MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

l?ratislava 9.4.2018
Cislo: S02078-2018-OKC-9000

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo*) ako prislusny

v

organ podla § 49 zdkona ¢. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach uhrady liekov,
zdravotnickych pomdcok a dietetickych potravin na zaklade verejného zdravotného poistenia a o
zmene a doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,zakon*) rozhodlo v konani s tymito tcastnikmi
konania

VSeobecna zdravotna poist’oviia, a.s., Mamateyova 17, 850 05 Bratislava,
DOVERA zdravotna poist'oviia, a.s., Einsteinova 25, 851 01 Bratislava,
Union zdravotna poist'oviia, a.s., KaradZzi¢ova 10, 814 53 Bratislava,

Cochlear Bone Anchored Solutions AB
Cochlear Limited

Heinz Kurz GmbH Medizintechnik
Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
Medicom International s.r.o.
NEURELEC

Sophono

takto:

v zozname kategorizovanych zdravotnickych pomocok sa charakteristika podskupin Specialnych
zdravotnickych materialov XG1.1, XG1.2, XG1.2.1, XG1.3, XG2.1, XG2.2, X(G2.3

meni nasledovne:

XG1.1 Kochledrny implantacny | Indikacie u deti:
systém vratane procesora Obojstranna prelingvalna hluchota alebo
t’azka porucha sluchu u deti do 5 rokov

- bez primeraného efektu pri pouzivani




nacuvacieho aparatu (kochlearne tazké
poskodenie sluch na urovni 75 dB

a viac, prah sluchu s naslichacim
aparatom horsi ako 50 dB, 50%
rozumenie pri detskej recovej
audiometrii s NP (65 dB signal)

- Vek dietata v ¢ase prvej KI (pokial
hluchota nie je sposobena
meningitidou) by nemal byt menej ako
12 mesiacov

- U deti vo veku nad 5 rokov je
indikovana jednostranna alebo
obojstranna kochlearna implantacia
podl’a stavu audio-verbalnej
komunikacie, zrozumitel'nosti reci,
spdsobu dorozumievania, zaradenia do
vychovno-vzdelavacieho procesu,
schopnosti ¢itat’ a rozumiet’ ¢itanému.

Obojstranna kochlearna implantacia
(sekvencne alebo synchrénne) u deti

- je indikovana u deti vo veku do 4
rokov

- Deti, ktoré boli implantované vo veku
do 4 rokov a rodicia ziadaju implantaciu
druhého ucha moézu byt’ indikované na
druhostrannt K1, ak od primarnej KI
neuplynulo viac ako 5 rokov a je
predpoklad zlepSenia sluchovych
a recovych schopnosti bilateralnou
implantaciou

- udeti s postihnutim sluchu a zraku
sucasne

Jednostranna hluchota a asymetricka
porucha sluchu u deti (KI na nepocujiicom
uchu) — ¢asovanie obdobné ako pri
obojstrannej hluchote

Indikacie u dospelych:
Postlingvalna obojstranna tazka porucha
sluchu az hluchota
- Kochlearne tazké poskodenie sluchu na
urovni 75dB a viac.
- Bez primeraného efektu pri pouzivani
NP (reCova audiometria so Sumom
60/50 dB menej ako 60%, Test
jednoslabicnych slov 60/50 dB menej
ako 40 %)
Obojstrannd KI u dospelych
- je indikovand u pacientov v aktivnom




veku, ak dizka trvania hluchoty
nepresahuje 20 rokov

po meningitide neodkladne pre
moznost’ osifikacie kochley, vhodna je
obojstranna implantacia v jednom
sedeni

so sucCasnym s tazkym poSkodenim
zraku a sluchu

Prelingvalna obojstranna t'azka porucha
sluchu, hluchota

nedostato¢ny efekt nactivacieho aparatu
schopnost’ oralnej komunikécie
zrozumitel'na re¢

primerané jazykové schopnosti
(porozumenie reci, gramatika, syntax,
slovna zéasoba)

zaradenie do spolo¢nosti pocujucich
motivacia vyuzivat’ sluchové schopnosti
v pracovnom a spolocenskom zivote

Jednostranna hluchota

Je indikovana na zaklade komplexného
posudenia ziadosti pacienta, audiologického
vySetrenia, psychologického vySetrenia,
posudenia pracovnej anamnézy a motivacie
pacienta

Asymetricka porucha sluchu

Indikacia zavisi od stanovenia stupiia porucha
a rozhodnuti indika¢nej komisie Centra KI

