(Navrh)
ZAKON
z...2026,

ktorym sa meni a dopliia zikon ¢&. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach ihrady
liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na ziklade verejného
zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsSich
predpisov a ktorym sa menia a dopiiiaji niektoré zikony

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov, zdravotnickych pomocok a
dietetickych potravin na ziklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni zédkona €. 460/2012 Z. z., zdkona ¢. 265/2015 Z. z., zékona ¢.
306/2016 Z. z., zakona €. 336/2017 Z. z., zdkona ¢. 351/2017 Z. z., zékona ¢. 87/2018 Z. z.,
zakona €. 156/2018 Z. z., zakona €. 374/2018 Z. z., zékona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢. 343/2019
Z. z., zakona €. 125/2020 Z. z., zakona ¢. 158/2020 Z. z., zakona ¢. 81/2021 Z. z., zakona C.
133/2021 Z. z., z&kona ¢. 358/2021 Z. z., zakona €. 266/2022 Z. z., zékona ¢. 293/2023 Z. z. a
zdkona &. 360/2024 Z. z. sa meni a dopliia takto:

.V § 2 pismeno a) znie:

,»a) dietetickou potravinou potravina vhodné na osobitny vyzivovy a terapeuticky ucel alebo
urcend na osobitné lekarske tcely, Specidlne zlozend, upravena alebo vytvorend na diétny rezim
pacientov, vratane dojciat a deti, v kazdej aplika¢nej forme, okrem davkovanej formy v podobe
kapstl alebo tabliet, a ur€ena na vylu¢né alebo Ciastocné zabezpecenie vyzivy pacientov
1. s obmedzenou, poSkodenou alebo naruSenou schopnostou prijimat’, stravit’, vstrebavat,
metabolizovat’ alebo vylucovat' potraviny na bezna spotrebu, ich Ziviny alebo
metabolity alebo
2. ktorych vyZzivové potreby nemoZno dosiahnut’ inak,*.

.V § 2 pism. b) az d) sa na konci pripdja bodkociarka a tieto slova: ,,v tejto cene nie je zahrnuta
dan z pridanej hodnoty, cena obchodného vykonu drzitel'a povolenia na vel'kodistribuciu liekov
a cena obchodného vykonu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti®.

.V § 2 pismeno h) znie:

,h) europskou referencnou cenou dietetickej potraviny priemer troch najnizSich cien
prepocitanych na jednotkovl cenu za mernu jednotku dietetickej potraviny, ktorou je jeden kus



alebo jedna jednotka hmotnosti alebo objemu dietetickej potraviny v ¢lenskych Statoch; ak ma
dietetické potravina Gradne urenu cenu

1. len v jednom zinych c¢lenskych Statov, uradne urCend cena dietetickej potraviny
prepocitand na jednotkovu cenu za mernu jednotku dietetickej potraviny, ktorou je jeden
kus alebo jedna jednotka hmotnosti alebo objemu dietetickej potraviny v tomto
¢lenskom State,

2. v dvoch z inych Clenskych Statov, priemer cien dietetickej potraviny prepocitany na
jednotkovu cenu za mernt jednotku dietetickej potraviny, ktorou je jeden kus alebo
jedna jednotka hmotnosti alebo objemu dietetickej potraviny v tychto clenskych
Statoch,.

4. V § 2 pism. o) sa slova ,,poistenca verejného zdravotného poistenia“ nahradzaji slovami
,;,0sobu, ktora je verejne zdravotne poistend,'*).

Poznamka pod Ciarou k odkazu laa znie:
,,13) § 3 zakona ¢. 580/2004 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.

5. V § 2 pismeno q) znie:

,»q) Specidlnym zdravotnickym materidlom zdravotnicka pomocka pouzivana pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti ako nevyhnutni stcast’ zdravotnych vykonov,'?) ktord zisadne
ovplyviiuje medicinsku uspesnost’ tychto zdravotnych vykonov a ktora sa pouziva pocas
poskytovania zdravotnej starostlivosti alebo sa stdva docasne alebo natrvalo sucastou tela
pacienta, vratane jej prislusenstva, ktoré je vyrobcom urcené na kontinudlne pouzivanie jednym
pacientom spolu so zdravotnickou pomoéckou s cielom umoznit, aby sa tito zdravotnicka
pomdcka dala pouzivat’ v stilade so svojim G€elom alebo aby Specificky a priamo prispievala k
zdravotnickej funkcii danej zdravotnickej pomdcky z hl'adiska jej ucelu urcenia,*.

6. V poznamke pod ciarou k odkazu Ic sa na konci pripgja Ciarka a tieto slova: ,,Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) & 726/2004 ktorym sa stanovuju postupy Unie pre
povolovanie liekov na humanne pouZitie a pre vykonavanie dozoru nad nimi a ktorym sa
zriad'uje Eurdpska agentira pre lieky (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 13/zv. 34; U. v. EU
L 136, 30.4.2004) v platnom zneni.*.

7. V § 2 pismeno x) znie:

,»X) dovernou informaciou informécia, ktora nie je obchodnym tajomstvom a nie je informaciou
chranenou podl'a osobitného predpisu,'*?) pred jej poskytnutim osobou, ktora Ziada jej ochranu,
bola dostupna len obmedzenému okruhu 0s6b a jej spristupnenim by bolo mozné priamo alebo
nepriamo identifikovat’ osobitné podmienky thrady lieku, ktoré budi predmetom zmluvy o
podmienkach thrady lieku podl'a § 7a, zmluvy o podmienkach tihrady zdravotnickej pomdcky
podla § 29a alebo zmluvy o podmienkach tihrady dietetickej potraviny podl'a § 57a alebo
predmetom rokovania o tejto zmluve; dovernou informdciou nie je takd informacia, ktoréd bola
zverejnend alebo sa stala verejne znamou bez toho, aby fyzicka osoba alebo pravnicka osoba



10.

porusila povinnosti podla tohto zakona, podla osobitného predpisu,'®®) alebo povinnosti

(13

vyplyvajlice zo zmluvy podla § 7a ods. 1, § 29a alebo § 57a,".
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1ca znie:

,,/) Napriklad Obchodny zakonnik.*.

V § 2 sa vypusta pismeno z).

DoterajSie pismeno aa) sa oznacuje ako pismeno z).

V § 2 pismeno z) znie:

,»Z) zavaznym ochorenim ochorenie vyzadujuce trvala alebo dlhodobt hospitalizaciu, ochorenie
vediice k ¢astym opakovanym hospitalizacidm pocas niekol’kych rokov alebo k invalidite,'*)
ochorenie, ktoré ma za nasledok trvalé zdvazné poskodenie zdravia, uplnu alebo takmer Gplnt
stratu zraku, sluchu, re¢i alebo pohybu alebo ochorenie, ktoré skracuje predpokladanti dizku
Zivota o viac ako 20 %.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1cc znie:
1) § 71 a priloha ¢. 4 zékona ¢&. 461/2003 Z. z. o socialnom poisteni v zneni neskorsich
predpisov.®.

§ 2 sa doplia pismenami aa) a ab), ktoré zneju:

,»aa) liekom na pediatrickt indikéciu liek, ktory je povoleny na pouZivanie v Casti alebo v celej
detskej populacii'®) a je posudzovany vo vzt'ahu k pediatrickej indikécif,

ab) najlepSou podpornou liecbou subor zdravotnych vykonov, liekov a postupov
poskytovanych pacientovi s cielom zmiernit’ priznaky ochorenia alebo neZiaduce uc¢inky liecby
a zlepsit’ alebo nezhorsit’ kvalitu zivota, ktoré nemaji preukdzany klinicky prinos spocivajici
v predizeni celkového prezivania alebo oddialeni progresie ochorenia; najlepsia podporna
liecba sa urcuje podl'a sucasnych poznatkov mediciny a medzinarodne uznavanych klinickych
odporucani.®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1cd znie:

,,'*4) Cl. 2 bod 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1901/2006 z 12. decembra
2006 o liekoch na pediatrické pouzitie, ktorym sa meni a dopiiia nariadenie (EHS) &. 1768/92,
smernica 2001/20/ES, smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 378,
27.12.2006) v platnom zneni.*.




1.

12.

13.

14.

15.

V § 3 ods. 1 pism. a) sa za slova ,,aradne uréenou cenou* vklada Ciarka a slova ,,ak ma byt liek
predmetom navrhu podla osobitného predpisu'®) musi byt jeho nakladova efektivnost
posudend podl'a tohto zdkona, okrem generickych liekov a biologicky podobnych liekov,".

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 1da znie:
,19%) § 67a ods. 5 zdkona ¢. 581/2004 Z. z.*,

V § 5 ods. 1 pismeno h) znie:

,h) informdciu o tom, ¢i uradne urcena cena lieku je uréend rozhodnutim podla § 19 ods. 5
alebo ods. 6.

V § 6 ods. 9 pism. b) sa slova ,,0ds. 8 az 11 nahraddzaju slovami ,,ods. 8a9 a § 21

V § 7 odsek 3 sa za slova ,,lick na ojedinelé ochorenie* vklada ¢iarka a slova ,.liek na pediatricka
indikaciu®.

V § 7 odseky 4 az 5 zneju:

,»(4) Hrubym domacim produktom podl'a odseku 3 sa rozumie hodnota hrubého domaceho
produktu v beZnych cenach v Slovenskej republike zistena a zverejnena Statistickym tradom
Slovenskej republiky k 31. oktoébru za kalendarny rok, ktory dva roky predchadza
kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje prahova hodnota posudzovaného lieku, prepocitana na
jedného obyvatel'a Slovenskej republiky. Prepocet podla prvej vety sa vypocita ako podiel
hodnoty hrubého domaceho produktu podla prvej vety a stredného stavu obyvatelov
Slovenskej republiky za ten isty kalendarny rok. Strednym stavom obyvatel'ov sa rozumie pocet
obyvatelov zisteny Statistickym uradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva
roky predchadza kalenddrnemu roku, v ktorom sa ur€uje prahovd hodnota posudzovaného
lieku.

(5) Liek moZze byt do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny aj ak

a) liek

1. podl'a vysledkov klinického sktiSania alebo spravy o spolo€nom klinickom hodnoteni
v cielovej populacii pacientov s danym ochorenim v porovnani s liecbou uhradzanou
na zéklade verejného zdravotného poistenia alebo s najlepSou podpornou liecbou ako
jedinou dostupnou medicinskou intervenciou preukazal Statisticky vyznamny prinos
v primarnom ukazovateli u€innosti, ktory ma vplyv na kvalitu zivota a preukazal
aspon 30 % zlepSenie, ak ide o priame porovnanie, alebo preukézal aspon 35 %
zlepSenie, ak ide o nepriame porovnanie; ak bol primarnym ukazovatel'om ucinnosti
lieku aj parameter preZivanie bez progresie, tento liek preukézal, ze predizenie
strednej doby prezivania bez progresie v priamom porovnani alebo v nepriamom
porovnani bolo zlepSené najmenej o tri mesiace,



2. podrla vysledkov klinického skuSania alebo spravy o spolo¢nom klinickom hodnoteni
v ciel'ovej populécii pacientov s danym ochorenim v porovnani s liecbou uhradzanou
na zaklade verejného zdravotného poistenia alebo s najlepsou podpornou lie¢bou ako
jedinou dostupnou medicinskou intervenciou preukazal prediZenie strednej doby
celkového prezivania aspon o 30 %, najmenej vSak o tri mesiace; ak liek nepreukazal
prediZenie strednej doby celkového preZivania aspoii 0 30 %, povazuje sa podmienka
podrla tohto bodu za splnenu, ak tento liek preukazal znizenie pomeru rizik celkového
preZivania aspoii 0 35 % alebo

3. je podmienecne registrovany**®) a drzitel registricie uzatvoril s ministerstvom
zmluvu podla § 7a ods. 1, v ktorej sa zaviazal, ze ak ddjde k zaniku, zruSeniu alebo
uplynutiu doby podmienecnej registracie tohto lieku, vrati zdravotnym poistovniam
naklady, ktoré vynalozili na ihradu tohto lieku v prislusnej indikécii po dobu trvania
jeho kategorizacie; za zanik a za uplynutie doby podmienecnej registracie lieku sa
nepovazuje jej nahradenie $tandardnou registraciou lieku**®,

b) predmetom Ziadosti podla § 10 alebo § 14 je liek na ojedinelé ochorenie, liek na
inovativnu liecbu, liek na pediatrickt indikéciu alebo liek uréeny na lie€bu zdvazného
ochorenia,

c) drzitel’ registracie lieku, ktory je predmetom ziadosti podl'a § 10 alebo § 14, uzatvoril s
ministerstvom zmluvu podl'a § 7a ods. 1, v ktorej sa zaviazal, ze ak dojde k vyradeniu
lieku alebo jeho prislusnej indikécie zo zoznamu kategorizovanych liekov podla § 17
ods. 7, uhradi naklady na doliecenie lieckom za kazdého pacienta, ktorému bol tento liek
v prislusnej indikacii poskytnuty v stilade s preskripénymi obmedzeniami, indikacnymi
obmedzeniami a obmedzeniami uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajici
stihlas uvedenymi v zozname kategorizovanych liekov pocas doby jeho zaradenia v
zozname kategorizovanych liekov; drzitel' registracie je povinny uhradit’ néklady
vynaloZené podla Casti vety pred bodkociarkou iba za dobu odo dia vyradenia tohto
lieku alebo jeho prislusnej indikacie zo zoznamu kategorizovanych liekov podl'a § 17
ods. 7 do dina prevedenia poistenca na pre neho vhodnu, porovnatelne ucinnu a
bezpecnu liecbu uhradzanu z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, najdlhsie
vSak za dobu 24 mesiacov odo dna vyradenia tohto lieku alebo jeho prislusnej indikacie
zo zoznamu kategorizovanych liekov,

d) vynakladanie prostriedkov verejného zdravotného poistenia je ucelné a efektivne a

e) finan¢na stabilita systému verejného zdravotného poistenia je zabezpecena.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 4aa znie:

,4aa) Cl. 14-a nariadenia (ES) &. 726/2004 v platnom zneni.
Nariadenie Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006 o podmiene¢nom povoleni
uviest’ na trh lieky humannej mediciny, ktoré patria do rozsahu pdsobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &. 726/2004 (U. v. EU L 92, 30.3.2006).“

16.V § 7a ods. 2 sa slova ,,0sobitné pripady thrady lieku podla § 88“ nahradzaji slovami
,»vynimocné pripady thrady lieku podl'a § 88a az 88d*.



17. V § 7a odseky 3 az 5 zneju:

,»(3) Zmluva o podmienkach thrady lieku podl'a odseku 1 musi obsahovat’

a)
b)

c)
d)

g)

h)

3

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

maximalnu vysku uhrady zdravotnej poistovne za tento liek, ktora sa uvedie v zozname
kategorizovanych liekov,

indika¢né obmedzenie a preskripéné obmedzenie, ak sa navrhuju urcit’,

osobitné podmienky uhrady lieku uréené ako dohodnuta maximélna vyska uhrady
zdravotnej poistovne za jedno balenie lieku pri vydani alebo podani lieku v sulade
s indikacnym obmedzenim a preskripénym obmedzenim; osobitné podmienky thrady
lieku urcené ako dohodnutd maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za jedno
balenie lieku pri vydani alebo podani lieku v sulade s indikacnym obmedzenim
a preskripénym obmedzenim méze byt dohodnuté aj pre kazdé¢ indika¢né obmedzenie
samostatne,

dojednanie o maximalnej sume uhrad zdravotnych poistovni za liek, ktort zdravotné
poistovne uhradia za vydany liek alebo za podany liek (d’alej len ,,limit thrady*) za 1
az 12, 13 az 24 a 25 az 36 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov po
nadobudnuti u¢innosti zmluvy o podmienkach thrady lieku alebo spdsob jej urcenia;
12 po sebe nasledujucich kalendarnych mesiacov po nadobudnuti uc¢innosti zmluvy sa
oznacCuje za prvé rozhodné obdobie, po ktorom nasleduju dalSie rozhodné obdobia
oznacené poradovymi Cislami, ktoré trvaju vzdy 12 po sebe nasledujucich
kalendarnych mesiacov, okrem rozhodného obdobia, v ktorom zmluva o podmienkach
uhrady lieku zanikne, ktoré trva prisluSny pocet kalendarnych mesiacov,

dojednanie o spOsobe urcenia limitu thrady za rozhodné obdobia nasledujiice po
tretom rozhodnom obdobi,

zavizok drzitela registracie uhradit’ rozdiel medzi sumou Uhrad, ktora zdravotné
poistovne skuto¢ne vynalozili za vydany liek alebo za podany liek za prislusné
rozhodné obdobie a limitom Uhrady v prisluSnom rozhodnom obdobi podla pismen e)
af) aodseku 4, spdsob vypoctu tohto rozdielu, mechanizmus namietania uréené¢ho
rozdielu v pripade pochybnosti zdravotnej poistovne alebo drZitela registracie o
spravnosti urc¢enia rozdielu, podmienky a spdsob uhrady tohto rozdielu zdravotnym
poistovniam a lehotu splatnosti tohto rozdielu, ktora nesmie byt’ dlhsia ako 60 dni,
dohodu o zmluvnej pokute za nesplnenie zavizku drzitel'a registracie podla pismena
2,

obdobie trvania zmluvy o podmienkach thrady lieku, ktoré nesmie byt kratSie ako tri
rozhodné obdobia po nadobudnuti uc¢innosti zmluvy o podmienkach thrady lieku,
dovody a sposob zéniku trvania zmluvy o podmienkach thrady lieku z inych ako
v zdkone ustanovenych dovodov vratane opravnenia drzitela registracie odstupit’ od
zmluvy o podmienkach thrady lieku ku ditu skon¢enia prvého obdobia podla pismena
1) doru¢enym ministerstvu asponl tri mesiace pred ukoncenim treticho rozhodného
obdobia,



k) zavdzok drzitel'a registracie hradit’ naklady na lieCbu lickom kazdému poistencovi,
ktorému je liek poskytnuty v sulade s preskripénymi obmedzeniami a indikacnymi
obmedzeniami podla pismena c) v obdobi po zaniku trvania zmluvy z dévodu
jednostranného ukoncenia drzitel'om registracie v priebehu 1 az 12, 13 az24 a25 az 36
po sebe nasledujucich kalenddrnych mesiacov po nadobudnuti ucinnosti zmluvy
o podmienkach uhrady lieku, a to az kym nebude poistencovi poskytnutd vhodna,
porovnatelne U¢innd a bezpecnd liecba uhradzand z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia, najdlhsie do dna kedy uplynie 36 mesiacov odo dna, ktorym
nadobudlo rozhodnutie o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo
rozhodnutie o zmene charakteristik referen¢nej skupiny vykonatel'nost’,

1) dojednanie, ze zavdzok podla pismena k) drzitel'ovi registracie nevznikne, ak zmluvu
o podmienkach uhrady lieku jednostranne ukon¢i z dovodu porusenia v zmluve
o podmienkach uhrady lieku vymedzenych povinnosti zo strany ministerstva.

(4) Limit thrady na nasledujice rozhodné obdobia po tretom rozhodnom obdobi musi byt
uréeny v pisomnom dodatku k zmluve o podmienkach thrady lieku, ktory nadobudne t¢innost’
pred uplynutim posledného dia predchadzajuceho rozhodného obdobia. Ak sa zmluvné strany
nedohodnt na ur€eni limitu hrady za nasledujice rozhodné obdobie podl'a prvej vety, limitom
uhrady za nasledujuce rozhodné obdobie je limit uhrady za rozhodné obdobie, ktoré
bezprostredne predchadzalo rozhodnému obdobiu, pre ktoré sa limit uhrady uréuje zvyseny o
rozdiel medzi sumou uhrad, ktort zdravotné poistovne skutocne vynalozili za vydany liek
alebo za podany liek za rozhodné obdobie, ktoré bezprostredne predchadzalo rozhodnému
obdobiu, pre ktoré sa limit uhrady urcuje, a limitom thrady platnom pre rozhodné obdobie,
ktoré bezprostredne predchadzalo rozhodnému obdobiu, pre ktoré sa limit thrady urcuje,
najviac vSak o 20 % z limitu Uhrady za rozhodné obdobie, ktoré bezprostredne predchadzalo
rozhodnému obdobiu, pre ktoré sa limit uhrady urcuje ak suma, ktoru zdravotné poistovne
skutocne vynalozili za vydany liek alebo za podany liek za rozhodné obdobie, ktoré
bezprostredne predchédzalo rozhodnému obdobiu, pre ktoré sa limit uhrady urcuje prevysuje
limit thrady za rozhodné obdobie, ktoré bezprostredne predchadzalo rozhodnému obdobiu, pre
ktoré sa limit uhrady urcuje alebo zniZeny o rozdiel medzi sumou Uhrad, ktorti zdravotné
poistovne skutoc¢ne vynalozili za vydany liek alebo za podany liek za rozhodné obdobie, ktoré
bezprostredne predchadzalo rozhodnému obdobiu, pre ktoré sa limit hrady urcuje a limitom
uhrady v rozhodnom obdobii, ktoré bezprostredne predchadzalo rozhodnému obdobiu, pre
ktoré sa limit Gthrady urcuje, najviac vSak o 20 % z limitu thrady za rozhodné obdobie, ktoré
bezprostredne predchddzalo rozhodnému obdobiu, pre ktoré sa limit thrady urcuje, ak suma,
ktoru zdravotné poistovne skutocne vynalozili za vydany liek alebo za podany liek za rozhodné
obdobie, ktoré¢ bezprostredne predchddzalo rozhodnému obdobiu, pre ktoré sa limit thrady
urcuje neprevySuje limit uhrady za rozhodné obdobie, ktoré bezprostredne predchadzalo
rozhodnému obdobiu, pre ktoré sa limit thrady urcuje, ak odseky 5 a 6 neustanovuju inak.

(5) Ak v odseku 6 nie je ustanovené inak neplatné je dojednanie zmluvnych stran, ktorym by
doslo k zvySeniu limitu thrady



a) v prvom rozhodnom obdobi, v druhom rozhodnom obdobi alebo v tretom rozhodnom
obdobi po nadobudnuti G¢innosti zmluvy o podmienkach thrady lieku oproti limitu
uhrady dohodnutému v zmluve o podmienkach thrady lieku,

b) v akomkol'vek rozhodnom obdobi, okrem rozhodného obdobia podla pismena a), po
nadobudnuti U¢innosti dodatku k zmluve o podmienkach uhrady lieku, predmetom
ktorého je urcenie limitu thrady na prebiehajuce rozhodné obdobie.*.

18. V § 7a sa za odsek 5 vkladaji nové odseky 6 az 8, ktoré zneju:

,»(6) Odsek 5 sa nepouzije, ak
a) ministerstvo rozhodne podla § 20,
b) limit thrady bol uréeny podl'a odseku 4 druhej vety,
¢) dojde k zmene limitu thrady v ddsledku zriadenia spolo¢ného limitu thrady pre
indika¢né obmedzenie alebo
d) iny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov ur€eny na ta ist indikaciu sa
vyradi zo zoznamu kategorizovanych liekov alebo je dlhodobo nedostupny na trhu.

(7) Zmluva o podmienkach uhrady liecku moze obsahovat aj d’alSie podmienky delenia
terapeutického rizika.

(8) Ministerstvo urci a drzitel'ovi registracie a zdravotnym poistovniam ozndmi rozdiel podla
odseku 3 pism. g) a podiel zdravotnych poistovni na tomto rozdiele do Styroch mesiacov po
uplynuti prislusného rozhodného obdobia. Ministerstvo je povinné poskytnut drzitel'ovi
registracie vSetky informdcie a idaje, na zéklade ktorych urcilo rozdiel a podiel zdravotnej
poistovne podla prvej vety. Zdravotné poistovne maji pravo sa oboznamit’ s podkladmi,
informaciami a datami, na zdklade ktorych bol ich podiel na rozdiele podl'a prvej vety urceny..

DoterajSie odseky 6 az 12 sa oznacuju ako odseky 9 az 15.
19. V § 7a odsek 10 znie:

,»(10) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady lieku podl'a odseku 3 pism. d) az
f) a odseku 7 sa nespristupfiujil a nezverejituju; to neplati, ak ide o spristupnenie

a) tychto podmienok zdravotnym poistovniam, Narodnému inStititu pre hodnotu a
technologie v zdravotnictve*?) (dalej len ,,institat*) alebo ¢lenom poradnych organov
podla § 91 ods. 1 a 2,

b) tychto podmienok sudu alebo inému organu verejnej moci na ucel vykonu jeho
pravomoci na zaklade vyZiadania v rozsahu nevyhnutnom na vykon jeho pravomoci;
sud alebo iny orgéan verejnej moci je opravneny spristupnit’ tieto podmienky ucastnikovi
konania vedeného pred sidom alebo inym orgdnom verejnej moci Vv rozsahu
nevyhnutnom na vykon prav t€astnika konania v tomto konani,

c) udajov, na zdklade ktorych moéze drzitel registracie zistit' podmienky podla odseku 3
pism. d) v odbornom hodnoteni institutu drzitel'ovi registracie iného lieku, ak je odborné
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20.

21.

22.

23.

24.

25.

hodnotenie in¢ho lieku vo vzt'ahu ku kritériu nakladovej efektivnosti podl'a § 7 ods. 1
pism. d) a f) zalozené na porovnani tohto iné¢ho lieku s liekom, ktory je predmetom
zmluvy o podmienkach uhrady lieku; drzitel' registracie iného lieku je povinny
zachovavat’ ml¢anlivost’ o vSetkych informaciach a udajoch, ktoré mu boli spristupnené
a nespristupnit’ ich tretej osobe,

d) azverejnenie podmienky podl'a odseku 3 pism. d) na zaklade urCenia maximalnej

vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva pre referen¢nu skupinu
podla § 21 ods. 6 ..

V § 7a odsek 13 znie:

»(13) Ak ministerstvo rozhodne o zaradeni posudzovaného lieku do referencnej skupiny, v
ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach tihrady lieku podl'a odseku
1, anejde o pripad podl'a odseku 12, zmluva o podmienkach uhrady lieku straca platnost’ vo
vztahu k indikdcii vymedzenej v indikaénom obmedzeni, ktora je dotknutd zaradenim
posudzovaného lieku, odo diia nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia ministerstva o znizeni
maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieciva podla § 21. Vo
vzt'ahu k indikacii vymedzenej v indikaénom obmedzeni, ktora nie je dotknutd zaradenim
posudzovaného lieku, st zmluvné strany na zédklade vyzvy ministerstva adresovanej drzitel'ovi
registracie povinné uviest zmluvu o podmienkach uhrady lieku do suladu s rozhodnutim o
zaradeni posudzované¢ho lieku do zoznamu kategorizovanych liekov najneskor do dia
nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia ministerstva o znizeni maximalnej vysky thrady
zdravotnej poistovne za Standardnt davku lie¢iva podl'a § 21, a to spdsobom, ktory maximalne
zachova hospodarsky ucel zmluvy o podmienkach thrady lieku a pévodny zamer zmluvnych
stran, najma Upravou limitu thrady podla odseku 3 pism. e).*.

V § 7a ods. 15 saslova ,,3 az 5 a 8az 11 nahraddzaja slovami ,,3 az 8 a 10 az 13“.

§ 7a sa doplia odsekom 16, ktory znie:

,»(16) Ak dojde k uzatvoreniu dodatku k zmluve o podmienkach uhrady lieku, ministerstvo tento
dodatok spristupni zdravotnym poistovniam najneskér v det nadobudnutia G¢innosti tohto
dodatku; to neplati, ak ide o dodatky poskytované poradnym organom podla § 75¢c..

V § 8 ods. 1 pism. b) sa vypusta sedemnasty bod.

Doteraj$i osemnasty bod az dvadsiaty treti bod sa oznacuju ako sedemnasty bod az dvadsiaty
druhy bod.

V § 8 ods. 1 pism. b) dvadsiatom bode sa za slova ,,0jedinelé ochorenie* vklada Ciarka a slova
,liek na pediatrickt indikaciu®.

V § 8 ods. 2 sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova:



26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

,to neplati, ak tradne urena cena lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov je
ur¢end rozhodnutim podl'a § 19 ods. 6, ktorého maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne
za liek je vo vyske maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni®.

V § 10 ods. 4 pism. d) Stvrtom bode sa slova ,,odsek 6 nahradzaju slovami ,,odsek 7.
V § 10 sa za odsek 4 vklada novy odsek 5, ktory znie:

.(5) Ziadatel' k Zziadosti nemusi priloZit' podklady podl'a odseku 4, ktoré uz boli predlozené
v ramci spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickych technologii a od vydania spravy
o spolo¢nom klinickom hodnoteni nedoslo k ich aktualizécii..

Doterajsie odseky 5 a 6 sa oznacuju ako odseky 6 a 7.
§ 14a a 14b sa vypustaji.
V § 16 ods. 4 pismeno 1) znie:

,»1) drzitel’ registracie neuzatvoril s ministerstvom zmluvu podl'a § 7a ods. 1, predmetom ktorej
je dohoda o osobitnych podmienkach thrady posudzovaného originalneho lieku a predmetom
ziadosti je liek

1. ktory sa do zoznamu kategorizovanych liekov zarad’uje na zdklade osobitnych podmienok
ustanovenych v § 7 ods. 5 alebo na zéklade osobitného predpisu,®*®) alebo

2. za ktory predpokladana suma thrad zdravotnych poistovni je najmenej 1 500 000 eur za 1
az 12, 13 az 24 alebo 25 az 36 po sebe nasledujtcich kalendarnych mesiacov od nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov; ak je
suCasne podanych viacero ziadosti o zaradenie lieckov s obsahom rovnakého lieCiva,
predpokladana suma uhrad zdravotnych poistovni sa posudi spolocne pre vSetky tieto lieky.*.

V § 16 ods. 4 pism. 1) sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,,to neplati, ak predmetom
ziadosti je liek preukazatelne vyrabany z krvi a z l'udskej plazmy alebo jeho uc¢inna latka je
zaradenda v zozname kritickych liekov Eurdpskej tnie a ministerstvo postupuje pri urceni jeho
uradne urcenej ceny primerane podl'a § 19 ods. 5 alebo ods. 6..

V § 16 ods. 7 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo ak predmetom ziadosti je liek
preukdzatel'ne vyrabany z krvi alebo z l'udskej plazmy a ministerstvo postupovalo pri uréeni
jeho uradne urcenej ceny primerane podla § 19 ods. 6%

§ 16 odsek 8 znie:

(8) Ak liek spia podmienky podl'a § 7 ods. 5, ustanovenia odseku 4 pism. g) a h) sa nepouzij.“

V § 16 odseky 9 a 10 zneju:

10



34.

35.

»(9) Ak predmetom rozhodovania ministerstva je zaradenie posudzovaného lieku do
referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek, ktory je predmetom zmluvy o podmienkach
uhrady lieku podl'a § 7a ods. 1, a podmienky tthrady zaradeného lieku dohodnuté v tejto zmluve
sa v dosledku zaradenia posudzovaného lieku nestavaji ekonomicky nevyhodnymi v porovnani
s podmienkami thrady zaloZzenymi zaradenim posudzovaného liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov, ministerstvo do 30 dni od podania ziadosti o zaradenie
posudzovaného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov pisomne oznami drzitelovi
registracie posudzovaného lieku, ze podmienky thrady lieku sa zaradenim posudzovaného
lieku do referencnej skupiny nestavaju s prihliadnutim na uzatvorenu zmluvu o podmienkach
uhrady lieku ekonomicky vyhodnymi (d’alej len ,,0znamenie o ekonomickej nevyhodnosti®).

(10) Ministerstvo v oznameni o ekonomickej nevyhodnosti uvedie navrh tradne urcenej ceny
posudzovaného lieku, v sulade s ktorym sa podmienky uhrady lieku zalozené zaradenim
posudzovaného lieku do referencnej skupiny s prihliadnutim na podmienky dohodnuté v
zmluve o podmienkach uthrady lieku stani ekonomicky vyhodnymi. Drzitel' registracie
posudzovaného lieku je povinny do 15 dni od dorucenia ozndmenia o ekonomickej
nevyhodnosti svoju ziadost' o zaradenie posudzovaného lieku s oh'adom na navrh dradne
urcenej ceny posudzovaného lieku uvedeny v ozndmeni o ekonomickej nevyhodnosti zmenit’,
vziat ju spét’ alebo poziadat’ ministerstvo o pokracovanie v konani bez zmeny Ziadosti.*.

