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URADNI LIST ST. 1878/2026
REPUBLIKE SLOVENIJE Z DNE 12. 11. 2026

2026-01-2538

Na podlagi enajstega odstavka 34. ¢lena in petega odstavka 35. ¢lena Zakona o zagotavljanju
kakovosti v zdravstvu (Uradni list RS, §t. 102/24 in 111/25 — ZDIUPZ) Javna agencija Republike
Slovenije za kakovost v zdravstvu izdaja

Akt o vrednotenju zdravstvenih tehnologij

I. POGLAVJE
SPLOSNE DOLOCBE

1. €len
(vsebina)

(1) Ta akt doloca:

— podrobnejSe sestavine vloge za vrednotenje zdravstvene tehnologije;
— merila za dologanje prednostnih zdravstvenih tehnologij;

— nacin in natanénejsi postopek vrednotenja zdravstvenih tehnologij;

— obliko porocila o vrednotenju zdravstvene tehnologije.

(2) Ta akt ureja vrednotenje zdravstvenih tehnologij v Republiki Sloveniji in je lo€en od postopkov
skupnega vrednotenja na ravni Evropske unije, izvedenih na podlagi Uredbe (EU) 2021/2282
Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. decembra 2021 o vrednotenju zdravstvenih tehnologij in
spremembi Direktive 2011/24/EU (UL L &t. 458 z dne 22. 12. 2021, str. 1; v nadaljnjem besedilu: Uredba
2021/2282/EU).

2. ¢len
(pomen izrazov)

Izrazi, uporabljeni v tem aktu, pomenijo:

1. analiza scenarijev je analiza, pri kateri se ocenjuje vpliv razli¢nih, vnaprej opredeljenih
kombinacij vhodnih parametrov in predpostavk na rezultate ekonomskega modela;

2. cilina populacija je skupina pacientov, ki jim je zdravstvena tehnologija namenjena;

3. DALY so starostno specificna pri¢akovana leta zivljenja, ki so prilagojena glede na zmanj$ano
zdravje posameznika oziroma prezgodnjo smrt zaradi bolezni ali poSkodbe in se pogosto uporabljajo za
merjenje globalnega bremena bolezni;

4. enosmerna obdcutljivostna analiza je analiza, pri kateri se posamezen vhodni parameter
ekonomskega modela spreminja v vhaprej doloéenem razponu, medtem ko drugi parametri ostanejo
nespremenjeni, da se oceni vpliv njegove spremembe na rezultate analize;

5. GRADE je mednarodno uveljavljen sistem za ocenjevanje gotovosti dokazov o ucinkih
zdravstvenih intervencij in za oblikovanje priporocil o tem, ali naj se dolo¢ena intervencija uporablja in v
katerih okolis€inah. Dokaze razvri€a glede na stopnjo gotovosti v §tiri ravni: visoka, srednja, nizka in
zelo nizka;

6. ICER je razmerje med prirastkom stroSkov in prirastkom ucinkovitosti zdravstvene
tehnologije;
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7. javna sredstva za zdravstveno varstvo so sredstva iz obveznega zdravstvenega zavarovanja
(v nadaljnjem besedilu: OZZ) in sredstva drzavnega proracuna Republike Slovenije (v nadaljnjem
besedilu: proracun);

8. mejna vrednost ICER je vnaprej doloCena vrednost dodatnega stroska na eno dodatno
pridobljeno enoto zdravstvenega izida, praviloma na eno pridobljeno QALY;

9. okvir PICO je metodoloski pristop za opredelitev raziskovalnega vprasanja, ki vkljuCuje
opredelitev ciljne populacije, problema (P), intervencije (), primerjalne zdravstvene tehnologije (C) in
zdravstvenih izidov (O);

10. QALY je mera, uporabljena kot humanisti¢ni izid, ki upoSteva trajanje Zivljenja in njegovo
kakovost v doloenem €asovnem obdobju — pridobljena leta zdravstveno kakovostnega Zivljenja;

11. ponovno vrednotenje je vrednotenje zdravstvene tehnologije, ki je Ze v uporabi oziroma je
bila predhodno predmet vrednotenja zdravstvene tehnologije;

12. verjetnostna obcutljivostna analiza je analiza, pri kateri se vrednosti negotovih vhodnih
parametrov ekonomskega modela hkrati vzorcijo iz njihovih verjetnostnih porazdelitev, da se oceni vpliv
skupne parametriéne negotovosti na rezultate analize.

II. POGLAVJE
SESTAVINE VLOGE

3. ¢len
(vloga)

(1) Vloga vsebuje klini¢ni in neklini¢ni del v skladu s tretjim odstavkom 34. &lena Zakona o
zagotavljanju kakovosti v zdravstvu (Uradni list RS, §t. 102/24 in 111/25 — ZDIUPZ; v nadaljnjem
besedilu: ZZKZ).

(2) Vloga se vlozi v elektronski obliki prek portala, ki ga za vlaganje vlog na svoji spletni strani
dolo¢i Javna agencija Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu (v nadaljnjem besedilu: agencija).
Vloge, vloZzene na drugacen nacin, se ne obravnavajo. Agencija na svoji spletni strani objavi vzorec
oziroma informativni prikaz obrazca vloge v obliki PDF zaradi seznanitve vlagateljev z vsebino vioge in
obsegom zahtevanih podatkov.