Kontraindikacie kochledrnej implantécie:

Tazké anatomické anomalie vnutorného
ucha (apléazia kochley, aplazia
sluchového nervu)

Retrokochledrna alebo centralna
porucha sluchu

Nevhodné socidlne prostredie
Prelingvalne nepocujuce deti
vyrastajlce iba v prostredi nepocujucich
rodicov

Prelingvalne nepocujtci dospeli
pacienti dorozumievajuci sa iba
posunkovou re¢ou

Podmienky schvélenia indikacie poistoviou:

Subor vysetreni podl'a vnatorného
protokolu implantacného centra
Protokol je sucast'ou ziadosti o thradu
7P

Schvalenie vhodného kandidata
indika¢nou komisiou v implantaénom




centre

Kmenovy implanta¢ny systém Indikacia Uplne zavisi na medicinskom
vratane procesora posudeni kandidata /tky a na rozhodnuti
indikacnej komisie
X@G2.1 Recovy procesor ku Vymena procesoru bez ohl'adu na jeho funkény stav | kus za 5 rokov

kochlearnym implantatom [
X@G2.2 Recovy procesor ku
kochlearnym implantdtom II

Odovodnenie

Podrla § 54 ods. 1 zdkona o zmene charakteristik podskupiny Specidlnych zdravotnickych
materidlov rozhoduje ministerstvo na zaklade Zziadosti o zmenu charakteristik podskupiny
Specialnych zdravotnickych materialov alebo z vlastného podnetu.

Zverejnenim oznamenia o zacati konania na webovom sidle ministerstva bolo dna
11.12.2017 z podnetu ministerstva zacaté konanie vo veci zmeny charakteristik podskupiny
$pecialnych zdravotnickych materialov. Ziaden z u¢astnikov konania sa v zakonom ustanovenej
lehote k podkladom rozhodnutia nevyjadril, pricom na vyjadrenia a pripomienky podané po
zékonom ustanovenej lehote sa neprihliada.

Podrla § 54 ods. 3 zdkona pri rozhodovani o zmene charakteristik podskupiny Specidlnych
zdravotnickych materialov sa prihliada najmé na
a) ucelnost’ a efektivnost’ vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia,

b) Ucinnost’ a bezpecnost’ pouzitia zdravotnickych pomocok

¢) odporucané terapeutické postupy s prihliadnutim na nakladova efektivnost’ a predpoklada
vplyv na prostriedky verejného zdravotného poistenia,
d) zabezpecenie finan¢nej stability systému verejného zdravotného poistenia.

Podl’a § 42 ods. 4 zakona pre kazda podskupinu Specidlnych zdravotnickych materialov sa
urcuje maximalna vyska thrady zdravotnej poistovne za zdravotnicku pomocku zaradenu v tejto
podskupine Specialnych zdravotnickych materidlov.

Zmena charakteristik podskupiny pre Specidlne zdravotnicke materialy zaradené v tychto
podskupinach zdravotnickych pomdcok reflektuje ucelnost’ a efektivnost vynakladania
prostriedkov verejného zdravotného poistenia, odporti¢ané terapeutické postupy, vplyv na
prostriedky verejného zdravotného poistenia a na zabezpecenie financ¢nej stability systému
verejného zdravotného poistenia.

Na zaklade hore uvedeného ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.




Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podla § 82 ods. 1 zdkona podat ndmietky na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky do siedmich dni od doru¢enia rozhodnutia.
Rozhodnutie nie je preskimatel'né sudom, pokial’ nebol vyCerpany riadny opravny prostriedok.

Podla § 82 ods. 4 a 5 zdkona ten, kto poddva ndmietky, je povinny zlozit na ucet
ministerstva kauciu v sume 3000 eur. Kaucia musi byt’ pripisana na G¢et ministerstva najneskor v
nasledujtci pracovny den po poslednom dni lehoty na podanie namietok, inak sa konanie o
namietkach zastavi. Ministerstvo kauciu vrati, ak minister namietkam o aj len Ciasto¢ne vyhovel.

Andrea Kalavska

ministerka

Toto rozhodnutie sa povazuje za dorucené¢ vSetkym ucCastnikom konania diiom
nasledujicim po dni jeho zverejnenia na webovom sidle ministerstva. Elektronicky portél
Kategorizacia (http://kategorizacia.mzsr.sk) je sicastou webového sidla ministerstva.



