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ZAKON
z 13. septembra 2011
o rozsahu a podmienkach dhrady liekov, zdravotnickych pomécok

a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:
CLI

PRVA CAST
ZAKLADNE USTANOVENIA

§1

Predmet zakona

Tento zakon wustanovuje rozsah a podmienky uhrady liekov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia. Tento zakon tiez upravuje
konania, v ktorych Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®)
rozhoduje vo veciach rozsahu a podmienok uhrady liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia.

§2

Vymedzenie zakladnych pojmov

Na tucely tohto zakona sa rozumie

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

1. pacientov s obmedzenou, poSkodenou alebo narusenou schopnostou prijimat, stravit,
vstrebavat, metabolizovat alebo vylucovat potraviny na beZznu spotrebu, Ziviny alebo
metabolity vratane dojciat a deti alebo

2. pacientov, ktorych iné lekarom stanovené vyzivové a lieCebné potreby nemozno dosiahnut
upravou prirodzenej stravy,

b) uradne urcenou cenou lieku cena lieku uréena ministerstvom, ktora nemoéze byt prekrocena
pri prvom predaji lieku na tizemi Slovenskej republiky ani pri dalSom predaji lieku drzitelovi
povolenia na velkodistribuciu liekov,

c) uradne wurcenou cenou zdravotnickej pomocky cena zdravotnickej pomoécky urcena
ministerstvom, ktora nemoze byt prekrocena pri prvom predaji zdravotnickej pomodcky na
uzemi Slovenskej republiky ani pri dalSom predaji zdravotnickej pomodcky dodavatelovi
zdravotnickych pomocok,
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d)

€)

h)

i)

j)

uradne urcenou cenou dietetickej potraviny cena dietetickej potraviny urcena ministerstvom,
ktora nemoze byt prekrocena pri prvom predaji dietetickej potraviny na uzemi Slovenskej
republiky ani pri dalSom predaji dietetickej potraviny dodavatelovi dietetickych potravin,

uradne urcenou cenou lieku, zdravotnickej pomoécky alebo dietetickej potraviny v inom
¢lenskom State Eurépskej unie (dalej len ,,clensky stat®)

1. cena lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny pri prvom predaji na tzemi
iného clenského statu, ak je cena lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
uradne urcena alebo regulovana vecne prislusnym organom v tomto clenskom State,

2. ina cena tiradne urcena alebo regulovana vecne prisluSnym organom v inom ¢lenskom State
prepocitana na cenu pri prvom predaji na uzemi tohto clenského Statu, ak cenu lieku,
zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny nemozno urcit podla prvého bodu,

State, ak cenu lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny nemozno urcit podla
druhého bodu,

urcenych cien lieku v inych clenskych statoch; ak

1. ma liek tradne urcenu cenu len v jednom z inych clenskych Statov, aritmeticky priemer
suctu uradne urcenej ceny lieku v tomto clenskom State a dvoch najnizsich jednotkovych
cien tohto lieku vinych c¢lenskych sStatoch s najnizSou jednotkovou cenou lieku

prepocitanych na velkost balenia lieku, ktorého eurépska referencéna cena sa urcuje,

2. ma liek tiradne urc¢enu cenu len v dvoch inych ¢lenskych Statoch, aritmeticky priemer suctu
uradne urcenej ceny lieku v tychto ¢lenskych Statoch a najnizSej jednotkovej ceny tohto
lieku v inom ¢lenskom State s najniZSou jednotkovou cenou lieku prepocitanej na velkost
balenia lieku, ktorého eurépska referenc¢na cena sa urcuje,

3. nema liek uradne urcenu cenu v inych clenskych Statoch, aritmeticky priemer troch
cenou lieku prepocitanych na velkost balenia lieku, ktorého eurépska referenéna cena sa
urcuje,

eurépskou referencnou cenou zdravotnickej pomocky priemer troch najnizSich cien

prepocitanych na jednotkova cenu zdravotnickej pomocky spomedzi tiradne urcenych cien

zdravotnickej pomocky v inych ¢lenskych Statoch; ak ma zdravotnicka pomoécka uradne urcenu
cenu

1. len v jednom z inych clenskych Statov, iradne urcena cena zdravotnickej pomocky v tomto
State prepocitana na jednotkovu cenu zdravotnickej pomocky,

2. vdvoch z inych c¢lenskych Statov, priemer cien v tychto ¢lenskych Statoch prepocitany na
jednotkovu cenu zdravotnickej pomocky,

na jednotkovu cenu dietetickej potraviny spomedzi iradne urcenych cien dietetickej potraviny
v inych clenskych Statoch; ak ma dieteticka potravina tiradne urcenu cenu

1. len v jednom z inych ¢lenskych Statov, iradne uréena cena dietetickej potraviny prepocitana
na jednotkovu cenu dietetickej potraviny v tomto State,