§ 16 sa dopina odsekom11, ktory znie:

»(11) Ak sa lieck do zoznamu kategorizovanych liekov zarad’uje na zdklade osobitnych
podmienok ustanovenych v § 7 ods. 5, ministerstvo v rozhodnuti o zaradeni lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov moézZe uviest' tie tdaje o ucinnosti lieku, Gcelnosti terapeutickej
intervencie alebo vysledkoch lie¢by v klinickej praxi, ktoré nie s dostato¢ne zndme alebo
preukazané, ale su nevyhnutné pre zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podl'a
§ 7 ods. 2. Poskytovatel’, na ktor¢ho pracovisku sa pouziva liek, zaradeny do zoznamu
kategorizovanych liekov podla § 7 ods. 5, je povinny na zaklade Ziadosti zdravotnej poistovne
poskytnut’ tieto udaje zdravotnym poistovniam. Poskytovatel, na ktorého pracovisku sa
pouziva liek je povinny na Ziadost’ okrem udajov uvedenych v prvej vete poskytnut’ aj idaje o
liecbe stvisiacej s pouzivanim kategorizovaného lieku a o vysledkoch tejto liecby. Postup
uvedeny v predchadzajucich vetach sa nepovazuje za klinické hodnotenie ani za neintervencnt
klinicku $tadiu po registracii lieku..*

V § 17 ods. 4 pismena c) aZ e) zneju:

,,C) drzitel’ registracie nesplnil zavizok uhradit’ zdravotnej poistovni rozdiel podla § 7a ods. 3
pism. g),

d) drzitel registracie nesplnil svoju povinnost’ podla § 93 ods. 2,

e) ak v ramci prehodnocovania farmako-ekonomického rozboru lieku podla § 93 ods. 2
ministerstvo zisti, ze liek nespiita podmienky podla § 7 ods. 2 a zmluva o podmienkach Ghrady
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36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

prehodnocovaného lieku uzatvorena podl'a § 7a ods. 1 nebude zosuladené s podmienkami podl'a
§ 7 ods. 2 do 90 dni od dorucenia vyzvy ministerstva na ipravu zmluvy drzitel'ovi registracie,.

§ 17 ods. 4 sa dopiia pismenom f), ktoré znie:

) drzitel' registracie odstapil od zmluvy o podmienkach thrady lieku ku diu ukoncenia
treticho rozhodného obdobia podla § 7a ods. 3 pism. j).*.

V § 17 ods. 5 tivodné veta znie: ,,Ministerstvo méze z vlastného podnetu vyradit’ liek zo
zoznamu kategorizovanych liekov, ak®.

V § 17 ods. 5 pism. a) sa slovo ,,Stvrtého* nahradza slovom ,,druhého*.

V § 17 ods. 5 pism. e) sa slova ,lieky podlichajuce osobitnej cenovej regulacii® nahradzaju
slovami ,,lieky podla § 19 ods. 5 alebo ods. 6,*.

V § 17 ods. 5 pism. j) sa slova ,,8 a 9 nahrddzaju slovami ,,11 a 13*.
V § 17 sa odsek 5 doplia pismenom 1), ktoré znie:

,,1) liek nie je v stulade s prislusnym indikaénym obmedzenim zaradeny medzi lieky na ojedinelé
ochorenia a podmienky podla § 7 ods. 2 nie si splnené; ministerstvo posudi splnenie
podmienok podla § 7 ods. 2 najneskdr do jedného roka odkedy zistilo alebo mohlo zistit’, ze
liek, ktory bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny nie je v sulade s prisluSnym
indikacnym obmedzenim Eurdpskou 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 skuto¢nosti nastane skor.*.

V § 17 odsek 6 znie:

,»(6) Ak ministerstvo vyradi liek zo zoznamu kategorizovanych liekov podl'a odseku 4 pism. c)
alebo na zéklade Ziadosti drzitel'a registracie o vyradenie lieku, ktory je predmetom zmluvy
o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1 zo zoznamu kategorizovanych liekov a ak
neuplynulo 36 mesiacov odo diia, ktorym zmluva o podmienkach thrady lieku podl'a § 7a ods.
1 nadobudla ucinnost’, drzitel’ registracie je povinny uhradit’ ndklady na lie€bu lieckom kazdému
poistencovi, ktorému bol vyradeny liek poskytnuty v sulade s preskripénymi obmedzeniami,
indikaénymi obmedzeniami a obmedzeniami thrady zdravotnej poistovne na jej
predchadzajtci suhlas uvedenymi v zozname kategorizovanych liekov v obdobi, ked’ bol liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, a to az kym nebude poistencovi poskytnuté
vhodné, porovnatelne UCinnd a bezpecnd liecba uhrddzand z prostriedkov verejného
zdravotného poistenia, najdlhSie 24 mesiacov.*.

§ 17 sa dopina odsekmi 7 a7 9, ktoré zneju:

12



44,

45.

46.

»(7) Ak drzitel’ registracie zisti, ze nastala niektora zo skuto¢nosti podl'a odseku 5 pism. b), c)
alebo pism. 1), je povinny tuto skutocnost’ oznamit’ ministerstvu do 30 dni odkedy zistil, Ze tato
skuto¢nost’ nastala.

(8) Pri rozhodovani o vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov podla odseku 5
ministerstvo prihliada najma na dopad na zivot a zdravie pacienta.

(9) Ak dojde k vyradeniu lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov podl'a odseku 4 pism. d)
alebo e) alebo ak dojde k takému obmedzeniu uhrady lieku zaradeného do zoznamu
kategorizovanych liekov na zaklade splnenia podmienok podl'a § 7 ods. 5, v dosledku ktorého
poistenec strati narok na thradu lieku z prostriedkov verejného zdravotného poistenia, drzitel
registracie je povinny uhradit’ naklady vynalozené na doliecenie pacienta tymto liekom,
ktorému bol tento liek poskytnuty v stlade s preskripénymi obmedzeniami, indikacnymi
obmedzeniami a obmedzeniami uthrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci suhlas
uvedenymi v zozname kategorizovanych liekov v obdobi, poc€as ktorého bol liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov, drzitel’ registracie je povinny uhradit’ ndklady vynaloZzené
na doliecenie lieckom za dobu odo diia vyradenia lieku alebo jeho prislusnej indikacie zo
zoznamu kategorizovanych liekov alebo odo dita obmedzenia thrady podl'a prvej vety do dia
prevedenia poistenca na pre neho vhodnu, porovnatel'ne u¢innt a bezpec¢nu lie¢bu uhradzant z
prostriedkov verejného zdravotného poistenia, najviac vSak po dobu 24 mesiacov odo dna
vyradenia lieku alebo jeho prislusnej indikacie zo zoznamu kategorizovanych liekov alebo odo
diia obmedzenia uhrady podla prvej vety.®.

V § 18 ods. 3 sa za slova ,,navrhuje znizenie uradne urcenej ceny lieku na rovnakt vysku*
vkladaju slova ,,prepocitant na velkost’ balenia®.

V § 18 sa za odsek 5 vklada novy odsek 6, ktory znie:

,»(6) Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o znizeni Gradne urcenej ceny lieku na vysku
europskej referencnej ceny lieku platnej ku ditu zacatia konania, ak iradne uréend cena lieku je
urcend podla § 19 ods. 5 a G€inna latka lieku nie je ku diiu vydania rozhodnutia zaradend v
zozname kritickych liekov Eurdpskej tnie.*.

Doterajsi odsek 6 sa oznacuje ako odsek 7.
V § 19 odseky 4 a 5 zneju:

»(4) Ministerstvo vyhovie ziadosti a rozhodne o zvySeni uradne urcenej ceny generického lieku
alebo biologicky podobného lieku, ak navrh uradne urcenej ceny lieku nepresahuje europsku
referencntl cenu lieku; to neplati ak od vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni generického lieku
alebo biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov uplynulo menej ako
12 mesiacov a liek nebol dostupny na trhu v Slovenskej republike aspon po dobu 12 mesiacov.
Ustanovenie § 94 ods. 1 sa neuplatiiuje 12 po sebe nasledujlicich mesiacov odo dila, ktorym
rozhodnutie o zvySeni tradne urcenej ceny nadobudlo vykonatelnost'.
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47.

48.

49.

50.

v

cenu spomedzi Uradne uréenych cien lieku v ¢lenskych Statoch, ak je predmetom ziadosti liek,
ktorého u¢inna latka je v den podania Ziadosti zaradend v zozname kritickych liekov Europske;j
unie a v den, ktorym rozhodnutie nadobudlo pravoplatnost’ je i¢inna latka lieku stale zaradena
v zozname kritickych liekov Europskej tunie. Ak ddjde k vyradeniu ucinnej latky lieku zo
zoznamu kritickych liekov Europskej unie, drzitel' registracie je povinny informovat
ministerstvo o takejto skutocnosti do 30 dni odkedy tato skuto¢nost’ nastala. Ustanovenie § 94
ods. 1 sa neuplatiiuje 12 po sebe nasledujucich mesiacov odo dna, ktorym rozhodnutie
o zvySeni uradne urcenej ceny lieku nadobudlo vykonatelnost’; po uplynuti tejto doby sa
ustanovenia § 94 ods. 6 a 7 pouziju primerane tak, aby uradne urcena cena lieku nepresiahla
vysku podla prvej vety.“.

V § 19 sa za odsek 5 vkladaju nové odseky 6 a 7, ktoré zneju:

»(0) Ak je predmetom ziadosti liek, ktory je preukazate'ne vyrdbany z I'udskej krvi alebo
z l'udskej plazmy a v ¢ase podania Ziadosti nie je v referencnej skupine zaradeny biologicky
podobny liek, ministerstvo moze rozhodntt’ o zvySeni Gradne urcenej ceny tohto lieku najviac
¢lenskych Statoch platnych ku dnu zacatia konania alebo na vysku aritmetického priemeru
uradne urcenych cien tohto lieku v inych ¢lenskych Statoch platnych ku ditu zacatia konania,
ak tento liek nema uradne ur¢enu cenu v aspon desiatich inych ¢lenskych statoch. Ustanovenie
§ 94 ods. 1 sa neuplatiiuje 12 po sebe nasledujicich mesiacov odo dila, ktorym rozhodnutie
o zvySeni uradne urcenej ceny lieku nadobudlo vykonatelnost’; po uplynuti tejto doby sa
ustanovenia § 94 ods. 6 a 7 pouziju primerane tak, aby uradne urcena cena lieku nepresiahla
aritmeticky priemer podla prvej vety kym nebude zaradeny do referen¢nej skupiny iny
biologicky podobny liek.

(7) Rozhodnut’ o zvySeni tradne urcenej ceny lieku na zéklade splnenia podmienok podla
odsekov 4 az 6 je mozné najviac jedenkrat za kalendarny rok.*.

Doterajsie odseky 6 az 8 sa oznacuju ako odseky 8 az 10.

V § 19 ods. 9 sa slova ,,odseku 6 nahradzaju slovami ,,odseku 8.

V § 20 ods. 5 pism. a) sa za slova ,,§ 7* vkladaju slova ,,a 90%.

V § 20 ods. 5 pism. b) prvy bod znie:

,»1. je navrh na zmenu charakteristik referencnej skupiny, v ktorej je zaradeny liek na ojedinelé
ochorenie, liek na pediatricki indikéciu alebo liek na inovativnu lie¢bu; to neplati, ak sa

charakteristika referencnej skupiny nemeni podla osobitnych podmienok ustanovenych podl'a
§ 7 ods. 5,%.
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51.V § 20 odsek 8 znie:

»(8) Ministerstvo z vlastného podnetu prehodnoti maximélnu vysku uhrady zdravotnej
poistovne za Standardnti davku lieciva urenu pre referen¢nu skupinu raz za kalendarny
Stvrtrok, ak v odseku 9 alebo v § 21 nie je ustanovené inak. Ministerstvo neznizi maximalnu
vysku thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lie¢iva podl'a prvej vety, ak k prvému
diu kalendarneho mesiaca, v ktorom ministerstvo z vlastného podnetu prehodnocuje
maximalnu vysku thrady zdravotnej poistovne za Standardna davku lieCiva podl'a prvej vety,
drzitel' registracie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku
nepreukéaze dostupnost’ lieku oznamenim Statnemu tistavu pre kontrolu lie¢iv podl’a osobitného
predpisu,®®) z ktorého vyplyva, Ze k uvedeniu tohto lieku na trh v Slovenskej republike doslo
najneskor v tento den.*.

52.V § 20 sa vypustaji odseky 10 a 11.

53. § 21 vratane nadpisu znie:

»S 21

Rozhodovanie o zmene charakteristik referencnej skupiny na zaklade zaradenia
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov

(1) O zmene charakteristik referencnej skupiny na zdklade zaradenia lieku podl'a § 10 ods.
2 pism. ¢) druhého bodu do zoznamu kategorizovanych liekov rozhoduje ministerstvo
z vlastného podnetu.

(2) Pri rozhodovani o zmene charakteristik referencnej skupiny ministerstvo prihliada
najma na zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.

(3) Ministerstvo rozhodne o zniZeni maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za
Standardntl davku lieciva na zéklade zaradenia prvého generického lieku alebo prvého
biologicky podobného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov tak, aby rozhodnutie
o zniZeni maximalnej vySky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva
nadobudlo vykonatel'nost k rovnakému dnu ako nadobudne vykonatelnost
rozhodnutie o zaradeni prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov.

(4) Ak k prvému diu kalenddrneho mesiaca bezprostredne predchadzajuceho
kalendarnemu mesiacu, v ktorom nadobudne vykonatelnost’ rozhodnutie o zaradeni
prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, na zdklade ktorého ministerstvo rozhodlo a ur¢ilo maximalnu
vysku tihrady zdravotnej poist'ovne za Standardnt davku lieciva podl'a odseku 3, drzitel’
registracie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného lieku
nepreukaze dostupnost’ lieku ozndmenim Stitnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv podla
osobitného predpisu,®) z ktorého vyplyva, Ze k uvedeniu lieku na trh v Slovenskej
republike doSlo najneskér v tento def, ministerstvo rozhodne o zrusSeni tohto
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rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnu
davku lieciva. Proti rozhodnutiu o zruseni rozhodnutia o zniZzeni maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lie¢iva nemozno podat’ namietky;
vykonatel'nost nadobudne v prvy denn kalendarneho mesiaca bezprostredne
nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bolo rozhodnutie podl'a § 80 ods. 1 zverejnené.
Pravoplatnostou rozhodnutia o zruSeni rozhodnutia o znizeni maximalnej vysky
uhrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieCiva sa zastavuju vSetky konania
o0 zniZeni Uradne urcenej ceny lieku, ktoré podl'a informacii uvedenych v ziadosti podl'a
§ 12 boli zacaté v reakcii na znizenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne
za Standardnu davku lie¢iva podla odseku 3.

(5) Ak ministerstvo postupovalo podl'a odseku 4, moze z vlastného podnetu rozhodnut’ o
zniZzeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnua davku lieCiva
najskor ku ditu nasledujiicemu po dni uvedenia prvého generického lieku alebo prvého
biologicky podobného lieku na trh v Slovenskej republike, ktory vyplyva z oznamenia
Statnemu Gstavu pre kontrolu lie¢iv podla osobitného predpisu.®®) Ministerstvo zaéne
konanie o znizeni maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku
lieciva bezodkladne po tom ¢€o sa dozvie, ze doslo k uvedeniu prvého generického lieku
alebo prvého biologicky podobného lieku na trh v Slovenskej republike, ktory vyplyva
z oznamenia Statnemu Gstavu pre kontrolu lie¢iv podl'a osobitného predpisu.®?)

(6) Ak je po uplatneni osobitnych podmienok thrady lieku dohodnutych v zmluve o
podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1 maximalna vyska thrady zdravotnej
poistovne za Standardnt davku lieciva nizsia ako maximalna vyska thrady zdravotnej
poistovne za Standardnu davku lieCiva, ktord ma byt urend pre referencnti skupinu na
zaklade zaradenia posudzovaného liecku do zoznamu kategorizovanych liekov,
ministerstvo postupom podl'a odseku 7 ur¢i maximalnu vysku uhrady zdravotnej
poistovne za Standardni davku lieCiva pre referenéni skupinu vo vyske
zodpovedajucej maximalnej vySke uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku
lie¢iva po uplatneni osobitnych podmienok thrady lieku dohodnutych v zmluve o
podmienkach thrady lieku podl'a § 7a ods. 1.

(7) Ministerstvo z vlastného podnetu rozhodne o znizeni maximalne; vysky uhrady
zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieCiva, ak rozhodne o =zaradeni
posudzovaného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a uplatni postup podla
odseku 6 tak, aby rozhodnutie o zniZeni maximalnej vysky thrady zdravotnej
poistovne za Standardnti davku lie¢iva nadobudlo vykonatelnost’ k rovnakému diu ako
nadobudne vykonatel'nost’ rozhodnutie o zaradeni posudzovaného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov.

(8) Ak do konca kalendarneho mesiaca, v ktorom bolo vydané rozhodnutie o zaradeni
posudzovaného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, na zéklade ktorého sa ma
urcit’ maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku liec¢iva podla
odseku 7, drzitel' registracie posudzované¢ho lieku nepreukaze dostupnost’ lieku
oznamenim Stitnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv podl'a osobitného predpisu,®) z
ktorého vyplyva, Ze k uvedeniu lieku na trh v Slovenskej republike doslo najneskor v
posledny den tohto kalendarneho mesiaca, ministerstvo nevyda rozhodnutie o znizeni
maximalnej vySky tUhrady zdravotnej poistovne za Standardnti davku lieciva a
rozhodne o zruSeni rozhodnutia o zaradeni posudzovaného liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov. V takom pripade ministerstvo pokracuje v konani o zaradeni
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posudzovaného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a opdtovne rozhodne o jeho
zaradeni v dodato¢ne;j lehote 15 dni odo diia, ktorym rozhodnutie o zruSeni rozhodnutia
o zaradeni posudzovaného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov nadobudlo
vykonatel'nost’, ak nie je dany dovod podla § 16 ods. 4; ak je dany dovod podla § 16
ods. 4, ministerstvo rozhodne o nezaradeni posudzované¢ho liecku do zoznamu
kategorizovanych liekov. Ak ministerstvo postupom podl'a tohto odseku vyda v poradi
tretie rozhodnutie o zruseni rozhodnutia o zaradeni posudzovaného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov, sucasne v tomto rozhodnuti rozhodne aj o zastaveni konania
o zaradeni posudzovaného liecku do zoznamu kategorizovanych liekov. Proti
rozhodnutiu o zruSeni rozhodnutia o zaradeni posudzovaného lieku do zoznamu
kategorizovanych liekov aproti rozhodnutiu o zastaveni konania o zaradeni
posudzovaného lieku do zoznamu kategorizovanych liekov podla tohto odseku
nemozno podat’ namietky; tieto rozhodnutia nadobudnt vykonatel'nost’ v prvy den
kalendarneho mesiaca bezprostredne nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bolo
prislusné rozhodnutie podla § 80 ods. 1 zverejnené.

(9) Ak drzitel registracie poda ziadost’ podl'a § 12 a vo svojej Ziadosti uvedie, Ze zniZenie
uradne urcenej ceny lieku navrhuje ako reakciu na rozhodnutie podl'a odseku 7 a tato
ziadost’ poda do siedmich dni od nadobudnutia pravoplatnosti rozhodnutia o znizeni
maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva,
ministerstvo rozhodne o takejto Ziadosti do 30 dni od jej dorucenia.*.

54. V druhej Casti nadpise tretej hlavy sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a postdenie ndkladovej
efektivnosti lieckov na cel ich poskytovania v ramci Uistavnej starostlivosti‘.

55. Za § 25 sa vkladaju § 25a a 25b, ktoré vratane nadpisov zneju:

»3 25a
Ziadost’ o posiidenie nikladovej efektivnosti licku na el jeho poskytovania v ramci
ustavnej starostlivosti

(1) Ziadost o posudenie néakladovej efektivnosti lieku na Gi¢el podania navrhu podl'a osobitného
predpisu'%®) podava ministerstvu drZitel’ registracie. Ziadost’ podl'a prvej vety moze drzitel
registracie podat’ suCasne so Ziadost'ou o uradné urcenie ceny lieku podl'a § 22.

(2) Ziadost o posudenie néakladovej efektivnosti lieku na Gi¢el podania navrhu podl’a osobitného
predpisu'®) sa podava pre originalny liek.

(3) Ziadost o postidenie nakladovej efektivnosti lieku na Gi¢el podania navrhu podl'a osobitného
predpisu'®) sa nepodava pre lieky zaradené v zozname kategorizovanych lickov a lieky,
pre ktoré sa nepodava ziadost’ o zaradenie do zoznamu liekov s uradne ur¢enou cenou podl'a
§ 22 ods. 3.

(4) Ziadost o postdenie nakladovej efektivnosti lieku na Gi¢el podania navrhu podl'a osobitného
predpisu'¥®) sa nepodava pre radioaktivny liek,%®) ktory je pouzivany vyluéne ako
diagnosticky liek.

(5) Ziadost o postdenie nakladovej efektivnosti lieku na Gi¢el podania navrhu podl’a osobitného
predpisu'9?) obsahuje naleZitosti podl'a § 10 ods. 2 pism. a) az ¢), €), g) az i) a ods. 3. Ak sa
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56.

38.

59.

ziadost’ o postdenie nakladovej efektivnosti lieku podava sucasne so Ziadost'ou o uradné
urcenie ceny lieku, ziadost’ o posudenie lieku obsahuje iba nalezitosti podla § 10 ods. 3.

(6) Ziadatel k Ziadosti o posudenie nakladovej efektivnosti lieku na tiéel podania navrhu podl'a
osobitného predpisu'®?) prilozi farmako-ekonomicky rozbor lieku.

§ 25b
Rozhodnutie o posudeni niakladovej efektivnosti lieku na ucel jeho poskytovania v ramci
ustavnej starostlivosti

(1) Ministerstvo rozhodne o ziadosti podl'a § 25a a rozhodnutie doruci ucastnikom konania
najneskor do 180 dni odo dila dorucenia ziadosti.

(2) Vo vyroku rozhodnutia ministerstvo uvedie, ze liek
a) je nakladovo efektivny alebo
b) je nékladovo efektivny po splneni podmienok uvedenych v rozhodnuti.

(3) Liek je nakladovo efektivny, ak vzhl'adom na kazdi indikéciu posudzovanu samostatne,
dodato¢né ndklady vynalozené z verejného zdravotného poistenia na jednotku zlepSenia
zdravotného stavu pri pouziti posudzovaného lieku nepresiahnu prahovu hodnotu
posudzovaného lieku za jeden ziskany rok Zivota Standardizovanej kvality podla § 7 ods. 3
a4

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 8ab znie:
,3%) § 2 ods. 14 zakona &. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.

V § 26 odseky 6 a 7 zneju:

»(0) Na zéklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo CcCiasto¢ne uhradzaja
zdravotnicke pomdcky individudlne vyrobené podla lekarskeho poukazu a sériovo vyrobené
optické zdravotnicke pomdcky tak, aby zodpovedali osobitnym poziadavkam poistenca (d’alej
len ,,zdravotnicka pomdcka na mieru®), poskytované v ramci ambulantnej starostlivosti,
ustavnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti zaradené v zozname zdravotnickych
pomdcok na mieru podla odseku 7.

(7) Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru zverejiuje ministerstvo na
svojom webovom sidle.*.

57. Nadpis § 27 znie ,,Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru”.
V § 27 tvodna veta znie: ,,Ministerstvo zverejiiuje na svojom webovom sidle vzdy k prvému
ditu kalendarneho Stvrtroka zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru,

v ktorom uvedie*.

V § 27 pism. a) sa na konci pripéjaju tieto slova ,,alebo Statnym tistavom pre kontrolu liegiv.
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60. § 29a vratane nadpisu znie:

61.

»3 29a
Zmluva o podmienkach thrady zdravotnickej pomoécky

(1) Zmluvu o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky moze uzatvorit’

a) s vyrobcom zdravotnickej pomdcky ministerstvo alebo zdravotna poist'ovia; zmluvu o
podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky nemoéze ministerstvo s vyrobcom
zdravotnickej pomdcky uzatvorit’ na osobitné pripady thrady zdravotnickej pomocky
podl’a § 88e,

b) s distributorom zdravotnickej pomocky zdravotna poistovia.

(2) Zmluva o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky musi obsahovat’

a) oznacenie zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom zmluvy o podmienkach tthrady
zdravotnickej pomocky,

b) maximdalnu vySku thrady zdravotnej poistovne, ktorti zdravotna poistoviia uhradi za
zdravotnicku pomocku po uplatneni osobitnych podmienok thrady zdravotnickej
pomocky dohodnutych v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomocky alebo
spdsob jej vypoctu; maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne musi byt nizsia ako
maximalna vySka thrady zdravotnej poistovne podla zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok alebo podla zoznamu kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materidlov alebo cena zdravotnickej pomocky alebo Specidlneho
zdravotnickeho materialu urcend podla § 88a ods. 15,

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

d) obdobie trvania zmluvy o podmienkach thrady zdravotnickej pomdcky.

(3) Podmienky dohodnuté v zmluve o podmienkach uhrady zdravotnickej pomdcky podla

odseku 2 pism. b) sa nespristupiiuji a nezverejiiuji. .

Za § 29a sa vklada § 29b, ktory znie:
»$ 29b

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou zdravotnickych pomocok na mieru o

a) zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok na
mieru,

b) znizeni tiradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok na mieru, ak je urcena,

¢) zvyseni tradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok na mieru, ak je urcena,

d) urceni maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenu
v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru,

e) vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok na
mieru,

f) urCeni podskupin zdravotnickych pomocok zaradenych v zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok na mieru a ich charakteristik,
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62.

63.

64.

65.

66.

g) zmene charakteristik podskupin zdravotnickych pomoécok zaradenych v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru,

h) tom, ¢i zdravotnd poistovila uhrddza zdravotnicku pomoécku zaradeni v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru poskytovatelovi ako pripocitatelnt
polozku k uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti (dalej len ,,0sobitny spdsob uhrady
zdravotnickej pomdcky na mieru®).

(2) Pre kazdu zdravotnicku pomdcku zaradenu v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok na mieru sa urcuje podskupina zdravotnickych pomdcok a jej charakteristiky, pricom
o zmene urcenia podskupiny zdravotnickych pomodcok moéze ministerstvo rozhodnut’ aj z
vlastného podnetu.

(3) Podskupina zdravotnickych pomdcok zahtiia zdravotnicke pomdcky zaradené v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru, ktoré maji porovnatelny ucel urcenia a
porovnatel'né zakladné funk¢né vlastnosti.

(4) Pre kazdu podskupinu zdravotnickych pomdcok sa mozu urc€it’ aj tieto charakteristiky:

a) preskripcné obmedzenie,

b) indikacné obmedzenie,

¢) mnozstvovy limit,

d) finan¢ny limit,

¢) obmedzenie thrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas.

(5) Mnozstvovy limit a finanény limit sa moézu urcit aj Ghrnne pre viacero podskupin
zdravotnickych pomocok na mieru.

(6) O zmene osobitného spoésobu uhrady zdravotnickej pomocky podl'a odseku 1 pism. h) moze
ministerstvo rozhodnut’ aj z vlastného podnetu.*.

V § 31 ods. 1 sa pismeno a) dopiia siedmym bodom, ktory znie:

,» 1. priznak, ak sa na zdravotnicku pomocku podla § 89 ods. 4 nevztahuje § 89 ods. 1.

V § 32 ods. 2 sa za pismeno g) vklada nové pismeno h), ktoré znie:

»h) pocet kusov zdravotnickej pomdcky v baleni alebo ind obdobna charakteristika
zdravotnickej] pomdcky, najmd objem, hmotnost’ alebo funkénd plocha zdravotnicke;
pomdcky,*.

DoterajSie pismena h) az o) sa oznacuju ako pismena 1) az p).

V § 32 ods. 2 pism. k) sa na konci pripgjaja tieto slova: ,,v slovenskom jazyku; ak ide o
zdravotnicku pomocku, ktord nie je urCend na pouzitie pacientom, ndvod na pouzitie v
slovenskom jazyku, v anglickom jazyku alebo v ¢eskom jazyku*.

V § 32 ods. 2 pism. 0) prvom bode sa slova ,,pismena 1)* nahradzaju slovami ,,pismena m)*.
V § 32 ods. 2 pism. o) druhom bode sa slova ,,pismena 1)* nahradzaji slovami ,,pismena m)*

a vypustaji sa slova ,,je rovnaky alebo*.
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67.

68.

69.

70.

71.

V § 32 ods. 3 tvodnej vete sa slova ,,pism. 1)* nahradzaju slovami ,,pism. m)*.
V § 32 ods. 4 pismeno e) znie:

,»€) zoznam inych ¢lenskych Statov, v ktorych ma zdravotnicka pomdcka turadne ur¢ent cenu, s
uvedenim overitelnych zdrojov udajov o cene zdravotnickej pomdcky podla § 94 ods. 8 alebo
ak je ziadatel'om vyrobca so sidlom v Slovenskej republike a ziadost’ sa tyka zdravotnicke;j
pomdcky, ktora tento vyrobca uvadza iba na trh v Slovenskej republike, Cestné vyhlasenie, ze
zdravotnicka pomocka je uvadzana iba na trh v Slovenskej republike.*.

Pozndmka pod &arou k odkazu 10 znie: ,,'°) Cl. 5 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o zdravotnickych pomédckach, zmene smernice 2001/83/ES,
nariadenia (ES) €. 178/2002 a nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni smernic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v.EU L 117, 5.5.2017) v platnom zneni.“ <.

§ 32 sa doplia odsekmi 6 a 7, ktoré zneju:

,(6) Ziadatel k Ziadosti nemusi priloZit’ Gidaje podl'a odsekov 2 az 4, ak uz boli predlozené v
ramci spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickych technolégii a od vydania spravy o
spolo¢nom klinickom hodnoteni nedoslo k ich aktualizécii.

(7) Ziadost podla odseku 1 Ziadatel’ predklada v slovenskom jazyku. Prilohy podl'a odseku 4
pism. a) ziadatel predklada v slovenskom jazyku, v ceskom jazyku alebo v anglickom jazyku.*.

Za § 32 sa vklada § 32a, ktory vratane nadpisu znie:

»3 32a
Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok na mieru

(1) Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomdcok na mieru podava ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomdcky.

(2) Ziadost’ obsahuje

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

b) nazov zdravotnickej pomdcky,

¢) kod zdravotnickej pomocky prideleny Statnym tustavom pre kontrolu lieéiv, ak je prideleny,
d) identifikaciu zdravotnickej pomocky uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika,®), ak existuje,

e) nazov a sidlo vecne prislusného organu, ktory registroval vyrobcu zdravotnickej pomocky
v ¢lenskom $tate,”)
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f) uCel urcenia zdravotnickej pomdcky,

g) velkost’ a typ zdravotnickej pomdcky,

h) stru¢nu charakteristiku zdravotnickej pomdcky,

1) technické parametre a uzitkova dobu zdravotnickej pomocky,
j) informdciu o tom, ze zdravotnicka pomdcka svojou charakteristikou

1. nepatri do ziadnej podskupiny zdravotnickych pomdcok zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru alebo

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

k) navrh uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky a prepocet tejto ceny na maximalnu cenu
zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnickych pomdcok,

1) ndvrh maximalnej sumy uhrad zdravotnych poistovni za zdravotnicku pomdcku na 12, 24 a
36 po sebe nasledujicich mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o zaradeni
zdravotnickej pomocky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru.

