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Nakladanie s liekmi zdravotnickymi poméckami a Specialnym
zdravotnickym materidlom obstaranymi poistoviiou

Clanok |
Véeobecné ustanovenia

Predmetom tejto prilohy zmluvy je stanovenie pravidiel nakladania s liekmi, zdravotnickymi pomdckami
a 8pecialnym zdravotnickym materidlom (dalej len Jieky, ZP a $ZM"), ktoré v stilade s § 6 ods. 13 pism. b)
Zakona €. 581/2004 Z. z. o zdravotnych poistovniach, dohfade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a
doplneni niektorych zakonov obstarala pre poskytovatela poistoviia, ato z viastného podnetu alebo na
zaklade Ziadosti poskytovatela a uréenie prav a povinnosti zmiluvnych strdn pri nakladani s uvedenymi
liskmi, ZP a SZM (dalej len ,Pravidia").

Poskytovatel pini vietky povinnosti vyplyvajliice mu z Pravidiel bezodplatne.

Préva a pl_:uvinnostl medzi poskytovatelom a poisfoviiou, ktoré nie sl priamo upravené v tychto Pravidlach
upravuje aj nadalej zmluva, ktorej sucastou su VSeobecné zmluvné podmienky.

Clanok Il
Obstaranie liekov, ZP a $ZM

Poistoviia obstaréava pre poskytovatela lieky, ZP a SZM z vlastného podnetu alebo na zaklade Zadosti
poskytovatela.

Ziadost poskytovatefa o obstaranie lieku, ZP a $ZM musi obsahovat’

a) nazov lieku, ZP, alebo SZM, kéd prideleny Statnym Gstavom pre kontrolu lieéiv (dfalej len ,SUKL"), prip.
u lieku nazov Géinnej latky,

b) poZadovany po&et baleni lieku, resp. poet kusov ZP alebo $ZM,

c) dizku obdobia, na ktoré liek, ZP a &M poskytovatel Ziada obstarat,

d) blizSiu identifikaciu ZP a SZM,

e) podpis tatutdrneho zastupcu poskytovatela,

Poistoviia na zaklade farmako — ekonomického zhodnotenia daného lieku, ZP alebo SZM rozhodne, & dany
liek, ZP alebo $ZM uvedeny v Ziadosti poskytovatela obstard centrdlnym nakupom, pritom oznamenie
o schvaleni, resp. neschvaleni Ziadosti o obstarani lieku, ZP alebo $ZM zasle pisomne poskytovatelovi
v lehote 30 dni odo dfia dorucenia Ziadosti poskytovatela.

V pripade, ?e lieky, ZP alebo SZM obstardva poistoviia z vlastného podnetu, poskytovatel poZiada
poistoviiu o schvalenie liekov, ZP alebo 3ZM, ktoré vyZaduju predchadzajice schvalenie zdravotnou
poistoviiou na tiacive, ktoré je uverejnené na webovom sidle poistovne www.vszp.sk.

Poistoviia na zaklade ,Sahlasného stanoviska revizneho lekara k Ghrade centrélne nakupovaného lieku
(d'alej len ,stanovisko") vystavi objednévku a zabezpeéi dodanie lieku podla dohody s poskytovatefom na
dohodnuté obdobie a v dohodnutom objeme.

Liohy, ZF a 8ZM , hiuré novyZaduju predehéadeajuve echvaloniv puisteviiew, ebjednédve peisteviia pedla
aktualnych potrieb poskytovatela. Poskytovatel nahlasi poistovni elekironicky predpokiadany poéet baleni
na 30 kalendamych dni, resp. podfa dohody s poistoviiou. PoZiadavky na dodavanie koagulaénych faktorov
su riesené osobitne.

Clanok Il
Prava a povinnosti zmluvnych stran v stvislosti s nakladanim s liekmi, ZP
a $ZM, ktoré obstarala poist'oviia

boisfo\'ﬂa je povinna najmé:
a) zverejnit a pravidelne aktualizovat na webovom sidle poistovne www.vszp.sk, ktoré lieky obstaréva,

b) vopred pisomne informovat poskylovatela, ktoré lieky, ZP a SZM poistoviia bude centralne obstaravat,
resp. pisomne vopred informovat poskytovatela o ukongeni obstaravania liekov, ZP a SZM,



c) zabezpeéit distribliciu obstaraného lieku, ZP a $ZM do lekarne, alebo vydajne, ktori poskytovatel
vopred nahlasil poistovni,

d) na Ziadost poskytovatela zabezpetit presun nepotrebnych liekov, ZP a SZM inému poskytovatelovi,

e) vykonavat u poskytovatela v priebehu roka kontroly stavu liekov, ZP a SZM, ktoré obstarala
poistoviia.

