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Sumár práce NIHO v 2023 

• Čistý dopad nad 1.6 mil. euro

• Kumulatívny čistý dopad hodnotených liekov: 
330 mil. eur

• Všetky hodnotenia v časovom rámci 130 dní

• Priemerne 1.2 výzvy na opravu na hodnotenie

• V roku 2024 sme spravili 61 hodnotení (61 
indikácií 40 liekov)



Porovnanie 2022 vs 2023
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Sumár práce NIHO v 2023 

• Participácia klinikov v 97% hodnotení

• Participácia pacientskych organizácií v 
50% hodnotení

• Partneri NIHO a ŠÚKL v Q2 2024



Príklad: onko indikácie v 2023

• Hodnotenia onko indikácií sú cca 60% práce 
NIHO

• Zo 42 indikácií, o ktorých MZ SR v 2023 
rozhodlo bolo 38 kategorizovaných

• Väčšinu hodnotilo NIHO a vo väčšine bolo 
odporúčanie NIHO dodržané



Nová metodická príručka o 
podrobnostiach farmako-
ekonomického rozboru lieku a šablóna

• Publikovaná 04/23 v spolupráci s MZ SR

• Aktualizácia po 15 rokoch

• V súlade s medzinárodnou praxou a 
regionálnymi kolegami

• V štandarde a vo formáte NIHO hodnotení

• Po konzultácií so stakeholdermi



• Príprava pre aplikáciu HTAR

• Hlavný zdroj pre hodnotenia kliniky

• Detailný návod pre držiteľa

• Očakávame :

• „streamlining“ procesov

• väčšiu prediktabilitu



HTAR z pohľadu NIHO



Nariadenie o HTA 2021/2282 (HTAR)

• V platnosti od 2025

• Naviazané na proces registrácie

• Hodnotenia robia HTA inštitúcie spoločne

• Financovanie v procese riešenia (nie formát EMA)

• Bude zahŕňať PICO všetkých krajín

• 180 dní na hodnotenie (330 ak sa v čase bude meniť SPC)

• Plánované regionálne stretnutie v 09/2024



Source: 
https://health.ec.europa.eu/document/d
ownload/fb23c9fd-5193-4d74-9a7a-
a0ca9beb0de6_en?filename=hta_202206
22_co01_en.pdf&prefLang=ro



• Kontext: Prečo nám nestačí EMA?

• Otázna „added value“ inovácií a úhrada



Cieľ

• Zjednotenie a zrýchlenie procesov 
hodnotenia

• Transparentné procesy

• Členské štáty sú naďalej zodpovedná za 
interpretáciu záverov a nastavenie úhrad



Source: 
https://health.ec.europa.eu/document/download/
fb23c9fd-5193-4d74-9a7a-
a0ca9beb0de6_en?filename=hta_20220622_co01_
en.pdf&prefLang=ro



Source: 
https://health.ec.europa.eu/document/d
ownload/fb23c9fd-5193-4d74-9a7a-
a0ca9beb0de6_en?filename=hta_202206
22_co01_en.pdf&prefLang=ro



Aktuálne

• Testovacie PICO otázky

• Testovacie spoločné vedecký konzultácie

• Aplikovanie EUnetHTA metodológie a jej 
úpravy

• Skenovanie horizontu a nastavovanie 
procesov



Aktuálne

• 6 vykonávacích predpisov do konca Q4:

• Proces hodnotenia liekov a pomôcok (2)

• Konflikt záujmov 

• Spolupráca s EMA

• Vedecké konzultácie pre lieky a pomôcky (2)



HTAR z pohľadu NIHO

• 10 NIHO zamestnancov v skupinách, 
podskupinách a výbore

• Každomesačné stretnutia

• Heads of Agencies (HAG)

• Plánujeme sa zapojiť do hodnotení

• Potreba EÚ liekovej reformy a rovnosť



Sumár 
• 2022 bol z pohľadu HTAR najvyšší čas na zriadenie 

HTA agentúry

• EÚ štandardy hodnotenia v súlade s NIHO štandardmi
• Uplynulý rok 2023 už NIHO produkovalo hodnotenia 

naplno

• Naše procesy si vyžadujú malé úpravy

• Metodika a šablóna predpríprava

• Očakávame intenzívne obdobie a medzinárodnú 
spoluprácu v rámci HTAR a jasnejšie závery o „added
benefit“ ATMPs a onko liekov



Ďakujem za pozornosť

Farmakon 25.4.2024, Bratislava

MA. Michal Staňák, Dr.phil, AKC
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