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ZAKON
z 5. decembra 2007,

ktorym sa meni a dopina zakon é&. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej
starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o uhradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni
niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na tomto zakone:

Cl. 1

Zakon ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhradzanej na zaklade verejného

zdravotného poistenia a o ihradach za sluzby suvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti v
zneni zakona ¢. 720/2004 Z. z., zakona ¢. 347/2005 Z. z., zakona ¢. 538/2005 Z. z., zakona C.
660/2005 Z. z., zakona ¢. 342/2006 Z. z. a zakona ¢. 522/2006 Z. z. sa meni a dopiﬁa takto:

1.

V § 2 ods. 1 pismena d) az m) zneju:

»d) jedna preventivnha prehliadka poistenca od 18 rokov veku raz za dva roky u lekara so

€)

g
h)

i)

J)

k)

1)

Specializaciou v Specializacnom odbore vSseobecné lekarstvo alebo u lekara so Specializaciou
v Specializacnom odbore vSeobecna starostlivost o deti a dorast,5)

jedna preventivna prehliadka poistenca do 18 rokov veku dva razy v kalendarnom roku u
zubneého lekara,

jedna preventivna prehliadka poistenca od 18 rokov veku raz za rok u zubného lekara,
dve preventivne prehliadky tehotnej poistenkyne u zubného lekara,

jedna preventivna prehliadka poistenkyne od 18 rokov veku alebo od prvého tehotenstva
raz za rok u lekara so Specializaciou v Specializacnom odbore gynekologia a pérodnictvo,

jedna preventivna prehliadka tehotnej poistenkyne raz za mesiac a jedna preventivna
prehliadka Sest tyzdnov po porode u lekara so Specializaciou v Specializacnom odbore
gynekologia a porodnictvo,

jedna preventivna prehliadka poistenca vo veku od 50 rokov veku raz za tri roky u lekara
so Specializaciou v Specializacnom odbore urologia,

jedna preventivna prehliadka poistenca, ktory je evidovanym darcom krvi, darcom organov
alebo tkaniv,®) raz za rok u lekara so Specializaciou v Specializacnom odbore vseobecné
lekarstvo alebo u lekara so Specializaciou v Specializa¢nom odbore vSeobecna starostlivost
o deti a dorast,

preventivne prehliadky a preventivne ockovania v rozsahu urcenom alebo nariadenom
organmi Statnej spravy na useku verejného zdravotnictva®) na ochranu zdravia na
predchadzanie prenosnym ochoreniam,?)

m) jedna preventivna prehliadka poistenca od 19 do 20 rokov veku s vykonanim dychového

testu na Helicobacter pylori u lekara so Specializaciou v Specializacnom odbore
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10.

11.

12.

gastroenterologia, detska gastroenterologia alebo u lekara so Specializaciou v
Specializacnom odbore vSeobecné lekarstvo.“.

PoznamKky pod ciarou k odkazom 6a a 7 zneju:

.6a) § 3 zakona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov.

7) § 12 zakona ¢. 355/2007 Z. z.“.

V § 3 ods. 3 pism. f) sa na konci pripajaju tieto slova: ,vratane podania ockovacej latky pri
povinnom ockovani®.

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

.(5) Ak poistenec vopred suhlasi s poskytnutim stomatologickych vykonov alebo
stomatologickych vyrobkov, ktoré sa neuhradzaju na zaklade verejného zdravotného poistenia,
zdravotna poistoviia poskytnuté stomatologické vykony alebo stomatologické vyrobky uhradi
len v rozsahu stomatologickych vykonov a stomatologickych vyrobkov uhradzanych na zaklade
verejného zdravotného poistenia a rozdiel thrady uhradi poistenec.*”.

Doterajsie odseky 5 az 8 sa oznacuju ako odseky 6 az 9.

V § 3 odsek 7 znie:

»(7) Na zaklade verejného zdravotného poistenia sa plne uhradza povinné ockovanie v
rozsahu urcenom osobitnym predpisom?) a potrebna kontrola zdravotného stavu poistenca
pred podanim ockovacej latky.”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 10a sa vypusta.

V § 7 ods. 4 sa slovo ,Uhradu* nahradza slovom ,Poskytnutie®.
V § 10a sa slova ,§ 3 ods. 8 nahradzaju slovami ,§ 3 ods. 9%
V § 11 odsek 4 znie:

»(4) Sucastou kategorizacie lieciva podla odseku 3 moze byt
a) preskripéné obmedzenie,
b) indika¢né obmedzenie,
c) obmedzenie na predchadzajuci suhlas revizneho lekara s tithradou.*.

V § 12 odsek 7 znie:

»(7) Ministerstvo zaradi do zoznamu liekov liek, ktory obsahuje liecivo, ktoré je uz zaradené
do zoznamu liekov.“.