(3) Ak ide o zdravotnicku pomocku podla odseku 2 pism. j) prvého bodu, Ziadost’ obsahuje aj
navrh

a) maximalnej vySky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku a jej
oddvodnenie,

b) preskripéného obmedzenia na $pecializa¢ny odbor lekara alebo zubného lekara,

¢) indika¢ného obmedzenia,

d) obmedzenia uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci sthlas,

e) oznacenia podskupiny zdravotnickych pomocok.

(4) Ziadate!’ k ziadosti prilozi

a) doklad o splneni poziadaviek na uvedenie zdravotnickej pomdcky na trh alebo do
prevadzky v Slovenskej republike, '?)

b) doklad o prideleni kodu zdravotnickej pomdcky Statnym ustavom pre kontrolu liegiv,
ak je prideleny,

¢) zobrazenie zdravotnickej pomocky,

d) na vyzvu ministerstva zavdznu informaciu o nomenklatirnom zatriedeni tovaru
vydant colnym organom podl'a osobitného predpisu,*?) ak nebolo jej vydanie colnym
organom odmietnuté.

(5) Ziadatel’ k ziadosti nemusi priloZit’ idaje podl'a odsekov 2 az 4, ak uz boli predlozené v
ramci spolo¢ného klinického hodnotenia zdravotnickych technolédgii a od vydania spravy o
spolo¢nom klinickom hodnoteni nedoslo k ich aktualizacii.

(6) Ziadost’ podla odseku 1 Ziadatel predklada v slovenskom jazyku. Prilohy podla odseku 4
pism. a) ziadatel’ predkladé v slovenskom jazyku, v ceskom jazyku alebo v anglickom jazyku.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 9 a 12a zneju:

.12 § 110b ods. 8 zakona ¢. 362/2011 Z.z v zneni zékona ¢&. .../2026 Z. z.
%) § 143m ods. 2 a ods. 3 zakona ¢. 362/2011 Z. z.
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72.

73.

74.

§ 33 sa dopina odsekom 4, ktory znie:

»(4) Vyrobca zdravotnickej pomocky je v pripade ukoncenia vyroby zdravotnickej pomocky
alebo zastavenia jej dodavania na trh v Slovenskej republike povinny podat’ Ziadost’ o vyradenie
zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok k datumu
exspiracie poslednej Sarze uvedenej vyrobcom na trh v Slovenskej republike..

Za § 33 sa vklada § 33a, ktory vratane nadpisu znie:

»$ 33a
Ziadost’ o vyradenie zdravotnickej pomédcky zo zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok na mieru

(1) Ziadost' o vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok na mieru poddva ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky na mieru alebo
zdravotna poist'ovia.

(2) Ziadost’ obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomdcky, ak ziadost' podava vyrobca zdravotnickej pomocky; 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,

¢) nazov zdravotnickej pomocky, vel’kost’ a typ zdravotnickej pomdcky a kod zdravotnickej
pomdcky prideleny Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv, ak bol prideleny,

d) dovody na vyradenie zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok na mieru.

(3) Ziadost je mozné podat’ stiidasne pre viacero zdravotnickych pomdcok na mieru.

(4) Vyrobca zdravotnickej pomdcky je v pripade ukoncenia vyroby zdravotnickej pomdcky
alebo zastavenia jej dodavania na trh v Slovenskej republike povinny podat’ Ziadost’ o vyradenie
zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok k datumu
exspiracie poslednej Sarze uvedenej vyrobcom na trh v Slovenskej republike. “.

Za § 34 sa vklada § 34a, ktory vratane nadpisu znie:

»3 34a
Ziadost’ o zniZenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych poméocok na mieru

(1) Ziadost o zniZenie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomodcok na mieru poddva ministerstvu vyrobca
zdravotnickej pomdcky alebo zdravotna poist'oviia.

(2) Ziadost’ obsahuje
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75.

76.

77.

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomdcky, ak Ziadost' podava vyrobca zdravotnickej pomocky; 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,

¢) nazov zdravotnickej pomdcky, vel'kost’ a typ zdravotnickej pomocky a kod zdravotnickej
pomocky prideleny Statnym Gstavom pre kontrolu liediv, ak bol prideleny,

d) navrh uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky a prepocet tejto ceny na maximalnu
vysku thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku,

e) dovody na znizenie uradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky, ak ziadost' podava
zdravotna poistovia.

(3) Ziadost’ je mozné podat’ stidasne pre viacero zdravotnickych pomdcok na mieru.*.

V § 35 ods. 2 pismeno c) znie:

,»C) Uradne urcenu cenu zdravotnickej pomocky v najmenej troch inych c¢lenskych Statoch
uvedenu v prisluSnej narodnej mene alebo ak je Ziadatelom vyrobca so sidlom v Slovenske;j
republike a Ziadost’ sa tyka zdravotnickej pomocky, ktorli tento vyrobca uvadza iba na trh v
Slovenskej republike, Cestné vyhlasenie, ze zdravotnicka pomdcka je uvadzana iba na trh v
Slovenskej republike..

§ 35 sa dopina odsekom 3, ktory znie:

,(3) Ziadost podl'a odseku 1 Ziadatel’ predklada v slovenskom jazyku.*.

Za § 35 sa vklada § 35a, ktory vratane nadpisu znie:

»3$ 35a
Ziadost’ o zvySenie Gradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname

kategorizovanych zdravotnickych pomécok na mieru

(1) Ziadost o zvysenie uradne uréenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomodcok na mieru poddva ministerstvu vyrobca
zdravotnickej pomdcky.

(2) Ziadost’ obsahuje

a) nalezitosti podl'a § 34a ods. 2 pism. a), ¢) a d),

b) dévody na zvysenie uradne urcéenej ceny zdravotnickej pomdcky na mieru.

(3) Ziadost podl'a odseku 2 Ziadatel’ predklada v slovenskom jazyku..
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78. Za § 36 sa vklada § 36a, ktory vratane nadpisu znie:

»S 36a

Ziadost’ o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych pomédcok na mieru

(1) Ziadost' o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok na mieru podava
ministerstvu vyrobca zdravotnickej pomocky alebo zdravotna poist'ovia.

(2) Vyrobca zdravotnickej pomdcky méze ziadost’ podat’ iba pre podskupinu zdravotnickych
pomdcok na mieru, v ktorej je zaradena aspon jedna zdravotnicka pomodcka na mieru, ktorej
vyrobcom je ziadatel’.

(3) Predmetom ziadosti mdze byt’

a) zmena maximalnej vySky tthrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu
v podskupine zdravotnickych pomdcok na mieru,

b) zmena, zrusenie alebo urcenie preskripcného obmedzenia,

¢) zmena, zruSenie alebo urcenie indika¢ného obmedzenia,

d) zmena, zrusenie alebo urcenie mnozstvového limitu,

e) zmena, zrusenie alebo urcenie finan¢ného limitu alebo

f) zruSenie alebo urcenie obmedzenia Uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci
stihlas.

(4) Predmetom jednej Ziadosti moZe byt’ sucasne viacero zmien podla odseku 3.

(5) Ziadost’ obsahuje

a) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo obchodné meno a sidlo vyrobcu
zdravotnickej pomocky, ak Ziadost' podava vyrobca zdravotnicke] pomdcky; 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,

¢) podskupinu zdravotnickych pomocok na mieru, v ktorej ziadatel’ navrhuje zmenu,

d) navrh pozadovanej zmeny a jej odovodnenie,

e) zdovodnenie predlozenia Ziadosti o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych
pomdcok na mieru, ak predmetom Ziadosti je

1. zvySenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomodcku
zaradenu v podskupine zdravotnickych pomocok,

2. zruSenie preskripéného obmedzenia alebo rozsirenie preskripéného obmedzenia,

3. zruSenie indika¢ného obmedzenia alebo rozsirenie indikacného obmedzenia,
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4. zvySenie mnozstvového limitu,

5. zvySenie finan¢ného limitu.*.

79.V § 37 ods. 5 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a 90%.

80. Za § 37 sa vklada § 37a, ktory vratane nadpisu znie:

81.

»337a
Rozhodovanie o zaradeni zdravotnickej pomécky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomocok na mieru

(1) O zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok na mieru rozhoduje ministerstvo na zéklade ziadosti podla § 32a.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruci ucastnikom konania najneskér do
270 dni odo diia dorucenia uplnej ziadosti.

(3) Ak ministerstvo rozhodne zaradit’ zdravotnicku pomécku do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok na mieru, zaradi zdravotnicku pomécku do zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru zverejneného najneskér do 270 dni odo
diia dorucenia ziadosti.

(4) Ministerstvo je opravnené poziadat’ ziadatel'a o predvedenie praktickej ukazky funkénych
vlastnosti zdravotnickej pomdcky, ktora je predmetom jeho Ziadosti.

(5) Do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok na mieru nemozno zaradit
zdravotnicku pomocku, ak

a) ide o sériovo vyrabané zdravotnicke pomocky, ktoré je potrebné prisposobit’, aby spiiiali
Specifické poziadavky odborného pouzivatela, a pomdcky, ktoré st vyrabané sériovo v
priemyselnom vyrobnom procese v sulade s lekarskym poukazom splnomocnenej osoby,

b) zdravotnicka pomdcka obsahuje ftalaty,

c) ziadatel nevyhovie Ziadosti ministerstva o predvedenie praktickej ukazky funkénych
vlastnosti zdravotnickej pomocky, ktora je predmetom jeho Ziadosti.*.

Za § 38 sa vklada § 38a, ktory vratane nadpisu znie:

»$ 38a
Rozhodovanie o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomécok na mieru

(1) O wvyradeni zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
pomocok na mieru rozhoduje ministerstvo na zéklade Ziadosti podla § 33a alebo z vlastného
podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti a rozhodnutie doruc¢i ucastnikom konania najneskor do
270 dni odo diia dorucenia uplnej ziadosti.
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(3) Ak ministerstvo nerozhodne o Ziadosti do 270 dni od jej doruc¢enia a ziadatel'om je vyrobca

zdravotnickej pomodcky, povazuje sa zdravotnicka pomdcka za vyradenii zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru; ministerstvo zdravotnicku pomocku
vyradi z najblizSiecho zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru
zverejneného po uplynuti tejto lehoty.

(4) Ministerstvo z vlastného podnetu vyradi zdravotnicku pomodcku zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru, ak
a) prestala spiiat’ poziadavky podl'a osobitného predpisu'?®) na uvedenie zdravotnickej
pomocky na trh alebo do prevadzky v Slovenskej republike,
b) obsahuje ftalaty,
c) ide o sériovo vyrabané zdravotnicke pomdcky, ktoré je potrebné prispdsobit’, aby
spiiali $pecifické poziadavky odborného pouzivatela, a pomdcky, ktoré su vyrabané
sériovo v priemyselnom vyrobnom procese v sulade s lekdrskym poukazom
splnomocnenej osoby.

(5) Ministerstvo z vlastného podnetu mdéze vyradit' zdravotnicku pomocku zo zoznamu
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru, ak
a) zdravotnicka pomocka je dodavand na trh v mnozstve, ktorym sa neda zabezpecit
plynulé a dostupna zdravotna starostlivost,
b) zdravotnicka pomocka bola preukdzateI'ne nedostupna na trhu dlhSie ako tri mesiace,
c) zdravotnicka pomocka nebola preukadzatene uhrddzana na zaklade verejného
zdravotného poistenia najmenej Sest po sebe nasledujucich mesiacov, pricom sa
prihliada najmé na prevalenciu choroby v Slovenskej republike.*.

82. Za § 39 sa vklada § 39a, ktory vratane nadpisu znie:

»$39a
Rozhodovanie o zniZeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v
zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok na mieru

(1) O zniZeni uradne urCenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru rozhoduje ministerstvo na zaklade
ziadosti podl'a § 34a alebo z vlastného podnetu.

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

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia a Ziadatel'om je vyrobca
zdravotnickej pomodcky na mieru, od prvého diia nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je
uradne urCenou cenou cena navrhnuta v ziadosti; ministerstvo cenu navrhnutd v Zziadosti
zverejni v najblizSom zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru.*.

83. Za § 40 sa vklada § 40a, ktory vratane nadpisu znie:

»3 40a
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&4.

85.

Rozhodovanie o zvySeni tradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradenej v
zozname kategorizovanych zdravotnickych pomécok na mieru

(1) O zvysSeni uradne urcenej ceny zdravotnickej pomodcky zaradenej v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru rozhoduje ministerstvo na zaklade
ziadosti podl'a § 35a alebo z vlastného podnetu.

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

(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 270 dni od jej dorucenia, od prvého dna
nasledujuceho po uplynuti tejto lehoty je uradne urenou cenou cena navrhnutd v ziadosti;
ministerstvo cenu navrhnuti v ziadosti zverejni v najblizZSom zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok na mieru.

(4) Ministerstvo mdze rozhodnit' o zvyseni tradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky
najviac o 5 %, ak su splnené vSetky tieto podmienky:
a) v dein podania ziadosti je zdravotnicka pomodcka zaradend v zozname
kategorizovanych zdravotnickych pomoécok najmenej 12 po sebe nasledujucich
mesiacov,
b) zasoby zdravotnickej pomdcky preukazatel'ne neboli dostacujuce na pokrytie redlne;j
spotreby zdravotnickej pomdcky v Slovenskej republike poc¢as najmenej 30 po sebe
nasledujucich dni bezprostredne predchadzajicich diiu podania ziadosti,
¢) v Slovenskej republike nie si dostupné iné dostacujuce medicinske intervencie.

(5) Ministerstvo moze rozhodnut’ o zvyseni tradne urcenej ceny zdravotnickej pomdcky, ak
cena materialu, z ktorého sa zdravotnicka pomdcka vyraba, cena energii alebo cena sluzieb na
vyrobu alebo dodanie zdravotnickej pomdcky sa preukdzatelne zvysila tak, Ze takéto zvySenie
predstavuje pripad hodny osobitného zretel’a.

(6) Pri rozhodovani podl'a odsekov 4 a 5 sa prihliada najmé na nakladovu efektivnost’ pouZitia
zdravotnickej pomocky a predpokladany vplyv zvySenia tradne urcenej ceny zdravotnickej
pomocky na prostriedky verejného zdravotného poistenia.*.

V § 41 odsek 4 znie:

»(4) Rozsirenie indikaéného obmedzenia o novu indikdciu na zéklade Ziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomdcky je mozné najviac jedenkrat poc€as kalendarneho roka. “.

Za § 41 sa vklada § 41a, ktory vratane nadpisu znie:

»3 41a
Rozhodovanie o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomé6cok na mieru

(1) O zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomdcok na mieru rozhoduje
ministerstvo na zéklade Ziadosti podl'a § 36a alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti a rozhodnutie doruc¢i ucastnikom konania najneskér do
270 dni odo diia dorucenia uplnej ziadosti.
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86.

87.

88.

89.

90.

91.

(3) Pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny zdravotnickych pomocok na mieru sa
prihliada najmé na
a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,
b) Gcinnost’ a bezpecnost’ pouzitia zdravotnickych pomdcok,
¢) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim na nékladovu efektivnost’ a
predpokladany vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia,
d) zabezpecenie financnej stability systému verejného zdravotného poistenia.
(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o nova indikaciu na zadklade ziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomdcky je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka..
(5) Zvysenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku
zaradeni v podskupine zdravotnickych pomdcok na mieru na zdklade ziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomodcky je mozné najviac jedenkrat pocas kalendarneho roka.*.

V § 44 ods. 1 sa pismeno a) dopifia siedmym bodom, ktory znie:

,» 7. priznak, ak sa na zdravotnicku pomdcku podla § 89 ods. 4 nevzt'ahuje § 89 ods. 1.

V § 45 ods. 2 pism. j) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,v slovenskom jazyku; ak ide o
zdravotnicku pomocku , ktord nie je uréend na pouzitie pacientom, navod na pouzitie v
slovenskom jazyku, v anglickom jazyku alebo v ¢eskom jazyku*.

V § 45 ods. 2 pism. n) druhom bode sa vypustaju slova ,,je rovnaky alebo.

V § 45 ods. 4 pismeno ¢) znie:

,»€) zoznam inych ¢lenskych Statov, v ktorych ma zdravotnicka pomdcka uradne urent cenu, s
uvedenim overitelnych zdrojov udajov o cene zdravotnickej pomdcky podl'a § 94 ods. 8 alebo
ak je Ziadatel'om vyrobca so sidlom v Slovenskej republike a ziadost’ sa tyka zdravotnickej
pomdcky, ktora tento vyrobca uvadza iba na trh v Slovenskej republike, ¢estné vyhlasenie, ze
zdravotnicka pomocka je uvadzana iba na trh v Slovenskej republike.*.

§ 45 sa dopiiia odsekmi 5 a 6, ktoré zneju:

.(5) Ziadatel’ k Ziadosti nemusi prilozit’ udaje podla odsekov 2 az 4, ak uz boli predlozené v
ramci spolocného klinického hodnotenia zdravotnickych technologii a od vydania spravy o
spolo¢nom klinickom hodnoteni nedoslo k ich aktualizacii.

(6) Ziadost podl'a odsekou 1 ziadatel predklad4 v slovenskom jazyku. Prilohy k Ziadosti podl'a
odseku 4 pism. a) ziadatel’ predklada v slovenskom jazyku, v ¢eskom jazyku alebo v anglickom

jazyku.*.

§ 46 sa dopina odsekom 4, ktory znie:

29



92.

93.

94.

95.

96.

97.

98.

»(4) Vyrobca zdravotnickej pomocky je v pripade ukoncenia vyroby zdravotnickej pomdcky
alebo zastavenia jej dodavania na trh v Slovenskej republike povinny podat’ Ziadost’ o vyradenie
zdravotnickej pomdcky zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok k datumu
exspiracie poslednej Sarze uvedenej vyrobcom na trh v Slovenskej republike. .*

V § 48 ods. 2 pismeno c) znie:

,»C) Uradne urcenu cenu zdravotnickej pomdcky v najmenej troch inych Clenskych Statoch v
prislusnej narodnej mene alebo ak je ziadatel'om vyrobca so sidlom v Slovenskej republike a
ziadost’ sa tyka zdravotnickej pomocky, ktora tento vyrobca uvéadza iba na trh v Slovenskej
republike, Cestné vyhléasenie, Zze zdravotnicka pomocka je uvadzana iba na trh v Slovenske;j
republike.*.

§ 48 sa dopina odsekom 3, ktory znie:

,(3) Ziadost podl'a odseku 1 Ziadatel’ predklada v slovenskom jazyku.*.

V § 50 ods. 5 pism. a) sa za slova ,,§ 43* na konci pripajaju tieto slova ,,a 90*.

V § 50 ods. 5 sa za pismeno b) vklad4 nové pismeno c), ktoré znie:

,C) 1de o zdravotnicku pomodcku pouzivanu ako spotrebny material k pristrojom pouzivanym
pri poskytovani zdravotnej starostlivosti a to predovSetkym spotrebny materidl beznej spotreby
potrebny pre chod alebo pouzivanie zdravotnickej pomocky; za spotrebny material k pristrojom
pouzivanym pri poskytovani zdravotnej starostlivosti podl'a prvej Casti tohto ustanovenia sa
povazuje taky spotrebny material, ktory nema priamy medicinsky alebo terapeuticky prinos pre
pacienta alebo nie je Specidlnym zdravotnickym materidlom, .

DoterajSie pismena c) az f) sa oznacuju ako pismena d) az g).

V § 54 odsek 4 znie:

»(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o novu indikéciu na zéklade Zziadosti vyrobcu
zdravotnickej pomdcky je mozné najviac jedenkrat poc€as kalendarneho roka. “.

V § 55 ods. 4 sa za slovo ,,pouzité pri* vklada slovo ,,terapeutickych® a za slova ,,potraviny
uvedenému sa vkladaju slova ,,v texte*.

V § 56 ods. 1 sa za pismeno a) vklada nové pismeno b), ktoré znie:

,,b) ¢iarovy kod dietetickej potraviny uvedeny na obale dietetickej potraviny,*.

DoterajSie pismena b) az f) sa oznacuji ako pismena c) az g).
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99.V § 57 odsek 2 znie:

»(2) Pre kazdu dieteticku potravinu zaradenu v zozname kategorizovanych dietetickych
potravin sa urcuje hlavnad terapeutickd skupina dietetickych potravin, hlavna
terapeutickd podskupina dietetickych potravin, terapeutickd podskupina dietetickych
potravin a referencna podskupina dietetickych potravin a jej charakteristiky.*

100. V § 57 sa za odsek 2 vklada novy odsek 3 a 4, ktoré zneju:

»(3) Hlavna terapeutickd skupina dietetickych potravin je oznaend nazvom a Stvormiestnym
alfanumerickym kédom. Hlavna terapeutickd podskupina dietetickych potravin je oznacend nazvom a
patmiestnym alfanumerickym koédom a terapeutickd podskupina dietetickych potravin ndzvom a
Sestmiestnym alfanumerickym koédom. Referencnd podskupina dietetickych potravin je oznacena
nazvom a sedemmiestnym alfanumerickym kédom.”

(4) Ministerstvo moze aj z vlastného podnetu rozhodnut’ o zmene urcenia hlavnej terapeuticke;j
skupiny dietetickych potravin, hlavnej terapeutickej podskupiny dietetickych potravin, terapeutickej
podskupiny dietetickych potravin a referencnej podskupiny dietetickych potravin.*.

DoterajSie odseky 3 az 9 sa oznacuju ako odseky 5 az 11.

101. V § 57 ods. 5 sa slovo ,,Podskupina‘ nahradza slovami ,,Referen¢na podskupina® a za
slova ,,porovnatelné vyzivové ucely* sa vkladaju slova ,,v rdmci rovnakej terapeutickej
indikacie*.

102. V § 57 ods. 6 Gvodnej vete sa za slovo ,.kazda* vklada slovo ,,referencnti®.
103. V § 57 odsek 7 znie:

»(7) Jednotka referen¢nej davky dietetickej potraviny sa urcuje ako merna jednotka hmotnosti
alebo objemu dietetickej potraviny alebo jej zlozky vyjadrujica energeticki hodnotu alebo
vyzivova hodnotu dietetickej potraviny alebo jej zlozky..

104. V § 57 sa za odsek 7 vkladaju nové odseky 8 a 9, ktoré zneju:

»(8) Maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne sa urcuje za jednotku referencnej davky
dietetickej potraviny vo vyske najnizSej maximalnej ceny dietetickej potraviny vo verejnej
lekarni v referencnej podskupine dietetickych potravin prepocitanej na pocet jednotiek
referenCnej davky dietetickej potraviny alebo v oddvodnenych pripadoch sa urci aj ina
maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky dietetickej
potraviny, maximalne vSak vo vyske tretej najnizSej maximalnej ceny dietetickej potraviny vo
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verejnej lekarni prepocitanej na pocet jednotiek referencnej davky dietetickej potraviny
spomedzi dietetickych potravin zaradenych v referencnej podskupine.

(9) Maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky
dietetickej potraviny v referencnej podskupine dietetickych potravin, v ktorej st zaradené
dietetické potraviny urcené na pouzitie v rovnakej terapeutickej indikécii sa urcuje pre celu
terapeuticku podskupinu v rovnakej vyske.*.

Doterajsie odseky 8 az 11 sa oznacuju ako odseky 10 az 13.

105. V § 57 ods. 10 uvodnej vete sa za slova ,,Pre kazdu* vklada slovo ,,referen¢nu®.
106. V § 57 ods. 11 sa za slova ,,pre viacero* vklada slovo ,,referencnych®.
107. § 57a vratane nadpisu znie:

»3 57a

Zmluva o podmienkach tihrady dietetickej potraviny

(1) Zmluvu o podmienkach thrady dietetickej potraviny moze uzatvorit’

a) s vyrobcom dietetickej potraviny ministerstvo alebo zdravotna poistovia; zmluvu o
podmienkach thrady dietetickej potraviny neméze ministerstvo s vyrobcom dieteticke;j
potraviny uzatvorit’ na osobitné pripady thrady dietetickej potraviny podl'a § 88e,

b) s distributorom dietetickej potraviny zdravotné poistoviia.

(2) Zmluva o podmienkach uhrady dietetickej potraviny musi obsahovat’

a) oznacenie dietetickej potraviny, ktora je predmetom zmluvy,

b) maximalnu vySku Uhrady zdravotnej poistovne, ktorti zdravotna poistoviia uhradi za
dietetickt potravinu po uplatneni osobitnych podmienok uhrady dietetickej potraviny
dohodnutych v zmluve alebo sposob jej vypoctu, ktord musi byt’ niz$ia ako maximalna
vySka thrady zdravotnej poistovne podla zoznamu kategorizovanych dietetickych
potravin alebo cena dietetickej potraviny urcend podla § 88g ods. 10,

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

d) obdobie trvania zmluvy.

(3) Podmienky dohodnut¢ v zmluve o podmienkach uhrady dietetickej potraviny podla
odseku 2 pism. b) sa nespristupiiuji a nezverejiiuji.*.

108. V § 58 ods. 1 pism. a) sa za slovo ,,stabilizacie* vkladaju slova ,,nutricného a“ a slovo
,Jeho* sa nahradza slovom ,,ich®.

109. V § 59 ods. 1 pism. a) sa za slovo ,,kazda* vklada slovo ,,referenént®.

110. V § 59 ods. 1 pism. b) sa vypusta sedemnasty bod.
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Doterajsi osemnasty bod a devitnasty bod sa oznacuji ako sedemnasty bod a osemndsty bod.

111. V § 59 ods. 1 sa pismeno b) dopiiia devitnastym bodom az dvadsiatym prvym bodom,
ktoré zneju:

,»19. priznak, ak sa na dietetickt potravinu podl'a § 89 ods. 4 nevzt'ahuje § 89 ods. 1,

20. identifikaciu dietetickej potraviny uvedenim polozky alebo podpolozky kombinovanej
nomenklatiry colného sadzobnika,?),

21. sadzbu dane z pridanej hodnoty.*.
112. V § 60 sa odsek 2 dopliia pismenom p), ktoré znie:
,»p) sadzbu dane z pridanej hodnoty.*.
113. V § 60 ods. 3 pism. f) sa za slovo ,,oznacenia* vkladaju slova ,terapeutickej skupiny*.

114. V § 60 ods. 4 pism. a) sa za slova ,,ktoré dokazuju* vkladaju slova ,,i¢elnost’, u¢innost’
a bezpecnost’ pouzitia dietetickej potraviny alebo®.

115. V § 60 ods. 4 pismeno b) znie:

,b) doklad o umiestneni dietetickej potraviny na trh v Slovenskej republike, ak sa na fu
vzt'ahuje oznamovacia povinnost’ podl’a osobitného predpisu,'?®) vyhlasenie vyrobcu, na ktory
trh v ¢lenskom $téte je dieteticka potravina umiestnena alebo vyhlasenie vyrobcu, Ze dieteticka
potravina nie je umiestnend na trh v ¢lenskom State,*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 12b znie:

,'2*) C1. 9 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/128 z 25. septembra 2015, ktorym sa doplia
nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 609/2013, pokial’ ide o osobitné poziadavky na
zloZenie potravin na osobitné lekarske ucely a na informécie o nich (U. v. EU L 25, 2.2.2016)

v platnom zneni.*

116. V § 60 ods. 4 pism. c¢) sa na konci pripajaju tieto slova ,,a ¢iarovy kod dietetickej
potraviny,*.

117. V § 60 ods. 4 pism. d) sa na konci pripajaju tieto slova ,,vratane obchodného mena a
sidla vyrobcu dietetickej potraviny a ¢iarového kodu dietetickej potraviny*.

118. V § 60 ods. 4 pism. f) sa na konci pripdjaju tieto slova ,,ak nie je uvedené v texte na
obale dietetickej potraviny*.

119. § 61 sa doplita odsekom 4, ktory znie:
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120.

121.

122.

123.

124.

125.

126.

127.

»(4) Ak dojde k ukonCeniu vyrdbania dietetickej potraviny alebo ak uz dieteticka potravina
nebude dovazana na trh v Slovenskej republike, vyrobca dietetickej potraviny je povinny
bezodkladne podat’ ziadost' o vyradenie dietetickej potraviny zo zoznamu kategorizovanych
dietetickych potravin.*.

V § 64 nadpise a ods. 1 sa za slovo ,,charakteristik* vklada slovo ,,referencne;j*.

V § 64 ods. 2 sa za slova ,,iba pre* vklada slovo ,,referen¢na®.

V § 64 ods. 5 pism. c) sa pred slovo ,,podskupinu* vklada slovo ,,referenénu®.
V § 64 ods. 5 pism. f) sa za slovo ,,charakteristik* vklada slovo ,,referencnej*.
V § 65 ods. 4 pism. a) sa na konci pripajaju tieto slova ,,a 90*.

V § 65 ods. 4 pism. c¢) druhy bod a treti bod zneju:

,»2. pociatoénu vyzivu dojciat alebo nasledntl vyzivu dojciat, ktord nie je urend na osobitné
lekarske ucely,

3. dieteticku potravinu, ktord nie je zalozend na zdsadach zdravej vyzivy, doplnkového
charakteru bez preukazané¢ho medicinskeho efektu alebo dieteticka potravinu vo forme kapsul
alebo tabliet,.

V § 65 ods. 4 pism. ¢) sa za treti bod vklada novy Stvrty bod ktory znie:

4. dieteticku potravinu vo vicSom baleni ako je balenie ur¢ené na mesiac liecby,”.

Doterajsi Stvrty bod sa oznacuje ako piaty bod.

V § 65 ods. 4 pism. c) sa za Stvrty bod vklad4 novy piaty bod, ktory znie:

. dieteticku potravinu, ktora nepatri do ziadnej referenc¢nej podskupiny dietetickych potravin
uvedenych v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ak by doplatok poistenca za tito
dietetickt potravinu bol vyssi ako 3 % z priemernej nominalnej mesac¢nej mzdy zamestnanca v
hospodarstve Slovenskej republiky zistenej Statistickym tGradom Slovenskej republiky za

kalendarny rok, ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa urcuje thrada,*.

Doterajsi piaty bod sa oznacuje ako Siesty bod.
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128. V § 65 ods. 4 pism. e) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,urent podl'a § 2 pism. h), ak
v odseku 6 nie je ustanovené inak*®.

129. § 65 sa dopiia odsekom 6, ktory znie:

»(0) Ak dietetickd potravina, ktord je predmetom ziadosti, svojou charakteristikou patri do
niektorej referencnej podskupiny dietetickych potravin zaradenych v  zozname
kategorizovanych dietetickych potravin a vyrobca k ziadosti dolozi cestné vyhléasenie, Ze
dieteticka potravina nie je umiestnena na trh ziadneho Clenského Statu, na podmienku podla
odseku 4 pism. e) sa neprihliada.*.

130. V § 66 ods. 4 pism. e) sa slova ,prepocitani na pocet kusov dietetickej potraviny
v baleni“ nahradzaju slovami ,,ur¢enu podla § 2 pism. h)*.

131. V § 66 ods. 4 pism. g) sa za slova ,,doslo k* vklada slovo ,,neozndmenej*.
132. V § 68 ods. 7 v pismene a) sa ¢iarka na konci nahradzuje slovom ,,a*, a v pismene b)
sa na konci slovo ,,a* nahradzuje bodkou.

133. V § 68 ods. 7 sa vypusta pismeno c).

134. V § 69 nadpise a ods. 1 a 3 sa za slovo ,,charakteristik* vklada slovo ,,referencnej*.
135. V § 69 ods. 3 pism. b) sa pred slovo ,,u¢innost* vklada slovo ,,ucelnost’,.

136. V § 69 odsek 4 znie:

»(4) Rozsirenie indikacného obmedzenia o novu indikéciu na zdklade ziadosti vyrobcu
dietetickej potraviny je mozné najviac jedenkrat poc€as kalendarneho roka. “.

137. V § 71 sa za odsek 1 vklad4 novy odsek 2, ktory znie:
»(2) Utastnikmi konania vo veciach posidenia nikladovej efektivnosti lickov, na ugel ich
poskytovania v ramci Ustavnej starostlivosti, su drzitel’ registracie lieku, o posudeni ktorého sa

kond, a zdravotné poistovne.*.

