B. Osobitna cast’

K¢EL 1

K§1

V tomto paragrafe sa vymedzuje predmet navrhu zédkona. Narodny institat pre hodnotu a technologie
v zdravotnictve (d’alej len “institat”)Je ndzov, ktory ma byt dostatocne obsazny pre verejnost’, zdrovei
ma institt jasne zaradovat do komunity svetovych institatov, ktoré sa venuju hodnoteniu
zdravotnickych technologii, po anglicky Health technology assessment (d’alej len “HTA”) Institut je
préavnicka osoba zriadena osobitnym zdkonom, ¢im sa nasleduje precedens Uradu pre dohlad nad
zdravotnou starostlivostou. Institit bude “ind organizicia verejnej spravy". Nazov “institat” ma
ukazovat’ na organizaciu, ktora ma napojenie na akademickl sféru a ma nekomerény charakter.
Privlastok “narodny” odkazuje na verejny charakter instititu a pomenuva dosah na cela Slovenska
republiku. Zaroven je Standardnym privlastkom v institaciach s celorepublikovou pdsobnostou v
oblasti zdravotnictva, kde ma nediskriminacnti konotaciu, ako je Narodné centrum zdravotnickych
informacii, ¢i Narodny onkologicky ustav. Obsah pojmov “technologie” a “hodnota” je vymedzeny v
§2 a poukazuje na hlavni cielenu kategériu, na ktort bude institit nazerat’ pri svojej ¢innosti. Hodnota
v tomto kontexte je kategoria zahritujuca klinicky i neklinicky prinos pri pomenovani peiiazného i
nepenazného nakladu za fu.

Institat je pravnicka osoba, aby bola zachovana jeho nezavislost, ktord je integralnou stcastou v
procese hodnotenia. Intitit tu nasleduje precedens Uradu pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou,
ktory je rovnako pravnickou osobou, ktora ma nezavisli rolu v slovenskom systéme ZS.

Sidlo institatu je v hlavnom meste Slovenskej republiky v Bratislave. Dévodom je, Ze Bratislava je
sidlom kl'ai€ovych institlcii v oblasti zdravotnictva. Predovsetkym MZSR, ako regulatora, ale aj sidla
vsetkych platcov. Zaroven ma silné zastapenie slovenského zdravotného akademického prostredia. Pre
relevantné fungovanie institatu je nutné mat’ neskreslené komunikacné kanaly, preferencne moznost’
osobného stretnutia bez zbyto¢ného odkladu.

Institit musi byt pre efektivne fungovanie funk¢ne a organizacne jednotny za ucelom rychlej
koordinacie jeho jednotlivych ¢lenov. Jednotnost’ hospodarenia je nevyhnutna pre efektivne a v
neposlednom rade aj transparentné vynakladanie prostriedkov z verejnych zdrojov.

K§2

Definuju sa zékladné pojmy. Pojem “zdravotna technoldgia” je v slovenskom jazyku casto chapana
ako pristroj, ¢i zariadenie. Toto ustanovenie jasne definuje tento pojem omnoho SirSie. Takto je
chapany v medzindrodnom kontexte a cielom instititu je hodnotit’ Siroké spektrum vstupov
(technologii), ktoré ovplyviuju kvalitu ZS.

Pojem “hodnotenie” je jasne zadefinovany tak, aby neevokoval ¢isto finan¢nu,
¢i farmakoekonomicku stranku. Je jasne pomenované, ze zahiia omnoho SirSie spektrum hodnét.
Klacovou je prave hodnota klinického prinosu, ktord nie je v slovenskom procese kategorizacie
Standardne analyzovana. Po preskiimani, ¢i ma technoldgia prinos pre pacientov v slovenskom
kontexte nasleduje analyza d’alSich relevantnych oblasti, ktoré mézu mat’ dopad na rozhodnutie o
hradeni danej technologie ako farmakoekonomické analyza, analyza vplyvov na socidlne a
organiza¢né prostredie, respektive analyza etickych a pravnych dopadov. Posledné uvedené su tazsie
kvantifikovatel'né, predstavuji vyznamné vstupy do celkového hodnotenia pri ktorych sa nejedna sa o
subjektivne sidy postavené na ideologickych zakladoch. VSetky vymenované aspekty hodnoty
technoldgii pochadzaju zo spolocnej eurdpskej metodologie od EUnetHTA, ku ktorej sa institut
hlasi. EUnetHTA metodologia ma vytvoreny tzv “Core model”, ktory pozostiva zo zoznamu
hodnotiacich otazok, ktoré sa pouzivaju na hodnotenie technologii v krajinach s vyspelymi systémami
ZS. Hodnotenie socialnych, organizacnych, etickych a pravnych aspektov hodnoty technoldgie
sa Standardne aplikuje v  HTA procesoch etablovanych HTA agentur. Pri analyze komplexnych
intervencii institut a§piruje ku robeniu tzv. “plnych HTA sprav”, ktoré analyzuju hodnotu technoldgie
alebo procesu celistvo.

K§3

Odsek 1 pomenuva hlavnia ¢innost’ institatu, ktorou je hodnotit’ zdravotnicke technoldgie v procese
kategorizacie s vyznamnym dopadom na verejné zdravotné poistenie. Suma pre prah vyznamnosti bola
stanovena na 1350-nasobok priemernej mzdy v narodnom hospodarstve spred dvoch rokov, ¢o je Vv



