ZBIERKA &%) ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Rocnik 2022

Vyhlasené: 23. 7. 2022 Casova verzia predpisu u¢inna od: 1. 3.2023

Obsah dokumentu je pravne zavazny.

266

ZAKON
z 23. juna 2022,

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 dopinaji niektoré zakony

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. 1

Zakon ¢. 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., zakona
¢. 306/2016 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z.,
zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢. 343/2019
Z.z., zdakona ¢. 125/2020 Z.z., zakona ¢. 158/2020 Z.z., zakona ¢. 81/2021 Z.z., zakona
¢. 133/2021 Z. z., zakona ¢. 358/2021 Z. z. sa meni a dopifla takto:

1.

V § 2 pism. q) sa na konci pripajaju tieto slova: ,vratane jej prislusenstva, ktoré je vyrobcom
urcené na kontinualne pouzivanie jednym pacientom spolu so zdravotnickou pomockou so
Specifickym cielom umoznit, aby sa tato zdravotnicka pomocka dala pouzZivat v sulade so
svojim ucelom urcenia, alebo aby Specificky a priamo prispievala k zdravotnickej funkcii
danej zdravotnickej pomocky z hladiska jej ticelu urcenia,”.

V § 2 pism. s) sa vypustaju slova ,pricom sa na mnozstvo lieciva v jednej davke lieku ani na
liekovu formu neprihliada,”.

§ 2 sa dopiﬁa pismenami v) az aa), ktoré zneju:

V)

w)

X)

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 referenc¢nej skupine pravoplatne zaradeny iny
genericky liek,

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 Kkategorizovanych liekov v prislusnej referenénej skupine
pravoplatne zaradeny iny biologicky podobny liek,

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 osob a jej
spristupnenim by bolo mozZné priamo alebo nepriamo identifikovat osobitné podmienky
uhrady lieku, ktoré budu predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 7a
alebo rokovania o tejto zmluve, osobitné podmienky uhrady zdravotnickej pomocky,
ktoré budu predmetom zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky podla
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§ 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 Europska komisia zaradila na pouzitie pre
indikaciu v sulade s navrhovanym indikacnym obmedzenim medzi lieky na ojedinelé
ochorenia, )

z) liekom uréenym na lieCcbu zavazného ochorenia liek, ktory ma dostato¢ne odévodneny
prinos k liecbe zavazného ochorenia tym, Ze primarny klinicky vyznamny ciel
v klinickom skuiSani preukazal, Ze v hodnotenom parametri, ktory ma vplyv na kvalitu
zivota, doSlo aspon k 30 % zlepSeniu oproti inej medicinskej intervencii uhradzanej na
zaklade verejného zdravotného poistenia, alebo sa preukaze predizenie strednej doby
celkového prezivania najmenej o 30 % v porovnani s inou medicinskou intervenciou
uhradzanou na zaklade verejného zdravotného poistenia, najmenej vsak o tri mesiace,

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

Poznamky pod ¢iarou k odkazom lca a lcb zneju:

»') 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 skutocnosti a o zmene
a doplneni  niektorych  zakonov  vzneni neskorSich  predpisov, zakon  ¢. 452/2021
Z. z. o elektronickych komunikaciach v zneni zakona ¢. 533/2021 Z. z.

lv) Cl. 2 pism. b) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000 zo 16. decembra 1999
o liekoch na ojedinelé ochorenia (U. v. ES L 18, 22. 1. 2000; Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap.
15/zv. 5) v platnom zneni.*“.

4. 'V § 3 sazaodsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iastoéne uhradzaju lieky na
inovativhu liecbu*») zaradené v zozname Kkategorizovanych 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.".

Doterajsie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3 az 5.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 2a znie:

,2) Cl.2 ods.1 pism. a) nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady_ (ES) ¢. 1394/2007 z 13.
novembra 2007 o liekoch na inovativnu liecbu, ktorym sa meni a doplna smernica 2001/83/ES
a nariadenie (ES) ¢. 726/2004 (U. v. EU L 324, 10. 12. 2007) v platnom zneni.*.

5. 'V § 3 sa za odsek 3 vklada novy odsek 4, ktory znie:

»(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 thrady lieku podla § 7a, uhradza sa vo vySke uhrady za liek po
uplatneni osobitnych podmienok dohodnutych v tejto zmluve.*.

Doterajsie odseky 4 a 5 sa oznacuju ako odseky 5 a 6.
6. V §5 saodsek 1 dopliia pismenom h), ktoré znie:

,h) informaciu o tom, ¢i pre liek bolo vydané rozhodnutie podla § 21, na zaklade ktorého sa
na liek neuplatnuje § 17 ods. 5 pism. €), § 20 ods. 8 a 10, § 89 a 94 a uplatnuju sa
postupy podla § 21 (dalej len ,,osobitna cenova regulacia®).”.

7. V §6 ods. 1 pismeno b) znie:
,b) urceni a zrusSeni urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,”.

8. V §6 ods. 1 pism. i) sa za slova ,ambulantnej starostlivosti“ vkladaju slova ,alebo ustavne;j
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9.

10.

11.

12.
13.
14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

starostlivosti®.
V § 6 sa odsek 6 doplnia pismenom d), ktoré znie:
»,d) uhradova skupina a koeficient ihradovej skupiny.*“.
V § 6 sa vypusta odsek 8.
Doterajsie odseky 9 az 14 sa oznacuju ako odseky 8 az 13.
V § 6 odsek 9 znie:

»(9) VSeobecne zaviazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi sposob

a) urcenia Standardnej davky liecCiva,

b) urcenia maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva, ak
nie je ustanoveny podla odseku 8, a spdsob znizenia a zvySenia maximalnej vysky tihrady
zdravotnej poistovne podla § 20 ods. 8 az 11,

c) urcenia uhradovej skupiny, zmeny uhradovej skupiny a zrusenia thradovej skupiny.*“.

V § 6 ods. 10 pism. c) sa vypusta slovo ,alebo”.

V § 6 ods. 10 pism. d) sa na konci pripaja slovo ,alebo“.

V § 6 sa odsek 10 doplna pismenom e), ktoré znie:

»€) ide o liek na inovativnu liecbu poskytovany v ramci tistavnej starostlivosti.*

V § 6 ods. 11 sa slova ,podla odseku 11 nahradzaju slovami ,podla odseku 10*.

V § 6 odsek 12 znie:

»(12) Pri rozhodovani o urceni indikacného obmedzenia pre referencnu skupinu, ktorého
sucastou je uvedenie podmienok pre zacatie, dalSie pokracovanie alebo zastavenie liecby
uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia, sa prihliada najma na odporiicané
terapeutické postupy, nakladovu efektivnost a predpokladany vplyv na vydavky verejného
zdravotného poistenia.”.

§ 6 sa doplna odsekom 14, ktory znie:

»(14) Ministerstvo zverejnuje na svojom webovom sidle zoznam uhradovych skupin,
v ktorom uvedie referenéné skupiny tvoriace uhradovi skupinu a koeficient uhradovej
skupiny, vzdy k prvému dnu mesiaca.”.

V § 7 ods. 1 ivodna veta znie:

»Pri kategorizacii liekov ministerstvo zohladnuje*.
V § 7 saodsek 1 dopifla pismenom h), ktoré znie:

»h) skutocnost, Ze ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek urceny na liecbu zavazného
ochorenia alebo liek na inovativnu liecbu.*.

V § 7 odseky 2 az 6 znejua:

»(2) Ak v odseku 5 nie je ustanovené inak, v zozname kategorizovanych liekov méze byt liek
zaradeny, ak vzhladom na kazda 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) dodatoc¢né naklady vynaloZzené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahova hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok zZivota Standardizovanej kvality na zaklade
zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1,



Strana 4 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 266/2022 Z. z.

c) analyza minimalizacie nakladov

1. preukaze na zaklade priamo porovnavajucich Stadii alebo nepriamych porovnani
vykonanych s pouzitim vhodnych Statistickych metod Statisticky nevyznamny rozdiel
v UcCinnosti a bezpecnosti medzi liekom, ktory je predmetom Ziadosti a porovnavanymi
medicinskymi intervenciami a

2. preukaze, ze naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku,
ktory je predmetom Zziadosti podla § 10 alebo 14 v stilade s navrhovanym indika¢nym
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 UcCinnosti a bezpecnosti medzi liekom, ktory je predmetom Ziadosti a porovnavanymi
medicinskymi intervenciami a

2. preukaze, ze naklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku,
ktory je predmetom Zziadosti podla § 10 alebo 14 v stilade s navrhovanym indika¢nym
obmedzenim a navrhovanym preskripénym obmedzenim su nizSie ako naklady
vynalozené z verejného zdravotného poistenia pri pouziti inej medicinskej intervencie na
zaklade zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1.

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

(4) Hrubym domacim produktom podla odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho
produktu v beznych cenach v Slovenskej republike zistena Statistickym uradom Slovenskej
republiky v prepocte na jedného obyvatela Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva
roky predchadza kalendarnemu 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 urcuje prahova hodnota posudzovaného lieku podla odseku
3.

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

a) predmetom ziadosti podla § 10 alebo 14 je liek na ojedinelé ochorenie alebo liek na
inovativnu liecbu,

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

c) nie je dostupna ina medicinska intervencia zaradena v zozname kategorizovanych liekov,
ktora ma preukazanu a potvrdenu ucinnost a bezpecnost vysledkami klinickych skuSok
realizovanych na principoch mediciny zalozenej na dokazoch,

d) primarny Kklinicky vyznamny ciel v klinickom skaSani preukazal, ze v hodnotenom
parametri, ktory ma vplyv na kvalitu Zivota, doSlo pri pouziti posudzovaného lieku aspon
k 30 % zlepSeniu oproti zlepSeniu pri pouziti iného lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo inej medicinskej intervencie uhradzanej na zaklade
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21.

verejného zdravotného poistenia, alebo sa pri pouziti posudzovaného lieku preukaze
predlZenie strednej doby celkového prezivania najmenej o 30 % v porovnani s inym liekom
zaradenym vV zozname kategorizovanych liekov alebo inou medicinskou intervenciou
uhradzanou na zaklade verejného zdravotného poistenia, najmenej vSak o tri mesiace,

e) vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je ucelné a efektivne, a

f) finanéna stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecena.

(6) V zozname kategorizovanych liekov nemézu byt zaradené lieky s obsahom lieciv
urcenych na podpornu alebo doplnkovua liecbu. Zoznam lieciv urc¢enych na podpornu alebo
doplnkovi liecbu ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo.”.

§ 7a vratane nadpisu znie:

»8§ 7a
Zmluva o podmienkach uhrady lieku

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

(2) Zmluvu o podmienkach tuhrady lieku méze na iny ucel ako v odseku 1 uzatvorit
s drzitelom registracie ministerstvo alebo zdravotna poistovna; zmluvu o podmienkach
uhrady lieku nemoézZe ministerstvo s drzitelom registracie uzatvorit na osobitné pripady
uhrady lieku podla § 88.

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

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

c) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urcit,

d) dojednanie o maximalnej sume uhrad zdravotnych poistovni za liek, ktoru zdravotné
poistovne vynalozia za liek za kazdych 12 mesiacov pocas trvania platnosti zmluvy
o podmienkach uhrady lieku alebo sposob jej stanovenia; o maximalnej sume uhrad
zdravotnych poistovni sa zmluvné strany dohodnu na zaklade maximalnej vySky uthrady
zdravotnej poistovne za liek alebo lieky s obsahom rovnakého lieciva vo vztahu
k posudzovanym indikaciam alebo na zaklade maximalnej vysky uhrady zdravotnej
poistovne za liek alebo lieky s obsahom rovnakého lieciva po uplatneni osobitnych
podmienok tuhrady lieku dohodnutych v zmluve o podmienkach tuhrady lieku, ak
predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku je dohoda o poskytnuti zlavy z iradne
urcenej ceny lieku vo vztahu k posudzovanym indikaciam, ktory je predmetom ziadosti
podla § 10 alebo 14,

e) zavazok drzitela registracie uhradit rozdiel medzi sumou thrad, ktoru vsetky zdravotné
poistovne skutocne vynalozili za liek za prislusnych 12 mesiacov pocas trvania platnosti
zmluvy o podmienkach tuhrady 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 prevysSuje dohodnuti maximalnu sumu uhrad zdravotnych
poistovni podla pismena d), spoésob vypoctu tohto rozdielu, mechanizmus namietania
urceného rozdielu v pripade pochybnosti zdravotnej poistovne alebo drzitela registracie
o spravnosti urcenia rozdielu, podmienky a sposob uhrady tohto rozdielu zdravotnym
poistovniam a lehotu splatnosti tohto rozdielu, ktora nesmie byt dlhsia ako 60 dni,



Strana 6 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 266/2022 Z. z.

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

g) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne, ktoru zdravotna poistovna 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 sposob vypoctu tejto maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne,
ak predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku je dohoda o poskytnuti zlavy z tiradne
urcenej ceny lieku, ktory je predmetom ziadosti podla § 10 alebo 14; maximalna vyska
uhrady zdravotnej poistovne za liek sa dohodne osobitne pre indikaciu vymedzenu
v indikaénom obmedzeni, pricom ak predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku je
dohoda o osobitnych podmienkach uhrady lieku pouzitého vo viac ako jednej indikacii
vymedzenej v indikacnom obmedzeni, maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za
liek sa urc¢i samostatne pre kazdu indikaciu vymedzenu v indikaénom obmedzeni,

h) obdobie platnosti zmluvy o podmienkach thrady lieku.

(4) Zmluva o podmienkach tuhrady lieku mozZze obsahovat aj dalSie podmienky delenia
terapeutického rizika, najméa

a) dojednanie o poskytnuti zlavy z tiradne urcenej ceny lieku, ktory nie je predmetom ziadosti
o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, vo vztahu ku ktorému sa zmluva
o podmienkach tihrady 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 tiradne urcenej ceny lieku pouzitého v inej indikacii ako
v indikacii, ktora je predmetom ziadosti o rozsirenie indikacného obmedzenia, alebo

¢) dojednanie o poskytnuti zlavy, ktorii poskytne drzitel registracie, vo forme lieku, ktory je
predmetom tejto zmluvy o podmienkach thrady lieku alebo iného lieku.

(5) Ministerstvo urc¢i 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
prislusného dvanast mesaéného obdobia, na ktoré bola stanovena maximalna suma uthrad
zdravotnych poistovni za liek podla odseku 3 pism. d).

(6) Zmluva o podmienkach tuhrady lieku nadobtuda uc¢innost najneskér dnom
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 thrady lieku uzatvorila,

b) zmene alebo zrusSeni indikacného obmedzenia alebo preskrip¢ného obmedzenia urceného
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 e) a odseku 4 sa nespristupnuju a nezverejnuju; to neplati, ak ide o spristupnenie tychto
podmienok ¢lenom poradnych organov podla § 91 ods. 1 a 2.

(8) Ak ministerstvo rozhodne o zmene -charakteristik referenc¢nej skupiny, Kktorej
charakteristiky st predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku alebo referencnej
skupiny, do ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach tithrady lieku,
na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitelovi registracie st zmluvné strany povinné
uviest zmluvu o podmienkach thrady lieku do suladu s tymto rozhodnutim spésobom, ktory
maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy o podmienkach uhrady lieku a pévodny zamer
zmluvnych stran najneskor do dna nadobudnutia vykonatelnosti tohto rozhodnutia.
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22.

23.

24.

25.

26.

27.
28.

29.

(9) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni iného originalneho lieku do referen¢nej skupiny,
v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach thrady lieku, na zaklade
vyzvy ministerstva adresovanej drzitelovi registracie st zmluvné strany povinné uviest
zmluvu o podmienkach uhrady lieku do suladu s tymto rozhodnutim spodsobom, ktory
maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy o podmienkach uhrady lieku a pévodny zamer
zmluvnych stran najneskor do dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
tohto iného originalneho lieku do referen¢nej skupiny.

(10) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni generického lieku alebo biologicky podobného
lieku do referenc¢nej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy
o podmienkach uhrady lieku, zmluva o podmienkach thrady lieku straca platnost odo dna
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o znizeni maximalnej vySky uthrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku lieciva podla § 20 ods. 10 a 11.

(11) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach thrady lieku vratane s tym suvisiacej
komunikacie, informacii, navrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet rokovania alebo su
vzajomne predkladané medzi ministerstvom a drzitelom registracie, nepodlieha
spristupniovaniu ani zverejnovaniu a méze prebiehat aj prostrednictvom ustnych prejednani
alebo elektronickej komunikacie. Z ustnych prejednani sa vyhotovuje zvukovy zaznam.
Ministerstvo zvukové zaznamy a elektronicki komunikaciu archivuje po dobu desiatich
rokov. Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady lieku medzi ministerstvom
a drzitelom registracie prebieha vylucne za stalej pritomnosti najmenej troch zastupcov
ministerstva. Za drzitela registracie sa na rokovani moézu zucastniovat aj jeho zamestnanci
a nim splnomocnené tretie osoby.

(12) Na zmluvu o podmienkach tihrady lieku podla odseku 2 sa ustanovenia odsekov 3 az
5, 8 az 13, 15 a 16 vztahuju primerane.*®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4a znie:

.4 §1 ods.1 zakona ¢.358/2021 Z.z.o Narodnom institute pre hodnotu a technologie
v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov.*“.

V § 8 ods. 1 sa pismeno a) doplfha desiatym bodom, ktory znie:
,10. uhradovu skupinu, ak je urcena,”.