Doterajsie odseky 2 az 10 sa oznacuju ako odseky 3 az 11.

138. V § 71 ods. 11 sa za slovo ,.charakteristik™ a za slova ,,zaradenych v vklada slovo
,referencnej®.
139. § 73b sa vypusta.
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140. V § 75 odsek 11 znie:

,»(11) V konaniach o ziadosti podl'a § 11, § 12, § 23, § 33, § 34, § 46, § 47, § 61 a 62 nemozZno
vziat’ navrh spat’, ak ziadatel'om je drzitel’ registracie, vyrobca zdravotnickej pomdcky alebo
vyrobca dietetickej potraviny.*.

141. V § 75 ods. 13 sa slova ,,tri dni* nahradzaja slovami ,,sedem dni®.

142. V § 75a ods. 1 sa na konci pripaja tato veta: ,,Za predmet obchodného tajomstva alebo
za dovernu informaciu podl'a prvej vety ucastnik konania nemdze oznacit’ tidaje o vysledkoch
klinického skusania, vratane tidaja o pocte a charakteristikdch ti€astnikov klinického skusania,
epidemiologické udaje a udaje o ucinnosti a bezpec¢nosti lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny, ak su tieto udaje verejne dostupné.*.

143. V § 75a odsek 2 znie:

»(2) Institat, zdravotné poistovne a ¢lenovia poradného organu podla § 91 ods. 1 a 2 maju
pravo pisomne sa vyjadrit’ k oznaceniu informacie alebo podkladu predkladané¢ho ministerstvu
za predmet obchodného tajomstva alebo za dovernti informaciu do piatich pracovnych dni od
predlozenia pisomného odévodnenia podl'a odseku 1..

144. § 75a sa dopliia odsekom 4, ktory znie:

»(4) Kazdy, kto sa oboznami s informéaciami podl'a odseku 1 alebo s informaciami podla § 7a
ods. 10, je povinny zachovéavat’ ml€anlivost’ o tychto informaciach, ak tento zakon neustanovuje
inak. Povinnost' zachovavat’ ml¢anlivost’ trva pocas doby ochrany informécii podla prvej
vety.®.

145. § 75b az 75d vratane nadpisov § 75¢ a 75d zneju:
»8 75b

(1) Drzitel’ registracie lieku v konani o ziadosti podl'a § 10 alebo § 14 ods. 3 pism. c¢) alebo
pism. d) moze do 30 dni od zverejnenia odborného hodnotenia inStititu

a) poziadat’ ministerstvo o prerusenie konania na ucel rokovania o uzatvoreni zmluvy
o podmienkach uhrady lieku podla § 75¢ ods. 2,

b) poziadat’ ministerstvo o preruSenie konania na ucel upravy ziadosti s ohl'adom na
zavery odborného hodnotenia instititu a rokovania o wuzatvoreni zmluvy o
podmienkach tihrady lieku podl'a § 75c ods. 2,

¢) poziadat ministerstvo o prerusenie konania na Ucel Upravy Ziadosti s ohl'adom na
zavery odborného hodnotenia inStititu alebo

d) podat odévodneny nesuhlas so zdverom odborného hodnotenia instithtu.
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(2) Drzitel’ registracie lieku v konani o Ziadosti podl'a § 25a moze do 30 dni od zverejnenia
odborného hodnotenia institatu
a) poziadat’ ministerstvo o prerusenie konania na ucel Upravy ziadosti podla zaveru
odborného hodnotenia institatu alebo
b) podat odovodneny nesuhlas so zdverom odborného hodnotenia institutu.

(3) Zdravotna poist'oviia v konani podla § 10, § 14 ods. 3 pism. c¢) alebo pism. d) a § 25a moze
do 30 dni od zverejnenia odborného hodnotenia institutu podat’ odovodneny nesuhlas so
zaverom odborného hodnotenia institatu.

(4) Ministerstvo do siedmich dni od uplynutia lehoty podl'a odseku 1, 2 alebo odseku 3
rozhodne o preruseni konania na 90 dni, ak bola ministerstvu dorucend ziadost' podl'a
odseku 1 pism. a) az c¢) alebo odseku 2 pism. a). Ministerstvo do siedmich dni od uplynutia
lehoty podl'a odseku 1, 2 alebo odseku 3 rozhodne o preruSeni konania na 60 dni, ak bola
ministerstvu doruc¢ena ziadost’ podl'a odseku 1 pism. d), odseku 2 pism. b) alebo odseku 3.
Na ziadost’ zdravotnej poistovne sa neprihliada ak drzitel’ registracie podal ministerstvu
ziadost’ podl'a odseku 1 pism. a) az c) alebo odseku 2 pism. a).

(5) Ministerstvo pokracuje v konani prerusenom podla odseku 4 v den, ktory bezprostredne
nasleduje po dni, kedy bol ministerstvu doruceny pisomny a neodvolatelny navrh na
uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady lieku podl'a § 75c ods. 1, po dni dorucenia
upravenej ziadosti podl'a odseku 1 pism. c¢) alebo odseku 2 pism. a), po dni dorucenia
ziadosti o pokracovanie v konani na inom zéklade alebo po dni, v ktorom uplynula doba,
na ktoru bolo konanie prerusené, podla toho, ktora z tychto skuto¢nosti nastane skor.

§ 75¢
Postup ministerstva, poradnych organov a u¢astnikov konania pred uzatvorenim
zmluvy o podmienkach uhrady lieku

(1) Rokovanie o uzatvoreni zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1 sa zacne
nadobudnutim pravoplatnosti rozhodnutia o preruSeni konania z dovodu podla § 75b ods.
1 pism. a), b) alebo § 75d ods. 5. U¢elom rokovania o uzatvoreni zmluvy o podmienkach
uhrady lieku podl'a § 7a ods. 1 je vytvorenie a doruCenie pisomného a neodvolatel'ného
navrhu drzitel’a registracie lieku na uzatvorenie zmluvy o podmienkach tthrady lieku podl'a
§ 7a ods. 1 ministerstvu. Predmetom rokovania o uzatvoreni zmluvy podl'a predchadzajuce;j
vety je dohoda zmluvnych stran o vSetkych obsahovych nélezitostiach zmluvy

o podmienkach thrady lieku podl'a § 7a ods. 1.

(2) Ak sa ministerstvo a drzitel’ registracie nedohodnu inak ministerstvo je povinné predlozit’

drzitel'ovi registracie navrh zmluvy o podmienkach uhrady lieku do 20 dni od prerusenia
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konania na ucel rokovania o uzatvoreni zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a
ods. 1. Drzitel’ registracie je povinny predlozit’ ministerstvu svoje odévodnené pripomienky
k navrhu zmluvy do 20 dni od dorucenia navrhu zmluvy podla prvej vety. Ak drzitel
registracie poziada o stretnutie uskuto¢ni sa stretnutie medzi ministerstvom a drzitelom
registracie do 10 dni od predloZenia odovodnenych pripomienok na ucel prerokovania
tychto pripomienok. Ministerstvo predlozi drzitelovi registracie vyjadrenie k jeho
odovodnenym pripomienkam do 30 dni odo diia stretnutia medzi ministerstvom a drzitel'om
registracie. Ak drzitel registracie poziada o druhé stretnutie a vzhl'adom na povahu veci je
potrebné aby doslo k druhému stretnutiu medzi ministerstvom a drzitel'om registracie,
uskutocni sa toto stretnutie do 10 dni odo dia kedy drzitel’ registracie dorucil ministerstvu
ziadost’ o toto stretnutie. Predlozenie d’al§ich pisomnych navrhov a vyjadreni zo strany
drzitel'a alebo ministerstva nie je tymto ustanovenim vyluc¢ené. Drzitel registracie je
povinny do 20 dni od posledného stretnutia medzi ministerstvom a drzitel'om registracie
podl'a predchadzajucej vety predlozit’ ministerstvu neodvolatel'ny navrh drzitel'a registracie
lieku na uzatvorenie zmluvy o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1, alebo je v
rovnakej lehote povinny dorucit’ ministerstvu oznadmenie, ze s vyjadrenim ministerstva
nesthlasi; v pripade nesuhlasu drzitel’a registracie ministerstvo pokracuje v konani podl'a

odseku 7 alebo odseku 8.

(3) Ak sa ministerstvo a drzitel' registracie dohodnt na podstatnych nalezitostiach zmluvy
a z dovodov na strane drZitela registracie nie je mozné aby drzitel' registracie predlozil
neodvolatel'ny navrh zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a ods. 1, moZze
ministerstvo na ziadost’ drzitel’a registracie predizit’ prerusenie konania o dobu 30 dni. Ak
drzitel' registracie poziada o stretnutie pocas doby, o ktord bolo preruSenie konania
predizené uréi ministerstvo termin stretnutia medzi ministerstvom a drzitelom registracie
najneskor 10 dni pred koncom doby, o ktort bolo prerusenie konania predizené. Ak drzitel
registracie nepredlozi ministerstvu pisomny a neodvolatel'ny navrh drzitela registracie lieku
na uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady lieku podla § 7a ods. 1 ani do uplynutia
doby, o ktora bolo preruenie konania dodato¢ne predizené, ministerstvo pokraduje v

konani podl'a odseku 7 alebo odseku 8.

(4) Ak drzitel registracie dorucil ministerstvu pisomny a neodvolatel'ny navrh na uzatvorenie
zmluvy podl'a odseku 2 alebo odseku 3, tento navrh sa spristupni tcastnikom konania a
¢lenom poradného organu najneskor 15 dni pred zasadnutim poradného organu.
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(5) Poradny organ posudi ndvrh na uzatvorenie zmluvy podla odseku 2 alebo odseku 3
z hl'adiska splnenia kritérii kategorizacie a v odbornom odporucani podla § 91 ods. 2
ministerstvu odporuc¢i navrh na uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady lieku

a) prijat,

b) neprijat, ak s prihliadnutim na osobitné podmienky uvedené v navrhu zmluvy o
podmienkach thrady lieku podl'a § 7a ods. 1 nie su splnené podmienky stanovené tymto
zakonom pre zaradenie liecku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo zrusenie alebo
zmenu indika¢ného alebo preskripéného obmedzenia, pri¢om je povinny rozpor navrhu
zmluvy s podmienkami stanovenymi tymto zdkonom vo svojom odporuceni
Specifikovat’,

c) zmenit, pricom uvedie, ktoré podmienky uvedené v navrhu na uzatvorenie zmluvy
podl'a odseku 2 odportica zmenit’ a odovodni navrh na zmenu tychto podmienok.

(6) Ministerstvo uzatvori zmluvu o podmienkach tihrady lieku podla § 7a ods. 1 na zaklade
odborného odporucania poradného organu podl'a odseku 5 pism. a) do 15. dila mesiaca,
v ktorom bolo ministerstvu doruc¢ené toto odborné odportcanie.

(7) Drzitel' registracie do tridsiatich dni od zverejnenia odborného odporic¢ania poradného
organu podla odseku 5 pism.c) ozndmi ministerstvu, ¢i ndvrhom na zmenu zmluvy
uvedenym v tomto odbornom odporucani vyhovie, a ak ano, v akom rozsahu. Ak drzitel’
registracie navrhom na zmenu zmluvy uvedenym v odporucani poradného organu podla
odseku 5 pism. ¢) nevyhovie a ministerstvo sa s tymto navrhom poradného organu v celom
rozsahu stotozni, ministerstvo pokracuje v konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach
uhrady lieku podla § 7a ods. 1. Ministerstvo moZe na zaklade Ziadosti drZitel'a registracie
alebo z vlastného podnetu konanie prerusit' na 30 dni na ti€el rokovania o rozsahu vyhovenia
navrhom poradného organu na zmenu navrhu na uzatvorenie zmluvy o podmienkach thrady
lieku podla § 7a ods. 1; ak sa ministerstvo a drzitel’ registracie do uplynutia doby, na ktort
bolo konanie prerusené, na rozsahu vyhovenia navrhom poradného organu nedohodn,
ministerstvo pokracuje v konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach tihrady lieku podl'a
§ 7a ods. 1. Ak dgjde k aspont k €iastocnej zmene navrhu zmluvy o podmienkach thrady
lieku podl'a § 7a ods. 1 ministerstvo postupuje podl'a odseku 4.

(8) Ak sa ministerstvo a drzitel’ registracie do uplynutia doby, na ktorti bolo konanie preruseng,
na rozsahu vyhovenia navrhom poradného organu nedohodnu, ministerstvo pokracuje v
konani bez uzatvorenia zmluvy o podmienkach thrady lieku podl'a § 7a ods. 1. Ministerstvo
moze aj v pripade odporucania poradného organu podla odseku 5 pism. b) alebo c)
uzatvorit’ zmluvu o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1 na zéklade pisomného a
neodvolatelného navrhu drzitela registracie predlozen¢ho podla odseku 2 alebo
upraveného na zaklade postupu podl'a tohto odseku, priCom v rozhodnuti uvedie dovody,
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146.

147.

preco odporucanie poradného orgénu pri svojom rozhodovani nezohl'adnilo alebo sa od
neho odchylilo v zmysle § 81 ods. 2.

§ 75d
Postup ministerstva, poradnych organov a ucéastnikov konania pri posudzovani splnenia
podmienok podl’a § 7 ods. 5

(1) Ministerstvo do 60 dni od podania ziadosti podl’a § 10 alebo § 14, v ktorej drzitel’ registracie
uvedie, Ze liek spiita podmienky podl'a § 7 ods. 5 pism. a) a b) posudi &i st tieto podmienky
splnené a vyda odovodnené stanovisko, v ktorom uvedie ¢i si podmienky podl'a § 7 ods. 5
pism. a) a b) splnené.

(2) Utastnici konania moézu do 30 dni od zverejnenia stanoviska ministerstvom podat
odovodneny nesuhlas so stanoviskom ministerstva. Ministerstvo do 30 dni od uplynutia lehoty
podl'a predchadzajucej vety posudi odévodneny nesthlas so stanoviskom ministerstva a vyda
dopliiujtice stanovisko, v ktorom sa vysporiada so vSetkymi namietkami ucastnikov konania
a uvedie ¢i st splnené podmienky podla § 7 ods. 5 pism. a) a b).

(3) Ak neboli splnené podmienky podla § 7 ods. 5 pism. a) a b) ministerstvo do 10 dni konanie
zastavi.

(4) Ak st splnené podmienky podl'a § 7 ods. 5 pism. a) a b) drzitel’ registracie méze do 30 dni
od dorucCenia stanoviska poziadat’” ministerstvo o prerusenie konania na ucel rokovania o
uzatvoreni zmluvy o podmienkach tihrady lieku podla § 75c ods. 2.

(5) Ministerstvo na ziadost’ drzitel’a registracie prerusi konanie podl'a odseku 4 do siedmich dni
od dorucenia Ziadosti o prerusSenie konania na 90 dni.

(6) Ministerstvo pri uzatvarani zmluvy o podmienkach tthrady lieku podl'a § 7a ods. 1 postupuje
podla § 75c.

(7) Ministerstvo moze poziadat odborni pracovnu skupinu podla § 91 ods. 1 pism. c)
0 vypracovanie stanoviska na i¢ely postidenia ¢i liek spiiia podmienky podla § 7 ods. 5 pism.
a)ab).”“.
V § 78a odsek 1 znie:
» (1) Ministerstvo rozhodne o preruseni konania, ak

a) existuje dovod podla § 75b ods. 4, § 75¢ 7 alebo § 75d ods. 5,

b) vyzve ucastnika konania na opravu podania alebo jeho priloh podl'a § 75 ods. 9 alebo

c) vyzve UCastnika konania na zmenu Ziadosti podl'a § 79 ods. 9..

V § 78a sa za odsek 1 vklada novy odsek 2, ktory znie:
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,(2) Ministerstvo rozhodne o prediZeni prerusenia konania, ak existuje dovod podl'a § 75¢ ods.
3.

Doterajsie odseky 2 az 4 sa oznacuju ako odseky 3 az 5.
148. V § 79 ods. 1 sa za prvt vetu vklada nova druha veta, ktora znie:
,Podkladom na rozhodnutie je aj sprava o spolo¢nom klinickom hodnoteni.*.
149. § 79 sa dopliia odsekom 10, ktory znie:

»(10) Drzitel registracie lieku v konani o ziadosti podl'a § 10, § 14 ods. 3 pism. c) alebo pism.
d) alebo § 25a, vyrobca zdravotnickej pomocky v konani o Ziadosti podla § 32 alebo § 45 alebo
vyrobca dietetickej potraviny v konani o Ziadosti podl'a § 60 moze Ziadost’ zmenit’ iba z
dévodov podla odseku 8, § 75 ods. 9, § 75b ods. 1 pism. b), pism. ¢) a ods. 2 pism. a) v pripade
doplnenia Ziadosti o informécie podla § 16 ods. 6, ndvrhu znizenia Gradne uréenej ceny alebo
uhrady zdravotnej poistovne alebo v pripade opravy chyb v pisani a pocitani. Na zmeny a
doplnenia ziadosti z inych dévodov ministerstvo neprihliada.®.

150. V § 80 ods. 2 sa slova ,,az 25 nahradzaju slovami ,,az 25b*.

151. V § 80 ods. 3 sa slova ,,§ 20 ods. 10* nahradzajt slovami ,,§ 21 ods. 3, 5 a 7%

152. V § 82 ods. 8 sa slova , tri dni““ nahradzaju slovami ,,sedem dni*.

153. V § 87a ods. 4 sa slova ,,jednotkovl cenu dietetickej potraviny* nahradzaju slovami

»pocet jednotiek referencnej davky dietetickej potraviny* a slova ,,jednotkovi cenu najlacnejSe;j
dietetickej potraviny vynasobend poctom vydanych dietetickych potravin® sa nahradzaju
slovami ,,poCet jednotiek referencnej davky najlacnejSej ndhradnej dietetickej potraviny
vynasobena poctom jednotiek referencnej davky dietetickej potraviny vo vydanej dieteticke;j

potravine.®.
154. V § 88 sa vypustaju odseky 7 az 18.
155. Za § 88 sa vkladaju § 88a az 881, ktor¢ vratane nadpisov § 88a, § 88d, § 88e, § 88f, §

88g a § 881 zneju:

,§ 88a

Vynimo¢né pripady tuhrad liekov
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(1) Na zaklade ziadosti poskytovatel'a a vopred vydaného stuhlasu zdravotnej poistovne, ak su

splnené podmienky podla odseku 2, zdravotna poistoviia uhradi humanny liek, ktory

a) je registrovany a nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

b) je registrovany a nie je zaradeny v zozname liekov s tradne urcenou cenou,

¢) je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ale nespliia indikacné obmedzenie

d)

uvedené v zozname kategorizovanych liekov a indikécia, v ktorej sa ma liek pacientovi
podat’, je uvedena v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku alebo

ma byt podany pediatrickému pacientovi nad ramec suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku a jeho pouzitie je v stilade s medicinou zalozenou na dokazoch alebo
medzindrodnymi odporucaniami a lieCba je potvrdend prisluSnym Specializovanym

klinickym pracoviskom.

(2) Ak v odseku 3 nie je ustanovené inak, zdravotna poist'oviia uhradi liek podla odseku 1, ak

su ku dnu podania ziadosti o uhradu lieku splnené tieto podmienky:

a)

b)

d)

liek nie je nahraditelny inou medicinskou intervenciou uhrddzanou na zaklade
verejného zdravotného poistenia vzhl'adom na zdravotny stav pacienta,

boli vycerpané U¢inné medicinske intervencie hradené na zaklade verejného
zdravotného poistenia, ktoré bolo mozné poistencovi indikovat’ vzhl'adom na jeho
zdravotny stav,

ochorenie poistenca, ktorému ma byt liek hradeny, spifia indikaciu uvedenti v suhrne
charakteristickych vlastnosti lieku podl'a osobitného predpisu®’); okrem lieku podla
odseku 1 pism. d),

drzitel registracie podal Ziadost’ o zaradenie lieku do zoznamu kategorizovanych liekov
alebo Ziadost' o zmenu charakteristik referencnej skupiny pre prislusnu indikéciu; to
neplati, ak predmetom Ziadosti o thradu lieku je origindlny liek, od ktorého registracie
alebo od registracie prisluSnej indikacie uplynulo menej ako 24 mesiacov alebo ak ide
o liek podla odseku 1 pism. d),

ministerstvo nevydalo rozhodnutie o Ziadosti drZitel'a registracie o zaradenie lieku do
zoznamu kategorizovanych liekov, ktoré nadobudlo vykonatelnost, rozhodnutie
o ziadosti drzitel'a registrdcie o zmenu charakteristik referencnej skupiny vo vztahu
k prislusnej indikacii, ktoré nadobudlo vykonatel'nost’ alebo rozhodnutie o vyradeni
lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov, ktoré nadobudlo vykonateI'nost’,
prostriedky zdravotnej poistovne ustanovené osobitnym predpisom'®) postacujii na

uhradu lieku podl'a v§eobecne zavdzného pravneho predpisu, ktory vyda ministerstvo;
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vSeobecne zavidzny pravny predpis, ktory vyd4d ministerstvo ustanovi aj ako sa

posudzuje splnenie tejto podmienky ak osobitny predpis'®®) nebol vydany.

(3) Zdravotna poistoviia nemoéze udelit’ suhlas s thradou lieku podl'a odseku 1, ak ide o liek

podla § 7 ods. 6, § 16 ods. 4 pism. b), ¢), e) a f) alebo § 86.

(4) Zdravotna poist'oviia vyda suhlas s pokracovanim v uhrade lieku na zaklade ziadosti podl'a
§ 88f ods. 4, ak s splnené podmienky podla odseku 2 a doterajSia liecba lieckom
uhradzanym na zéklade suhlasu zdravotnej poistovne podla § 88g ods. 1 pism. a) alebo §
88g ods. 2 pism. a) bola preukazatel'ne efektivna. Ak nebola splnenéd vyluéne podmienka
podl'a odseku 2 pism. f), zdravotna poistovna, ktord vydala sthlas s thradou lieku, o
pokrac¢ovanie v thrade ktorého sa ziada, nemdze vydat’ rozhodnutie o neudeleni sthlasu

s pokracovanim v thrade lieku.

§ 88b
(1) Na zaklade Ziadosti poskytovatela a vopred vydaného suhlasu zdravotnej poistovne, ak su
splnené podmienky podl'a odseku 2, zdravotna poist'oviia uhradi liek, ktory je registrovany a ma
byt podany pacientovi vyhradne v priamej suvislosti s transplantaciou orgéanu, tkaniva alebo
buniek v neschvalenej terapeutickej indikacii neuvedenej v suhrne charakteristickych vlastnosti
lieku, ak je jeho pouZitie ur€ené na zabezpecenie Uspechu transplantacie alebo na zachovanie,
stabilizaciu alebo zlepSenie funkcie transplantovaného orgéanu, tkaniva alebo buniek a jeho

pouzitie je v sulade s medicinou zaloZzenou na dékazoch.

(2) Ak v odseku 3 nie je ustanovené inak, zdravotna poistovina uhradi liek podl'a odseku 1, ak
st ku dilu podania Ziadosti o tthradu lieku splnené tieto podmienky:

a) prostriedky zdravotnej poistovne ustanovené osobitnym predpisom!®) postacujii na
uhradu lieku podl'a v§eobecne zavdzného pravneho predpisu, ktory vyda ministerstvo;
vSeobecne zavdzny pravny predpis, ktory vydd ministerstvo ustanovi aj ako sa
posudzuje splnenie tejto podmienky ak osobitny predpis'®*) nebol vydany, a

b) je splnena jedna z nasledovnych podmienok

1. poistenec, ktorému ma byt’ liek hradeny absolvoval transplantaciu organu,
tkaniva alebo buniek v zahranici a bol nastaveny na liecbu liekom, ktora je

urend na zachovanie, stabilizaciu alebo zlepSenie funkcie transplantatu
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organu, tkaniva alebo buniek a ktora nie je hradena na zéklade verejného
zdravotného poistenia alebo

2. ak je pouzitie takéhoto lieku na ucely podpory alebo zachovania funkcie
transplantovaného orgéanu, tkaniva alebo buniek v sulade s medicinou

zaloZenou na dokazoch.

(3) Zdravotna poistovina nemoze udelit’ stihlas s uhradou lieku podl'a odseku 1, ak ide o liek

podla § 7 ods. 6, § 16 ods. 4 pism. b), ¢), e) a f) alebo § 86.

(4) Zdravotna poistovia vyda sthlas s pokrac¢ovanim v tthrade lieku na zaklade ziadosti podl'a
§ 88f ods. 4, ak su splnené podmienky podla odseku 2 a doterajsia lie¢ba lickom uhradzanym
na zéklade sthlasu zdravotnej poistovne podla § 88g ods. 1 pism. a) alebo ods. 2 pism. a) bola
preukazatelne efektivna. Ak nebola splnend vyluéne podmienka podla odseku 2 pism. a),
zdravotna poistoviia, ktora vydala suhlas s thradou lieku, o pokracovanie v tthrade ktorého sa

ziada, nemoze vydat’ rozhodnutie o neudeleni stithlasu s pokracovanim v uhrade lieku.

§ 88c¢

(1)Na zaklade ziadosti poskytovatela a vopred vydaného suhlasu zdravotnej poistovne, ak su

splnené podmienky podla odseku 2, zdravotnd poist'ovita moze uhradit’ liek, ktory

a) je registrovany a nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

b) je registrovany a nie je zaradeny v zozname liekov s iradne urcenou cenou,

¢) je zaradeny v zozname kategorizovanych lickov, ale nespiia indikaéné obmedzenie,
ktoré je uvedené v zozname kategorizovanych liekov a indikécia, v ktorej sa ma liek
pacientovi podat’, je uvedend v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku,

d) nie je registrovany alebo

e) sa ma podat’ v neschvalenej terapeutickej indikacii neuvedenej v sthrne charakteristik

vlastnosti lieku.

(2)Ak v odseku 3 nie je ustanovené inak, zdravotnd poistovia moze udelit’ stthlasu s thradou
lieku podla odseku 1, ak st ku ditu podania ziadosti o thradu splnené tieto podmienky:
a) liek nie je nahraditelny inou medicinskou intervenciou uhrddzanou na zaklade

verejného zdravotného poistenia vzhl'adom na zdravotny stav pacienta,
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b) su splnené kritéria uréené prislusnou zdravotnou poist'oviiou, ktoré su transparentné,
objektivne, zalozené na medicine zaloZenej na ddkazoch, nediskrimina¢né a tieto
kritéria si zverejnené na webovom sidle prislusnej zdravotnej poistovne a ministerstva;
zdravotna poistovila méze tieto kritéria zmenit’ najviac jeden krat za kalendéarny rok,

c) liek je uvedeny na trh Eurdpskej unie alebo ministerstvo vydalo povolenie na
terapeutické pouzitie lieku podl'a osobitného predpisu?®)a

d) prostriedky zdravotnej poistovne ustanovené osobitnym predpisom!'®¢) postacuju na
uhradu lieku podl'a v§eobecne zavdzného pravneho predpisu, ktory vyda ministerstvo;
vSeobecne zavizny pravny predpis, ktory vydd ministerstvo ustanovi aj ako sa

posudzuje splnenie tejto podmienky ak osobitny predpis'®®) nebol vydany.

(3) Zdravotna poistovia nemodze udelit’ suhlas s thradou lieku podl'a odseku 1, ak ide o liek

podl'a § 7 ods. 6, § 16 ods. 4 pism. b), ¢), e) a f) alebo § 86.

(4) Zdravotna poistoviia mdze vydat sthlas s pokracovanim v thrade lieku na zaklade Ziadosti
podla § 88f ods. 4, ak st splnené¢ podmienky podla odseku 2 a doterajSia liecba liekom
uhrddzanym na zéklade suhlasu zdravotnej poistovne podla § 88g ods. 1 pism. a) alebo
ods. 2 pism. a) bola preukazatel'ne efektivna. Ak nebola splnend vyluéne podmienka podl'a
odseku 2 pism. d), zdravotnd poistovia, ktora vydala sthlas shradou lieku, o
pokracovanie v uhrade ktorého sa ziada, nemézZe vydat’ rozhodnutie o neudeleni sthlasu

s pokracovanim v Uhrade lieku.

§ 88d

Vynimo¢né pripady uhrad liekov pre skupinu pacientov

(1)Na zaklade Ziadosti poskytovatela a vopred vydaného suhlasu zdravotnej poistovne, ak su
splnené podmienky podl'a odseku 2, zdravotna poistoviia moZze pre skupinu poistencov
hradit’ liek, ktory

a) je registrovany a nie je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

b) je registrovany a nie je zaradeny v zozname liekov s iradne urcenou cenou,

¢) jezaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ale nespliiia indikaéné obmedzenie,
ktoré je uvedené v zozname kategorizovanych liekov a indikdacia, v ktorej sa ma
liek pacientovi podat’, je uvedend v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku,

d) nie je registrovany alebo
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e)

ma byt podany v neschvélenej terapeutickej indikédcii neuvedenej v sthrne

charakteristik vlastnosti licku.

(2) Ak v odseku 3 nie je ustanovené inak, zdravotna poistoviia moze udelit’ suhlas s thradou

lieku podl'a odseku 1, ak si ku ditu podania ziadosti splnené tieto podmienky:

a)

b)

c)

d)

liek je uvedeny v odport¢anych terapeutickych postupoch a nie je nahradite'ny inou
nakladovo efektivnejSou medicinskou intervenciou uhradzanou na zéklade
verejného zdravotného poistenia,

naklady na uhradu liecby lieckom za 12 mesiacov liecby pre jedného pacienta, ktoré
su urCené podla ceny lieku vypocitanej podla § 88g ods. 9, neprevysuju
Stvornasobok priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej
republiky zistenej Statistickym tiradom Slovenskej republiky za kalendarny rok,
ktory dva roky predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa sthlas s uhradou lieku
vydava,

prostriedky zdravotnej poistovne ustanovené osobitnym predpisom ') postacuji na
uhradu lieku podla vsSeobecne zavdzného pradvneho predpisu, ktory vyda
ministerstvo; vSeobecne zavizny pravny predpis, ktory vyda ministerstvo ustanovi
aj ako sa posudzuje splnenie tejto podmienky ak osobitny predpis'®) nebol vydany
a

liek je uvedeny na trh Eurdpskej unie alebo ministerstvo vydalo povolenie na

terapeutické pouZzitie lieku podl'a osobitného predpisu.

(3) Zdravotna poistovina nemdze udelit’ suhlas s thradou lieku podla odseku 1, ak ide o liek

podla § 7 ods. 6, § 16 ods. 4 pism. b), c), e) a f) alebo § 86.

(4) Zdravotna poistovila zverejni zoznam hradenych liekov aich indikacnych obmedzeni

a preskripcnych obmedzeni, ktoré uhradza pre skupinu pacientov na svojom webovom sidle.

§ 88e

Vynimoc¢né pripady uhrad zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin

(1)Na zéklade Ziadosti poskytovatela a vopred vydaného suhlasu zdravotnej poistovne, ak st

splnené podmienky podl’a odseku 2, zdravotné poistoviia moze uhradit’
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a) zdravotnicku pomocku, ktord nie je =zaradena v zozname Kkategorizovanych
zdravotnickych pomocok,

b) zdravotnicku pomdcku, ktora nie je zaradena v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov,

¢) zdravotnicku pomdcku, ktord nie je zaradena v zozname zdravotnickych pomocok s
uradne urcenou cenou alebo v zozname $pecidlnych zdravotnickych materidlov s uradne
uréenou cenou,

d) zdravotnicku pomodcku zaradeni v zozname kategorizovanych zdravotnickych
pomocok, ktora nespiiia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné obmedzenie alebo je
predpisand nad ramec mnozstvového limitu alebo finanéného limitu,

e) zdravotnicku pomocku zaradeni v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov, ktord nespliia preskripéné obmedzenie alebo indikaéné
obmedzenie alebo je predpisand nad ramec mnozstvového limitu,

f) dietetickt potravinu zaradent v zozname kategorizovanych dietetickych potravin, ktora
nespliia preskripéné obmedzenie alebo indikadné obmedzenie alebo je predpisana nad
ramec mnozstvového limitu alebo finanéného limitu alebo

g) dietetickll potravinu pre pacientov s metabolickou poruchou, ktorej prevalencia v
Slovenskej republike je nizsia ako 1: 300 000; to neplati ak ide o dieteticku potravinu
pre pacientov s metabolickou poruchou, ktorej prevalencia v Slovenskej republike je
vysSia ako 1: 300 000, ak ide o jedinli medicinsky dostupnt dietetickli potravinu
potrebnt na zabezpecenie Specidlneho diétneho reZzimu alebo nutri¢éného reZimu, cena
takejto dietetickej potraviny neprekrauje eurdpsku referencnu cenu dietetickej
potraviny a vyrobca dietetickej potraviny do Siestich mesiacov odo dia vydania suhlasu
s thradou takejto dietetickej potraviny podal Ziadost' o jej zaradenie do zoznamu

kategorizovanych dietetickych potravin.

