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Slovnik akronymov

ACP Poradny vybor pre farmaceutika (Velka Britania)

AETMIS Agentura pre hodnotenie technoldgii a zdravotnickych sluZieb
AHMAC Australske poradné kolégium ministra zdravotnictva

AHTA Hodnotenie zdravotnickych technoldgii v Adelaide

ANZHSN Siet strategického pozorovania Australie a Nového Zélandu
ARTG Australsky register lieCebného tovaru

AWMSG Waleska strategicka skupina pre lieky

BMG Nemecké federdlne ministerstvo zdravotnictva

CADTH Kanadska agentura pre lieky a technoldgie v zdravotnictve
CDR Spolocné posudzovanie liekov

DAHTA Nemecka agentura pre hodnotenie zdravotnickych technolégii
DIMDI Nemecky institut pre lekarsku dokumentaciu a informacie
DoHA Australske ministerstvo zdravotnictva a starnutia

DH Ministerstvo zdravotnictva Velkej Britanie

DSAC Poradny vybor pre zdravotnicke pomdcky a systémy

G-BA Federalna spolo¢na komisia

IHE Institut pre ekonomiku zdravotnictva

IQWIG Institut pre kvalitu a efektivitu v zdravotnictve

MAS Poradny sekretariat pre zdravotnicke zalezitosti

MBS Program davok Medicare

MSAC Poradny vybor pre medicinske sluzby

MOHLTC Ministerstvo zdravotnictva a dlhodobej starostlivosti v Ontariu
NHSC Narodné centrum pre strategické pozorovanie

NICE Narodny Ustav zdravia a klinickej excelencie

OHTAC Poradna komisia pre zdravotnicke technoldgie Ontario
PBAC Poradny vybor pre liekové davky

PBS Program pre liekové davky

PDC Vybor pre protetické nahrady a zdravotnicke pomocky
RAMQ Sprava zdravotného poistenia Québec

SHI Povinné zdravotné poistenie

SIGN Skoétska medziuniverzitna siet smernic

TAB Urad pre hodnotenie technoldgii

TGA Sprava lie¢ebného tovaru
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Zhrnutie

Tato publikdcia skima spravu a riadenie systémov, ktoré sa zaoberaju
hodnotenim zdravotnickych technolégii (dalej len HTA - z anglického originalu
health technology assessment). Konstatuje sa v nej, Zze zatial' ¢o nazory réznych
krajin na proces posudzovania a kontroly HTA sa zblizuju, stale existuju znacné
rozdiely v spdsobe, akym tieto systémy pracuju ako celok. Ozyvaju sa hlasy,
ze tieto rozdiely nakoniec vedu k r6znym zaverom a vysledkom nielen v rémci
narodnych systémov HTA, ale aj v slvislosti s moznostami pacientov v pristupe

k novym a inovativnym zdravotnickym technolégiam.

Tato publikacia, zamerand na Styri krajiny — Australia, Kanada, Nemecko a
Velka Britania - analyzuje niektoré klucové prvky, zakotvené v systémoch

HTA, ktoré ovplyviuju spravu a riadenie tychto systémov.

Tato publikacia tieZz obsahuje:

e Popis a analyzu réznych agentur, zaoberajucich sa hodnotenim
zdravotnickych technoldgii v spominanych krajinach;

e Vysvetlenie a definiciu ich vztahu s tvorcami rozhodnuti v oblasti
zdravotnictva;

e Hodnotenie kompetencie organov HTA poskytovat odporucéania
a rozhodnutia o schvaleniach alebo zamietnutiach zdravotnickych
technoldgii;

e Posudenie stupna otvorenosti a Uroven vstupov zo strany
zainteresovanych stran;

e Merania vystupov a vykonov podla poctu posudkov a rozhodnuti,
ktoré vypracovali prislusné organy HTA;

e Popis celkového vnimania tychto organov verejnostou.
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Nasledovna tabulka podava

narodnymi systémami HTA:

najdolezitejsie

zistenia v sulvislosti so Styrmi

Australia Kanada Nemecko Vel'’ka Britania
Tvorba . . . . ) . Centralizovang, s
- Centralizovan Decentralizovan Centralizovan RS
politiky allzovana allzovana allzovana decentralizaciou
. Odporucania nie Odporucania nie | Odporucania nie Zavazné
Kompetencie porucania porucania | porucania | P
su zavazné su zavazné su zavazné odporucania
, . . . Zacina byt
Dostupnost Otvorena Otvorena Uzavreta Y
otvorena
Stredna uroven Stredna uroven Stredna Uroven Vysoka uroven
M , financovania financovania financovania financovania
Funkcnost
Vysoké vystupy Vysoké vystupy Vysoké vystupy Stredné vystupy
Vnimanie Nizke vnimanie Nizke vnimanie Nizke vnimanie Vysoké vnimanie
verejnostou verejnostou verejnostou verejnostou

Tato Studia oznacuje nielen rozdiely medzi jednotlivymi narodnymi systémami
HTA, ktoré su Casto znacné, ale aj kvality, ku ktorym by sa systémy HTA mohli

a mali dopracovat.

Po prvé, organy HTA musia byt flexibilné a musia si uvedomovat, aké su
miestne potreby a individudlne zaujmy. Pojem negativheho zoznamu, ktory
sa pouziva v mnohych systémoch, ukazuje, ako malo flexibilné mozu byt
tieto systémy. Lepsie je, ked agentura HTA vyhlasi, Ze ,tato liecba by mohla
byt ndkladovo efektivna, keby..." a potom nadrtne okolnosti, za ktorych by
technoldgia mohla byt alokovana, ako ked povie ,tato lie¢ba nie je efektivna

z hladiska nakladov".

Po druhé, dokazujeme, Ze systémy HTA by sa mali zamerat na to, aby boli viac
inkluzivne a transparentné, a tym umoznili, aby ich rozhodnutia a rozhodovacie
procesy boli otvorené pre vietkych. Transparentnost nielenze poskytuje istotu,
ze k rozhodnutiu sa dospelo spravodlivo a citlivo, ale tiez umozriuje dospiet

ku komplexnému a efektivhemu rozhodnutiu.
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Po tretie, a to je mozno to najdolezitejsie, tato publikacia upozoriiuje na to, ze
systémy HTA su sucastou narodnych zdravotnickych systémov. Na rozhodnutia
v ramci systémov HTA sa nedd nazerat izolovane od poskytovania zdravotnej
starostlivosti v danej krajine. Podla toho aj tvorba politiky a rozpoctové
rozhodnutia, ktoré sa robia v SirSom kontexte narodného zdravotnickeho
systému, maju pravdepodobne vplyv na moznosti pacientov ziskat pristup

k novym technolégidm v zdravotnictve.

V zavere tato publikacia konstatuje, Ze tvorcovia rozhodnuti a politici sa
nemozu len tak skryvat za ,vedecky plastik" orgdnov HTA. Politici aj verejnost
by mali sledovat systémy HTA kritickym okom - podporovat ich silné stranky,
ktorych je vela, ale aj pomenovat ich limitacie a slabé strdnky a primerane na

ne reagovat.
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Uvod
Suvislosti

Pokrok v hodnoteni zdravotnickych technoldgii alebo HTA odzrkadluje napatie
medzi narodnymi zdravotnickymi systémami, ktoré su postavené na vyuzivani
verejnych zdrojov (vo vacSine rozvinutych krajin) a rychlom celosvetovom
vyvoji vedy a inovacii v zdravotnictve. Tento proces pretvara nase predstavy
o liecbe pacientov v buducnosti, a pritom kladie obrovské naroky na verejné

financovanie rozpoctov v zdravotnictve.

