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Odborné usmernenie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky

číslo: 33249/2007 - OKCLP 

zo 4. júna 2007

o postupe pri podávaní žiadosti o zaradenie zdravotníckej pomôcky do zoznamu zdravotníckych pomôcok plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia a o úradné určenie ceny zdravotníckej pomôcky a žiadosti o vyradenie zdravotníckej pomôcky zo zoznamu zdravotníckych pomôcok plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia


Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky (ďalej len „ministerstvo“) vydáva toto odborné usmernenie za účelom zabezpečenia jednotného postupu pri realizácii prijímania žiadostí o zaradenie alebo vyradenie zdravotníckej pomôcky do alebo zo zoznamu zdravotníckych pomôcok plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia (ďalej len „zoznam zdravotníckych pomôcok“) a podľa § 22 a § 23 zákona č. 577/2004 o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrádzanej na základe verejného zdravotného poistenia a o úhradách za služby súvisiace s poskytovaním zdravotnej starostlivosti v znení neskorších predpisov (ďalej len „zákon“).

Čl. I

Podávanie žiadostí o zaradenie alebo vyradenie zdravotníckej pomôcky do alebo zo zoznamu zdravotníckych pomôcok

(1) Žiadosť o zaradenie zdravotníckej pomôcky do zoznamu zdravotníckych pomôcok a o úradné určenie ceny (ďalej len „žiadosť o zaradenie“) alebo žiadosť o vyradenie zdravotníckej pomôcky zo zoznamu zdravotníckych pomôcok (ďalej len „žiadosť o vyradenie“) spolu s dokumentáciou uvedenou v ods. 3 podáva výrobca alebo ním splnomocnená osoba (ďalej len „žiadateľ“) na ministerstvo. Žiadosť o zaradenie alebo žiadosť o vyradenie predloží žiadateľ do podateľne ministerstva alebo zašle poštou v jednom vyhotovení.

(2) Žiadosť o zaradenie a o úradne určenie ceny musí obsahovať nasledujúce náležitosti podľa § 22 zákona:

a) meno, priezvisko a adresu alebo obchodné meno a sídlo výrobcu zdravotníckej pomôcky; ak je určený splnomocnený zástupca, aj meno, priezvisko a adresu alebo obchodné meno a sídlo splnomocneného zástupcu,

b) názov zdravotníckej pomôcky,

c) kód zdravotníckej pomôcky pridelený Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv,

d) veľkosť a typ zdravotníckej pomôcky,

e) účel určenia zdravotníckej pomôcky,

f) stručnú charakteristiku zdravotníckej pomôcky,

g) písomný návod na použitie zdravotníckej pomôcky; predkladá sa rovnaký návod na použitie ako sa bude prikladať k zdravotníckej pomôcke pre pacienta,
h) technické parametre; ak sú stanovené, uvádzajú sa aj kritéria kategorizácie podľa odseku 4  a úžitkovú dobu zdravotníckej pomôcky,

i) údaj o cene od výrobcu v zahraničí v príslušnej národnej mene, ak je zdravotnícka pomôcka registrovaná

1. v krajine výrobcu,

2. v Českej republike,

3. vo Francúzskej republike,

4. v Maďarskej republike,

5. v Rakúskej republike,

6. v Spolkovej republike Nemecko,

7. v Španielskom kráľovstve,

8. v Talianskej republike,

9. v Poľskej republike,

j) zaradenie zdravotníckej pomôcky do niektorej z týchto skupín:

1. základný funkčný typ,

2. rozšírený funkčný typ,

k) návrh maximálnej výšky úhrady zdravotnej poisťovne,

l) návrh preskripčných obmedzení na špecializačný odbor lekára alebo zubného lekára; ak žiadateľ nenavrhuje preskripčné obmedzenia, vypíše slovo „nenavrhujem“,

m) návrh indikačných obmedzení na

1. chorobu,

2. cieľovú skupinu osôb; ak žiadateľ nenavrhuje indikačné obmedzenia, vypíše slovo „ nenavrhujem“,

n) návrh maximálnej ceny od výrobcu a prepočet tejto ceny na maximálnu cenu vo výdajni zdravotníckych pomôcok s uvedením presného výpočtu a vzorca návrhu maximálnej ceny obchodného výkonu v percentách k cenám účtovaným od výrobcu alebo dovozcu, u veľkodistribútora zdravotníckych pomôcok a v zariadení lekárenskej starostlivosti. 

