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Zaver odborného hodnotenia

Odporucanie

Podla § 3 zakona 358/2021 Z. z. o Narodnom institdte 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 vymenované zdravotnicke pomdcky. V pripade, ze
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (MZ SR) identifikuje formalne nezrovnalosti v Ziadosti, NIHO
pripusta negativne rozhodnutie.

Predmetné zdravotnicke pomacky:

Pristroj ventila¢ny NatrRes 30 Premium, na terapiu spankovej apnoe [1]

Pristroj naclvaci Beltone Boost SP BSP495-DW [2]

Pristroj naclvaci ReSound Enzo Core EC498-DW [3]

Pristroj naclvaci ReSound Enzo Core EC398-DW [4]

Pristroj naclvaci ReSound Savi SA3ITC-DW, SA3CIC [5]

Nohavicky zalepovacie natahovacie TENA ProSkin Stretch Night Super L, absorpcia 2800 ml, obvod
bokov 103 - 140 cm, 10 ks [6]

Nohavicky zalepovacie natahovacie TENA ProSkin Stretch Night Super M, absorpcia 2600 ml, obvod
bokov 86 -116 cm, 10 ks [7]

Nohavicky zalepovacie natahovacie TENA ProSkin Stretch Day Super L, absorpcia 2500 ml, obvod bokov
103-140cm, 10 ks [8]

Nohavicky zalepovacie natahovacie TENA ProSkin Stretch Day Super M, absorpcia 2500 ml, obvod
bokov 86 - 116 cm, 10 ks [9]

Podlozka Mepi Debripad, z mikrovlakna na pripravu [6Zka rany, 11cm x 18cm [10]

Krytie na rany silikdnové Mepilex Border Flex 7,8 x 10 cm [11]

Kompres Zetuvit Plus sterilny 20 x 40 cm, 10 ks [12]

Krytie na rany SILVERMED SB 10 cm x 20 cm, 3 ks [13]

Krytie na rany SILVERMED SB 10 cm x 10 cm, 5 ks [14]

Krytie na rany Eurocell Hydro Extra 20 cm x 30 cm, 5 ks [15]

Krytie na rany Eurocell Hydro Extra 20 cm x 20 cm, 5 ks [16]

Krytie na rany Eurocell Hydro Extra 10 cm x 20 cm, 5 ks [17]

Krytie na rany Eurocell Hydro Extra 15 cm x 15 cm, 5 ks [18]

Krytie na rany Eurocell Hydro Extra 10 cm x 10 cm, 10 ks [19]

Pristroj naclvaci Bernafon LX7 BTE UP,digitalny, zavesny, batériovy, LX 7 BTE [20]

Bernafon Entra B 20 MNB T R digitalny, zavesny, nabijatelny, BTE [21]

Bernafon Entra B 10 MNB T digitalny, zavesny, batériovy, BTE [22]

Bernafon Entra B 10 MNB T R digitalny, zavesny, nabijatelny, BTE [23]

Bernafon Entra B 10 MNR T digitalny, batériovy, RITE [24]

Bernafon Encanta 200 MNR digitélny, nabijatelny, RITE [25]

Bernafon Encanta 100 MNR digitalny, nabijatelny, RITE [26]

Bernafon Entra B 10 ITC digitalny, zvukovodovy [27]

Roztok hyaluronatu sodného a niacinamidu intraartikularny INNORYOS 1,6%, 2 ml, na ortopedické
pouzitie [28]

Pristroj naclivaci Widex ALLURE ACRD1, 440, ITE, nabijatelny [29]

Pristroj nacdivaci Widex ALLURE ACRD1, 330, ITE, nabijatelny [30]

Pristroj naclvaci Widex ALLURE ACRD1 220, ITE, nabijatelny [31]

Pristroj nactvaci Widex ALLURE ACRD1 110, ITE, nabijatelny [32]

Pristroj nactvaci Widex Allure ABRD1, 440, BTE, nabijatelny, pre deti [33]

Pristroj nactvaci Widex Allure ABRD1, 330, BTE, nabijatelny, pre deti [34]

Pristroj nactvaci Widex Allure ABRD1, 220, BTE, nabijatelny, pre deti [35]

