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Vseobecné kritéria pre uhradu liekov,
dietetickych potravin nad ramec kategorizacie

Postup pri schvalovani uhrady lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny

v sulade s § 88 ods. 7 a 8 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov

» ziadost o Uhradu predklada V$ZP osetrujuci lekar;

« VSZP posudi ziadost na zaklade nizsie uvedenych kritérii;

+ VSZP rozhodne o Ziadosti do 15 pracovnych dni od dorucenia Uplnej Ziadosti, v pripade
opakovanej ziadosti do 10 pracovnych dni od dorucenia Uplnej Ziadosti;

« v pripade nesuhlasu V$ZP s Uhradou ma moznost osetrujuci lekar predkladajuci ziadost
podat odvolanie;

« odvolanie je mozné podat vylu¢ne s pisomnym sihlasom poistenca najneskér do 15 dni od
dorucenia nesuhlasu s Uhradou;

+ o odvolani rozhodne V3ZP v lehote do 15 pracovnych dni od doru¢enia odvolania V3ZP.

Nizsie uvedené kritéria, na zaklade ktorych VSZP a.s. postupuje pri schvalovani uhrady

lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny v silade s § 88 ods. 7 a 8

zakona ¢. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov musia byt splnené kumulativne:

1. Uhradu odsuhlasuje zdravotna poistoviia na zaklade pisomnej alebo elektronickej Ziadosti
oSetrujuceho lekara.

2.V3ZP posudi splnenie vietkych nizsie uvedenych podmienok:

+ splnenie formalnych nalezitosti Ziadosti o Uhradu;

- potreba uhrady s prihliadnutim na zdravotny stav pacienta ako jedinej vhodnej alternativy
liecby;

« finan¢né prostriedky VSZP postacuju na uhradu s prihliadnutim na predpokladany vplyv
na prostriedky verejného zdravotného poistenia a Uhradou lieku nebude zmysle § 88 ods.
18 zakona €. 363/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov prekro¢ené zdkonom stanovené
povolené prevysenie verejnych prostriedkov ur¢enych na uhradu liekov pre prislusny
kalendarny rok.

3. Sucastou ziadosti o Uhradu je:

- zdbévodnenie potreby poskytnutia lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny,
ako jedinej vhodnej moznosti s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca (definovanie v
sucasnosti Standardne pouzivaného postupu a odévodnenie jeho nevhodnosti v
konkrétnom pripade),

+ dolozenie minimalne dvoch odbornych publikacii, nie starsich ako pat rokov, potvrdzujucich
ucinnost a bezpecnost (v pripade lieku potvrdenie U¢innosti a bezpecnosti v kontrolovanej
randomizovanej studii). Vyhodou je vyhladavanie s pouzitim systému PICO.
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- v pripade Ziadosti o Uhradu neregistrovaného liek povolenie na pouzitie neregistrovaného
lieku, ktoré vydalo MZ SR (§ 46 ods. 4 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov),

« v pripade Ziadosti o Uhradu registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii (off-label)
povolenie na pouzitie lieku v neregistrovanej indikacii, ktoré vydalo MZ SR (§ 46 ods. 4
zdkona €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov), képia Ziadosti, ktorou oSetrujuci lekar
poziadal MZ SR o udelenie tohto suhlasu a doloZenie ukoncenej lll. fazy klinického skusania
lieku, potvrdzujucej ucinnost a bezpecnost v navrhovanej indikacii,

+ v pripade Ziadosti o Uhradu DP nezaradenej v zozname kategorizovanych DP képia
povolenia uvedenia na trh SR, vydaného Uradom verejného zdravotnictva SR.

« v pripade opakovanej ziadosti o Uhradu dolozZenie vysledkov potvrdzujucich efektivitu
doterajsej liecby.

4.V3ZP schvaluje uhradu za lieky, zdravotnicke pomocky alebo dietetické potraviny
nezaradené v Zozname kategorizovanych liekov, zdravotnickych pomécok alebo
dietetickych potravin v sulade s § 88 ods. 16 zakona ¢.363/2011 za splnenia vyssie
uvedenych kritérii.

VSZP si vyhradzuje pravo na zmenu kritérii, ktorych u¢innost nastane dihom zverejnenia a
budu sa aplikovat na Ziadosti o ktorych nebolo rozhodnuté ku driu zverejnenia kritérii.