4. ¢len
(kliniéni del vlioge)

(1) Klini¢ni del vioge ni potreben, kadar je bilo za zdravstveno tehnologijo opravljeno klini¢no
vrednotenje v okviru skupnega dela na podlagi Uredbe 2021/2282/EU, kar predlagatelj navede v vlogi.

(2) Ce vrednotenije iz prej$njega odstavka ni na voljo, kliniéni del vioge pripravi predlagatelj v
skladu z metodologijo in predlogo iz izvedbenih aktov Uredbe 2021/2282/EU. Predlagatelj predlozi
podatke za vse razlicice okvirja PICO, ki opisujejo slovensko kliniéno prakso.

(3) Ce podatki za pripravo kliniénega dela vioge za Republiko Slovenijo niso razpoloZljivi, so
nepopolni ali niso dovolj kakovostni, se lahko uporabijo podatki iz drugih drzav &lanic Evropske unije

oziroma mednarodni podatki. Primernost in primerljivost uporabljenih podatkov za slovenski zdravstveni
prostor predlagatelj ustrezno utemelji.

5. ¢len
(neklini¢ni del vioge)

(1) Neklini¢ni del vioge poleg podatkov iz 2. toCke tretjega odstavka 34. ¢lena ZZKZ vsebuije:
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— raziskavo stroSkovne ucinkovitosti z izraGunom ICER in pridoblijenim QALY, pri ¢emer
diskontna stopnja znasa 3,5 %, mejna vrednost ICER pa je enaka vrednosti BDP na prebivalca v
Republiki Sloveniji;

— stroSkovni in ekonomski vidik, ki se lahko alternativho opiSeta tudi z analizo zmanjSevanja
stroskov ali analizo stroSkov in uporabnosti ali analizo stroSkov in koristi. Izbor analize se v vlogi
obrazlozi;

— raziskavo financnih ucinkov.

(2) Pri raziskavah iz prejSnjega odstavka se izvedejo:

— enosmerna obcutljivostna analiza;

— verjetnostna obg¢utljivostna analiza, ki se izvede z najmanj 1000 ponovitvami;

— analiza scenarijev z opisom rezultatov osnovnega, alternativhega ali konservativhega
scenarija.

(3) Neklini¢ni del vioge se pripravi z vidika javnih sredstev za zdravstveno varstvo.

(4) Raziskave iz tega Clena se pripravijo v skladu z mednarodno priznanimi metodoloskimi
standardi in smernicami za vrednotenje zdravstvenih tehnologij.

lll. POGLAVJE
MERILA ZA DOLOCANJE PREDNOSTNIH ZDRAVSTVENIH TEHNOLOGIJ

6. ¢len
(vrstni red vrednotenja zdravstvene tehnologije)

(1) Agencija pri dolo¢anju vrstnega reda vrednotenja zdravstvene tehnologije uposteva merila
iz tretjega odstavka 33. &lena ZZKZ. Agencija izpolnjevanje oziroma neizpolnjevanje meril za vsako
zdravstveno tehnologijo pisno utemelii.

(2) Merila iz tega poglavja se uporabljajo izklju¢no za doloCanje vrstnega reda vrednotenja
zdravstvene tehnologije in se ne tockujejo po ToCkovniku, ki je kot Priloga sestavni del tega akta. Za
vrednotenje zdravstvene tehnologije se uporabljajo merila iz 13. ¢lena tega akta in Tockovnika.

7. ¢len
(merila bremena bolezni)

Pri presoji bremena bolezni se upostevajo kazalniki iz tabele iz tega ¢lena. Razredi, navedeni
pri posameznem kazalniku, pomenijo ravni od 1 do 4, razvr§€ene od najniZzjega do najvidjega bremena
bolezni. Raven se doloci glede na podatke o bolezni in ciljni populaciji. Agencija breme bolezni presodi
celovito na podlagi ravni pri posameznih kazalnikih.

Tabela 1: Merila bremena bolezni

Kazalnik Raven 1 Raven 2 Raven 3 Raven 4
Velikost prizadete
. 0,1- 0,5-
populacije — prevalenca | 0,1 05 1 >1
(% prebivalstva) ’
Velikost prizadete
populacije — pojavnost 10 10- 25— >50
(na 100.000 prebivalcev 25 50 -
na leto)
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Resnost bolezni — 1- 3
umrljivost (na 100.000 1 =5

. 3 5
prebivalcev na leto)
Resnost bolezni — vpliv brez .