Na ,idedlnom trhu" zdravotnej starostlivosti, kde je takyto koncept realny,
by informovani spotrebitelia mali robit raciondlne rozhodnutia z velkého
mnozstva moznosti vyberu liekov, lekarov a nemocnic. V skutocnosti vSak
socialny systém v Eurdpe aj inde vo svete, ktory vo svojom vyvoji vytvoril pre
pacienta istotu, Ze lieCba mu nikdy nebude odopretd pre nedostatok financii
zo strany pacienta - znamenad, ze ,informovaného spotrebitela® v mnohych

pripadoch predstavuje vlada, ktord plati za lieCbu v mene pacienta.

Podporovatelia trhu by si nechceli dat zobrat z rik prave rozhodnutia
v zdravotnictve, ale vychadzajuc zo zdravotnickych systémov, aké dnes su
vo vacsine eurdpskych krajin, ako aj v Kanade a Australii, HTA sa stalo pokusom
zaviest do rozhodnuti o tom, ktoré lieky a lie¢ebné procesy sa budu financovat
z penazi danovych poplatnikov, menej procesov politickych, a viac zalozenych

na dokazoch.

HTA nie je ani zdaleka dokonalé, a my sme eSte daleko od rozvinutého modelu
HTA orientovaného na pacienta. AvSak porovnavacia Studia réznych foriem
hodnotenia, ktoré sa pouziva v r6znych rozvinutych krajinach, nam dava aspon
moznost vyvijat tlak na organy HTA, aby spifiali urcité zakladné normy, ktoré
pacienti mozu olakavat. Patria sem transparentnost, spravodlivost, Ucéast
vsetkych prislusnych zainteresovanych stran, a ¢o je mozno najdolezitejsie,

prostredie s vonkajsSimi finanénymi zdrojmi, v ktorom sa HTA uskutocnuje.
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Naco nam je stadium a porovnavanie HTA?

Systémy HTA na celom svete maju $tandardn( funkciu: budovat vyskum,
ktory postavi rozhodovanie v zdravotnictve do nového svetla. Tieto
rozhodnutia budu predovsetkym zaloZzené na pouZiti alebo nepouziti novych
a existujucich zdravotnickych technolégii, a to v Sirokom rozsahu - od liekov a
zdravotnickych pomocok az po medicinske a chirurgické vykony?. (Technoldgia
v tomto ponimani znamend urcity vykon, &innost, proces, postup, operaciu,
intervenciu. Zdroj: HTA, Policy brief, WHO/EURO Observatory, slovensky
preklad, 2009.) AvSak narodné HTA systémy ani zdaleka nie su identické.
Struktlra a vysledky daného HTA systému sl vo véeobecnosti ovplyviiované,
a su aj predmetom dohod alebo dohovorov na celostatnej Urovni a obmedzeni

na miestnej Urovni.

Analyza, ktoru robia HTA systémy, navrhuje teda odporucania, ktoré sa
nezakladaju len na vedeckom vyskume bezpecnosti a ic¢innosti novej technolé-
gie v zdravotnictve. Zavery HTA berl do Uvahy aj ekonomické a socialne dosledky
novych technoldgii. Tento multidisciplindrny pristup je hlavnou pricinou toho,
Ze tvorcovia zdravotnej politiky sa stale viac snaZia najst spOsob, ako vyuzZit

HTA pri alokovani zdrojov v ramci zdravotnickych systémov.

Jednou z hlavnych pri¢in, pre¢o sa Staty zacali zaoberat zdravotnickou
technoldgiou, je do velkej miery skutoénost, Ze v modernom zdravotnictve
sa zvysuju vydavky, najma vydavky Statu. Podla OECD v rokoch 1967 - 2000
bolo len 5 jednotlivych rokov, kedy sa nezaznamenal narast priemernych
celkovych vydavkov na zdravotnictvo ako percento z hrubého domaceho
produktu (HDP). Presnejsie, v roku 1960 bol priemer 3,8 %, a v roku 2007
stipol na 9 %?2. Redlne to predstavuje zvysenie zo 78 USD per capita v roku