(2) Ak v odseku 3 nie je ustanovené inak, zdravotnd poistoviia mdze uhradit’ zdravotnicku
pomdcku alebo dietetickll potravinu podla odseku 1, ak s ku ditu podania Ziadosti o thradu
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny podl'a § 88f splnené tieto podmienky:

a) zdravotnicka pomdcka alebo dieteticka potravina nie je nahraditel'nd inou medicinskou
intervenciou uhradzanou na zéklade verejného zdravotného poistenia,

b) naklady na tihradu zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny za 12 po sebe
nasledujucich mesiacov vypocitané podla § 88g ods. 9 neprevysuju vysku stvorndsobku

priemernej mesacnej mzdy zamestnanca v hospodarstve Slovenskej republiky zistenej
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Statistickym uradom Slovenskej republiky za kalendarny rok, ktory dva roky
predchadza kalendarnemu roku, v ktorom sa suhlas s uhradou zdravotnickej pomdcky
alebo dietetickej potraviny vydava a

c¢) prostriedky zdravotnej poistovne ustanovené osobitnym predpisom!®) postacujii na
uhradu zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny, podl'a vSeobecne zavdzného
pravneho predpisu, ktory vyda ministerstvo; vSeobecne zavizny pravny predpis, ktory
vyda ministerstvo ustanovi aj ako sa posudzuje splnenie tejto podmienky ak osobitny
predpis'®) nebol vydany.

(3)Zdravotna poistoviia nemdze vydat suhlas s thradou zdravotnickej pomdcky podl'a odseku
1, ak sa nenachadza v Eurépskej databaze zdravotnickych pomocok.)

(4)Zdravotna poistovila moéze vydat’ sthlas s pokracovanim v thrade zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny na zaklade Ziadosti podl'a § 88f ods. 4, ak st splnené podmienky
podl'a odseku 2 a doterajsia liecba zdravotnickou pomdckou alebo dietetickou potravinou
uhradzanou na zaklade stihlasu zdravotnej poistovne podla § 88g ods. 1 pism. a) alebo ods.
2 pism. a) bola preukdzatel'ne efektivna. Ak nebola splnend vylucne podmienka podla
odseku 2 pism. c), zdravotna poistovia, ktord vydala suhlas s uhradou zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny, o pokra¢ovanie v thrade ktorej sa Ziada, nemoze vydat
rozhodnutie o neudeleni suhlasu s pokra¢ovanim v tthrade zdravotnickej pomdcky alebo

dietetickej potraviny.

§ 88f
Ziadost’ o vynimoc¢nu thradu lieku, Ziadost’ o vynimo¢nt tihradu lieku pre skupinu
pacientov, Ziadost’ 0 vynimo¢ni thradu zdravotnickej pomocky a Ziadost’ o vynimo¢nu

uhradu dietetickej potraviny

(1) Ziadost' o vynimoénu tuhradu liecku, Ziadost o vynimoéna tuhradu licku pre skupinu
pacientov, ziadost’ o vynimoc¢nu thradu zdravotnickej pomdcky a ziadost’ o vynimocnt
uhradu dietetickej potraviny podéva prislusnej zdravotnej poistovni poskytovatel.
Poskytovatel' je povinny podat’ ziadost' prostrednictvom na to urc¢ené¢ho formulara
zverejnen¢ho zdravotnou poistoviiou s priznakom ¢i poskytovatel’ ziada o tthradu lieku,
zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny podla § 88a, 88b, 88c, 88d alebo § 88e.

(2) Ziadost’ podl'a odseku 1, okrem Ziadosti o vynimo¢nt uhradu lieku pre skupinu pacientov,

obsahuje
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a) udaje o poistencovi v rozsahu meno, priezvisko, datum narodenia, rodné Cislo, ak je
pridelené, a adresa trvalého bydliska poistenca,
b) hlavnu diagnozu a vedl'ajsie diagnozy,
¢) odborné zhrnutie priebehu poskytnutej zdravotnej starostlivosti pacientovi,
d) identifikaciu lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny, ktorej sa
ziadost’ tyka, v rozsahu
1. kod lieku, kod zdravotnickej pomédcky prideleny Statnym tstavom pre kontrolu
lieCiv alebo kod zdravotnickej pomdcky prideleny Europskou databazou
zdravotnickych pomocok, %)
2. (islo nahlasenia ministerstvu, ak ide o liek podl'a § 88c ods. 1 pism. d) alebo
3. koéd prideleny dietetickej potravine, ak existuje a
e) oddvodnenie Ziadosti, v ktorom poskytovatel’ uvedie splnenie podmienok podla § 88a
az 88c a § 88e; podmienky podl'a § 88a ods. 2 pism. d) az f), § 88b ods. 2 pism. a), §
88c ods. 2 pism. d)a § 88e ods. 2 pism. ¢) poskytovatel’ neodovodiuje a
f) informdaciu ¢i poskytovatel ziada o thradu lieku, zdravotnickej pomocky alebo

dietetickej potraviny podl'a § 88a, § 88b, § 88c alebo § 88e.

(3) Ziadost’ o vynimoé&na uhradu lieku pre skupinu pacientov podl'a § 88d obsahuje

a) identifikéciu lieku v rozsahu nazov lieku, liekova forma, cesta podania, vel'kost’
balenia lieku,

b) navrh terapeutickej indikacie vratane kodu prideleného v rdmci medzinarodnej
klasifikacie chorob a preskripéného obmedzenia, pre ktoré sa vynimoc¢na uhrada
lieku pre skupinu pacientov Ziada,

c) udaj o predpokladanej vel'kosti skupiny pacientov v ramci Slovenskej republiky,

d) predpokladana dizka lie¢by liekom a

e) odporucané terapeutické postupy, na ziklade ktorych poskytovatel’ Ziada

o vynimo¢nu uhradu lieku pre skupinu pacientov.

(4) Ziadost’ o vydanie suhlasu s pokra¢ovanim v Ghrade lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
dietetickej potraviny podava zdravotnej poistovni poskytovatel’. Ziadost' podl'a prvej vety
obsahuje nalezitosti podl'a odseku 2 pism. a), b) a d); prilohou k ziadosti je klinické
hodnotenie efektivnosti doterajSej liecby liekom, o pokracovanie v uhrade ktorého sa ziada
alebo potvrdenie o pretrvavani potreby poskytovania thrady zdravotnickej pomocky alebo

dietetickej potraviny. Efektivnost’ sa hodnoti porovnanim vychodiskového klinického stavu
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poistenca a nasledného klinického stavu poistenca na zéklade objektivnych alebo klinicky
relevantnych parametrov primeranych povahe ochorenia. Za preukazany efekt lieCby sa
povazuje zlepSenie zdravotného stavu poistenca, jeho stabilizacia alebo preukazatel'né

spomalenie progresie ochorenia pri akceptovatel'nej bezpecnosti a tolerancii lieCby.

(5) Ak ziadost podl'a odsekov 2 az 4 nie je Gplna, zdravotna poistoviia do 15 pracovnych dni
odo dia dorucenia netplnej ziadosti vyzve poskytovatel’a na jej doplnenie. Ak poskytovatel

ziadost’ do 20 pracovnych dni nedoplni, zdravotna poistovia ziadost odmietne.

(6) Zdravotnd poistovila nesmie od poskytovatela vyzadovat predlozenie tdajov alebo

podkladov nad rozsah uvedeny v odsekoch 2 az 4.

§ 88g
Rozhodovanie o Ziadosti o0 vynimo¢nu uhradu lieku, o Ziadosti o0 vynimo¢nu thradu
lieku pre skupinu pacientov, o Ziadosti o vynimo¢nu ihradu zdravotnickej pomécky

a o ziadosti o vynimoc¢ni thradu dietetickej potraviny

(1) Zdravotnad poistovita posudi splnenie podmienok vynimocnej uthrady lieku, lieku pre
skupinu pacientov, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny a do 15 pracovnych
dni od dorucenia Uplnej Ziadosti podl'a § 88f ods. 2 alebo 3
a) vydasuhlas s tthradou lieku, lieku pre skupinu pacientov, zdravotnickej pomdcky alebo

dietetickej potraviny a ur¢i dobu platnosti stthlasu alebo
b) vydéa rozhodnutie o neudeleni suhlasu s tthradou lieku, lieku pre skupinu pacientov,

zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny.

(2) Zdravotna poistoviia posudi splnenie podmienok pokracovania s vynimocnou uhradou
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny a do 15 pracovnych dni od
dorucenia uplnej Ziadosti podl'a § 88f ods. 4
a) vyda suhlas s pokracovanim v uhrade lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej

potraviny a ur¢i dobu platnosti stthlasu alebo
b) vyda rozhodnutie o neudeleni suhlasu s pokraCovanim v uhrade lieku, zdravotnicke;j

pomdcky alebo dietetickej potraviny.
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(3) Rozhodnutie podl'a odseku 1 pism. b) a odseku 2 pism. b) obsahuje vyrok, odévodnenie a
poucenie o opravnych prostriedkoch, moznosti sidneho prieskumu rozhodnutia a podania

podnetu podl'a odseku 14.

(4) Vyrok obsahuje rozhodnutie vo veci s uvedenim ustanovenia pravneho predpisu, podla
ktorého sa rozhodlo. Ak ide o vydanie sthlasu s thradou lieku pre skupinu pacientov na
zaklade ziadosti podla § 88d,uvedie sa vtomto suhlase aj indikacné obmedzenie

a preskripcné obmedzenie pre dany liek.

(5) V oddvodneni rozhodnutia zdravotna poistoviia jasne a vystizne vysvetli, ako posudila
ziadost' poskytovatela, podstatné skutkové tvrdenia a argumenty poskytovatela, ktoré
skutoc¢nosti povazuje za preukézané a ktoré nie, z ktorych dokazov vychéadzala a ako ich

vyhodnotila.

(6) Podkladmi pre rozhodnutie je ziadost' poskytovatela, prilohy pripojené k ziadosti, cena
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, skutocnosti vSeobecne zname

alebo zndme zdravotnej poistovni z jej ¢innosti.

(7) Ak zdravotna poistovna vyda sthlas podla odseku 1 pism. a) alebo odseku 2 pism. a),
bezodkladne to oznami poskytovatelovi, ktory ziadost’ podal. Zdravotna poistoviia vo
vydanom sthlase uvedie obdobie, pocas ktoré¢ho bude liek, zdravotnicku pomocku alebo
dietetickt potravinu uhradzat’. Ak ide o vydanie suhlasu na zaklade ziadosti podl'a § 88a az
88e toto obdobie nesmie byt kratSie ako Sest’ mesiacov; to neplati ak poskytovatel’ v Ziadosti

uvedie krat$ie obdobie.

(8) V pripade epidemického vyskytu choroby, pandemického vyskytu choroby, vynimocnej
situacie vyplyvajicej z prirodnej katastrofy alebo ekologickej katastrofy zdravotna
poistoviia plne alebo Ciastocne uhradza lieky, zdravotnicke pomocky alebo dietetické
potraviny podl'a § 88a ods. 1, § 88c ods. 1 alebo § 88e ods. 1 na prikaz ministerstva; v

takychto pripadoch sa Ziadost’ poskytovatela a suhlas zdravotnej poistovne nevyzaduju.

(9) Cena lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny, o ktorej uhradu

poskytovatel’ ziada, sa vypocita ako sucet
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a)

b)
©)

d)

(10)

uradne urcenej ceny lieku, uradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky alebo uradne
urcenej ceny dietetickej potraviny alebo eurdpskej referencénej ceny lieku, eurdpske;j
referencnej ceny zdravotnickej pomocky alebo eurdpskej referenénej ceny dietetickej
potraviny; ak nie je mozné stanovit europsku referencni cenu lieku, eurdpsku
referen¢ni cenu zdravotnickej pomdcky alebo europsku referencnu cenu dietetickej
potraviny, tak sa pouZije najnizSia cena lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dieteticke;j
potraviny v inom ¢lenskom State,

ceny obchodného vykonu drzitel'a povolenia na velkodistribuciu liekov,

ceny obchodného vykonu drzitel’'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti
vo verejnej lekarni a

dane z pridanej hodnoty.

Zdravotna poistovina uhradi liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticki potravinu

podl'a § 88a az 88e najviac vo vyske

a)

b)

d)

najnizSej maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za liek, ktora je uvedena v
zozname kategorizovanych liekov alebo ktort zdravotna poistovia uhradi za liek po
uplatneni osobitnych podmienok tthrady lieku dohodnutych v zmluve podl'a § 7a alebo
najviac vo vyske 70 % z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 9, podla toho, ktord z
tychto siim je niz$ia, ak liek je zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,

najnizSej maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku,
ktora je uvedend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomoécok alebo v
zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materialov alebo je dohodnuta
v zmluve podl'a § 29a, alebo najviac vo vyske 70% z ceny zdravotnickej pomocky
vypocitanej podl'a odseku 9 podla toho, ktord z tychto sim je niZSia, ak zdravotnicka
pomdcka je zaradend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok alebo v
zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov,

najniz$ej maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za dietetickl potravinu, ktora
je uvedena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin alebo je dohodnutd v
zmluve podla § 57a, alebo najviac vo vyske 70% z ceny dietetickej potraviny
vypocitanej podl'a odseku 9 podla toho, ktora z tychto sum je nizSia, ak dieteticka
potravina je zaradend v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

70% z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 9, ak liek nie je zaradeny v zozname

kategorizovanych liekov,
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g)

h)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

70% z ceny zdravotnicke] pomdcky vypocitanej podla odseku 9, ak zdravotnicka
pomdcka nie je zaradend v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo
v zozname kategorizovanych $pecidlnych zdravotnickych materialov,

70% z ceny dietetickej potraviny vypocitanej podla odseku 9, ak dieteticka potravina
nie je zaradena v zozname kategorizovanych dietetickych potravin,

70 % z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 9, ak predmetom ziadosti je neregistrovany
liek alebo

70% z ceny lieku vypocitanej podl'a odseku 9, ak predmetom Ziadosti je registrovany
liek, ktorého pouzitie na terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedend v rozhodnuti o

registracii humanneho lieku, indikoval oSetrujtci lekar.

Ak poistencovi, ktorému bola schvalend vynimoc¢na tthrada lieku, zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny podla ods. 1 pism. a) alebo ods. 2 pism. a) vznikne doplatok
za liek, ktory mu bol schvaleny pouziju sa pravidla o limite spoluti¢asti podla § 87a az §

87d primerane.

Rozhodnutie o neudeleni stihlasu sa dorucuje poskytovatelovi; ak ide o rozhodnutie

o ziadosti podl'a § 88a az 88c a § 88e dorucuje sa aj poistencovi.

Proti rozhodnutiu o ziadosti podl'a § 88c az 88e mdze poskytovatel podat’ odvolanie

podla § 88h.

Ak zdravotna poistoviia rozhodne o neudeleni sthlasu s thradou lieku alebo rozhodne
o neudeleni stihlasu s pokracovanim v thrade lieku na zéklade Ziadosti podl'a § 88a alebo
§ 88b, riadny opravny prostriedok proti takému rozhodnutiu nie je pripustny; poistenec
moze poziadat’ Urad pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou (dalej len ,.urad®)

o vykonanie dohl'adu.'®)

Ak urad ulozi zdravotnej poistovni povinnost’ prijat’ opatrenia na odstranenie zistenych
nedostatkov a ich pri¢in podla osobitného predpisu,'®?) zdravotnd poistoviia vec
opdtovne posudi arozhodne podla odseku 1 alebo odseku 2. Novym rozhodnutim

zdravotnej poistovne o Ziadosti sa povodné rozhodnutie zrusuje.

§ 88h
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(D

2)

€)

(4)

©)

(6)

Ak zdravotna poistovia na zdklade ziadosti podl'a § 88c az § 88e rozhodne o neudeleni
suhlasu s tthradou lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny podla § 88g
ods. 1 pism. b) alebo rozhodne o neprediZeni suhlasu s pokradovanim v tihrade lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny podla § 88g ods. 2 pism. b) na zaklade
ziadosti podl'a § 88c, § 88d alebo § 88e, moze poskytovatel do 15 dni od dorucenia
rozhodnutia o neudeleni suhlasu alebo rozhodnutia o neudeleni suhlasu s pokracovanim
v thrade lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny podat zdravotnej

poistovni odvolanie.

Poskytovatel moze podat’ odvolanie podla odseku 1 vyluéne s pisomnym sthlasom

poistenca, ktory je uvedeny v odvolani alebo je k odvolaniu priloZeny.

O odvolani rozhodne priamy nadriadeny zamestnanec zamestnanca zdravotnej
poistovne, ktory rozhodol o neudeleni sthlasu alebo o neudeleni sthlasu s pokracovanim
v thrade lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny do 15 pracovnych dni

od dorucenia odvolania zdravotnej poistovni.

Odvolanie podl'a odseku 1 obsahuje
a) udaje o poistencovi v rozsahu meno, priezvisko, datum narodenia, rodné ¢islo,
ak je pridelené, a adresa trvalého bydliska poistenca,
b) cislo rozhodnutia, proti ktorému odvolanie smeruje,

¢) odovodnenie odvolania.

Ustanovenia § 88f a § 88g sa na konanie o odvolani vztahuju primerane.

Ak zdravotna poistovila odvolaniu nevyhovie, poistenec modze poziadat tUrad

o vykonanie dohladu.'®)

§ 88i
Zber S§tatistickych udajov
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(1) Zdravotna poistoviia na svojom webovom sidle vzdy do 30. dna kalenddrneho mesiaca

nasledujuceho po skonceni kalendarneho polroka zverejnuje Statistické informacie o

rozhodnutiach podl'a § 88g v rozsahu

a)
b)

c)

d)

g)

h)

pocet ziadosti rozdelenych podl'a § 88a az 88e,

pocet vydanych suhlasov podl'a § 88g ods. 1 pism. a) a ods. 2 pism. a) rozdelenych
podl'a § 88a az 88e,

informaciu o indikaénom obmedzeni, pre ktoré bol vydany suhlas alebo vydané
rozhodnutie o neudeleni sthlasu podl'a § 88g ods. 1 pism. b) alebo ods. 2 pism. b),
dovody vydania rozhodnutia o neudeleni sthlasu s thradou lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny zdravotnou poistoviiou vratane poc¢tu neudelenych
sthlasov s uhradou z prislusného dévodu,

celkovy pocet odvolani podla § 88h a pocet odvolani podla § 88h, ktorym bolo
vyhovené,

celkova suma financnych prostriedkov vynalozena na zéklade vydanych suhlasov s
uhradou lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny udelenych jednotlivo
podla § 88a az 88e a celkovd suma financnych prostriedkov vynaloZena na zaklade
vydanych suhlasov s pokracovanim v thrade lieku, zdravotnickej pomocky alebo
dietetickej potraviny vydanych jednotlivo podl'a § 88a az 88e,

celkova suma uhrad za lieky, zdravotnicke pomocky alebo dietetické potraviny podl'a §
88a az 88e,

priemerné financné naklady vynaloZené na jedného poistenca za kalendarny mesiac.

(2) Zdravotna poist'oviia spristupiiuje ministerstvu vSetky udelené suhlasy a rozhodnutia podl'a

§ 88g.%.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 23 az 27 zneju:

2

2%) Nariadenie (ES) ¢&. 726/2004 v platnom zneni.

Nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 v platnom zneni.

Zékon €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

2%) Cl. 33 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017 o
zdravotnickych pomdckach, zmene smernice 2001/83/ES, nariadenia (ES) ¢. 178/2002 a
nariadenia (ES) ¢. 1223/2009 a o zru$eni smernic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS (U. v. EU
L 117,5.5.2017) v platnom zneni.

26) § 46 ods. 4 zakona &. 362/2004 Z. z.
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27y § 63 ods. 1 pism. d) bod 1 a bod 2 zékona ¢&. 362/2011 Z. z. .
156. V § 89 ods. 4 pismeno b) znie:

,b) liek, zdravotnicku pomdcku alebo dieteticki potravinu, ktord je predmetom zmluvy o
podmienkach thrady lieku, zmluvy o podmienkach thrady zdravotnicke; pomocky alebo
zmluvy o podmienkach uhrady dietetickej potraviny uzatvorenej s ministerstvom alebo
s vSetkymi zdravotnymi poistoviiami,*.

157. V § 89 ods. 4 sa vypusta pismeno e).
158. V § 91 ods. 3 pism. c¢) sa slovo ,,Styria“ nahraddza slovom ,,traja®.
159. V § 91 sa odsek 3 dopliia pismenom f), ktoré znie:

,»f) jeden ¢len navrhnuty Ministerstvom financii Slovenskej republiky.*.

160. V § 91 odsek 5 znie:

,»(5) Podrobnosti o vymentivani a odvolavani ¢lenov, ndhradnych ¢lenov a ¢innosti poradnych
organov upravia Statity, ktoré schval'uje minister.*.

161. V § 91 ods. 6 sa na konci pripéja tato veta: ,,Povinnost’ ml¢anlivosti ¢lena poradného
organu navrhnutého zdravotnou poistoviilou sa neporusi informovanim tejto zdravotnej
poistovne o vSetkych skutocnostiach, o ktorych sa ¢len poradného organu dozvedel v stvislosti
s ¢lenstvom v poradnom organe pocas trvania jeho ¢lenstva v poradnom organe.*.

162. § 91 sa doplia odsekom 11, ktory znie:

»(11) Kazdy z poradnych organov podl'a odseku 1 pism. a) a b) mé Sest’ nahradnych ¢lenov,
nad rozsah ¢lenov ustanoveny v odseku 3 ktorych vymenava a odvolava minister tak, aby
v zloZeni nahradnych ¢lenov boli zastipeni

a) jeden nahradny ¢len z najmenej dvoch kandidatov navrhnutych samospravnymi stavovskymi
organizdciami a inymi odbornymi spolo¢nost’ami,

b) traja ndhradni clenovia z najmenej Siestich kandidatov navrhnutych zdravotnymi
poistoviiami,

c¢) jeden nahradny ¢len navrhnuty ministerstvom,

d) jeden nédhradny ¢len navrhnuty Ministerstvom financii Slovenskej republiky.”.

163. V § 92 sa pismena a) a b) dopliiaju Siestym bodom, ktory znie:
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,0. posudenim nakladovej efektivnosti lieckov na ucel ich poskytovania v ramci Ustavnej
starostlivosti.®.

164. V § 93 odseky 1 az 3 zneju:

(1) Ministerstvo moZe z vlastného podnetu, na el prehodnotenia ¢&i liek spiiia podmienky
podla § 7 ods. 2, prehodnotit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku, medicinsko-ekonomicky
rozbor zdravotnickej pomodcky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny aj
vtedy, ak je liek, zdravotnicka pomocka alebo dieteticka potravina zaradend v zozname
kategorizovanych liekov, zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok, zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov, zozname kategorizovanych
zdravotnickych pomocok na mieru alebo zozname kategorizovanych dietetickych potravin. Ak
je liek predmetom zmluvy o podmienkach uhrady lieku podl'a § 7a ods. 1 moZe ministerstvo
prehodnotit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku najskoér po 3 rokoch odo dna vykonatelnosti
rozhodnutia, ktorym bol liek zaradeny do zoznamu kategorizovanych liekov alebo ak je do
zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny iny liek, ktorému sa navrhuje rovnaké alebo
podobné indikacné obmedzenie ako prehodnocovany liek, s ktorym je v zasade terapeuticky
zamenitelny ak tento zdkon neustanovuje inak. Drzitel' registracie, vyrobca zdravotnickej
pomocky alebo vyrobca dietetickej potraviny je povinny predlozit ministerstvu farmako-
ekonomicky rozbor lieku, medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomdcky alebo
medicinsko-ekonomicky rozbor dietetickej potraviny do 120 dni odo diia dorucenia Ziadosti o
jeho predloZenie, ak nie je v ziadosti ur¢ena dlhsia lehota. Ministerstvo moze opatovne vyziadat
farmako-ekonomicky rozbor toho istého lieku, medicinsko-ekonomicky rozbor tej istej
zdravotnickej pomocky alebo medicinsko-ekonomicky rozbor tej istej dietetickej potraviny na
ucel jeho prehodnotenia najviac dvakrat v priebehu kalendarneho roka.

(2) Drzitel' registracie, ktory je drzitelom registracie lieku zaradeného do zoznamu
kategorizovanych liekov podl'a § 7 ods. 5 alebo lieku zaradeného v referen¢nej skupine, ktorej
indika¢né obmedzenie bolo rozSirené¢ podl'a & 7 ods. 5, je povinny ministerstvu predlozit
farmako-ekonomicky rozbor lieku na el jeho prehodnotenia najskor v 750 dni, najneskor vSak
v 850 dni odo diia nadobudnutia vykonatelnosti rozhodnutia o jeho zaradeni do zoznamu
kategorizovanych liekov alebo o zmene charakteristik referencnej skupiny do ktorého
zapracuje data z klinickej praxe podla § 16 ods. 11, a ak nie st dostupné, data z klinickej praxe
alebo klinickych stadii, ktorymi drzitel’ registracie disponuje. Ministerstvo prehodnoti, ¢i liek
spifa podmienky podla § 7 ods. 2. Ministerstvo do troch mesiacov od predloZenia farmako-
ekonomického rozboru lieku drzitel'om registracie oznami drzitel'ovi registracie lieku, ktory bol
v prislusnej indikacii prehodnoteny, &i liek spitia podmienky podl’a § 7 ods. 2 a su¢asne vyzve
drzitel'a registracie na vyjadrenie k vysledku prehodnotenia do jedného mesiaca od dorucenia
oznamenia. Ministerstvo preskiima vyjadrenie drZitel'a registracie k prehodnoteniu do jedného
mesiaca od jeho dorucenia ministerstvu. Ak liek v prislusnej indikacii podl’a ministerstva so
zohladnenim vyjadrenia drZitela registracie k prehodnoteniu spifia podmienky podl'a § 7 ods.
2, ministerstvo o tom upovedomi drzitel’a registracie lieku v lehote podl'a predchadzajucej vety.
Ak liek v prislusnej indikacii podl'a ministerstva so zohl'adnenim vyjadrenia drZitel’a registracie
k prehodnoteniu nesplita podmienky podl'a § 7 ods. 2, ministerstvo vyzve drzitel’a registracie
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na uvedenie zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvorenej podl'a § 7a ods. 1 do suladu s
podmienkami podl'a § 7 ods. 2.

(3) Ak liek na ojedinelé ochorenie bol do zoznamu kategorizovanych liekov zaradeny alebo
preskripné obmedzenie alebo indikacné obmedzenie bolo zrusené alebo rozsirené pre
referencna skupinu, do ktorej liek na ojedinelé ochorenie patri, drzitel’ registracie je povinny
ministerstvu predlozit’ farmako-ekonomicky rozbor lieku na ucel jeho prehodnotenia do 120
dni odo dna, ked Europska komisia vyradila liek vo vztahu k prislusnému indika¢nému
obmedzeniu spomedzi liekov na ojedinelé ochorenia.*.

165. V § 93 ods. 4 sa pred prvu vetu vklada nova veta, ktord znie: ,,Ak ministerstvo pri
prehodnoteni farmako-ekonomického rozboru lieku, medicinsko-ekonomického rozboru
zdravotnickej pomocky alebo medicinsko-ekonomického rozboru dietetickej potraviny zisti
skutoc¢nosti nasvedcujuce tomu, ze su dané¢ dovody pre zacatie konania podla tohto zékona,
ministerstvo z vlastného podnetu zacne toto konanie.*.

166. V § 94 ods. 1 uvodnd veta znie: ,,Ak v odseku 13 nie je ustanovené inak je predmetom
porovnavania uradne ur€enych cien porovnanie tiradne uréenej ceny*.

167. V § 94 odsek 3 znie:

,»(3) Ministerstvo z vlastného podnetu porovna ceny lieku, ceny zdravotnickej pomdcky, okrem
zdravotnickej pomdcky zaradenej v zozname kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych
materialov, a ceny dietetickej potraviny jedenkrat v priebehu kalendarneho roka. Ministerstvo
z vlastného podnetu porovna ceny lieku dvakrat v priebehu kalendarneho roka, ak od
nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych
liekov uplynulo najviac 36 mesiacov. Ministerstvo do konca prislusného kalendarneho roka
zverejni na svojom webovom sidle zavdzny plan porovnavania uradne urenych cien liekov,
cien zdravotnickych pomocok, okrem zdravotnickych pomoécok zaradenych v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov, a cien dietetickych potravin pre cely
nasledujuci kalendarny rok, v ktorom uvedie terminy zacatia konani o porovnavani cien liekov,
cien zdravotnickych pomocok, okrem zdravotnickych pomdcok zaradenych v zozname
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov, a cien dietetickych potravin v
nasledujucom kalenddrnom roku a informaciu o tom, ktoré lieky, zdravotnicke pomdcky a
dietetické potraviny budi predmetom tychto konani.*.

168. V § 94 ods. 4 pism. a) sa za slova ,,Clenskych Statoch* vkladaju slova ,,a zdroje tidajov
o predloZenych tradne urcenych cenach.

169. V § 94 ods. 8 pismeno a) znie:

,»a) verejne dostupné dokumenty umiestnené na webovych sidlach vecne prislusnych orgdnov
¢lenskych statov, ktoré urcuju podmienky regulécie alebo reguluju ceny liekov, zdravotnickych
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170.

171.

172.

173.

pomdcok alebo dietetickych potravin alebo ceny obchodnych vykonov stvisiace s predajom,
vydajom a distribticiou liekov, zdravotnickych pomdcok alebo dietetickych potravin,*.

V § 94 ods. 8 pismeno f) znie:

,,f) udaje spristupnené ministerstvu, ucastnikovi konania alebo tretej osobe vecne prislusnymi
organmi Clenskych Statov, ktoré urcuju podmienky regulacie alebo reguluju ceny liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin, alebo vecne prisluSnymi organmi Eurdpske;j
unie, vratane udajov spristupnenych prostrednictvom elektronickej komunikacie,*.

V § 94 ods. 10 a 11 saslova ,,na pripomienku drzitel’a registracie, vyrobcu zdravotnickej
pomocky alebo vyrobcu dietetickej potraviny™ nahradzaji slovami ,,na ziadost' drzitel'a
registracie lieku, vyrobcu zdravotnickej pomdcky alebo vyrobcu dietetickej potraviny o
neznizenie Uradne urcenej ceny lieku, zdravotnickej pomodcky alebo dietetickej potraviny podl'a
odseku 6.

