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ZAKON
z 5. decembra 2012,

ktorym sa meni a dopiiia zdkon &. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach thrady liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o zmene a doplneni niektorych zakonov

Narodna rada Slovenskej republiky sa uzniesla na
tomto zakone:

Cl. 1

Zakon ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach
uhrady liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych
potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia
a o zmene a doplneni niektorych zakonov sa meni a do-
plna takto:

1. V § 2 pismena f) az h) zneju:

,f) europskou referenénou cenou lieku priemer troch
najnizsich cien spomedzi uradne urcenych cien lie-
ku v inych clenskych Statoch; ak ma liek aradne ur-
cenu cenu
1. len vjednom z inych ¢lenskych Statov, aradne ur-

¢ena cena lieku v tomto State,
2.v dvoch z inych ¢lenskych Statov, priemer cien
v tychto ¢lenskych Statoch,

g) eur6pskou referenénou cenou zdravotnickej pomoc-
urcenych cien zdravotnickej pomocky v inych ¢len-
skych Statoch; ak ma zdravotnicka pomocka tiradne
urcenu cenu
1. len vjednom z inych ¢lenskych Statov, tiradne ur-

cena cena zdravotnickej pomocky v tomto State,
2.v dvoch z inych ¢lenskych §tatov, priemer cien
v tychto ¢lenskych Statoch,

h) eurépskou referenc¢nou cenou dietetickej potraviny
c¢enych cien dietetickej potraviny v inych ¢lenskych
Statoch; ak ma dieteticka potravina uradne urcenu
cenu
1. len vjednom z inych ¢lenskych Statov, aradne ur-

cena cena dietetickej potraviny v tomto State,
2.v dvoch z inych ¢lenskych Statov, priemer cien
v tychto ¢lenskych statoch,*.

2.V § 2 pism. i) az k) sa za slovo ,,aj" vkladajua slova
,dan z pridanej hodnoty,*”.

3.V § 6 ods. 11 sa vypusta pismeno c).

Doterajsie pismena d) a e€) sa oznacuju ako pisme-
nac) a d).

4.V § 6 sa za odsek 11 vklada novy odsek 12, ktory
znie:

,(12) Urcovanie osobitného spoésobu thrady lieku

podla odseku 11 sa nevztahuje na lieky urcené na oc-
kovanie a depotné antipsychotika.”.

Doterajsie odseky 12 a 13 sa oznacuju ako odseky 13

a 14.

5. V§8ods. 1 pism. b) pAtnastom bode sa slovo ,ale-

bo“ nahradza ¢iarkou a na konci sa pripajaju tieto slo-
va: ,alebo biologicky podobného lieku*®.

6. V § 8 ods. 2 sa na konci pripaja tato veta: ,Biolo-

gicky podobnym liekom sa na ti¢ely tohto zakona rozu-
mie biotechnologicka kopia originalneho lieku, ktora
ma porovnavacimi klinickymi skaSkami dokazanu
podobnost vo fyzikalno-chemickych vlastnostiach,
v ucinnosti a bezpecnosti.“.

7.V § 10 ods. 2 pism. h) sa slovo ,alebo” nahradza

c¢iarkou a na konci sa pripajaju tieto slova: ,,alebo biolo-
gicky podobny liek".

8. § 11 sa doplna odsekom 4, ktory znie:
.(4) Drzitel registracie moéze sucasne poziadat aj

o zruSenie uradne urcenej ceny lieku, ¢o uvedie v zia-
dosti.”.

9.V § 14 ods. 5 pism. c) sa pred slovo ,referenéna”

vklada slovo ,jednu®.

10. V § 16 ods. 4 pism. j) sa ¢islo , 70" nahradza ¢is-

lom ,65".

11. V§ 16 sa odsek 4 dopina pismenom k), ktoré znie:

,k) ide o prvy biologicky podobny liek, ktory svojou cha-

rakteristikou patri do referenénej skupiny alebo re-
feren¢nej podskupiny zaradenej v zozname kategori-
zovanych liekov a navrhovana maximalna cena
tohto lieku vo verejnej lekarni prepocitana na Stan-
dardnu davku lieciva je vySsia ako 80 % z najnizsej
maximalnej ceny lieku vo verejnej lekarni platnej
v den podania Ziadosti prepocitanej na Standardnua
davku liec¢iva lieku zaradeného v referen¢nej skupi-
ne alebo referenc¢nej podskupine.*©.

