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Javna agencija Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu za pripravo seznama zdravstvenih tehnologij za
vrednotenje v skladu s tretjim odstavkom 33. €lena Zakona o zagotavljanju kakovosti v zdravstvu (Uradni list
RS, §t. 102/24 in 111/25 — ZDIUPZ) objavlja

Javno povabilo za predlozitev predlogov za vrednotenje zdravstvenih
tehnologij

| 1. Naziv in sedez izvajalca javhega povabila |

Javna agencija Republike Slovenije za kakovost v zdravstvu, Ulica Ambrozi¢a Novljana 7, 1000 Ljubljana (v
nadaljnjem besedilu: agencija).

| 2. Namen javnega povabila

Agencija zainteresirane deleZnike vabi k podaji predlogov za vrednotenje zdravstvenih tehnologij.

Namen tega javnega povabila je zbrati predloge zdravstvenih tehnologij, pri katerih bi bilo z vidika
slovenskega zdravstvenega sistema smiselno izvesti vrednotenje zdravstvenih tehnologij in bi jih
agencija v skladu z merili iz tretjega odstavka 33. ¢lena Zakona o zagotavljanju kakovosti v zdravstvu
(Uradni list RS, st. 102/24 in 111/25 — ZDIUPZ; v nadaljnjem besedilu: ZZKZ) uvrstila na seznam
zdravstvenih tehnologij, ki so na €akalni listi za vrednotenje (v nadaljnjem besedilu: €akalna lista).

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij (Health Technology Assessment; v nadaljnjem besedilu: HTA) je
multidisciplinaren, z znanstvenimi dokazi podprt proces, s katerim se dolo¢i vrednost zdravstvene tehnologije
v razliénih fazah njenega zivljenjskega cikla. Namen HTA je zagotoviti informacije za sprejemanje odloCitev in
tako spodbuijati pravi€en, u€inkovit in kakovosten zdravstveni sistem.

HTA se izvaja z namenom priprave sistemati¢ne, pregledne, nepristranske, zanesljive, objektivne in strokovne
ocene, ki sluzi za informirano sprejemanje odlo€itev o upravicenosti uporabe zdravstvene tehnologije in njeni
vkljucitvi v sistem zdravstvenega varstva. Predmet vrednotenja so lahko tudi Ze vpeljane zdravstvene
tehnologije.

Zdravstvena tehnologija je tehnologija, ki je razvita z namenom prepreevanja, diagnosticiranja ali
zdravljenja zdravstvenih stanj ter krepitve zdravja, izvajanja rehabilitacije ali organiziranja izvajanja
zdravstvenih storitev. Obsega zdravila, medicinske pripomocke, in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke
in medicinske postopke ter ukrepe za prepre€evanije, diagnostiko ali zdravljenje bolezni.

Agencija vabi k podaji predlogov za zdravstvene tehnologije, pri katerih obstaja pomembno vpradanje glede:
— klini€ne uginkovitosti oziroma varnosti;
— primerjalne ucinkovitosti glede na obstoje€e nacine zdravljenja;
— pomembnega vpliva na zdravstvene izide;
— pomembnega vpliva na organizacijo zdravstvenega varstva;
— pomembnega vpliva na stroSke oziroma sredstva obveznega zdravstvenega zavarovanja;
— pomembnega vpliva na dostopnost zdravstvene obravnave;
— pomembnih razlik med priporo&eno in dejansko prakso;
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— etiénih ali druzbenih vidikov;

— velikega bremena bolezni;

— prednostnega podrocja zdravstvene politike;

— drugih razlogov, zaradi katerih je HTA pomembno za slovenski zdravstveni sistem.

| 3. Predlagatelji po tem javnem povabilu

Predlog HTA v skladu s tem javnim povabilom lahko podajo razvijalci zdravstvene tehnologije oziroma pravne
osebe, ki bodo tehnologijo dale na trg v Republiki Sloveniji, Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije,
agencija, pristojna za zdravila in medicinske pripomocke, Nacionalni institut za javno zdravje, izvajalci
zdravstvene dejavnosti ali ministrstvo, pristojno za zdravje (v nadaljnjem besedilu: predlagatelj).

| 4. Rok za oddajo predlogov

Predlagatelj predlog za HTA odda na obrazcu Predlog za izvedbo HTA, ki je kot priloga sestavni del tega
javnega povabila (v nadaljnjem besedilu: obrazec), in sicer preko elektronske poste: info@jakz.si, s pripisom
v zadevi: »Predlog za izvedbo HTA, $t. zadeve 1645-4/2026-1663«.

