Hodnotenie zdravotnickych pomocok, ktoré su
predmetom vybranych ziadosti o zaradenie do
existujucej podskupiny a budui prerokované na
kategorizacnej komisii dna 12.3.2025

Hodnotenie zdravotnickej technologie

Hodnotenie zdravotnickych pomécok za uc¢elom splnenia legislativnych poZiadaviek

Cisla Ziadosti:

14554, 14556, 14682, 14670, 14669, 14616, 14652, 14651, 14650, 14649, 14648, 14647,
14646, 14645, 14644, 14643, 14642, 14641, 14640, 14639, 14638, 14637, 14636, 14635,
14634, 14633, 14632, 14631, 14630, 14628, 14627, 14656, 14455, 14683, 14657,
14626, 14712, 14663, 14662, 14661, 14660, 14659, 14658

Podskupina ZP:

A8.4.2.4,A8.4.2.5,A8.13.1.2, A8.5.2, B10.1.1, F1.2.2, J11.1.2.1, J11.1.1,
J5.1.2,J1.2, K9.6.3, L3.1, N1.2, N1.3

SUKL kédy:

AT750A, A7T751A, A7773A, AT866A, A7865A, B7165A, FT972A,
F7971A, F7970A, F7969A, F7968A, F7967A, F7966A, FT965A,
F7964A, F7963A, F7962A, F7960A, F7959A, F7958A,
F7957A, F7956A, F7955A, F7954A, F7953A, F7952A,
F7951A, F7950A, F7949A, J7805A, J7804A, J7934A,

J7024A, K6329A, L7931A, L7867A, NA4884A,

N7917A, N7916A, N7915A, N7914A, N7913A,

N7912A

Publikované dia:
11.3.2025

Link:
https://niho.sk/publikovane-projekty/



https://niho.sk/publikovane-projekty/

INFORMACIE O OBSAHU

Vydavatel:

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

Zodpovedny za obsah:

Narodny institat pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
Zamocké schody 2/A, 811 01, Bratislava
https://niho.sk,

Hodnotenia zdravotnickych technoldgii Narodného instititu pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve si dostupné na internetovom

sidle https://niho.sk/



Obsah

POUZIE SKIAtKY ..uvevivieiietetiiietetee ettt ettt et ae st et e et et e b s et betsas et ebe s e st ebebesaasebebesess b ebesesssebesesssebesassssesasesens
ZAVEr OADOINENO NOANOLENIA ...ttt ettt ettt ettt bbbttt bbb b bbb bbb bbbt bbb s s sessans

Casovy prehlad priebehu NOANOTENIA .........ceviueveeeecee ettt ettt sttt ae et ssassssasssasssaees
1. Zdravotny problém a postavenie V KINICKE] PraXi........cccecceeireereeiisieeeeisseseesesseseesssesesssesesesessssssesessssssesesssens
2. Hodnotenie klinickej GEINNOSti @ DEZPECNOSTI.....cvcvevieiiiieieiiisieetetste ettt et s ettt sese s bebese s beseassesesas
3. Hodnotenie NAKIadoVE] €fEKEIVNOSTI ..c..cvcveueiieierceiiiteetcist ettt s et s s e et s et b as b beseas s ebesesnasens
4. HodNnotenie dOPadUu NA FOZPOCET ......ccvevirreeirieieteietesteestesestesesteaesesae e s tesesbesessasaesessesessesessasessassesessessssessesensesessasessans
5. Etické, organizacné, socialno-pacientske @ Pravne aspekiy .......ccceieieeeerierereeiniereeeesse e ese s e essssesesssnssens

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

ZKZP Zoznam kategorizovanych zdravotnickych pomdcok

ZP Zdravotnicka pomdcka



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 Zoznamu kategorizovanych zdravotnickych pomécok (ZKZP) do existujlcej
podskupiny pre vymenované zdravotnicke pomdcky.

Predmetné zdravotnicke pomdcky:

e  Krytie narany absorp¢né Leukomed Control; baktériam a vode odolné, 7 x 10 cm; 10 ks (ID 14554) [1]

e  Krytie narany absorp¢né Leukomed Control; baktériam a vode odolné, 8 x 15 cm; 10 ks (ID 14556) [2]

e  Krytie narany Cutimed Sorbact Ribbon, viazice baktérie a plesne; 5 x 200 cm, 10 ks (ID 14682) [3]

e Krytie narany superabsorp¢né ConvaMax neadhezivne, 20x40 cm / 10 ks (ID 14670) [4]

e  Krytie narany superabsorp¢né ConvaMax neadhezivne, 20x30 cm / 10 ks (ID 14669) [5]

