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Kritéria VSeobecnej zdravotnej poistovne, a.s. (dalej len ,VSZP") pri posudzovani thrady
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny (dalej len , kritéria”) v salade s § 88
ods. 7 a 8 zakona €. 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 v zneni neskorsich predpisov (dalej len,,Zakon")

1. VSeobecné podmienky schvalovania tuhrady a definicie pojmov

V sulade s § 88 ods. 7 a 8 Zakona V3ZP moéze na zaklade nizSie uvedenych kritérii schvalit dhradu
lieku, zdravotnickej pomocky alebo dietetickej potraviny Standardne nehradenych z prostriedkov
verejného zdravotného poistenia [dalej aj ako ,liek”, ,ZdP*,,DP*) alebo spolu ,predmet thrady”]

a poskytovanych v ramci ambulantnej zdravotnej starostlivosti alebo lekarenskej starostlivosti.

a) Uhradu odsuhlasuje V3ZP v odévodnenych pripadoch a na zéklade pisomnej Ziadosti
o Uhradu lieku/ZdP/DP (dalej len ,Ziadost”) zmluvného poskytovatela zdravotnej
starostlivosti poskytujuceho zdravotnu starostlivost na izemi Slovenskej republiky
(dalej,PZS"); za odévodneny pripad sa povazuje najma, ak je poskytnutie lieku, ZdP
alebo DP s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca jedinou vhodnou moznostou;

b) Predmetom posudzovania Ziadosti si najma Gdaje uvedené v Ziadosti, vykazana zdravotna
starostlivost v Ucte poistenca vedenom v informa¢nom systéme V3ZP;

¢) Posudzovanie uhrady predmetu Uhrady sa riadi zdsadami mediciny zalozenej na dékazoch
(EBMEvidence Based Medicine);

d) Odsuhlasenie uhrady predmetu Uhrady je podmienené skuto¢nostou, ze uhradenim
predmetu Uhrady nebude ohrozend finanéna udrzatelnost systému verejného zdravotného
poistenia zdravotnej starostlivosti v zmysle prekrocenia celkovej sumy uhrad uréenych na
Uhradu liekov pre prislusny kalendarny rok podla osobitného predpisu (§ 88 ods. 18 zakona
€.363/2011 Z. z. v spojeni s § 15 ods. 8 zdkona ¢. 581/2004 Z. z.);

e) Opakovana Ziadost je Ziadost o uhradu lieku/DP/ZdP v ramci pokracujlcej lie¢by poistenca
danym liekom/DP/ZdP;

f) Uplna ziadost je Ziadost, ktora obsahuje vietky povinné naleZitosti a povinné prilohy
potrebné k jej posudeniu, najma:

c1) Povinné nalezitosti kazdej Ziadosti su:

i. zdbévodnenie potreby poskytnutia lieku, ZdP, DP ako jedinej vhodnej moznosti
s prihliadnutim na zdravotny stav poistenca,

ii. 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,

iii. anamnéza pacienta,

iv. zhodnotenie predchadzajucej lieCby pacienta v rdmci epikrizy.
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c2) Povinné prilohy kazdej Ziadosti su:

i. vysledky prislusnych zobrazovacich a laboratérnych vysetreni pacienta,

ii. vysledky skérovacieho systému charakteristického pre dané ochorenie,

ii. klinické a funkéné vyhodnotenie zdravotného a vykonnostného stavu pacienta,

iv. v pripade pokra¢ujucej lie¢by pacienta, kedy PZS podava opakovanu Ziadost aj vysledky
potvrdzujuce efektivitu doterajsej liecby pacienta na zaklade predchdadzajucej schvalenej
Ziadosti.

¢3) Dalsimi povinnymi prilohami Ziadosti, okrem povinnych nalezitosti uvedenych v bode
c1) a povinnych priloh uvedenych v bode c2) su aj:

V pripade Ziadosti o Uhradu neregistrovaného lieku:

i. povolenie Ministerstva zdravotnictva SR (dalej len,MZ SR”) na pouzitie neregistrovaného
lieku,

ii. doklad o ukonceni lll. fazy klinického skusania lieku, potvrdzujicej u¢innost a bezpecnost
v navrhovanej indikacii so zohladnenim pripadov zriedkavych ochoreni (doru¢ena v tlacenej
forme alebo formou elektronického dokumentu, nie link)

iii. potvrdenie o Ghrade lieku zo zdravotného poistenia minimalne v troch ¢lenskych 3tatoch EU.

V pripade Ziadosti o Ghradu registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii (off-label):

i. povolenie MZ SR na pouZitie registrovaného lieku v neregistrovanej indikacii,

ii. doklad o ukonceni lll. fazy klinického skusania lieku, potvrdzujicej u¢innost a bezpecnost
v navrhovanej indikacii so zohladnenim pripadov zriedkavych ochoreni (doru¢ena v tlacenej
forme alebo formou elektronického dokumentu, nie link).