2. vdvoch zinych cdclenskych Statov, priemer cien dietetickej potraviny prepocitany na
jednotkovu cenu dietetickej potraviny v tychto ¢lenskych Statoch,

maximalnou cenou lieku vo verejnej lekarni cena lieku, ktora nemoze byt prekrocena pri vydaji
lieku vo verejnej lekarni alebo v pobocke verejnej lekarne; v tejto cene je zahrnuta aj dan
z pridanej hodnoty, cena obchodného vykonu drzitela povolenia na velkodistribuiciu liekov
a cena obchodného vykonu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo
verejnej lekarni,

maximalnou cenou zdravotnickej pomocky cena zdravotnickej pomocky, ktora nemodze byt
prekrocena pri vydaji zdravotnickej pomocky osobou, ktora ma povolenie na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti podla osobitného predpisul); v tejto cene je zahrnuta aj dan z pridanej
hodnoty, cena obchodného vykonu dodavatela zdravotnickych pomoécok a cena obchodného
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k)

1)

vykonu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

maximalnou cenou dietetickej potraviny vo verejnej lekarni cena dietetickej potraviny, ktora
nemoéze byt prekrocena pri vydaji dietetickej potraviny vo verejnej lekarni alebo v pobocke
verejnej lekarne; v tejto cene je zahrnuta aj dan z pridanej hodnoty, cena obchodného vykonu
dodavatela dietetickych potravin a cena obchodného vykonu drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni,

nakladovou efektivnostou pomer medzi celkovymi nakladmi vynaloZenymi z verejného
zdravotného poistenia pri pouziti lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny
a celkovymi prinosmi pri pouziti tejto medicinskej intervencie; pri porovnavani viacerych
medicinskych intervencii pomer medzi rozdielom celkovych nakladov vynaloZzenych z verejného
zdravotného poistenia na tieto intervencie a rozdielom celkovych prinosov pri pouziti tychto
medicinskych intervencii,

m) preskrip¢nym obmedzenim podmienenie plnej alebo c¢iastocnej uhrady lieku, zdravotnickej

n)

0)

p)

q)

1)

s)

t)

u)

pomocky alebo dietetickej potraviny na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny lekarom so Specializaciou v ur¢enom
Specializacnom odbore, zubnym lekarom, vsSeobecnym lekarom, sestrou alebo pérodnou
asistentkou na zaklade pisomného odporticania lekara so Specializaciou v urcenom
Specializacnom odbore,

indikacnym obmedzenim podmienenie plnej alebo ciastocnej uhrady lieku, zdravotnickej
pomocky alebo dietetickej potraviny na zaklade verejného zdravotného poistenia predpisanim
a pouzitim lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny pri indikaciach a za
podmienok urcenych v rozhodnuti v ramci kategorizacie liekov, zdravotnickych pomodcok,
Specialnych zdravotnickych materialov alebo dietetickych potravin,

finanénym limitom maximalna vyska penaznych prostriedkov, ktoré je mozné vynalozit na plnu
alebo ciastocnu uhradu urcenych zdravotnickych pomocok, Specialneho zdravotnickeho
materialu alebo dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia pre poistenca
verejného zdravotného poistenia (dalej len ,poistenec”) pocas urceného ¢asového obdobia,

mnozstvovym limitom maximalne mnozstvo urcenych zdravotnickych pomocok, sSpecialneho
zdravotnickeho materialu alebo dietetickych potravin, ktoré je mozné poistencovi plne alebo
Ciastoéne uhradif na zaklade verejného zdravotného poistenia pocas uréeného casového
obdobia.

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

originalnym liekom humanny liek, ktory bol ako prvy registrovany podla osobitného predpisu,®)
s danym obsahom lie¢iva, kombinaciou lieCiva, v liekovej forme a s mnozstvom liecCiva v jedne;j
davke lieku,

generickym liekom humanny liek, ktory je registrovany podla osobitného predpisu'9) a ktory
obsahuje liecivo alebo kombinaciu lieciv ako originalny liek, pricom sa na mnozstvo lieciva
v jednej davke lieku ani na liekova formu neprihliada,

biologickym liekom humanny liek, ktorého ucinna latka je vyrobena alebo extrahovana
z biologického zdroja a na ktorej charakteristiku a stanovenie kvality je potrebna kombinacia
fyzikalnych, chemickych a biologickych skuiSok, ako aj znalost vyrobného postupu a jeho
kontroly,

biologicky podobnym liekom biotechnologicka kopia biologického lieku, ktora ma
porovnavacimi klinickymi skusSkami dokazanti podobnost vo fyzikalno-chemickych
vlastnostiach, Gi¢innosti a bezpecnosti.
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DRUHA CAST
LIEKY

PRVA HLAVA
Rozsah uhrady liekov

§3

(1) Ak v tomto zakone nie je ustanovené inak, na zaklade verejného zdravotného poistenia sa
plne uhradzajua

a) lieky poskytované v ramci ustavnej zdravotnej starostlivostil9) (dalej len ,ustavna starostlivost®),
ktoré su zaradené v zozname liekov s tiradne urcenou cenou; ak je na trhu dostupnych viacero
navzajom nahraditelnych liekov s obsahom rovnakého lieciva alebo kombinacie lieciv (dalej len
Lliecivo®), poskytnuty liek sa na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradza len do vysky
ceny najlacnejsieho z nich,

b) lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis,

c) lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti, ak ide o lieky s obsahom lieciv urcenych na
podpornu alebo doplnkovu liecbu,

d) neregistrované lieky poskytované v ramci ustavnej starostlivosti, ktorych pouzitie povolilo
ministerstvo podla osobitného predpisu.?)