sulade so sucasnou kategoriou ziadosti s vyznamnych dopadom na rozpocet, teda roény dopad nad 1
500 000 €. Naviazanie na parameter vyvoja hospodarstva bolo zvolené pre vysoké tempo rastu cien
technologii, aby bol institait schopny pri definovanej kvalite hodnotit zhruba konStantny
podiel technologii za casové obdobie. Pre proces kategorizacie
to vedie konkrétne k 30 intervenciam ro¢ne. Ako obdobie, za ktoré sa dopad skuma bol zvoleny odhad
na treti rok od vstupu medzi kategorizované technoldgie. Toto obdobie by uZz malo byt olistené od
nabehovych  period s nizSou  spotrebou ateda malo by  najlepSie zodpovedat
realnemu dopadu predmetnej technologie na VZP
Odsek 2 pomentiva poziciu institatu v procese kategorizacie. Ako poradny organ, institit vytvara a
zverejiiuje odborné odporucanie pre kategorizaénu komisiu a Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej
republiky (Dalej len ,ministerstvo). Ministerstvo ma nasledne vietky relevantné
informacie pre formuldciu = rozhodnutia a  definicie relevantnej zlavy. Vzhladom k
zverejnovaniu odbornych odporti€ani instititu musi ministerstvo zdovodnit’ pripadny odklon od
odportcania.
Odsek 3 opisuje vystup institGtu. Sumar hodnoteni technoldgie na zaklade dostupnych hodnoteni
zahrani¢nych agentr s ich aplikdciou do praxe v Slovenskej republike podla Standardizovaného
postupu mediciny zalozenej na dokazoch bude vypracovany spolu s farmakoekonomickou analyzou.
Vysledkom bude konstatovanie, & technologia spiha zakonné podmienky pre zaradenie medzi
kategorizované technologie a teda institut ju odpora¢a kategorizovat. AK technoldgia nespiia
zakonné podmienky, alebo pre netplnost’ poskytnutych dat to nie je mozné urcit institat ju odporiaca
nekategorizovat. V pripade, Ze institat identifikuje parametre v podani, po ktorych uprave by
technoldgia zdkonné podmienky splnila, tak to jasne oznaci, ako odporicanie pre drzitel’a registracie
zdravotnickej technoldgie. Drzitel’ registracie moze na zaklade svojho dispozi¢ného prava k ziadosti o
kategorizaciu upravit’ jej parametre podl'a odporii¢ania. Pokial’ drzitel’ registracie svoju ziadost’ upravi
podl'a odporucania v tomto zakone stanovenej lehote 14 dni po zverejneni hodnotenia a institat
zhodnoti, ze uprava zodpoveda jeho odportacaniam, tak institut zmeni svoje odporucanie na kladné.
Odsek 4 je podobny odseku 3 s rozdielom, Ze pokryva situacie, kedy kategorizaéné konanie
iniciuje ministerstvo.
Odsek 5 pomenuva d’alsie tlohy, ktorym sa institut podl’a verejnej potreby bude venovat'.
Pismena a) b) a d) pokryvaju tlohy, ktoré jednozna¢ne smeruju k vytvoreniu hodnotenia, ktoré ma byt
podkladom pre spravne rozhodnutia v systéme zdravotnej starostlivosti. Institat nezavisle zodpoveda
relevantné otazky v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktoré nema kto iny v slovenskom systéme
nezavisle zodpovedat’. Jedna sa najmé 0:
e otazky spojené s oblastou kvalitného, efektivneho a udrzate'ného poskytovania zdravotnej
starostlivosti, ako st otazky procesov, alebo standardov kvality zdravotnej starostlivosti,
e sledovanie trendov v oblasti zdravotnickych technoldgii, ako je napriklad sledovanie horizontu
(“horizon scanning”) napriklad prichadzajacich onkologickych intervencii,
e technoldgie v kategorizacii, ale aj mimo nej, ktoré su Ciastone, alebo plne hradené
poistovilami (tzv. Vynimky), pri ktorych sa odhaduje menej vyznamny vplyv na prostriedky
verejného zdravotného poistenia, ale su relevantné z inych dovodov ako napriklad z etickych,
socialnych, organizaénych, ¢i pravnych dévodov, alebo sa tykaju ochoreni s vysokou zatazou, ¢i
maju vyznamny dopad na klinickt prax. Pripadne ak je dévodné podozrenie, ze ich dopad na
rozpocet je vyssi, ako je odhadované.

Pismeno c) vytvara priestor hodnotit’ aj technoldgie vstupujuce do kategorizacie, ktoré nespadaju do
hlavnej ulohy institatu. Institat sa im bude venovat’ napriklad ak by existoval predpoklad, Ze suma
dopadu na VZP za treti rok po kategorizovani je vy$$ia, ako uvedené v Ziadosti.

Pismeno e) umoziuje institatu, aby podaval podnety na MZSR vo veci zmeny charakteristik
referen¢énej skupiny liekov, podskupiny zdravotnickych pomdcok, Specialnych zdravotnickych
materidlov a dietetickych potravin. Dynamicky charakter trhu s technologiami, zmeny ich cien a
pravidelné referencovanie ma potencial vytvarat’ nevyvazené stavy v systéme kategorizacie a preto
moze byt’ v niektorych pripadoch nutné dat’ podnet ku zmene pre zachovanie systémovosti a efektivity
nakladania so zdrojmi verejného zdravotného poistenia.



Pismeno f) dava mozZnost’ instititu zapajat’ sa do medzinarodnych vyskumnych projektov v oblasti
HTA, a tak napiat eurdpsku smernicu 2011/24/EU  spolupracou s institGciami
ako European Network for Health Technology Assessment (EUnetHTA), pripadne spolupracovat’ s
International Network of Agencies for Health Technology Assessment. Medzinarodna spolupraca je
esencialna v oblasti zvySovania kompetencii pri zdielani etablovanej metodologie, efektivnych
postupov a sktisenosti. V istom spektre technologii, ktoré sa implementuji podobne vo viacerych
krajinach pri spolo¢nych medzinarodnych projektoch je mozné Setrit' Casové a personalne zdroje
spolo¢nym hodnotenim.

Pismeno g) pomenuva rolu, ktora si inStitit planuje plnit v oblasti akadémie. V slovenskom
zdravotnickom akademickom prostredi je silnd potreba po edukacii v oblasti mediciny zaloZenej na
dokazoch. Institit zo svojej akademickej podstaty vie v tejto oblasti vzdeldvat' Studentov, ale aj
medicinskych pracovnikov. Aplikdcia mediciny zaloZenej na dokazoch ma vyznam nie len pre
medicinske akademické prostredie, ale aj pre beznu klinicku prax.

Pismeno h) vytvara priestor, aby v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii neexistovalo
obmedzenie pre ¢innost’ institatu.