- . zelo veliko
na priCakovano pomembnega | majhno pomembno .
v Y zmanjsanje
Zivljenjsko dobo zmanjSanja
Resnost bolezni —
obolevnost/funkcionalna | minimalna zmerna velika zelo velika
prizadetost
Resnost bolezni — -

o minimalen . .
kakovost Zivljenja voliv zmeren velik zelo velik
pacientov P
Resnost bolezni — brez
kakovost Zivljenja pomembnega | zmeren velik zelo velik
oskrbovalcev vpliva

. ustrezne
Nezadovoljena potreba — . . .
o : moznosti za omejene pomembne brez ustrezne
udinkovitost/dostopnost .. . . .. . .
. . . veCino moznosti omejitve moznosti
obstojec€ih moznosti .
bolnikov
Nezadovoljena potreba — | brez . . L
- manjse pomembne velike/nesprejemljive
varnost/prenosljivost pomembne .. .. ..
- N . omejitve omejitve omejitve
obstojec€ih moznosti potrebe
Nezadovoljena potreba — | potrebe manjse pomembne velike
izidi, o katerih porocajo ustrezno nezadovoljene | nezadovoljene | nezadovoljene
bolniki zadovoljene potrebe potrebe potrebe
Delez ciljne populacije s o5 50—
pri¢akovano klini¢no 25 50 75 75
koristjo (%)
8. ¢len

(prednostna podrocéja zdravstva)

Pri dolo€anju prednostnih tehnologij za vrednotenje zdravstvene tehnologije se upoSteva
uvrstitev podrocja med nacionalne strateske prioritete (DA/NE).

9. ¢len
(pomembna odstopanja v praksi)

(1) Pri presoji pomembnih odstopanj v praksi se vrednoti stopnja neenakosti v uporabi
zdravstvene tehnologije in dostopu do nje med posameznimi skupinami prebivalstva, geografskimi
obmod;ji ali izvajalci zdravstvene dejavnosti.

(2) Pri vrednoteniju iz prejSnjega odstavka agencija uposteva zlasti:

— geografsko variabilnost uporabe zdravstvene tehnologije — vrednotenje, ali se zdravstvena
tehnologija uporablja primerljivo po vseh regijah Republike Slovenije oziroma ali obstajajo pomembne
regionalne razlike, ki niso posledica epidemioloskih ali drugih strokovno utemeljenih razlogov;

— razlike v uporabi zdravstvene tehnologije med izvajalci zdravstvene dejavnosti — vrednotenje
razlik v uporabi zdravstvene tehnologije med posameznimi izvajalci zdravstvene dejavnosti in
ugotavljanje, ali so te razlike posledica organizacijskih, kadrovskih ali drugih dejavnikov, ki vplivajo na
dostopnost zdravstvene obravnave;
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— povprecno ¢akalno dobo — vrednotenje razlik v ¢asu ¢akanja na zdravstveno tehnologijo med
regijami, izvajalci zdravstvene dejavnosti ali skupinami pacientov ter njihov vpliv na pravoasnost
zdravstvene obravnave.

(3) Kot pomembno odstopanje v praksi se praviloma Steje:

— geografska razlika v uporabi zdravstvene tehnologije, ki presega 50 odstotkov med
posameznimi regijami;

— razlika v ¢akalnih dobah, ki presega tri mesece;

— druga ugotovljena neenakost, ki pomembno vpliva na dostopnost ali uporabo zdravstvene
tehnologije.

10. ¢len
(eti€na nacela uporabe)

(1) Pri presaiji eti¢nih vidikov zdravstvene tehnologije se vrednoti njen vpliv na temeljna eti¢na
nacela zdravstvenega varstva in na pravice pacientov.

(2) Pri vrednoteniju iz prejSnjega odstavka agencija uposteva zlasti:

— enakost dostopa do zdravstvene tehnologije: ocena, ali imajo vsi upravieni pacienti
primerljive moznosti dostopa do zdravstvene tehnologije ne glede na kraj bivanja, socialno-ekonomski
polozaj, spol, starost ali druge osebne okolis¢ine;

— spoStovanje avtonomije pacienta: ocena, ali zdravstvena tehnologija pacientu omogoca
svobodno in informirano odlo€anje o zdravstveni obravnavi ter spoStuje njegove vrednote, njegove
osebne izbire in odlocitve;

— zagotavljanje informiranega soglasja: ocena, ali so pacientom zagotovljene razumljive,
popolne in pravocCasne informacije o koristih, tveganjih in alternativah zdravstvene tehnologije, ki
omogocajo veljavno informirano soglasje;

— vpliv na ranljive skupine prebivalstva: ocena, ali uporaba zdravstvene tehnologije
nesorazmerno vpliva na posebej ranljive skupine prebivalstva oziroma ali prispeva k zmanjSevanju ali
povecevanju neenakosti v zdravju.

(3) Kot pomemben eti¢ni vpliv se praviloma Stejejo razmere, v katerih vec kot 20 odstotkov
upravi€enih pacientov nima dejanskega dostopa do zdravstvene tehnologije ali kadar uporaba
zdravstvene tehnologije pomembno vpliva na uresnievanje pravic pacientov.

11. ¢len
(vpliv na druzbo)

(1) Pri presoji vpliva zdravstvene tehnologije na druzbo se vrednotijo njeni SirSi u€inki na zdravje
prebivalstva, delovanje druzbe in socialno blaginjo.

