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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 27. jula 2022
o sposobe urcenia standardnej davky lieéiva, urcenia, zniZenia
a zvySenia maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za
standardni davku lieciva a urcenia, zmeny a zruSenia ahradovej
skupiny

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla §6 ods.9 zakona ¢&.363/2011
Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona
€. 266/2022 Z. z. (dalej len ,zakon“) ustanovuje:

§1

Predmet dpravy

Tato vyhlaska ustanovuje sposob urcenia
a) Standardnej davky liecCiva,

b) maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za sStandardnu davku lieciva (dalej len ,uhrada
poistovne®), ak nie je ustanoveny podla § 6 ods. 8 zakona, a spdsob zniZenia a zvySenia
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne podla § 20 ods. 8 az 11 zakona,

c) uhradovej skupiny, zmeny uhradovej skupiny a zrusenia tthradovej skupiny.

§2

Vymedzenie pojmov

Na ucely tejto vyhlasky sa rozumie

verejnej lekarni prepocitanu na Standardnu davku lie¢iva (dalej len ,referen¢na cena lieku®),

b) thradovou skupinou dve alebo viac referené¢nych skupin podla rozdelenia uvedeného v zozname
uhradovych skupin,

¢) referencnym liekom tuhradovej skupiny liek, ktory ma v tithradovej skupine najnizsiu
maximalnu cenu lieku vo verejnej lekarni prepoc¢itanii na Standardnu davku lieciva (dalej len
Jreferenéna cena uhradovej skupiny*),

d) alternativnou farmakoterapeutickou intervenciou farmakoterapeuticka intervencia vyznacujuca
sa rovnakym alebo porovnatelnym terapeutickym prinosom a klinickym pouzitim, ktora je
terapeuticky zamenitelna z hladiska fazy, liecby, veku, hmotnosti, zdravotného stavu,
pridruzenych ochoreni alebo inej skutocnosti podstatnej pre indikaciu liecby.



Strana 2 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 280/2022 Z. z.

§3

(1) Standardna davka lieciva sa urcuje ako technicka jednotka vyjadrujuca

a) priemernu davku lieciva pouzitu v terapeutickej indikacii na jeden den liecby alebo jeden cyklus
liecby podla odporucanej davky lieciva uvedenej v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku,
alebo

b) priemerny pocet kusov liekovej formy na jeden den liecby alebo jeden cyklus liecby podla

odporucanej davky lieciva uvedenej v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

(2) Ak vzhladom na charakter liec¢iva a liekovej formy nie je vhodné uréit Standardnu davku
lieciva podla odseku 1, Standardna davka lieCiva sa urcuje ako primerana jednotka hmotnosti
alebo objemu lieku.

(3) Pocet Standardnych davok lieciva sa urcuje s presnostou na tri desatinné miesta.

(4) V referencénych skupinach, ktoré tvoria thradova skupinu, sa Standardna davka liec¢iva
urcuje rovnakym spdsobom.

§4

(1) Uhrada poistovne pre referenénui skupinu sa urcuje v rovnakej vyske pre vsetky indikacie,
pri ktorych je liecba liekmi zaradenymi v tejto referencénej skupine uhradzana na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

(2) V odovodnenych pripadoch mozno pre indikaciu osobitne vymedzenti v indikacnom
obmedzeni urcit aj inu uhradu poistovne.

(3) Uhrada poistovne sa urcuje v eurach s presnostou na tri desatinné miesta.

§5

(1) Pre vsSetky referencéné skupiny, ktoré tvoria tiihradovu skupinu, sa uhrada poistovne urcuje
v rovnakej vyske (dalej len ,skupinova uhrada®).

(2) Skupinova uhrada pre uhradova skupinu sa urcuje vo vySke nasobku referenénej ceny
uhradovej skupiny a koeficientu uvedeného v zozname uhradovych skupin.

(3) Pre tthradovu skupinu mozno v odévodnenych pripadoch urcit aj inti skupinova tthradu ako
uhradu vypocitanii podla odseku 2, maximalne vSak vo vysSke tretej najnizSej maximalnej ceny
lieku vo verejnej lekarni prepocitanej na Standardnu davku lieciva spomedzi liekov zaradenych
v posudzovanej uhradovej skupine.

§6

Prehodnotenie iihrad poistovne a skupinovych ahrad
(1) Prehodnotenie uhrad poistovne a skupinovych uhrad (dalej len ,prehodnotenie tihrad“) sa
vykona, ak
a) sa zmenila referen¢na cena lieku,
b) sa zmenila referenéna cena uhradovej skupiny, alebo
¢) liek, pre ktorého nedostupnost sa uhrada poistovne pre referenénu skupinu alebo skupinova

uhrada urcila podla odseku 6, je opatovne dostupny na trhu.

(2) Ak sa zmenila referencna cena lieku, thrada poistovne pre referencnu skupinu sa urdci tak,
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aby podiel maximalnej vysky doplatku poistenca za referencény liek a maximalnej ceny
referenéného lieku vo verejnej lekarni zostal nezmeneny.