V pripade Ziadosti o thradu ZdP:

i. evidencia ZdP v databaze registrovanych a oznamenych zdravotnickych pomocok
v pésobnosti Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv,

ii. urcenie distributora, vyrobcu alebo dovozcu ZdP na tzemi Slovenskej republiky,

iii. medicinske zdévodnenie pozadovaného mnozstva ZdP (v pripade ziadosti o Uhradu
mnozstva ZdP nad ramec mnozstvového limitu alebo finan¢ného limitu uvedeného
zozname kategorizovanych ZdP).

iv. medicinske zdévodnenie pozadovaného mnozstva ZdP v pripade Ziadosti o Uhradu ZdP
pri nesplneni preskripéného alebo indikacného obmedzenia.

V pripade Ziadosti o uhradu DP:

i. kopia povolenia uvedenia DP na trh Slovenskej republiky, vydaného Uradom verejného
zdravotnictva Slovenskej republiky a ucel uréenia DP uvedeny na jej obale (v pripade
Ziadosti o uhradu DP nezaradenej v zozname kategorizovanych DP),

ii. kontakt na vyrobcu DP (v pripade Ziadosti o Ghradu DP nezaradenej v zozname
kategorizovanych DP),

iii. medicinske zdévodnenie pozadovaného mnoZstva DP (v pripade Ziadosti o Ghradu DP nad
ramec mnozstvového alebo finan¢ného limitu uvedeného v zozname kategorizovanych DP).
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2. Postup podania a postudenia Ziadosti

a) Ziadost podéava PZS v elektronickej forme prostrednictvom ePortalu pre PZS alebo listinnej
forme postou alebo do podatelne V3ZP; prisluiné tlagivo Ziadosti je dostupné na webove;j
stranke V$ZP;

b) V3ZP rozhodne o Ziadosti do 15 pracovnych dni od doru&enia Uplnej Ziadosti; v pripade
opakovanej Ziadosti do 10 pracovnych dni od doru¢enia Uplnej Ziadosti; VSZP dorucuje
stanovisko k Uhrade lieku/DP/ZP prostrednictvom ePortélu pre PZS alebo postou, podla
toho, ako bola Ziadost podana;

¢) Ak Ziadost nie je Uplna, V3ZP pisomne vyzve PZS na jej doplnenie a si¢asne informuje PZS
o nasledkoch nedoplnenia Ziadosti. V3ZP dorucuje vyzvu na doplnenie Ziadosti elektronicky
prostrednictvom ePortélu pre PZS alebo mailom. PZS je povinny Ziadost doplnit do 20
kalendarnych dni od doruéenia vyzvy na doplnenie Ziadosti. Po marnom uplynuti lehoty
na doplnenie Ziadosti V3ZP Ziadost odmietne a o tejto skuto¢nosti v elektronickej forme
prostrednictvom ePortalu pre PZS alebo pisomne informuje PZS. Odmietnutie Ziadosti
z dévodu jej netiplnosti nebrani opatovnému podaniu Uplnej Ziadosti v tej istej veci.

d) AkVSZP dhradu predmetu Ziadosti neodsuhlasi, PZS je opravneny podat odvolanie.
Odvolanie je mozné podat vylu¢ne s pisomnym suhlasom poistenca najneskér do 15 dni od
dorucenia nesuhlasu s thradou, a to v elektronickej forme prostrednictvom ePortalu pre PZS,
alebo listinnej forme postou alebo do podatelne V5ZP.

e) O odvolani rozhodne priamy nadriadeny zamestnanca V$ZP, ktory Ziadost posudzoval, a to
v lehote do 15 pracovnych dni od doru¢enia odvolania V3ZP.

f) AkV3ZP odvolaniu nevyhovie, poistenec je opravneny poziadat Urad pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou o vykonanie dohladu.

3. Kritéria schvalovania uhrady

A. Kritérid vztahujlce sa na osobu poistenca

a) Poistenec pocas predchdadzajucej liecby neodmietol navrhovany postup PZS, alebo;

b) Poistenec preukdazatelne dodrziaval stanoveny lie¢ebny rezim a/alebo indikovanu liecbu,
alebo;

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

B. Kritériad vztahujuce sa na doterajsiu lie¢bu poistenca

d) Doposial boli vy¢erpané vietky terapeutické postupy zahffajuce lieky hradené
z prostriedkov verejného zdravotného poistenia v zmysle § 3 Zakona, a;

e) Efektivita doterajsej liecby liekom schvalenym na zdklade doteraz schvélenej liecby bola
preukazana prislusnymi zobrazovacimi, laboratérnymi alebo kontrolnymi vySetreniami,
alebo;

f) Nejde o pokracovanie lie¢by u pacientov po ukonceni klinickej studie, v ktorej bol
poistenec zaradeny, alebo;
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g) Liek klinickym skusanim preukazal, Ze pri jeho pouziti prislo k vyznamnému (minimalne
30 %) zlepSeniu primarneho klinicky vyznamného ciela v porovnani s pouzitim iného
lieku alebo medicinskej intervencie uhradzanej na zdklade verejného zdravotného
poistenia, alebo;

