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Konflikt záujmov

• Bez konflitu záujmov s farmaceutickým 
priemyslom

• Predošlé pracovné skúsenosti:

❑Verejné vzdelávacie inštitúcie
❑Rakúsky národný HTA inštitút
❑Odbor agentúry pre HTA, MZ SR

• Predošlé pacientsky relevantné skúsenosti:

• Syn pacientky s chronickým ochorení, ktorá 
pacientsku organizáciu viedla.
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Prečo Vás oslovujeme?

• Oslovujeme Vás preto:

• lebo práve Vy ste najväčší experti na svoje ochorenie,

• lebo práve Vy máte rukolapný zážitok so slovenským systémom 
zdravotnej starostlivosti a vidíte                                                                             
jeho medzery,

• lebo chceme byť kanál pre                                                                                                   
Vaše vstupy.





Kto sme?
• Národný inštitút pre hodnotu a technológie v zdravotníctve (NIHO) je nezávislá 

odborná inštitúcia, ktorá vydáva hodnotenia a analýzy na základe ustálenej 
európskej metodiky podľa medicíny založenej na dôkazoch. 

• NIHO je zriadený na základe zákona č. 358/2021 Z.z a začal fungovať od 1.1.2022.

• V prvom roku inštitút hodnotil lieky pre účely kategorizácie, ktoré majú čistý 
dopad na rozpočet nad približne 2 mil. eur ročne. 

• Komplexné hodnotenia NIHO 
sú pokladom pre rokovania 
kategorizačnej komisie
a rozhodnutia ministerstva. 



Hodnotenie vs registrácia
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Hodnotenie a MEA zmluvy
• Ak je liek registrovaný v EÚ (teda v EMA), potom:

• sa potrebuje porovnať s liečbou v jednotlivých 
krajinách,

• potrebuje nastaviť svoju cenu tak, aby si ho jednotlivé 
krajiny mohli dovoliť štandardne hradiť.

• V princípe každá vyspelá krajina má  HTA inštitúciu:

• na rozdeľovanie obmedzeného rozpočtu                                       
na zdravie,

• ako páku pre Ministerstvo do vyjednávania                       
Managed Entry Agreements (MEA).



NIHO postupy

• Nastavujeme naše procesy v súlade s EÚ 
štandardom.

• Pracujeme v slovenčine a angličtine.

• Máme 130 dní na hodnotenie. Celý proces 
kategorizácie lieku trvá minimálne 180 dní.



NIHO postupy
• Farmaceutická firma podá žiadosť

• Nákladné lieky hodnotí NIHO

• NIHO pripraví projektový protokol

• Názor pacientov a klinickej obce

• NIHO spracuje opis ochorenia a liečiva

• NIHO zhodnotí klinický prínos

• NIHO spracuje ekonomické hodnotenie

• NIHO spracuje hodnotenie etických, organizačných, sociálno-pacientskych a 
právnych aspektov liečiva

• NIHO zverejní svoje hodnotenia na webovom sídle www.niho.sk a na portály 
kategorizácie MZ SR

• MZ SR rozhodne o preplácaní lieku (na základe odporúčania komisie)
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Rekapitulácua

• NIHO hodnotí drahé lieky a odporúča 
Ministerstvu zdravotníctva, či ich preplácať.

• NIHO pracuje v Európskom štandarde HTA 
inštitúcií.

• NIHO spracováva vstupy z medicínskej 
literatúry, od odborných spoločností a 
pacientsky organizácií. 



Prečo Vás teda oslovujeme?

• Oslovujeme Vás preto:

• lebo práve Vy ste najväčší experti na svoje ochorenie,

• lebo práve Vy máte rukolapný zážitok so slovenským systémom 
zdravotnej starostlivosti a vidíte                                                                             
jeho medzery,

• lebo chceme byť kanál pre                                                                                                   
Vaše vstupy.



Vstup pacientov do hodnotenia

• Kľúčové aspekty do sumáru 
hodnotenia, s ktorým pracuje 
MZ SR a členovia 
kategorizačnej komisie.



Vstup pacientov do hodnotenia

• Hlavný vstup pacientskov je do časti 
„sociálno-pacientske“ aspekty a do 
opisu ochorenia, či cesty pacienta.





Skúsenosť so vstupom pacientov do 
hodnotenia lieku - OZ Lyl



Prečo spolupracovať s NIHO?

• Chceme Vašu expertízu a skúsenosť posunúť 
tým, ktorí o kategorizácií liekov rozhodujú.



Ďalšie kroky?

• Kvartálne pokračovanie v takýchto 
stretnutiach.

• Typy za NIHO:

• Ako spracovať NIHO pacientsky dotazník?

• Ako fungujú rozhodovacie procesy v 
zdravotníctve na Slovensku?

• Typy za pacientske organizácie?
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Otázky?