(2) Pri vrednoteniju iz prejSnjega odstavka se upostevajo zlasti:

1. pridobljeni QALY — pridobljena leta zZivljenja, prilagojenih kakovosti, ki jih zdravstvena
tehnologija omogo¢a v primerjavi z obstojeCo prakso ali primerjalno zdravstveno tehnologijo;

2. zmanj8ani DALY - razlika med Stevilom izgubljenih zdravih let Zivljenja zaradi bolezni,
zmanjSanega zdravja ali prezgodnje smrti pri ciljni populaciji ob uporabi primerjalne zdravstvene
tehnologije in Stevilom teh let ob uporabi vrednotene zdravstvene tehnologije;

3. vpliv na delovno sposobnost posameznikov — vpliv zdravstvene tehnologije na zmoZnost
posameznikov za delo, zmanjSanje bolniSke odsotnosti in ohranjanje ali vraanje v delovno okolje;

4. vpliv na socialno vkljuéenost posameznikov — vpliv zdravstvene tehnologije na zmozZnost
posameznikov za samostojno zivljenje, vklju¢evanje v druzbeno okolje in sodelovanje v vsakodnevnih
dejavnostih;

5. zmanjSanje druzbenih stroSkov — zmanjSanja neposrednih in posrednih stroSkov za
posameznike, njihove druzine, delodajalce in druzbo kot celoto zaradi uporabe zdravstvene tehnologije.
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(3) Kot pomemben druzbeni vpliv se praviloma Steje izboljSanje najmanj 100 pridobljenih QALY
ali zmanjSanje najmanj 100 DALY na letni ravni oziroma drug primerljiv pozitiven uc€inek na zdravje ciljne
populacije oziroma prebivalstva.

12. €len
(vpliv na javna sredstva za zdravstveno varstvo)

(1) Pri merilu vpliva na javna sredstva za zdravstveno varstvo agencija ugotavlja priCakovane
finan¢ne posledice uvedbe in uporabe zdravstvene tehnologije.

(2) Finanéni uCinek zdravstvene tehnologije je najvisja ocenjena letna razlika med izdatki javnih
sredstev za zdravstveno varstvo ob uporabi vrednotene zdravstvene tehnologije in izdatki ob uporabi
primerjalne zdravstvene tehnologije v obdobju treh let po uvedbi. Pri izraCunu se upostevajo sestavine
iz 2. toCke Cetrtega odstavka 13. ¢lena tega akta.

(3) Agencija ugotavlja:

— finan¢ni ucinek v absolutnem znesku, lo¢eno za sredstva OZZ in za proracun;

— predvidljivost in obvladljivost finan¢nih posledic v obdobju iz prejSnjega odstavka, pri ¢emer
uposteva zlasti negotovost ocene ciljne populacije in hitrosti prevzema zdravstvene tehnologije.

(4) Prednostno se vrednotijo zdravstvene tehnologije, katerih finan€ni uinek presega
1.000.000,00 eurowv.

IV. POGLAVJE
NACIN IN NATANCNEJSI POSTOPEK VREDNOTENJA ZDRAVSTVENE TEHNOLOGIJE

13. ¢len
(merila vrednotenja zdravstvene tehnologije)

(1) V postopku vrednotenja zdravstvene tehnologije agencija upoSteva naslednja merila:
1. klini€na vrednost;

2. breme bolezni;

3. ekonomska vrednost;

4. druzbeni vpliv;

5. eti¢ni in pravni vidiki ter enakost;

6. organizacijska izvedljivost.

(2) Pri merilu klinicna vrednost se presojajo:

1. relativna klini€na ucinkovitost, pri ¢emer se upostevajo zlasti:

— celokupno prezivetje;

— prezivetje brez napredovanja oziroma drugi ustrezni asovno odvisni izidi;

— 0dziv na zdravljenje;

— kakovost zivljenja;

— simptomi;

— funkcionalni izidi;

— pomembni nezeleni dogodki;

— drugi, za posamezno bolezen upostevni klini¢ni izidi;

2. relativna varnost, pri ¢emer se varnost vrednotene zdravstvene tehnologije primerja z
ustreznim primerjalnikom predvsem z vidika:

— pogostosti nezelenih ucinkov;

— resnosti neZelenih ucinkov;

— varnostnih incidentov;
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— prekinitev zdravljenja;

— smrtnosti, povezane z zdravljenjem;

— dolgoro¢nih varnostnih tvegan;j;

3. relativna kakovost oziroma gotovost dokazov, z uporabo sistema GRADE.

(3) Pri merilu breme bolezni se presojajo:

1. resnost bolezni, pri Eemer se upostevajo zlasti:

— umrljivost;

— pri¢akovana izguba Zivljenjske dobe;

— izguba kakovosti Zivljenja;

— trajanje bolezni;

— funkcionalna prizadetost;

— simptomi;

2. nezadovoljena potreba, pri éemer se upostevajo zlasti:

— razpoloZljivost obstoje€ih moznosti zdravljenja, prepre€evanja ali diagnostike;
— ucinkovitost obstoje¢ih moznosti;

— varnost in prenasanje obstoje¢ih moznosti;

— delez ciljne populacije, za katerega obstojeCe moznosti niso ustrezne;
— breme bolezni kljub optimalnemu standardnemu zdravljenju.

(4) Pri merilu ekonomska vrednost se presojajo:

1. rezultat raziskave stroSkovne ucinkovitosti, in sicer ICER oziroma, kadar je predloZena
analiza stroskov in koristi, razmerje med Kkoristmi in stro3ki;

2. vpliv na javna sredstva za zdravstveno varstvo iz raziskave finan¢nih ucinkov, pri Cemer se
upostevajo zlasti:

— velikost ciljne populacije;

— priakovana uporaba zdravstvene tehnologije;

— stroSek zdravstvene tehnologije;

— stroski primerjalnega zdravljenja;

— spremljajoci stroski, vklju¢no s strodki podpornega zdravljenja;

— stroski nezelenih udinkov;

— prihranki, ki bi nastali z uporabo zdravstvene tehnologije, ki je predmet vrednotenja;

— spremembe v uporabi drugih zdravstvenih storitev;

— ¢asovna dinamika uvajanja zdravstvene tehnologije.