V § 8 ods. 1 pism. b) patnastom bode sa vypustaju slova ,druhy genericky liek alebo treti
genericky liek,“ a slova ,druhy biologicky podobny liek alebo treti biologicky podobny liek,“.

V § 8 ods. 1 pism. b) bod 17. znie:

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

V§8 ods.1 pism. b) bode 20. sa slova ,zdravotnou poistoviiou® nahradzaju slovami
~uzatvorenej s ministerstvom®.

V § 8 ods. 1 sa pismeno b) doplfia bodmi 21. a 22., ktoré zneju:

»,21. oznacCenie, Ci ide o liek na ojedinelé ochorenie, liek na inovativnu liecbu alebo liek
urceny na liecbu zavazného ochorenia,

22. identifika¢ny udaj, na zaklade ktorého mozno identifikovat maximalnu vysku uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva urcenu samostatne pre kazdua
indikaciu osobitne vymedzenu v indikacnom obmedzeni.*.

V § 9 ods. 1 poslednej vete sa vypustaju slova ,alebo § 15°.

V § 9 ods. 4 sa slova ,urceny na liecbu choroby, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je
nizSia ako 1 : 50 000 nahradzaju slovami ,,na ojedinelé ochorenie alebo na liek na inovativhu
liecbu®.

V § 10 ods. 3 sa vypusta pismeno a).
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30.

31.

32.
33.

34.
35.
36.

37.
38.

Doterajsie pismena b) az i) sa oznacuju ako a) az h).

V § 10 ods. 3 pism. b) sa vypustaju slova ,,ak sa navrh odliSuje od dennej definovanej davky
lieciva urcenej Svetovou zdravotnickou organizaciou,”.

V § 10 ods. 3 pism. c) sa na konci pripajaju tieto slova ,alebo navrh maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za liek pre jednotlivé indikacie osobitne vymedzené
v indikacnom obmedzeni a odévodnenie tohto navrhu®.

V § 10 ods. 3 pism. g) sa slova ,podla § 16 ods. 7 nahradzaja slovami ,podla § 16 ods. 6.

V § 10 ods. 3 pism. h) sa vypusta slovo ,maximalnej* a na konci sa pripajaju tieto slova: ,na
kazdé obdobie 12 po sebe nasledujiicich mesiacov samostatne, ak predmetom ziadosti je liek
podla odseku 2 pism. e) prvého bodu®.

V § 10 ods. 4 pism. d) piatom bode sa vypusta slovo ,koeficientu*®.
V § 10 ods. 4 sa vypusta pismeno e).
V § 10 odsek 6 znie:

,(6) Ziadatel nemusi prilozit k ziadosti farmako-ekonomicky rozbor lieku, ak
a) predmetom ziadosti 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 referencénu skupinu zaradenu v zozname kategorizovanych liekov, do
ktorej patri liek s rovnakou ué¢innou latkou a liekovou formou ako posudzovany liek
alebo ak vyska nakladov na jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby posudzovanym
liekom nepresahuje vysSku nakladov na jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby
liekom, ktory ma rovnaku uéinnu latku a liekovi formu ako posudzovany liek a patri
do referenc¢nej skupiny zaradenej v zozname kategorizovanych liekov, a

2. indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti posudzovaného lieku alebo
navrh indikacného obmedzenia je rovnaky ako indikacia uvedena v suhrne
charakteristickych vlastnosti alebo indikaéné obmedzenie urcené pre referencénu
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 Standardnu davku lieciva
neprevysSuje sucet maximalnych vysok uhrad zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lie¢iva urcéenych pre referenéné skupiny zaradené v zozname kategorizovanych
liekov, do ktorych patria lieky s rovnakymi uc¢innymi latkami a liekovymi formami ako
su obsiahnuté v kombinacii lieciv posudzovaného lieku alebo ak vyska nakladov na
jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby posudzovanym liekom nepresahuje sticet
nakladov na jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby liekmi s rovnakymi ucinnymi
latkami a liekovymi formami ako su obsiahnuté v kombinacii lie¢iv posudzovaného
lieku a patria do referen¢nych skupin zaradenych v zozname kategorizovanych liekov, a

2. indikacia uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti posudzovaného lieku alebo
navrh indikacného obmedzenia je rovnaky ako indikacia uvedena v suhrne
charakteristickych vlastnosti alebo indika¢né obmedzenie urcéené pre referencné
skupiny zaradené v zozname Kkategorizovanych liekov, do ktorych patria lieky
s rovnakymi uéinnymi latkami a liekovymi formami ako su obsiahnuté v kombinacii
lieciv posudzovaného lieku.“.

V § 12 ods. 2 sa vypusta pismeno e).
V § 12 sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory znie:
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39.

40.
41].

42.

43.

»(3) Ak ziadost podava zdravotna poistovna, k ziadosti prilozi aj
a) dovody na znizenie uradne urcenej ceny lieku,

b) vysku eurdpskej referencnej ceny lieku platnii ku dnu podania zZiadosti, ktoru vypocitala
zdravotna poistovna,

c) vysku uradne urcenej ceny lieku v kazdom inom c¢lenskom State, v ktorom je urcena,
platnu ku dnu podania ziadosti,

d) overitelné zdroje udajov podla § 94 ods. 8 o cenach lieku platnych ku dnu podania Ziadosti
v kazdom inom clenskom State.“.

Doterajsi odsek 3 sa oznacuje ako odsek 4.

§ 12 sa doplia odsekom 5, ktory znie:

»(D) Zdravotna poistovna moze podaf ziadost, ak ministerstvo nezacne konanie
o porovnavani uradne urcenych cien liekov podla planu porovnavania uiradne urcenych cien
liekov zverejneného na webovom sidle ministerstva podla § 94 ods. 3, a to len pre liek, ktory
podla planu porovnavania uradne urcenych cien liekov mal byt predmetom konania
o porovnavani uradne urcenych cien liekov. Zdravotna poistoviia moze 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 poistovia moze podat ziadost podla prvej vety dvakrat v priebehu
kalendarneho roka, ak od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov uplynulo najviac 36 mesiacov.“.

V § 14 ods. 2 sa vypustaju slova ,alebo podmienene zaradeny*.

V § 14 ods. 5 pism. d) sa na konci ¢iarka nahradza bodkoc¢iarkou a priprajaju sa tieto slova:
~-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 indikacnom obmedzeni,“.

V § 14 ods. 5 pism. {) sa vypusta slovo ,maximalnej“ a na konci sa pripajaju tieto slova: ,na
kazdé obdobie 12 po sebe nasledujucich mesiacov samostatne®.

Za § 14 sa vkladaju § 14a a § 14b, ktoré vratane nadpisov zneju:

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

(1) Ziadost o urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podava ministerstvu
drzitel registracie alebo zdravotna poistoviia. Ziadost o urcenie, ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii, moze drzitel registracie podat spolu so ziadostou o zaradenie lieku do
zoznamu Kkategorizovanych liekov a uradné urcenie 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 urcenie ceny lieku, ministerstvo o takto
podanych ziadostiach rozhodne k rovnakému dnu.

(2) Predmetom ziadosti podla odseku 1 modze byt navrh na urcenie, Ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulacii a
a) navrh na urcenie tiradne urcenej ceny lieku, ktora prevysSuje eurépsku referenénu cenu,

b) navrh, aby vyska uradne urcenej ceny lieku a maximalna vyska uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku lie¢iva sa pri urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej
regulacii, nezmenili,

c) navrh na zvysSenie uradne urcenej ceny lieku a zvySenie maximalnej vySky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva, alebo
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d) navrh na zvysenie uradne urcenej ceny lieku bez zvysenia maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva.

(3) Ziadost o urcenie, 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 urceny splnomocneny zastupca, aj
meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo splnomocneného
zastupcu,

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

c) nazov lieku, liekova formu, velkost balenia a kod lieku prideleny Statnym ustavom pre
kontrolu lieciv,

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

e) eur6psku referenénu cenu lieku platna ku dnu podania ziadosti,

f) uradne urcenu cenu lieku v kazdom inom ¢lenskom §tate platnua ku dinu podania ziadosti;
uvadza sa v prislusnej narodnej mene,

g) aritmeticky priemer desiatich najnizsich cien spomedzi iradne urcenych cien lieku v inych
¢lenskych Statoch platny ku dnu podania ziadosti; ak liek nema tiradne urcenu cenu lieku
v desiatich inych ¢lenskych Statoch, aritmeticky priemer vSetkych uradne urcenych cien
lieku v inych ¢lenskych Statoch,

h) ddaj 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 podla
osobitného predpisu,®) ziadost obsahuje len informaciu o tom, Ze takato zmluva bola so
zdravotnou poistoviiou uzavreta a uradne osvedcena kopia zmluvy o podmienkach tihrady
lieku uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo zmluvy uzatvorenej podla
osobitného predpisu®) tvori neverejnu prilohu Zziadosti, ktora sa ministerstvu doruci
sposobom podla § 75 ods. 2,

i) navrh uradne urcenej ceny lieku a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu lieku vo
verejnej lekarni, ak ide o ziadost podla 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 rovnaké liecivo alebo
rovnaku kombinaciu lieciv ako liek, ktory je predmetom ziadosti a

1. farmako-ekonomicky rozbor lieku nebol priloZzeny 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 lie¢iva na prostriedky verejného zdravotného poistenia za 12, 24 a 36
po sebe nasledujucich mesiacov odo dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia
o urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak ide o ziadost podla odseku 2 pism.
c).

(4) Ziadost podla odseku 1 je mozné podat sucasne pre viacero liekov.
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44.
45.

46.
47.

48.

49.

50.

51.

§ 14b
Ziadost o zruSenie uréenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii

(1) Ziadost o zruSenie urcenia, ze liek podliecha osobitnej cenovej regulacii podava
ministerstvu drzitel registracie alebo zdravotna poistovna.

(2) Ziadost podla odseku 1 obsahuje

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

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

c) nazov lieku, liekovi formu, velkost balenia a kod lieku prideleny Statnym tstavom pre
kontrolu lieciv,

d) dovody pre zrusenie urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak ziadost
podava zdravotna poistovna.

(3) Ziadost podla odseku 1 je mozné podat sucasne pre viacero liekov.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 8a znie:

,8) § 6 ods. 13 pism. b) prvy bod zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad
zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.”.

§ 15 sa vypusta.

V § 16 ods. 3 sa slova ,najneskoér do 180 dni odo dna dorucenia ziadosti* nahradzaju slovami
,wden nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov*.

V § 16 ods. 4 pism. a) sa na konci pripajaju slova ,alebo 90.
V § 16 ods. 4 pismeno d) znie:

,d) ide o liek, ktory nie je urceny na poskytovanie v ramci ambulantnej starostlivosti,
lekarenskej starostlivosti alebo ktory nie je liekom na inovativnu liecbu uréenym na
poskytovanie v ramci tistavnej starostlivosti,“.

V § 16 ods. 4 pismeno i) znie:

,1) drzitel registracie neuzatvoril s ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady 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,
2. liek na liecbu zavazného ochorenia,
3. liek na inovativnu lie¢bu,

4. liek, za ktory predpokladana suma tuhrad 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 sucasne podanych viacero ziadosti o zaradenie liekov
s obsahom rovnakého lieciva, predpokladana suma uhrad zdravotnych poistovni sa
posudi spolocne pre vSetky tieto lieky,*.

V § 16 ods. 4 pism. j) sa slova ,55 %“ nahradzaju slovami ,51 %" a vypusta sa cast vety za
bodkociarkou.

V § 16 ods. 4 sa vypustaju pismena k), 1), n) a o).
Doterajsie pismeno m) sa oznacuje ako pismeno k).

V § 16 ods. 4 pism. k) sa vypusta cast vety za bodkociarkou.
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52.

53.

54.

55.

V § 16 sa vypusta odsek 6.
Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 6.

§ 16 sa doplia odsekmi 7 az 10, ktoré zneju:

+(7) Ak predmetom ziadosti je liek podla § 10 ods. 2 pism. €) prvého bodu a navrh uradne
urcenej ceny lieku presahuje eurdpsku referencnua cenu lieku platnu ku dnu nadobudnutia
vykonatelnosti rozhodnutia o iradnom urc¢eni ceny lieku, drzitel registracie je povinny podat
ziadost podla § 12 do 30 dni odo dna vykonatelnosti rozhodnutia o tiradnom urceni ceny
lieku tak, aby navrh turadne urcenej ceny lieku uvedeny v ziadosti podla § 12 neprevySoval
tato eurdpsku referencnu cenu lieku; drzitel registracie nie je povinny podat ziadost podla
§ 12, ak sa eurdpska referenc¢na cena lieku znizila vyluéne z dévodu zmeny menového kurzu
podla § 94 ods. 5 alebo docasného znizenia uradne urcenej ceny lieku v inom clenskom State
uplatnenim Specialneho spoésobu nakupu lieku.

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

(9) Ak predmetom rozhodovania ministerstva je zaradenie prvého generického lieku alebo
prvého biologicky podobného lieku do referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny originalny
liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 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 tuhrady zaloZenymi zaradenim prvého generického
lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu Kkategorizovanych 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
uzatvoreni zmluvu o podmienkach uhrady 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 tradne urcenej
ceny prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku, v sulade s ktorym sa
podmienky thrady 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 dorucenia oznamenia
o ekonomickej nevyhodnosti svoju Ziadost o zaradenie lieku s ohladom na navrh uradne
urcenej ceny prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku uvedeny
v oznameni o ekonomickej nevyhodnosti zmenit, vziat ju spat alebo poziadat ministerstvo
0 pokracovanie v konani bez zmeny Ziadosti.“.

V § 17 ods. 4 pismeno c) znie:

»c) drzitel registracie nesplnil zavazok uhradit zdravotnej poistovni rozdiel podla § 7a ods. 3
pism. e) aak je vzozname kategorizovanych liekov zaradeny iny liek, ktory ma
preukazanu a potvrdenu rovnaku alebo lepsiu ti¢innost a bezpecnost.*”.

V § 17 sa odsek 4 doplia pismenami d) a e), ktoré zneju:

,d) liek nesplia aspon jednu z podmienok podla § 7 ods. 5; ministerstvo posudi splnenie
podmienok podla § 7 ods. 5 najneskér pat rokov od nadobudnutia vykonatelnosti
rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo rozhodnutia
o rozsireni indikacného obmedzenia vydaného podla § 7 ods. 5 alebo do 180 dni od
predlozenia farmako-ekonomického rozboru lieku podla § 93 ods. 2 podla toho, ktora
z tychto skutocnosti nastane skor,
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56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

e) liek nie je v sulade s prislusnym indikacnym obmedzenim zaradeny medzi lieky na
ojedinelé ochorenia a podmienky podla § 7 ods. 2 nie su splnené; ministerstvo posudi
splnenie podmienok podla § 7 ods. 2 najneskor do jedného roka od kedy zistilo alebo
mohlo zistit, Ze liek 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 podla § 93 ods. 3 podla toho, ktora z tychto
skutocnosti nastane skor.“.

V § 17 ods. 5 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova ,a i); ministerstvo posudi splnenie
podmienky podla § 16 ods. 4 pism. i) Stvrtého bodu po uplynuti 12, 24 a 36 mesiacov od
zaradenia lieku do zoznamu kategorizovanych liekov*®.

V § 17 ods. 5 pismeno €) znie:

.) uradne urcena cena lieku presahuje euréopsku referenénu cenu lieku; uvedené sa
nevztahuje na lieky podliehajiice osobitnej cenovej regulacii, lieky, ktorych uradne
urcenad cena presahuje eurdopsku referenénii cenu lieku vyluéne z dévodu zmeny
menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo docasného znizenia uradne urcenej ceny lieku
v inom c¢lenskom State z dovodu Specialneho sposobu nakupu lieku a pocas plynutia
lehoty podla § 16 ods. 7,

V § 17 ods. 5 pismeno j) znie:

»j) zmluva o podmienkach uhrady 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.”.

§ 17 sa doplna odsekom 6, ktory znie:

»(6) Ak ministerstvo vyradi liek zo zoznamu kategorizovanych liekov podla odseku 4 pism.
c), d) alebo e), drzZitel registracie je povinny uhradit naklady na liecbu liekom kazdému
poistencovi, ktorému bol vyradeny liek poskytnuty v obdobi, ked bol liek zaradeny v zozname
kategorizovanych  liekov, v sulade s preskriptnymi obmedzeniami, indikaénymi
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 ucinna a bezpecna liecba uhradzana z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia, najviac vSak po dobu 24 mesiacov.”.

V § 18 ods. 3 prva veta znie:

Ak v ziadosti podla § 12 ziadatel navrhuje znizenie tiradne urcenej ceny lieku na rovnaku
vysku, ako je uvedena v ziadosti podanej podla § 10 ods. 2 pism. €) druhého bodu alebo § 12
inym ziadatelom a vo svojej ziadosti uvedie, zZe zniZenie tiradne urcenej ceny lieku navrhuje
ako reakciu na ziadost o zniZenie uradne urcenej ceny lieku alebo Ziadost o zaradenie lieku
do referencénej skupiny zaradenej v zozname Kkategorizovanych liekov podanej inym
Ziadatelom, a tuto ziadost poda do siedmych dni od uplynutia posledného dna mesiaca,
v ktorom bola Ziadost, na ktora odkazuje, podana, ministerstvo o takto podanych Ziadostiach
rozhodne k rovnakému dnu.*”.

V § 18 ods. 3 sa na konci pripaja tato veta: ,Ak ziadatel navrhuje znizenie uradne urcenej
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, zZiadatel mé6ze svoju Ziadost o zniZenie iradne urcenej ceny lieku zmenit
do siedmych dni od zmeny ziadosti podanej podla § 10 ods. 2 pism. €) druhého bodu.*.

