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Kritéria VSeobecnej zdravotnej poistovne, a.s. (dalej len ,VSZP") pri posudzovani Ghrady
lieku, zdravotnickej pomaocky alebo dietetickej potraviny v stilade s § 88 ods. 7 a 8 zakona
€. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov, zdravotnickych pomodcok a
dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Zakon*”)

1.Vseobecné podmienky schvalovania tuhrady

V sulade s § 88 ods. 7 a 8 Zakona V3ZP méze na zaklade nizsie uvedenych kritérii schvalit dhradu
lieku, zdravotnickej pomdcky alebo dietetickej potraviny (dalej aj ako ,liek, ZdP, DP*) poskytnutych
v ramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti.

« Uhradu odsuhlasuje V$ZP v odévodnenych pripadoch a na zaklade pisomnej Ziadosti (listinnej
alebo elektronickej) (dalej len ,Ziadost”) zmluvného poskytovatela zdravotnej starostlivosti
poskytujuceho zdravotnu starostlivost na izemi Slovenskej republiky (dalej ,PZS”).

- Pri schvalovani Ziadosti posudzuje V$ZP udaje uvedené v Ziadosti, vo vykazanej zdravotnej
starostlivosti v Ucte poistenca vedenom v informa¢nom systéme V5ZP a elektronické zdravotné
zaznamy z elektronickej zdravotnej knizky poistenca.

+ Posudenie uhrady lieku, ZdP, DP sa riadi zdsadami mediciny zalozenej na dbkazoch (EBM-
Evidence Based Medicine).

+ V5ZPneodsuhlasiuhradulieku, ak by uhradenim tohto lieku bola ohrozenéfinanéna udrzatelnost
systému verejného zdravotného poistenia zdravotnej starostlivosti v zmysle prekro¢enia moznosti
obchodno-finan¢ného planu na thradu liekov pre prislusny kalendarny rok. .

2. Kritéria schvalovania ahrady

. Ziadost podava PZS v elektronickej forme alebo listinnej forme postou alebo do podatelne
V3ZP, prislusné tlacivo Ziadosti je dostupné na webovej stranke VSZP.
. Ziadost je GplIna, ak obsahuje vietky naleZitosti a prilohy potrebné k jej postdeniu, najma:

Povinné nalezitosti kazdej Ziadosti su:

- zdévodnenie potreby poskytnutia lieku, ZdP, DP ako jedinej vhodnej moznosti s prihliadnutim na
zdravotny stav poistenca

« definovanie v sucasnosti Standardne pouzivaného terapeutického postupu, ktory je v Slovenskej
republike hradeny z prostriedkov verejného zdravotného poistenia a odévodnenie jeho
nevhodnosti v konkrétnom pripade

« anamnéza pacienta,

« zhodnotenie predchadzajucej liecby v rdamci epikrizy.
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Povinné prilohy kazdej Ziadosti su:

« vysledky prislusnych zobrazovacich a laboratérnych vysetreni,

« vysledky skorovacieho systému charakteristického pre dané ochorenie,

« klinické a funkéné vyhodnotenie zdravotného a vykonnostného stavu pacienta,

- v pripade pokracujucej lie¢by, kedy PZS podava opakovanu Ziadost aj vysledky potvrdzujce
efektivitu doterajiej lie¢by na zaklade predchadzajucej schvalenej Ziadosti.

3. Osobitné pripady schvalovania uhrady lieku

Povinnymi prilohami Ziadosti o tGihradu lieku, okrem povinnych priloh v zmysle bodu 2., s aj:
« povolenie Ministerstva zdravotnictva SR (dalejlen,MZ SR”) na pouZitie neregistrovaného lieku (v
pripade Ziadosti o Uhradu neregistrovaného lieku), kpia Ziadosti, ktorou o3etrujuci lekar poziadal
MZ SR o udelenie tohto suhlasu, doklad o ukonceni lll. fazy klinického skusania lieku, potvrdzujucej
ucinnost a bezpecnost v navrhovanej indikacii so zohladnenim pripadov zriedkavych ochoreni a
potvrdenie o Uhrade lieku zo zdravotného poistenia minimalne v troch ¢lenskych tatoch EU,,