(5) Pri merilu druzbeni vpliv se presojajo SirSe posledice zdravstvene tehnologije za paciente,
njihove oZje druzinske ¢lane in druzbo, vklju¢no z:

— vplivom na kakovost Zivljenja;

— vplivom na samostojnost pacienta;

— vplivom na neformalno oskrbo;

— vplivom na produktivnost pacienta;

— zmanj8anjem bremena za oZje druZinske Clane;

— vplivom na vklju€evanje v druzbo;

— drugimi pomembnimi druzbenimi oziroma socialnimi posledicami.

(6) Pri merilu eti¢ni in pravni vidiki ter enakost se presojajo:

1. vpliv na enakost, pri Cemer se preverja, ali zdravstvena tehnologija:
— izboljSuje dostop ranljivih skupin do zdravstvene obravnave;

— zmanjsuje geografske razlike v dostopu do zdravstvene obravnave;
— zmanjSuje druge pomembne zdravstvene neenakosti;

2. eti€na upraviCenost, zlasti:

— spostovanje avtonomije pacienta;

— koristi in Skoda za paciente;

— pravi¢nost;

— sorazmernost;

— vpra$anja dostopa;
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— potencialna diskriminacija;
— posebne eti¢ne posledice uporabe zdravstvene tehnologije.

3.

pravni vidik, zlasti:

— vpliv na sposobnost pacienta za sprejemanje odloCitev oziroma izrazanje informiranega

soglasja;

— skladnost uporabe zdravstvene tehnologije z veljavnimi predpisi, ki urejajo njeno uporabo;
— varstvo osebnih podatkov pri uporabi zdravstvene tehnologije;
— druge pravne omejitve ali posledice, povezane z uvedbo ali uporabo zdravstvene tehnologije.

(7) Pri merilu organizacijska izvedljivost se presojajo naslednje spremembe, potrebne za
uvedbo zdravstvene tehnologije:

1.
2. oprema;
3. kadri;

4. usposabljanje kadrov;
5. organizacija dela;

6.
7
8
9
1

infrastruktura;

spremembe klini¢nih poti;

. laboratorijske ali diagnosti¢ne zmogljivosti;

. informacijska podpora;

. spremljanje pacientov;

0. vpliv na druge dele zdravstvenega sistema.

(8) Najvisje mozno Stevilo tock v postopku vrednotenja zdravstvene tehnologije je 100, pri Cemer
je najviSje Stevilo to€k pri posameznem merilu naslednje:

1.
2.
3.
4.
5.

klini¢na vrednost 35 tock;
breme bolezni 15 tock;
ekonomska vrednost 20 tock;
druzbeni vpliv 10 tock;

etiéni vidiki in enakost 10 tock;

a) organizacijska izvedljivost 10 tock.

14. €len
(popolnost vioge)

(1) Agencija v 15 dneh od prejema vloge preveri, ali ta vsebuje sestavine, ki jih ta akt dolo¢a za
zahtevani obseg vrednotenja zdravstvene tehnologije, in o ugotovitvi obvesti predlagatelja.

(2) Ce vloga ni popolna, agencija predlagatelja pozove, naj jo dopolni v roku, ki ni dalj$i od 30
dni. Cas od poziva do prejema dopolnitve se ne $teje v rok za izvedbo vrednotenja zdravstvene
tehnologije.

(3) Ce predlagatelj vioge v roku iz prej$njega odstavka ne dopolni, agencija vrednotenja
zdravstvene tehnologije ne izvede in o tem obvesti predlagatelja.

15. €len
(zaupni podatki)

Predlagatelj ob predloZitvi vloge oznadi podatke, ki so poslovna skrivhost, in oznacitev utemelji.

16. ¢len
(ponovno vrednotenje)
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Agencija ponovno vrednotenje uvede zlasti, kadar so na voljo novi dokazi ali podatki iz klini€ne
prakse, ki lahko bistveno spremenijo ugotovitve porodila, kadar so se bistveno spremenili cena, obseg
uporabe ali primerjalne zdravstvene tehnologije, ali kadar je potekel rok iz pogojnega priporodila.

V. POGLAVJE
POROCILO O VREDNOTENJU ZDRAVSTVENE TEHNOLOGIJE

17. €len
(oblika porocila)

(1) Agencija o opravljenem vrednotenju zdravstvene tehnologije pripravi porogilo.

(2) Poroc€ilo iz prejSnjega odstavka vsebuje:

1. povzetek klju€nih ugotovitev vrednotenja zdravstvene tehnologije;

2. opis zdravstvene tehnologije in njenega predvidenega namena uporabe;

3. kliniéno vrednotenje;

4. nekliniéno vrednotenje;

5. priporocilo agencije glede vkljuCitve zdravstvene tehnologije v sistem financiranja iz javnih
sredstev za zdravstveno varstvo (v nadaljnjem besedilu: priporocilo agencije).