Odsek 6 popisuje d’alsi vyznamny zdroj podnetov pre pracu institatu. Nakolko kapacity institatu st
obmedzené a institat ma jasné zavizky smerom ku kategorizacii dané tymto zdkonom nie je mozné,
aby sa zaoberal vSetkymi relevantnymi podnetmi. Pomentivaji sa tu hlavny zadavatelia podnetov.
V slovenskom zdravotnom prostredi je to predovSetkym ministerstvo, ako regulator a poistovne
zastapené svojou zdruzujucou organizaciou ako platcovia zdravotnej starostlivosti. Institat si zaroven
uchovava iniciativu, ak identifikuje potrebu a zaroven je nutné, aby institat mohol vykonavat’ ulohu
kontroly zrozdielnej perspektivy v zdravotnom systéme. Vlastnd iniciativa pri volbe tém na
hodnotenia je Standardom vo vicSine HTA agentir v Eurdpe. Zaroven institit bude prijimat’ aj
podnety od odbornych a stavovskych organizacii, od pacientskych organizacii a verejnosti. Presny
systém vol'by tém si instit(t stanovi v Statite a zverejni na svojom webovom sidle.

Odsek 7 primarne vytvara priestor pre medzinarodnu spolupracu. Sucastou medzinarodnej spoluprace
v oblasti HTA mdéze byt aj prijem od zahrani¢nych institicii spravujicich verejné zdroje. Od roku
2006 takto fungoval projekt EUnetHTA, v ktorom Eurdpska komisia platila do vySky 60% nakladov
na pripravu hodnotenia HTA inStiticiAm. Vykonavat poradenstvo pre relevantné institucie
hospodariace s verejnymi zdrojmi ma za ciel’ skvalitnit’ ich a rovnako aj nas slovensky rozhodovaci
proces vo veciach dotykajucich sa verejného zaujmu. Nie je ambicia konkurovat’ sukromnému sektoru
ani brat’ financie od sukromnych spolo¢nosti. Cielom je adresovat’ priestor, kde je absencia a potreba
nezavislého hodnotenia. Tato ¢innost’ nesmie byt vykonavana v ramci kapacit institutu hradenych z
verejnych zdrojov Slovenskej republiky. V praxi moéze institit na ulohou definovanu
dobu kontrahovat’ pracovnt silu tak, aby zakonom definovana kapacita institutu bola plne zamerana na
ulohy plyntice zo slovenského kontextu.

Odsek 8 $pecifikuje metddu, na zaklade ktorej bude institit poskytovat’ svoje odportacania. Metoda
mediciny zaloZenej na dokazoch je aplikovana do HTA prostrednictvom metodickych Standardov,
ktoré¢ vypracovali medzinarodne uznavané odborné organizacie ako EUnetHTA (projekt Europskej
komisie).

Odsek 9 ustanovuje, Ze institat zverejiiuje svoje odporucania na svojom webovom sidle a rovnako aj
na portali kategorizacie, ku ktorému ma za tymto ucelom pristup. Institit tak prispieva k hodnote
transparentnosti v kategoriza¢nom procese. Odo dna kedy ministerstvo potvrdi kompletnost’ Ziadosti o
zaradenie technoldgie ma institat 110 dni na vydanie odporucania. Stanovisko institatu tak nepredlzuje
samotny proces kategorizacie, mimo pripadov, v ktorych je dlhSia Casova lehota oddévodnena (ako
napriklad ak nie st hodnotenia zahranicnych HTA inStiticii k dispozicii a inStitit musi robit’ plné
hodnotenie danej technologie).

K§4



Na napliianie potrieb nezavislosti a spravneho fungovania institatu (pri jeho relativne malom objeme
zhruba 20 zamestnancov) je dostaCujuca Struktira, ktora pozostava z riaditel’a institatu a dozornej
rady. Ti si d’alej zodpovedni v istych otazkach Ministrovi zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej
len ,,minister*), respektive komisii (ako bude ozrejmené neskor v texte).

K§5

Odsek 1

Riaditel’ institatu (d’alej len ,riaditel™) je kli€ova postava instititu. Je plne zodpovednd za chod
institatu, jeho plnenie si tloh s dérazom na kvalitu a nezavislost. Tejto zodpovednosti st primerané
riaditelove pravomoci najmé v ramci otazok organizacie prace v institite, v personalnych a mzdovych
otazkach a v zabezpecovani odbornej irovne pri plneni si tloh institatu.

Odsek 2 hovori o lehotach vymenovania nového riaditel'a komisiou. Minister je povinny vymenovat’
nového riaditel'a do 14 dni od jeho urcenia komisiou za vitaza vyberového konania. Ak v tom Case
eSte trva funkéné obdobie sucasného riaditel'a, tak minister vymenuje nového riaditela do 14 dni od
skoncenia funk¢ného obdobia uz dosluhujuceho riaditela.

Odsek 3

Dizka funkéného obdobia je zvolena na 6 rokov, aby nedochadzalo k prekryvaniu s volebnymi
obdobiami organov S$tatnej moci na narodnej, regionalnej i miestnej urovni. Cielom je uchovanie
nezavislosti pri zachovani ist¢tho minimalne nutného vplyvu ministra. Tento vplyv je zhmotneny
menovacou pravomocou ministra na podklade vyberového konania, moznost'ou iniciovat proces jeho
odvolania, povinnostou riaditela podavat’ ministrovi pravidelne spravy o fungovani a hospodareni
institatu. Tieto informacie bude institat publikovat’ na svojom webovom sidle, aby mohli byt dostupné
verejnej kontrole.

