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Navrh zakona o Narodnom institute pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov predkladd Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
(dalej len ,,MZSR*).

Ciel'om navrhu zakona je zriadit’ Narodny institat pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve
(d’alej len “institut”) ako pravnicku osobu, ktorej sa maju v oblasti verejnej spravy zverit
poradenské tulohy spojené s hodnotenim technologii vchadzajicich do kategorizaéného
procesu a otdzkami kvality, efektivnosti a udrzateI'nosti zdravotnej starostlivosti.

V Programovom vyhlaseni vlady na roky 2021-2024 deklaruje vlada SR, ze jednymi z
kIa¢ovych hodndt v systéme zdravotnictva st spravodlivost, kvalita zdravotnej starostlivosti
(ZS), transparentné a nezavislé rozhodovacie procesy, efektivne a udrzate'né vynakladanie so
zdrojmi, ¢i inklazia laickej a odbornej verejnosti. Cielom inStititu je zaviest hore
vymenované hodnoty do praxe. O potrebe zriadenia inStititu sa na Slovensku diskutuje uz
dlho. Je na tom dohoda naprie¢ politickym spektrom vladnej koalicie a vznik inStitatu je
rovnako odporacany v dokumente Revizia vydavkov na zdravotnictvo 2019. Hlavnymi
dovodmi pre zriadenie instititu st nedostatocné kapacity MZSR na celistvé a kvalitné
hodnotenia zdravotnickych technoldgii a potreba nezavislych analyz hodnoty za peniaze v
zdravotnictve, ktoré nepodliehaju politickym, priemyselnym, ¢i medidlnym tlakom.

Definicie pojmov

V rozhodovacej praxi vo vyspelych krajinach sa oddel'uje hodnotenie technolégii (tzn. liekov,
zdravotnickych pomocok, pristrojov, zariadenia, Specializovaného zdravotnickeho materialu,
dietetickych potravin, ¢i zdravotnickych procedar) od ich posudenia (assessment vs
appraisal). Hodnotenie je postavené na syntéze vedeckych dokazov o celkovej hodnote danej
technologie, ktoré sa deje na pdde nezavislych instititov pre hodnotenie zdravotnickych
technologii (Health Technology Assessment — HTA). Posudenie sa zvycajne deje na pode
rozhodovacich orgénov a jeho cielom je pripravit’ findlne odporacanie, v ktorom sa beru do
uvahy Specifikd kontextu danej krajiny spolu so zavermi z hodnotenia. Oddelenie procesu
hodnotenia od procesu posudenia ma za ciel' zakladat’ politické rozhodnutia na vedeckych
poznatkoch, a tak redukovat’ neistotu v rozhodovani, prinasat’ kvalitu a s fiou spojent vyssiu
mieru spravodlivosti do rozdel'ovania limitovaného zdravotnickeho rozpoctu.

Sucasny stav

Stucasny stav na Slovensku je taky, Ze v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii je
nedostatok kvality, celistvého pristupu a nezavislosti. MZSR ma nedostato¢né personalne a
vedomostné kapacity na to, aby analyzovalo prichaddzajuce technoldgie kvalitne a celistvo a aj
keby svoje kapacity posilnilo, stile by ich nevedelo hodnotit’ nezavisle. V sucasnosti je v
procese kategorizacie posudenie zastreSené kategorizaénou komisiou, no nezavislé hodnotenie
nie je v rozhodovani vobec pritomné. Podklady pre rozhodnutia kategorizaénych komisii
pozostavaji zo stanovisk odbornych pracovnych skupin (OPS) pre jednotlivé medicinske
Specializacie a OPS pre farmakoekonomiku, ktora je primarne zostavena z ¢lenov poistovni a
zastupcov MZSR. Zatial' ¢o medicinske OPS odpovedaju primarne na otdzku, ¢i je v
klinickom prostredi potreba pre nova technoldgiu, OPS pre farmakoekonomiku odpoveda na
otazku, ¢i a za akych okolnosti vieme danu technoldgiu v naSom systéme udrzatel'ne hradit’.



Obe tieto OPS si teda plnia svoju rolu postudenia, no ziaden organ neriesi otazku hodnotenia —
teda nezavisli analyzu celkovej hodnoty prichadzajucej zdravotnickej technoldgie.

Potreba nezavislosti a celistvosti hodnoteni

Jednym =z hlavnych dovodov zriadenia inStititu je potreba hodnotit prichadzajiuce
zdravotnicke technoldgie kvalitne, nezavisle a celistvo, a tak vytvarat’ kvalitné podklady pre
rozhodovacie procesy v Slovenskom zdravotnictve. Prvy krok v analyze celkovej hodnoty je
hodnotenie klinického prinosu, teda zodpovedanie si otazky, ¢i prichadzajica technologia ma
taky pozitivny G¢inok na pacientovo zdravie, ako jej drzitel registracie tvrdi. Neplati totiz, ze
nova technoldgia schvalena Eurdpskou liekovou agentirou je vzdy lepsia ako etablovany
Standard ZS. Ak technoldgia jasny klinicky prinos ma, az potom je priestor na hodnotenie
ekonomickych, socialnych, organiza¢nych, ¢i etickych aspektov. Je to prave nezavislé a
celistvé hodnotenie postavené na klinickom prinose, ktoré predstavuje zakladny krok k
efektivnemu a udrzateI'nému vynakladaniu so zdrojmi. Ked'ze primarnym cielom ZS je
postarat’ sa o toho pacienta, ktory ZS potrebuje, je nevyhnutné na slovensky trh vpustat’ len
tie technologie, ktorych klinicky prinos je dokazatelny, alebo pri ktorych su dovody na
zdiel'anie rizika sposobeného neistotou. Toto je presne rola institatu, ktory ma kapacity
hibkovo prehladavat’ primame a sekundérna data v medicinskych databazach, analyzovat
zistenia a v realnom case odpovedat vedeckymi poznatkami na politické otdzky v oblasti
kategorizacie. Samotny proces hodnotenia je zaroven postaveny na transparentnych metoédach
mediciny zaloZenej na dokazoch, ktoré st zdielané naprie¢ vyspelymi zdravotnymi
systémami a ich sucast'ou je aj inkluzia laickej a odbornej verejnosti.