(3) V porocilu iz prvega odstavka tega Clena se izloCijo podatki, ki so varovani kot poslovna
skrivnost oziroma so zaupne narave, pri Cemer se morata ohraniti razumljivost in celovitost klju¢nih
ugotovitev ter priporodila.

18. ¢len
(obrazlozitev priporocila agencije)

(1) Priporocilo agencije je obrazlozeno, obrazlozitev pa vsebuje zlasti:

— kljuéne ugotovitve posameznih podrocij vrednotenja zdravstvene tehnologije;

— merila in okolis€ine, ki so bile odloCilne za oblikovanje priporocila agencije;

— ugotovljene negotovosti in njihov morebitni vpliv na rezultate vrednotenja zdravstvene
tehnologije;

— pogoje, merila ali okolis€ine, ki lahko utemeljujejo ponovno vrednotenije.

(2) Ce je priporogilo agencije pogojno ali &asovno omejeno, mora obrazloZitev vsebovati razloge
za takSno priporocilo, pogoje za njegovo izvajanje oziroma trajanje priporocila ter nadin preverjanja
izpolnjevanja pogojev.

19. ¢len
(priporocilo za financiranje)

(1) V poroc€ilu agencija lahko da priporocilo za ali proti vklju€itvi zdravstvene tehnologije v sistem
financiranja iz javnih sredstev za zdravstveno varstvo (v nadaljnjem besedilu: vklju€itev). Priporocilo
temelji na celostni strokovni presoji vseh meril iz 13. &lena tega akta, vklju¢no s kvalitativno oceno
ugotovitev klini¢nega in neklini€nega dela vrednotenja, skupno Stevilo tock v skladu s To¢kovnikom pa
je podlaga za strukturirano in pregledno presojo. Glede na skupno Stevilo tock agencija praviloma:

— pri 55 toc¢kah ali ve€ lahko da priporocilo za vkljuditev;

— pri 40 do 54 tockah lahko da priporocilo za vklju€itev pod pogoiji, ki jih navede, zlasti glede
cene, omejitve na podskupino pacientov, €asovne omejitve ali zbiranja dodatnih dokazov;

— pri manj kot 40 tockah lahko da priporocilo proti vkljugitvi ali od predlagatelja zahteva dodatne
podatke in izvede ponovno vrednotenje.
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(2) Ne glede na prej3nji odstavek agencija:

— ne da priporocila za vklju€itev, e je gotovost dokazov o kljuénih izidih zelo nizka;

— da najvec priporocilo za vklju€itev pod pogoji, €e je gotovost dokazov o klju¢nih izidih nizka,
¢e ICER presega mejno vrednost ICER iz prve alineje prvega odstavka 5. ¢lena tega akta ali Ce je pri
analizi stroSkov in koristi razmerje med koristmi in stroSki manjSe od 1.

(3) Dosezeno Stevilo tock samo po sebi ne dolo¢a konénega priporocila. Posamezno podrodcje
vrednotenja zdravstvene tehnologije zaradi svojega toCkovnega deleza ne sme nesorazmerno vplivati

na kon¢no priporogilo.

(4) Za zdravstveno tehnologijo, ki ima enako klini€no korist kot primerjalna zdravstvena
tehnologija in niZje stroSke, agencija lahko da priporoc€ilo za vklju€itev brez to€kovanja.

(5) Agencija lahko od prvega odstavka tega ¢lena odstopi zaradi okolis€in, ki jih Tockovnik ne

zajema, in odstop utemelji v obrazloZitvi priporocila.

VI. POGLAVJE
PREHODNE IN KONCNE DOLOCBE

20. ¢len
(prehodno obdobje)
Do vzpostavitve podatkovnega portala iz drugega odstavka 3. ¢lena tega akta se vloge, na
obrazcu, ki ga agencija objavi na svoji spletni strani, vlagajo na elektronski naslov info@jakz.si.
21. ¢len

(zacetek veljavnosti)

Ta akt zaCne veljati petnajsti dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St. 0070-2/2026-1663
Ljubljana, 10. novembra 2026
EDA 2026-9941215000-0002
EVA 2026-2711-0066

Javna agencija Republike Slovenije za kakovost v
zdravstvu
prim. izr. prof. dr. Breda Jesensek Papez
predsednica sveta

Soglasam!
Dr. Tadej Ostrc
minister
za zdravje
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Priloga: Tockovnik

I. SploSna pravila to€kovanja

1. Agencija vsak kazalnik oceni na enotni lestvici od 0 do 5 v skladu z opisi ravni iz te priloge. Ocena

je celo Stevilo.

2. Stevilo to¢k za kazalnik je zmnoZek ocene in uteZnega faktorja iz Preglednice 1 te priloge. Skupno
Stevilo tock je vsota toCk vseh kazalnikov in znasa najve¢ 100.

3. Relativna klini€éna ucinkovitost, relativna varnost, stroSkovna ucinkovitost in finanéni uinki se
ocenijo v primerjavi s primerjalno zdravstveno tehnologijo iz okvira PICO.

4. Ce vrednotenje zajema veé okvirov PICO, agencija todkovanje opravi za vsak okvir PICO posebej.
5. Gotovost dokazov se ne toCkuje. Agencija jo ugotovi v skladu s sistemom GRADE za klju¢ne izide
in jo uposteva pri oblikovanju priporocila v skladu z drugim odstavkom 19. ¢lena tega akta.

