PREDKLADACIA SPRAVA

Navrh zakona o Narodnom institite pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zékonov (dalej len ,navrh zdkona®) sa predkladd na zadklade Planu
legislativnych uloh vlady Slovenskej republiky na mesiac december 2021.

Cielom navrhu zdkona je zriadit’ Nérodny inStitut pre hodnotu a technologie v zdravotnictve
(dalej len “institat”) ako pravnickll osobu, ktorej sa maju v oblasti verejnej spravy zverit
poradenské tlohy spojené s hodnotenim zdravotnickych technologii vchadzajucich do
kategorizatného procesu a hodnotenie kvality, efektivnosti a udrzatelnosti zdravotnej
starostlivosti.

Hodnotenie zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment - HTA), je
multidisciplindrny nastroj na hodnotenie liekov, zdravotnickych pomdcok, Specidlneho
zdravotnickeho materidlu, dietetickych potravin, testov, ockovacich latok, zdravotnych vykonov,
pristrojov alebo zariadenia, ureného na diagnostiku, prevenciu, lieCbu, podporu zdravia,
rehabilitaciu, alebo zlepsenie kvality zivota osoby. HTA hodnoti klinicky prinos a ekonomické,
etické, organizacné a socidlne aspekty novych, ale aj uz hradenych technoldgii. Schvalenie
zdravotnickych technologii regulaénymi organmi Europskej tnie (Europskou liekovou agenturou
Vv pripade liekov, respektive ,,Notifikovanym organom* v pripade zdravotnickych pomdcok) nie
je zarukou, ze technologia je vhodna pre jednotlivé eurdpske krajiny a ma byt hradena z ich
prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Hodnotit’ technologie vstupujuce do kategorizacie
na Slovensku je cielom institatu.

Prax ukazuje, Ze rezortu zdravotnictva aktualne chybaji dostatoéné analytické kapacity na
hodnotenie klinického prinosu a d’al§ich aspektov hodnoty prichadzajicich technologii vratane
farmakoekonomickych rozborov. Vytvorenie nezavislého instititu venujicemu sa HTA umozni
celistvé a nezavislé hodnotenie prinosov a nakladov zdravotnickych technologii v stlade
S medzinarodnymi Standardami, ¢o povedie k vySSej kvalite zdravotnej starostlivosti vd’aka
efektivnejSiemu vyuzitiu zdrojov v zdravotnictve. KIiCovy prinos instititu spociva v tom, Ze
dokaze zodpovedat’ politické otazky na zaklade vedeckych poznatkov v redlnom case. Tym
redukuje Uroven neistoty a kedze aj mald redukcia neistoty pri komplexnych zdravotnych
otazkach ma tendenciu prindsat’ vel'ké pozitivne dopady, inStitit prispeje ku zlepSeniu
rozhodovacieho prostredia na Slovensku a pozitivne ovplyvni hospodarenie s prostriedkami
verejného zdravotného poistenia a uroven zdravotnej starostlivosti.

Oddelenie instititu od Ministerstva zdravotnictva prispeje k politickej nezavislosti (zniZeniu
moznych externych politickych, alebo medialnych tlakov) a zjednodusi medzinarodnt integraciu
(do HTA organizacii ako European Network for Health Technology Assessment, alebo
International Network of Agencies for Health Technology Assessment) a spolupracu so
zahrani¢nymi inStititmi pre HTA, ktoré su z pravidla nezavislymi institciami.

Vytvorenie inStitatu je v stlade s programovym vyhlasenim vlady 2021 - 2024 a odport¢aniami
Revizie vydavkov na zdravotnictvo 2019.

Navrh zdkona nema byt’ predmetom vnutrokomunitarneho pripomienkového konania.



Vzhladom na dizku legislativneho procesu a dostatoénii legisvakanciu navrhuje sa G&innost
zakona od 1. januara 2022, avSak vzhl'adom na potrebu riaditela disponovat’” kompetenciami
riaditel'a Vv suvislosti s administrativnym,  organizacnym, technickym, persondlnym
a materialnym zabezpeCenim Cinnosti institutu pred vznikom inStitatu, navrhuje sa uc¢innost’
niektorych ustanoveni navrhu zédkona od 1.oktébra 2021.