(2) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne alebo ¢iastocne uhradzaju lieky
poskytované v ramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti?) (dalej len ,ambulantna starostlivost®)
alebo lekarenskej starostlivosti4) zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré su predpisané
a pouzité v sulade s preskripénymi obmedzeniami, indikacnymi obmedzeniami a obmedzeniami
uhrady zdravotnej poistovne na jej predchadzajuci stiihlas uvedenymi v tomto zozname.

(3) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa v ramci ambulantnej starostlivosti alebo
lekarenskej starostlivosti plne uhradzaju lieky pripravované v lekarni podla predpisu lekara
urcené na vydaj v lekarni, v ktorej boli pripravené (dalej len ,individualne pripravovany liek®),
okrem individualne pripravovanych liekov, na ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne vyrabané
lieky neuhradzané alebo ciastoéne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia;
individualne pripravované lieky, na ktorych pripravu sa pouzivaju hromadne vyrabané lieky
neuhradzané alebo Ciastocne uhradzané na zaklade verejného zdravotného poistenia, sa uhradzaja
v takom rozsahu, v akom su na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradzané zlozky pouzité
na ich pripravu. Hromadne vyrabané lieky pouzité na pripravu individualne pripravovanych liekov
sa na zaklade verejného zdravotného poistenia uhradzaju len pri pouziti v indikaciach, ktoré su
v sulade so stihrnom charakteristickych vlastnosti lieku.

(4) Poistenec sa na uhrade liekov poskytovanych v ramci ustavnej starostlivosti nepodiela.

§5
Zoznam liekov s aradne uréenou cenou
(1) Ministerstvo uvedie v zozname liekov s iradne urcenou cenou pre kazdy liek najma
a) kod lieku prideleny Statnym tistavom pre kontrolu lieciv,
b) nazov lieku,
c) liekova formu,

d) mnozstvo lie¢iva v liekovej forme,
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e) velkost balenia lieku,
f) meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela registracie lieku (dalej len ,drzitel registracie®),
g) uradne urcenu cenu lieku.

(2) Zoznam liekov s uradne urcenou cenou zverejnuje ministerstvo na svojom webovom sidle
vzdy k prvému dnu mesiaca.

DRUHA HLAVA
KATEGORIZACIA LIEKOV

§6

(1) Ministerstvo rozhoduje kategorizaciou liekov o
a) zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom urceni ceny lieku,
b) podmienenom zaradeni lieku do zoznamu kategorizovanych liekov a iradnom urceni ceny lieku,
¢) zniZeni iradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,
d) zvySeni uradne urcenej ceny lieku zaradeného v zozname kategorizovanych liekov,
€) urceni maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni,
f) vyradeni lieku zo zoznamu kategorizovanych liekov,

g) urceni referenénych skupin liekov zaradenych v zozname Kkategorizovanych liekov a ich
charakteristik,

h) zmene charakteristik referenénych skupin liekov zaradenych v zozname kategorizovanych
liekov,

i) tom, ¢i zdravotna poistovina uhradza liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov
poskytovatelovi zdravotnej starostlivosti (dalej len ,poskytovatel*) ako pripocitatelnii polozku
k uhrade vykonu v ambulantnej starostlivosti (dalej len ,osobitny sposob thrady lieku*®).

(2) Pre kazdy liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov sa urcuje referencna skupina
a jej charakteristiky, pricom o zmene urcenia referenénej skupiny moze ministerstvo rozhodnut aj
z vlastného podnetu.

(3) Referen¢na skupina obsahuje lieky zaradené v zozname kategorizovanych liekov, ktoré
a) obsahuju rovnakeé liecivo,
b) majua rovnaku cestu podania,
¢) maju rovnaku alebo porovnatelnu liekova formu a
d) obsahuju rovnaké mnozstvo lieciva v jednej davke lieku, maju rovnaku koncentraciu lieciva

alebo rovnaké mnozstvo lieciva v baleni lieku; prihliada sa na charakter lieciva a liekovej formy.

(4) Referenéna skupina sa rozdeli na referencné podskupiny tak, aby rozdiel v pocte
Standardnych davok lieciva v jednom baleni lieku medzi najmensim a najvacsim balenim lieku
v jednej referencénej podskupine nebol vacési ako 20 % z poétu Standardnych davok lieciva
najmensieho balenia lieku.

(5) Pre kazdu referenénu skupinu sa uréuju tieto charakteristiky:

a) standardna davka lieciva,

b) maximalna vyska uhrady zdravotnej poistovne za Standardnu davku lieciva.

(6) Pre kazdu referencnu skupinu sa moézu urcit aj tieto charakteristiky:



