Postup NIHO pri hodnoteniach ziadosti po zmene zakona €. 358/2021 Z. z. o
Narodnom institute pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov s téinnostou od 1.8.2024

Dna 1. augusta 2024 nadobudla u¢innost novelizacia zakona ¢. 358/2021 Z. z. (zakonom
&. 175/2024 Z. z., ktorym sa meni a dopliia zédkon &. 581/2004 Z. z. o zdravotnych
poistovniach, dohlade nad zdravotnou starostlivostou a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov a ktorym sa meni a doplia zédkon &. 358/2021 Z. z.
o Narodnom institute pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, dalej ako ,,novela zakona ¢. 358/2021 Z.
z.“ alebo aj ,novela“).

Novela priniesla niekolko zdsadnych zmien do rozsahu povinnosti, ktoré ma NIHO
vykonavat. Od 1. augusta 2024 ma NIHO povinnost hodnotit vSetky technolégie na ucely
kategorizacie liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin okrem generickych
liekov a biologicky podobnych liekov. Znamena to, Zze novelou doSlo k presunutiu
hodnotenia zdravotnickych technoldgii s niz§im dopadom na rozpocet z MZ SR na NIHO.
Takto sa na NIHO presunula aj povinnost hodnotit 55 liekov, ktorych kategorizacné
konanie nebolo k 31. julu 2024 pravoplatne skoncené.

Po nadobudnuti uc¢innosti novely NIHO zaviedlo dva nové typy hodnotenia: zrychlené
hodnotenie a hromadné hodnotenie.

dopadom narozpocet a rychlejSia dostupnost novych technolégii pre pacientov. Rovnako
ako pri Standardnom hodnoteni, aj pri zrychlenom hodnoteni NIHO dbé na dodrzanie
vSetkych platnych pravnych predpisov. Rozdiel oproti Standardnému hodnoteniu spociva
v rozsahu preverovanych zdrojov a v rozsahu pisaného textu v hodnoteni.

Prirozhodovani, ¢i sa aplikuje Standardné alebo zrychlené hodnotenie technoldgie, NIHO
zohladniuje ocakéavany Cisty vplyv Ziadosti na rozpocet VZP. Vychadza sa pri tom z
podkladov od drzitela registracie, pricom hodnovernost dopadu na rozpocet NIHO
predbezne preveruje na zaciatku prace na hodnoteni. Ak po predbeznom prevereni NIHO
vyhodnoti ako pravdepodobné, Ze technolégia bude mat o¢akavany &isty vplyv na VZP vo
vySke viac ako 1350-nasobku priemernej mzdy spred dvoch rokov, aplikuje Standardné
hodnotenie. V ostatnych pripadoch aplikuje zrychlené hodnotenie. Tato hranica reflektuje
legislativne delenie hodnoteni medzi NIHO a MZ SR pred nadobudnutim Gc¢innosti novely.
Delenie na Standardné a zrychlené hodnotenie sa aplikuje na vSetky technoldgie, ktoré
ma NIHO povinnost hodnotit, Cize na lieky, Specidlny zdravotnicky material, zdravotnicke
pomdcky aj dietetické potraviny.

Dalsim typom hodnotenia je hromadné hodnotenie technolégie. Technoldgie, pre ktoré
sa ziada o zaradenie do existujucich podskupin (a ziadaju o rovnaku alebo o niz§iu Uhradu



z VZP ako komparator). Pri tychto technolégidch MZ SR kontroluje splnenie formalnych
nalezitosti, po ktorych mézu byt technolégie zaradené do kategorizacného zoznamu. Pre
tieto technoldgie NIHO vytvara hromadné hodnotenia, ktorymi napliia svoje povinnosti
ustanovené zakonom.