§ 18 sa doplia odsekom 5, ktory znie:

»(5) Ministerstvo nevyhovie ziadosti podanej zdravotnou poistoviiou podla § 12 a ani
z vlastného podnetu nerozhodne o zniZeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov, ak uradne urcena cena lieku presahuje eurépsku referenénu cenu
lieku vylu¢ne z dovodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo doc¢asného znizenia
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63.

64.

65.

uradne urcenej ceny lieku v inom clenskom State uplatnenim Specialneho spésobu nakupu
lieku.*.

V § 19 ods. 4 pism. a) prvom bode sa na konci ¢iarka nahradza bodkociarkou a pripajaju sa
tieto slova: ,to neplati, ak navrh tradne uréenej ceny lieku nepresahuje eurépsku referenénua
cenu lieku vyluéne z déovodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo docasného
zvySenia Uradne urcenej ceny lieku v inom ¢lenskom State uplatnenim Specialneho spoésobu
nakupu lieku,”.

V § 19 sa odsek 6 doplna pismenom d), ktoré znie:

,d) navrh uradne urcéenej ceny lieku nepresahuje eurépsku referenénu cenu lieku; to neplati,
ak navrh uradne urcenej ceny lieku nepresahuje eurépsku referenénu cenu lieku vyluéne
z dovodu zmeny menového kurzu podla § 94 ods. 5 alebo docasného zvySenia uradne
urcenej ceny lieku vinom clenskom State uplatnenim Specialneho spdsobu nakupu
lieku.*”.

§ 20 vratane nadpisu znie:

»§ 20
Rozhodovanie o zmene charakteristik referencnej skupiny

(1) O zmene charakteristik referenc¢nej skupiny, okrem urcéenia, zmeny alebo zrusenia
urcenia uhradovej skupiny a koeficientu uhradovej skupiny, rozhoduje ministerstvo na
zaklade ziadosti podla § 14 alebo z vlastného podnetu. O urceni, zmene alebo zruseni urcenia
uhradovej skupiny a koeficientu uhradovej skupiny rozhoduje ministerstvo z vlastného
podnetu.

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

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik referen¢nej skupiny sa prihliada najméa na
a) ucelnost a efektivnost vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) ucinnost a bezpecnost liecby,

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

d) zabezpecenie finanénej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(4) Zrusenie preskripcného 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 lieciva kumulativne
znizena najmenej o 30 %. Ministerstvo prihliada na zniZenie maximalnej vysSky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva podla prvej vety uskutoénené na zaklade
zmluvy o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podla § 7a medzi drzitelom registracie
a ministerstvom.

(5) ZrusSenie alebo zmeny preskripcného obmedzenia alebo indikacného obmedzenia na
zaklade ziadosti drzitela registracie sa mozné, ak
a) su splnené podmienky podla § 7; to neplati, ak je predmetom ziadosti rozsSirenie
indika¢ného obmedzenia, ktorého predmetom je zmena veku pacienta, ktorému moéze byt
liecba liekom, zaradenym v posudzovanej referenc¢nej skupine, indikovana, a

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

1. je navrh na zmenu charakteristik referenc¢nej skupiny, v ktorej je zaradeny liek na
ojedinelé ochorenie, liek na liecbu zavazného ochorenia alebo liek na inovativnu liecbu,
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2. je navrh na zrusSenie alebo zmenu preskripcného obmedzenia alebo indikacného
obmedzenia referencnej 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 preskripcného obmedzenia alebo indikacného obmedzenia; ak je sucasne
podanych viacero Ziadosti o zrusSenie alebo zmenu preskripéného obmedzenia alebo
indikaéného obmedzenia referenénych skupin, v ktorych st zaradené len originalne
lieky s obsahom rovnakého lieciva, predpokladana suma uhrad, ktora zdravotné
poistovne uhradia v dosledku navrhovanej zmeny sa posudi spoloc¢ne.

(6) V odovodnenych pripadoch ministerstvo moéze pre indikaciu osobitne vymedzenu
v indikacnom obmedzeni urcit osobitnii maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku lieciva.

(7) ZvySenie maximalnej vySky tihrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieciva na
zaklade ziadosti drzitela registracie je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.

(8) Ministerstvo z vlastného podnetu prehodnoti maximalnu vySku uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku liec¢iva urcenu pre referenénu skupinu raz za kalendarny
Stvrtrok, ak nie je v odsekoch 9 a 10 ustanovené inak.

(9) Ministerstvo moze z vlastného podnetu rozhodnut o zvySeni maximalnej vysSky thrady
zdravotnej poistovne za sStandardnu davku lieciva, ak liek, vo vyske maximalnej ceny vo
verejnej lekarni prepocitanej na Standardna davku lieciva ktorého je uréena 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 predchadzajicej vety
nemaju odkladny ucinok 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 zniZzeni 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 vysSky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku liec¢iva nadobudlo vykonatelnost k rovnakému dnu 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 predchadzajuceho 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 lieciv
oznameny datum uvedenia na trh v Slovenskej republike®) prvého generického lieku alebo
prvého biologicky podobného lieku, na zaklade ktorého ministerstvo rozhodlo a urcilo
maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva podla prvej vety,
ministerstvo rozhodne o zruSeni tohto rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva. 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 zniZzeni maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva sa zastavuju vsSetky konania
o znizeni uradne urcenej ceny lieku, ktoré podla informacii uvedenych v zZiadosti podla § 12
boli zacaté ako reakcia na znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za
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66.

Standardnu davku lie¢iva podla tohto odseku.

(11) Ak podmienky uhrady lieku dohodnuté v zmluve o podmienkach uthrady lieku podla
§ 7a ods. 1 sa vdosledku 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 Kkategorizovanych 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 liec¢iva bude zachovana
ekonomicka vyhodnost osobitnych podmienok tuhrady lieku dohodnuta v zmluve
o podmienkach thrady lieku.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 8b znie:
,8) § 60 ods. 1 pism. i) prvy bod zakona ¢. 362/2011 Z. z.“.

§ 21 vratane nadpisu znie:

»8§21

Rozhodovanie o urceni alebo zruseni urcenia, Ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulacii

(1) O urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii rozhoduje ministerstvo na zaklade
ziadosti 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 dnia dorucenia ziadosti. Ak ministerstvo rozhoduje
o ziadosti o urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podanej sti¢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 urcenych cien liekov zverejnenom ku dnu nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia
o urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii.

(4) Ministerstvo mé6ze urcit, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii a urcuje sa uradne
urcena cena lieku, ktora prevySuje eurdopsku referencénu cenu, vyska tradne urcenej ceny
lieku a maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva sa
nemenia alebo ze sa zvySuje tiiradne urcena cena lieku bez zvySenia maximalnej vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva, ak

a) preukazatelne existujii 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 2za liek uvedena v zozname
kategorizovanych liekov alebo maximalna vySka uhrady kazdej zdravotnej poistovne
dohodnuta v zmluve o podmienkach uhrady lieku uzatvorenej podla § 7a alebo v zmluve
uzatvorenej podla osobitného predpisu,®) mneprevySuje maximalnu vysku uhrady
zdravotnej poistovne za liek vypocitanii na zaklade eurdpskej referenc¢nej ceny lieku
platnej ku dnu podania Ziadosti,

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

clenskych Statoch, ak liek nema tradne urcenu cenu lieku v desiatich inych ¢lenskych
Statoch,
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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, pricom pred 1. januarom 2012 nebol do
zoznamu kategorizovanych liekov prvykrat zaradeny iny liek obsahujtci rovnaké liecivo
alebo rovnaku kombinaciu lie¢iv ako liek, ktory je predmetom Ziadosti a

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

(5) Ministerstvo moze urcit, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii a iradne urcena
cena lieku a maximalna vySka uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva 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 obsahujuceho rovnaké liecivo alebo
rovnaku 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
rovnake liecivo alebo rovnakit kombinaciu lieciv 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 urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii je povinny preukazat
pretrvavanie splnenia podmienok pre urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,
najskor 120 dni a najneskor 90 dni pred uplynutim kazdych 12 mesiacov nasledujicich odo
dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o urceni, Ze liek podliecha osobitnej cenovej
regulacii. Ziadatel je na ucel preukazania pretrvavania splnenia podmienok pre urcenie, ze
liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, povinny podat ministerstvu oznamenie o pretrvavani
splnenia podmienok pre urcenie, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii (dalej len
~0znamenie o pretrvavani splnenia podmienok®), ktoré obsahuje

a) dovody preukazujuce okolnosti hodné osobitného zretela pre urcenie, ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulacii,

b) eurdpsku referencénu cenu lieku platnu ku dinu podania oznamenia o pretrvavani splnenia
podmienok,

c) aritmeticky priemer desiatich najnizsich cien spomedzi iradne urcenych cien lieku v inych
clenskych statoch platny ku dnu podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok,
ak liek ma tiradne urcéenu cenu v najmenej desiatich inych ¢lenskych Statoch,

d) aritmeticky priemer tiradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych Statoch platny ku dnu
podania oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok, ak liek ma tradne urcenu cenu
v menej ako desiatich inych clenskych 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 tihrady
lieku uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo zmluve uzatvorenej podla
osobitného predpisu,®) Ziadost obsahuje len informaciu o tom, Ze takato zmluva bola so
zdravotnou poistoviiou uzavreta a uradne osvedc¢ena kopia zmluvy o podmienkach tihrady
lieku uzatvorenej so zdravotnou poistoviiou podla § 7a alebo zmluvy uzatvorenej podla
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osobitného predpisu,®) tvori neverejni prilohu oznamenia o pretrvavani splnenia
podmienok, ktora sa ministerstvu doruci podla § 75 ods. 2.

(8) Ziadatel je na ucel preukazania pretrvavania splnenia podmienok pre urcenie, ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii, opravneny oznamenim o pretrvavani splnenia
podmienok ministerstvo poziadat o zniZenie tiradne urcenej ceny lieku, zniZzenie maximalnej
vysky uhrady zdravotnej poisfovne za Standardnui davku lieciva alebo znizenie uradne
urcenej ceny lieku a zniZenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieCiva; takéto oznamenie o pretrvavani splnenia podmienok sa povazuje za ziadost.
Ministerstvo rozhodne o ziadosti podla prvej vety, ak si splnené podmienky pre urcenie, Ze
liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, do uplynutia prislusnych 12 mesiacov podla odseku
7.

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

(10) Ministerstvo posudzuje pretrvavanie splnenia podmienok pre urcenie, ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulacii. Ministerstvo rozhodne o zruSeni urcenia, ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulacii, ak postiidenim oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok zisti,
ze
a) zanikli okolnosti hodné osobitného zretela pre ucenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej

regulacii,

spomedzi tradne urcenych cien lieku v inych ¢lenskych statoch platny ku dnu podania

oznamenia o pretrvavani splnenia podmienok a liek ma tradne urcenut cenu v najmenej

desiatich inych ¢lenskych Statoch,

c) uradne urcena cena lieku prevySuje aritmeticky priemer uradne urcenych cien lieku
v inych clenskych Statoch platny ku dnu podania oznamenia o pretrvavani splnenia
podmienok a liek ma turadne urcenu cenu v menej ako desiatich inych ¢lenskych Statoch,
alebo

d) maximalna vySka 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 podla § 7a alebo v zmluve
uzatvorenej podla osobitného predpisu®) prevySuje maximalnu vySku uhrady zdravotnej
poistovne za liek vypocitanui na zaklade eurépskej referencénej ceny lieku platnej ku dnu
podania oznamenia o pretrvavani splnenia 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 rovnaku kombinaciu lieciv ako
liek, ktory je predmetom ziadosti, do zoznamu kategorizovanych liekov neuplynulo viac
ako desat rokov.

(11) Ziadatel je povinny podat ministerstvu ziadost o zruSenie urcenia, ze liek podlieha
osobitnej cenovej regulacii alebo Ziadost o zniZenie uradne urcenej ceny lieku, zniZenie
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva alebo zniZenie
uradne urcenej ceny lieku a znizenie maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardnu davku liec¢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 dna dorucenia
ziadosti.
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67.
68.
69.

70.

(13) Ministerstvo z vlastného podnetu alebo na zaklade Zziadosti zdravotnej poistovne
o zruSenie urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii rozhodne o zruSeni urcenia, ze
liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, ak zisti, Ze existuje niektory z dovodov pre zrusenie
urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii podla odseku 10.

(14) Ministerstvo vypusti informaciu o tom, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii zo
zoznamu uradne urcenych cien liekov zverejneného ku dnu nadobudnutia vykonatelnosti
rozhodnutia o zruseni urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii.

(15) Vseobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo, ustanovi okolnosti hodné
osobitného zretela na ucely postudenia a rozhodovania o urceni alebo zruseni urcenia, Ze liek
podlieha osobitnej cenovej regulacii. Okolnosti hodné osobitného zretela na ucely postidenia
a rozhodovania o urceni alebo zruseni urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii,
musia byt sucastou odévodnenia rozhodnutia.*.

§ 21a a § 21b sa vypustaju.
V § 23 ods. 4 sa na konci pripajaju tieto slova: ,a 3“.

V § 26 sa za odsek 3 vklada novy odsek 4, ktory znie:

»(4) Zdravotnicke pomocky sa podla odseku 2 a3 uhradzaju v rozsahu uvedenom
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok; ak je zdravotnicka pomodcka zaradena
v zozname Kkategorizovanych zdravotnickych pomoécok predmetom zmluvy o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky podla § 29a, uhradza sa v rozsahu dohodnutom v tejto
zmluve.”.

Doterajsie odseky 4 az 7 sa oznacuju ako 5 az 8.

Za § 29 sa vklada § 29a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 29a
Zmluva o podmienkach dhrady zdravotnickej pomocky

(1) Pre zaradenie zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok alebo do zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov moze
vyrobca zdravotnickej pomocky s ministerstvom uzatvorit zmluvu o podmienkach thrady
zdravotnickej pomocky.

(2) Zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky moézZe na iny ucel ako v odseku 1
uzatvorit

a) s vyrobcom zdravotnickej pomoécky ministerstvo alebo zdravotna poistovia; zmluvu
o podmienkach tuhrady zdravotnickej pomocky nemoéze ministerstvo s vyrobcom
zdravotnickej pomocky uzatvorit na osobitné pripady thrady zdravotnickej poméocky podla
§ 88,

b) s distributorom zdravotnickej pomocky zdravotna poistovna.

(3) Zmluva o podmienkach tihrady zdravotnickej pomocky musi obsahovat

a) oznacCenie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomécky,

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

c¢) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poisfovne, ktort zdravotna poisfovia uhradi za
zdravotnicku pomocku po uplatneni osobitnych podmienok tihrady zdravotnickej pomocky
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dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky alebo sposob jej
vypoctu, ktora musi byt nizSia ako maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne podla
pismena b),

d) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urcit,

e) obdobie platnosti zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky.

(4) Zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky nadobuda ucinnost najneskoér
dnom nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni zdravotnickej pomocky do
zoznamu Kkategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo zoznamu kategorizovanych
Specialnych zdravotnickych materialov, ktora je predmetom ziadosti, vo vztahu ku ktorej sa
zmluva o podmienkach tithrady zdravotnickej pomocky uzatvorila.

(5) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky podla
odseku 3 pism. c¢) sa nespristupnuju a nezverejnuju; ministerstvo podmienky o uhrade
zdravotnickej pomocky 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 pomodcka, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky, na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej vyrobcovi zdravotnickej
pomocky st zmluvné strany povinné uviest zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej
pomocky do suladu s tymto rozhodnutim spdsobom, ktory maximalne zachova hospodarsky
ucel zmluvy a povodny zamer zmluvnych stran najneskdor do dna nadobudnutia
vykonatelnosti tohto rozhodnutia.

(7) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni inej zdravotnickej pomoécky do referencne;j
podskupiny, v ktorej je zaradena zdravotnicka pomodcka, ktora je predmetom zmluvy
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky a podmienky tithrady zdravotnickej pomocky
dohodnuté v tejto zmluve sa v dosledku zaradenia inej zdravotnickej pomocky stanu
preukazatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami tthrady zaloZenymi zaradenim inej
zdravotnickej pomocky, zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky straca
platnost odo dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej zdravotnickej
pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomodcok alebo zoznamu
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov; ministerstvo o nevyhodnosti
podmienok dohodnutych v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky
a ukonceni zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomodcky pisomne upovedomi
vyrobcu zdravotnickej pomocky, s ktorym zmluvu o podmienkach uhrady zdravotnicke;j
pomocky uzatvorilo, a to najneskér do dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia
o zaradeni inej zdravotnickej pomodcky do zoznamu Kkategorizovanych zdravotnickych
pomocok alebo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov, v dosledku
zaradenia ktorej sa osobitné podmienky o uhrade zdravotnickej pomodcky dohodnuté
v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky stali nevyhodnymi. Ak
sa podmienky o tthrade zdravotnickej pomocky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky nestant preukazatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami
uhrady zaloZenymi zaradenim inej zdravotnickej pomoécky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok alebo zoznamu kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov, ministerstvo o trvani zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky
pisomne upovedomi vyrobcu inej zdravotnickej pomocky, a to najneskér do dna
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov, v dosledku zaradenia ktorej sa osobitné podmienky o thrade
zdravotnickej pomocky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej
pomocky nestali nevyhodnymi.
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71.