Odsek 4 opisuje situaciu, kedy by z vyberového konania nevziSiel vitaz napriek tomu, Ze vyberové
konanie sa ma uskutocnit’ v dostato¢nom predstihu pred skon¢enim funkéného obdobia uradujuceho
riaditel'a. Uradujuci riaditel moze doGasne pokradovat vo vykone svojej funkcie, pripadne moze
poverit’ vhodného zamestnanca instititu. Ak ani jedna z tychto zastupnych moznosti nenastane, tak
minister ur¢i za doCasného riaditel'a jedného z veducich pracovnikov institutu. Urcenie podla Gvahy
ministra je aZ poslednou moznostou, aby si instittt, pokial’ je to mozné, uchoval nezavislost. Odsek 5
obsahuje poziadavky na riaditela. Pre vyznam funkcie riaditela sa na jeho nositel'a kladi vysoké
moralne a odborné naroky. V minulosti nesmel byt’ pravoplatne odstideny za vymenované trestné ¢iny.
Jeho vysokoskolské vzdelanie musi byt z jednej z oblasti relevantnej pre HTA. Nakol’ko HTA je
multidisciplinarne, tak aj vysoko$kolské vzdelanie z ktorého perspektivy je mozné do HTA vstupit’
zahina mnoho oblasti. Vzdelanie v oblasti zdravotnictva, farmacie, psycholdgie, ekonomiky aj etiky.
Dalej je nutné, aby bol riaditel dobre zorientovany v medzindrodnom prostredi hodnotenia
zdravotnickych technologii a v slovenskom systéme fungovania zdravotnictva a jeho regulacie. Musi
byt schopny reprezentovat institit na narodnej 1 medzindrodnej urovni a ucinne komunikovat’
v slovenskom, pripadne ¢eskom a anglickom jazyku. Na oznacenie trovne ovladania anglického a
slovenského, pripadne ¢eského jazyka sme pouzili v naSom prostredi najcastejSie pouzivany Spolo¢ny
europsky referencny ramec pre jazykové znalosti. Riaditel’ musi mat’ pokrocilt znalost’ na Grovni C1,
¢o neznamena, ze musi mat’ certifikat s tymto oznacenim, ale znalost’ na tejto Grovni. Riaditel’ musi
mat’ dostatok sktsenosti s hodnotenim zdravotnickych technologii. Pozadovana prax je stanovena na
minimalne pit’ rokov, kedy sa kandidat venoval hodnoteniu zdravotnickych technologii pre verejni
institiciu, ako svojej hlavnej pracovnej ¢innosti. Pre jeho nezavislost’ je nutné, aby neboli pochybnosti
o jeho vztahu k medicinsko-technologickému priemyslu, ktory je producentom hodnotenych
technologii. V tejto oblasti je nutné byt obzvlast citlivy. Nesmie preto existovat’ skryty vplyv, ktory
by mohol priemysel aplikovat’ na riaditel'a. Mnohoro¢na praca v predmetnom priemysle dava velky
potencial pre Siroka paletu vztahov a potencidlnych konfliktov zaujmov. Podobne aj praca pre
sukromné zdravotné poist'ovne. Zaroven vsak plati, ze pocet odbornikov s relevantnymi skisenost’ami
je na Slovensku maly a preto sa nastavilo ako vyluéné kritérium to, ak za obdobie poslednych pat
rokov kandidat na riaditel'a pracoval pre, alebo spolupracoval s drzitel'mi registracie zdravotnickych
technoldgii a pre sukromné zdravotné poistovne.

V odseku 7 je popisané, ze riaditel’ podava ministrovi spravu o ¢innosti institatu, teda o oblasti svojej
zodpovednosti, ale zodpoveda sa mu len nepriamo, pretoze minister nema priamo moznost’ ovplyvnit,
resp. odvolat’ riaditel'a. Minister predklada spravu na rokovanie vlady. Nakol'ko sa jedna o spdsob



financovania nespadajuca do rezortnej kapitoly je predkladanie vlade oddvodnené informovanim tej
najvyssej urovne vykonnej moci v State.

V odseku 10 sa odraza, ze funkcia riaditel'a vyzaduje od jej nositel’a napriamenie vSetkych pracovnych
a odbornych schopnosti. Z toho dévodu je neprijatel'né, aby sa venoval inej pracovnej ¢innosti, ktora
by nesuvisela s ¢innost'ou institutu. Jednd sa Specialne o podnikanie v oblasti zdravotnej starostlivosti.
Kvoli akademickej cinnosti je naopak potrebné, aby sa riaditel aktivne zapajal do vedecke;,
pedagogickej, lektorskej a publicistickej Cinnosti. V odseku 11 je pomenovana jedind vynimka
z odseku 10 a to je prechodné obdobie 100 dni, kedy by malo byt’ realne ukongéit’ vSetku int pracovnt
¢innost’. 100 dni je obdobie, ktoré s istou rezervou pokryva maximalnu dobu vypovednej lehoty s istou
rezervou.

Odseky 13 az 16

Vykon funkcie riaditel'a kon¢i uplynutim funkéného obdobia, respektive riaditelovym odstipenim z
funkcie, jeho odvolanim, alebo smrt'ou. Riaditel’ m6ze byt odvolany ministrom v presne vymedzenych
pripadoch. Pokial’ je dovod na odvolanie zaloZzeny na posudeni ministra (ako je tomu v odseku
14, pododsek ¢)) a nie na jasne dokazatelnej skutoCnosti, musi byt zvoland komisia rovnakym
spdsobom, ako je tomu pri vyberovom konani na funkciu riaditel’a. Riaditel’ je odvolany, ked’ sa s
navrhom ministra stotozni viac, ako polovica vSetkych Clenov odvolacej komisie. Dévodom tohto
mechanizmu je na jednej strane zabezpeCenie jasnych prostriedkov kontroly verejnej inStiticie
pripadne napravy jej chybného riadenia. Na druhej strane, pre zachovanie nezavislosti institutu je
dolezité¢ vytvorit mechanizmy, ktoré vylucia presadzovanie zaujmov niektorej relevantnej strany pri
absencii $irSicho konsenzu.

Odsek 17

Pre potreby instititu moze riaditel zriadovat poradné organy ako napriklad vedecku radu
pozostavajucu zo slovenskych a zahrani¢nych akademikov z oblasti HTA, respektive poradny vybor
pozostavaju zo zainteresovanych stran zo Slovenského zdravotného kontextu.

K§o

Vyberové konanie na funkciu riaditela ma byt vysoko odborné, nezavislé a transparentné s ciel'om,
aby vitaz vyberového konania bol ten najlep$i mozny kandidat. Vyberové konanie je vyhlasené s
dostato¢nym predstihom. Oznamenie o vyhlaseni vyberového konania potrebuje obsahovat’ Standardné
zakonom stanovené nalezitosti.