Potreba hodnotenia technologii ma zaroven tendenciu sa v systéme zakonite prejavit’, no bez
zriadenia samostatnej inStiticie nevie byt praktizovana nezavisle. V strednej a vychodnej
Eurdpe, kde nie st HTA inStitaty Spravidla vytvorené, alebo su v procese tvorenia, st iné
analytické utvary (respektive sukromny sektor) vyuzivané na to, aby plnili ¢ast’ ich funkcie.
Takéto analyzy moZu prebiehat’ na pdde regulatora, Ministerstva financii, farmaceutického
priemyslu, zdravotnych poistovni, alebo na péde nemocnic, avSak kazda z tychto inStitlcii
sleduje primarne svoje zaujmy, a preto oCakavanie nezavislosti v hodnoteni nie je na mieste.
Daldim limitom sGéasného stavu zostavajii nedostatky v kapacitach, nedostatky v
medzinarodnej spolupraci a naslednd duplicita prace, ¢i1 nedostatoéné vyuZivanie
potencialneho vplyvu, ktory méZe mat’ HTA institat na ZS ako taku.

Sirsie kompetencie inStitutu

Narodné HTA inStitity maji kapacitu odpovedat aj na kontextudlne otazky lokalnych
zdravotnych systémov vztahujuce sa ku kvalite, efektivnosti, ¢i udrzatenosti ZS a tak
realizovat’ tie isté hodnoty ako je tomu v procesoch kategorizacie. Je to z dovodu, Ze metody
mediciny zaloZenej na dokazoch vedia byt rovnako aplikované na priame otazky zamerané na
konkrétnu technoldgiu pre konkrétnu pacientsku skupinu (ako je tomu napriklad pri otazke
kategorizacie liekov), ako aj na komplexné otazky zdravotnych procesov (ako napriklad
Standardy kvality na dennych operacnych centrach, ¢i tvorba terapeutickych thradovych
skupin). Prave celkové nezavislé hodnotenie komplexnych procesov zostava byt v slovenske;j
ZS nevyrieSenym problémom. Aj z tohto dovodu je potreba vytvorit’ samostatny zakon na
zriadenie inStitutu, ked’ze jeho posobnost’ siaha za hranice sucasnej pravnej Gpravy.

Prinasat’ nezévislé hodnotenia do kategorizacného procesu ako aj hodnotenia komplexnych
procesov ZS zostava byt cielom institatu. KIiCovy prinos instititu spociva v tom, zZe vie



zodpovedat’ politické otazky na zéklade vedeckych poznatkov v realnom case. Tym vie
redukovat’ uroven neistoty a ked'’Zze aj malé redukcia neistoty pri komplexnych zdravotnych
otazkach ma tendenciu prindsat’ velké pozitivne dopady, institat vie prispiet’ ku zlepseniu
rozhodovacieho prostredia na Slovensku a pozitivne ovplyvnit’ rozpocet a Groven ZS. Institat
tak a$piruje ku naplhaniu kI"i¢ovych hodnét slovenského zdravotného systému stanovenych v
PVV 2020-2024 ako véacsia miera spravodlivosti, kvality a efektivnosti rozhodnuti skrze
pracu s transparentnou HTA metodikou a medzinarodnt spolupracou. Institit ma za ciel
poskytovat’ celistvé a kvalitné hodnotenia zdravotnickych technologii a analyzy hodnoty za
peniaze v zdravotnictve, bez podliehania politickym, priemyselnym, ¢i medidlnym tlakom.

Prijatie predlozeného navrhu zdkona v sulade s dolozkou vybranych vplyvov bude mat’
pozitivne aj negativne vplyvy na rozpoCet verejnej spravy, nebude mat vplyv na
podnikatel'ské prostredie, socidlne vplyvy a vplyvy na manzelstvo, rodi¢ovstvo a rodinu,
navrh zékona nebude mat’ vplyv na informatizéciu spolocnosti, navrh zékona nebude mat
vplyv na Zivotné prostredie, a ani vplyvy na sluzby verejnej spravy pre obCana. Navrh zdkona
je v stilade s Ustavou Slovenskej republiky, ustavnymi zdkonmi a nalezmi Ustavného stdu
Slovenskej republiky, zakonmi Slovenskej republiky a ostatnymi vSeobecne zaviznymi
pravnymi predpismi, medzinarodnymi zmluvami a inymi medzindrodnymi dokumentmi,
ktorymi je Slovenska republika viazand, ako aj s pravne zdvaznymi aktmi Europskej tnie.