Obrazec iz prejSnjega odstavka bo agencija na svoji spletni strani objavila tudi v obliki dokumenta Word, da
bo predlagateljem omogoceno elektronsko izpolnjevanje obrazca.

Agencija ne bo obravnavala predlogov, ki ne bodo oddani na predpisanem obrazcu, oziroma predlogov, ki ne
bodo vsebovali vseh zahtevanih podatkov.

Rok za oddajo predlogov za HTA po tem javnem povabilu je 2. 10. 2026. Predlogi, prejeti po tem roku, ne
bodo obravnavani.

| 5. Dodatne informacije o javhem povabilu

Zainteresirani delezniki morebitna vprasanja v povezavi s tem javnim povabilom lahko naslovijo na elektronski

naslov info@jakz.si.

| 6. Obveséanje o umestitvi na ¢akalno listo vrednotenja zdravstvenih tehnologij

Oddaja predloga za HTA ne pomeni, da bo zdravstvena tehnologija vkljuéena na ¢akalno listo v skladu
s tretjim odstavkom 33. ¢lena ZZKZ.

Prav tako predlog ne predstavlja vloge za formalni postopek HTA, kot ga dolo¢a 34. ¢len ZZKZ.

Agencija bo predlagatelje o vkljucitvi zdravstvene tehnologije na €akalno listo v skladu s tem javnim povabilom
obvestila z objavo dokumenta na spletni strani https://www.jakz.si/ do 31. 12. 2026.

mag. Klavdija Kobal Straus
direktorica

St. dokumenta: 1645-4/2026-1663-1
Datum: 1.9. 2026
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Obrazec: Predlog za izvedbo HTA

| 1. Naziv zdravstvene tehnologije

Vpisite tip zdravstvene tehnologije (zdravilo, medicinski pripomocek, ...), naziv in zas¢iteno ime , ¢e
obstaja.

Tip, naziv in zaSCiteno ime zdravstvene tehnologije (vpiSite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e zelite vnesti besedilo.

1. zdravilo

EMA dovoljenje za promet (oznacite ustrezni odgovor s klikom v polje OI):
[Jda

[ ne

2. druga zdravstvena tehnologija (vpisite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e Zelite vnesti besedilo.

V primeru medicinskega pripomocka in in vitro diagnosti¢nega medicinskega pripomocka, oznacite
ustrezno:

Razred tveganja (oznacite ustrezni odgovor s klikom v polje [J):
O razred |

O razred lla

O razred lIb

O razred llI

O razred A

O razred B

O razred C

O razred D

Certifikat CE in EU izjava o skladnosti:

0 da

O ne

O ni relevantno (v primeru predloga za HTA zdravstvene storitve oziroma organizacijskega
modela)

| 2. Podrocje zdravstvene dejavnosti

Navedite podroéje zdravstvene dejavnosti v katerem bi se zdravstvena tehnologija uporabljala in
indikacijo zdravljenja oziroma zdravstvene obravnave.

Indikacija zdravljenja oziroma zdravstvene obravnave (vpiSite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, Ce Zelite vnesti besedilo.

Oznacite ustrezni odgovor s klikom v polje ()
0 odobrena (npr. EMA)
O predlagana (npr. v postopku odobritve)

Podrocje zdravstvene dejavnosti, kjer bi se zdravstvena tehnologija uporabljala (oznacite ustrezni
odgovor s klikom v polje 0):
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[ ortopedija

0 travmatologija

(1 rehabilitacija

0 revmatologija

(0 sréno-zilni sistem

O nevrologija

O dihala

[0 anesteziologija

O intenzivha medicina

O endokrinologija in diabetes

O splo$na in plasti¢na kirurgija
[0 zobozdravstvo

O porodnistvo in ginekologija (vklju¢no z reproduktivno medicino)
[0 gastroenterologija

0 hepatologija

O nefrologija

0 urologija

O oftalmologija

[ laboratorijska diagnostika

(0 javno zdravje

[0 zdravstvena nega

[0 zdravstvena rehabilitacija

O drugo(vpidite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, €e zelite vnesti besedilo.