K§7

Zlozenie vyberovej komisie ma zarucit’ zastipenie vsetkych vyznamnych zaujmovych skupin, ktoré su
relevantné pre fungovanie institatu. Pocet ¢lenov komisie je sedem a preto zvoleny kandidat musi
ziskat’ najmenej Styri hlasy. Dvaja zastupcovia st nominovani MZSR. Ked'ze institit ma za ciel’
prinasat’ do slovenského zdravotnictva etablované medzinarodné principy HTA, jeden zo zastupcov
MZSR musi byt nezavisly medzinarodny expert s desat’ a viac rokmi skiisenosti v oblasti HTA.
Rozhodujice je, aby sa uvedenii dobu aktivne venoval HTA problematike, ako svojej hlavnej
pracovnej naplni. Nie je rozhodujuca narodnost’ tohto experta, ale jeho komplexné pochopenie HTA
plynuce z fungovania z etablovanych HTA agenttr v zahranic¢i. Pre ul'ahCenie pritomnosti tejto osoby
je umoznena jej pritomnost aj prostrednictvom videokonferencie. Preferovanou je vSak osobna
pritomnost’, ¢o moze pre vSetkych ¢lenov komisie priniest maximalny uZitok v procese posudzovania
kandidatov. V pripade potreby, prekladanie do slovenCiny pre tohto Clena vyberovej komisie
zabezpe¢i MZSR. Z procesu vyberu riaditela si vyluceni drzitelia registracie zdravotnickych
technologii, ked’Ze st ich produkty prave predmetom hodnoteni. Poziadavky na nezavislost’ ¢lenov
vyberovej komisie su obdobne striktné ako je tomu pri vybere riaditel’a a preto ani ¢lenovia vyberovej
komisie nesmeli po dobu poslednych pét rokov pracovat pre tuzemskych, alebo zahrani¢nych
drzitelov registracie zdravotnickych technolégii. Clenovia vyberovej tiez komisie musia poskytnut
ministrovi estné prehlasenie o ich bezihonnosti. Dalsi ¢lenovia vyberovej komisie su zastupcovia
platcov ZS, teda jeden zastupca zdravotnych poistovni a jeden Ministerstva financii SR. Zastupenie
lekarov a akademického prostredia ma odrazat’ odborny a akademicky aspekt, ktory by mal vo vedeni



institdtu byt jasne vyjadreny. Zaroven, zamestnanci instititu maju hlas pri vybere skrze svojho
zastupcu, aby sa premietla kazdodennd prax instititu do poziadaviek na kandidata. Zastupcovia
institdtu maju taktiez jasnl predstavu o realite fungovania inStitutu a t4 ma byt v procese vyberu
zohladnena. Kazdy ¢len komisie musi posudzovat’ kandidatov podl'a svojho najlepSicho vedomia a
svedomia. Rola prostredia, ktoré ¢lena do vyberovej komisie nominovalo ma mat’ prinajlepSom len
druhotny vplyv na posudzovanie kandidatov.

Proces vyberu je organizovany a materidlno-technicky zastreSovany MZSR. MZSR sprostredkovava
vyber ¢lenov vyberovej komisie a minister zvolava jej zasadnutia. Dévodom je, Ze pri dobrom
fungovani instititu a absencii inych okolnosti sa bude vyberova komisia stretavat’ az kazdych Sest
rokov. Sama vyberova komisia teda nebude mat samospravnu funkciu. Zaroven, samotny proces
vyberového konania vedie predseda vyberovej komisie, ktorého volia ¢lenovia vyberovej komisie
spomedzi seba. Vyberovd komisia si zaroveil schvali rokovaci poriadok, ktorého sucastou budu
podrobnosti o rokovani vyberovej komisie, sposob hodnotenia uchadzacov, informacie o rozhodovani
vyberovej komisie a o Ucasti jej ¢lenov. Zasadnutie vyberovej komisie, rovnako ako aj jej hlasovania
ma byt verejné.

K§8

Hodnotiace, organiza¢né, kontrolné, riadiace a odborné schopnosti a vedomosti sa beri v uvahu pri
vybere vit'aza vyberového konania, priCom kazdy z ¢lenov vyberovej komisie musi ku svojmu vyberu
kandidata na riaditel’a pridat’ aj odévodnenie svojho hlasovania. Pre doveryhodnost’ a nezdvislost’ musi
byt’ proces vypocuvania kandidatov verejny a kritéria, ktoré zohrali rolu pri vybere vitaza musia byt’
jasne pomenované a zverejnené. Zapisnica obsahujica potrebné nalezitosti o priebehu vyberového
konania bude predlozena vyberovou komisiou ministrovi a MZSR zapisnicu zverejni na svojom
webovom sidle do piatich dni od jej uskutocnenia. Ak vyberova komisia nezvoli nadpolovicnou
véacsinou vsetkych hlasov vitaza vyberového konania, MZSR vyhlasi d’al§ie vyberové konanie do 14
dni od zverejnenia zapisnice na svojom webovom sidle.

K§9

Dozorna rada (d’alej len “rada”) ma troch ¢lenov, ktorych menuje a odvolava minister.

Minister nominuje jedného ¢lena rady, ked’Ze institut posobi v oblasti jeho hlavného predmetu zaujmu.
Zaroven minister urci predsedu rady, ¢o mu dava najsilnejsiu poziciu v kontrole institutu. Ministerstvo
financii Slovenskej republiky nominuje ¢lena, aby pokrylo svoju funkciu sledovania efektivneho
vynakladania prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Zaroven je ministerstvo financii redlnym
platcom institutu, nakol’ko balik peniazi do VZP je navySeny o vydavky institatu (policy change) a
zdravotné poistovne predstavuju kanal, ktorymi predmetné prostriedky prechadzaju. Zastupca
zamestnancov, treti ¢len dozornej rady, ma zastupovat’ hlas zamestnancov a tak reflektovat’ dianie v
institte a komunikovat’ ich pripadné relevantné namietky a podozrenia z nespravneho fungovania,
neplnenia loh, pripadne porusenia zékona.

Funk¢né obdobie ¢lena rady je stanovena na tri roky s maximom troch funkénych obdobi, aby sa
zabranilo vytvoreniu neziaducich vézieb medzi spolupracujicimi stranami a aby v dozornom organe
bol vzdy isty prvok obmeny, ktory méa potencial zabezpeclit’ zotaziiovanie zdanlivo samozrejmych a
nemennych postupov.