12. V § 17 odsek 3 znie:
,(3) Ak ministerstvo nerozhodne o ziadosti do 90 dni

od jej dorucenia a ziadatelom je drzitel registracie, po-
vazuje sa liek za vyradeny zo zoznamu kategorizova-
nych liekov; ministerstvo liek vyradi z najblizsieho zo-
znamu kategorizovanych liekov po uplynuti tejto
lehoty. Ak drzitel registracie sucasne poziadal o zruse-
nie aradne urcenej ceny lieku, povazuje sa aradne ur-
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¢ena cena lieku za zruSenu a ministerstvo liek vyradi
z najbliz§ieho zoznamu liekov s iradne urcenou cenou
po uplynuti lehoty podla predchadzajucej vety.“.

2 . -

13.V § 18 ods. 3 a § 19 ods. 3 sa vypustaju slova
»,a zozname kategorizovanych liekov zverejnenom*® a na
konci sa pripaja tato veta: ,Maximalnu cenu lieku vo
verejnej lekarni zverejni ministerstvo v zozname kate-
gorizovanych liekov v prvy den mesiaca nasledujuceho
po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam liekov
s uradne uré¢enou cenou podla predchadzajucej vety.“.

14. V § 19 ods. 4 pism. b) tretom bode sa bodka na-
hradza bodkociarkou a pripajaju sa tieto slova: ,rozho-
dujucim kritériom je porovnanie uradne urcenej ceny
lieku platnej 12 mesiacov predo dnom podania Ziadosti
s uradne urcenou cenou lieku platnou v den podania
Ziadosti.".

15. V § 20 ods. 5 tivodnej vete sa slovo ,rozsirenie”
nahradza slovom ,zmena“ a vypustaju sa slova ,,0 nova
indikaciu®.

16.V § 39 ods. 3 a § 40 ods. 3 sa vypustaju slova
»,a zozname kategorizovanych zdravotnickych pomoécok
zverejnenom* a na konci sa pripaja tato veta: ,Maximal-
nu cenu zdravotnickej pomocky vo vydajni zdravotnic-
kych pomocok zverejni ministerstvo v zozname katego-
rizovanych zdravotnickych pomocok v prvy den
mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bol zve-
rejneny zoznam zdravotnickych pomocok s tiiradne ur-
¢enou cenou podla predchadzajucej vety.“.

17.V § 44 ods. 1 pism. b) prvom bode, § 46 ods. 2
pism. c) a§47 ods. 2 pism. c) sa na konci pripajajua tieto
slova: ,a ministerstvom®.

»,a zozname kategorizovanych Specialnych zdravotnic-
kych materialov zverejnenom® a na konci sa pripaja
tato veta: ,Maximalnu cenu zdravotnickej pomocky, za
ktorti moze byt dodavana poskytovatelovi, zverejni mi-
nisterstvo v zozname kategorizovanych Specialnych
zdravotnickych materialov v prvy den mesiaca nasle-
dujaceho po mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam
zdravotnickych pomocok s aradne uréenou cenou po-
dla predchadzajucej vety.“.

19. V§ 60 sa odsek 4 doplnia pismenom f), ktoré znie:
.f) meno, priezvisko a adresu trvalého pobytu alebo ob-
chodné meno a sidlo vyrobcu dietetickej potraviny.“.

20.V § 67 ods. 3 a § 68 ods. 3 sa vypustaju slova
,a zozname kategorizovanych dietetickych potravin
zverejnenom* a na konci sa pripaja tato veta: ,Maximal-
nu cenu dietetickej potraviny vo verejnej lekarni zverej-
ni ministerstvo v zozname kategorizovanych dietetic-
kych potravin v prvy den mesiaca nasledujuceho po
mesiaci, v ktorom bol zverejneny zoznam dietetickych
potravin s uradne uréenou cenou podla predchadzaju-
cej vety.”“.

21. Nadpis piatej casti znie:

~PIATA CAST

KONANIA VO VECIACH KATEGORIZACIE
A URADNEHO URCENIA CIEN LIEKOV,
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A DIETETICKYCH
POTRAVIN, KTORE NIE SU ZARADENE V ZOZNAME
KATEGORIZOVANYCH LIEKOV, ZDRAVOTNICKYCH
POMOCOK ALEBO DIETETICKYCH POTRAVIN“.

.....

o konanie, ktoré moze zacat ministerstvo z vlastného
podnetu®.

23. V § 78 sa odsek 1 dopina pismenami f) a g), ktoré

zneju:

.f) bolo v tej istej veci zacaté konanie a rozhodnutie ne-
nadobudlo vykonatelnost,

g) kaucia nebola pripisana na ucet ministerstva najne-
skor v nasledujuci pracovny den po poslednom dni
lehoty na podanie namietok podla § 82 ods. 4.“.