6. Agencija v poroc€ilu za vsako oceno navede utemeljitev in podatke, na katerih temelji.

Il. Merila, kazalniki in utezi

Preglednica 1: Merila in utezi

Merilo Kazalnik Ocena | Utezni faktor | Najve
¢ tock
A. Klini¢na vrednost A1 Relativna kliniéna u€inkovitost 0-5 x5 25
A2 Relativna varnost 0-5 x 2 10
B. Breme bolezni B1 Resnost bolezni 0-5 x 2 10
B2 Nezadovoljena potreba 0-5 x 1 5
C. Ekonomska vrednost | C1 StroSkovna udinkovitost 0-5 x 3 15
C2 Finanéni uginki 0-5 x 1 5
C. Druzbeni vpliv C1 Druzbeni vpliv 0-5 x 2 10
D. Eti¢ni vidiki in enakost | D1 Enakost dostopa 0-5 x 1 5
D2 Eti¢ni vidiki 0-5 x 1 5
E. Organizacijska E1 Organizacijska izvedljivost 0-5 x 2 10
izvedljivost
Skupaj 100

[1l. Opisi ravni ocen

A1 Relativna kliniéna uéinkovitost: velikost dodatne koristi v primerjavi s primerjalno zdravstveno
tehnologijo na izidih, pomembnih za paciente (zlasti preZivetje, obolevnost, simptomi, kakovost
zZivljenja in funkcionalni izidi).

Ocena Opis

5 Velika dodatna korist: trajno in veliko izboljSanje, zlasti podaljS8anje prezivetja,
ozdravitev ali preprecitev hudih zapletov.

4 Pomembna dodatna Korist: izrazito izboljSanje prezivetja, hudih simptomov ali
kakovosti zivljenja.

3 Zmerna dodatna korist: zmerno izboljSanje klinicno pomembnih izidov.

2 Majhna dodatna korist: majhno, vendar ne zanemarljivo izboljSanje kliniéno
pomembnih izidov, ali dodatna korist, ki je ni mogocCe koli€¢insko opredeliti.

1 Enaka korist: dodatna korist ni dokazana, klinicna ucinkovitost je primerljiva s
primerjalno zdravstveno tehnologijo.

0 Manjsa korist: klini€na u€inkovitost je slab%a od primerjalne zdravstvene tehnologije.

A2 Relativna varnost: varnost v primerjavi s primerjalno zdravstveno tehnologijo, zlasti pogostost in
resnost nezZelenih ucinkov, prekinitve zdravljenja, smrtnost, povezana z zdravljenjem, in dolgoro¢na
varnostna tveganja.
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Ocena Opis

5 Bistveno boljSa: klinicno pomembno manj resnih neZelenih udinkov, prekinitev
zdravljenja ali smrti, povezanih z zdravljenjem.

BoljSa: klinicno pomembno ugodnejsi varnostni profil.

Primerljiva.

Nekoliko slab3a: ve€ blagih ali obvladljivih nezelenih u€inkov.

= IN|W|(>

Slabsa: ve€ resnih neZelenih ucinkov ali pomembna dolgoro€na varnostna tveganja, ki
so obvladljiva.

0 Bistveno slabsa: kliniéno pomembno veg resnih nezelenih ucinkov ali smrti, povezanih
z zdravljenjem.

B1 Resnost bolezni: resnost bolezni pri tipi€nem pacientu cilijne populacije ob uporabi primerjalne
zdravstvene tehnologije. Agencija jo oceni z vidika vpliva bolezni na (a) prezivetje, (b) telesno in
duSevno funkcioniranje ter samostojnost in (¢) simptome in kakovost Zivljenja, ob upoStevanju trajanja
in poteka bolezni. Raven se doloéi v skladu z vidikom, pri katerem je resnost najvedja, in se utemelji
s podatki iz vloge ali drugih virov, zlasti kliniénih raziskav, registrov, epidemioloskih podatkov in
kliniénih smernic.

Ocena Opis

5 Zivljenjsko ogrozajo&a bolezen: pri vedini pacientov vodi v smrt v kratkem &asu,
praviloma v dveh letih, ali povzro€a trajno popolno odvisnost od pomodi drugih.

4 Zelo huda bolezen: bistveno skraj$a pri¢akovano Zivljenjsko dobo ali povzro€a trajno
hudo prizadetost, ki onemogoca delo in vecino vsakodnevnih dejavnosti.

3 Huda bolezen: zmerno skrajSa pri¢akovano zivljenjsko dobo ali povzro¢a dolgotrajno

pomembno prizadetost oziroma hude simptome, ki pomembno omejujejo
vsakodnevne dejavnosti.

2 Zmerna bolezen: ne skrajSa bistveno pricakovane Zzivljenjske dobe, povzroca pa
simptome ali prizadetost, ki vsakodnevne dejavnosti omejujejo ob&asno ali delno.

1 Blaga bolezen: ne vpliva na priCakovano Zivljenjsko dobo, povzro€a blage ali
prehodne simptome z majhnim vplivom na vsakodnevne dejavnosti.