Okolje uporabe (oznacite ustrezni odgovor s klikom v polje 0):

O bolnisnica

O primarno zdravstvo

O specialisticna ambulanta

O laboratorij

0 domace okolje

O pri izvajalcu socialnega varstva oziroma pri izvajalcu dolgotrajne oskrbe v instituciji, ki je tudi
izvajalec zdravstvene dejavnosti

[ drugo (vpisite v spodnje polje):

Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e Zelite vnesti besedilo.

| 3. Zdravstveno stanje oziroma populacija

Navedite zdravstveno stanje oziroma populacijo, na katero se raba zdravstvene tehnologije
nana$a (vpidite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e Zelite vnesti besedilo.
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| 4. Kratek opis obstojece obravnave |

Na kratko opiSite obstojeCo oziroma obi¢ajno obravnavo ter navedite nacionalne ali mednarodne
kliniéne smernice, Ce obstajajo (vpisite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, e Zelite vnesti besedilo.

| 5. Razlogi za vrednotenje

Na kratko navedite razloge oziroma potrebo po izvedbi HTA (vpiSite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e Zelite vnesti besedilo.

| 6. Pricakovani vpliv na paciente oziroma zdravstvene izide |

Na kratko navedite priGakovani vpliv zdravstvene tehnologije na paciente oziroma zdravstvene izide
(vpiSite v spodnje polje):
Kliknite ali tapnite tukaj, e Zelite vnesti besedilo.

| 7. Morebitni vpliv na organizacijo zdravstvenega sistema |

Navedite morebitne vplive na organizacijo zdravstvenega varstva, izvajanje zdravstvene dejavnosti
ali dostopnost zdravstvene obravnave (vpiSite v spodnje polje):

Kliknite ali tapnite tukaj, Ce Zelite vnesti besedilo.

| 8. Vpliv na sredstva obveznega zdravstvenega zavarovanja oziroma druge javnofinanéne izdatke |

V spodnje polje vpiSite oceno vpliva na sredstva obveznega zdravstvenega zavarovanja oziroma
druge javnofinan¢ne izdatke:

Kliknite ali tapnite tukaj, e Zelite vnesti besedilo.

| 9. Morebitne druge pomembne okoli§€ine |

V spodnje polje vpiSite morebitne druge pomembne okoliS€ine v povezavi z uporabo zdravstvene
tehnologije, ki je predmet predloga:

Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e Zelite vnesti besedilo.

| 10. Podatki predlagatelja |

Naziv in postni naslov predlagatelja (vpiSite v spodnje polje):

Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e zZelite vnesti besedilo.

Elektronski naslov predlagatelja (vpiSite v spodnje polje):

Kliknite ali tapnite tukaj, e Zelite vnesti besedilo.

Kontaktna oseba predlagatelja (vpiSite v spodnje polje):

Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e Zelite vnesti besedilo.

Elektronski naslov kontaktne osebe predlagatelja (vpiSite v spodnje polje):

Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e Zelite vnesti besedilo.

Telefonska Stevilka kontakine osebe predlagatelja (vpiSite v spodnje polje):

Kliknite ali tapnite tukaj, ¢e Zelite vnesti besedilo.

Izjava predlagatelja: s podpisom oziroma oddajo tega obrazca predlagatelj potrjuje, da so
navedeni podatki resnicni, tocni in popolni, ter da je seznanjen, da agencija na podlagi tega
predloga ne izvede formalnega postopka HTA po 34. ¢lenu ZZKZ.
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Kraj in datum (se v spodnje polje Zig: Ime in priimek zakonitega zastopnika
vpiSe v primeru fizi€nega podpisa (v primeru, fizicnega podpisa, oziroma pooblas&ene osebe

obrazca: Ce poslujete z zigom) predlagatelja (se v spodnje polje vpise
Kliknite ali tapnite tukaj, Ce zelite tiskano v primeru fizicnega podpisa
vnesti besedilo. obrazca):

Kliknite ali tapnite tukaj, e Zelite vnesti
besedilo.
Podpis/elektronski podpis:

Varstvo osebnih podatkov: osebni podatki, navedeni v tem obrazcu, se obdelujejo skladno s
predpisi, ki urejajo varstvo osebnih podatkov, in izkljuéno za namen izvedbe tega javnega povabila.



	1_Javno povab 2026.docx

		2026-08-31T14:08:20+0200