Clen rady musi byt odborne a moralne sposobily vykonavat' tito funkciu. Nesmie mat’ konflikt
zaujmov, nesmie zastadvat’ funkciu, ktora z jej podstaty predstavuje konflikt zdujmov. Rovnako nesmie
mat’ pracovnu skusenost’ za obdobie poslednych 5 rokov u drzitelov registracie zdravotnickych
technologii, respektive od nich brat’ finanéni odmenu za svoje sluzby. Po svojom navrhnuti na poziciu
¢lena dozornej rady musi kazdy navrhnuty ¢len doruc€it’ ministrovi pisomné oznamenie o splneni hore
uvedenych podmienok.

Clen dozornej rady sa moze vzdat svojej funkcie, respektive ho moéze minister odvolat’ z titulu
pravnych a zdravotnych dovodov, respektive z dovodu nezlucitel'nosti funkcii. Minister zaroveii moze
odvolat’ ¢lena dozornej rady ak si neplni svoje zodpovednosti stanovené v §10. Pri ich opakovanom
porusovani je minister povinny ¢lena dozornej rady odvolat’.

K§10



Clenovia rady maju za povinnost’ stretnit’ sa minimalne dvakrat roéne. Prvé stretnutic ma byt v
jarnom obdobi, ked’ sa im predlozi sprava o fungovani inStitatu vratane uctovnej zavierky. Druhé
stretnutie v jesennom obdobi s predlozenym navrhom rozpoctu na nasledujuci kalendarny rok. Rada
posudi rozpocet, ¢i je v sulade s tlohami urCenymi institatu zakonom a rozhodne sa, ¢i ho schvali,
alebo nie. Svoje stanovisko predklad4 ministrovi. Jedna sa o najsilnejSiu pravomoc rady. V pripade, Ze
rada neschvali rozpocet predlozeny riaditelom, inStitdt bude fungovat podla rozpoctu z
predchadzajiceho roku.

Clenovia rady majii pravo nazerat’ do Giétovnictva a hodnotit’ fungovanie ingtitatu priebezne. Clenovia
rady maji mat’ pristup ku vSetkym informaciam, ktoré st nutné pre kvalitné posudenie Cinnosti a
hospodarenia instititu. V pripade, Ze ¢lenovia rady a nasledne rada identifikuje pochybenia, nesulady,
alebo az porusenie zdkona, ma si predvolat’ riaditel'a. Ak riaditel’ nerozptyli pochybnosti o fungovani
inStitatu, tak rada tieto skuto¢nosti oznami neodkladne ministrovi.

Clenovi rady st odmefiovani najviac vo vyske 0,35-nasobku priemernej mzdy za rok, ktory dva roky
predchadzal roku, v ktorom doslo ku vymenovaniu do funkcie ¢lena rady. Maximalna vyska odmeny
je primerana predovsetkym v pripade problémov institutu a nutnosti ¢astého stretavania sa dozornej
rady. Konkrétnu vySku odmeny za Cinnost’ v dozornej rade bude stanovend v zmluve s ¢lenmi
dozornej rady, aby odrazala skutocnost, Ze sa ¢lenovia dozornej rady mézu schadzat’ iba dvakrat do
roka ak bude institit fungovat’ bezproblémovo.

Rade predseda jej predseda, ktory zvolava rokovania rady. Iniciovat’ rokovanie dozornej rady moézu
len dvaja Clenovia rady, respektive jeden Clen a riaditel. K platnému uzneseniu je nutné sthlasné
stanovisko minimalne dvoch ¢lenov rady. Rada je uznasania schopna i v pripade, ze chyba jeden z jej
¢lenov, aby sa znizila pravdepodobnost’ blokovania jej Cinnosti v pripade, Ze by jeden z ¢lenov sa
dlhodobo nebol schopny zicastnit’ rokovania. [ v tom pripade st nutné na sthlasné stanovisko dva
hlasy. Rokovanie je neverejné, pretoze informacie predkladané ku kontrole Cinnosti a uctovnictva
mdzu mat’ neverejny charakter. Kazdy ¢len dozornej rady ma pravo, aby jeho nesuhlasné stanovisko s
rozhodnutim rady bolo uvedené v zapisnici.

Clenovia rady su zodpovedni za kontrolu instititu a referovanie dévodnych podozreni bez zretel'u na
ich osobné zaujmy v prvom kroku riaditelom, nésledne ministrovi. Su hmotne zodpovedni za Skodu
spdsobentl institutu a to predovsetkym zverejnenim informadcii, ktoré sa dozvedeli pri vykone svojej
funkcie.

K§11

Hlavnym zdrojom prijmu institatu je prispevok zo zdravotnych poisteni. Tato vdazba na prostriedky
verejného zdravotného poistenia plynie z verejnych tiloh institatu zabezpecit’ kvalitu a nestrannost’ pri
hodnoteni zdravotnych technolégii, ¢o ma priniest’ va¢siu istotu a naslednu usporu pri ich naslednom
hradeni. Vyska prispevku je nastavena na objem prace instittu podla operaéného planu. Dalsimi
prijmami su prispevky od zahrani¢nych institicii narabajucimi s verejnymi zdrojmi. Ak sa nejedna
0 zdroje plynuce z europskej spoluprace v spolo¢énom hodnoteni technologii, ktoré su relevantné aj pre
slovensky kontext, tak na takto pracu musia byt pouzité kapacity nad ramec financovania z verejnych
zdrojov, teda financovania z VZP. Ak institut bude pracovat’ na tlohe mimo relevantny slovensky
kontext, tak na fiu musi zakontrahovat’ primerantl personalnu kapacitu, aby objem kapacit hradenych
z verejnych zdrojov nebol obmedzeny.

Institat naklada so zverenymi prostriedkami hospodamne a racionalne. Ciel'om inStitatu je poskytnat’
verejnosti maximalnu pridantt hodnotu za zverené prostriedky, nie vytvarat’ zisk. K tomu smerujl aj
obmedzenia v oblasti spravy financii. Pripadny zisk méze institat spravne vyuzit' pre rozvoj a d’alSiu
¢innost’ institatu. Pripadna stratu méze po prerokovani s dozornou radou riaditel’ vykryt zo zisku z
predchadzajicich Gétovnych obdobi. Ugast’ dozornej rady v tomto procese je dolezita aby posudila, &
vzniknuta strata je oddvodnitel'nd, ¢i nedoslo k poruSeniu povinnosti riaditel’a.