V § 13 ods. 2 pismeno b) znie:

,b) nazov lieku, liekova formu, cestu podania, velkost balenia, kod Statneho ustavu pre
kontrolu  lieciv, ciselny kod lieku Spolocného colného sadzobnika'?) a
anatomicko-terapeuticko-chemicku skupinu lieciva,*”.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 17a znie:

»17a) Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jula 1987 o colnej a Statistickej nomenklatiire a o Spolo¢nom
colnom sadzobniku (Mimoriadne vydanie U. v. EU, kap. 2/zv. 2; U. v. ES L 256, 7. 9. 1987) v platnom zneni.*.

V § 13 ods. 2 pismeno g) znie:
»8) udaj o cene od vyrobcu alebo dovozcu v prislusnej narodnej mene

1. v State, v ktorom ma sidlo drzitel rozhodnutia o registracii lieku (uviest nazov statu), ak
je v nom liek registrovany,

2. vo vsetkych clenskych statoch Europskej tinie, v ktorych je liek registrovany,®.
V § 13 ods. 4 pismeno d) znie:
»,d) kolkova znamku v hodnote spravneho poplatku.*.

§ 13 sa doplia odsekom 5, ktory znie:
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.(5) Ziadost o zaradenie generického lieku mozno podat aj vtedy, ak rozhodnutie o registracii
generického lieku podla osobitného predpisu'”) eSte nenadobudlo pravoplatnost.©.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 17b znie:
»,17b) § 22 ods. 8 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.“.

13. § 15 az 18 vratane nadpisov zneja:

»§ 15
Ziadost o zmenu dradne uréenej ceny lieku

(1) Ziadost o zmenu uradne urcenej ceny lieku podava drzitel rozhodnutia o registracii
lieku'?) alebo nim splnomocneny zastupca ministerstvu.

(2) Ziadost o zmenu uradne uréenej ceny lieku musi obsahovat
a) nalezitosti ustanovené v § 13 ods. 2 pism. a), b), ), g) a q),
b) podklady, ktorymi Ziadatel odovodnuje pozadovanu zmenu,
c) splnomocnenie od drzitela rozhodnutia o registracii lieku na podanie predmetnej

ziadosti, ak ziadost podava nim splnomocneny zastupca.

(3) Podklady, ktorymi ziadatel odovodniuje zvySenie uradne urcenej ceny, musia
obsahovat aj mozné dopady na zdroje verejného zdravotného poistenia.

§ 16
Rozhodovanie o zaradeni lieku do zoznamu liekov a o iradnom urceni ceny lieku

(1) O zaradeni lieku do zoznamu liekov a o tradnom urceni ceny lieku rozhoduje
ministerstvo na zaklade Ziadosti podla § 13.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti

a) do 180 dni od jej dorucenia; ak Ziadost neobsahuje informacie v poZadovanom rozsahu,
ministerstvo vyzve Ziadatela o predlozenie chybajucich udajov, ktoré ziadatel musi
doplnit do 30 dni, a rozhodne o ziadosti do 180 dni od prijatia pozadovanych
chybajucich udajov,

b) do 90 dni od jej dorucenia, ak predmetom ziadosti je liek, ktory obsahuje zaradené
liecivo, a navrhovana maximalna cena lieku v lekarni za Standardnu davku zaradeného
lieciva je nizSia najmenej o 10 % v porovnani s najnizSou maximalnou cenou lieku v
lekarni za Standardnt davku zaradeného lieciva, ktory je zaradeny do platného
zoznamu liekov.

(3) Do zoznamu liekov nemozno zaradit liek, ak
a) lie¢ivo obsiahnuté v lieku nesplna kritéria kategorizacie lie¢iv podla § 12,
b) ide o zaradenie lieku medzi lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

c) ide o predlozenie udajov o cene lieku od vyrobcu alebo dovozcu z menej ako Siestich
¢lenskych Statov v zahranici; to neplati, ak ide o genericky liek,

d) ide o navrh maximalnej ceny od vyrobcu, ktory presahuje aritmeticky priemer Siestich

e) ide o vysoku nakladovost liecby liekom pri zohladneni indikacii, neziaducich uc¢inkov,
davkovania a predpokladanej dizky liecby potrebnej na dosiahnutie poZadovaného
terapeutického uc¢inku a ak st k dispozicii iné porovnatelné lieky rovnakej
anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny lieciv s nizSou nakladovostou liecby,
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f) podla farmako-ekonomického rozboru lieku je nakladovost liecby novym liekom vysoka
a efektivnost a bezpecnost liecby novym liekom sa pocas pouzivania v terapeutickej
praxi esSte dostatoc¢ne nepreukazala.

(4) Ministerstvo pred vydanim rozhodnutia o zaradeni lieku do zoznamu liekov
kategorizuje liecivo obsiahnuté v tomto lieku podla kritérii uvedenych v § 11.

§17
Rozhodovanie o vyradeni lieku zo zoznamu liekov

(1) O vyradeni lieku zo zoznamu liekov rozhoduje ministerstvo na zaklade ziadosti podla
§ 14 alebo z vlastného podnetu.