72.

73.

74.

75.
76.
77.

78.

(8) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky vratane
s tym suvisiacej komunikacie, informacii, navrhov a podkladov, ktoré tvoria predmet
rokovania alebo su vzajomne predkladané medzi ministerstvom a vyrobcom zdravotnickej
pomocky, nepodlieha spristupniovaniu ani zverejnovaniu a moéze prebiehat aj prostrednictvom
ustnych prejednani alebo elektronickej komunikacie. Z ustnych prejednani sa vyhotovuje
zvukovy zaznam. Ministerstvo zvukové zaznamy a elektronicki komunikaciu archivuje po
dobu desiatich rokov. Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomocky medzi ministerstvom a vyrobcom zdravotnickej pomocky prebieha vylucne za stalej
pritomnosti najmenej troch zastupcov ministerstva. Za vyrobcu zdravotnickej pomécky sa na
rokovani moézu zucastnovat aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.

(99 Na zmluvu o podmienkach tuihrady zdravotnickej pomoécky podla odseku 2 sa
ustanovenia odsekov 3 a 4 vztahuju primerane.®.

V § 32 ods. 2 pismeno n) znie:
,n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky, ak
1. ide o zdravotnicku pomoécku podla pismena 1) prvého bodu, alebo

2. ide o zdravotnicku pomoécku podla pismena 1) druhého bodu a navrh maximalnej
vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku je rovnaky alebo
prevySuje maximalnu vySku uhrady zdravotnej poistovne za najpouzivanejSiu
zdravotnicku pomoéocku zaradenu v podskupine zdravotnickych pomécok, do ktorej
posudzovana zdravotnicka pomocka podla pismena 1) druhého bodu patri,*©.

V § 32 ods. 4 pism. c) sa vypustaju slova ,s oznac¢enim znackou zhody!)".
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 11 sa vypusta.

V § 32 ods. 4 sa vypusta pismeno d).
Doterajsie pismena e) a ) sa oznac¢uju ako d) a e).

V § 40 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

»(7) Ministerstvo mé6ze rozhodnut o zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky,
ak:

a) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky neprevysuje eurépsku referenénu cenu
zdravotnickej pomocky a

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

Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.
V § 40 ods. 8 sa slova ,podla odseku 6“ nahradzaju slovami ,podla odsekov 6 a 7.
V § 41 ods. 1 sa vypusta druha veta.
V § 45 ods. 2 pismeno n) znie:
,n) medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomocky, ak
1. ide o Specialny zdravotnicky material podla pismena 1) prvého bodu, alebo

2. ide o Specialny zdravotnicky material podla pismena 1) 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
podla pismena 1) druhého bodu patri,“.

V § 45 ods. 4 pismeno c) znie:

»C) zobrazenie zdravotnickej pomocky,*“.
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79.

80.

81.
82.
83.

84.

V § 45 ods. 4 sa vypusta pismeno d).
Doterajsie pismena e) a f) sa oznacuju ako pismena d) a e).

V § 53 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

»(7) Ministerstvo mé6ze rozhodnut o zvySeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky,
ak:

a) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky neprevysuje europsku referenénu cenu
zdravotnickej pomocky a

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

Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.
V § 53 ods. 8 sa slova ,podla odseku 6“ nahradzaju slovami ,podla odsekov 6 a 7.
V § 54 ods. 1 sa vypusta druha veta.
V § 55 sa za odsek 2 vklada novy odsek 3, ktory znie:
»(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 thrady dietetickej
potraviny podla § 57a, uhradza sa v rozsahu dohodnutom v tejto zmluve.*.

Doterajsi odsek 3 sa oznacuje ako odsek 4.

Za § 57 sa vklada § 57a, ktory vratane nadpisu znie:

»§ D7a
Zmluva o podmienkach thrady dietetickej potraviny

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

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

a) s vyrobcom dietetickej potraviny ministerstvo alebo zdravotna poistovna; zmluvu
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny nemoze ministerstvo s vyrobcom dietetickej
potraviny uzatvorit na osobitné pripady tihrady dietetickej potraviny podla § 88,

b) s distribatorom dietetickej potraviny zdravotna poistovna.

(3) Zmluva o podmienkach tihrady dietetickej potraviny musi obsahovat
a) oznacenie dietetickej potraviny, ktora je predmetom zmluvy,

b) maximalnu vysSku uhrady zdravotnej poistovne za tuto dieteticka potravinu, ktora sa
uvedie v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

c¢) maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne, ktoru zdravotna poisfoviia uhradi za
dietetickii potravinu po uplatneni osobitnych podmienok uhrady dietetickej potraviny
dohodnutych v zmluve alebo sposob jej vypoctu, ktora nesmie byt nizSia ako maximalna
vyska uhrady zdravotnej poistovne podla pismena b),

d) indika¢né obmedzenia a preskripéné obmedzenia, ak sa navrhuju urcit,

e) obdobie platnosti zmluvy.
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(4) Zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny nadobuda ucinnost najneskoér
dnom nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin, ktora je predmetom ziadosti, vo vztahu ku ktorej sa
zmluva o podmienkach tihrady dietetickej potraviny uzatvorila.

(5) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla
odseku 3 pism. c¢) sa nespristupniuju a nezverejnuji; 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 referencnej podskupiny, do ktorej je
zaradena dieteticka potravina, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach thrady dietetickej
potraviny, na zaklade vyzvy ministerstva adresovanej vyrobcovi dietetickej potraviny su
zmluvné strany povinné uviest zmluvu o podmienkach uhrady dietetickej potraviny do
suladu s tymto rozhodnutim spoésobom, ktory maximalne zachova hospodarsky ucel zmluvy
a povodny zamer zmluvnych stran najneskor do dna nadobudnutia vykonatelnosti tohto
rozhodnutia.

(7) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni inej dietetickej potraviny do referencnej
podskupiny, v ktorej je zaradena dietetickd potravina, ktora je predmetom zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny a podmienky uhrady dietetickej potraviny
dohodnuté v tejto zmluve sa v dosledku zaradenia inej dietetickej potraviny stana
preukazatelne nevyhodnymi v porovnani s podmienkami tthrady zalozenymi zaradenim inej
dietetickej potraviny, zmluva o podmienkach thrady dietetickej potraviny straca platnost odo
dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej dietetickej potraviny do
zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin; ministerstvo o nevyhodnosti podmienok
dohodnutych v uzatvorenej zmluve o podmienkach tuhrady dietetickej potraviny a ukonceni
zmluvy pisomne upovedomi vyrobcu dietetickej potraviny, s ktorym zmluvu o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny uzatvorilo, a to najneskor do dna nadobudnutia vykonatelnosti
rozhodnutia o zaradeni inej dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin, v dosledku zaradenia ktorej sa osobitné podmienky o uhrade dietetickej potraviny
dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny stali
nevyhodnymi. Ak sa podmienky o uhrade dietetickej potraviny dohodnuté v zmluve
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny nestana 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 najneskdér do dna nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni inej
dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin, v ddsledku
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 spristupnovaniu ani zverejnovaniu a moéze prebiehat aj
prostrednictvom ustnych prejednani alebo elektronickej komunikacie. Z tistnych prejednani
sa vyhotovuje zvukovy zaznam. Ministerstvo zvukové zaznamy a elektronicki komunikaciu
archivuje po dobu desiatich rokov. Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach uhrady
dietetickej potraviny medzi ministerstvom a vyrobcom dietetickej potraviny prebieha vyluc¢ne
za stalej pritomnosti najmenej troch zastupcov ministerstva. Za vyrobcu dietetickej potraviny
sa na rokovani mozu zucastnovat aj jeho zamestnanci a nim splnomocnené tretie osoby.
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85.

86.

87.
88.
89.

90.

91.
92.

(99 Na zmluvu o podmienkach tuhrady zdravotnickej pomécky podla odseku 2 sa
ustanovenia odsekov 3 a 4 vztahuju primerane.®.

V § 60 ods. 2 pism. m) sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak ide o dieteticku potravinu podla
pismena k) prvého bodu,“.

V § 68 sa za odsek 6 vklada novy odsek 7, ktory znie:

»(7) Ministerstvo mo6ze rozhodnut o zvySeni iradne urcenej ceny dietetickej potraviny, ak
su splnené vsetky tieto podmienky:

a) navrh uradne urcenej ceny dietetickej potraviny neprevySuje euroépsku 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.”.
Doterajsi odsek 7 sa oznacuje ako odsek 8.

V § 68 ods. 8 sa slova ,podla odseku 6“ nahradzaju slovami ,podla odsekov 6 a 7.

V § 69 ods. 1 sa vypusta druha veta.

V § 71 sa za odsek 3 vklada novy odsek 4, ktory znie:

+(4) V konani o urceni, zmene alebo zruSeni uhradovej skupiny referenc¢nej skupiny
zaradenej v zozname Kkategorizovanych liekov st tucastnikmi konania vSetci drzitelia
registracie liekov zaradenych v referenc¢nych skupinach, ktoré su urcenim, zmenou alebo
zruSenim uhradovej skupiny dotknuté a zdravotné poistovne.“.

Doterajsie odseky 4 az 9 sa oznacuju ako odseky 5 az 10.

V § 73 ods. 2 pism. d) sa na konci ¢iarka nahradza bodkoc¢iarkou a priprajaju sa tieto slova:
,to sa nevztahuje na konzultaciu pred zacatim konania (dalej len ,konzultacia®) podla § 73a,".

V § 73 ods. 5 a 6 sa za slovo ,priemernej* vklada slovo ,nominalnej“.

Za § 73 sa vkladaju § 73a a 73b, ktoré vratane nadpisov zneju:

»8§ 73a
Konzultacia

»(1) Drzitel registracie lieku, vyrobca zdravotnickej pomodcky alebo vyrobca dietetickej
potraviny moze 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

pomocky alebo dietetickej potraviny do zoznamu Kkategorizovanych liekov, zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomoécok, zoznamu Kkategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov alebo zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin,
nalezitosti farmako-ekonomického rozboru lieku alebo medicinsko-ekonomického rozboru
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, identifikacia liekov, zdravotnickych
pomocok a dietetickych potravin a inych medicinskych intervencii na ticely porovnania
odhadovanych nakladov verejného zdravotného poistenia pri pouziti lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny s odhadovanymi nakladmi na doterajsiu liecbu,
identifikacia inej medicinskej intervencie na ticely analyzy nakladovej efektivnosti,

b) posudenie navrhu ziadosti a suvisiacich priloh z hladiska tplnosti,

c) iné skutocnosti v zavislosti od charakteru prislusnej ziadosti.
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(2) O konzultaciu mozno poziadat podanim Ziadosti, ktorej vzor zverejiuje ministerstvo na
svojom webovom sidle, podanej ministerstvu podla § 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 moéze prebiehat aj prostrednictvom ustnych prejednani, a to za osobnej
Ucasti drzitela registracie, vyrobcu zdravotnickej pomodcky alebo vyrobcu dietetickej
potraviny, a ministerstva alebo ich ucasti zabezpecenej prostrednictvom elektronickych
prostriedkov, alebo elektronickej komunikacie. Konzultacie sa modze zucastnit aj zdravotna
poistovna.

(5) Ministerstvo je povinné z konzultacie vyhotovit zapisnicu a zverejnit ju na svojom
webovom sidle najneskor do 10 dni od uskuto¢nenia konzultacie. Pri zverejnovani podla tohto
odseku ministerstvo zo zapisnice vylici udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva
alebo dovernu informaciu a osobné tidaje uicastnikov konzultacie.

(6) Ministerstvo v zapisnici uvedie skutocnosti, ktoré boli predmetom konzultacie
a informaciu o tom, ¢i podklady a informacie, ktoré boli ministerstvu predlozené v navrhu
ziadosti a jej prilohach, st 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 su zavazné.

(7) Informacie poskytnuté v ramci konzultacie, ktoré st predmetom obchodného tajomstva,
s doévernymi informaciami podla § 2 pism. x) alebo si1 informaciami chranenymi podla
osobitného predpisu,s) moézu byt spristupnené tretim stranam len s predchadzajucim
pisomnym suhlasom toho, kto ich poskytol.

(8) Ak po uskutocneni konzultacie neddjde k podaniu ziadosti, ministerstvo na ziadost
Ziadatela znic¢i do jedného kalendarneho roka vsetky podklady, ktoré mu boli poskytnuté, tak,
aby nebolo mozné ich navratit do pé6vodného stavu.

(9) Za ziadatela a zdravotnu poisftoviiu sa na konzultacii moézu zuacastnovat aj ich
zamestnanci a nimi splnomocnené tretie osoby.

(10) Konzultacia sa ukoncuje pisomnym zaverom, ktory moéze byt sucasfou zapisnice
z konzultacie. Obsahom pisomného zaveru je strucny sumar skutocCnosti, ktoré boli
predmetom konzultacii.

(11) Ministerstvo moze uskutocnif 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 skutoc¢nosti, ktoré maju vplyv na zavery prijaté na
zaklade uskutocnenej konzultacie. Ministerstvo konzultaciu v tej istej veci neuskutocni,
o com ziadatela o konzultaciu v tej istej veci upovedomi spésobom akym bola podana ziadost.

§ 73b
Vyzva na zacatie konania

Ak je ministerstvu dorucena vyzva na zacatie konania vo veci kategorizacie liekov,
zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin osobou, ktora nie je ucastnikom
konania, ministerstvo zverejni vyzvu na zacatie konania na elektronickom portali a predlozi
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93.

94.

95.

96.

97.
98.

ju na posudenie poradnému organu podla § 91 ods. 1.

V § 75 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

-(2) Podania, ktoré sa dorucuju ministerstvu a obsahuji obchodné tajomstvo alebo
dévernu informaciu sa doruéia ministerstvu prostrednictvom tej ¢asti elektronického portalu,
ktora umoznuje dorucenie podania vyluéne ministerstvu bez ich spristupnenia a zverejnenia
vSetkym ucastnikom konania alebo verejnosti.*.

Doterajsie odseky 2 az 11 sa oznacuju ako odseky 3 az 12.
V § 75 sa za odsek 8 vklada novy odsek 9, ktory znie:

»(9) Ak podanie alebo jeho prilohy maji iné nedostatky ako podla odseku 8, ministerstvo
moze vyzvat tiCastnika konania, aby podanie alebo jeho prilohy opravil, pricom uvedie vSetky
nedostatky, ktoré podanie alebo jeho prilohy maju; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy
rozhodne o preruseni konania. Ak ucastnik 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 ddévodov, pre ktoré nie je podla neho mozné vyzve
ministerstva vyhovief, ministerstvo v konani pokracuje a rozhodne o Ziadosti. Ministerstvo
v konani pokracuje den bezprostredne nasledujuci po dni, kedy mu je ucastnikom konania
dorucena oprava podania alebo jeho priloh alebo oznamenie tucastnika konania, Ze trva na
podani a jeho prilohach tak, ako boli tieto podané, alebo uplynutim lehoty podla druhej vety,
podla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti nastane skor.“.

Doterajsie odseky 9 az 12 sa oznacuju ako odseky 10 az 13.

V § 75 ods. 10 sa na konci pripaja tato veta:

-V konaniach o ziadostiach podla § 11 mozno vzial navrh spaf najneskor 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.”.

V8§75 ods. 11 sa na konci pripaja tato veta: ,Pri zverejnovani podla tohto odseku
ministerstvo z podania vylici uidaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo dévernu
informaciu, a farmako-ekonomicky model lieku.“.

V § 75 sa vypusta odsek 13.

Za § 75 sa vkladaju § 75a az 75d, ktoré vratane nadpisov zneju:

»8§ 75a
Postup pre uréenie obchodného tajomstva a déovernych informacii

(1) Ucastnik konania v podani oznaéi, ktoré informacie alebo podklady predkladané
ministerstvu povazuje za predmet obchodného tajomstva, ktoré informacie povazuje za
doverné informacie podla § 2 pism. x) a ktoré informacie st chranené podla osobitnych
prepdisov,'=) oznaci subjekt, o ktorého obchodné tajomstvo alebo dévernu informaciu ide
a predlozi pisomné odévodnenie takéhoto oznacenia informacii alebo podkladov.

(2) Clenovia poradného organu podla § 91 ods. 1 a 2 maju pravo vyjadrit sa k oznaceniu
informacie alebo podkladu predkladaného ministerstvu za predmet obchodného tajomstva
alebo za dovernu informaciu podla odseku 1.

(3) Ak ministerstvo napriek odovodneniu podla odseku 1 dospeje k zaveru, Ze predlozené
informacie a podklady nenaplnaja znaky obchodného tajomstva, nejde o dévernu informaciu
alebo informaciu chranenu podla osobitnych predpisov,') oznami to ucéastnikovi konania,
ktory o ochranu informacii ziada; ministerstvo v oznameni uvedie skutoc¢nosti a uvahy, na
zaklade ktorych dospelo k tomuto zaveru. Osoba, ktora o ochranu informacii Ziada, moze
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ministerstvu podat vyjadrenie, Ze na ochrane informacii nadalej trva (dalej len ,vyjadrenie
k ochrane informacii*), ato do 5 dni od doruc¢enia oznamenia ministerstva. Ak napriek
vyjadreniu k ochrane informacii, informacie oznacené podla odseku 1 nie st informaciami,
ktoré predstavuju predmet obchodného tajomstva, doévernymi informaciami alebo
informaciami 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 informacie alebo ministerstvu predlozené podklady na
elektronickom portali.