24.V§80ods. 2 a3 saslova ,mesiaca nasledujuceho
dva mesiace po mesiaci, v ktorom bolo zverejnené prvo-
stupnové rozhodnutie” nahradzaju slovami ,kalendar-
neho mesiaca nasledujuceho po mesiaci od zverejnenia
prvostupnového rozhodnutia®.

25. V§ 80 ods. 4 sa slova ,mesiaca nasledujuceho tri
mesiace po mesiaci, v ktorom bolo zverejnené prvo-
stupnové rozhodnutie* nahradzajua slovami ,kalendar-
neho mesiaca nasledujuceho po dvoch mesiacoch od
zverejnenia prvostupnového rozhodnutia®.

26.V § 82 ods. 4 sa suma ,,1 500 eur” nahradza su-
mou ,.3 000 eur*.

27. Doterajsi text § 84 sa oznacuje ako odsek 1 a do-
pina sa odsekom 2, ktory znie:

»(2) V pripadoch podla § 16 ods. 6 Stvrtej vety, § 17
ods. 3,§ 18 ods. 3, § 19 ods. 3, § 21 ods. 9 druhej vety,
§ 22 ods. 8, § 23 ods. 7, § 24 ods. 6, § 25 ods. 6, § 38
ods. 3,839 ods. 3, §40 ods. 3, § 51 ods. 3, § 52 ods. 3,
§53 0ds. 3,866 0ds. 3,§67 ods. 3,§68 ods. 3a§94 mi-
nisterstvo nevydava rozhodnutie.“.

28. V § 89 sa na zaciatok vkladaju slova ,Ak dalej nie
je ustanoveneé inak,” a slovo ,znizeni" sa nahradza slo-
vom ,zmene®,

29. Doterajsi text § 89 sa oznacuje ako odsek 1 a do-
plna sa odsekmi 2 a 3, ktoré zneju:

»(2) Ak k znizeniu predajnej ceny dojde iba v dosled-
ku zauétovania ceny obchodného vykonu drzitela po-
volenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v su-
me nizSej, ako je suma maximalnej ceny obchodného
vykonu drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti ustanovena na zaklade osobitného
predpisu®®) (dalej len ,zlava z doplatku®), odsek 1 sa ne-
pouzije. Zlavu z doplatku podla predchadzajucej vety
moze poskytnut iba drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti; poskytnuta zlava z doplatku
nesmie presiahnut 50 % vysky doplatku poistenca za
liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticka potravinu
uvedenej v zozname kategorizovanych liekov, zozname
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kategorizovanych zdravotnickych pomécok, zozname
kategorizovanych S$pecialnych zdravotnickych mate-
rialov alebo zozname kategorizovanych dietetickych
potravin.

(3) Za znizenie predajnej ceny podla odseku 2 sa po-
vazuje predaj

a) lieku za cenu nizsiu, ako je maximalna cena lieku vo
verejnej lekarni,

b) zdravotnickej pomocky za cenu nizsiu, ako je maxi-
malna cena zdravotnickej pomocky vo vydajni zdra-
votnickych pomécok,

c) zdravotnickej pomocky zaradenej v zozname katego-
rizovanych Specialnych zdravotnickych materialov
za cenu nizsiu, ako je maximalna cena zdravotnickej
pomocky, za ktort méze byt dodavana poskytovate-
Tovi,

d) dietetickej potraviny za cenu nizsiu, ako je maximal-
na cena dietetickej potraviny vo verejnej lekarni.“.

30. Za § 98 sa vklada § 98a, ktory vratane nadpisu
znie:

,§ 98a

Prechodné ustanovenie
k apravam uéinnym od 1. januara 2013

Za lieky, ktorym bol uréeny osobitny sposob tthrady,
sa nepovazuju lieky podla § 98 ods. 5 urc¢ené na ocko-
vanie a depotné antipsychotika.”.

31. V prilohe ¢. 2 casti B) Stvrtom bode sa slovo , hol-
tre* nahradza slovami ,ekg sluckové rekordéry”, jede-
nastom bode sa slovo ,Coily* nahradza slovom ,Spira-
ly“, casti E) sa slovo ,STOMATOCHIRURGIA® nahradza
slovami ,MAXILOFACIALNA CHIRURGIA®, slovo ,zub-
né“ sa nahradza slovom ,maxilofacialne”, ¢asti G) sa
slovo ,,OTORINOLARINGOLOGIA“ nahradza slovom
LOTORINOLARYNGOLOGIA® a ¢éasti L) prvom bode sa
slovo ,Vakuové“ nahradza slovom ,Podtlakové®.

Cl. 11

Tento zakon nadobuda ucinnost 1. januara 2013.

Ivan GaSparovié v. r.

Pavol Paska v. r.

Robert Fico v. r.