Podľa platného opatrenia ktorým sa ustanovuje rozsah regulácie cien v oblasti zdravotníctva sa vypočíta návrhom maximálnej ceny v slovenských korunách od výrobcu a prepočtom tejto ceny na maximálnu cenu vo výdajni zdravotníckych pomôcok. 

(http://www.health.gov.sk/redsys/rsi.nsf/vdb_homepage/MNU860150877770_S), 

o) meno, priezvisko, podpis splnomocnenej osoby (u právnických osôb najčastejšie štatutárny zástupca) za výrobcu zdravotníckej pomôcky, prípadne odtlačok pečiatky,

p) miesto a dátum podania žiadosti.

(3) K žiadosti o zaradenie je potrebné priložiť:

a) úradne overené splnomocnenie od výrobcu zdravotníckej pomôcky pre určeného splnomocneného zástupcu na zastupovanie vo veci zaradenia zdravotníckej pomôcky do zoznamu zdravotníckych pomôcok,

b) úradne overený aktuálny výpis z obchodného registra u právnickej osoby resp. výpis zo živnostenského registra pre fyzickú osobu – podnikateľa výrobcu zdravotníckej pomôcky alebo ním určeného splnomocneného zástupcu (pri viacerých žiadostiach je postačujúci len jeden výpis z obchodného registra u právnickej osoby resp. výpis zo živnostenského registra pre fyzickú osobu – podnikateľa),

c) úradne overený doklad o pridelení kódu Štátnym ústavom pre kontrolu liečiv,

d) nenalepenú kolkovú známku v hodnote 1 000,- Sk,

e) zobrazenie zdravotníckej pomôcky,

f) vyplnené tlačivo ku kategorizácií zdravotníckej pomôcky s uvedením príslušnej sadzby dane z pridanej hodnoty podľa zákona č. 222/2004 Z. z. o dani z pridanej hodnoty v znení neskorších predpisov, ktoré musí byť podpísané zhodne podľa ods. 2 písm. o),
g) vyplnené tlačivo kritéria hodnotenia zdravotníckych pomôcok,

h) vyplnené tlačivo ES vyhlásenie zhody pre diagnostickú zdravotnícku pomôcku in vitro alebo zdravotnícku pomôcku skupiny I, IIa, IIb a III. 

(4) Žiadosť o vyradenie musí obsahovať najmä nasledujúce náležitosti podľa § 23 zákona

a) meno, priezvisko a adresu alebo obchodné meno a sídlo držiteľa rozhodnutia o zaradení zdravotníckej pomôcky; ak je určený splnomocnený zástupca, aj meno, priezvisko a adresu alebo obchodné meno a sídlo splnomocneného zástupcu,

b) názov zdravotníckej pomôcky, veľkosť a typ zdravotníckej pomôcky a kód Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv,

c) dôvody vyradenia zdravotníckej pomôcky zo zoznamu zdravotníckych pomôcok,

d) meno, priezvisko, podpis splnomocnenej osoby (u právnických osôb najčastejšie štatutárny zástupca) za výrobcu zdravotníckej pomôcky, prípadne odtlačok pečiatky,

e) miesto a dátum podania žiadosti.

(5) K žiadosti o vyradenie je potrebné priložiť úradne overené splnomocnenie od výrobcu zdravotníckej pomôcky pre určeného splnomocneného zástupcu na zastupovanie vo veci vyradenia zdravotníckej pomôcky zo zoznamu zdravotníckych pomôcok.