§ 75b

Postup ministerstva a ticastnikov konania pre uzatvorenie zmluvy
o podmienkach dhrady lieku podla § 7a

(1) Ak drzitel registracie poziada v ziadosti podla § 10 alebo § 14 ods. 3 pism. c) alebo pism.
d) o uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady 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 institatu pre hodnotu a technologie
v zdravotnictve*) (dalej len ,institiit*) alebo odborného odporuicania poradného organu na
webovom sidle ministerstva, predmetom ktorého je posudenie nakladovej efektivnosti lieku
alebo navrhovaného zruSenia alebo zmeny indikacného obmedzenia alebo preskripéného
obmedzenia; ak predmetom rokovania o zmluve o podmienkach thrady lieku je liek, ktory je
predmetom konania o kategorizacii, ministerstvo ku dnu dorucenia tejto vyzvy rozhodne
o preruseni konania o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(2) Drzitel registracie moze poziadat ministerstvo o pokracovanie v konani bez uzatvorenia
zmluvy o podmienkach tithrady 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 dorucenia Ziadosti
drzitela registracie o pokracovanie v konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady
lieku alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktoriit méze byt konanie prerusené podla
odseku 1, podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti nastane skor.

(4) Ak pocas doby, na ktora 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 ktora bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy
o podmienkach thrady lieku a drzitel registracie zmeni svoju zZiadost s ohladom na odborné
hodnotenie institatu alebo odborné odportcanie poradného organu, ministerstvo pokracuje
v konani a posudi zmenenu ziadost.

(6) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady lieku, ministerstvo pokracuje
v konani a uzatvorenu 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 Kkategorizovanych liekov alebo zrusenie alebo zmenu indikacného alebo
preskripéného obmedzenia, ¢lenovia poradného organu moézu podatf ministerstvu nesuhlas
s podmienkami thrady 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
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dorucenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach tihrady lieku; ministerstvo neprihliada na
podany nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady lieku, ak nebol podany
vSetkymi clenmi poradného organu, navrhnutymi vsSetkymi zdravotnymi poistoviiami
vykonavajucimi zdravotné poistenie na uzemi Slovenskej republiky spolocne alebo ak bol
podany po uplynuti 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady lieku
¢lenom poradného organu.

(7) Nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tithrady lieku obsahuje:

a) ¢islo uzatvorenej zmluvy o podmienkach tihrady lieku, ktora je predmetom nesuhlasu
s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady lieku,

b) oznacenie zmluvnych stran uzatvorenej zmluvy o podmienkach thrady lieku,
c) oznacenie lieku, ktory je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach tihrady lieku,

d) meno a priezvisko clenov poradného organu, ktori nesuhlasia s podmienkami uhrady
lieku dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku,

e) presné urCenie podmienok tuhrady lieku dohodnutych v uzatvorenej zmluve
o podmienkach thrady lieku, s ktorymi ¢lenovia poradného organu nesuhlasia,

f) presné urcenie podmienok tihrady lieku, pri ktorych st podmienky stanovené zakonom,
g) odovodnenie nesuihlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady lieku,

h) podpis ¢lenov poradného organu podla pismena b).

(8) V oddévodneni nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady lieku sa
uvedie, ktoré skutocnosti boli podkladom pre prijatie zaveru podla odseku 7 pism. e) a f)
a aké postupy boli pouzité pri hodnoteni dokazov a pouziti pravnych predpisov, na ktorych
zaklade sa prijali tieto zavery.

(9) Ak nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady 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 tihrady lieku.

(10) Ak dojde k podaniu nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady lieku,
ministerstvo vyzve drzitela registracie na wuzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve
o podmienkach thrady lieku v stulade s podmienkami uvedenymi v nestuhlase s uzatvorenou
zmluvou o podmienkach uhrady lieku, ato do 7 dni od dorucenia tohto nesuhlasu
ministerstvu; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne o prerusSeni 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 thrady lieku.

(12) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podla odseku 10 den bezprostredne
nasledujuci po dni uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku,
po dni dorucenia ziadosti drzitela registracie o pokracovanie v konani bez uzatvorenia
dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku alebo po dni, v ktorom uplynula
doba, na ktoru moéze byt konanie prerusené podla odseku 10, podla toho, ktora z uvedenych
skutoc¢nosti nastane skor.

(13) Ak dojde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku,
ministerstvo dodatok k uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady lieku v celom jej rozsahu
spristupni ¢lenom poradnych organov najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného organu,
pokracuje v konani a posudi zZiadost s prihliadnutim na vSetky osobitné podmienky
dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku a v uzatvorenom dodatku
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k tejto zmluve.

(14) Ak pocas doby, na ktora bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde
k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tuhrady lieku v stulade
s podmienkami uvedenymi v nestuhlase 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 tuhrady lieku, uzatvorena zmluva
o podmienkach uhrady lieku straca platnost uplynutim doby, na ktoru bolo konanie podla
odseku 10 prerusené alebo dniom Ziadosti o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku
k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku podla toho, ktora z uvedenych skuto¢nosti
nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktora bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde
k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku a drzitel registracie
nevezme svoju ziadost spaf, ministerstvo pokracuje v konani a posudi Ziadost bez osobitnych
podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady lieku.

(16) Ak pocas doby, na ktora bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde
k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady lieku a drzitel registracie
zmeni svoju ziadost s ohladom na odborné hodnotenie instititu, odborné odporucanie
poradného organu alebo nestihlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tuhrady lieku,
ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenenu ziadost.

§ 75¢
Postup ministerstva a acastnikov konania pre uzatvorenie zmluvy
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky podla § 29a

(1) Ak vyrobca zdravotnickej pomoécky poziada v ziadosti podla § 32 alebo § 45
0 uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej poméocky podla § 29a ods. 1 alebo
ministerstvo povazuje uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky za
opodstatnené, ministerstvo vyzve vyrobcu zdravotnickej pomodcky na rokovanie o zmluve
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky do siedmych dni od zverejnenia odborného
hodnotenia instititu alebo odborného odporucania poradného organu na webovom sidle
ministerstva, predmetom ktorého je posudenie nakladovej efektivnosti pouzitia zdravotnicke;j
pomocky; ak predmetom rokovania o zmluve o podmienkach tuhrady zdravotnickej pomocky
je zdravotnicka pomocka, ktora je predmetom konania o kategorizacii, ministerstvo ku dnu
dorucenia tejto vyzvy rozhodne o preruseni konania o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(2) Vyrobca zdravotnickej pomocky moéze poziadat ministerstvo o pokracovanie v konani
bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej poméocky.

(3) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podla odseku 1 v den, ktory bezprostredne
nasleduje po dni uzatvorenia zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky, dni
dorucenia ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomocky o pokracovanie v konani bez uzatvorenia
zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky alebo po dni, v ktorom uplynula
lehota, na ktortt méze byt konanie preruSené podla odseku 1, podla toho, ktora z uvedenych
skutocnosti nastane skor.

(4) Ak pocas doby, na ktorua bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy
o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky a vyrobca zdravotnickej pomocky nevezme
svoju ziadost spaf, ministerstvo pokracuje v konani a posudi ziadost bez osobitnych
podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach tithrady zdravotnickej pomocky.

() Ak pocas doby, na ktora bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky a vyrobca zdravotnickej pomocky zmeni svoju
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Ziadost s ohladom na odborné hodnotenie instititu alebo odborné odportcanie poradného
organu, ministerstvo pokracuje v konani a posudi zmenenu ziadost.

(6) Ak dojde k uzatvoreniu zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky,
ministerstvo pokracuje v konani a uzatvorenu zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej
pomoécky 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 pomocky nie st splnené
podmienky stanovené tymto zakonom pre zaradenie zdravotnickej pomocky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov, Clenovia poradného organu moézu podat ministerstvu nesuhlas
s podmienkami thrady zdravotnickej pomocky dohodnutymi v uzatvorenej zmluve
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomécky (dalej len ,nesuhlas s uzatvorenou zmluvou
o podmienkach thrady zdravotnickej pomécky“), ato do 7 dni od dorucenia uzatvorenej
zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky; ministerstvo neprihliada na podany
nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnickej pomodcky, ak nebol
podany vSetkymi ¢lenmi poradného organu, navrhnutymi vSetkymi zdravotnymi poistovnami
vykonavajucimi zdravotné poistenie na uzemi Slovenskej republiky spolo¢ne alebo ak bol
podany po uplynuti 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky ¢lenom poradného organu.

(7) Nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky
obsahuje:

a) ¢islo uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomodcky, ktora je
predmetom nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnicke;j
pomocky,

b) oznacenie zmluvnych stran uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomocky,

c) oznacenie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky,

d) meno a priezvisko ¢lenov poradného organu, ktori nesuhlasia s podmienkami uhrady
zdravotnickej pomocky dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky,

e) presné urcenie podmienok uhrady zdravotnickej pomoécky dohodnutych v uzatvorenej
zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky, s ktorymi c¢lenovia poradného
organu nesuhlasia,

f) presné urcenie podmienok uhrady zdravotnickej pomoécky, pri ktorych st podmienky
stanovené zakonom,

g) oddovodnenie nestithlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomocky,

h) podpis ¢lenov poradného organu podla pismena b).

(8) V odovodneni nestithlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomoécky sa uvedie, ktoré skutocnosti 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 nesuihlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady zdravotnickej pomodcky nie
je podany ministerstvu v lehote podla odseku 6, ministerstvo postidi ziadost s prihliadnutim
na vsetky osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky.
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(10) Ak dodjde k podaniu nesthlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky, ministerstvo vyzve vyrobcu zdravotnickej pomocky na uzatvorenie
dodatku Kk uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky v sulade
s podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomoécky, ato do 7 dni od dorucenia tohto nesuhlasu ministerstvu;
ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne o preruSeni konania, v ktorom ministerstvo
rozhoduje o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(11) Vyrobca zdravotnickej pomocky moze poziadat ministerstvo o pokracovanie v konani
bez uzatvorenia dodatku Kk uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej

pomocky.

(12) Ministerstvo pokracuje v konani preruSenom podla odseku 10 den bezprostredne
nasledujuci po dni uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky, po dni dorucenia ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomocky
o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktorii moze byt
konanie prerusené podla odseku 10, podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti nastane
skor.

(13) Ak dojde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uihrady
zdravotnickej pomocky, 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 vsSetky osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve
o podmienkach tithrady zdravotnickej pomodcky a v uzatvorenom dodatku k tejto zmluve.

(14) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde
k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady zdravotnickej pomocky
v sulade s podmienkami uvedenymi v nesuhlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky alebo ak vyrobca zdravotnickej pomocky poziada ministerstvo
o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky, uzatvorena zmluva o podmienkach uhrady zdravotnickej
pomocky straca platnost uplynutim doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 prerusené
alebo dnom ziadosti o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomoécky podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti
nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktori bolo konanie podla odseku 10 prerusené, nedojde
k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky
avyrobca zdravotnickej pomoécky nevezme svoju zZiadost spat, ministerstvo pokracuje
v konani a posudi ziadost bez osobitnych podmienok dohodnutych v zmluve o podmienkach
uhrady zdravotnickej pomocky.

(16) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde
k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky
a vyrobca zdravotnickej pomocky zmeni svoju zZiadost s ohladom na odborné hodnotenie
instititu, odborné odporicanie poradného organu alebo nesuhlas s uzatvorenou zmluvou
o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky, ministerstvo pokracuje v konani a posudi
zmenenu ziadost.
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§ 75d
Postup ministerstva a acastnikov konania pre uzatvorenie zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla § 57a

(1) Ak vyrobca dietetickej potraviny poziada v ziadosti podla § 60 o uzatvorenie zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla odseku 1 alebo ministerstvo povazuje
uzatvorenie zmluvy o podmienkach tuhrady dietetickej potraviny za opodstatneneé,
ministerstvo vyzve vyrobcu dietetickej potraviny na rokovanie o zmluve o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny do siedmych dni od zverejnenia odborného hodnotenia institatu
alebo odborného odporucania poradného organu na webovom sidle ministerstva, predmetom
ktorého je posudenie nakladovej efektivnosti pouzitia dietetickej potraviny; ak predmetom
rokovania o zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny je dieteticka potravina, ktora
je predmetom konania o kategorizacii, ministerstvo ku dnu dorucenia tejto vyzvy rozhodne
o preruseni konania o kategorizacii, a to najviac na 90 dni.

(2) Vyrobca dietetickej potraviny moze poziadat ministerstvo o pokracovanie v konani bez
uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady dietetickej potraviny.

(3) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podla odseku 1 v den, ktory bezprostredne
nasleduje po dni uzatvorenia zmluvy o podmienkach tuihrady dietetickej potraviny, dni
dorucenia ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny o pokracovanie v konani bez uzatvorenia
zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny alebo po dni, v ktorom uplynula lehota,
na ktori méze byt konanie prerusené podla odseku 1, podla toho, ktora z uvedenych
skutocnosti nastane skor.

(4) Ak pocas doby, na ktora 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 thrady dietetickej potraviny.

(5) Ak pocas doby, na ktora bolo konanie prerusené, neddjde k uzatvoreniu zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny a vyrobca dietetickej potraviny zmeni svoju
ziadost s ohladom na odborné hodnotenie institutu alebo odborné odportcanie 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 uzatvorenu zmluvu o podmienkach uhrady 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 thrady dietetickej potraviny nie st splnené podmienky
stanovené tymto zakonom pre zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin, c¢lenovia poradného organu moézu podat ministerstvu nestihlas
s podmienkami uhrady dietetickej potraviny dohodnutymi v uzatvorenej zmluve
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny (dalej len ,nesuhlas s uzatvorenou zmluvou
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny“), a to do 7 dni od dorucenia uzatvorenej zmluvy
o podmienkach thrady dietetickej potraviny; ministerstvo neprihliada na podany nesuhlas
s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, ak nebol podany
vSetkymi c¢lenmi poradného organu, navrhnutymi vSetkymi zdravotnymi poistoviami
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 ¢clenom poradného organu.

(7) Nesuhlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tithrady dietetickej potraviny obsahuje:
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a) cislo uzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny, ktora je predmetom
nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady dietetickej potraviny,

b) oznacenie zmluvnych stran wuzatvorenej zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej
potraviny,

c) oznacCenie dietetickej potraviny, ktora je predmetom uzatvorenej zmluvy o podmienkach
uhrady dietetickej potraviny,

d) meno a priezvisko clenov poradného organu, ktori nesuhlasia s podmienkami uhrady
dietetickej potraviny dohodnutymi v uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady dietetickej
potraviny,

e) presné urcenie podmienok uhrady dietetickej potraviny dohodnutych v uzatvorenej zmluve
o podmienkach tuhrady dietetickej potraviny, s ktorymi c¢lenovia poradného organu
nesuhlasia,

f) presné urcenie podmienok uhrady dietetickej potraviny, pri ktorych su podmienky
stanovené zakonom,

g) odovodnenie nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach thrady dietetickej
potraviny,

h) podpis ¢lenov poradného organu podla pismena b).

(8) V oddévodneni nesuhlasu s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tuhrady dietetickej
potraviny sa uvedie, ktoré skutocnosti 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 nesuihlas s uzatvorenou zmluvou o podmienkach uhrady 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 uhrady
dietetickej potraviny, ministerstvo vyzve vyrobcu dietetickej potraviny na uzatvorenie dodatku
k uzatvorenej zmluve o podmienkach thrady dietetickej potraviny v sulade s podmienkami
uvedenymi v nestithlase s uzatvorenou zmluvou o podmienkach tihrady dietetickej potraviny,
a to do 7 dni od dorucenia tohto nestihlasu 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 méze poziadat ministerstvo o pokracovanie v konani bez
uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny.

(12) Ministerstvo pokracuje v konani preruSenom podla odseku 10 den bezprostredne
nasledujuci po dni uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
dietetickej potraviny, po dni dorucenia ziadosti vyrobcu dietetickej potraviny o pokracovanie
v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej
potraviny alebo po dni, v ktorom uplynula doba, na ktort méze byt konanie prerusené podla
odseku 10, podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti nastane skor.

(13) Ak déjde k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tuihrady
dietetickej potraviny, ministerstvo dodatok k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
dietetickej potraviny v celom jej rozsahu spristupni ¢lenom poradnych organov najneskor 15
dni pred zasadnutim poradného organu, pokracuje v konani a posudi zZiadost s prihliadnutim
na vsetky osobitné podmienky dohodnuté v uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady
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99.

100.
101.

102.

dietetickej potraviny a v uzatvorenom dodatku k tejto zmluve.

(14) Ak pocas doby, na ktora bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde
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 thrady dietetickej potraviny
straca platnost uplynutim doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 prerusené alebo
dniom ziadosti o pokracovanie v konani bez uzatvorenia dodatku k uzatvorenej zmluve
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla toho, ktora z uvedenych skutocnosti
nastane skor.

(15) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde
k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve 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.

(16) Ak pocas doby, na ktoru bolo konanie podla odseku 10 prerusené, neddjde
k uzatvoreniu dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny
avyrobca dietetickej potraviny zmeni svoju ZzZiadost s ohladom na odborné hodnotenie
institutu, odborné odporucanie poradného organu alebo nesuhlas s uzatvorenou zmluvou
o podmienkach tuhrady dietetickej potraviny, ministerstvo pokracuje v konani a posudi
zmenenu ziadost.“.