(2) Ministerstvo rozhodne o Ziadosti o vyradenie lieku zo zoznamu liekov (§ 14) do 90 dni
od jej dorucenia.

(3) Ministerstvo vyradi liek zo zoznamu liekov, ak
a) bolo rozhodnuté o nepredizeni registracie lieku, ')
b) sa rozhodlo o zruseni registracie lieku,)

c) cena od vyrobcu prekrocila maximalnu cenu od vyrobcu uvedenu v zozname liekov.

(4) Ministerstvo moéze vyradit liek zo zoznamu liekov, ak
a) sa liek zaradil medzi lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

b) liek je dodavany na trh nepravidelne alebo v mnoZstve, ktorym sa neda zabezpecit
plynula a dostupna zdravotna starostlivost,

c) bol liek preukazatelne nedostupny na trhu dlhSie ako tri mesiace a vyrobca
nepreukazal objektivne dovody,

d) maximalna cena od vyrobcu presahuje aritmeticky priemer Siestich najnizsich cien
spomedzi cien v referenc¢nych krajinach [§ 13 ods. 2 pism. g]],

e) sa preukaze vysoka nakladovost liecby liekom pri zohladneni indikacii, neziaducich
uéinkov, davkovania a predpokladanej dizky lieéby potrebnej na dosiahnutie
pozadovaného terapeutického ucinku a ak su k dispozicii iné porovnatelné lieky
rovnakej anatomicko-terapeuticko-chemickej skupiny liec¢iv s niZzSou nakladovostou
liechy,

f) podla farmako-ekonomického rozboru lieku je nakladovost liecby novym liekom vysoka
a efektivnost a bezpecnost liecby liekom sa pocas pouzivania v terapeutickej praxi este
dostato¢ne nepreukazala.

§ 18
Rozhodovanie o zmene uradne urcenej ceny lieku

(1) O zmene uradne urcenej ceny lieku rozhoduje ministerstvo na zaklade Ziadosti podla
§ 15.

(2) Ministerstvo rozhodne o ziadosti o zmenu uradne urcenej ceny lieku do 90 dni od jej
dorucenia. Ak ziadost neobsahuje informacie v pozadovanom rozsahu, ministerstvo vyzve
Ziadatela o predloZenie chybajucich udajov, ktoré Ziadatel musi doplnit do 30 dni, a
rozhodne o Ziadosti do 90 dni od prijatia pozadovanych chybajticich udajov.

(3) Ak ministerstvo v lehote uvedenej v odseku 2 nerozhodne, ziadatel podla § 15 je
opravneny liek predavat za navrhnuta cenu.”.
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PoznamKky pod ciarou k odkazom 18 a 19 zneju:

,18) § 22 ods. 4 az 7 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

19) § 22 ods. 16 zakona ¢. 140/1998 Z. z. v zneni zakona ¢. 342/2006 Z. z.“.
14. V § 19 odsek 1 znie:

,»(1) Ministerstvo uvedie v zozname liekov podla § 4 ods. 3

a) pre kazdé liecivo

b)

1.

2

10.

pre

A

© ©® N ©

anatomicko-terapeuticko-chemicku skupinu lieciva,
nazov lieciva,

cestu podania,

liekova formu,

mnozZstvo lieciva v jednotke davky lieciva,

jednotku Standardnej davky lieciva vyjadrent v hmotnostnych, objemovych alebo
kusovych jednotkach,

uhradu na zaklade verejného zdravotného poistenia za jednotku Standardnej davky
lieciva,
preskripcné obmedzenie, ak sa urcilo kategorizaciou prislusného lieciva [§ 11 ods. 4

pism. a)],

indika¢né obmedzenie, ak sa urcilo kategorizaciou prislusného lieciva [§ 11 ods. 4 pism.
b)],

obmedzenie thrady na zaklade verejného zdravotného poistenia na predchadzajici
stuhlas revizneho lekara s tthradou, ak sa urcilo kategorizaciou prislusného lieciva [§ 11
ods. 4 pism. c]],

kazdy liek

kod lieku urceny Statnym tistavom pre kontrolu lieciv,
nazov lieku,

liekovu formu,

obsah davky,

velkost balenia lieku s uvedenim mnozstva lieku v hmotnostnych, objemovych alebo
kusovych jednotkach,

pocet standardnych davok lie¢iva v jednom baleni lieku,
skratku drzitela rozhodnutia o registracii lieku,
skratku statu, v ktorom ma sidlo drzitel rozhodnutia o registracii lieku,

maximalnu cenu lieku od vyrobcu alebo dovozcu, )

. maximalnu cenu lieku v lekarni, )
. maximalnu vysku thrady na zaklade verejného zdravotného poistenia za liek,
. maximalnu vysku doplatku poistenca za liek,

. preskripcné obmedzenie, ak sa urcilo kategorizaciou prislusného lieciva [§ 11 ods. 4

pism. a)],

. indika¢né obmedzenie, ak sa urcilo kategorizaciou prislusného lieciva [§ 11 ods. 4 pism.

b)l,