« povolenie MZ SR na pouzitie registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii (v pripade
Ziadosti o Ghradu registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii (off-label) kopia Ziadosti, ktorou
osSetrujuci lekar poziadal MZ SR o udelenie tohto suhlasu, doklad o ukonceni lll. fazy klinického
skusania lieku, potvrdzujicej ucinnost a bezpecnost v navrhovanej indikacii so zohladnenim
pripadov zriedkavych ochoreni.

4, Osobitné pripady schvalovania

uhrady zdravotnickych pomécok

Povinnymi nalezitostami Ziadosti o ihradu ZdP, okrem povinnych nalezitosti v zmysle bodu 2. su aj:
« evidencia zdravotnickej pomoécky v databaze registrovanych a oznamenych zdravotnickych
pomocok v pdsobnosti Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv,

« urcenie distributora, vyrobcu alebo dovozcu zdravotnickej pomocky na tizemi Slovenskej republiky,
+ medicinske zdévodnenie pozadovaného mnozstva zdravotnickej pomocky (v pripade Ziadosti
o Uhradu mnozstva ZdP nad rdmec mnozstvového limitu alebo finan¢ného limitu uvedeného v
zozname kategorizovanych ZdP).

5. Osobitné pripady schvalovania

uhrady dietetickych potravin

Povinnymi prilohami Ziadosti o thradu DP, okrem povinnych priloh v zmysle bodu 2., st aj:
. koépia povolenia uvedenia na trh Slovenskej republiky, vydaného Uradom verejného
zdravotnictva Slovenskej republikya Gcel uréenia DP uvedeny na jej obale (v pripade Ziadosti o
Uhradu DP nezaradenej v zozname kategorizovanych DP),

- kontakt na vyrobcu DP (v pripade Ziadosti o Uhradu DP nezaradenej v zozname kategorizovanych DP),
« medicinske zdévodnenie pozadovaného mnozstva DP ( v pripade Ziadosti o thradu DP nad
ramec mnozstvového alebo finan¢ného limitu uvedeného v zozname kategorizovanych DP).
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6.VSZP uhradu neschvali, ak:

«+ Pacient nie je poistencom V3ZP, alebo;

« Poistenec pocas predchadzajucej lie¢by odmietol navrhovany postup osetrujuceho lekara, alebo;
« Poistenec preukazatelne nedodrziaval stanoveny lie¢ebny rezim a/alebo indikovanu lie¢bu a/
alebo nevedie zdravy spOsob Zivota, ¢o viedlo k zhor3eniu zdravotného stavu, alebo;

+ Poistenec neabsolvoval preventivne prehliadky v zmysle zdkona ¢. 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,
pricom absolvovanie preventivnej prehliadky vyhodnocuje V$ZP z udajov vykazanej zdravotnej
starostlivosti v Ucte poistenca vedenom v informacnom systéme V3ZP, alebo;

+ Poistenec je osobou, ktorda ma narok len na neodkladnu zdravotnu starostlivost podla § 9 ods.
2 zakona €. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni a 0 zmene a doplneni zakona ¢. 95/2002 Z. z. o
poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, alebo;

+ Neboli doposial vyCerpané terapeutické postupy zahfnajuce lieky hradené z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia v zmysle § 3 Zakona, alebo;

- Efektivita doterajsej liecby liekom schvalenym na zaklade doteraz schvalenej liecby nebola
preukazana prisluSnymi zobrazovacimi, laboratérnymi alebo kontrolnymi vysetreniami, alebo;

« Uhradenim tohto lieku by bola ohrozena finan¢na udrzatelnost systému verejného zdravotného
poistenia zdravotnej starostlivosti v zmysle prekrocenia moznosti obchodno-finané¢ného planu na
Uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok. alebo;