0 Stanje brez pomembnega vpliva na zdravje.

B2 Nezadovoljena potreba: razpoloZljivost, u€inkovitost, varnost in prenasanje obstojedih moznosti
za ciljno populacijo.

Ocena Opis

5 Ustrezne mozZnosti zdravljenja, prepre€evanja ali diagnostike ni.

4 ObstojeCe moznosti so ustrezne le za manjsi del ciline populacije ali imajo velike
omejitve.

3 ObstojeCe moznosti imajo pomembne omejitve pri pomembnem delu ciljne
populacije.

2 ObstojeCe moznosti imajo manj$e omejitve.

1 Obstojece moznosti so ustrezne za vecino ciljne populacije.

0 Obstojece moznosti so ustrezne za celotno ciljno populacijo.

C1 Stroskovna uéinkovitost: ICER iz osnovnega scenarija, ki ga sprejme agencija, v razmerju do
mejne vrednosti ICER iz prve alineje prvega odstavka 5. &lena tega akta (MV). Ce je predloZena
analiza stroskov in koristi v skladu z drugo alinejo prvega odstavka 5. ¢lena tega akta, se uporabi
razmerje med Kkoristmi in strodki (K/S). Pri analizi zmanjSevanja strodkov se v primeru nizjih stroSkov
uporabi Cetrti odstavek 19. €lena tega akta, v primeru viSjih strodkov pa se zdravstvena tehnologija
oceni kot dominantna.
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Ocena Analiza z ICER Analiza stroskov in koristi

5 Zdravstvena tehnologija je dominantna (nizji | Nizji stroSki ob vsaj enakih koristih
stro8ki ob vsaj enakih ucinkih) ali ICER < 0,5 MV. | ali K/S = 2,0.

4 0,5MV <ICER 1,0 MV. 1,0 <K/S <2,0.

3 1,0 MV < ICER = 1,25 MV. 0,8 =K/S <1,0.

2 1,25 MV < ICER £ 1,5 MV. 0,67 <K/S<0,8.

1 1,5 MV <ICER <2,0 MV. 0,5<K/S <0,67.

0 ICER > 2,0 MV ali je zdravstvena tehnologija | K/S < 0,5.
dominantna (vi§ji stroski ob enakih ali manjsih
ucinkih).

C2 Finanéni uéinki: Pri ugotavljanju finanénega ucinka se upostevajo sestavine iz 2. tocke Cetrtega
odstavka 13. ¢lena tega akta.

Ocena Opis
5 Prihranek.
0 Ni prihranka.

C1 Druzbeni vpliv: vplivi iz petega odstavka 13. &lena tega akta, ki niso zajeti pri kazalniku A1, zlasti
ucinki na zmoznost za delo, bolniSko odsotnost, samostojnost, neformalno oskrbo, breme svojcev in
vkljuéenost v druzbo.

Ocena Opis
5 Zelo velik pozitiven vpliv pri ve€ini ciline populacije.
4 Velik pozitiven vpliv.
3 Zmeren pozitiven vpliv.
2 Majhen pozitiven vpliv.
1 Brez pomembnega vpliva.
0 Negativen vpliv, na primer vecje breme za svojce ali manj8a zmoZnost za delo.

D1 Enakost dostopa: vpliv na neenakosti v dostopu do zdravstvene obravnave in v zdravju, zlasti
pri ranljivih skupinah, med regijami in glede na socialno-ekonomski poloZaj. Pri tem kazalniku se
presojajo tudi vprasanja dostopa iz 2. toCke Sestega odstavka 13. ¢lena tega akta.

Ocena Opis
5 Izrazito zmanj8a neenakosti.
4 Pomembno zmanjSa neenakosti.
3 Zmerno zmanj$a neenakosti.
2 Nekoliko zmanj$a neenakosti.
1 Ne vpliva na neenakosti.
0 Povec€a neenakosti.

D2 Eticni vidiki: vpliv na avtonomijo pacienta, informirano soglasje, razmerje med koristjo in Skodo,
sorazmernost, praviénost in morebitno diskriminacijo.

Ocena Opis
5 Izrazito pozitivni eti€ni ucinki, na primer odprava resne etiCne tezave obstojecCe
obravnave.
4 Pomembni pozitivni eticni ucinki.
3 Zmerni pozitivni etini u€inki.
2 Man;jSi pozitivni eti¢ni ucinki.
1 Brez posebnih eti¢nih vprasan,.
0 Pomembni nereeni etiCni pomisleki.
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E1 Organizacijska izvedljivost: spremembe infrastrukture, opreme, kadrov, usposabljanja,
organizacije dela, kliniénih poti, diagnosti¢nih zmogljivosti, informacijske podpore in spremljanja
pacientov, potrebne za uvedbo, ter vpliv uvedbe na druge dele zdravstvenega sistema.

Ocena Opis
5 Uvedba brez pomembnih sprememb.
4 Manj$e spremembe, na primer kratko usposabljanje.
3 Zmerne spremembe, na primer prilagoditev klini¢nih poti in dodatno usposabljanje.
2 Pomembne spremembe, na primer nova oprema ali dodatni kadri pri ve€ izvajalcih.
1 ObseZne spremembe, na primer reorganizacija sluzbe ali nove diagnosti¢ne
zmogljivosti.
0 Potrebna je obsezna nova infrastruktura ali nova mreza izvajalcev.
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