V § 78 ods. 1 pism. b) sa slova ,podla § 75 ods. 8 nahradzaju slovami ,,podla § 75 ods. 10%.
V § 78 ods. 1 pism. d) sa slova ,podla § 75 ods. 7 nahradzaju slovami ,podla § 75 ods. 8*.
V § 78 sa odsek 1 doplna pismenom h), ktoré znie:

,h) informacia predloZena ministerstvu nie je informaciou, ktora je predmetom obchodného
tajomstva, dovernou informaciu alebo informaciou chranenou podla osobitnych
predpisov'e) napriek vyjadreniu k ochrane informacii podla § 75a ods. 3.“.

Za § 78 sa vklada § 78a, ktory vratane nadpisu znie:

-§ 78a
Prerusenie konania
(1) Ministerstvo rozhodne o preruseni konania, ak vyzve ticastnika konania na
a) uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 75b ods. 1,
b) uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach uhrady lieku podla 75b ods. 10,
¢) uzatvorenie zmluvy o podmienkach tithrady zdravotnickej pomécky podla § 75c ods. 1,

d) uzatvorenie dodatku k uzatvorenej zmluve o podmienkach tihrady zdravotnickej pomocky
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 ziadosti podla § 79 ods. 9.

(2) Proti rozhodnutiu o preruseni konania nie je mozné podat namietky.
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(3) Rozhodnutie o preruseni konania sa stava vykonatelnym v den dorucenia rozhodnutia
o preruseni konania ti¢castnikom konania.

(4) Ak je konanie prerusené, lehoty podla tohto zakona neplynu.*.
V § 79 sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:

»(2) Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach kategorizacie vychadza z pravneho stavu
a skutkovych okolnosti v ¢ase vydania rozhodnutia. Ministerstvo pri rozhodovani vo veciach
uradného urcenia cien liekov, zdravotnickych pomodcok a dietetickych potravin vychadza
z europskej referencnej ceny lieku platnej v ¢ase zacatia konania; to neplati v pripade
uradného urcenia ceny lieku podla § 16 ods. 7, porovnavania uradne urcenych cien podla
§ 94 a znizenia tiradne urcenej ceny liekov podla § 94 ods. 6 a 7. .

Doterajsie odseky 2 az 6 sa oznacuju ako 3 az 7.

V § 79 ods. 5 prvej vete sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo, ak ministerstvu dorucené
podanie ucastnika konania, na zaklade ktorého zac¢ina konanie, nema pozadované nalezitosti
alebo prilohy, od takého doplnenia podania alebo priloh tcéastnikom konania, ktorym sa
podanie a prilohy t¢astnika konania povazuju za uplné.“.

V § 79 ods. 6 sa slova ,podla odseku 4“ nahradzaju slovami ,podla odseku 5* a na konci sa
pripaja tato veta: ,Pri zverejnovani podla tohto odseku sa z vyjadrenia a pripomienky vyluci
udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo dévernu informaciu.”.

V § 79 ods. 7 sa slova ,podla odseku 4“ nahradzaja slovami ,podla odseku 5.

§ 79 sa doplna odsekmi 8 a 9, ktoré zneju:

+(8) Ak z podania, vyjadrenia alebo pripomienky zverejnenych na webovom sidle
ministerstva je vylaceny udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo ddévernu
informaciu, Gicastnici konania a ich zastupcovia maju pravo nazerat do spisov, robit si z nich
vypisy, odpisy a dostat koépie spisov alebo dostat informacie zo spisov inym spdsobom.
Ministerstvo je povinné urobit opatrenia, aby sa postupom podla predchadzajucej vety
nespristupnilo obchodné tajomstvo alebo déverna informacia.

(9) Ak podla odborného hodnotenia institiitu alebo odborného odportcania poradného
organu podla § 91 mozno ziadosti vyhoviet vylucéne vtedy, ak dojde k zmene ziadosti,
ministerstvo vyzve Ziadatela na zmenu ziadosti; ministerstvo na zaklade tejto vyzvy rozhodne
o preruseni konania. Ministerstvo méze prerusit konanie podla prvej vety najdlhsie na dobu
30 dni. Ziadatel moze poziadat ministerstvo o pokracovanie v konani bez zmeny ziadosti.
Ministerstvo v konani pokracuje den bezprostredne nasledujtci po dni dorucenia zmenenej
Ziadosti, dni dorucenia Ziadosti ziadatela 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 dorucenia vyzvy nezmeni, ministerstvo
pokracuje v konani a rozhodne o pévodnej zZiadosti.“.

V880 ods.1 sa na konci pripaja tato veta: ,Pri zverejnovani podla tohto odseku sa
z rozhodnutia vylu¢i udaj, ktory tvori predmet obchodného tajomstva alebo dévernu
informaciu. Ministerstvo spristupni rozhodnutie obsahujuce udaj, ktory tvori predmet
obchodného tajomstva alebo dévernua informaciu, vSetkym uicastnikom konania.®.

V § 82 ods. 6 sa na konci pripajaju tieto slova: ,ak v tomto zakone nie je ustanovené inak".

V § 83 ods. 1 sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,minister moze na vypracovanie
stanoviska k preskiimaniu rozhodnutia mimo konania o namietkach ustanovit osobitnu
trojclennu komisiu®.

V § 83 odseky 3 a 4 zneju:

»(3) Minister nie je navrhom nim ustanovenej osobitnej komisie pri rozhodovani
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o preskumani rozhodnutia viazany. Minister rozhodnutie zrusi alebo zmeni, ak bolo vydané
v rozpore s tymto zakonom alebo inymi vSeobecne zaviznymi pravnymi predpismi.

(4) Pri preskiumavani rozhodnutia sa vychadza z pravneho stavu a skutkovych okolnosti
v Case vydania rozhodnutia, ak tento zakon neustanovuje inak. Osobitna komisia nemoze
ministrovi navrhnut a minister nemoze zrusit alebo zmenit rozhodnutie, ak sa po jeho vydani
dodatocne zmenili rozhodujuce skutkové okolnosti, z ktorych poévodné rozhodnutie
vychadzalo.”.

V § 84 ods. 1 sa slova ,§ 21a ods. 1 a § 97“ nahradzaju slovami ,§ 97 a § 98i".
V § 84 odsek 2 znie:

»(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.”.

V § 87 ods. 1 sa slova ,starostlivost, ak v zmluve o poskytovani zdravotnej starostlivosti'?) nie
je dohodnuté inak® nahradzaju slovami ,starostlivost; to neplati ak v zmluve o poskytovani
zdravotnej starostlivosti je dohodnuté inak alebo ide o liek na inovativnu liecbu zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov poskytovany v ramci tistavnej starostlivosti®.

§ 87 sa doplia odsekom 4, ktory znie:

»(4) Lieky na inovativnu liecbu zaradené v zozname kategorizovanych liekov poskytované
vramci ustavnej starostlivosti, uhradza zdravotna poistoviia poskytovatelovi pri ich
poskytnuti v ramci ustavnej starostlivosti ako pripocitatelnua polozku k uhrade vykonu
v Ustavnej starostlivosti.*

V §87cods. 1 av§87d ods. 2 sa za slovo ,priemernej“ vklada slovo ,nominalne;j*.
V § 88 ods. 7 uvodnej vete sa slova ,podla odseku 12 nahradzaju slovami ,,podla odseku 16*.

V § 88 ods. 8 sa vypusta slovo ,plne“ a za slovo ,uhradit* sa vkladaju slova ,najviac vo vyske
podla odseku 16*.

V § 88 odsek 9 znie:

.(9) Uhradu podla odsekov 7 a 8 moze zdravotna poisfoviia odsuhlasif rozhodnutim
v odoévodnenych 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 poistovia rozhodne o Ziadosti do 15 pracovnych
dni od dorucenia uplnej ziadosti zdravotnej poisfovni alebo do 10 pracovnych dni od
dorucenia uplnej ziadosti zdravotnej poistovni, ak ide o opakovanu Ziadost; Ziadost je tiplna,
ak obsahuje vSetky naleZitosti a prilohy, ktoré zdravotna poistoviia zverejnuje na svojom
webovom sidle.“.

V § 88 sa za odsek 9 vkladaji nové odseky 10 az 13, ktoré zneju:

»(10) Ak zdravotna poistovita uthradu podla odseku 9 rozhodnutim neodsuhlasi,
poskytovatel moéze do 15 dni od dorucenia nestihlasu podat zdravotnej poistovni odvolanie
proti nesuhlasu zdravotnej poistovne s uhradou liecby. Poskytovatel moze podat odvolanie
podla predchadzajucej vety vyluéne s pisomnym suhlasom poistenca, ktory je uvedeny
v odvolani alebo je jeho stihlas k odvolaniu prilozeny. O odvolani proti nestithlasu zdravotnej
poistovne s ihradou lieku rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca zdravotnej poistovne,
ktory nesuhlas vydal, a to najneskor do 15 pracovnych dni od dorucenia odvolania zdravotnej
poistovni. Ak zdravotna poistoviia odvolaniu nevyhovie, poistenec je opravneny poziadat Urad
pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou o vykonanie dohladu podla osobitného predpisu.:s)
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(11) Zdravotna poistovna zverejnuje kritéria rozhodovania podla odseku 9 na svojom
webovom sidle.

(12) Zdravotna poistoviia na svojom webovom sidle zverejniiuje Statistické informacie
o rozhodnutiach podla odseku 9 v rozsahu podla odseku 13 vzdy k 15. dnu kalendarneho
mesiaca nasledujiceho po skonceni kazdého kalendarneho Stvrtroka.

(13) Statistické informacie podla odseku 12 su zverejnované v rozsahu:
a) pocet odsuhlasenych a neodsuhlasenych uhrad lieku zdravotnou poistovnou,

b) dévody neodsuhlasenia uhrady lieku zdravotnou poistoviiou aj s uvedenim poctu
neodsuhlasenych thrad lieku zdravotnou poistoviiou z uvedeného dévodu,

c) pocet prvostupniovych rozhodnuti a druhostupnovych rozhodnuti a
d) pocet uhradenych liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin.*.
Doterajsie odseky 10 az 14 sa oznacuju ako odseky 14 az 18.
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 18b znie:
»18%) § 43a zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 252/2021 Z. z.“.
121. V § 88 odsek 16 znie:

»(16) Zdravotna poistovina moéze uhradit liek, zdravotnicku pomoécku alebo dietetickua
potravinu podla 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 stim 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 pomocok alebo zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov alebo je dohodnuta v zmluve
o podmienkach tuhrady zdravotnickej pomocky podla § 29a, alebo najviac vo vyske 70 %
z ceny zdravotnickej pomécky vypocitanej podla odseku 15 podla toho, ktora z tychto sum
je mnizSia, ak zdravotnicka pomocka je zaradena v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomoécok alebo zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych
materialov,

¢) 90 % z najnizSej maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za dieteticka 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
sum je nizSia, ak dietetickd potravina je zaradena v zozname Kkategorizovanych
dietetickych potravin,

d) 70 % zceny lieku vypocitanej podla odseku 15, ak liek nie je zaradeny v zozname

kategorizovanych liekov,

e) 70 % zceny zdravotnickej pomocky vypocitanej podla odseku 15, ak zdravotnicka
pomocka nie je zaradena v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomédcok 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,?)
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h) 70 % z ceny lieku vypocitanej podla odseku 15, ak predmetom ziadosti je registrovany liek,
ktorého pouzitie na terapeutickul indikaciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii
humanneho lieku indikoval oSetrujuci lekar v sulade s postupom podla osobitného
predpisu, )

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.“.

V § 88 ods. 17 sa slova ,odseku 12“ nahradzaju slovami ,odseku 16*.
V § 88 odsek 18 znie:

»(18) Zdravotna poistovna uhradu lieku podla odsekov 7 a 8 neodsuhlasi, ak by uhradenim
tohto lieku celkova suma uhrad zdravotnej poistovne podla odsekov 7 a 8 v prislusSnom
kalendarnom roku prevysila 1,9 % z vysky verejnych prostriedkov urc¢enych na uhradu liekov
pre prislusny kalendarny rok podla osobitného predpisu.s)*.

Poznamka pod c¢iarou k odkazu 18c znie:

»'%) § 15 ods. 8 zakona ¢. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohlade nad zdravotnou
starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.©.

V § 89 odsek 4 znie:

»(4) Odsek 1 sa neuplatnuje na

a) liek, ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referenénej skupine, v ktorej
nie je zaradeny iny genericky liek alebo biologicky podobny liek,

b) liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticki potravinu, ktora je predmetom zmluvy
o podmienkach uhrady lieku, zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky alebo
zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny,

c) liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku potravinu, ktorej doplatok poistenca je vyssi
ako 3 % z 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 urcuje uhrada,

d) liek, ktory je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov v referen¢nej skupine, v ktorej je
zaradeny liek podla pismena c), zdravotnicku pomocku, ktora je zaradena v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomoécok alebo v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov v referenc¢nej podskupine, v ktorej je zaradena zdravotnicka
pomocka podla pismena c) alebo dieteticku potravinu, ktora je zaradena v zozname
kategorizovanych dietetickych potravin v referen¢nej podskupine, v ktorej je zaradena
dieteticka potravina podla pismena c),

e) liek, ktory podlieha osobitnej cenovej regulacii.”.
V § 89 sa vypusta odsek 5.
§ 90 sa doplna odsekmi 3 a 4, ktoré zneju:

»(3) Kategorizacia liekov, kategorizacia zdravotnickych pomoécok, kategorizacia Specialnych
zdravotnickych materialov, kategorizacia dietetickych potravin a tradné urcenie cien liekov,
ktoré nie su zaradené v zozname kategorizovanych liekov, sa vykonava tak, aby verejné
prostriedky urcené podla osobitného predpisu!®) postacovali na uhradu liekov,
zdravotnickych pomocok, Specialnych zdravotnickych materialov a dietetickych potravin
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia.

(4) Sposob a podrobnosti urcenia, ¢i verejné prostriedky urcené podla osobitného
predpisu's) postacuju podla odseku 3 na uhradu liekov, zdravotnickych pomocok,
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Specialnych zdravotnickych materialov a dietetickych potravin uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia ustanovi vSeobecne zavazny pravny predpis, ktory vyda
ministerstvo.”.

V §91 ods. 2 poslednej vete sa za slova ,Clen poradného organu“ vklada ciarka a slova
svratane ¢lena, ktory nema hlasovacie pravo podla odseku 9.

V § 91 odseky 3 a 4 zneju:

+(3) Kazdy z poradnych organov podla odseku 1 pism. a) ab) ma 15 clenov, ktorych
vymenuva a odvolava minister tak, aby v jeho zlozeni boli zastupeni

a) traja c¢lenovia z najmenej Siestich kandidatov navrhnutych samospravnymi stavovskymi
organizaciami2) a inymi odbornymi spolo¢nostami,

b) Siesti ¢lenovia z najmenej dvanastich kandidatov navrhnutych zdravotnymi poistovnami,
c) Styria ¢lenovia navrhnuti ministerstvom,
d) jeden clen z najmenej dvoch kandidatov navrhnutych institatom,

e) jeden clen znajmenej dvoch kandidatov navrhnutych neziskovou pacientskou
organizaciou zdruzujucou pacientske organizacie.

(4) Ak v Slovenskej republike vykonava verejné zdravotné poistenie viac ako jedna
zdravotna poistoviia, 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 urcenom
podla osobitného predpisu.2) Minister vymenuje clenov poradného organu podla
predchadzajucej vety tak, aby kazda zdravotna poisfoviia mala zastupenie v poradnom
organe.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 21 znie:

»21) § 8 ods. 12 zakona ¢. 581/2004 Z. z. v zneni zakona ¢. 257/2017 Z. z.”.

V §91 ods. 8 sa slova ,informacie oznacené ako déverné“ nahradzaju slovami ,déverné
informacie”.

§ 91 sa doplna odsekmi 9 a 10, ktoré zneju:

»(9) Na hlasovani sa nepodielaji clenovia poradného organu podla odseku 3 pism. d) a €).
Na hlasovani sa nepodiela ¢len poradného organu, ktory je zastupcom zdravotnej poistovne,
o ktorej ziadosti sa rozhoduje.

(10) Clen poradného organu, ktory sa zucastnil na odbornom posudeni veci podla odseku
2, ma narok na odmenu. Clenovi poradného organu, ktory je v Statnozamestnaneckom
pomere v sluzobnom trade??) nepatri odmena.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22 znie:

»2?) § 15 zakona ¢. 55/2017 Z. z. o Statnej sluzbe a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.“.

V § 93 sa za odsek 1 vkladaju nové odseky 2 a 3, ktoré zneju:

»(2) Drzitel registracie, ktory je drzitelom registracie originalneho lieku zaradeného do
zoznamu kategorizovanych liekov podla § 7 ods. 5 alebo originalneho lieku zaradeného
v referencnej skupine, ktorej indikacné 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 najneskor 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
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137.

z tychto skutocnosti nastane skor.

(3) Drzitel registracie je povinny ministerstvu predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku do
120 dni odo dna, ked Eurépska komisia vyradila liek vo vzfahu k prisluSnému indikacnému
obmedzeniu spomedzi liekov na ojedinelé ochorenia.”.

Doterajsi odsek 2 sa oznacuje ako odsek 4.
V § 93 ods. 4 sa slova ,odseku 1 nahradzaju slovami ,odsekov 1 az 3“.
V § 94 ods. 1 pismeno a) znie:

»,a) lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo lieku nezaradeného v zozname
kategorizovanych liekov s tiradne urcenymi cenami lieku v inych clenskych Statoch pre
vyrobcu alebo vyrobcov alebo drzitela registracie (dalej len ,porovnavanie cien liekov*);
porovnavaju sa uradne urcené ceny liekov s rovnakou ucinnou latkou, rovnakym
mnozstvom ucinnej latky, rovnakou liekovou formou a rovnakym poctom davok lieku
v baleni, pricom sa prihliada na uc¢innu latku v lieku, mnozstvo ucinnej latky v lieku,
liekovua formu a pocet davok lieku v baleni,“.