Poskytovatel, okrem povinnosti stanovenych vo V&eobecnych zmluvnych podmienkach, je povinny najmé:

a) pouzivat prednostne lieky, ZP a SZM, ktoré poistoviia obstarala,

b) pri indikovani liekov, ZP a S2ZM postupoval (&elne a hospoddme podla siidasnych poznatkov
farmakoterapie,

c) dodrziavat preskriptné a indikaéné obmedzenia pri predpisovani liekov, ZP a $ZM obstaranych
poistoviiou,

d) pisomne nahlasit' a vopred dohodnit s poistoviiou lekaref, ktora prevezme obstarany liek, ZP a $ZM,

e) zabezpetif uchovavanie lickov, ZP a SZM v sulade s poZiadavkami spravnej lekarenskej praxe
a zabezpedit, aby nedoslo k ich poskodeniu alebo zneuzitiu; uchovavat lieky, ZP a SZM v lekarni az do
doby, ked bude liek na zaklade objednévky vydany na spotrebu prisiudnému oddeleniu / ambulancil
poskytovatela,

f) skladovat lieky, ZP a $ZM oddelene od liekov, ZP a SZM obstaranych poskytovatefom resp. inou
zdravotnou poistoviiou,

g) viest riadne avsulade so skuto&nym stavom kusowii evidenciu liekov, ZP a $ZM obstaranych
poistoviiou a umoZnit poisfovni fyzickd kontrolu skladovych zasob,

h) prevziat z lekéme liek, ZP a $ZM len na objednavku prislusného oddelenia / ambulancie poskytovatela,

i) minimalne tri mesiace pred uplynutim exspiraénej doby lieku, ZP alebo SZM pisomne alebo elektronicky
poZiadat poistoviiu oich nahradenie lieckom, ZP alebo SZM s exspiraénou dobou minimalne 12
mesiacov odo diia dodania poskytovatelovi,

) nahradit lieky nakupom z vlastnych finanénych zdrojov v pripade, Ze zavinenim poskytovatela dodlo
kich znehodnoteniu ( napr. porucha na chladiacom zariadeni, nespravne skladovanie liekov,
preexspirované lieky) a zaslat poistovni nadobudacie doklady o ich nékupe a znehodnotit ich na viastné
naklady. Uvedené pisomne oznamit poistovni,

k) predioZit zhodnotenie efektivity lie€by na poistenca v pripade opakovanej Ziadosti o schvalenie lieku,

I) zasielat priebeZzne mailom na adresu : cnp.cnp@uvszp.sk informéaciu o kaZdej zmene v lie€be poistenca,
ktord ma vplyv na plnenie predmetu tychto Pravidiel (napr. ukonéenie liecby z dévodu Gmrtia poistenca,
preru$enie lieéby zo zdravotnych ddvodov, gravidita, ukonéenie poistného vztahu s poistoviiou, zmeny
poskytovaterla, ktory liek alebo ZP podava ...),

m) zaslat' poistovni zhodnotenie priebehu liecby u poistenca s imuno-toleranénou liecbou kazdé 3 mesiace,

n) wvydat poistencovi lieky na domécu lietbu maximalne na tri mesiace, poget baleni prevzatych liekov
asumu celkom veurach za celkovy potet prevzatych liekov poistenec potvrdi svojim podpisom
v zdravotnej dokumentacii; poskytovatel vypotita cenu ako nésobok ceny - maximalna uhrada
zdravotnou poistoviiou - za jedno balenie lieku podla platného Zoznamu kategorizovanych liekov,

o) viest zdravotnii dokumentaciu v silade s platnou legislativou,

p) zabezpeéit, aby pri vydani liekov poistencovi na domécu liebu jeho zdravotna dokumentacia
obsahovala informovany pisomny sthlas poistenca o spravnom nakladani s tymito liekmi. Poskytovatel
je povinny upozomit poistenca na povinnost vedenia evidencie o podanej liecbe,

q) =zasielat poistovni mailom na adresu cnp.cnp@vszp.sk presun liekov a ZP — prilem od iného
poskytovatela a vydaj inému poskytovatefovi — na tlacive ,Protokol na presun lieku®, ktory je zverejneny
na webovom sidle poistovne www.vszp.sk

