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Klucové highlighty pripravovanej novely

zakona 363/2011 Z. z.

Zdravotnicke pomocky

Mgr. Dominika Kozaitkova, MBA
Odbor zdravotnickych pomécok

Zvysujeme transparentnost v celom
procese

H Iavny Od kaz ZlepsSujeme podmienky pre pacientov a
navrh ova nej poskytovatel'ov oproti sucasnej legislative

novely
363/2011 Z 7 ZvySujeme dostupnost a stabilitu najviac

pouzivanych liekov a zdravotnickych
pomocok na trhu

Zvysujeme dostupnost novych liekov,
liekov na inovativnu liecbu a modernych
zdravotnickych pomocok
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Novela zakona 363/2011 Z.z. definuje:

* jasné pravidla pre vstup novych zdravotnickych pomécok do

Zd ravot n |’C ke uhradového systému
pomocky (ZP)

* jasné pravidla pre dhradu zdravotnickych pomocok na vynimky

* ZlepSujeme spristupnenie inovativnych Specialnych zdravotnickych
materidlov  (SZM) = pacientom Upravou definicie  Specialneho
zdravotnickeho materialu

S i3 *+ Zavadzame novy systém kategorizacie, pomocok na mieru s

SpEClalny kéartélpqukdprav\% zl?);ndar?u, kde bude moi_o% zafrad'ova’g’a v ,rad’odvat'

- zdrpavgtnicke pomdc 0 zoznamu, znizovat a zvysovat Uradn

ZdraVOtHICky oréeny CGI_’\LP zgra%tn?cﬁycﬁ pombcok na miefu  a menit
RS charakteristiky podskupin zdravotnickych pomocok na mieru

mate rlal (SZM) + Zlep$ujeme dostupnost zdravotnickych pomécok (ZP) a $ZM tGpravou

podmienok vstupu ZP a SZM pre slovenskych vyrobcov

» Zlep$ujeme dostupnost ZP a $SZM Upravou podmienok povinnosti
predlozenia medicinsko-ekonomického rozboru (MER)

* Zavadzame povinnost vyrobcov podat Ziadost o vyradenie ¢&m
precistime kategorizacné zoznamy od obsolentnych ZP a SZM
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Zdravotnicke
pom6Cky (ZP) Zlep$ujeme spristupnenie inovativnych $ZM pacientom

* Uprava definicie 5ZM § 2 pism. q) =)  vytviranie novych
podskupin pre SZM, SZM ktoré nezostavaju po skonceni vykonu v

§pecié|ny tele pacienta
zdravotnicky
material (SZM)
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Zdravotnicke
pomacky (ZP)

Zlep$ujeme dostupnost ZP a SZM - upravujeme podmienky vstupu
ZP a SZM pre slovenskych vyrobcov

SpECiélny + Slovensky vyrobca s odpada povinnost predkladania ERC
zdravotnicky

material (SZM)
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* Zavadzame novy systém kategorizacie zdravotnickych
pomocok na mieru

+ kvartalna Uprava zoznamu,

Zd ravotnicke + zaradovnie a vyradovanie zdravotnickych pomdocky do/zo

zozoznamu,

pomacky (ZP)

* znizovanie a zvySovanie Uradne urcenych cien zdravotnickych
pomocok na mieru a

+ zmena charakteristiky podskupin zdravotnickych pomécok na
mieru.




15.05.2026

Zd raVOtnICke Zlep$ujeme dostupnost ZP a $ZM — upravujeme podmienky
pomacky (ZP) povinnosti predloZenia MER

* Medicinsko-ekonomicky rozbor zdravotnickej pomécky, ak:
@zr do novej podskupiny ZP

Specialny T | o
o Bzr do existujucej podskupiny ZP, ak prevysuje maximulnu vysku
zd raVOtr"Cky dhrady ZP za najpouZivanej3iu ZP v podskupine mmmmp pripusta sa

e sy & rovnost Uhrady zaradovanej ZP vs. komparator
material (SZM)
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Zdravotnicke
pomacky (ZP)

Zavadzame povinnost vyrobcov podat Ziadost o vyradenie

- pretistenie kategorizaéného zoznamu s sprehladnenie a
zlepSenie orientacie pacientov a lekdrov v zozname
kategorizovanych ZP/SZM

Specialny
zdravotnicky
material (SZM)
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§ 88 vynimky

Pravidla pre schvalovanie ZP na vynimku:

* komplexné prepracovanie systému vynimocnych uUhrad s cielom
zvysit predvidatelnost a pravnu istotu

* zavedené Specifické paragrafy podla typu predmetu Uhrady:

§ 88e ->» zdravotnicke pomocky a dietetické potraviny

+ stanovuju sa presnejsie kritéria - zniZuje sa svojvolnost poistovni,
pacienti maju jasnejsie pravidla, kedy mézu ocakavat dhradu

- zapojenie Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou do
procesu rozhodnutia v pripade odvolania ako druhoinstancného
rozhodovania ¢o zvySuje pravnu ochranu pacientov
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§ 88e
Vynimocné
pripady uhrad
zdravotnickych
pomocok a
dietetickych
potravin

Zdravotnd poistoviia mdze uhradit ZP

@ ktors nie je zaradend v zozname kategorizovanych ZP alebo
kategorizovanych SZM,

@ ktors nie je zaradena v zozname ZP s Uradne urenou cenou
alebo v zozname SZM s Uradne urcenou cenou,

6 zaradent v zozname kategorizovanych ZP alebo v zozname
kategorizovanych SZM ktord nespifia preskripéné obmedzenie
alebo indikacné obmedzenie alebo je predpisana nad ramec
mnozstvového limitu alebo financného limitu
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§ 88e
Vynimocné
pripady uhrad

zdravotnickych
pomocok a
dietetickych
potravin

Zdravotna poistoviia méze uhradit ZP, len ak:

@ Nenahraditelnost zpP

* nie je nahraditelna inou hradenou intervenciou

Financny strop

* naklady za 12 mesiacov max. 4-ndsobok priemernej mzdy v SR
Rozpoctové krytie

« prostriedky poistovne musia postacovat

(4] Registracna podmienka

« ZP musi byt: registrovana na SUKL alebo evidovana v EUDAMED !

* bez registracie - Uhrada nemoina
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. o —
Dakujem za

pozornost. |
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