K§12

Nad hospodarenim intititu vykonava kontrolu dozorna rada. Uétovnii uzavierku overuje $tatutdrny
auditor za ucelom zvySenia transparentnosti a doveryhodnosti pri vynakladani prostriedkov verejnych
zdrojov. U¢tovna uzavierka je verejne dostupna.

K§13



Ciel'om predmetnych prechodnych ustanoveni je udrzat’” kontinuitu Odboru agentire pre HTA a tak
naplnit’ PVV 2020-2024. Odbor bol zriadeny na MZSR 1.7.2020 a jeho vybudované kapacity maju
zabezpecit' plynuly prechod instititu do nezavislosti od MZSR. Ministrovi je dand pravomoc poverit
prvého riaditel'a docasnym riadenim s tym, Zze v bode ked bude institat plne vybudovany, prebehne
oficidlne vyberové konanie. Najneskor vSak v horizonte do dvoch rokov od zalozenia instititu. Do
konca roku 2022 ma totiz institat za ciel’ dostat’ sa do % kapacity s 15 zamestnancami a do konca roku
2023 do plnej kapacity s 20 zamestnancami. Dovodom je potreba etablovania instititu a snaha predist’
potencidlnym problémom spojenym s vytvorenim instititu a neobsadenim funkcie riaditela, ktoré sa
v nedavnej dobe udiali pri Urade pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou, respektive pri Urade na
ochranu whistleblowerov. S tohto dévodu je ministrovi dand moznost vymenovat riaditela s
platnostou ku dniu zaloZenia inStitatu. Zaroven je poverenému riaditelovi dand prdvomoc vykonavat
vSetky cinnosti, ktoré zabezpecia funkcnost inStitatu ku ditlu jeho vzniku ako je vytvorenie
identifikacného Cisla organizacie, otvorenie bankového uctu, pripravu zmluv pre buducich
zamestnancov, alebo priprava materialno-technického zabezpecenia prace.

K odseku 3:

V prvom roku fungovania instititu bude prebichat’ ¢iastocné budovanie kapacit, prispevok na ¢innost’
institdtu bude zniZzeny na v priemere 15 pracovnych miest, preto aj zavizok instititu bude primerany
jeho budovanym kapacitam. V z&ujme napriamenia kapacit smerom k technoldégiam s najvysSim
dopadom bude institut hodnotit’ v procese kategorizacie technoldgie s ro¢nym dopadom nad 2000-
nasobok priemernej mzdy v hospodarstve spred dvoch rokov. Na zaklade analyzy cien technologii
ziadajucich o kategorizaciu v rokoch 2019 a 2020 by sa malo jednat’ o mnozstvo okolo 20 technologii
na hodnotenie institatom, ¢o je v danych kapacitach uskuto¢niteI'né mnozstvo.

K odseku 4:

V prvom roku fungovania institdtu vzhl'adom na upraveny rozsah hlavnej ulohy instititu je nutné
umoznit’ intitutu hodnotit’ aj technoldgie s dopadom menej, ako 2000-nasobok priemernej mzdy v
narodnom hospodarstve spred dvoch rokov. Institdt musi mat’ moznost” hodnotit’ aj technologie, ktoré
nespadaju do hlavnej ulohy institutu. In$titdt sa im bude venovat napriklad ak by existoval
predpoklad, Zze suma dopadu na VZP za treti rok po kategorizovani je vysSia, ako uvedené v ziadosti.

K CL. I

V zakone ¢. 576/2005 Z. z. k § 45:

Ministerstvo poskytne institatu informacie, ako predovSetkym NCZI vykazy a anonymizované data
zdravotnych poistovni ktoré su nutné pre analyzy toku zdravotnej starostlivosti a hodnotenie jej
roznych aspektov, ako vyplyva z tloh institutu.

Dal$ou nevyhnutnou oblastou, v ktorej ministerstvo instititu poskytuje informacie st udaje so zmluvy
so ziadate'mi v procese kategorizacie, aby bolo mozné zohl'adnit’ pripadné zl'avy, alebo iné dohodnuté
podmienky, ktoré ovplyviiuju hodnotenie liecku predovSetkym zpohladu farmakoekonomického.
Takéto informacie nebudi pouzité mimo samotné hodnotenie a z hodnotenia samotného nesmil priamo
vyplyvat’ udaje, ktoré st predmetom obchodného tajomstva.

K CL 111

V zikone €. 581/2004 Z.z.

K § 15a:

Medzi povinnosti poistovni patri financovanie Narodného institatu pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve (d’alej len “institut”). Hlavnym zdrojom prijmu instititu je prispevok zo zdravotnych
poisteni. Tato vézba na prostriedky verejného zdravotného poistenia plynie z verejnych uloh institatu
zabezpecit’ kvalitu a nestrannost’ pri hodnoteni zdravotnych technolédgii, ¢o ma priniest’ va¢siu istotu a
naslednt Gsporu pri ich naslednom hradeni. Zriadenie inStitutu zaroven patri do kategorie policy
change a teda ministerstvo financii navysi thrady zo sStatneho rozpoctu do VZP o vydavky institatu.
Realne financie VZP vznik novej intiticie nepocitia. Institat nasleduje precedens Uradu pre dohlad
nad zdravotnou starostlivostou a Narodného centra zdravotnickych informacii. Je tak vytvoreny
priestor pre nezavislost. Mozné iné alternativy, ako financovanie z kapitoly ministerstva, pripadne



vlastna polozka v rozpo¢te by do budicna vytvarala neistotu, alebo zavislost. Vyska prispevku je
nastavena na objem prace instititu, konkrétne 30 intervencii v kategorizacii ro¢ne a d’alSie témy.

K § 86zh

Prechodné ustanovenia stanovuju vysku prispevku na rok 2022, v ktorom ma institat v plane fungovat’
S 15 zamestnancami. Na schvalenie prvého rozpoc¢tu nie je potrebné schvalenie ¢lenov dozornej rady,
pricom detailny rozpocet je vysvetleny v dokumente analyza vplyvov na rozpocet verejnej spravy.