§ 94 sa doplia odsekom 13, ktory znie:

,»(13) Predmetom porovnavania uradne uréenych cien podl'a odseku 1 nie je porovnanie uradne
urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ktory je predmetom zmluvy
o podmienkach uhrady lieku podla § 7a ods. 1, ktord obsahuje dohodu zmluvnych stran
o automatickom zniZeni maximalnej dohodnutej thrady zdravotnej poistovne podla § 7a ods.
3 pism. d) na zdklade poklesu eurdpskej referencnej ceny lieku, pocas prvych 3 rokov od
vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov alebo do dna
podania Ziadosti o zaradenie prvého generického lieku alebo prvého biologicky podobného
lieku do zoznamu kategorizovanych liekov, ktory ma byt zaradeny do tej istej referencnej
skupiny, podla toho, ktord zo skutocnosti nastane skor. Ak nastane niektora zo skuto¢nosti
uvedenad v predchadzajicej vete vykona ministerstvo porovnavanie uradne urcenych cien
bezodkladne. Na ucely automatického zniZenia maximalnej dohodnutej uhrady zdravotnej
poistovne podla § 7a ods. 3 pism. c¢) je drzitel' registracie povinny ministerstvu oznamit’
europsku referenénu cenu lieku podla zadvdzného planu porovnavania uradne urcenych cien
liekov, cien zdravotnickych pomocok, okrem zdravotnickych pomocok zaradenych v zozname
kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materidlov, a cien dietetickych potravin podla

odseku 3.%.

V § 97 ods. 1 pismeno c) znie:

,,C) ten kto porusi povinnost’ podl'a § 75a ods. 4,.
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174. V § 97 sa odsek 1 doplita pismenami ¢) aZ g), ktoré znej:

,»€) vyrobca zdravotnickej pomocky, ak nepodal ziadost’ o vyradenie zdravotnickej pomocky
zo zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomocok alebo $pecidlnych zdravotnickych
materidlov podla § 33 ods. 4 alebo podl'a § 46 ods. 4,

f) vyrobca dietetickej potraviny, ak nepodal Ziadost' o vyradenie dietetickej potraviny zo
zoznamu kategorizovanych dietetickych potravin podla § 61 ods. 4,

g) ten, kto porusi povinnost’ podl'a § 17 ods. 7.%.
175. V § 97 ods. 2 pism. a) sa za slova ,,pism. a)“ vklada ¢iarka a slova ,,e) a ).
176. V § 97 ods. 2 pismeno c) znie:

,,¢) podl'a odseku 1 pism. c¢) vo vyske od 10 000 eur do 100 000 eur,*.
177. V § 97 sa odsek 2 doplita pismenom e), ktoré znie:

,,€) podl'a odseku 1 pism. g) vo vyske od 10 000 eur do 100 000 eur.*.

178. Za § 98j sa vklada § 98k a § 98I, ktoré vratane nadpisov zneju:

»S 98k
Prechodné ustanovenia k dapravam ucinnym od 1. oktobra 2026

(1) Konania o ur€eni, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, zacaté na zéklade ziadosti
podla § 14a alebo z vlastného podnetu ministerstva podl'a § 21 ods. 1 v zneni i¢innom do
30. septembra 2026, pravoplatne neskoncené do 30. septembra 2026, sa zastavuju.

(2) Konania o zruSeni urcenia, Ze liek podlieha osobitnej cenovej regulécii, zacaté na zaklade
ziadosti podla § 14b alebo z vlastného podnetu ministerstva podla § 21 ods. 13 v zneni
u¢innom do 30. septembra 2026, pravoplatne neskonfené do 30. septembra 2026, sa
zastavuju.

(3) Rozhodnutia o urceni, ze liek podlieha osobitnej cenovej regulacii vydané podla tohto
zékona v zneni u¢innom do 30. septembra 2026, ktoré nadobudli pravoplatnost’ do 30.
septembra 2026, sa dilom 31. oktdbra 2026 zrusuju; to neplati, ak drZitel’ registracie podal
ziadost’ o zvySenie alebo znizenie uradne urcenej ceny lieku na vySku podla § 19 ods. 6
v zneni u¢innom od 1. oktoébra 2026 do 31. oktobra 2026. V takom pripade rozhodnutie
ourCeni, ze liek podlicha osobitnej cenovej reguldcii zanikd diiom vykonatelnosti
rozhodnutia o tejto ziadosti.
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(4) Konania zacaté podl'a tohto zdkona a neukoncené do 30. septembra 2026 sa posudzuju
podla tohto zdkona v zneni u¢innom do 30. septembra 2026 ak odsek 1 az odsek 3
neustanovuju inak.

(5) Aj bez posudenia ndkladovej efektivnosti podl'a § 25a a § 25b sa na zdklade verejného
zdravotného poistenia plne uhraddzaju lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti,
ktoré boli zaradené v zozname liekov s iradne uréenou cenou podl’a tohto zékona v zneni
uc¢innom do 30. septembra 2026.

(6) Zmluvy o podmienkach thrady lieku uzatvorené podl'a § 7a ods. 1 v zneni i¢innom do 30.
septembra 2026 uvedu zmluvné strany do suladu s tymto zakonom v zneni G¢innom od 1.
oktobra 2026 najneskor do 31. decembra 2026.

§ 981
Prechodné ustanovenia k iipravam ta¢innym od 1. januara 2027

(1) Ziadost’ poskytovatela o udelenie sthlasu na tihradu lieku, zdravotnickej pomdcky alebo
o uhradu dietetickej potraviny podl'a § 88 ods. 7 a 8 v zneni u¢innom do 31. decembra 2026,
o ktorej nebolo rozhodnuté do 31. decembra 2026, sa posudi podl'a § 88a az § 88h v zneni
ucinnom od 1. januara 2027.

(2) Suhlas zdravotnej poistovne s thradou lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej
potraviny udeleny podl'a § 88 ods. 7 a 8 v zneni u¢innom do 31. decembra 2026, zostava
v platnosti pocas doby, na ktoru bol udeleny. Ak poistenec, ktorému bol udeleny sthlas
s thradou lieku zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny podla § 88 ods. 7 a 8
v zneni U¢innom do 31. decembra 2026 poziada o suhlas zdravotnej poistovne s thradou
toho istého lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny posudzuje sa tato
ziadost’ ako opakovand Ziadost’ podla § 88 ods. 9 druhej vety v zneni Gi¢innom do 31.
decembra 2026 av stlade s kritériami rozhodovania zverejnenych na webovom sidle
prislusnej zdravotnej poistovne ku dnu odsuhlasenia tthrady podl'a § 88 ods. 9 v zneni
ucinnom do 31. decembra 2026.%.

CLII

Zéakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni
zékona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 123/1996 Z. z., zakona Narodnej rady Slovenske;j
republiky ¢. 224/1996 Z. z., zékona ¢. 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., zdkona ¢. 204/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2004 Z. z., zakona
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¢. 382/2004 Z. z., zakona €. 434/2004 Z. z., zakona ¢. 533/2004 Z. z., zakona ¢. 541/2004 Z. z.,
zadkona ¢. 572/2004 Z. z., zdkona ¢&. 578/2004 Z. z., zdkona ¢. 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., zdkona €. 8/2005 Z. z., zakona ¢. 15/2005 Z. z., zakona ¢. 93/2005 Z. z.,
zadkona ¢. 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., zdkona ¢. 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., zdkona €. 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., zdkona ¢. 193/2007 Z. z., zakona ¢. 220/2007 Z. z., zdkona ¢. 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., zdkona ¢. 460/2007 Z. z., zakona ¢. 517/2007 Z. z., zakona
¢. 537/2007 Z. z., zakona ¢. 548/2007 Z. z., zakona ¢. 571/2007 Z. z., zakona ¢. 577/2007 Z. z.,
zakona ¢. 647/2007 Z. z., zakona ¢. 661/2007 Z. z., zakona ¢. 92/2008 Z. z., zakona ¢. 112/2008
Z. z., zakona ¢. 167/2008 Z. z., zakona ¢. 214/2008 Z. z., zakona ¢. 264/2008 Z. z., zakona
¢. 405/2008 Z. z., zakona ¢. 408/2008 Z. z., zakona ¢. 451/2008 Z. z., zakona ¢. 465/2008 Z. z.,
zakona ¢. 495/2008 Z. z., zakona ¢. 514/2008 Z. z., zakona ¢. 8/2009 Z. z., zakona ¢. 45/2009
Z. z., zakona ¢. 188/2009 Z. z., zakona ¢. 191/2009 Z. z., zékona ¢. 274/2009 Z. z., zdkona
¢.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., zdkona ¢. 514/2010
Z. z., zakona €. 556/2010 Z. z., zakona ¢. 39/2011 Z. z., zakona ¢. 119/2011 Z .z., zakona
¢.200/2011 Z. z., zdkona ¢. 223/2011 Z. z., zakona ¢. 254/2011 Z. z., zékona ¢. 256/2011 Z. z.,
zakona ¢. 258/2011 Z. z., zakona ¢. 324/2011 Z. z., zakona ¢. 342/2011 Z. z., zakona ¢. 363/2011
Z. z., zdkona ¢. 381/2011 Z. z., zakona ¢. 392/2011 Z. z., zakona ¢. 404/2011 Z. z., zakona
¢. 405/2011 Z. z., zdkona ¢. 409/2011 Z. z., zakona ¢. 519/2011 Z. z., zékona ¢. 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., zdkona ¢. 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., zdkona ¢. 506/2013 Z. z., zdkona ¢. 35/2014 Z. z.,
zakona €. 58/2014 Z. z., zdkona ¢. 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., zdkona €. 273/2015 Z. z., zakona ¢. 387/2015 Z. z., zakona ¢. 403/2015 Z. z.,

62



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.,
zakona ¢. 276/2017 Z. z., zakona ¢. 292/2017 Z. z., zakona ¢. 293/2017 Z. z., zakona
¢. 336/2017 Z. z., zékona ¢. 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., zadkona
¢.211/2019 Z. z., zékona ¢. 213/2019 Z. z., zakona ¢. 216/2019 Z. z., zakona ¢. 221/2019 Z. z.,
zadkona ¢. 234/2019 Z. z., zdkona ¢&. 356/2019 Z. z., zdkona ¢. 364/2019 Z. z., zakona
¢. 383/2019 Z. z., zakona €. 386/2019 Z. z., zakona ¢. 390/2019 Z. z., zakona ¢. 395/2019 Z. z.,
zadkona ¢. 460/2019 Z. z., zdkona ¢. 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., zdkona ¢. 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., zdkona ¢. 490/2021 Z. z., zakona ¢. 500/2021 Z. z., zakona
¢. 532/2021 Z. z., zékona €. 540/2021 Z. z., zakona ¢. 111/2022 Z. z., zakona ¢. 114/2022 Z. z.,
zakona ¢. 122/2022 Z. z., zdkona ¢. 180/2022 Z. z., zakona ¢. 181/2022 Z. z., zakona
. 246/2022 Z. z., zakona €. 249/2022 7. z., zakona ¢. 253/2022 7. z., zakona ¢. 264/2022 Z. z.,
zadkona ¢. 265/2022 Z. z., zdkona ¢&. 266/2022 Z. z., zakona ¢. 325/2022 Z. z., zakona
¢. 408/2022 Z. z., zakona €. 427/2022 7. z., zdkona ¢. 429/2022 7. z., zékona ¢. 59/2023 Z. z.,
zakona €. 109/2023 Z. z., zakona ¢. 119/2023 Z. z., zakona ¢. 135/2023 Z. z., zakona €. 146/2023
Z. z., zakona ¢. 183/2023 Z. z., zakona ¢. 192/2023 Z. z., zakona €. 287/2023 Z. z., zakona
¢. 293/2023 Z. z., zakona ¢. 309/2023 Z. z., zakona ¢. 331/2023 Z. z., zakona €. 332/2023 Z.
z., zakona €. 530/2023 Z. z., zakona ¢. 120/2024 Z. z., zakona ¢. 142/2024 Z. z., zakona
¢. 160/2024 Z. z., zakona ¢. 161/2024 Z. z., zakona ¢. 162/2024 7. z., zakona €. 246/2024 Z. z.,
zakona ¢. 292/2024 Z. z., zakona ¢. 307/2024 Z. z., zakona ¢. 364/2024 Z. z., zakona
¢. 366/2024 7. z., zakona €. 377/2024 Z. z., zdkona ¢. 378/2024 Z. z., zékona ¢. 26/2025 Z. z.,
zakona ¢. 98/2025 Z. z., zdkona ¢. 143/2025 Z. z., zakona ¢. 176/2025 Z. z., zakona
¢. 177/2025 Z. z., zakona ¢. 273/2025 Z. z., zakona ¢. 292/2025 Z. z., zakona ¢. 307/2025 Z. z.,
zékona ¢&. 318/2025 Z. z., zakona &. 335/2025 Z. z. a zakona &. 383/2025 Z. z. sa meni a dopliia
takto:

1. V prilohe Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢nd sprava a obchodna
¢innost’ polozke 152 pismeno j) znie:

,J) Rozhodovanie o postdeni nédkladovej efektivnosti lieku na tucel jeho poskytovania v ramci

UStAVNE] StATOSTIIVOSEE ..veuiieiiieiieeie ettt ettt e 4 600 eur®.

2. V prilohe Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢néd sprava a obchodna
¢innost’ polozke 152 sa za pismeno k) vklada nové pismeno 1), ktoré znie:
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,1) Rozhodovanie o ziadosti o zaradenie zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych

zdravotnickych pomdcok na mieru a iradné urcenie ceny zdravotnickej pomocky.......1 300 eur*

DoterajSie pismena 1) az ad) sa oznacuju ako pismena m) az ae).

3. V prilohe Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna
¢innost’ polozke 152 sa za pismeno p) vklada nové pismeno q), ktoré znie:

,»q) Rozhodovanie o Ziadosti o zvysenie Gradne urcenej ceny zdravotnickej pomocky zaradene;j

v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomdcok na mieru............cccceeveeveennnnne. 300 eur.

Doteraj$ie pismend q) az ae) sa oznacuju ako pismena r) az af).

4. V prilohe Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Finan¢na sprava a obchodna
¢innost’ polozke 152 sa za pismeno u) vklada nové pismeno v), ktoré znie:

,»V) Rozhodovanie o Ziadosti o zmenu charakteristik podskupiny zdravotnickych

POMOCOK NA TNIETULc..eeeieiieeiieeeiieeeieeeeieeeeieeeeaeeeeeteeestbeeesnbeeessseeensneessneessseessneesnseeenns 600 eur*.

Doteraj$ie pismend v) az af) sa oznacuju ako pismena w) az ag).

5. V prilohe Sadzobniku spravnych poplatkov casti VIII. Financna sprava a obchodna
¢innost’ polozke 152 sa za pismeno z) vkladd nové pismeno aa), ktoré znie:

,»,aa) Rozhodovanie o ziadosti o vyradeni zdravotnickej pomocky zo zoznamu kategorizovanych

zdravotnickych pomOCOK Na MICTU.........ceeeuiieiiiiieeciee ettt eaeeesaeeesaee e 600 eur*.

DoterajsSie pismend aa) aZ ag) sa oznacuju ako pismend ab) aZ ah).”.
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6. V prilohe Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna
¢innost’ polozke 152 Oslobodenie znie:

,Oslobodenie

Od poplatkov podl'a pismen t) az x) je ucastnik konania oslobodeny, ak predmetom ziadosti je
1.zniZenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za Standardnt davku lieciva,
2.znizenie maximalnej vysky tthrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenti
v podskupine zdravotnickych pomdcok,

3. zniZenie maximalnej vysky uhrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomdcku zaradenu
v podskupine zdravotnickych pomocok na mieru,

4.znizenie maximalnej vysky tthrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradent
v podskupine $pecidlnych zdravotnickych materidlov,

5.zniZenie maximalnej vysky thrady zdravotnej poistovne za jednotku referencnej davky
dietetickej potraviny,

6.z0zenie preskripného obmedzenia,

7.z0zenie indika¢ného obmedzenia,

8.zniZenie mnozstvového limitu alebo

9.znizenie finan¢éného limitu.”.

7. V prilohe Sadzobniku spravnych poplatkov ¢asti VIII. Finan¢na sprava a obchodna
¢innost’ polozke 152 Poznamky znejt:

“Poznamky

1. Zmena v registracii podmienena nariadenim Eurdpskej komisie sa nespoplatiiuje.
2.Poplatok podl'a pismena f) aZ ac) musi byt uhradeny najneskor do siedmich dni odo dna
dorucenia ziadosti, inak sa konanie zastavi.

3.Ak konanie podla pismen f) az ac) bolo zastavené, uhradené poplatky sa nevracaju.
4.Poplatok podl'a pismena h) sa znizi o

a)40 %, ak je navrhovana celkova suma thrad za liek alebo za spolo¢ne posudzované lieky do
400 000 eur za 24 po sebe nasledujicich mesiacov od nadobudnutia vykonatel'nosti rozhodnutia
o zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov,

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

liekov.
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6.Poplatok podl'a pismen k) az n) sa znizi o

a)75 %, ak je navrhovana celkova suma uhrad za zdravotnicku pomdcku alebo dieteticki
potravinu najviac 2 000 eur za 24 po sebe nasledujucich mesiacov od nadobudnutia
vykonatel'nosti rozhodnutia o zaradeni zdravotnickej pomdcky do zoznamu kategorizovanych
zdravotnickych pomdcok alebo rozhodnutia o zaradeni dietetickej potraviny do zoznamu
kategorizovanych dietetickych potravin,

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

7.Poplatok podl'a pismena y) sa znizi o

a)100 %, ak je redlna celkova suma thrad za liek alebo za spolo¢ne posudzované lieky najviac
10 000 eur za 12 kalendarnych mesiacov predchadzajiacich dnu podania ziadosti,

b)50 %, ak je redlna celkova suma thrad za liek alebo za spolo¢ne posudzované lieky viac ako
10 000 eur, ale menej ako 50 000 eur za 12 kalendarnych mesiacov predchddzajicich ditu
podania ziadosti.

8.Poplatok podla pismen z) az ac) sa znizi o

a)100 %, ak je redlna celkova suma uhrad za zdravotnicku pomocku alebo dietetickt potravinu
najviac 1 000 eur za 12 kalendarnych mesiacov predchédzajucich diu podania Ziadosti,

b)50 %, ak je realna celkova suma uhrad za zdravotnicku pomdcku alebo dieteticktl potravinu
viac ako 1 000 eur, ale menej ako 50 000 eur za 12 kalendarnych mesiacov predchadzajiacich
dilu podania Ziadosti.

9.Poplatok podl'a pismena ah) sa zniZuje na 5 eur, ak ide o nekomer¢né klinické skuSanie.”.

CL 111

Zakon ¢.578/2004 Z. z.o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizacidch 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., uznesenia
Ustavného studu Slovenskej republiky &. 18/2007 Z. z., zakona &. 272/2007 Z. z., zakona ¢&.
330/2007 Z. z., zakona ¢. 464/2007 Z. z., zakona ¢. 653/2007 Z. z., uznesenia Ustavného sadu
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Slovenskej republiky ¢. 206/2008 Z. z. , zdkona ¢. 284/2008 Z. z., zdkona ¢. 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., zdkona €. 34/2011 Z. z., zakona
¢.250/2011 Z. z., zdkona €. 362/2011 Z. z., zakona ¢. 390/2011 Z. z., zakona ¢. 512/2011 Z. z.,
nalezu Ustavného sidu Slovenskej republiky &. 5/2012 Z. z., zikona &. 185/2012 Z. z., zikona
¢.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 C.
185/2014 Z. z., zakona ¢. 333/2014 Z. z., zakona ¢. 53/2015 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z.,
zakona ¢. 393/2015 Z. z., zdkona ¢. 422/2015 Z. z., zakona ¢. 428/2015 Z. z., zakona ¢. 91/2016
Z. z., zakona ¢. 125/2016 Z. z., zakona ¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 317/2016 Z. z., zakona C.
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 C.
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 C.
383/2019 Z. z., zakona ¢. 398/2019 Z. z., zakona ¢. 467/2019 Z. z., zakona ¢. 125/2020 Z. z.,
zakona ¢. 158/2020 Z. z., zadkona ¢. 243/2020 Z. z., zakona ¢. 319/2020 Z. z., zakona ¢.
346/2020 Z. z., nalezu Ustavného sudu Slovenskej republiky &. 347/2020 Z. z., zikona ¢.
392/2020 Z. z., zakona ¢. 393/2020 Z. z., zakona ¢. 9/2021 Z. z., zakona ¢. 133/2021 Z. z.,
zakona ¢. 213/2021 Z. z., zédkona ¢. 252/2021 Z. z., zdkona ¢. 264/2021 Z. z., zadkona ¢.
310/2021 Z. z., zakona ¢. 540/2021 Z. z., zakona ¢. 2/2022 Z. z., zakona €. 67/2022 Z. z., zakona
€. 92/2022 Z. z., zakona €. 266/2022 Z. z., zakona €. 267/2022 Z. z., zakona ¢. 341/2022 7. z.,
zakona ¢. 390/2022 Z. z., zakona €. 419/2022 Z. z., zakona ¢. 495/2022 Z. z., zakona C.
518/2022 Z. z., zakona €. 119/2023 Z. z., zakona €. 285/2023 Z. z., zakona ¢. 310/2023 Z. z.,
zakona ¢. 125/2024 Z. z., zakona ¢. 201/2024 Z. z., zakona ¢. 278/2024 Z. z., zakona C.
309/2024 Z. z., zakona ¢. 360/2024 Z. z., zakona ¢. 361/2024 Z. z., zakona €. 363/2024 Z. z.,
zakona €. 367/2024 7. z., zakona ¢. 23/2025 Z. z., zakona ¢. 69/2025 Z. z., zakona ¢. 176/2025
Z. z., zakona €. 242/2025 Z. z., zakona €. 344/2025 Z. z., zakona ¢. 30/2026 Z. z. a zakona ¢.
44/2026 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1.V § 17a ods. 1 sa slova ,,c) az g)* nahradzajt slovami ,,c) az h)*.
2.V § 69 ods. 3 sa pismeno ,,g)*“ nahradza pismenom ,,h)“.

3.V § 74 saodsek 1 dopiia pismenom h), ktoré znie:

,.h) opakovane porusil povinnost’ podl’a osobitného predpisu.*44).

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 44a znie:
»44a§ 138 ods. 16 pism. f) zdkona €. 362/2011 Z. z.v zneni zékona €. .../2026 Z. z..

4.V § 74 ods. 2 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a z dévodu ustanovené¢ho v odseku 1 pism.

h) aj na navrh ministerstva zdravotnictva, Statneho tUstavu pre kontrolu lieciv
alebo samospravneho kraja®.
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5.V § 74 ods. 3 pism. b) sa slova ,,a g)* nahradzaju slovami ,,az h)..
CL1V

Zakon €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohl'ade nad zdravotnou starostlivostou
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni zakona ¢. 719/2004 Z. z., zakona ¢. 353/2005
Z. z., zakona €. 538/2005 Z. z., zakona ¢. 660/2005 Z. z., zakona ¢. 282/2006 Z. z., zakona C.
522/2006 Z. z., zékona ¢. 12/2007 Z. z., zakona ¢. 215/2007 Z. z., zakona ¢. 309/2007 Z. z.,
zékona €. 330/2007 Z. z., zakona ¢. 358/2007 Z. z., zakona €. 530/2007 Z. z., zakona ¢. 594/2007
Z. z., zakona ¢. 232/2008 Z. z., zdkona ¢. 297/2008 Z. z., zakona ¢. 461/2008 Z. z., zakona C.
581/2008 Z. z., zakona ¢. 192/2009 Z. z., zakona ¢. 533/2009 Z. z., zakona ¢. 121/2010 Z. z.,
zékona ¢&. 34/2011 Z. z., nalezu Ustavného stidu Slovenskej republiky &. 79/2011 Z. z., zdkona
¢. 97/2011 Z. z., zakona €. 133/2011 Z. z., zakona ¢. 250/2011 Z. z., zakona ¢. 362/2011 Z. z.,
zékona €. 547/2011 Z. z., zakona ¢. 185/2012 Z. z., zakona ¢. 313/2012 Z. z., zdkona ¢. 421/2012
Z. z., zdkona €. 41/2013 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z., zakona ¢. 220/2013 Z. z., zakona C.
338/2013 Z. z., zdkona €. 352/2013 Z. z., zakona ¢. 185/2014 Z. z., zakona ¢. 77/2015 Z. z.,
zékona ¢. 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 C.
317/2016 Z. z., zakona ¢. 356/2016 Z. z., zakona ¢. 41/2017 Z. z., zakona ¢. 238/2017 Z. z.,
zékona ¢. 257/2017 Z. z., zdkona ¢. 266/2017 Z. z., zakona ¢. 336/2017 Z. z., zdkona ¢. 351/2017
Z. z., zakona ¢. 87/2018 Z. z., zakona ¢. 109/2018 Z. z., zakona ¢. 156/2018 Z. z., zakona C.
177/2018 Z. z., zakona ¢. 192/2018 Z. z., zakona ¢. 345/2018 Z. z., zakona ¢. 351/2018 Z. z.,
zékona ¢. 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., zdkona ¢.
392/2020 Z. z., zdkona €. 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., zdkona €. 67/2022 Z. z., zakona ¢. 125/2022 Z. z., zakona ¢. 266/2022 Z. z., zakona C.
267/2022 7. z., zakona ¢. 390/2022 Z. z., zakona ¢. 392/2022 Z. z., zakona ¢. 420/2022 Z. z.,
zakona €. 518/2022 Z. z., zakona ¢. 285/2023 Z. z., zakona ¢. 293/2023 Z. z., zakona ¢. 309/2023
Z. z., zakona ¢. 530/2023 Z. z., zakona ¢. 7/2024 Z. z., zakona ¢. 175/2024 Z. z., zdkona ¢.
360/2024 Z. z., zakona ¢. 361/2024 Z. z., zakona ¢. 362/2024 Z. z., zakona ¢. 363/2024 Z. z.,
zakona €. 23/2025 Z. z., zakona ¢. 176/2025 Z. z., zakona ¢. 260/2025 Z. z., zakona ¢. 293/2025
Z. z. a zakona C. 344/2025 Z. z., zakona ¢. 406/2025 Z. z. a zakona ¢. 30/2026 Z. z. sa meni a
doplina takto:

1. Poznamka pod ¢iarou k odkazu 37 znie:
,27) Zakon ¢&. 580/2004 Z. z. a § 88g ods. 14 zikona &. 363/2011 Z. z. v zneni zdkona
¢...J2026 Z. z.*.

2. V § 6saodsek 1 dopiiia pismenami ai) a aj), ktoré zneju:
,»al) vydava suhlas s vynimo¢nou thradou lieku, zdravotnickej pomocky alebo dieteticke;j

potraviny, rozhodnutie o neudeleni sthlasu s vynimo¢nou Uhradou lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny, suhlas s pokracovanim v tthrade lieku, zdravotnickej
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pomdcky alebo dietetickej potraviny alebo rozhodnutie o neudeleni stihlasu s pokra¢ovanim
v uhrade lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny podla osobitného
predpisu, ')

aj) zverejiiuje informdcie o vynimoénych uhradidch lieku, zdravotnickej pomocky
a dietetickej potraviny v rozsahu podl'a osobitného predpisu.'6t).«,

Poznamky pod c¢iarou k odkazom 16s a 16t zneju:
,,1%) § 88g ods. 1 a2 a § 88h zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni zikona ¢&. .../2026 Z. z.
16t § 88i ods. 1 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni zékona ¢. .../2026 Z. z..

. 'V § 6 sa odsek 2 dopliia pismenami o) az q), ktoré zneja:

,,0) poskytnut’ ministerstvu zdravotnictva a Narodnému institatu pre hodnotu a technolégie
v zdravotnictve'®d) (dalej len "institat") pseudonymyzované informicie na ucel
prehodnotenia lieku podl'a osobitného predpisu,'’™)

p) poskytnut’ ministerstvu zdravotnictva vSetky udelené suhlasy a rozhodnutia podla
osobitného predpisu,'’™)

q) bezodkladne spristupnit’ na ziadost’ drzitel’a registracie lieku alebo drzitel'a povolenia na
velkodistribuciu liekov

1. ¢cislo suhlasu zdravotnej poistovne s thradou lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov,

2. pseudonymyzované identifikaéné ¢islo poistenca, ktorému bol sthlas s tthradou lieku
udeleny,

3.obdobie, na ktoré bol suhlas s thradou lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov udeleny,

4. pocet baleni lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, ktory bol pacientovi
schvéleny.*.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 17fa a 17fb zneju:
,17) § 16 ods. 11 a § 93 ods. 2 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zékona ¢. .../2026 Z. z.

171) & 88i ods. 2 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni zdkona ¢. .../2026 Z. z.*.

.V § 6a ods. 3 pism. g) sa slova ,Narodné¢ho inStititu pre hodnotu a technoldgie v
zdravotnictve'®Y) (d’alej len ,,institat“)* nahradzaj slovami ,,institatu*.

.V § 15 ods. 8 pism. d) sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,,ak sa maximalna suma
vydavkov ur€uje pre lieky, zdravotnicke pomdcky a dietetické potraviny urc¢i sa ako
maximalna suma vydavkov ur¢end pre lieky, zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny
v rozpocte verejnej spravy jednotlivo pre kazdu zdravotna poistoviiu®.
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10.

11.

12.

V § 43a ods. 8 prvej vete sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,,ak ide o podnet na
vykon dohladu podla osobitného predpisu,®®) lehota na doplnenie podnetu je pét
pracovnych dni*

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 62b znie:
,0%) § 88g ods. 14 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni zakona &. ....... /2026 Z. z..

V § 43b ods. 8 sa na konci pripdja tato veta:
,,Vykon dohl'adu podl'a osobitného predpisu.®?®) je urad povinny skonéit’ do dvoch mesiacov
od zacatia vykonu tohto dohl'adu.*.

V § 43¢ ods. 1 pism. d) sa za slova ,,pracovnych dni* vklada ¢iarka a slova ,,a ak ide o vykon
dohl'adu podl'a osobitného predpisu,®®) v lehote pit pracovnych dni odo diia doru¢enia
protokolu dohliadanému subjektu®.

V § 43e ods. 2 pism. f) sa na konci pripdja bodkociarka a tieto slova: ,,ak ide o vykon
dohl'adu podl'a osobitného predpisu,®?®) lehota podl’a prechadzajlicej vety nesmie byt kratsia
ako 15 pracovnych dni.*.

V § 44 ods. 2 sa na konci pripdja tato veta: ,,Ak ide o vykon dohl'adu podl’a osobitného
predpisu,®?®) lehota podl'a prechadzajucej vety je pit pracovnych dni..

V § 45 ods. 2 sa na konci pripdja tato veta: ,,Ak ide o vykon dohl'adu podl’a osobitného
predpisu®®) a urad uloZi zdravotnej poistovni povinnost opitovne posudit’ Ziadost,
vydanim nového rozhodnutia zdravotnej poistovne o ziadosti podanej podl'a osobitného
predpisu®®) sa jej povodné rozhodnutie zrusuje®.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 63b znie:
,03%) § 88a az 88c a 88f zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni zakona &. .../2026 Z. z.“ .

V § 46a ods. 6 sa na konci prip4ja tato veta: ,,Ak ide o vykon dohladu podla osobitného
predpisu,®?®) lehota podl'a prechadzajlicej vety nemdze byt kratsia ako tri pracovné dni.*.

CLV

Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni zakona ¢. 244/2012 Z. z., zdkona ¢. 459/2012 Z. z., zakona ¢. 153/2013 Z. z.,
zakona €. 220/2013 Z. z., zdkona ¢. 185/2014 Z. z., zdkona ¢. 77/2015 Z. z., zakona ¢. 393/2015
Z. z.,zakona ¢. 91/2016 Z. z., zakona ¢. 167/2016 Z. z., zakona ¢. 306/2016 Z. z., zakona ¢.
41/2017 Z. z., 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., zdkona ¢. 192/2018
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Z. z., zakona ¢. 374/2018 Z. z., zékona ¢. 83/2019 Z. z., zakona ¢. 221/2019 Z. z., zdkona
¢.383/2019 Z. z., zakona ¢.

69/2020 Z. z., zdkona €. 125/2020 Z. z., zdkona ¢. 165/2020 Z. z., zakona ¢. 133/2021 Z. z.,
zakona €. 532/2021 Z. z., zakona ¢. 67/2022 Z. z., zdkona €. 92/2022 Z. z., zékona ¢. 266/2022
Z. z., zakona €. 390/2022 Z. z., zakona ¢. 518/2022 Z. z., zakona ¢. 293/2023 Z. z., zakona C.
360/2024 Z. z., zakona &. 361/2024 Z. z. a zékona ¢ 307/2025 Z. z. sa meni a dopliia takto:

1.

