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Pouzité skratky

HTA Hodnotenie zdravotnickej technoldgie, z angl. Health Technology Assesment
MER Medicinsko-ekonomicky rozbor

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

NIHO Narodny institut pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve

SUKL Statny dstav pre kontrolu lie¢iv

SZM Specialny zdravotnicky material

ZKSZM Zoznam kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov



Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zakona 358/2021 Z. z. o Narodnom institite pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov Narodny institlt pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (NIHO) odportca
vyhoviet Ziadosti o zaradenie do existujlcej podskupiny pre vymenovany Specialny zdravotnicky material.

Predmetny Specialny zdravotnicky material:

e Zariadenie klipovacie Resolution Clip / Resolution 360 Clip / Resolution ULTRA Clip r6zne rozmery, lib
(ID 14681)[1]

e Implantat ortopedicky bioabsorbovatelny ActivaScrew Interference TCP skrutka, rézne rozmery
(ID 14691, ID 14692) [2,3]

e  Endoprotéza karpometakarpalneho kibu palca jamka, kréok, driek - endoprotéza palca (ID 14690) [4]

e Naplni na spevnenie radu svoriek ECHELON ENDOPATH sterilné, biologicky vstrebatelné (ID 14674) [5]

e Systém transkatétrovej chloprovej protézy Myval OCTAPRO s prislusenstvom; rézne typy a rozmer
(ID 14667) [6]

e Jednorazovy flexibilny choledochoskop CD136A-12 (ID 14601) 7]

e  Katéter balonikovy CONQUEROR PTCA rozne velkosti (ID 14629) [8]

e Revizna TEP bedrového kibu MUTARS RS moduldrny systém bedrového kibu so 3pecidlnymi
augumentmi (ID 14675) [9]

e Filter transkatétrovy protiembolicky FLOWer s prislusenstvom, r6zne modely (ID 14673) [10]

e Mikrokatéter Pronavi r6zne rozmery (ID 14653) [11]

e Systém zavadzaci Merit MAK-NV, na drenaz, rozne typy a velkosti (ID 14589) [12]

e  Katéter balonikovy septostomicky Z-5 Atrioseptostomy, ré6zne rozmery (ID 14588) [13]

e Disektor, pre kardiotorakalne chirurgické zakroky MID1 / GPD1 (ID 14346) [14]

Odovodnenie
NIHO nevypracovalo podrobné hodnotenie, nakolko v predmetnych Ziadostiach sa skiima formalna spravnost
Ziadosti a jej priloh, ¢o patri do kompetencie Ministerstva zdravotnictva (MZ SR).

V Ziadostiach, ktoré st predmetom tohto dokumentu, je Ziadané o zaradenie do existujlicej podskupiny. Uhrada
zdravotnej poistovne, o ktorl je ziadané podla zakona 363/2011 Z.z.}, je mozna maximalne do vysky stanovenej
pre dan( podskupinu. Zarover v predmetnych Ziadostiach vyrobca nepozaduje vysSiu Uhradu zdravotnej
poistovne , neZ je Uhrada komparatora. Nie je teda potrebné hodnotit klinicky prinos a nakladovi efektivnost
tak ako pri Ziadosti o vytvorenie novej podskupiny, resp. Ziadosti o zaradenie do existujicej podskupiny ak
technoldgia pozaduje vysSiu Ghradu. Ak st formalne naleZitosti splnené, technolégia mézZe byt zaradena do
predmetnej podskupiny. Adekvatnost a formalne nalezitosti ziadosti skontrolovalo MZ SR.

Poznamka: Predmetné Ziadosti boli podané pred 1.1.2025. V tomto Case boli v platnosti v sd¢asnosti uz neaktudine
sadzby dane z pridanej hodnoty (DPH). Odporucanie NIHO vyhoviet Ziadostiam je podmienené predpokladom, Ze
po aktualizécii DPH na sadzby platné od 1.1.2025 neprekracuje poZadovand thrada maximdlnu vysku dhrady
v podskupine, resp. vysku thrady kompardtora.

1 Zakon 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach dhrady liekov, zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na
zaklade verejného zdravotného poistenia a 0 zmene a doplneni niektorych zékonov
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Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Zacatie plynutia lehoty na vydanie
rozhodnutia vo veci kategorizacie

06.11.2024 - 12.2.2025

Vydanie NIHO hodnotenia

12.3.2025

Celkové trvanie hodnotenia
(bez zohladnenia preruseni)

29-127 dni




1. Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

Vzhladom k vysSie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.

& weo

2. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

Vzhladom k vysSie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.

3. Hodnotenie nakladovej efektivnosti

Vzhladom k vysSie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.

4. Hodnotenie dopadu na rozpocet

Vzhladom k vyssie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.

5. Etické, organiza¢né, socialno-pacientske a pravne aspekty

Vzhladom k vyssie uvedenému odévodneniu, nie je tato Cast pre hodnotenie aplikovatelna.



Korespondencia
Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
Zamocké schody 2/A, 811 01, Bratislava

kancelaria@niho.sk

Zadanie hodnotenia prebehlo na zdklade zdkonnych povinnosti NIHO vyplyvajlcich zo zakona 358/2021 Z. z.
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