. Predmetom Ziadosti je liek, ZdP, DP v terapeutickej indikécii, ktord uz bola posudzovana v
procese kategorizacie naMZ SR, ale nazaklade Rozhodnutia MZ SR nedoslo k zaradeniu do zoznamu
kategorizovanych liekov, ZdP, DP; to neplati, ak ma V3ZP uzatvorenu s drzitelom registracie lieku
Zmluvu o podmienkach uhrady lieku v zmysle § 7a Zakona, alebo;

+ Ide o pokracovanie lie¢by u pacientov po ukonceniklinickej Studie, v ktorej bol pacient zaradeny, alebo;
« Liek klinickym skasanim nepreukazal, ze pri jeho pouziti prislo k vyznamnému (minimalne 30
%) zlepSeniu primarneho klinicky vyznamného ciela v porovnani s pouzitim iného lieku alebo
medicinskej intervencie uhraddzanej na zaklade verejného zdravotného poistenia, alebo;

« Liek nie je preukazatelne hradeny zo zdravotného poistenia minimalne v troch ¢lenskych
$tatoch EU alebo;

. Ziadost nebola dorué¢end Gplna a PZS (Ziadatel) ju nedoplnil do 20 kalendarnych dni od
dorué¢enia Ziadosti na doplnenie.

- Predmetom Ziadosti je liek, ktory na ziklade Zakona nemozno zaradit do zoznamu
kategorizovanych liekov podla, § 16 ods. 4 pism. b), c), e) a f) alebo § 86, alebo;

. Predmetom Ziadosti je liek s obsahom lie¢iva uvedeného v zozname lie¢iv uréenych na
podpornu alebo doplnkovu lie¢bu, uvedeného v prilohe k vyhlaske MZ SR ¢. 434/2011 Z. z.

« ZdP nema platny ES certifikat a ES vyhlasenie o zhode uvedené v databaze registrovanych a
oznamenych zdravotnickych poméckach v pésobnosti Statneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv, alebo;
- Predmetom Ziadosti je ZdP, ktoru na zaklade Zikona nemozno zaradit do zoznamu
kategorizovanych ZdP podla § 37 ods. 5 pism. ¢),

« ZdP nie je registrovana alebo nie je zaradena v zozname kategorizovanych ZdP, to neplati, ak
ma VSZP uzatvorenu s vyrobcom alebo distributorom ZdP zmluvu v zmysle § 29a Zakona, alebo;

- Predmetom Ziadosti je DP, ktori na zaklade Zakona nemozno zaradit do zoznamu
kategorizovanych DP podla § 65 ods. 4 pism. c), alebo;
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+ DP nie je zaradend v zozname kategorizovanych DP, a zaroven nie je znamy vyrobca DP a/alebo
DP nema povolenie uvedenia na trh v SR, alebo;
+ Ide o opakovanu Ziadost bez uvedenia novych skuto¢nosti v terapeutickom procese.

7.Vyska uhrady z prostriedkov verejného zdravotného poistenia

« Zdravotnd poistovna na zaklade udeleného suhlasu uhradi liek, ZdP alebo DP v sulade s § 88

ods. 15, 16 a 17 Zakona.
8. Lehoty rozhodnutia

« VBZP 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 nesthlasu V5ZP s Ghradou ma moznost o3etrujuci lekar predkladajuci Ziadost podat
odvolanie. Odvolanie je mozné podat vylu¢ne s pisomnym sihlasom poistenca najneskor do 15
dni od dorucenia nesuhlasu s uhradou;

» O odvolani rozhodne V5ZP v lehote do 15 pracovnych dni od dorucenia odvolania VSZP.

Zdravotna poistovha ma pravo kritéria kedykolvek zmenit, pricom ich zmena je Uc¢inna odo dna

zverejnenia takejto zmeny na webovej stranke VSZP.

Tieto kritéria su uc¢inné od 1. 8.2023