V § 2 ods. 3 prvej vete sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,,nedovolené
zaobchadzanie s liekmi je aj nadobudnutie lieku od fyzickej osoby alebo od pravnicke;j
osoby, ktora nie je drzitel'om povolenia na zaobchadzanie s lieckmi podl'a tohto zdkona®.

V § 2 ods. 22 sa slova ,,z l'udskej plazmy* nahradzaja slovami ,,zo zlozky z krvi®.

V § 2 ods. 24 sa slova ,,uchovéava a z ktorého sa distribuuje krv a zlozky z krvi a
vykonavaju sa skusky kompatibility krvi a zloziek zkrvi“ nahrddzaji slovami
,uchovavaju a z ktorého sa distribuuju transfuzne lieky a v ktorom sa vykonavaji
skusky kompatibility transfuznych liekov*.

V § 2 ods. 29 pism. a) sa za slovad ,,jeho oznacenia,” vkladaju slova ,,0 zlozeni
akejkol'vek jeho zlozky, vratane pomocnych latok, a sily tychto zloZiek,*.

V § 2 ods. 33, § 2 ods. 34, sa za slova ,,vo verejnej lekarni vklad4 ciarka a slova ,,v
pobocke verejnej lekarne®.

§ 2 sa dopiia odsekom 42, ktory znie:

,»(42) Vydaj je vydaj humanneho lieku, veterinarneho lieku, zdravotnickej pomocky
alebo dietetickej potraviny pacientovi na izemi Slovenskej republiky pri poskytovani
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne, a nemocnicne;j
lekarni, ktoré zasobuju ustavné zdravotnicke zariadenie za icelom vydaja alebo podania
huménneho lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny pacientovi a v
nemocni¢nej lekarni s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin verejnosti; vydaj vykondva opravnena osoba podla § 25 ods.
2.5

V § 3 ods. 9 sa na konci pripaja tato veta:
,Odborny zastupca za certifikovanie Sarzi liekov nemoze byt ¢lenom Statutdrneho
organu drzitel'a povolenia.®.

V § 5 ods. 1 pismeno a) znie:

,»a) jedného drZzitel'a povolenia na vyrobu liekov s viacerymi miestami vykonu ¢innosti,
ak sa Casti vyrobnej operacie, kontrola a uchovavanie liekov vzajomne doplnaji a ak
osobitny predpis neustanovuje inak>?),*.

9. V §5ods. 1 sazapismeno a) vklada nové pismeno b), ktoré znie:
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,b) drzitela povolenia na velkodistribticiu liekov, ktory moze vykonavat Cinnost’
odborného zastupcu vylucne pre jedného drzitel'a povolenia najviac na dvoch miestach
vykonu ¢innosti alebo®.

Doterajsie pismeno b) sa oznacuje ako pismeno c).

10. V § 5 ods. 5 sa na konci pripaja tato veta:
,INa nahradného odborného zastupcu drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti sa vzt'ahuji povinnosti podl'a § 23a pism. b) az d).*.

11.V § 6 ods. 4 sa za slova ,,vo vydajni ortopedicko-protetickych zdravotnickych
pomocok* vklada ¢iarka a slova ,,v mernom mieste vydajne ortopedicko-protetickych
zdravotnickych pomocok “.

12. V § 6 ods. 6 pismeno 1) znie:
»1) rozsah tyzdenného prevaddzkového casu, ak ide o Ziadost o poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a v nemocni¢nej lekarni s oddelenim
vydaja liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin verejnosti, ktory
nesmie byt krat$i ako 30 hodin tyzdenne; ak je rozsah tyzdenného prevadzkového casu
krats$i ako 40 hodin tyzdenne, Ziadatel’ je povinny uviest’ objektivne a preskumatel'né
dovody, pre ktoré prevadzkovy ¢as v kratSom rozsahu ziada,*.

13. V § 7 ods. 1 pism. ¢) Stvrty bod znie:
,»4. merné miesto vydajne ortopedicko-protetickych zdravotnickych pomocok,*.

14. V § 7 ods. 1 sa pismeno c) doplia piatym bodom, ktory znie:
»J. vydajna audio-protetickych zdravotnickych pomdcok,*.

15.V § 8 odsek 1 znie:
,»(1) Drzitel’ povolenia je povinny najneskor do 30 dni odo dna, v ktorom oznamované
zmeny nastali, oznamit’ orgdnu prislusnému na vydanie povolenia
a) zmenu mena, priezviska a adresy bydliska drZitel'a povolenia, ak ide o fyzickt osobu,
alebo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny,
b) zmenu nazvu, obchodného mena a adresy sidla drzitela povolenia, ak ide o
pravnicku osobu,
¢) zmenu osoby alebo zmenu mena, priezviska alebo adresy bydliska osoby, ktora je jej
Statutdrnym organom alebo ¢lenom jej Statutdrneho organu.*.

16. V § 8 ods. 2 sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a identifikdtor zdravotnickeho
zariadenia, ak povolenie tento identifikator neobsahuje®.

17. V § 8 ods. 3 sa slova ,,h) a j)* nahradzaju slovami ,,h), 1) a j)*.

18.V § 9 ods. 4 sa za prvai vetu vklada nové druha veta a tretia veta, ktoré¢ zneju:
Ak ide o drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocni¢nej lekdrni, organ prislusny na vydanie povolenia pozastavi
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19.

20

21

22

23.

24.

¢innost’ najviac dvakrat pocas doby platnosti povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni. Drzitel' povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni
je povinny podat’ ziadost’ o pozastavenie ¢innosti najneskor 15 pracovnych dni pred
ditom, od ktorého ziada ¢innost’ pozastavit’.*.

V § 10 ods. 1 pismeno. e) znie:
,»€) poziadal o zruSenie povolenia; ziadost' o zruSenie povolenia je drzitel povolenia
povinny podat’ najmenej dva mesiace pred ditom, od ktorého ziada povolenie zrusit’,*.

.V § 10 sa odsek 1 dopliia pismenom j), ktoré znie:

,J) neozndmi, ze pominul dévod pozastavenia ¢innosti.*.

Y § 10 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta:

,Drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnicnej lekarni je povinny oznamit’ organu, ktory povolenie zrusil, ako
nalozi s liekmi a zdravotnickymi pomockami a predlozit’ dokumenty preukazujuce
splnenie povinnosti uloZenej podla prvej vety do dina nadobudnutia pravoplatnosti
rozhodnutia, ktorym bolo povolenie zrusené alebo v lehote, ktoré je uvedend v
rozhodnuti o zruSeni povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekéarni alebo v nemocnicnej lekarni.*.

. § 10 sa dopliia odsekom 5, ktory znie:

»(5) V konani o zruSeni povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocnicnej lekarni zacatom podla odseku 1 pism. e) organ
prislusny na vydanie povolenia toto konanie prerusi, ak sa v ¢ase podania Ziadosti
o zruSenie povolenia voc¢i drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenske;j
starostlivosti vo verejnej lekarni, v nemocnicnej lekarni vykondva Statny dozor na
useku humannej farmacie podl'a tohto zdkona. Orgéan prisluSny na vydanie povolenia
na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a nemocnicnej lekéarni v
konani o zruSenie povolenia pokracuje po skonceni Statneho dozoru na tiseku huménne;j
farméacie podl'a tohto zdkona.*.

V § 12 ods. 1 pism. d) Givodnej vete, pism. e) uvodnej vete a pism. f) sa za slovo
»liekov* vkladaju slova ,,podl'a rozsahu vykonavanych ¢innosti®.

V § 12 ods. 1 pismeno g) znie:

,»Z) ustanovil najmenej jedného odborného zastupcu za certifikovanie Sarzi liekov,
ktory je trvale a sustavne k dispozicii drZitel'ovi povolenia na vyrobu liekov na plnenie
povinnosti pri certifikovani a prepustani Sarzi liekov a ktorym musi byt fyzicka osoba
s prechodnym pobytom alebo trvalym pobytom na uzemi Slovenskej republiky, ktora
ziskala vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore farmacia,
vSeobecné lekarstvo, veterinarske lekarstvo, chémia, farmaceuticka chémia a
farmaceuticka technologia alebo biologia a ma najmenej jednoro¢nu odbornt prax v
oblasti kvalitativnej analyzy liekov, kvantitativnej analyzy lieCiv alebo skuSok a kontrol
potrebnych na zabezpe€enie kvality liekov; pri rozhodovani o vydani povolenia na
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25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

vyrobu humannych liekov sa nevztahuju poziadavky ustanovit’ odbornych zastupcov
podl'a pismen d) az f).*.

V § 12d ods. 9 tvodna veta znie: ,,O8etrujuci veterinarny lekar je povinny najneskor do
15 dni hlasit’ drzitelovi povolenia na vyrobu veterinarnej autogénnej vakciny, ktory
veterinarnu autogénnu vakcinu vyrobil, a ustavu kontroly veterinarnych lieciv,*.

V § 13 ods. 2 pism. d) sa za druhy bod vklada novy treti bod, ktory znie:

,»3. biologia a

3.1 certifikat v certifikovanej pracovnej ¢innosti zabezpecovanie kvality transfiznych
lieckov a ma odbornu prax najmenej dva roky na pracovisku drzitel'a povolenia na
pripravu transfiznych liekov v plnom rozsahu alebo*.

Doterajsi treti bod sa oznacuje ako Stvrty bod.

V § 13 ods. 9 pism. a) druhom bode sa na konci pripéja ¢iarka a tieto slova: ,,ak odber
krvi alebo zlozky z krvi nebol otestovany individudlnym testom nukleovych kyselin pre
infekéné markery - hepatitida B, hepatitida C a HIV*.

V § 13 ods. 9 sa pismeno a) dopifia tretim aZ piatym bodom, ktoré zneju:

,»3. 4 roky vzorky plazmy alebo séra v zmrazenom stave z kazdého odberu krvi alebo
zlozky z krvi, ak odber krvi alebo zlozky z krvi bol otestovany ID testom nukleovych
kyselin pre infekéné markery - hepatitida B, hepatitida C a HIV,

4. 10 rokov nasledujucich po roku, ktorého sa tyka, dokumentaciu systému kvality a s
flou suvisiace zadznamy,

5. 15 rokov nasledujucich po roku, ktorého sa tyka, vyrocnu spravu transfuziologického
zariadenia elektronicky na datovom nosici.*.

V § 15 ods. 1 pismeno g) sa dopliia §tvrtym bodom, ktory znie:
,.4. certifikovanie Sarzi liekov,.

V § 15 ods. 1 pism. s) druhom bode sa za slovo ,liekov* vkladaju slova ,alebo
odborného zastupcu zodpovedného za certifikovanie Sarzi liekov*.

V § 15 odsek 2 znie:

»(2) Pri dodavani liekov osobam uvedenym v odseku 1 pism. d) mdéze vyrobca tychto
liekov a vyrobca tychto liekov s povolenim vydanym v inom ¢lenskom State vykonévat’
¢innosti  velkodistribucie, priCom musi dodrziavat poziadavky na spravnu
velkodistribu¢nu prax alebo distribu¢nll prax pre veterindrne lieky; za dodanie liekov
nie je opravneny tétovat’ cenu obchodného alebo sprostredkovatel'ského vykonu.!®)«,

V § 16 ods. 2 Gvodnej vete sa slové ,,je povinny“ nahradzaju slovami ,,a odborny
zastupca zodpovedny za certifikovanie Sarzi liekov st povinni®.

V § 16 sa odsek 2 doplia pismenom f), ktoré znie:
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) pri certifikovani a prepustani Sarze lieku overit’ a zabezpecit, ze Sarza lieku bola
vyrobena a kontrolovand v stulade s poziadavkami spradvnej vyrobnej praxe,
poziadavkami registracie lieku a postupmi schvalenymi pri registrécii lieku.*.

34.V § 17 ods. 3 pism. b) sa slova ,,farmacia alebo veterinarne lekarstvo* nahradzaji
slovami ,,farmdcia, v§eobecné lekarstvo, veterinarne lekarstvo, chémia alebo biologia“.

35.V § 18 ods. 1 pismeno b) znie:
,,b) distribuovat’ v rozsahu podl'a vydaného povolenia len lieky

1.

2.

3.

registrované podla § 46 ods. 1 alebo § 84 ods. 1,
povolené podl'a § 46 ods. 4 alebo § 84 ods. 3 alebo

neregistrované na uzemi Slovenskej republiky, ak su registrované v sulade s
pravom Europskej unie prislusnym organom iného ¢lenského Statu alebo iné¢ho
Statu Dohody o Eurdpskom hospodarskom priestore, okrem liekov povolenych
podla § 46 ods. 4, ak tieto neregistrované lieky nie st urcené do obehu v
Slovenskej republike,”.

36.V § 18 ods. 1 pism. d) druhy bod znie:
,,2. drzitelom povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocni¢nej lekarni s oddelenim s vydaja liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin verejnosti ,*.

37.V § 18 ods. 1 pismena ac) az ae) zneju:
,,ac) prevziat’ od drzitel'a

1.

registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory bol objednany podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au)
na ucCel jeho dodania drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekéarni alebo

povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekarni humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych
liekov, ktory bol objednany podla § 23 ods. 1 pism. at) a au), ak drZitel
povolenia tento liek pacientovi, pre ktorého bol objednany, nevydal,

ad) dodat’ humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, ktory prevzal

podl'a pismena ac) prvého bodu, drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni do dvoch pracovnych dni
od uskuto¢nenia objednavky podla § 23 ods. 1 pism. at) a au); to neplati ak

1.

ma drzitel' povolenia na velkodistribuciu humannych liekov voci drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti vo verejnej lekdrnialebo
nemocni¢nej lekarni pohl'adavky za dodané lieky po uplynuti dvojnasobku
zmluvne dohodnutej lehoty splatnosti, musi dodat’” humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov, prevzaty podla pismena ac) prvého bodu,
len ak drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo nemocni¢nej lekarni uhradi cenu humanneho lieku zaradeného v
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zozname kategorizovanych liekov objednaného podla § 23 ods. 1 pism. at)
najneskor pri jeho prevzati,

2. kobjednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) nebol prilozeny lekarsky predpis
v anonymizovanej podobe alebo preskripény zdznam v anonymizovanej
podobe podl'a § 23 ods. 1 pism. au), lekarsky predpis v anonymizovanej podobe
alebo preskripny zaznam v anonymizovanej podobe podl'a § 23 ods. 1 pism.
au) prilozeny k objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) uz bol pouzity na
ucely dodania huménneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov od drzitel'a jeho registracie prostrednictvom informacného systému na
mimoriadne objedndvanie liekov podla § 23 ods. 1 pism. at) a au), lekarsky
predpis alebo preskripény zdznam prilozeny k objednavke podla § 23 ods. 1
pism. at) a au) nie je anonymizovanym lekarskym predpisom podl'a § 2 ods. 33,
alebo anonymizovanym preskripnym zdznamom podla § 2 ods. 34,
neobsahuje nalezitosti podla § 120 ods. 1 alebo je dovodné podozrenie, ze bol
sfalSovany alebo inak upraveny alebo pozmeneny.

ae) vratit’ drzitel'ovi registracie humanneho lieku humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory bol objednany podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a ktory
1. nedodal drzitelovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni, ak ma drzitel povolenia na
vel'kodistribuciu humannych liekov voci drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni
pohl'adavky za dodany liek po uplynuti dvojnasobku zmluvne dohodnutej lehoty
splatnosti, ak drzitel' povolenia na poskytovanie lekarenske;j starostlivosti vo
verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni neuhradi cenu huménneho lieku
najneskor pri jeho prevzati podl'a pismena ad),
2. prevzal od drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak ho
nevydal pacientovi, pre ktorého bol objednany,*.

38.V § 18 ods. 1 pism. ai) sa za slovo ,,cenou® vkladaju slovéd ,,a doklady o vrateni
huménneho lieku podl'a pismena ae)*.

39.V § 18 sa odsek 1 dopliia pismenami ak) a al), ktoré zneju:

,»ak) viest' evidenciu drzitelov registracie humanneho lieku a evidenciu drzitelov
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekarni, od ktorych prevzal humanny liek zaradeny v zozname
kategorizovanych liekov, ktory prevzal podl'a pismena ac), uchovavat’ ju najmenej péat
rokov odo dina prevzatia humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov a na poziadanie predlozit tuto evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu
zdravotnictva v elektronickej podobe umoziujicej automatizované spractivanie udajov
v lehote urcenej ministerstvom zdravotnictva; evidencia musi obsahovat okrem
identifikaénych udajov drzitela registracie humanneho lieku a drzitel'a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekérni
aj nazov prevzatého humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,
koéd dodaného humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a pocet
prevzatych baleni tohto humanneho lieku,
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40

41.

42.

al) viest’ evidenciu drzitel'ov registracie humanneho lieku, ktorym vratil humanne lieky
zaradené v zozname kategorizovanych liekov podla pismena ae) a evidenciu drzitel'ov
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekarni, od ktorych prevzal huménne lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov podla pismena ae), uchovavat’ ju najmenej pat rokov odo dna
prevzatia humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a na
poziadanie predlozit’ tato evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu zdravotnictva v
elektronickej podobe umoziujucej automatizované spracuvanie udajov v lehote urcenej
ministerstvom zdravotnictva; evidencia musi obsahovat’ okrem identifika¢nych udajov
drzitel'a registracie humanneho lieku a drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti vo verejnej lekédrni, alebo v nemocni¢nej lekarni aj nazov vrateného alebo
prevzatého humanneho lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych liekov, kod
dodan¢ho humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a pocet
dodanych a vratenych baleni.*.

.V § 20 ods. 1 pismeno 1) znie:

,»1) spatny predaj huménnych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov
alebo liekov zaradenych v zozname liekov s uradne ur¢enou cenou drZzitel'ovi povolenia
na vel’kodistribuciu humannych liekov, ktory ich drzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni dodal, a
predaj huménnych liekov zaradenych v zozname kategorizovanych liekov alebo liekov
zaradenych v zozname liekov s Uradne urcenou cenou medzi dvoma drzitelmi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekérni v pocte najviac dve balenia humanneho lieku s rovnakym koédom
lieku pridelenym Statnym tstavom za kalenddrny mesiac za ucelom ich vydaja,*.

V § 20 odsek 7 znie:

»(7) Verejna lekaren poskytuje lekarenska starostlivost’ podl'a tohto zdkona vratane
individudlne; pripravy liekov pacientom a zariadeniam Ustavnej zdravotnej
starostlivosti, ak zariadenie ustavnej zdravotnej starostlivosti nema zriadenu
nemocni¢nu lekaren. Verejna lekaren vydava zariadeniam ambulantnej starostlivosti
lieky a zdravotnicke pomdcky, na ktoré sa vztahuje osobitny spdsob thrady lieku
podla osobitného predpisu?®) a lieky a zdravotnicke pomdcky na zdklade objednavky
zariadenia ambulantnej starostlivosti, ak huménny liek alebo zdravotnicku pomocku
obstarala zdravotna poistovia podl'a osobitného predpisu?’) alebo ak ide o humanny
liek, ktorého cena je regulovana osobitnym predpisom.?3?)..

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 23a znie:
%) § 11 ods. 1 zékona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 18/1996 Z. z. v zneni
neskorSich predpisov.*.

V § 20 odsek 15 znie: ,,(15) Lekarenskou starostlivostou nie je dodanie huméanneho
lieku zaraden¢ho v zozname kategorizovanych liekov alebo lieku zaradeného v
zozname liekov s uradne urCenou cenou od drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni viac ako
jednému inému drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni v pocte va¢Som ako dve balenia humanneho lieku s rovnakym kodom
lieku pridelenym S$tatnym ustavom za kalendarny mesiac za inym ucelom ako je vydaj
pacientovi.®.
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43

44

45.

46.

47

48

.V § 23 ods. 1 pismeno k) znie:

,,K) zabezpecit’ odbornému zastupcovi a ndhradnému odbornému zastupcovi materialne
vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na plnenie povinnosti
ustanovenych v § 23a; minimalne personalne zabezpecenie verejnej lekarne,
nemocni¢nej lekarne s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomoécok a
dietetickych potravin verejnosti tvori fyzickd osoba, ktora ziskala vysokoskolské
vzdelanie druhého stupna v Studijnom odbore farmacia, ktora musi byt pritomna v
mieste vykonu ¢innosti pocas celého prevadzkového Casu,.

.V § 23 ods. 1 pismeno w) znie:

,W) ozndmit’ farmaceutovi samospravneho kraja vopred hromadné ¢erpanie dovolenky
alebo iné prekazky poskytovania lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo vo
vydajni zdravotnickych pomocok; ak sa vyskytna prekdzky poskytovania lekarenskej
starostlivosti, ktoré trvavaju viac ako 30 dni, je drzitel’ povolenia povinny poziadat’ o
pozastavenie ¢innosti podl'a § 9 ods. 4,

V § 23 ods. 1 pism. z) sa za slovo ,,poistovni* vkladajt slova ,,a organom §tatnej spravy
na useku humannej farmécie” a slova ,,zdravotna poistoviia mohla® sa nahradzaji
slovami ,,zdravotna poistoviia a organy Statnej spravy na useku humannej farmacie

(1313

mohli®.«.

V § 23 ods. 1 pismeno as) znie:

,»as) vydavat’ humanne lieky zaradené¢ v zozname kategorizovanych liekov a lieky
zaradené v zozname liekov s radne uréenou cenou vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekdrni; za porusSenie tejto povinnosti sa nepovazuje spatny predaj tychto
liekov drzitel'ovi povolenia na vel’kodistribuciu humannych liekov, ktory ich drzitel'ovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocni¢nej lekarni dodal, ani dodanie huménneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo liekov zaradenych v zozname liekov s uradne ur¢enou
cenou od drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni iba jednému drZzitel'ovi povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni v pocte
mensom ako tri balenia humanneho lieku s rovnakym kédom lieku pridelenym Statnym
ustavom za kalendarny mesiac, pri¢om takto dodany liek ma poskytovatel’ lekarenske;j
starostlivosti povinnost’ vydat’ pacientovi, .

.V § 23 ods. 1 pismeno ax) znie:

,»aX) vydat’ pacientovi humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
dodany podla pismena at); ak nedojde k vydaju lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov pacientovi, pre ktorého bol objednany prostrednictvom
informacného systému na mimoriadne objednévanie liekov, je drzitel povolenia na
poskytovanie lekdrenske;j starostlivosti povinny uskuto¢nit’ spitny predaj tohto lieku do
troch pracovnych dni po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripcného
zaznamu drzitelovi povolenia na velkodistribiciu humannych liekov, ktory ho
drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti podla pismena at)
dodal,*.

.V § 23 ods. 1 pism. bc) sa za slovo ,,cenou* vkladaju slova ,,az do ¢asu, ked’ nastane

jedna zo skutocnosti podl'a pismena as),*.
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49

50.

51.

52

53

. 'V § 23 sa odsek 1 doplia pismenami bf) a bg), ktoré zneju:

,,bf) vydavat’ huménne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov a lieky
zaradené v zozname liekov s uradne urcenou cenou vo verejnej lekdrni alebo v
nemocni¢nej lekarni, ak mu tieto lieky boli dodané podl'a pismena as),

bg) bezodkladne spristupnit’ drzitel'ovi registracie humanneho lieku zaradeného v

zozname kategorizovanych liekov na jeho ziadost’ lekarsky predpis alebo preskripény
zaznam v anonymizovanej podobe, na zdklade ktorého bol humanny liek zaradeny v
zozname kategorizovanych liekov dodany podla § 23 ods. 1 pism. at), za obdobie
uvedené v ziadosti drzitela registracie humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov.*.

§ 23 sa dopina odsekmi 16 a 17, ktoré zneji:

,(16) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni
alebo v nemocnic¢nej lekarni je povinny viest’ evidenciu o dodani humanneho lieku
zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a lieku zaradeného v zozname liekov
s tradne urcenou cenou inému drzitelovi povolenia na poskytovanie lekdrenskej
starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni pre kazdé balenie
dodaného huménneho lieku v rozsahu

a) datum dodania humanneho lieku,

b) nazov huménneho lieku, liekova forma a sila lieku,

¢) Cislo Sarze,

d) ¢as pouziteI'nosti humanneho lieku,,

e) velkost balenia,

f) Specificky identifikator, ak je nim humanny liek oznaceny,

g) meno alebo obchodny nazov a adresu miesta vykonu ¢innosti drzitel’a povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktorému bol huméanny liek dodany.

(17) Drzitel’ povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni
alebo v nemocnicnej lekdrni je povinny spristupnit’ idaje podl'a odseku 16 ministerstvu
zdravotnictva, Statnemu Ustavu a samospravnemu kraju pocas vykonu Statneho dozoru
alebo na ich poziadanie.*.

V § 23a pism. a) sa slova ,,0znamit’ bezodkladne* nahradzaja slovami ,,bezodkladne
pisomne oznamit™.

. 'V § 23a pismeno b) znie:

,,b) odborne riadit’ a koordinovat’ poskytovanie lekarenskej starostlivosti,*.

. § 23a sa doplia pismenom d), ktoré znie:

,»d) zabezpecit, ak neddjde k vydaju lieku zaradené¢ho v zozname kategorizovanych
liekov pacientovi, pre ktorého bol objednany prostrednictvom informa¢ného systému na
mimoriadne objednédvanie liekov, spitny predaj tohto lieku do troch pracovnych dni po
uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zédznamu drzitelovi
povolenia na velkodistribiciu huméannych liekov, ktory ho drZitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a § 23 ods. 1 pism. at) dodal.*.
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54

55

56.

57.

58.

59.

60.

61.

62.

.V § 29n ods. 1 pismeno g) znie:

,»g) predlozit’ na poziadanie Statnemu ustavu a etickej komisii udaje a dokumentéaciu o
klinickom skusani.*.

. V § 46 ods. 3 sa vypusta pismeno a).

DoterajSie pismena b) az e) sa oznacuju ako pismena a) az d).

V § 51 ods. 7 sa slova ,,a¢innosti a bezpecnosti* nahradzaja slovami ,,a¢innosti alebo
bezpecnosti.

V § 60 ods. 1 pism. 1) druhy bod znie:

,»2. prerusenie alebo zrusenie dodavania huméanneho lieku na trh Slovenskej republiky
s uvedenim dévodov pred prerusenim alebo zruSenim dodéavania alebo bezodkladne po
tom, ako sa o takejto skutocnosti dozvie; platnost’ tohto oznamenia, ak ide o preruSenie
dodavania, je najviac 60 dni. Pri opakovanom oznameni znova uvedie dévody
nedostupnosti spolu s odhadovanym terminom obnovenia dodavok,*.

V § 60 ods. 1 pism. i) sa za druhy bod vklada novy treti bod, ktory znie:

»3. v pripade obnovenia dostupnosti humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov na trhu v dostatoénom mnozstve®’®) je povinny o tejto
skutoc¢nosti bezodkladne pisomne informovat’ §tatny ustav; pldnované prerusenie alebo
planované zruSenie dodavania humanneho lieku na trh Slovenskej republiky je drZitel’
registracie povinny oznamit’ tatnemu ustavu najmenej dva mesiace vopred,*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 57c¢ znie:
7€) § 9 ods. 2 zakona &. 363/2011 Z. z..
Doterajsi treti bod az desiaty bod sa oznacuju ako $trvty bod az jedenasty bod.

V § 60 ods. 1 pism. s) at) a § 138 ods. 2 pism. ak) a am) sa slova ,,zabezpeCovanie
kvality* nahraddzaju slovami ,,certifikovanie Sarzi liekov*.

V § 60 ods. 1 pism. t) a § 138 ods. 2 pism. al) sa slova ,,zabezpeCenie kvality
humanneho lieku* nahrddzaja slovami ,.certifikovanie Sarzi liekov*.

V § 60 ods. 1 pism. x) sa na konci pripdja Ciarka a tieto slova: ,,a prostrednictvom tejto
osoby zabezpecit’ na poziadanie Statneho tstavu bezodkladné poskytnutie sucinnosti®.

V § 60 ods. 1 pism. ac) sa na konci sa pripajaju tieto slova: ,,alebo ak drzitel registracie
humanneho lieku podal ozndmenie o do¢asnom preruseni dodavok podl'a pismena i)
druhého bodu, ak k objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) nebol priloZeny
lekarsky predpis v anonymizovanej podobe alebo preskripny zaznam v
anonymizovane] podobe podla § 23 ods. 1 pism. au), lekdrsky predpis v
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63.

64.

65

66

67

anonymizovanej podobe alebo preskripény zaznam v anonymizovanej podobe podl'a §
23 ods. 1 pism. au) prilozeny k objednévke podl'a § 23 ods. 1 pism. at) a au) uz bol
pouzity na ucely dodania huménneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov od drzitela jeho registracie prostrednictvom informacného systému na
mimoriadne objednavanie liekov podla § 23 ods. 1 pism. at) a au), lekarsky predpis
alebo preskripny zdznam priloZeny k objednavke podla § 23 ods. 1 pism. at) a au) nie
je anonymizovanym lekarskym predpisom podla § 2 ods. 33 alebo anonymizovanym
preskripénym zaznamom podla § 2 ods. 34, neobsahuje nalezitosti podl'a § 120 ods. 1
alebo je dovodné podozrenie, Ze bol sfalSovany alebo inak upraveny alebo
pozmeneny*‘.

V § 60 ods. 1 pismeno af) znie:

,»af) viest evidenciu drzitelov povolenia na velkodistribuciu huménnych liekov a
drzitel'ov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo
v nemocni¢nej lekarni, ktorym dodal humaéanne lieky zaradené v zozname
kategorizovanych liekov za kalendarny rok, viest’ evidenciu drzitelov povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni,
ktori mu vratili huménne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov objednané
podl'a § 23 ods. 1 pism. at), uchovévat’ ich najmenej pit’ rokov odo dita dodania alebo
spatného predaja huméanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych lickov a
na poziadanie predlozit’ tito evidenciu alebo udaje z nej ministerstvu zdravotnictva v
elektronickej podobe umoziujicej automatizované spracivanie udajov v lehote
uréenej ministerstvom zdravotnictva; evidencia musi obsahovat’ aj nazov dodaného
a vrateného humadanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov, kod
dodaného humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov a pocet
dodanych a vratenych baleni,*.

V § 69 sa odsek 6 dopliia pismenom g), ktoré znie:
»Z) raz rone do 30. aprila nasledujuceho kalendarneho roka vyro¢nii spravu

transfuziologického zariadenia.>8%),

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 58d znie:
,,>84) Priloha ¢. 9 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢&. 158/2015
Z. z. o poziadavkach na spravnu prax pripravy transfuznych liekov.*.

.V § 74a odsek 5 znie:

»(5) Farmaceutickd spolo¢nost’ je povinna bezodkladne oznamit® ministerstvu
zdravotnictva zmenu udajov podla odseku 3.«

.V § 74a sa vypusta odsek 6.

Doterajsie odseky 7 az 14 sa oznacuju ako odseky 6 az 13.

.V § 74a ods. 9 tivodnej vete sa slova ,,odseku 9 pism. c) a d)* nahrddzaji slovami

,»odseku 8 pism. ¢) a d).
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68.V § 74a ods. 10, ods. 12 a ods. 13 prvej vete sa slova ,,odsekov 9 a 10* nahradzaju
slovami ,,odsekov 8 a 9.

69. V § 98 ods. 2 pism. ¢) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a o prijatych opatreniach®.

70. § 106 sa dopiia odsekom 5, ktory znie:
»(5) Dovoz veterinarneho lieku registrovaného v tretom State, ktory ma byt pouzity
podla osobitného predpisu®?) povol'uje ustav kontroly veterinarnych lie¢iv na zaklade
ziadosti fyzickej osoby alebo pravnickej osoby, ktora bude veterinarny liek pouzivat’.*.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 69b znie:
L) CL. 112 ods. 2, €. 113 ods. 2 a &l. 114 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6 v platnom
zneni.*.