(3) Ak sa zmenila referenc¢na cena tihradovej skupiny, skupinova thrada sa uréi tak, aby podiel
maximalnej vySky doplatku poistenca za referenc¢ny liek uhradovej skupiny a maximalnej ceny
referencného lieku uhradovej skupiny vo verejnej lekarni zostal nezmeneny; uvedené sa nevztahuje
na urcovanie skupinovej ihrady pre ahradova skupinu podla § 5 ods. 3.

(4) Ak liek, pre ktorého nedostupnost sa uhrada poistovne pre referenénu skupinu alebo
skupinova uhrada prehodnotila podla odseku 6, je opatovne na trhu dostupny,

a) uhrada poistovne pre referenénu skupinu sa urci podla odseku 2,

b) skupinova uhrada pre thradova skupinu sa urci podla odseku 3.

(5) Pri prehodnoteni uhrad podla odsekov 2 az 4 sa prihliada na podiel maximalnej vysky
doplatku poistenca za liek a maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni urcenych bezprostredne
predchadzajucim pravoplatnym rozhodnutim o uréeni, zvyseni alebo znizeni uhrady poistovne pre
referencénu skupinu alebo skupinovej uhrady.

(6) Uhradu poistovne pre referenénui skupinu alebo skupinovii tthradu mozno prehodnotit, ak
liek na urovni maximalnej ceny vo verejnej lekarni prepocCitanej na Standardnu davku lieciva,
ktorého je uréena uhrada poistovne pre referenénu skupinu alebo skupinova uhrada, nie je podla
§ 9 zakona dostupny po dobu dlhsiu ako 30 dni, a to tak, Ze

a) uhrada poistovne pre referencénu skupinu sa urci vo vyske najniZzsej maximalnej ceny lieku vo
verejnej lekarni prepocitanej na Standardnt davku lieciva spomedzi liekov zaradenych
v referenénej skupine, ktoré su podla § 9 zakona dostupné,

b) skupinova uhrada pre tuhradova skupinu sa uréi vo vyske najnizSej maximalnej ceny lieku vo
verejnej lekarni prepocitanej na Standardni davku lie¢iva spomedzi liekov zaradenych
v uhradovej skupine, ktoré su podla § 9 zakona dostupné.

(7) Ak sa prvy genericky liek alebo prvy biologicky podobny liek zaradi do zoznamu
kategorizovanych liekov, ithrada poistovne urcena pre referenénu skupinu, do ktorej sa takyto liek
zaradi, alebo skupinova uhrada uréena pre referenénu skupinu, do ktorej sa takyto liek zaradi, sa
prehodnoti podla odseku 1 pism. a) alebo pism. b) tak, aby rozhodnutie o prehodnoteni tithrady
poistovne pre referenénu skupinu alebo skupinovej uhrady, nadobudlo vykonatelnost v rovnaky
den ako nadobudne vykonatelnost rozhodnutie o zaradeni prvého generického lieku alebo prvého
biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

§7

Urcenie, zmena a zrusenie ahradovej skupiny

Urcenie uhradovej skupiny pre referenénu skupinu a zmena a zruSenie uhradovej skupiny
urcenej pre referenénu skupinu sa vykonava tak, aby uhradova skupina obsahovala referenéné
skupiny, v ktorych su zaradené lieky, ktoré predstavuju alternativne farmakoterapeutické
intervencie, a aby uhradova skupinu netvorila iba jedna referenéna skupina. Posudzovanie
porovnatelnosti terapeutického prinosu alternativnych farmakoterapeutickych intervencii sa
vykonava v sulade so sihrnom charakteristickych vlastnosti lieku na zaklade vysledkov klinickych
studii podla metodickych principov mediciny zaloZenej na dokazoch. Doéraz je pri posudzovani
kladeny na vysledky priamych porovnavacich studii zameranych na umrtnost, chorobnost,
zavazné neziaduce ucinky a kvalitu zivota pacienta a v case posudzovania platné Standardné
terapeutické postupy.
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§8
Spoloc¢né ustanovenia
(1) Uhrada poistovne pre referen¢nu skupinu sa urci tak, aby
a) boli splnené podmienky podla § 7 a § 16 ods. 4 zakona a

b) neprevysila referencnui cenu lieku.

(2) Skupinova uhrada pre uhradovia skupinu sa uréi tak, aby
a) boli splnené podmienky podla § 7 a § 16 ods. 4 zakona a

b) neprevysila referencnii cenu uhradovej skupiny; uvedené sa nevztahuje na urcovanie
skupinovej tithrady podla § 5 ods. 3.

§9

ZrusSovacie ustanovenie

ZruSuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢.435/2011
Z. z. o sposobe urcenia standardnej davky lieciva a maximalnej vySky tthrady zdravotnej poistovne
za Standardnu davku liec¢iva v zneni vyhlasky ¢. 338/2012 Z. z., vyhlasky ¢. 48/2013 Z. z.,
vyhlasky ¢. 120/2014 Z. z., vyhlasky ¢.205/2015 Z. z., vyhlasky c¢. 39/2019 Z. z., vyhlasky
€. 252/2019 Z. z. a vyhlasky ¢. 430/2020 Z. z.

§ 10

Tato vyhlaska nadobtuida t¢innost 5. augusta 2022.

v z. Lenka Dunajova Druzkovska v. r.
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