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Stanovisko k Navrhu zakona o Narodnom institute pre hodnotu a technolégie
v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov

Vseobecne k navrhu:

Navrh zakona o Narodnom indtitte pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov (dalej len ,navrh zakona“) sa predklada na zéklade Planu legislativnych dloh viady Slovenskej republiky
na mesiac december 2021.

Cielom navrhu zakona je zriadit Narodny intitut pre hodnotu a technol6gie v zdravotnictve (dalej len “institat”)
ako pravnicki osobu, ktorej sa maju v oblasti verejnej spravy zverit poradenské Ulohy spojené s hodnotenim
zdravotnickych technoldgii vchadzajucich do kategorizaného procesu a hodnotenie kvality, efektivnosti a
udrzatelnosti zdravotnej starostlivosti.

Hodnotenie zdravotnickych technoldgii (Health Technology Assessment - HTA), je multidisciplinarny nastroj na
hodnotenie liekov, zdravotnickych pomécok, Speciaineho zdravotnickeho materiélu, dietetickych potravin, testov,
oCkovacich latok, zdravotnych vykonov, pristrojov alebo zariadenia, uréeného na diagnostiku, prevenciu, lieCbu,
podporu zdravia, rehabilitaciu, alebo zlepSenie kvality Zivota osoby. HTA hodnoti klinicky prinos a ekonomicke,
etické, organizatné a socialne aspekty novych, ale aj uz hradenych technoldgii. Schvalenie zdravotnickych
technoldgii regulatnymi organmi Eurdpskej Unie (Eurdpskou liekovou agentirou v pripade liekov, respektive
,Notifikovanym orgdnom* v pripade zdravotnickych pomdcok) nie je zarukou, Ze technoldgia je vhodna pre
jednotlivé eurépske krajiny a ma byt hradena z ich prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Hodnotit
technolégie vstupujuce do kategorizécie na Slovensku je cielom institdtu.

Prax ukazuje, ze rezortu zdravotnictva aktualne chybaju dostatocné analytické kapacity na hodnotenie klinického
prinosu a dalSich aspektov hodnoty prichadzajucich technolédgii vratane farmakoekonomickych rozborov.
Vytvorenie nezavislého institutu venujicemu sa HTA umozni celistvé a nezavislé hodnotenie prinosov a nékladov
zdravotnickych technoldgii v sulade s medzindrodnymi Standardami, ¢o povedie k vy3Sej kvalite zdravotne;
starostlivosti vdaka efektivnejSiemu vyuzitiu zdrojov v zdravotnictve. Klu€ovy prinos institGtu spociva v tom, Ze
dokaze zodpovedat politické otazky na zaklade vedeckych poznatkov v redlnom Case. Tym redukuje uroven
neistoty a kedZe aj mala redukcia neistoty pri komplexnych zdravotnych otazkach ma tendenciu prinaSat velké
pozitivne dopady, institut prispeje ku zlepSeniu rozhodovacieho prostredia na Slovensku a pozitivne ovplyvni
hospodarenie s prostriedkami verejného zdravotného poistenia a Urovefi zdravotnej starostlivosti.

Oddelenie indtitutu od Ministerstva zdravotnictva prispeje k politickej nezavislosti (znizeniu moznych externych
politickych, alebo mediélnych tlakov) a zjednodusSi medzindrodnu integréciu (do HTA organizacii ako European
Network for Health Technology Assessment, alebo International Network of Agencies for Health Technology
Assessment) a spolupracu so zahraniénymi institutmi pre HTA, ktoré su z pravidla nezavislymi institGciami.

Viytvorenie institutu je v sulade s programovym vyhlasenim viady 2021 - 2024 a odporucaniami Revizie vydavkov
na zdravotnictvo 2019.

Vzhladom na dizku legislativneho procesu a dostatodnu legisvakanciu navrhuje sa G¢innost zakona od 1. januara
2022, avak vzhladom na potrebu riaditela disponovat kompetenciami riaditefa v suvislosti s administrativnym,
organizaénym, technickym, personalnym a materialnym zabezpecenim ¢innosti indtitutu pred vznikom intitatu,
navrhuje sa Ucinnost niektorych ustanoveni navrhu zakona od 1.oktdbra 2021.



Stanovisko AZZZ SR :

Pripomienky k navrhu ako celku

Nesuhlasime, aby Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve bol financovany zdravotnymi
poistoviiami a teda z prostriedkov uréenych na zdravotnu starostlivost.

Stat si musi plnit svoju Glohu na drovni $tatnej zdravotnej politiky. Ak obdan a zamestnavatel musia zo zakona
platit povinné odvody do zdravotnej poistovne, tak Stat sa musi postarat o to, aby finanéné prostriedky boli
vynalozené na zdravotnu starostlivost a nie na financovanie umelo vytvorenych indtitticii. V Ustave SR v Cl. 40
sa uvadza, ze kazdy ma pravo na ochranu zdravia. Na zaklade zdravotného poistenia maju ob&ania pravo na
bezplatnu zdravotnu starostlivost a na zdravotnicke pomocky za podmienok, ktoré ustanovi zakon.

V st&asnosti nemalé financné prostriedky z povinnych odvodov do zdravotnej poistovne konéia v umelo
vytvorenych ingtittciach (Urad pre dohlad nad zdravotnou starostiivostou, Narodné centrum zdravotnickych
informacii...), ktoré neposkytuju zdravotnl starostlivost. V medzirezortnom pripomienkovom konani je navrh
Zakona o Narodnom institute pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve, ktory hovori o dalSej institdcii, ktore
¢innost bude financovana z povinnych zdravotnych odvodov prostrednictvom zdravotnych poistovni.