71. Za § 108 sa vklada § 109, ktory vratane nadpisu znie:

»$ 109
Systém rychleho varovania

(1) Ustav kontroly veterinarnych liediv prevadzkuje a spravuje systém rychleho varovania
na ucel nepretrzitého prijimania a vyhodnocovania oznameni o podozreniach, ZzZe
veterindrny liek je falSovany a oznameni o podozreniach na kvalitativne nedostatky
veterinarneho lieku. Systém rychleho varovania umoziuje stiahnutie veterinarneho lieku z
trhu na zdklade rozhodnutia tstavu kontroly veterinarnych lieciv.

(2) Ak existuje podozrenie, Ze falSovany veterinarny liek alebo veterinarny liek, ktory ma
kvalitativne nedostatky, predstavuje vazne riziko pre zdravie zvierat alebo zdravie
verejnosti alebo moze nepriaznivo pdsobit na Zivotné prostredie, Ustav kontroly
veterinarnych lieCiv bezodkladne vyda ozndmenie o rychlom varovani a o jeho vydani
bezodkladne informuje drzitel'a registracie prisluSného veterinarneho lieku, drzitel'ov
povolenia na velkodistribliciu liekov a prislusné organy inych ¢Elenskych Statov. Ak je
predpoklad, Ze takyto veterinarny liek bol vydany veterinArnemu lekarovi, Ustav kontroly
veterinarnych lie¢iv do 24 hodin vykona naliehavé verejné oznamenie s cielom stiahnut’
takyto veterindrny liek od veterinarneho lekara. Toto naliehavé verejné ozndmenie
obsahuje informaciu o podozreni, ze veterinarny liek je falSovany alebo ma kvalitativne
nedostatky a informadcie o suvisiacich rizikach pre zdravie zvierat alebo zdravie verejnosti
alebo moznosti jeho nepriaznivého pdsobenia na Zivotné prostredie.*.

72.V § 110b ods. 1 druhej vete sa za slova ,,v anglickom jazyku* vkladaju sa slova ,,alebo
v ¢eskom jazyku* a na konci sa pripdja Ciarka a tieto slova: ,,v anglickom jazyku alebo
v ¢eskom jazyku®.

73.V § 119 sa odsek 15 doplia pismenom i), ktoré znie:
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74.

75.

,1) pri predpisovani humanneho lieku registrovaného podla § 46 ods. 1 na terapeutickl
indikaciu, ktord nie je uvedena v rozhodnuti o registracii humanneho lieku, jeho
predpisanie alebo podanie vyznacit’ v preskripénom zadzname alebo lekarskom predpise;
ak takto predpisany alebo podany liek pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov ma
byt uhradzany =z verejného zdravotného poistenia, poskytovatel zdravotnej
starostlivosti je povinny pred jeho predpisanim alebo podanim poziadat o uhradu
zdravotnu poistoviiu, ktora udeli suhlas s jeho thradou podl'a osobitného predpisu?®)..

V § 119 ods. 29 sa vypustaju slova ,,z dovodu ochorenia COVID-19 spdsobenym
koronavirusom SARS-CoV-2*.

V § 128 ods. 1 pism. b) sa za slovami ,,transfiznych liekov* vypuasta ¢iarka a slova ,,na
individualnu pripravu liekov na inovativnu liecbu®.

76.V § 128 ods. 1 pism. g) sa vypusta prvy bod.

Doteraj$i druhy bod az siedmy bod sa oznacuji ako prvy bod az Siesty bod.

77.V § 128 ods. 8 Uvodnej vete sa za slovo ,,situacie” vkladaju slova ,,alebo ak hrozi

bezprostredné ohrozenie zivota alebo zdravia pacientov*.

78.V § 128 ods. 8 pism. a) sa za prvy bod vklada novy druhy bod, ktory znie:

,»2. humanneho lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis a je zaradeny
v zozname kategorizovanych liekov, ak
2a. tento humanny liek nie je nahraditelny inym huménnym liekom s
porovnatel'nymi lieCebnymi vlastnostami alebo ide o skupinu vziajomne
zamenitenych humannych liekov, ktorych dostupnost’ dostato¢ne nepokryva
aktualne potreby pacientov; na tieto ucely si ministerstvo zdravotnictva mdze
vyziadat’ stanovisko hlavného odbornika ministerstva zdravotnictva pre
prisluSnu terapeutickt oblast’,
2b. vyvozom tohto humanneho lieku by doslo alebo mohlo ddjst’ k prehibeniu
jeho nedostatku na trhu v rozsahu predstavujlicom bezprostredné ohrozenie
zivota alebo zdravia pacientov; na tento ucel si ministerstvo zdravotnictva mdze
vyziadat’ stanovisko Statneho Ustavu a
2c. verejny zdujem na ochrane zdravia obyvatel'stva a na zabezpeceni
dostupnosti humannych liekov odovodniuje vhodnost a primeranost’ takéhoto
opatrenia vo vztahu k zasade voI'ného pohybu tovaru na vnatornom trhu
Europskej tinie, .

Doterajsi druhy bod az Stvrty bod sa oznacuju ako treti bod az piaty bod.

79.V § 129 ods. 2 pism. e) piaty bod znie:

,»J. povolenie na vykonanie o¢kovacej kampane,*.

80. V § 129 ods. 2 sa pismeno ¢) dopliia siedmym bodom, ktory znie:
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,» 7. povolenie na individudlnu pripravu liekov na inovativnu liecbu,*.

81.V § 129 ods. 2 pism. f) sa za slova ,,humannymi liekmi,* vkladaju slova ,,nemocni¢nou
krvnou bankou a“.

82.V § 129 sa odsek 2 dopiia pismenom al), ktoré znie:
,»al) zabezpecuje centralizovany zber, vyhodnocovanie a sumarizaciu Statistickych
udajov z vyro¢nych sprav drzitel'ov povolenia na pripravu transfuznych liekov, ktoré su
nevyhnutné na plnenie zavizkov Slovenskej republike v ramci spoluprace a regulacie v
oblasti transfuziologie.*.

83.V § 134 ods. 2 pism. b) sa slova ,lieky a* nahradzaju slovami ,lieky,” a za slova
,farmakovigilan¢nej praxe* sa vkladaju slova ,,a spravnej klinickej praxe®.

84.V § 134 ods. 2 pism. f) tretom bode sa na konci pripajaju tieto slova: ,,a certifikat
spravnej distribu¢nej praxe®.

85.V § 138 ods. 1 pism. g) sa slové ,,odborn¢ho zastupcu za vyrobu humannych liekov,
odborného zastupcu za zabezpecovanie kvality a odborného zéstupcu za registraciu
humannych liekov* nahrddzaju slovami ,,odborného zéastupcu za certifikovanie Sarzi
humannych liekov*.

86.V § 138 ods. 1 pism. h) sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,,za porusenie
tejto povinnosti sa povazuje aj ked’ oznami nepresné, neuplné alebo nepravdivé udaje
o pocte baleni alebo velkosti baleni alebo o druhu vyrobenych liekov alebo lickov
dodanych na doméci trh alebo na zahrani¢ny trh*.

87.V § 138 ods. 2 pismeno j) znie:
,»J) neoznami Statnemu ustavu preruSenie, zruSenie alebo obnovenie dodadvania
humanneho lieku zaradeného do zoznamu kategorizovanych liekov na trh Slovenske;j
republiky s uvedenim dévodov prerusenia alebo zrusenia dodévania; za porusenie tejto
povinnosti sa povazuje aj ked’ oznami nepresné, neliplné alebo nepravdivé udaje,*.

88. V § 138 ods. 2 pism. p) treti bod znie:
,»3. fyzicka osobu s trvalym pobytom v Slovenskej republike alebo pravnicku osobu so
sidlom na tizemi Slovenskej republiky splnomocnent zastupovat’ ho a konat’ v jeho
mene alebo prostrednictvom tejto osoby nezabezpe¢i na poZiadanie Statneho Ustavu
bezodkladné poskytnutie sti¢innosti,*.

89.V § 138 ods. 2 pism. bc) sa na konci pripdja bodkociarka a tieto slova: ,,to neplati, ak
podla § 60 ods. 1 pism. ac) takéto humanne lieky dodat’ nemusi®.

90. V § 138 ods. 2 pismeno bg) znie:
,bg) nevedie alebo neuchovava najmenej pocas piatich rokov evidenciu drzitel'ov
povolenia na velkodistribuciu humannych liekov a drzitelov povolenia na

84



poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v nemocnic¢nej lekarni,
ktorym dodal humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, nevedie
evidenciu drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekdrni alebo v nemocnicnej lekarni, ktori mu vratili humanne lieky zaradené v
zozname kategorizovanych liekov objednané podl'a § 23 ods. 1 pism. at) alebo na
poziadanie nepredlozi tuto evidenciu alebo daje z nej ministerstvu zdravotnictva v
elektronickej podobe umoziujicej automatizované spracuvanie udajov, .

91.V § 138 ods. 3 pism. g) sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,,za porusenie
tejto povinnosti sa povazuje aj ked’ ozndmi nepresné, neuplné alebo nepravdivé tdaje
o dovezenych humannych liekoch s uvedenim poctu baleni alebo vel'kosti balenia, ¢isla
Sarze alebo vyrobného Cisla“.

92.V § 138 ods. 3 pismeno i) znie:
,»1) nepoda do siedmich dni po skonceni Stvrtroka Statnemu ustavu hlasenie o mnozstve
alebo o druhu humannych liekov dodanych na domaéci trh alebo na zahrani¢ny trh; za
porusenie tejto povinnosti sa povazuje aj ked’ v hlaseni ozndmi nepresné, netiplné alebo
nepravdivé idaje o mnozstve alebo o druhu humannych liekov dodanych na domaci trh
alebo na zahrani¢ny trh,*.

93.V § 138 ods. 3 pism. s) sa na konci pripaja bodkociarka a tieto slova: ,nedovolenym
zaobchadzanim s lieckmi sa rozumie aj nadobudnutie lieku od fyzickej osoby alebo od
pravnickej osoby, ktoré nie su drzitel'om povolenia na zaobchddzanie s lickmi podla
tohto zakona“.

94.V § 138 ods. 3 pism. aj) sa na konci pripdja bodkociarka a tieto slova: ,,to neplati, ak
podla § 18 ods. 1 pism. ad) takyto humanny liek dodat’ nemusi‘.

95.V § 138 ods. 3 pism. ar) sa za slova ,,uréenou cenou* vkladaju slova ,,alebo doklady
o vrateni humanneho lieku podla § 18 ods. 1 pism. ae).

96.V § 138 sa odsek 3 dopliia pismenami as) a at), ktoré zneju:

,»as) nevedie evidenciu drzitel'ov registracie huméanneho lieku alebo evidenciu drzitelov
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni alebo v
nemocnicnej lekarni, od ktorych podla § 18 ods. 1 pism. ac) prevzal humanny liek
zaradeny v zozname kategorizovanych liekov, neuchovéva ju najmenej pat’ rokov odo
dna prevzatia huméanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo
na poziadanie nepredloZi tito evidenciu alebo Uidaje z nej ministerstvu zdravotnictva v
elektronickej podobe umoznujlicej automatizované spracivanie udajov v lehote urcene;j
ministerstvom zdravotnictva,

at) nevedie evidenciu drzitel'ov registracie humanneho lieku, ktorym podla § 18 ods. 1
pism. ae) vratil humanne lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, alebo
evidenciu drzitelov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej
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lekarni alebo v nemocni¢nej lekarni, od ktorych prevzal humdanne lieky zaradené v

zozname kategorizovanych liekov, neuchovava ju najmenej pat’ rokov odo dna prevzatia

humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov alebo na poziadanie

nepredlozi tuto evidenciu alebo idaje z nej ministerstvu zdravotnictva v elektronicke;j

podobe umoziujicej automatizované spraciivanie udajov v lehote uréenej ministerstvom

zdravotnictva..

97.

98.

99.

V § 138 ods. 5 pismeno k) znie:

k) nezabezpeci odbornému zdstupcovi alebo ndhradnému odbornému zéstupcovi
materiadlne vybavenie, personalne zabezpecenie a prevadzkové podmienky na plnenie
povinnosti podla § 23a alebo nezabezpecil pocas celého prevadzkového Casu verejnej
lekarne, nemocnicnej lekarne s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych pomdcok a
dietetickych potravin verejnosti pritomnost’ fyzickej osoby, ktord =ziskala
vysokoskolské vzdelanie druhého stupiia v Studijnom odbore farmacia,*.

V § 138 ods. 5 pismeno v) znie:

,»V) neoznami vopred farmaceutovi samospravneho kraja hromadné cerpanie
dovolenky alebo iné prekazky poskytovania lekarenskej starostlivosti vo verejnej
lekarni alebo vo vydajni zdravotnickych pomdcok alebo nepoziada o pozastavenie
¢innosti, ak sa vyskytni prekazky v poskytovani lekarenskej starostlivosti, ktoré
pretrvavaju viac ako 30 dni,*.

V § 138 ods. 5 pismeno z) znie:

,,Z) nespristupni zdravotnej poist'ovni alebo orgdnom Statnej spravy na useku humanne;
farmacie na poziadanie systém kusovej evidencie tak, aby zdravotna poistovia alebo
organ §tatnej spravy na useku humannej farmacie mohli Gi€¢inne skontrolovat’ spravnost’
predpisovania a vydaja a vSetky doklady o nadobudnuti liekov, zdravotnickych
pomdcok a dietetickych potravin, a neumozni sucasne kontrolu skladovych zasob,
udaje o poctoch vsetkych vydanych liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych
potravin v kontrolovanom obdobi za vSetky zdravotné poist'ovne,*.

100. V § 138 ods. 5 pism. bm) sa na konci pripéjaju tieto slova: ,,alebo k objednavke

podla § 23 ods. 1 pism. at) prilozi lekarsky predpis v anonymizovanej podobe alebo
preskripény zaznam v anonymizovanej podobe, ktory uz bol pouzity na ucely dodania
humanneho lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov od drzitela jeho
registracie prostrednictvom informac¢ného systému na mimoriadne objednavanie liekov
podla § 23 ods. 1 pism. at) a au), alebo ktory bol sfalSovany, pozmeneny alebo inak
upraveny*.

101. V § 138 ods. 5 pismeno bp) znie:

,bp) nevyda pacientovi humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov,
ktory bol dodany podla § 23 ods. 1 pism. at), alebo ho nevrati drzitelovi povolenia na
vel'kodistribiciu huméannych liekov, ktory ho dodal najneskor do troch pracovnych dni
po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripcného zdznamu, ak nedoslo
k jeho vydaju pacientovi,*.
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102. V § 138 ods. 5 pismeno by) znie:
,by) neuchova az do ¢asu kym nastane jedna zo skutocnosti podl'a § 23 ods. 1 pism. as)
humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek zaradeny v
zozname liekov s Uradne urcenou cenou v priestoroch, na ktoré mu, ako na miesto
vykonu ¢innosti, bolo vydané povolenie,.

103. V § 138 ods. 5 pismeno ca) znie:
»ca) dodd humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov alebo liek
zaradeny v zozname liekov s tradne urenou cenou viac ako jednému drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekéarenskej starostlivosti alebo v pocte vicsom ako dve
balenia huménneho lieku s rovnakym koédom lieku pridelenym Statnym ustavom za
kalendarny mesiac,".

104. V § 138 sa odsek 5 dopiia pismenami cm) aZ co), ktoré zneja:
,cm) nevyda pacientovi humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
alebo liek zaradeny v zozname liekov s tradne urenou cenou, ktory bol dodany od
iné¢ho drzitel'a povolenia na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti,

cn) nevedie evidenciu o dodani humanneho lieku zaradeného v zozname
kategorizovanych liekov alebo lieku zaradené¢ho v zozname liekov s tradne urenou
cenou inému drzitel'ovi povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti pre kazdé
balenie dodané¢ho humanneho lieku v pozadovanom rozsahu a nespristupni udaje podl'a
§ 23 ods. 16 ministerstvu, $tatnemu uUstavu a samospravnemu kraju pocas vykonu
Statneho dozoru alebo na ich poziadanie,

co) nepoda Ziadost’ o pozastavenie ¢innosti v lehote podl'a § 9 ods. 4.%.

105. V § 138 sa vypusta odsek 7.
Doterajsie odseky 8 az 45 sa oznacujl ako odseky 7 az 44.

106. V § 138 ods. 7 tvodnej vete sa za slovo ,,lickov* vkladaju slova ,,a odborny
zastupca za certifikovanie Sarzi liekov aslovo ,,dopusti“ sa nahradza slovom
»dopustia®.

107. V § 138 ods. 7 pism. a), b) af) sa slovo ,nezabezpeci nahradza slovom
,hezabezpecia®.

108. V § 138 ods. 7 pism. ¢) sa slovo ,,neosved¢i nahradza slovom ,,neosvedcia®.

109. V § 138 ods. 7 pism. d) sa slovo ,,zaobchddza* nahradza slovom ,,zaobchadzaju®.

110. V § 138 ods. 7 pism. e) sa slovo ,neuchovdva“ nahrddza slovom
,heuchovavaju®.
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111. V § 138 sa odsek 7 dopiiia pismenami g) a h), ktoré zneji:
,,g) nedodrZiavaju pri prepustani sarze lieku poziadavky spravnej vyrobnej praxe,'®®)

h) nezabezpecia, aby kazdd Sarza humdanneho lieku bola vyrobend v stlade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe a vyrobnymi postupmi schvalenymi pri
registracii lieku a aby vyrobné metody boli v sulade so sti¢asnymi poznatkami vedy
a techniky.*.

112. V § 138 ods. 16 uvodnej vete sa za slovo ,,zastupca™ vkladaju slova ,,alebo
nahradny odborny zastupca®.

113. V § 138 ods. 16 pism. a) az c) sa za slovo ,,zastupcu‘ vkladaju slova ,,alebo
nahradného odborného zastupcu®.

114. V § 138 ods. 16 pism. ¢) sa za slovo ,,bezodkladne* vklada slovo ,,pisomne®.

115. V § 138 ods. 16 pismeno d) znie:
,,d) odborne neriadi alebo nekoordinuje poskytovanie lekarenskej starostlivosti,*.

116. V § 138 sa odsek 16 dopliia pismenom f), ktoré znie:
,,f) nezabezpeci, ak neddjde k vydaju lieku zaradeného v zozname kategorizovanych
liekov pacientovi, pre ktorého bol objednany prostrednictvom informaéného systému
na mimoriadne objednavanie liekov, spdtny predaj tohto lieku do troch pracovnych dni
po uplynuti platnosti lekarskeho predpisu alebo preskripéného zédznamu drzitelovi
povolenia na velkodistribiciu huméannych liekov, ktory ho drZitelovi povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti podl'a § 23 ods. 1 pism. at) dodal.*.

117. V § 138 sa odsek 21 dopliia pismenom ai), ktoré znie:
,»al) pri predpisovani humanneho lieku registrovaného podl'a § 46 ods. 1 na terapeutick
indikéciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii huménneho lieku, nevyznaci
tuto skuto¢nost’ v preskripénom zdzname alebo v lekarskom predpise.*.

118. V § 138 ods. 26 sa vypusta pismeno d).
DoterajSie pismena e) a f) sa oznacuju ako pismena d) a e).

119. V § 138 ods. 30 sa za slova ,,bh) az bp),” vkladaju slova ,,odseku 21 pism. ai),
slova ,,odseku 24“ sa nahrddzaji slovami ,,odseku 23*“ aslova ,,odseku 27 sa
nahradzaju slovami ,,odseku 26.

120. V § 138 ods. 31 sa slova ,,odseku 27 nahradzaju slovami ,,odseku 26 a slova
,odseku 28 sa nahradzaju slovami ,,odseku 27.
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121. V § 138 ods. 32 sa za slova ,,ah) az ak), vkladaju slova ,, as) a at),* slovo ,,bk)*
sa nahradza slovami ,,bl), bm)“ a slova ,,odseku 30 sa nahradzaji slovami ,,odseku
29,

122. V § 138 ods. 35 sa slova ,,az s)* nahradzaju slovami ,,az r)*, slova ,,23, 24 pism.
d) 25, 26 a 29* sa nahradzaju slovami ,,22, 23 pism. d), 24, 25 a 28" a na konci sa
pripaja tato veta: ,.Statny tstav uloZi pokutu za iny spravny delikt podl'a odseku 3 pism.
s) od 50 000 eur do 500 000 eur.*.

123. V § 138 odsek 36 znie:
,(36) Statny ustav ulozi pokutu za iné spravne delikty podla odseku 2 pism. j), odseku
3 pism. aq) a ar) a odseku 5 pism. y), bk), bv), bx) az cb), cm) a cn) od 5 000 eur do
100 000 eur.*.

124. V § 138 odsek 37 sa slova ,az cl)* nahradzaji slovami ,aZz cn).

125. V § 138 ods. 38 sa slova ,,odseku 33 nahradzaji slovami ,,odseku 3 pism. s)
a odseku 32

126. V § 138 ods. 44 sa slova ,,az 29 nahradzaju slovami ,,az 28

127. V § 138 sa dopiiia odsekom 45, ktory znie:

»(45) Ak ministerstvo, Statny ustav alebo samospravny kraj pri vykone dozoru alebo
inSpekcie na useku humannej farmacie zisti porusenie § 138 ods. 16 pism. f), ktoré
modze zakladat dovod na zacatie konania o zruSeni licencie podla osobitného
predpisu®*®) poda prislusnej komore®*®®) navrh podla osobitného predpisu.’#e)”.

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 94aa az 94ac zneji:
» 432) 8 74 ods. 1 pism. h) zikona €. 578/2004 Z. z. v zneni zikona ¢&. .../2026 Z. z.

94ab) & 68 ods. 4 zakona €. 578/2004 Z. z.
94ac) § 74 ods. 2 zdkona &. 578/2004 Z. z. v zneni zékona ¢&. .../2026 Z. z. «.

128. V § 138a ods. 1 sa za pismeno a) vklada nové pismeno b), ktoré znie:
,b) nerozdeli tlohy jednotlivym skuSajucim alebo neriadi alebo nekoordinuje ich
é¢innost’,”.
DoterajSie pismena b) az f) sa oznacuji ako pismena c) az g).

129. V § 138a sa odsek 1 doplia pismenom h), ktoré znie:
,h) nepredlozi na poZiadanie Statnemu ustavu alebo etickej komisii udaje alebo
dokumentéciu o klinickom skusani.*.
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130. V § 139 sa odsek 8 dopliia pismenom j), ktoré znie:
,»J) sfalSuje tlacivo veterinarneho lekarskeho predpisu alebo osobitné tlacivo
veterinarneho lekarskeho predpisu oznac¢eného Sikmym modrym pruhom v prvkoch
podla osobitného predpisu. ')

131. V § 141 sa odsek 1 dopina pismenom p), ktoré znie:

,»p) podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov,
ktoré nepodliehajt registracii.*.

CL VI

Zakon ¢. 358/2021 Z. z. o Narodnom institite pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve a o
zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni zakona ¢&. 266/2022 Z. z., zékona
&.293/2023 Z. z. a zakona ¢&. 175/2024 Z. z. sa meni a dopliia takto:

§ 2 sa doplia pismenom c), ktoré znie:

,,¢) hodnotenim zdravotnickych technologii na Gcely kategorizacie analyzovanie ich klinického
prinosu a ekonomickej hodnoty tohto prinosu vo vztahu ku kritéridm kategorizacie.?)".

V § 3 odseky 1 az 4 zneju:

,»(1) Hlavnou ulohou institatu je hodnotenie zdravotnickych technologii na ucely
a) kategorizacie,

1. originalneho lieku,?*) okrem origindlneho liecku podla osobitného predpisu,Z®)
vratane hodnotenia na i¢el prehodnotenia farmako-ekonomického rozboru lieku,)

2. prvého generického lieku®?) alebo prvého biologicky podobného lieku,*) ktoré
svojou charakteristikou nepatria do Ziadnej referen¢nej skupiny zaradenej v zozname
kategorizovanych  liekov, vratane hodnotenia na ucel prehodnotenia
farmako-ekonomického rozboru lieku,

3. zdravotnickej pomocky, ktord podlieha spoloénému klinickému hodnoteniu,>)
vratane hodnotenia na ucel prehodnotenia medicinsko-ekonomického rozboru
zdravotnickej pomocky,®)

4. 3pecidlneho zdravotnickeho materialu,’¢) za ktory predpokladanid suma thrad
zdravotnych poist'ovni je najmenej 750 000 eur za 1 az 12, 13 az 24 alebo 25 az 36
po sebe nasledujtcich kalendarnych mesiacov od nadobudnutia vykonatelnosti
rozhodnutia o zaradeni Specidlneho zdravotnickeho materidlu do zoznamu
kategorizovanych Specidlnych zdravotnickych materidlov, vratane hodnotenia na
ucel prehodnotenia medicinsko-ekonomického rozboru zdravotnickej pomocky,

b) posudenia nakladovej efektivnosti liecku na ucel jeho poskytovania v ramci Ustavne;j
starostlivosti.”")
(2) Institut hodnoti zdravotnicke technolégie podl'a odseku 1 v konani
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a) o ziadosti drzitel'a registracie lieku alebo o Ziadosti vyrobcu zdravotnickej pomocky
podla osobitného predpisu,?’)

b) zaCatom na podnet Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len
,ministerstvo zdravotnictva“) podl'a osobitného predpisu.?)

(3) Institat zverejituje na svojom webovom sidle a na elektronickom portali ministerstva
zdravotnictva na ucely kategorizacie a uradného uréenia cien*) (d’alej len ,elektronicky
portal®) predbezné odborné hodnotenie ako predbezny vysledok hodnotenia zdravotnicke;j
technologie do 130 dni odo dia
a) zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia vo veci kategorizacie lieku alebo

zdravotnickej pomocky,

b) zacatia plynutia lehoty na vydanie rozhodnutia vo veci posudenia nakladovej
efektivnosti lieku na ucel jeho poskytovania v ramci ustavnej starostlivosti,

c) predlozenia farmako-ekonomického rozboru lieku alebo medicinsko-ekonomického
rozboru zdravotnickej pomocky drzitelom registracie lieku alebo vyrobcom
zdravotnickej pomocky na uéel jeho prehodnotenia.>)

(4) Lehota na zverejnenie odborného hodnotenia podl'a odseku 3 neplynie pocas preruSenia
konania vo veci kategorizacie.)".

Poznamky pod ¢iarou k odkazom 2a az 2j zneju:

2% § 2 pism. r) zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni z4kona ¢. 363/2017 Z. z.

26y § 7 ods. 5 zakona €. 363/2011 z. z. v zneni zékona &. .../2026 Z. z.

2¢) § 93 zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

2dy § 2 pism. v) zdkona &. 363/2011 Z. z. v zneni zakona ¢&. 266/2022 Z. z.

2¢) § 2 pism. w) zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni zékona ¢&. 266/2022 Z. z.

2fCL. 7 bod 1 pism. c) a d) nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15.
decembra 2021 o hodnoteni zdravotnickych technoldgii a zmene smernice 2011/24/EU (U. v.
EU L 458, 22.12.2021).

2¢) § 2 pism. q) zakona ¢&. 363/2011 Z. z. v zneni zdkona ¢. 266/2022 Z. z.

2y § 25a a 25b zékona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni zékona ¢. .../2026 Z. z.

2)§ 10 ods. 2 pism. €), § 14 ods. 5 pism. e), § 32 ods. 2 pism. n), § 36 ods. 5 pism. e), § 45 ods.
2 pism. n) a § 49 ods. 5 pism. e) zdkona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni neskorSich predpisov.

%) § 78a zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.*.

.V § 3 sa za odsek 4 vkladaja nové odseky 5 az 9, ktoré¢ zneju:

»(5) Predbezné odborné hodnotenie podl'a odseku 3 pism. a) obsahuje analyticku Cast’ a

zéver s odovodnenim. Zaver podl'a prvej vety obsahuje odporticanie

a) vyhoviet' ziadosti drzitel’a registracie lieku alebo vyrobcu zdravotnickej pomocky,

b) nevyhoviet ziadosti drzitel'a registracie lieku alebo vyrobcu zdravotnickej pomocky
alebo

c) vyhoviet Ziadosti, ak drZitel' registracie lieku alebo vyrobca zdravotnickej pomocky,
ktory podal Ziadost' vo veci kategorizacie, upravi tidaje uvedené v Ziadosti podla
odovodnenia odborného hodnotenia.
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(6) Predbezné odborné hodnotenie podl'a odseku 3 pism. b) obsahuje analyticku ¢ast’ a zaver
s odovodnenim. Zaver podl'a prvej vety obsahuje odporacanie, ze liek
a) je nakladovo efektivny alebo
b) je nakladovo efektivny po splneni vSetkych podmienok uvedenych v odbornom
hodnoteni.

(7) Predbezné odborné hodnotenie podla odseku 3 pism. c¢) obsahuje analyticku cast’ a zaver
s odovodnenim. Zaver podla prvej vety obsahuje odportacanie, ze liek alebo zdravotnicka
pomocka
a) su nakladovo efektivne
b) nie st nakladovo efektivne alebo
c) su nakladovo efektivne po splneni vsetkych podmienok uvedenych v odbornom

hodnoteni.

(8) Po zverejneni predbezného odborného hodnotenia podla odseku 3 vyzve institt €astnikov
konania vo veci kategorizdcie na vyjadrenie sa k predbeznému odbornému hodnoteniu
podla odsekov 5 az 7. Utastnici konania vo veci kategorizicie maju 30 dni odo diia
dorucenia vyzvy na podanie odévodneného nesuhlasu so zaverom odborného hodnotenia
inStitatu podl'a odsekov 5 az 7. Institut zmeni zaver odborného hodnotenia podl'a odseku 5
az 7 na zaklade odovodneného nesuhlasu ucastnikov konania vo veci kategorizacie alebo
nezmeni zaver odborného hodnotenia podla odsekov 5 az 7 auvedie svoje stanovisko
k odoévodnenému nestihlasu ucastnika konania vo veci kategorizacie do 15 dni odo dia
uplynutia lehoty na podanie odévodneného nesthlasu a bezodkladne zverejni odborné
odportcanie institatu a stanovisko k odévodnenému nesuhlasu na svojom webovom sidle a
na elektronickom portali.

(9) Institut a Gcastnici konania vo veciach kategorizacie liekov a zdravotnickych pomocok a vo
veciach postudenia ndkladovej efektivnosti liekov na ucel ich poskytovania v rdmci Ustavnej
zdravotnej starostlivosti st opravneni komunikovat' o ndlezitostiach hodnotenych
technologii.

Doterajsie odseky 5 az 8 sa oznacuju ako odseky 10 az 13.

4. Za § 3 savklada § 3a, ktory znie:

»3 3a
Akakol'vek komunikécia tykajlica sa odborného hodnotenia sa ministerstvu zdravotnictva
a drzitelovi registracie lieku alebo vyrobcovi zdravotnickej pomdcky dorucuje vyhradne
prostrednictvom elektronického portalu podl'a § 3 ods. 3.*

5. V§ 11 ods. 5 pism. ¢) sa slova ,,§ 3 ods. 5“ nahradzaju slovami ,,§ 3 ods. 10%.

6. V § 11 ods. 6 saslova,,§ 3 ods. 6* nahradzaju slovami ,,§ 3 ods. 11
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CL VII

Tento zakona nadobuda tcinnost’ 1. oktobra 2026 okrem ¢l. I bodov 16, 149, 150 a § 981 v bode
178 a ¢l. IV prvého a druhého bodu, § 6 ods. 2 pism. p) v tretom bode a bodov 5 az 12, ktoré
nadobudaju Gc¢innost’ 1. januara 2027 a § 6 ods. 2 pism. q) v druhom bode, ktory nadobtda

ucinnost’ 1. jala 2027.
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