V § 94 odsek 3 znie:

»(3) Ministerstvo zvlastného podnetu porovna ceny lieku, zdravotnickej pomocky
a dietetickej potraviny jedenkrat v priebehu kalendarneho roka. Ministerstvo z vlastného
podnetu porovna ceny lieku, zdravotnickej pomocky a dietetickej potraviny dvakrat
v priebehu kalendarneho roka, ak od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, zdravotnickej pomodcky do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok 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
urcenych cien liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin pre cely nasledujuci
kalendarny rok, v ktorom uvedie terminy zacatia konani o porovnavani cien liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin v nasledujucom kalendarnom roku
a informaciu o tom, ktoré lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny budua
predmetom tychto konani.”.

V§94 ods.4 uvodnej vete sa za slova ,Oznamenie o zacati konania“ vkladaju slova
»,0 porovnavani cien®.

V § 94 ods. 4 pism. a) sa za slova ,idaje neexistuju alebo nie st verejne dostupné“ dopliaju
slova ,(dalej len ,vyhlasenie o uradne urcenych cenach®)“.

V § 94 odseky 6 a 7 zneju:

»(6) Ak podla vyhlasenia o uradne urcenych cenach predlozeného drzitelom registracie,
vyrobcom zdravotnickej pomocky alebo vyrobcom dietetickej potraviny ministerstvu tiradne
urcena cena lieku, uradne urcena cena zdravotnickej pomocky alebo uradne urcena cena
dietetickej potraviny presahuje europsku referenénu cenu lieku, eurépsku referenénu cenu
zdravotnickej pomoécky alebo eurépsku referenénu cenu dietetickej potraviny, vyhlasenie
o uradne urcenych cenach sa povazuje za ziadost o zniZenie uradne urcenej ceny lieku,
uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo tiradne urcenej ceny dietetickej potraviny
na uroven eurdpskej referencnej ceny lieku, europskej referencénej ceny zdravotnickej
pomocky alebo eurdpskej referenénej ceny dietetickej potraviny. Drzitel registracie, vyrobca
zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dietetickej potraviny moze vo vyhlaseni o uradne
urcenych cenach poziadat o zniZzenie uradne urcenej ceny lieku, uradne urcenej ceny
zdravotnickej pomocky alebo uradne uréenej ceny dietetickej potraviny na tiroven nizsiu ako
je europska referenéna cena lieku, eurépska referencéna cena zdravotnickej pomoécky alebo
europska referencéna cena dietetickej potraviny uvedena vo vyhlaseni o uradne urcéenych
cenach. Drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomécky alebo vyrobca dietetickej potraviny
moze vo vyhlaseni o uradne urcéenych cenach poziadat o nezniZenie uradne urcenej ceny
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lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo uradne urcenej ceny dietetickej
potraviny, ak sa eurdpska referenéna cena lieku, eurépska referenéna cena zdravotnickej
pomocky alebo eurépska referencna cena dietetickej potraviny od bezprostredne
predchadzajuceho porovnavania cien znizila vylucne z dovodu zmeny menového kurzu podla
§ 94 ods. 5 alebo docasného znizenia tradne urcenej ceny lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny v inom ¢lenskom State uplatnenim Specialneho spésobu nakupu lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny.

(7) Ak ministerstvo pri porovnavani cien liekov, porovnavani cien zdravotnickych pomocok
alebo porovnavani cien dietetickych potravin ma dévodné pochybnosti o uidajoch, ktoré
predlozil drzitel registracie, vyrobca zdravotnickej pomocky alebo vyrobca dietetickej
potraviny, ministerstvo z vlastného podnetu zacne konanie o zniZeni uradne urcenej ceny
lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo uradne urcenej ceny dietetickej
potraviny na uroven rovnajucu sa vyske ministerstvom zistenej europskej referencnej ceny
lieku, eurdpskej referencnej ceny zdravotnickej pomocky alebo eurdpskej referencnej ceny
dietetickej potraviny. Zverejnenim oznamenia o zacati konania o znizeni tradne urcenej ceny
lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo uradne urcenej ceny dietetickej
potraviny z vlastného podnetu ministerstva na webovom sidle ministerstva sa konanie
o znizeni uradne urcenej ceny lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo
uradne urcenej ceny dietetickej potraviny zacaté na zaklade vyhlasenia o tradne urcenych
cenach predlozeného drzitelom registracie, vyrobcom zdravotnickej pomocky alebo vyrobcom
dietetickej potraviny povazuje za zastavené.”.

138. V§94 ods. 8 pism. f) sa za slova ,spristupnené ministerstvu“ vklada c¢iarka a slova
,Ucastnikovi konania alebo tretej osobe“ a na konci sa pripajaju tieto slova: ,vratane udajov
spristupnenych prostrednictvom elektronickej komunikacie®.

139. V § 94 sa odsek 8 doplna pismenom g), ktoré znie:

»8) informacie o regulacii cien liekov, zdravotnickych pomoécok alebo dietetickych potravin
alebo regulacii obchodnych vykonov vykonavanych pri predaji, vydaji a distribucii liekov,
zdravotnickych pomocok alebo dietetickych potravin, ktoré st spristupnené ministerstvu,
Ucastnikovi konania alebo tretej osobe vecne prislusSnymi organmi clenskych Statov,
vratane informacii spristupnenych prostrednictvom elektronickej komunikacie.*.

140. V § 94 sa za odsek 9 vkladaju nové odseky 10 a 11, ktoré zneju:

»(10) Ak sa uradne urcena cena lieku, iradne urcena cena zdravotnickej pomocky alebo
uradne urcena cena dietetickej potraviny vinom clenskom State od bezprostredne
predchadzajuceho porovnavania cien zmenila iba z dovodu zmeny menového kurzu podla
§ 94 ods. 5, ministerstvo pri porovnavani cien pouzije uradne urcenu cenu lieku, uradne
urcenu cenu zdravotnickej pomocky alebo uradne urcenu cenu dietetickej potraviny v inom
clenskom State, ktora bola urcena pri bezprostredne predchadzajucom porovnavani cien; na
zmenu Uradne urcenej ceny lieku, iradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo tradne
urcenej ceny dietetickej potraviny v inom c¢lenskom State z déovodu zmeny menového kurzu
podla § 94 ods. 5 ministerstvo prihliadne len na pripomienku drzitela registracie, vyrobcu
zdravotnickej pomocky alebo vyrobcu dietetickej potraviny.

(11) Ak uradne urcena cena lieku, uradne urcena cena zdravotnickej pomocky alebo
uradne urcena cena dietetickej potraviny je v inom ¢lenskom State urcena docasne z déovodu
uplatnenia Specialneho spdésobu nakupu lieku, zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej
potraviny, ministerstvo pri porovnavani cien pouzije uradne urcenu cenu lieku, turadne
urcenu cenu zdravotnickej pomocky alebo turadne urcenu cenu dietetickej potraviny v inom
clenskom State, ktora bola urcena bezprostredne pred uradne urcenou cenou lieku, uradne
uréenou cenou zdravotnickej pomoécky alebo uradne urcenou cenou dietetickej potraviny
docasne urcenou v inom clenkom State z dévodu uplatnenia Specialneho spésobu nakupu
lieku. Ministerstvo uplatni postup podla prvej vety len na pripomienku drzitela registracie,
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vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo vyrobcu dietetickej potraviny.“.
Doterajsi odsek 10 sa oznacuje ako odsek 12.
. V § 97 ods. 1 pismeno a) znie:

,a) drzitel registracie, ak nepodal Ziadost o zniZenie uradne urcenej ceny lieku podla § 16
ods. 7,

V § 97 ods. 1 pismeno c) znie:

»C) drzitel registracie, ak nepodal ziadost o zruSenie urcenia, Ze liek podlieha osobitnej
cenovej regulacii podla § 21 ods. 13.%.

V § 97 sa odsek 1 doplia pismenom d), ktoré znie:

,d) drzitel registracie, ak nepredlozil ministerstvu farmako-ekonomicky rozbor lieku podla
§ 93 ods. 2 alebo 3.¢

V § 97 ods. 2 pismeno a) znie:
,a) podla odseku 1 pism. a) 5 000 eur,
V § 97 ods. 2 pismeno c) znie:

».¢) podla odseku 1 pism. c) vo vyske jedného percenta z celkovej vySky tithrad zdravotnych
poistovni za liek podliehajtci osobitnej cenovej regulacii za obdobie odkedy malo byt
urcenie, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii, zrusené do doby zrusenia urcenia;
ak tato suma je nizsia ako 1 000 eur, ministerstvo pokutu za spravny delikt neulozi,”.

V § 97 sa odsek 2 doplia pismenom d), ktoré znie:

,d) podla odseku 1 pism. d) vo vySke jedného percenta z celkovej vysky uhrad zdravotnych
poistovni za liek pouzity v stllade s indikacnym obmedzenim, vo vztahu ku ktorému mal
drzitel registracie predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku, za obdobie odkedy mal
drzitel registracie predlozit farmako-ekonomicky rozbor lieku do doby predloZzenia
farmako-ekonomického rozboru lieku alebo do dna vydania rozhodnutia o uloZeni pokuty
podla toho, ktora z uvedenych skutocCnosti nastane skor; ak tato suma je nizSia ako

~ -

1 000 eur, ministerstvo pokutu za spravny delikt neulozi.”.

Za § 97 sa vklada § 97a, ktory vratane nadpisu znie:

»8§ 97a
Splnomocnenie na vyhlasenie rozhodnutia

Ministerstvo sa splnomocnuje, 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.%.

Za § 98g sa vkladaju § 98h a 98i, ktoré€ vratane nadpisu nad § 98h zneju:
»Prechodné ustanovenia k dpravam déinnym od 1. augusta 2022

§ 98h

(1) Konanie zacaté a pravoplatne neskoncené do 31. jula 2022 sa dokonc¢i podla tohto
zakona v zneni ti¢innom od 1. augusta 2022.

(2) Na lehoty, ktoré neuplynuli do 31. jula 2022, sa pouziju ustanovenia tohto zakona
v zneni ti¢innom od 1. augusta 2022.

(3) Ministerstvo zverejni prvy zoznam uhradovych skupin podla tohto zakona v zneni
uc¢innom od 1. augusta 2022 v den nadobudnutia uéinnosti tohto zakona v zneni
ucinnom od 1. augusta 2022. Ministerstvo v zozname, ktory zverejni ako prvy zoznam
uhradovych skupin, urci za tithradové skupiny uhradové skupiny ustanovené vseobecne
zavaznym pravnym predpisom vydanym podla § 6 ods. 9 v zneni ti¢innom do 31. jula
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2022.

(4) Ministerstvo uzatvori s drzitelmi registracie liekov zaradenych v zozname
kategorizovanych liekov podla § 7a ods. 1 v zneni uc¢innom do 31. jula 2022 zmluvu
o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni uc¢innom od 1.
augusta 2022 do 28. februara 2023. Driom uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady
lieku medzi drzitelom registracie a ministerstvom podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni
ucinného od 1. augusta 2022 zanika zmluva o podmienkach thrady lieku zdravotnou
poistoviiou uzatvorena medzi drzitelom registracie a zdravotnymi poistoviiami podla
§ 7a ods. 1 tohto zakona vzneni uc¢innom do 31. jula 2022. Ustanovenia zmluv
o podmienkach uhrady lieku zdravotnou poistoviiou uzatvorenych medzi drzitelom
registracie a zdravotnymi poistoviami podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni t¢innom
do 31. jula 2022, podla ktorych je drzitel registracie povinny podat Ziadost o vyradenie
lieku zo zoznamu Kkategorizovanych liekov, ak zmluva o podmienkach tuhrady lieku
zdravotnou poistoviiou uzatvorena medzi drzitelom registracie a zdravotnymi
poistoviami podla § 7a ods. 1 tohto zakona v zneni uc¢innom do 31. jula 2022, sa
neuplatnia.

() § 88 ods. 16 v zneni ucinnom od 1. augusta 2022 sa do 31. decembra 2023
neuplatnuje a zdravotna poistovna moéze do 31. decembra 2023 uhradit liek,
zdravotnicku pomocku a dietetickti potravinu podla § 88 ods. 7 a 8 vo vyske podla § 88
ods. 8 a 12 tohto zakona v zneni ucinnom do 31. jula 2022.

(6) Percentualna sadzba podla § 88 ods. 18 sa prvykrat pouzije v roku 2025;
percentualna sadzba 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 ucinnom do 31. jula 2022 alebo ministerstvo rozhodlo o urceni
maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za liek (dalej len ,podmienena tthrada®)
alebo podmienenej uhrady uhrnne pre lieky s obsahom rovnakého lieciva, ktoré boli
predmetom viacerych sucasne podanych ziadosti o podmienené zaradenie lieku (dalej
len ,spolocne posudzované lieky“) na urcité vopred vymedzené obdobie (dalej len
,rozhodné obdobie“), ministerstvo vyhodnoti realnu sumu tihrad 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 spolocne posudzované lieky urcena
rozhodnutim o urceni podmienenej thrady za liek alebo spolo¢ne posudzované lieky,
s prihliadnutim na osobitné podmienky uhrady lieku alebo spolo¢ne posudzovanych
liekov dohodnuté v zmluve o podmienkach thrady lieku uzatvorenej podla § 7a alebo
v zmluve uzatvorenej podla osobitného predpisu#) (dalej len ,realna uhrada®).

(2) Ak ministerstvo rozhodlo o zaradeni originalneho lieku na zaklade ziadosti podla
§ 10 ods. 2 pism. €) 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
urcena pre tento podmienene zaradeny liek sa povazuje za podmienenu uhradu
urcenul uhrnne pre spolocne posudzované lieky, ktorymi st posudzovany liek a liek,
pre ktory bola podmienena tithrada povodne urcena,
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b) boli podmienene zaradené iné€ spolocne posudzované lieky toho istého drzitela
registracie, podmienena uhrada urcena uhrnne pre tieto podmienene zaradené lieky
sa povazuje za podmienenti thradu urcenui ithrnne pre spolocne posudzované lieky,
ktorymi su posudzovany liek a spoloéne posudzované lieky, pre ktoré bola
podmienena thrada povodne thrnne urcena.

(3) Ak realna uhrada prevysuje podmienenu uhradu urcenu pre liek alebo spolocne
posudzované lieky, drzitel registracie je povinny uhradit zdravotnym poistovniam sumu
rovnajucu sa rozdielu medzi realnou uthradou a podmienenou uhradou (dalej len
w~vyrovnaci rozdiel*). VysSka urcenej podmienenej uhrady za liek alebo spolo¢ne
posudzované lieky sa pre ucely vyrovnacieho rozdielu primerane znizi v zavislosti od
skuto¢énej dlzky rozhodného obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podla prvej vety
urcuje.

(4) Ak liek bol vyradeny zo zoznamu Kkategorizovanych liekov pred uplynutim
rozhodného obdobia, ministerstvo ur¢i vyrovnaci rozdiel za obdobie odkedy bola
podmienena uhrada urc¢ena do vyradenia lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov.
Vyska urcenej podmienenej thrady za liek alebo spolocne posudzované lieky sa na ucely
uréenia vyrovnacieho rozdielu primerane znizi v zavislosti od skutoénej dizky
rozhodného obdobia, za ktoré sa vyrovnaci rozdiel podla prvej vety urcuje.

(5) Ak podmienena uhrada bola urcena rozhodnutim alebo podla § 21b ods. 5 tohto
zakona v zneni ué¢innom do 31. jula 2022 pre rozhodné obdobie v trvani 12 mesiacov
a realna uhrada za toto rozhodné obdobie prevysuje podmienent uhradu v désledku
okolnosti hodnych osobitného zretela, ministerstvo moze vysSku vyrovnacieho rozdielu
znizit alebo zvysit.

(6) Ministerstvo moéze 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 spoloc¢ne posudzovanych liekov alebo
drzitel registracie iného lieku alebo inych spolo¢ne posudzovanych liekov s rovnakou
terapeutickou indikaciou nezabezpecil dostupnost lieku alebo spoloc¢ne
posudzovanych liekov na trhu v dostatoénom mnozstve pocas celého rozhodného
obdobia, vo vztahu ku ktorému sa urcuje vyrovnaci rozdiel, a tato nedostupnost
posudzovaného lieku alebo posudzovanych spoloéne 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 tithrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lieciva inej alternativnej medicinskej intervencie, v dosledku ktorej nastala zmena vo
vyske spotreby posudzovaného lieku alebo spolo¢ne posudzovanych liekov,

d) nastali zmeny skutocnosti, ktoré boli predvidané v Ziadosti o podmienené zaradenie
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a tiradné urcenie ceny lieku a akceptované
ministerstvom v rozhodnuti o podmienenom zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov a tiradnom urceni ceny lieku, alebo nastali zmeny inych
skutocnosti, na zaklade ktorych ministerstvo rozhodlo o uréeni podmienenej tihrady
a su uvedené v rozhodnuti,

e) nedoslo k zaradeniu alternativnej medicinskej intervencie predpokladanej v ziadosti,
Co sposobilo zvysSenie spotreby podmienene zaradeného lieku,
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f) nastala zmena vo vyskyte ochorenia spoésobena inym ako infekénym ochorenim,
g) nastali iné zmeny v pacientskej populacii,
h) nastali zmeny v liecebnych protokoloch alebo v usmerneniach hlavnych odbornikov,

i) s ohladom na dizku liecby pacienti lieéeni liekom prechadzaju zjedného roka do
druhého, v dosledku ¢oho sa v obdobi po prvych 12 mesiacoch akumuluja pacienti
lieceni liekom z predchadzajucich obdobi a nastupujici novi pacienti, v désledku
¢oho dizka liecby liekom trva viac ako 12 mesiacov a ministerstvo nerozhodlo
o urceni podmienenej thrady podla § 21b ods. 4 v zneni Gi¢innom do 31. jula 2022,

j) na obdobie po uplynuti 12 mesiacov odo dna 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 liecby liekom, je v skuto¢nosti vyssi,
nez bol preukazany v ramci stadii predloZzenych v konani o ziadosti o zaradenie lieku
do zoznamu kategorizovanych liekov.