r) zasielat poistovni cez ePoboéku stav zostatkov liekov v baleniach (aj nulovy stav liekov) , stav
zostatkov ZP a 5ZM na oddeleniach / ambulanciach vzdy za kalendarny Stvrtrok najneskér do 15. diia
mesiaca, ktory nasleduje po skonéeni kalendameho Stvrtroka. Tieto stavy zostatkov budu povazovane
za vychodiskové stavy pri kontrole skladovych zésob liekov, ZP a SZM obstaranych poistoviiou.

Elanok IV
Vykazovanie

Poskytovatel je povinny vykazovat lieky, ZP a SZM obstarané poistoviiou ako pripogitatelnd poloZku
s nulovou cenou v stlade s:

a) platnym Metodickym usmemenim Uradu pre dohfad nad zdravotnou starostlivostou o spracovani
a vykazovani zdravotnych viykonov poskytovatelov zdravotnej starostiivosti, ‘

b) Cl 4 ods. 2 Vaeobecnych zmluvnych podmienok ( tj. spravne, pravdivo, Gpine a bez formalnych
nedostatkov).

Aditivne a opravné davky za lieky obstarané zdravotnou poistoviiou zasiela poskytovatn_ar mailom na gdrsu;
cnp.cnp@vszp.sk len v pripade, Ze sa nejednd o opravu chybne zrevidovanych liekov na prislusnej



pobotke zdravotnej poisfovne. Chybne zrevidované déavky zasiela poskytovatel na opakovanu reviziu
centru spracovania vykonov prislusnej krajskej poboéky.

Poskytovatel je povinny vykazovat lieky a ZP v defy, kedy boli skuto&ne podané alebo vydané poistencovi.

Pu_skytovat_ar je povinny vykazovat iba tie lieky, ktoré skutoZne poistencovi podal, resp. ktoré vydal
poistencovi na domacu liecbu.

Ak poeky_-towatgi’ vydal poistencovi lieky obstarané poistoviiou na domacu lieébu, vykazuje ich zdravotnej
poistovni & datumom vydania liekov poistencovi, ktorych prevzatie poistenec potvrdil svojim podpisom
v zdravotnej dokumentacii.

Poskytovatel je povinny vykazovat poistovni lieky, ZP a$ZM, ktoré mu boli presunuté od iného
poskytovaterla.

Ak poistenec vrati poskytovatelovi lieky, ktoré si nepodal v doméacej lietbe, a ktoré mu uZ raz boli vydané
na domacu liebu, poskytovatel je povinny o tejto skutognosti pisomne informovat poistoviiu a zarovefi
zaslat opravnu davku, v ktorej bude vykézané skutoéné mnoZstvo vydanych liekov, znizenych o vratené
mnozstvo liekov. Za spdsob dalsieho nakladania s vratenymi liekmi zodpoveda poskytovatel, t.j. rozhodne
oich podani na ambulancii, alebo o opétovnom vydani poistencovi na domdacu lie¢bu, resp. v pripade
podozrenia, Ze doslo k znehodnoteniu liekov u poistenca, o uvedenom informuje pisomne poistoviiu.

Ak poskytovatel opomenul vykazat poistovni lieky, kioré poistencovi podal v prislunom zlétovacom
obdobi, je povinny ich vykézat' v tom kalendérnom mesiaci, v ktorom zistil, Ze ich opomenul, najneskér viak
do 31.3. nasledujiceho kalendarneho roka po kalendarnom roku, v ktorom lieky poistencovi podal.

Ak poskytovatel poda poistencovi porovnatelny liek svy3Sou (hradou poistovne, poistoviia méze
v oddvodnenych pripadoch uhradif poskytovatelovi aj porovnatelny liek, maximalne viak do vysky ceny
lieku centraine obstaraného poisfoviiou. Za porovnatelny liek sa povaZuje liek z referenénej skupiny, v ktorej
sU zaradené lieky s obsahom rovnakého lieGiva a zaroveil s rovnakou cestou podania, rovnakou liekovou
formou, rovnakym mnoZstvom liediva v jednej dévke, rovnakou velkostou balenia, rovnakym davkovanim.