(6) Na internetovej stránke ministerstva sa nachádzajú vzory tlačív, ktoré ministerstvo odporúča používať:

http://www.health.gov.sk/redsys/rsi.nsf/vdb_SubSections?OpenView&ID=PAR040095527721&TYPE=S&LANGUAGE=S&LENGTH=S&MNU=MNU377883005743
a) vzory kritérií hodnotenia zdravotníckych pomôcok podľa ods. 3 písm. g),

b) vzor A1/T – Žiadosť o zaradenie na podanie v podateľni alebo poštou je uvedený v prílohe č. 1,

c) vzor A1/TD – Žiadosť o zaradenie na podanie v podateľni alebo poštou – doplnenie je uvedený v prílohe č. 2,

d)  vzor CP – Cenový podnet je uvedený v prílohe č. 3,

e)  vzor A1/E – Žiadosť o zaradenie v elektronickej forme je uvedený v prílohe č. 4,

f) vzor A3 – Žiadosť o vyradenie je uvedený v prílohe č. 5,

g) vzor SPZ – Splnomocnenie od výrobcu zdravotníckej pomôcky pre určeného splnomocneného zástupcu na zastupovanie vo veci zaradenia zdravotníckej pomôcky do zoznamu zdravotníckych pomôcok je uvedený v prílohe č. 6,

h) vzor SPV – Splnomocnenie od výrobcu zdravotníckej pomôcky pre určeného splnomocneného zástupcu na zastupovanie vo veci vyradenia zdravotníckej pomôcky zo zoznamu zdravotníckych pomôcok je uvedený v prílohe č. 7, 

i) vzory tlačív ku kategorizácií zdravotníckej pomôcky sú uvedené v prílohách č. 8 až 11,

j) vzory tlačív pre ES vyhlásenie zhody pre diagnostickú zdravotnícku pomôcku in vitro v prílohách č. 13 až 15 a zdravotnícku pomôcku skupiny I, IIa, IIb a III sú uvedené v prílohách č. 16 až 29.

(7) Na e-mailovú adresu ministerstva: zdravpom@health.gov.sk sa zasielajú tlačivá uvedené v ods. 6 písm. a), d) a i) do 3 dní od podania žiadosti do podateľne ministerstva alebo zaslania žiadosti poštou.

(8) Žiadosť o zaradenie alebo žiadosť o vyradenie a k nim priložené doklady sa predkladajú v štátnom jazyku.
)

(9) Vzory tlačív uvedených v ods. 4 písm. a) schvaľuje Kategorizačná komisia pre zdravotnícke pomôcky.

ČI. II

Splnenia požiadaviek na uvedenie zdravotníckej pomôcky na trh


Posúdenie zhody vlastností zdravotníckej pomôcky s technickými požiadavkami sa vykonáva podľa osobitných predpisov.

ČI. III

Postup pri realizácii správneho poplatku

(1) Správny poplatok za podanie žiadosti o zaradenie sa platí kolkovou známkou podľa čl. I ods. 3 písm. d).

(2) Žiadosť o vyradenie sa podáva bez povinnosti zaplatiť správny poplatok.

ČI. IV

Termíny

(1) Predpokladané termíny nadobudnutia účinnosti zoznamu zdravotníckych pomôcok v závislosti na dátume podania žiadosti alebo podnetu výrobcu alebo ním splnomocnenej osoby sú uvedené v prílohe č. 12.

(2) Predpokladané termíny podľa odseku 1 sa vzťahujú na žiadosti a podnety podané v súlade so zákonom.

ČI. V

Zrušovacie ustanovenie


Zrušuje sa Odborné usmernenie Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky o postupe pri podávaní žiadostí o zaradenie alebo vyradenie zdravotníckej pomôcky do/zo zoznamu zdravotníckych pomôcok plne uhrádzaných alebo čiastočne uhrádzaných na základe verejného zdravotného poistenia č. 00175-4/2004 zo dňa 26.8.2004 uverejnené v čiastke 39-44/2004 Vestníka Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky.

ČI. VI


Toto odborné usmernenie nadobúda účinnosť 1. júla 2007.

Ivan Valentovič

minister, v.r.

�) Zákon NR SR č. 270/1995 Z. z. o štátnom jazyku Slovenskej republiky v znení neskorších predpisov.


�) Zákon č. 264/1999 Z. z. o technických požiadavkách na výrobky a o posudzovaní zhody a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov, Nariadenie vlády Slovenskej republiky č. 572/2001 Z. z., ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody zdravotníckych pomôcok v znení neskorších predpisov alebo nariadenia vlády SR č. 569/2001 Z. z. ktorým sa ustanovujú podrobnosti o technických požiadavkách a postupoch posudzovania zhody diagnostických zdravotníckych pomôcok  in vitro.
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