C. Kritéria vztahujuce sa na charakter predmetu uhrady

h) Predmet Uhrady nie je v terapeutickej indikacii, ktora uz bola posudzovana v procese
kategorizacie na MZ SR, ale na zaklade Rozhodnutia MZ SR nedoslo k zaradeniu do
zoznamu kategorizovanych liekov, ZdP, DP; to neplati, ak ma V5ZP uzatvorenu s drzitelom
registracie lieku Zmluvu o podmienkach uhrady lieku v zmysle § 7a Zakona, alebo;

i) Udelenim suhlasu nedd6jde k prekro¢eniu maximalneho mnozstva baleni lieku, ktoré
drzitel registracie poskytuje ako zlavu vo forme lieku na zdklade zmluvy o podmienkach
Uhrady lieku uzatvorenej podla § 7a Zakona, alebo

j) Liek je preukazatelne hradeny zo zdravotného poistenia minimalne v troch ¢lenskych
¢tatoch EU alebo;

k) Nejde o liek, ktory nemozno zaradit do zoznamu kategorizovanych liekov podla § 16
ods. 4 pism. b), ¢), e) a f) Zakona; a tiez nejde o predmet Uhrady uvedeny v § 86 Zakona,
alebo;

I) Nejde o liek s obsahom lieCiva uvedeného v zozname lieciv uréenych na podpornu alebo
doplnkovu lie¢bu, uvedeného v prilohe k vyhlaske MZ SR ¢. 434/2011 Z. z.

m) ZdP ma platny ES certifikat a ES vyhlasenie o zhode uvedené v databaze registrovanych
a oznamenych zdravotnickych poméckach v pésobnosti Statneho Ustavu pre kontrolu
lieciv, alebo;

n) Predmetom Ziadosti nie je ZdP, ktord nemozno zaradit do zoznamu kategorizovanych
ZdP podla § 37 ods. 5 pism. ¢) Zakona,

o) ZdP je registrovana alebo je zaradena v zozname kategorizovanych ZdP, resp. VSZP ma
uzatvorenu s vyrobcom alebo distributorom ZdP zmluvu v zmysle § 29a Zakona, alebo;

p) Nejde o DP, ktoru na zéklade Zakona nemozno zaradit do zoznamu kategorizovanych DP
podla § 65 ods. 4 pism. ¢), alebo;

q) DP je zaradena v zozname kategorizovanych DP, a zaroven je znamy vyrobca DP a/alebo
DP ma povolenie uvedenia na trh v SR, alebo;

D. Kritérid vztahujuce sa na finan¢nu stranku predmetu thardy

r) Uhradenim lieku nebude ohrozena finan¢na udrzatelnost systému verejného
zdravotného poistenia zdravotnej starostlivosti v zmysle prekrocenia celkovej
sumy uhrad ur¢enych na uhradu liekov pre prisludny kalendarny rok podla
osobitného predpisu (§ 88 ods. 18 zakona ¢. 363/2011 Z. z. v spojeni s § 15 ods. 8
zékona ¢.581/2004 Z. z.). V3ZP pri posudzovani Ziadosti, za G¢elom efektivneho
a hospodarneho vynakladania prostriedkov z verejného zdravotného poistenia,
vychadza z prediktivheho modelu, pricom zohladriuje naklady na uz schvalenu dhradu
vynimkovych liekov a predikciu pokracujucich terapii u uz rozlieCenych poistencov pre
prislusny kalendarny rok.
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4, Vyska uhrady z prostriedkov verejného zdravotného poistenia

Ak VSZP uhradu predmetu Uhrady odsuhlasi, predmet Uhrady uhradi vo vyske podla § 88 ods. 15
az 17 Zakona.

5. Dorucovanie pisomnosti

Pisomnosti PZS (najmé Ziadost, doplnenie Ziadosti, odvolanie) zaslané prostrednictvom ePortalu
sa povazuju za dorucené v okamihu ich riadneho zobrazenia a ulozenia v ePortali.

Pisomnosti VSZP sa povazuju za dorucené v momente, ked' PZS obdrzi elektronické ozndmenie
(email) o doruceni pisomnosti.

Pisomnosti doru¢ované osobne sa povazuju za dorucené v den ich prevzatia, alebo diiom kedy
adresat odoprel prevziat zasielku.

Pisomnosti doru¢ované postou alebo kuriérskou sluZzbou sa povazuju za dorucené v den
prevzatia zasielky adresatom, alebo v der ked'sa zésielka vrétila odosielatelovi spat ako
nedoruceny, aj ked'sa adresat o zasielke nedozvedel.

V pripade, ze poistenec ma aktivovanu mobilnu aplikaciu V3ZP, o prijati a priebehu spracovania
Ziadosti o Uhradu je priebezne informovany prostrednictvom tejto aplikacie.

6. Ucinnost kritérii

1. VSZP ma pravo tieto kritéria kedykolvek zmenit, pricom ich zmena je Uc¢inna odo dra
zverejnenia takejto zmeny na webovej stranke VSZP.

2. Tieto kritéria su uc¢inné od 1. 1. 2025