Clanok V
Kontrola

Poistoviia vykondva u poskytovatela kontrolu nakladania s liekmi, ZP a 5ZM a kontrolu pinenia povinnosti,
ktore su definované v tychto Pravidiach a vo Véeobecnych zmluvnych podmienkach.

Na zaciatku kontroly si poistoviia a poskytovatel definuji meratelnd vykazovaciu jednotku ( balenie lieku).
Toto vymedzenie musi byt stéastou protokolu.

Pri ukladani sankcil za porugenie Pravidiel postupuji zmluvné strany podra C1. VI Pravidiel.

Pohladavku poistovne, ktord vznikne nespravnym vedenim dokladov a je zistend pri dokladovej kontrole,
alebo ktord predstavuje rozdiel zisteny pri kontrole stavu liekov, ZP a SZM, je moZné jednostranne
zapocitat s pohfadavkou poskytovatela za neuhradené zmiuvne dohodnuté vykony zdravotnej starostlivosti.

Clanok Vi
Sankcie

Za porusenie povinnosti tykajlicich sa obstarania a nakiadania s liekmi, ZP a SZM a ich vykazovania
v zmysle Pravidiel a VSeobecnych zmiuvnych podmienok si poistoviia méZe u poskytovaiela uplatnit
Zmluvnd pokutu:

a) vo vyske 25% z ceny lieku za kaZzdé balenie lieku v pripade, Ze poskytovatel za prislusné zio&tovacie
obdobie, kedy liek podal poistencovi, tento nevykazal v stlade s Pravidlami,

b) vo vyéke 50% z ceny za kaZdy liek, ZP a SZM v pripade, ak sa pri vyhodnoteni vysledkov vykonanej
fyzicke] (kusovej) kontroly stavu liekov, ZP a SZM dodanych poistoviiou u poskytovatela zisti rozdiel
vodi evidenénému stavu poistovne, ktory poskytovatel nebude vediet zdbévodnit a zdokladovat.

Za preukazané porugenie ostatnych podmienok tykajlcich sa nakladania s liekmi, ZP a S7zm maji zmluvné
strany pravo uplatnit si u druhej zmluvnej strany zmluvni pokutu vo vyske 100 eur za kaZdu porudend
povinnost v Pravidlach.



V pripade opakovaného poruSenia tej istej povinnosti, je poistoviia oprévnena uplatnit si voti
poskytovatefovi sankciu aZ do vySky dvojnasobku vysky sankcie uplatnenej podia tohto &lanku Pravidiel.

Uplatnenim zmiuvnej pokuty nie je dotknuté pravo poskodenej strany na nahradu skody.
Zmluvna strana je povinna zaplatit zmluvni pokutu, aj ked poru$enim povinnosti nevznikne Ziadna &koda.
Zmiuvnd pokutu uplatnent poistoviiou, je moZné jednostranne zapoéitat s pohfadavkou poskytovatefa za

neuhradené zmluvne dohodnuté vykony zdravotnej starostlivosti, to neplati na pohfadavku 3tatu v sprave
poskytovatela zdravotnej starostlivosti.



Priloha &. 5
k Zmluve &. 62NFAS000121

Kritéria na uzatvaranie zmliv pre odbor klinicka biochémia, laboratérna medicina, klinicka
imunolégia a alergolégia a lekarska genetika

L.
Materidlno-technické vybavenie poskytovatel'a

Poskytovatel je povinny pri uzatvoreni Zmluvy a poéas trvania zmluvného vztahu stvisiaceho s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti v odboroch klinické biochémia, laboratérna medicina, klinickd imunolégia a alergolégia
a lekarska genetika uhradzanej z prostriedkov verejného zdravotného poistenia preukazat viastnicky alebo
najomny vztah k pristrojovému vybaveniu. Ako prilohu doloZi zoznam analytickej techniky s uvedenim nézvov
pristrojov s typovym oznacenim, poétu kusov kazdého typu, ich analytického uréenia, originalnych vyrobcov,
adresami ich zastipeni pre SR a roku wroby.

Pristrojové vybavenie poskytovatela je podmienené rozsahom vySetrovacich metéd, ktoré poskytovatel
vykonava, pricom musi splfiat materidino-technické vybavenie upravené prislunou normou (napr. Vynosom
MZ SR & 25118/2008-OL). Analytické systémy poskytovatela musia spifiat kritérid definované platnou
legislativou.

