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

Nahlym poslaneckym pozmenujicim navrhom k inému zakonu doslo k zasadnej uprave zakona ¢. 358/2021
Z. z. o Narodnom inStitute pre hodnotu atechnoldgie v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov (dalej ako ,,Zakon o NIHO®) (novela €. 175/2024 Z. z.), ktory sa dotkol
najma povinnosti Narodného institutu pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (dalej ako ,,NIHO“). NIHO
mavramci spomenutej zmeny Zakona o NIHO (v zmysle § 3 ods. 1 Zakona o NIHO) povinnost hodnotit vSetky
lieky, ktorych drzitelia registracii podali ziadosti a nebolo o nich eSte rozhodnuté (okrem generickych
a biologicky podobnych liekov), Co znamena, Ze od 1.8.2024 ma NIHO povinnost hodnotit aj lieky, ktoré do
1.8.2024 hodnotilo Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky.

Lieky, ktorych drzitelia registracie poziadali po 1.8.2024 (po nadobudnuti u¢innosti novely Zakona o NIHO ¢.
175/2024 Z. z.) budd hodnotené tak, aby NIHO splnilo vSetky zakonné poZiadavky v zmysle § 3 ods. 2 Zdkona
o NIHO na zverejnenie hodnotenia do 130 dni od zacCatia plynutia lehoty (zohladniac preruSenia). VSetky
ostatné hodnotiace kapacity, ktoré malo pred novelou Zakona o NIHO ¢&. 175/2024 Z. z. hodnotit
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky, venujeme na hodnotenie liekov, ktorych drzitelia
registracie poziadali pred datumom 1.8.2024. Tieto lieky budeme hodnotit v poradi, v akom boli podané
Ziadosti. NajstarSie konania podla portalu kategorizacie budeme v ramci tejto skupiny hodnotit ako prvé.

V sulade s praxou zauzivanou v zahrani¢i sme v NIHO od novely Zakona o NIHO ¢&. 175/2024 Z. z. zd6vodu
zefektivnenia procesov plnenia zakonnych povinnosti NIHO zacali pouzivat popri Standardnych
hodnoteniach aj novy typ hodnotenia - zrychlené hodnotenie. Cielom je efektivhe zameranie analytickych
pre pacientov. Rovnako ako pri Standardnom hodnoteni, aj pri zrychlenom hodnoteni dbame na dodrzanie
vSetkych platnych pravnych predpisov. Rozdiel oproti Standardnému hodnoteniu spociva v rozsahu
relevantnych zdrojov, ktoré preverujeme, v hibke ich preverovania a v rozsahu pisaného textu v hodnoteni. S
ohladom na vyrazny narast povinnosti NIHO, poc¢etnost podanych Ziadosti a neupravenie vysky prispevku
na ¢innost NIHO sme povazovali za nevyhnutné pristupit k tejto zmene. Pouzitim uvedenej metdédy budu
ziadosti, ktoré boli podané pred datumom 1.8.2024 a spadali pod hodnotiace kapacity Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky, vybavované efektivnejSie s dodrzanim vSetkych Standardov hodnoteni
a zakonnych poziadaviek pre NIHO.

Pri rozhodovani, Ci sa aplikuje Standardné alebo zrychlené hodnotenie technolégie, zohladriujeme
ocakavany Cisty vplyv Ziadosti na rozpocet verejného zdravotného poistenia (VZP). Vychadzame pri tom z
podkladov od drzitelov registracie, pricom hodnovernost dopadu na rozpocCet predbezne preverujeme na
zaciatku prace nahodnoteni. Ak po predbeznom prevereni vyhodnotime ako pravdepodobné, Ze technoldgia
bude mat ocakavany Cisty vplyv na VZP vo vySke viac ako 1350-ndsobok priemernej mzdy spred dvoch rokov,
aplikujeme Standardné hodnotenie. V ostatnych pripadoch aplikujeme zrychlené hodnotenie. Tato hranica
reflektuje predoslé legislativne delenie hodnoteni medzi NIHO a MZ SR. Delenie na Standardné a zrychlené
hodnotenie aplikujeme na vSetky technolégie, ktoré ma NIHO povinnost hodnotit, ¢ize na lieky, Specialny
zdravotnicky material, zdravotnicke pomécky aj dietetické potraviny.

Drzitelia registracie su informovani prostrednictvom webového sidla NIHO o tom, ¢i ich hodnotenie ziadosti
je rozpracované, alebo ukoncené. Ak sa hodnotenie Ziadosti nenachadza na ani jednom z tychto zoznamov,
k spracovaniu Ziadosti pristupime v ¢o najskorSom moznom termine (cielom NIHO je vSetky prebrané
ziadosti z MZ SR spracovat do konca juna 2025).