Zdravotnictvo je dlhodobo podfinancované. Len investicny dih slovenskych nemocnic je vo vyske 1,5 miliardy
eur. V systéme nam chybaju zdravotnicki pracovnici, nie st finanéné prostriedky na inovativne lieky v kardiol6gii,
onkoldgii a inych odboroch. Ak musia zdravotné poistovne financovat Statom zriadené dalSie intitucie, tieto
prostriedky nam budu prirodzene chybat v poskytovani zdravotnej starostlivosti, v uhradach za lieky a
zdravotnicke pomocky.

Zakonodarny zbor si musi uvedomit, Ze prenesenim povinnosti financovat nové intiticie z prostriedkov
zdravotnych poistovni je na ukor lieCby pacienta, o je v rozpore s tym, na aky ¢el zdravotné odvody maju slUzit.
Sme presvedéeni, ze vietky tieto urady by nemali byt financované z prostriedkov uréenych na zdravotnu
starostlivost, ale zo Statneho rozpoctu.

Navrh zakona po zapracovani pripomienok z MPK je stale formulovany tak, Ze financovanie Narodného institGtu
pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve maji zabezpecit zdravotné poistovne nad ramec su¢asného percenta
z prerozdelenia VZP anikde nie je zakotvend garancia, Ze ministerstvo financii naozaj navysi zdravotnym
poistovniam prispevok zo Statneho rozpoétu o sumu, ktora ma byt uréend na zabezpeéenie chodu agentdry.
Dovolujeme si zaslat' pripomienku, aby sa celkovy balik z rozpoCtu VZP (% z prerozdelenia), ktory smeruje na
podobné intiticie (HTA, UDZS, NCZI, 0SZZS..) nezvyoval, ale zostal rovnaky afinanéné prostriedky by
sa prerozdelili v ramci jednotlivych indtiticii. Na druhej strane je vak legitimne povedat, ze napr. UDZS prisiel o
niekolko kompetencii (predovéetkym spravu DRG), pritom rozpodet UDZS krateny nebol. Napriek tomu viak
zastavame vy3Sie uvedeny nazor, Ze prenesenim povinnosti financovat nové institicie z prostriedkov
zdravotnych poistovni je na Ukor liecby pacienta, ¢o je v rozpore s tym, na aky Ucel zdravotné odvody maju sluzit.
Sme presveddéeni, ze vSetky tieto drady by nemali byt financované z prostriedkov uréenych na zdravotnu
starostlivost, ale zo Statneho rozpoctu.

Pripomienky ku konkrétnym ustanoveniam navrhu

CLl__ §11§12ods. 5 pism. a)

Navrhujeme, aby intitdt bol financovany namiesto prispevkov platenych zdravotnymi poistoviiami zo Statneho
rozpoctu.

Mame za to, ze z dbvodu jednozna¢ného konfliktu zaujmov na strane zdravotnych poistovni ako ucastnikov
kategorizatného konania, ktori navySe maju v ramci kategorizatného konania aj navrhovl pravomoc, je
absolutne neprijatelné, aby &innost' indtitutu bola financovana zdravotnymi poistoviiami. V zaujme zachovania
déveryhodnosti ale aj transparentnosti financovania €innosti intitutu preto navrhujeme, aby €innost institutu bola
financovana z prostriedkov $tatneho rozpoétu - Rozpor pretrvava.

CL.V § 91 ods. 8 - Zmena dohodnuté v ramci MPK
Do textu nového § 91 ods. 8 poZadujeme doplnit za slova ,informacie oznacené* slovo ,Ziadatelom®.



AZZZ SR v ramci svojich pripomienok podanych v MPK pozadovalo doplnenie zakona o ustanovenia tykajuce sa
zachovavania mi¢anlivosti a dovernosti vo vztahu k informacidm spristupnenym alebo poskytovanym intitutu v
ramci procesu posudzovania zdravotnickych technolégii. MZ SR v ramci MPK vyhovelo tejto poZiadavke a na
rozporovom konani sa spolotne dohodol text § 91 ods. 8. Z predmetného textu vSak vypadlo slovo
»Ziadatelom*, preto ho pozadujeme doplnit.

CL. V § 20 ods. 1 - Doplnené ustanovenie po MPK

Navrhujeme vypustit vetu, ktora sa mé doplnit na konci do § 20 ods. 1:

,O zmene charakteristik referenénej skupiny rozhoduje ministerstvo z viastného podnetu vzdy, ked o to poziada
Nérodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve’) (dalej len ,institut”).”

Vo verzii navrhu zakona, ktora bola AZZZ SR doru¢ené po rozporovom konani a ktora mala obsahovat
dohodnuté zmeny zapracované do textu zakona, bol vlozeny aj navrh na dopinenie § 20 ods. 1 zakona €.
363/2011 Z. z. o vetu ,O zmene charakteristik referencnej skupiny rozhoduje ministerstvo z vlastného podnetu
vzdy, ked o to poziada Narodny institGt pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve? (dalej len ,institat").”
Navrhujeme ponechat sucasnu upravu v § 20 ods. 1 zé&kona €. 363/2011 Z. z. nezmenenu z dbvodu, ze
navrhovanou Upravou by sa zmenilo postavenie institutu ako poradného organu, kedy na zaklade podnetu
indtitatu by ministerstvo vzdy muselo zacat kategorizatné konanie ex offo, &im by sa intitit de facto stal dalSim
subjektom s iniciatnou pravomocou na zacatie kategorizacného konania.

Zaver :

AZZZ SR odport¢a material na dalSie legislativne konanie aZ po zapracovani uvedenych pripomienok.