Poskytovatel je potas celého obdobia zmluvného vztahu povinny na Ziadost poistovne predioZit:

a) képiu Viyhlasenia o zhode pre kaZdy analyzator, ktory je predmetom Zmluvy, vystavent jeho originalnym
vyrobcom;

b) potvrdenim origindineho vyrobcu analyzatora, ktory je predmetom Zmluvy, e dodévatelska firma je jeho
slovenskym zastUpenim, autorizovanym zastupcom/distriblitorom pre SR alebo je dodavatefom so
stihlasom originalneho wyrobcu,

c) aktuélne potvrdenie o preventivnej GdrZbe vykonanej autorizovanym servisnym technikom pre kaZdy
z pouzivanych analyzatorov vo vyrobcom poZadovanom intervale (maximaine véak 24 mesiacov staré);

d) v pripade, Ze preventivny a poruchovy servis pristroja, kiory je predmetom Zmluvy, nevykondva zmiuvny
partner poskytovatefa podfla bodu b) zaroven aj

s potvrdenie origindlneho vyrobeu, Ze servisna organizacia daného analyzatora je nim autorizovanou pre
jeho preventivnu aj poruchovii Gdrzbu alebo kona so sthlasom origindlneho vyrobeu;
e dokladom servisného technika, Ze je vyrobcom autorizovany pre tdrzbu predmetného analyzatora;
8) zoznam vykonavanych vysetreni so struénym popisom technologie, ktorou su vykonavané.

Poskytovatel v oblasti lekarskej genetiky musi disponovat materialno technickym vybavenim na UGrovni
automatizovanych analyzatorovych systémov typu ako PCH cykler, geneticky analyzator a real-time PCR.
Poistoviia akcepfuje pouZivanie tzv. stripovych technolégii vrozsahu max. 50 % zcelkového pottu
vykonavanych metodik. Pre jednotlivé okruhy vySetreni je povinnou vybavou genetického laboratéria minimaine
materidlno technické vybavenie:

A. pre laboratérium so zameranim na molekulovo-genetické analyzy:

e PCR cykler — zariadenie umoiujice vykonavat zakladneé PCR potrebné k diagnostike wybranych
genetickych ochoreni ako aj PCR reakcie potrebné knaslednym .downstream" analyzam typu
sekvenovanie, fragmentacna analyza, atd., a zariadenie na meranie kvantity a kvality DNA

ajalebo

= realtime PCR zariadenie — umoZiiuje vykondvat analyzy absolitnej kvantifikacie, genotypizacie,
génovej expresie v redlnom ase

a/alebo

s geneticky analyzator — zariadenie na baze Sangerovho sekvenovania, resp. sekvenovania
2. generacie (NGS) umoZiiujuce sekvenovanie jednotlivych génov, ich &asti, viacerych génov
slicasne, resp. STR analyzy, genotypizaéné analyzy, analyzy CNV, epigeneticke analyzy;

= |aminamy box, centrifigy.

B. Pre laboratérium so zameranim na cytogenetické analyzy:

e klasickd genetika: svetelné mikroskopy, softvérova potitatova analyza s moZnostou archivacie
patologickych nalezowv;

e FISH diagnostika: hybridizacna piecka, fluorescenény mikroskop, softvérova poCitatova analyza
s moZnostou archivacie patologickych nalezov;
array CGH: PCR cykler, hybridizatné zariadenie a micro-array skener;
laminarny box, centrifigy.

Il
Personilne minimum poskytovatel'a

Poskytovatel je povinny pofas zmluvného wvzfahu zamestndvat odborného zastupcu so Specializédciou
v prisluénom $pecializatnom odbore a vykonanou Specializaénou sktskou v prislusSnom Specializatnom odbore,
ako aj tim dalsich Specialistov s kvalifikéciou v zmysle platnej legislativy (napr. Vynos MZ SR €. 251168/2008-0OL
z 10. decembra 2008 o minimélnych poZiadavkach na personalne zabezpefenie a materidino-technické



vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni v jeho aktudlnom zneni). Odborny zastupca musi mat
na pracovisku minimalny pracovny Uvézok 0,5. Poskytovatel je zarovef povinny zabezpedit pre oblast:

a) klinicka biochémia a laboratérna medicina — odborného zastupcu pracoviska poskytujiceho laboratérne
diagnostické sluzby pre nemocni&né pracoviské a Specializované ambulancie — lekéra alebo laboratérneho
diagnostika s vykonanou Specializaénou skuskou v prislusnom Specializaénom odbore klinicka biochémia
a/alebo laboratérna medicina;

b) lekarska genetika — odborného zastupcu a tim dalSich Specialistov podla nasledovnych Specifikacii:

e QOdborny zastupca:

b) lekar so Specializaciou v §pecializatnom odbore Lekarska genetika, alebo

¢) laboratérny diagnostik so Specializéciou v $pecializatnom odbore Laboratéme a diagnostické metddy
v klinickej genetike, resp. lekérskej genetike.