(7) Ministerstvo moéze vyrovnaci rozdiel znizit alebo zvysit podla odseku 5 tak, aby
vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia bolo ucelné a efektivne
a bola zabezpecena financéna stabilita systému verejného zdravotného poistenia.

(8) Ministerstvo urci vysku vyrovnacieho rozdielu rozhodnutim, v ktorom uvedie vysku
vyrovnacieho rozdielu, vySku podielu zdravotnej poisftovne na vyrovnacom rozdiele
a lehotu splatnosti vyrovnacieho rozdielu, ktora nesmie byt kratsia ako 30 dni odo dna
nadobudnutia vykonatelnosti tohto rozhodnutia. Ak uplynulo rozhodné obdobie, na
ktoré bola podmienena uhrada urcena, do 31. jula 2022, ministerstvo zacne konanie
o urceni vySky vyrovnacieho rozdielu do 28. februara 2023. Ak rozhodné obdobie, na
ktoré bola podmienena tihrada urcena, neuplynulo do 31. jula 2022, ministerstvo zacne
konanie o urceni vysky vyrovnacieho rozdielu do Siestich kalendarnych mesiacov od
uplynutia rozhodného obdobia, na ktoré je podmienena uhrada urcena. Ministerstvo
rozhodne o urceni vyrovnacieho rozdielu do 120 dni od zacatia konania.

(9) Podiel zdravotnej poistovne na vyrovnacom rozdiele sa vypocita ako sucin
vyrovnacieho rozdielu a podielu realnej thrady zdravotnej poistovne za liek alebo za
spolo¢ne posudzované lieky za rozhodné obdobie a realnej tihrady.

(10) Ak ministerstvo rozhodlo o urceni podmienenej uhrady lieku alebo spolo¢ne
posudzovanych liekov na rozhodné obdobie v trvani 24 mesiacov a nerozhodlo o dalSom
podmienenom zaradeni lieku v zozname kategorizovanych liekov a urceni podmienenej
uhrady tak, aby rozhodnutie nadobudlo vykonatelnost v den nasledujuci po uplynuti
rozhodného obdobia, ato aj opakovane, liek zostava zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov bez urcenia podmienenej tthrady uplynutim posledného dna
rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienena tthrada rozhodnutim urcéena.

(11) Ak ministerstvo rozhodlo o urceni podmienenej uhrady lieku alebo spolocne
posudzovanych liekov na rozhodné obdobie v trvani 12 mesiacov, liek zostava zaradeny
v zozname Kkategorizovanych liekov bez urcenia podmienenej uhrady uplynutim
posledného dna rozhodného obdobia, na ktoré bola podmienena uhrada urcéena
rozhodnutim alebo podla § 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.
oktobra 2022 podmienene zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov neuzavrie do
31. decembra 2023 s ministerstvom zmluvu o podmienkach thrady lieku podla § 7a
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ods. 2, predmetom ktorej bude dojednanie podla § 7a ods.3 pism. d), e) af),
ministerstvo rozhodne o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov a drzitel
registracie je povinny uhradif naklady na liecbu liekom kazdému poistencovi, ktorému
bol vyradeny liek poskytnuty v obdobi, ked bol liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, v sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikacnymi
obmedzeniami a obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci
sthlas uvedenymi v zozname kategorizovanych liekov, a to do obdobia prevedenia
poistenca na pre neho vhodnu, porovnatelne uc¢innu a bezpecnu liecbu 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 uc¢inného do 31. jula 2022 wuplatnuju do dna
uverejnenia oznamenia ministerstva o nadobudnuti pravoplatnosti rozhodnutia o urceni
vyrovnacieho rozdielu pre posledny podmienene zaradeny liek v Zbierke zakonov
Slovenskej republiky.”.

149. Za § 100 sa doplna § 101, ktory vratane nadpisu znie:

»§ 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 vypoctu koeficientu prahovej hodnoty.*.

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., zakona ¢. 3/2000 Z.z., zakona ¢. 142/2000 Z.z., zakona ¢.211/2000 Z.z., zakona
¢. 468/2000 Z. z., zakona ¢. 553/2001 Z. z., zakona ¢. 96/2002 Z. z., zakona ¢. 118/2002 Z. z.,
zakona ¢€.215/2002 Z.z., zakona ¢.237/2002 Z.z., 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.,



266/2022 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 47

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., zakona ¢. 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., zakona ¢. 238/2017 Z. z., zakona ¢. 242 /2017
Z.z., zdkona ¢. 276/2017 Z. z., zakona ¢. 292/2017 Z. z., zakona ¢. 293/2017 Z. z., zakona
¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 17/2018 Z. z., zakona ¢. 18/2018 Z. z., zakona ¢. 49/2018 Z. z.,
zakona ¢. 52/2018 Z. z., zakona ¢. 56/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 106/2018
Z.z., zakona ¢. 108/2018 Z. z., zakona ¢. 110/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona
¢. 157/2018 Z. z., zakona ¢. 212/2018 Z. z., zakona ¢. 215/2018 Z. z., zakona ¢. 284/2018 Z. z.,
zakona ¢. 312/2018 Z. z., zakona ¢. 346/2018 Z. z., zakona ¢. 9/2019 Z. z., zakona ¢. 30/2019
Z.z., zakona ¢. 150/2019 Z. z., zakona ¢. 156/2019 Z. z., zakona ¢. 158/2019 Z. z., zakona
¢.211/2019 Z. z., zakona ¢. 213/2019 Z. z., zakona ¢. 216/2019 Z. z., zakona ¢. 221/2019 Z. z.,
zakona ¢€.234/2019 Z.z., zakona ¢.356/2019 Z.z., zakona ¢.364/2019 Z.z., zakona
¢. 383/2019 Z. z., zakona ¢. 386/2019 Z. z., zakona ¢. 390/2019 Z. z., zakona ¢. 395/2019 Z. z.,
zakona ¢.460/2019 Z.z., zakona ¢. 165/2020 Z.z., zakona ¢.198/2020 Z.z., zakona
¢. 310/2020 Z. z., zakona ¢. 128/2021 Z. z., zakona ¢. 149/2021 Z. z., zakona ¢. 259/2021 Z. z.,
zakona ¢€.287/2021 Z.z., zakona ¢.310/2021 Z.z., zakona ¢.372/2021 Z.z., zakona
¢. 378/2021 Z. z., zakona ¢. 395/2021 Z. z., zakona ¢. 402/2021 Z. z., zakona ¢. 404/2021 Z. z.,
zakona ¢€.455/2021 Z.z., zakona ¢.490/2021 Z.z., zakona ¢.500/2021 Z.z., zakona
¢. 532/2021 Z. z., zakona ¢. 540/2021 Z. z., zakona ¢. 111/2022 Z. z., zakona ¢. 114/2022 Z. z.,
zakona ¢€.122/2022 Z.z., zakona ¢. 180/2022 Z.z., zakona ¢&.181/2022 Z.z., zakona
C. 246/2022 Z.z., zakona ¢. 249/2022 Z.z., zakona ¢. 253/2022 Z.z., zakona ¢. 264/2022
Z. z. a zakona ¢. 265/2022 Z. z. sa meni takto:

1. V prilohe sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna cinnost
polozke 152 pismeno j) znie:
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.J) Rozhodovanie o ziadosti o urcenie alebo zrusenie urcenia, ze liek podlieha osobitnej cenovej
TEGUIACTT «.vniiniiiii i 600 eur*”.

2. V prilohe sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna c¢innost
polozke 152 sa z poznamky vypusta piaty bod.

Cl. 111

Zakon ¢.578/2004 Z.z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 351/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona
¢. 282/2006 Z. z., zakona ¢. 527/2006 Z. z., zakona ¢. 673/2006 Z. z., zakona ¢. 272/2007 Z. z.,
zakona ¢.330/2007 Z.z., zakona ¢. 464/2007 Z.z., zakona ¢.653/2007 Z.z., zakona
¢. 284/2008 Z. z., zakona ¢. 447 /2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z., zakona ¢. 560/2008 Z. z.,
zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢. 214/2009 Z. z., zakona ¢. 8/2010 Z. z., zakona ¢. 133/2010
Z.z., zakona ¢. 34/2011 Z.z., zakona ¢. 250/2011 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z.z., zakona
¢. 390/2011 Z.z., zakona ¢.512/2011 Z.z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky
¢. 5/2012 Z. z., zakona ¢. 185/2012 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z., zakona ¢. 324/2012 Z. z.,
zakona ¢. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 204/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013
Z.z., zakona ¢. 365/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 333/2014 Z. z., zakona
¢. 53/2015 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 393/2015 Z. z., zakona ¢. 422/2015 Z. z.,
zakona ¢. 428/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 167/2016
Z.z., zdakona ¢.317/2016 Z.z., zakona ¢. 356/2016 Z.z., zakona ¢. 41/2017 Z.z., zakona
¢. 92/2017 Z. z., zakona ¢. 257/2017 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z.,
zakona ¢. 4/2018 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 109/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018
Z.z., zakona ¢. 177/2018 Z. z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢. 270/2018 Z. z., zakona
¢. 351/2018 Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z., zakona ¢. 212/2019 Z. z.,
zakona ¢.231/2019 Z.z., zakona ¢.383/2019 Z.z., zakona ¢.398/2019 Z.z., zakona
¢. 467/2019 Z. z., zakona ¢. 125/2020 Z. z., zakona ¢. 158/2020 Z. z., zakona ¢. 243/2020 Z. z.,
zakona ¢. 319/2020 Z. z., zakona ¢. 346/2020 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky
¢. 347/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020 Z. z., zakona ¢. 393/2020 Z. z., zakona ¢. 9/2021 Z. z.,
zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona ¢.213/2021 Z.z., zakona ¢.252/2021 Z.z., zakona
¢. 264/2021 Z.z., zakona ¢.540/2021 Z.z., zakona ¢.2/2022 Z.z., zakona ¢.67/2022
Z. z. a zakona ¢. 92/2022 Z. z. sa doplna takto:

V § 79 ods. 1 sa za pismeno bk) vklada pismeno bl), ktoré znie:

,bl) zachovavat mlcanlivost o vSetkych skutoc¢nostiach vyplyvajucich zo zmluvy o podmienkach
uhrady lieku, zmluvy o podmienkach tuhrady zdravotnickej pomocky a zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podla osobitného predpisu,ssiavi)
o ktorych sa dozvedel pri vykone svojej ¢innosti, a nespristupnit ich tretej osobe.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 55jawi znie:
,5%awi) 8 74, § 29a, § 57a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z.“.

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 ¢. 7/2005
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.,
zakona ¢. 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
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¢. 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., zakona ¢. 257/2017 Z. z., zakona ¢. 266/2017 Z. z.,
zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona ¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 109/2018
Z.z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 177/2018 Z. z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona
¢. 345/2018 Z. z., zakona ¢. 351/2018 Z. z., zakona ¢. 35/2019 Z. z., zakona ¢. 139/2019 Z. z.,
zakona ¢.221/2019 Z.z., zakona ¢.231/2019 Z.z., zakona ¢&.398/2019 Z.z., zakona
¢. 125/2020 Z. z., zakona ¢. 264/2020 Z. z., zakona ¢. 392/2020 Z. z., zakona ¢. 81/2021 Z. z.,
zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona ¢.252/2021 Z.z., zakona ¢.310/2021 Z.z., zakona
¢. 358/2021 Z.z., zakona ¢.540/2021 Z.z., zakona ¢.2/2022 Z.z., zakona ¢.67/2022
Z. z. a zdkona ¢. 125/2022 Z. z. sa meni a doplia takto:

1. V § 6 sa odsek 2 dopliia pismenami m) a n), ktoré zneju:

»-m) zachovavat mlcanlivost o vSetkych skutocnostiach vyplyvajucich zo zmluvy o podmienkach
uhrady lieku, zmluvy o podmienkach tuhrady zdravotnickej pomocky a zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podla osobitného prepdisu!7),
o ktorych sa dozvedela pri vykone svojej ¢innosti, a nespristupnit ich tretej osobe,

n) poskytnit ministerstvu zdravotnictva na 1cel rozhodovania o kategorizacii liekov,
kategorizacii zdravotnickych pomocok, kategorizacii Specialnych zdravotnickych
materialov, kategorizacii dietetickych potravin a tiradnom urceni cien liekov, ktoré nie st
zaradené v zozname kategorizovanych liekov podla osobitného prepdisu'”) tidaje o spotrebe
liekov, zdravotnickych pomocok, Specialnych zdravotnickych materialov a dietetickych
potravin a vyske ich uhrad na zaklade verejného zdravotného poistenia do 30 dni od
dorucenia ziadosti ministerstva zdravotnictva.”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 17e a 17f zneju:

»17¢) § 7a, § 29a, alebo § 57a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z.

171) § 90 ods. 3 a 4 alebo § 96 ods. 2 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z.“.
2. V § 6 ods. 6 pismeno {) znie:

W) uzatvarat zmluvy o podmienkach uhrady lieku, zmluvy o podmienkach uhrady
zdravotnickej pomocky, zmluvy o podmienkach tuhrady dietetickej potraviny podla
osobitného predpisu'”) s drzitelom registracie, vyrobcom zdravotnickej pomocky alebo
vyrobcom dietetickej potraviny a prijimat penazné plnenia od drzitela registracie, vyrobcu
zdravotnickej pomocky alebo vyrobcu dietetickej potraviny na zaklade tychto zmluv.“.

3. V § 6 ods. 6 pismeno g) znie:

»,8) prijimat od drzitela registracie lieku, vyrobcu zdravotnickej pomocky alebo vyrobcu
dietetickej potraviny rozdiel alebo podiel na rozdiele medzi sumou uthrad zdravotnych
poistovni za liek, spolocéne posudzované lieky, zdravotnicku pomoécku alebo dieteticku
potravinu a maximalnou sumou uhrad zdravotnych poistovni za liek, spolo¢ne
posudzované lieky, zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu za vopred urcené
obdobie, ktory urcilo ministerstvo rozhodnutim podla osobitného predpisu's=) alebo ktory
urcilo ministerstvo alebo zdravotna poistovnia na zaklade podmienok dohodnutych v zmluve
uzatvorenej podla osobitného predpisu.'7)®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 18aa znie:
,182) § 98] zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z.“.

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
¢. 153/20183 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
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Z.z., zakona ¢. 41/2017 Z.z., zakona ¢. 257/2017 Z.z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zakona
¢. 351/2017 Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona ¢. 177/2018 Z. z.,
zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z., zakona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢. 221/2019

N

. z. a zadkona €. 92/2022 Z. z. sa doplna takto:

— N O

. V § 18 ods. 1 sa za pismeno ai) vklada pismeno aj), ktoré znie:

. z., zakona ¢. 383/2019 Z.z., zakona ¢. 69/2020 Z.z., zakona ¢. 125/2020 Z. z., zakona
165/2020 Z.z., zakona ¢. 133/2021 Z.z., zakona ¢. 532/2021 Z.z., zakona ¢. 67/2022

»aj) zachovavat mlcanlivost o vSetkych skutocnostiach vyplyvajucich zo zmluvy o podmienkach
uhrady lieku, zmluvy o podmienkach tuhrady zdravotnickej pomocky a zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podla osobitného predpisu,?22)
o ktorych sa dozvedel pri vykone velkodistribucie lieku, zdravotnickej pomoécky alebo

dietetickej potraviny, a nespristupnit ich tretej osobe.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 22bc znie:
.22¢) § 7a, § 29a alebo § 57a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z.“.

2. V § 23 ods. 1 sa za pismeno bd) vklada pismeno be), ktoré znie:

~be) zachovavat mlcanlivost o vSetkych skuto¢nostiach vyplyvajucich zo zmluvy o podmienkach
uhrady lieku, zmluvy o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky a zmluvy
o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej podla osobitného predpisu,z2x)
o ktorych sa dozvedel pri vykone poskytovania lekarenskej starostlivosti, a nespristupnit

ich tretej osobe.“.

Cl. VI

Zakon ¢. 358/2021 Z. z. o Narodnom inStitite pre hodnotu a technologie v zdravotnictve

a o zmene a doplneni niektorych zakonov sa meni a doplna takto:

V § 3 ods. 2 sa slova , 110 dni* nahradzaju slovami ,130 dni* a na konci sa bodka nahradza
bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova: ,inStitiit a Gicastnici konania vo veciach kategorizacie
a uradného urcenia cien liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin#:) su opravneni

komunikovat o nalezitostiach hodnotenych technologii.“.
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4a znie:
»42) § 71 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢. 266/2022 Z. z.“.

Cl. viI

Tento zakon nadobuda ucinnost 1. augusta 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. I, ktoré nadobudaju tic¢innost 1. marca 2023.

Zuzana Caputova v. r.
Boris Kollar v. r.

Eduard Heger v. r.
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