Kritéria, na zdklade ktorych postupuje VSeobecna zdravotna poistoviia, a. s. pri
schvalovani ihrady lieku, zdravotnickej pomocky (ZP) alebo dietetickej potraviny (DP)
vsulade s 8 88 ods. 7 zakona & 363/2011 Z. z. vzneni neskorSich predpisov
poskytnutého v ramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti:

1. Stanovisko k uhrade lieku vydava zdravotna poistovna na zaklade pisomnej Ziadosti
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti (PZS).

2. PZS v ziadosti uvedie doteraz poskytnuté lieky a DP, odoévodni neefektivnost’ dosial
poskytovanej zdravotnej starostlivosti a medicinske od6vodnenie poskytnutia
navrhovanej starostlivosti (terapeutické oCakavania). Sucast'ou ziadosti o Uhradu DP
nezaradenej v zozname kategorizovanych DP je kdpia povolenia uvedenia na trh SR,
vydaného Uradom verejného zdravotnictva SR.

Lekar, ktory podéava ziadost, musi byt pre VSZP zmluvnym poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti.

3. Pri schvalovani Ziadosti sa posudzuju udaje uvedené v Ziadosti avo vykazanej
zdravotnej starostlivosti evidovanej v informa¢nom systéme zdravotnej poistovne.

4. 'V pripade neregistrovaného lieku je potrebné k Ziadosti o Uhradu dolozit’ povolenie na
pouZzitie neregistrovaného lieku vydané MZ SR (8 46 ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z.z. v
zneni neskorsich predpisov) a kopiu Ziadosti 0 vydanie sthlasu zasielanej PZS na MZ
SR.

Lekar, ktory podéava ziadost, musi byt pre VSZP zmluvnym poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti.

5. V pripade pouzitia registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii (,,0ff-label”) je
potrebné k Ziadosti o Uhradu prilozit” povolenie na pouZitie registrovaného lieku v
neregistrovanej indikacii vydaného MZ SR (8 46 ods. 4 zakona ¢. 362/2011 Z.z. v
zneni neskorSich predpisov) a kopiu Ziadosti o vydanie suhlasu zasielanej
poskytovatel'om na MZ SR.

Lekér, ktory podava Ziadost, musi byt pre VSZP zmluvnym poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti.

6. V pripade opakovanej Ziadosti o Uhradu rovnakého lieku, zdravotnickej pomécky
alebo dietetickej potraviny pre toho istého poistenca sa vyzaduje dolozZenie vysledkov
potvrdzujucich efektivitu doterajsej lieCby.

Posudenie uhrady lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny sa riadi zasadami
mediciny zaloZenej na dokazoch (EBM- Evidence Based Medicine), pricom za minimum sa
povazuje dolozenie 2 odbornych publikacii, nie starSich ako 5 rokov, potvrdzujucich
ucinnost’ a bezpecnost’ (v pripade lieku potvrdenie G¢innosti a bezpecnosti v kontrolovane;j
randomizovanej $tadii). Vyhodou je vyhl'adavanie s pouzitim systému PICO.

Ak sa jedna o podanie lieku v neregistrovanej indikacii, predpokladom uhrady (v zaujme
bezpe€nosti pacienta) je dolozenie ukoncenej III. fazy klinického skuSania lieku,
potvrdzujucej G¢innost’ a bezpecnost’ licku v navrhovanej indikacii.

Uhradu za lieky, zdravotnicke pomdcky alebo dietetické potraviny nezaradené v Zozname
kategorizovanych liekov, zdravotnickych pomécok alebo dietetickych potravin, stanovi

zdravotna poistoviia vsulade s § 88 ods. 11 az 13 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni
neskorsSich predpisov



a)

b)

maximalne do vysky 90 % eurdpskej referencnej ceny so zohl'adnenim marzi a DPH
v distribu¢nom ret’azci (ak ide o liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku
potravinu od ktorej prvého predaja uplynulo najviac 12 kalendarnych mesiacov),
maximalne do vysky 80 % eurdpskej referencnej ceny so zohl'adnenim marzi a DPH
v distribu¢nom ret’azci (ak ide o liek, zdravotnicku pomdcku alebo dietetickt
potravinu od ktorej prveho predaja uplynulo viac ako 12 ale menej ako 24
kalendarnych mesiacov),

maximalne do vysky 75 % europskej referen¢nej ceny so zohl'adnenim marzi a DPH
v distribu¢nom ret’azci (ak ide o liek, zdravotnicku pomocku alebo dieteticku
potravinu od ktorej prveho predaja uplynulo viac ako 24 kalendarnych mesiacov).