Odborny zéstupca musi mat' opravnenie na vykon 3pecializovanych &innosti v hore uvedenych odboroch
a 5-ro€nl prax od ziskania tohto opravnenia v kaZdej do zmluvy navrhovanej odbornosti.

«  Dalsi Specializovani laboratémi pracovnici

d) iny zdravotnicky pracovnik s vysokoSkolskym wvzdelanim so 3Zpecializaciou v Specializatnom odbore
Laboratdrne a diagnostické metédy v klinickej genetike, resp. lekarska genetika,
alebo
e) iny zdravotnicky pracovnik s vysokoZkolskym wvzdelanim so Zpecializaciou v Specializaénom odbore
Laboratoma medicina za predpokladu, Ze v stave laboratoria je aj pracovnik definovany vy3sie
a siasne
f) zdravotnicky laborant s ukonenym vysoko$kolskym vzdelanim I, stupfia alebo zdravotnicky laborant
s ukon&enou Specializaciou v niektorom zo Specializaénych odborov platnych v ramci stiéasnej legislativy.
Podmienkou podpisania zmluvy na genetické vy3etrenia realizované v spolupréci s patoldgiou, ktoré na analyzu
vyZzaduju vstupné nadorové tkanivo, bude poskytovatelom preukézatelne zabezpedena mozZnost konzultacii
danych vy3etreni, ich rozsah a sortiment s lekdrom so 3pecializaciou v Specializaénom odbore Patologicka
anatémia (s reélnou dostupnostou po cely pracovny &as laboratérneho oddelenia).

.
Akreditacia vySetreni

Poskytovatel je povinny pri uzatvarani Zmluvy a pocas trvania zmiuvného vztahu v odbore lekarska genetika
pouzivat vySetrenia akreditované podfa normy ISO 15189 vrozsahu min. 50 % zcelkového mnoZstva
vykenavanych vysetreni.

V pripade ak poskytovatel v odbore lekarska genetika nie je ku diiu podpisu Zmluvy akreditovany, musi
najneskdr do 12 mesiacov odo dia podpisu Zmluvy predioZif kopiu akceptovane] Ziadosti o akreditaciu zaslani
autorizovanej osobe alebo preukazat, e zamestnava vySkoleného manazéra kvality s certifikatom SNAS
s ciefom akreditovat pracovisko. Vtakom pripade poskytovatel najneskdr do 6 mesiacov od spinenia
predchéadzajlcich kritérii definovanych v tomto bode musi doloZit doklad o akreditacii pracoviska autorizovanou
osobou. Akreditdicia musi byt vykonana podla normy ISO 15189. V pripade nesplnenia kiorejkolvek
z uvedenych podmienck je poistoviia opravnena odstlpit od Zmiuvy.

Iv.
Plnenie kritérii systému externej kontroly kvality

Poskytovatel musi mat minimaine v oblasti:

klinick& biochémia (024) — 50 %;

laboratdrna medicina (225) — 50 %;

klinicka imunolégia a alergologia (040) — 50 %,

lekarska genetika (062) — 70 %

wkonov, kioré vykondva, prihlasené do nezavisiého systému externej kontroly kvality, resp.
medzilaboratdrneho porovnania.

V pripade, e vzhladom na cyklus zvoleného externého systému kontroly kvality nie je moZné ku diiu podpisu
Zmiuvy preukazat, 2e vSetky vySetrenia, ktoré st predmetorn Zmiuvy, si uZ v externom kontrolnom systéme
prihlasené, poskytovatel predioZi doklad o prihlaseni minimaine hore uvedené % v3etkych uykonévgnych
vyZetreni do nezavislého systému externej kontroly kvality, resp. medzilaboratérneho porovnania na dany rok,
v ktorom sa Zmluva uzatvéra, a to najneskér do 1 mesiaca od podpisu Zmiuvy. V takom pripade poskytovatel
prediozi certifikat alebo potvrdenie o (éasti v pripade, Ze sa certifikat nevydava, o vysledkoch wigtreni
v externom systéme kontroly kvality najneskdr do 12 mesiacov od ich prihlasenia do tohto systému. V pripade
nespinenia ktorejkolvek z uvedenych podmienck je poistoviia opravnena odstlpit od Zmiuvy.