K CL IV:

K § 14

Doplnenie riaditel'a institatu do zoznamu funkcii pre ktoré je mozné si vyziadat odpis z registru
trestov je nutné, aby bolo zistitelné zo strany ministerstva, ako organizatora vyberového konania, ¢i
spiia poziadavku bezithonnosti. Naroky na riaditela st vysoké, pretoZe je garantom spravneho
fungovania institatu. Preto je nutné, aby neexistovali pochybnosti aj 0 jeho vzdialenej$ej minulosti. Na
to slizi institat odpisu miesto vypisu z registra trestov.

K CL V:

K zikonu ¢. 363/2011 Z.z.

Kbodom1,2,4,5,7,8,10a 12

Za cielom presnejSicho vypoctu dopadu na rozpoCet medzi 24 a 36 mesiacom od zavedenie
technoldgie na trh je potrebné, aby ziadatel' upravili ich odhad v ziadosti. Tymto sposobom sa
zjednocuje prognoza odhadovaného dopadu na rozpocet pri vSetkych liekoch, zdravotnickych
pomockach, Specialnom zdravotnickom materialy a dietetickych potravinach podla sposobu, akym
tento proces prebieha pri ziadostiach typu AIP. Toto zjednotenie bude umoziiovat' jednotnost
v posudzovani odhadovaného dopadu na rozpocet alepsi redlny obraz o dopade po ocisteni od
nabehovych peridd. Je ¢asté, ze technologia prvy rok po kategorizacii ma zlomok dopadu na rozpocet
V porovnani s druhym, ale hlavne treti rokom. Rozdiel v dopade na treti a d’alSie roky je uzZ minimalny,
preto prave treti rok bol zvoleny na odhad realneho kazdorocného dopadu technoldgie na rozpocet.

K bodom 3,6,9a11

Pri rozhodovani o zmendch charakteristik referenénych skupin a podskupin je nutné prihliadat
na kontinualne sa vyvijajuce prostredie menené predovSetkym prichodom novych technoldgii a
poznatkov. Nové poznanie modze byt na tUrovni zmeny pomeru klinického prinosu za
hradené¢ prostriedky, ale aj na nefinan¢nej tirovni dopadu na zdravotnictvo a na pacienta. Optimalne a
spravne nastavené charakteristiky referencnych skupin, ¢i podskupin mozu byt prichodom novej
technoldgie d’alej uz suboptimalne. Institit ma mat’ iniciativu v tejto oblasti davat’ ministerstvu
podnety, aby doslo k Gprave, ked’ k podobne;j situacii dojde.

K bodu 13

Institat zverejni svoje hodnotenie so zaverom technologiu kategorizovat, alebo nekategorizovat.
V pripade, Ze zaver znie nekategorizovat’, inStitit mdze pripojit’ odporucania pre Ziadatela, aké zmeny
upravit', aby naplnil kritéria stanovené zikonom. Ziadatel' ma plné pravo disponovat’ svojou Ziadost'ou
a pokial’ uzna za vhodné, mdze zapracovat’ odporacania institatu. Ak tak ucini v lehote 14 dni, tak
predmetom posudzovania poradnych organov bude takto upravena Ziadost'.

K bodu 14
Rozhodnutie musi v zaujme transparentnosti jasne pomenovat’' v ¢om a pre¢o sa nestotoznilo s
hodnotenim poradnych organov, aby nevznikali nejasnosti a neistota v posudzovanych aspektoch.

K bodom 15 a 16

Pri rokovaniach poradnych orgédnov ministerstva (kategorizacna komisia a rada) je dolezita pritomnost’
zastupcu institatu, aby vedel zodpovedat’ pripadné otazky k hodnoteniu, ktoré vypracoval institt,
pripadne poukazal na najpodstatnejSie body relevantné k predmetnej technologii. Zastupca institatu je



¢lenom kategoriza¢nej komisie bez hlasovacicho prava, aby hodnotenie zostalo nezavislé od
posudenia.

K bodu 17

K odseku 7

Ak sa kategoriza¢na komisia, ¢i rada odklanaji od odporicania institatu, musia to nalezite zdévodnit’.
V zavere hodnotenia institutu je odévodnenie v bodoch, preto sa kategorizatna komisia, alebo rada
musi vysporiadat’ s kazdym bodom od6vodnenia, s ktorym sa nestotoziiuje a teda co viedlo k nestladu
ich odborného odportucania s hodnotenim inStitutu. V zdujme transparentnosti je nutné, aby bolo
zrejmé v ¢om nastal nesutlad, ktory vyustil v rozdielne odporti¢ania. Aby sa ministerstvo a minister
mohli priklonit’ vo svojom rozhodnuti na zéklade najlepSich moznych informécii.

K odseku 8

Ministerstvo poskytne institutu informacie, ako predovsetkym NCZI vykazy a anonymizované data
zdravotnych poistovni ktoré su nutné pre analyzy toku zdravotnej starostlivosti a hodnotenie jej
roznych aspektov, ako vyplyva z uloh institttu.

Dal$ou nevyhnutnou oblastou, v ktorej ministerstvo initititu poskytuje informécie st udaje so zmluvy
so ziadatel'mi v procese kategorizacie, aby bolo mozné zohl'adnit’ pripadné zl'avy, alebo iné dohodnuté
podmienky, ktoré ovplyviiuju hodnotenie lieku predovSetkym z pohladu farmakoekonomického.
Takéto informacie nebudu pouzité mimo samotné hodnotenie a z hodnotenia samotného nesmi priamo
vyplyvat’ daje, ktoré su predmetom obchodného tajomstva.

K Cl. VI

Uginnost’ zakona je stanovena od 1.1.2022, teda termin, kedy je planovany zadiatok &innosti institttu.
Je to termin realny vzhl'adom na legislativny proces, zdroven je zaciatok roka vyhodny z pohladu
financovania. Uginnost’ prechodnych ustanoveni je mienena tak, aby nastala ¢o najskor po prebehnuti
riadneho legislativneho procesu s dostatoénym predstihom pred ucinnost'ou zakona a teda samotnym
zriadenim inStitatu, aby mohol prvy ministrom menovany riaditel vykonavat' vSetky organizacné
kroky nutné k tomu, aby k 1.1.2022 mohol institat plnit’ svoje zakonom zverené tlohy.