e Katéter mocovy Liquick Base CH 6 - CH16 Nelaton alebo Tiemann; sterilny (ID 14616) [6]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 7
mm, V3/10-25 mm, priehladné, velké, 10 ks (ID 14652) [7]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V2/10-35 mm, priehladné, velké, 10 ks (ID 14651) [8]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V1/10-45 mm, priehladné, velké, 10 ks (ID 14650) [9]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V0/10-55 mm, priehladné, velké, 10 ks (1D 14649) [10]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V3/10-25 mm, Sedé, s okienkom, velké, 10 ks (ID 14648) [11]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V2/10-35 mm, Sedé, s okienkom, velké, 10 ks (ID 14647) [12]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V1/10-45 mm, Sedé, s okienkom, velké, 10 ks (ID 14646) [13]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V0/10-55 mm, Sedé, s okienkom, velké, 10 ks (ID 14645) [14]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V3/10-25 mm, priehladné, velké, 10 ks (ID 14644) [15]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V2/10-35 mm, priehladné, velké, 10 ks (ID 14643) [16]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V1/10-45 mm, priehladné, velké, 10 ks (1D 14642) [17]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V0/10-55 mm, priehladné, velké, 10 ks (ID 14641) [18]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V3/10-25 mm, Sedé, s okienkom, velké, 10 ks (ID 14640) [19]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V2/10-35 mm, $edé, s okienkom, velké, 10 ks (ID 14639) [20]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V1/10-45 mm, Sedé, s okienkom, velké, 10 ks (ID 14638) [21]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V0/10-55 mm, Sedé, s okienkom, velké, 10 ks (ID 14637) [22]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V3/10-25 mm, $edé, s okienkom, Standard, 10 ks (ID 14636) [23]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V2/10-35 mm, $edé, s okienkom, Standard, 10 ks (ID 14635) [24]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V1/10-45 mm, 3edé, s okienkom, Standard, 10 ks (ID 14634) [25]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technolégiou, vypustné, hibka 7
mm, V0/10-55 mm, $edé, s okienkom, Standard, 10 ks (ID 14633) [26]



e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V3/10-25 mm, 3edé, s okienkom, Standard, 10 ks (ID 14632) [27]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V2/10-35 mm, 3edé, s okienkom, Standard, 10 ks (ID 14631) [28]

e Vrecko stomické jednodielne Esteem Body Soft Convex s Leak Defense technoldgiou, vypustné, hibka 4
mm, V1/10-45 mm, Sedé, s okienkom, Standard, 10 ks (ID 14630) [29]

e Implantat injekény DIART 1,8 % na baze stabilizovanej kyseliny hyalurénovej, sterilny, v predplnenej
injekcnej striekacke 36 mg / 2 ml, na osteoartrézu (ID 14628) [30]

e Implantat injekény DIART 1,1 % na baze stabilizovanej kyseliny hyalurénovej, sterilny , v predplnenej
injekcnej striekacke 11 mg / 1 ml, na osteoartrézu (ID 14627) [31]

e  Ortéza zapastia AT53084, dlhy, s fixaciou palca, lava / prava (ID 14656) [32]

e Obuv ortopedicka pre diabetikov dw comfort leather, rézne velkosti, farby a tvary (ID 14455) [33]

e  Koncentrator kyslikovy prenosny Zen-0, lia (ID 14683) [34]

e Vozik invalidny elektricky AT52320, Sirka sedacky 44 cm; nosnost 120 kg (ID 14657) [35]

Vozik invalidny elektricky W459 CROSS SMART, nosnost 120 kg (ID 14626) [36]

STARKEY EVOLV Al 1000 BTE 13, zavesny (ID 14712) [37]

e  Pristroj naclvacijazz ST 1, zvukovodovy, ITE jazz ST 1-10 / jazz ST 1-312 / jazz ST 1-312 Dir W (ID 14663)
[38]

e  Pristroj naclvaci AQ sound FS 1, RIC / RITE AQ sound FS 1-R / AQ sound FS 1-RT, nabijatelny (ID 14662)
[39]

e  Pristroj nac¢lvaci Hansaton wave, RIC / RITE wave R312 (ID 14661) [40]

e  Pristroj nac¢lvaci Hansaton wave, zavesny, BTE wave 312 M / wave 13 SP / wave 675 UP (ID 14660) [41]

e Pristroj naclvaci beat FS 1, zavesny beat, FS 1-RT13 SP / beat FS 1-RT675 UP (ID 14659) [42]

e  Pristroj nacdvaci AQ beat FS 1-R, zavesny, BTE, nabijatelny (ID 14658) [43]

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

V Ziadostiach, ktoré sti predmetom tohto dokumentu, je Ziadané o zaradenie do existujicej podskupiny. Uhrada
zdravotnej poistovne, o ktord je ziadané podla zakona 363/2011 Z.z.%, je mozna maximalne do vysky stanovenej
pre dan( podskupinu. Zarovenr 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 platnostiv sicasnosti uZ neaktudlne
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



Casovy prehlad priebehu hodnotenia

Zacatie plynutia lehoty na vydanie

. . PN 10.12.2024 - 4.3.2025
rozhodnutia vo veci kategorizacie

Vydanie NIHO hodnotenia 11.3.2025

Celkové trvanie hodnotenia (nezohladiiuje

. . 8-92dni
prerusenia)




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 ast 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, organizac¢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.


mailto:kancelaria@niho.sk
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https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14644
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14643
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14642
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14641
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14640
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14639
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14638
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14637
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14636
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14635

[25] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14634

[26] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14633

[27] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14632

[28] Vyrobca, Ziadost ozaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14631

[29] Vyrobca, Ziadost ozaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14630

[30] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14628

[31] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14627

[32] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14656

[33] Vyrobca, Ziadost ozaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14455

[34] Vyrobca, Ziadost ozaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14683

[35] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14657

[36] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14626

[37] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14712

[38] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14663

[39] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14662

[40] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14661

[41] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14660

[42] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14659

[43] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickej pomdcky do
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/14658
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