Poskytovatel musi byt v kontrolnom cykle nie star§om ako 12 mesiacov vo vietkych prihiasenych vySetreniach
uspedny. Poistoviia akceptuje len nezavislié externé kontrolné systémy prevadzkované medzinarodnymi
autorizovanymi osobami na to uréenymi.



4. Vpripade, ak poskytovatel nespini poziadavky externého systému kontroly kvality, resp. medzilaboratérneho
porovnania pre niektoré vy$etrenie, poistoviia ho od nasledujiceho ziiétovacieho obdobia bude uhradzat vo
vySke 80 % jeho ceny, a fo aZ do predioZenia platného certifikatu o Gspednom vysledku tohto vySetrenia v tom
istom kontrolnom systéme. V pripade opakovaného nespinenia poziadavky externého systému kontraly kvality,
resp. medzilaboratérneho porovnania poistoviia prestane dany vykon od nasledujliceho z(i&tovacieho obdobia
uhradzat az do predloZenia platného certifikdtu o Gspesnom vysledku daného vySetrenia vtom istom
kontrolnom systéme. Poisfoviia je opravnena uplatnit si nahradu plnenia za vy3etrenia aj spatne v pripade, ak
poskytovatel vykazoval poistovni vysledky takych vySetreni, na ktoré v danom obdobi nemal platny certifikéat
o ich uspesnom vysledku v externom systéme kontroly kvality, resp. medzilaboratérnom porovnani splitajlicom
kritéria definované v &lanku IV. tejto prilohy.

5. Poskytovatel v odbore lekarska genetika je povinny realizovat vykézany wykon, definovany v Prilohe &. 1
Zmluvy, tabulka Priamo hradené vykony, viazany na suspekini diagnézu v celom relevantnom rozsahu génu
vztahujliceho sa na danl diagndzu.

6. Poskytovatel je povinny vplnom rozsahu vykonavat vySetrenie, ktoré je predmetom Zmluvy, v mieste
prevadzky Specifikovanej v Prilohe & 2 Zmluvy na izemi Slovenskej republiky. \ pripade, ak poistovia zisti, e
vySetrenie, alebo jeho ¢ast, bolo vykonané mimo tzemia Slovenskej republiky, je opravnena na uplatnenie si
néroku na nahradu pinenia v pinej vyske uhrady realizovanej poistoviiou. Poskytovatel sa zérovef zavizuje
vratit uhraden sumu poistovni vo vyske, aké mu bola zo strany poistovne uhradena.

7. Poskytovatel je povinny pisomne informovat poistoviiu o umysle vykonavat akékolvek vySetrenie, ktoré je
predmetom Zmluvy, v laboratériu nachadzajicom sa mimo (zemia Slovenskej republiky. Poskytovatel je
v takom pripade taktieZ povinny doloZit platny certifikat predmetného laboratéria o Uspednom vysledku daného
vySetrenia v nezdvislom externom systéme kontroly kvality splfiajicom kritéria definované v Clanku IV. tejto
prilohy, nie star§i ako 12 mesiacov, ako aj potvrdenie o akredit4cii daného laboratéria podla ISO 15189. Pred
odoslanim materidlu musi poskytovatel vopred pisomne poZiadat' poistoviiu o sihlas s jeho odoslanim do
takéhoto laboratéria. Poistoviia pisomne rozhodne o Ziadosti poskytovatefa s realizaciou konkrétneho
vySetrenia v zahraniti. Takéto rozhodnutie poistovne je platné maximéine 6 mesiacov od datumu rozhodnutia.

8. Poistoviia ma pravo, v pripade ak poskytovatel napriek pisomnému nesihlasu poistovne vzorku, alebo jej éast,
odoslal na vySetrenie do zahrani¢ia, resp. ¢ast diagnostiky bola urobené na zahraniénom pracovisku, udelit
poskytovatelovi sankciu vo vySke dvojnasobku zmluvne dohodnutej ceny predmetného vysetrenia.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze kritérid na uzatvaranie zmldv podla Prilohy &. 5 sa na Poskytovatela vztahuji v rozsahu
zazmiuvneného Specializacného odboru.