Pristroj nactvaci Widex Allure ABRD1, 440, BTE, nabijatelny [36]

Pristroj nactvaci Widex Allure ABRD1, 330, BTE, nabijatelny [37]
Pristroj nactvaci Widex Allure ABRD1, 220, BTE, nabijatelny [38]
Pristroj nactvaci Widex Allure ABRD1, 110, BTE, nabijatelny [39]
Postel zdravotnicka elektrickd, model JD-HO1 [40]

Pristroj nacdvaci Oticon Own 5 ITC, digitalny, zvukovodovy [41]

— — — —
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e Stoli¢ka toaletna, typ JL8201, nosnost 100 kg [42]

e  Pristroj nacdvaci Signia Motion C&G M, P, SP 7IX, BTE, nabijatelny, pre deti [43]
e  Pristroj nacdvaci Signia Motion C&G M, P, SP 51X, BTE, nabijatelny, pre deti [44]
e  Pristroj nacdvaci Signia Motion C&G M, P, SP 3IX, BTE, nabijatelny, pre deti [45]
e  Pristroj naclvaci Signia Motion C&G M, P, SP 7IX, BTE, nabijatelny [46]

e  Pristroj naclvaci Signia Motion C&G M, P, SP 5IX, BTE, nabijatelny [47]

e  Pristroj naclvaci Signia Motion C&G M, P, SP 3IX, BTE, nabijatelny [48]

e  Pristroj naclvaci Signia Motion C&G M, P, SP 2IX, BTE, nabijatelny [49]

e  Glukomer Wellion LEONARDO Audio, mmol/L, WELL-00ASKMM [50]

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 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 danli podskupinu. Zaroven v predmetnych Ziadostiach vyrobca nepozaduje vysSiu dhradu zdravotnej
poistovne, nezZ je Uhrada komparatora. Nie je teda potrebné hodnotit klinicky prinos a nakladovu efektivnost tak
ako pri ziadosti o vytvorenie novej podskupiny, resp. pri predpokladanom vyssom prinose. Ak st formalne
nalezitosti splnené, technoldgia moze byt zaradend do predmetnej podskupiny. Adekvatnost a formalne
nalezitosti ziadosti kontroluje MZ SR. V pripade, Ze MZ SR identifikuje nezrovnalosti, NIHO pripista negativne
rozhodnutie.

1 Z&kon 363/2011 Z.z. o rozsahu a podmienkach Uhrady liekov, zdravotnickych pomécok 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 04.03.2026 - 05.06.2026

Vydanie NIHO hodnotenia 09.06.2026

Celkové trvanie hodnotenia

(bez zohladnenia preruseni) 5 - 98 dni




1. Zdravotny problém a postavenie v klinickej praxi

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

& we

2. Hodnotenie klinickej ucinnosti a bezpecnosti

Vzhladom k vysSie uvedenému oddévodneniu, 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.



Autori
Ing. Miroslava Dunarova
Mgr. Veronika Medova, PhD.

Rola autorov: MD je prvou autorkou hodnotenia; VM je druhou autorkou hodnotenia.
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Zadanie hodnotenia prebehlo na zdklade zdkonnych povinnosti NIHO vyplyvajlcich zo zakona 358/2021 Z. z.
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Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15450

[33] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15449

[34] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15448

[35] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15447

[36] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomdcok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15446

[37] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomdcok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15445

[38] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online diia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15444

[39] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online diia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15443
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https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15478
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15477
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15476
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15475
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15474
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15473
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15472
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15471
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15440
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15454
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15452
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15455
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15450
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15449
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15448
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15447
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15446
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15445
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15444
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15443

[40] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15431

[41] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15421

[42] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15422

[43] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomdcok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15415

[44] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomdcok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15414

[45] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15413

[46] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15412

[47] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15411

[48] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15410

[49] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dfia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15409

[50] Vyrobca, Ziadost o zaradenie zdravotnickych pomécok do zoznamu kategorizovanych zdravotnickych
Dostupné online dia 05.06.2026 na odkaze: https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15343
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https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15431
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15421
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15422
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15415
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15414
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15413
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15412
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15411
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15410
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15409
https://kategorizacia.mzsr.sk/Pomocky/Common/Details/15343
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