1960 na 2 915 USD v roku 20073. Mnohi tvorcovia rozhodnuti v zdravotnictve

1.  Medzinarodna siet agentdr na hodnotenie zdravotnickych technoldgii — HTA resources.
Vid http://www.inahta.org/HTA/ (z 26. januara 2009)

2. OECD Health Data 2008. Vid' http://www.oecd.org/document/16/0.3343.en_2649_34631_2085200_1_1 1_
1.00.html (z 19. januara 2008)

3. OECD - pouzitd parita kipnej sily (PPP), ktora eliminuje cenové rozdiely medzi krajinami v procese kon-
verzie.
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maju tieto skuto¢nosti na paméti, a preto povazuju za dblezité vediet posudit
v hodnoteni zdravotnickych technoldgii aj efektivnost nakladov, aby sa verejné
zdroje vyuzili v ¢o najefektivnejSej moznej miere, a v niektorych pripadoch
udrzali rozpocet*. A pri zdravotnictve, riadenom v ramci vladou financovaného
systému, ktory v sucasnosti funguje vo vacsine rozvinutych krajin, ¢i sa nam

to paci alebo nie, model HTA tu pravdepodobne zostane.

Téma hodnotenia zdravotnickych technoldgii sa venuje aj spoloénost Stockholm
Network vo viacerych ¢lankoch, ktoré maju za ciel vyzdvihnut rozdiel medzi
tedriou a praxou v HTA, ako aj porovnat rozsah, v akom proces HTA uplatriuju
jednotlivé narodné agentury. V prvej publikacii z roku 2007 autori Pugatch
a Ficai popisuju proces HTA a ponukaju analyzu jeho nepopieratelného rastu.
Druha publikacia autorov Pugatch a Davison (2007) hodnoti rozdiely medzi
jednotlivymi Statmi, ¢o sa tyka dolezitosti a kapacity HTA, a autori sa v nej
pokusili o porovnanie s prislusnymi zdravotnickymi systémami. Autori Niemietz
a Pugatch (2007) sa na zaklade tychto Udajov pokusili o porovnanie hlavnych
aktérov HTA v dvoch vybranych krajinach, a to v krajine s vedicim postavenim
v HTA, Velkej Britanii, a jej nasledovnikovi, Nemecku. Tato publikacia do hibky
rozobera, ako mézu byt rozhodnutia v ramci HTA politicky zneuzivané, jednak
vo forme metddy jednoduchého znizenia nakladov, jednak na zabranenie
odvaznym a dokladnym zdravotnickym reformam. Posledna publikacia v tejto
sérii, vydana v roku 2008, podrobnejSie opisuje zakladné problémy HTA
pomocou analyzy diskusie o tzv. prahu (threshold - prahova hodnota, ktora
stanovi ,hodnotu za peniaze" - value for money - pozn. prekl.) - a konceptu
ceny jedného roku Zivota pri tvorbe rozhodnuti v zdravotnictve. Tato nedavna
Studia zdoOraznila potrebu vacsej transparentnosti v stanoveni ,prahu® pre
HTA, aby vSetky zainteresované strany rozhodnutiam lepsie rozumeli, a aby

ich mohli bud’ podporovat alebo proti nim protestovat®.

4.  Roehring, Céline a Kargus, Kimberley. Hodnotenie zdravotnickych technolégii v Kanade a v krajinach
G-7: Porovnavacia analyza Ulohy agenttr HTA v rozhodovacom procese (Odbor zdravotnickeho systému,
Zdravotnictvo v Kanade, 2003).

5. dalSie informacie si v ¢lankoch o HTA procesoch na Stockholm Network, vid http://www.stockholm-
network.org/conferences-and-Programmes/Health-and-Welfare/HTA.
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Tato publikacia, vychadzajlic zo spomenutych suvislosti, popisuje a rozobera
organizaciu a riadenie HTA v roznych krajinach - Australii, Kanade, Nemecku
a Velkej Britanii. Taktiez nastoluje nasledujuce témy: definuje zakladné
podobnosti, ktoré existuju medzi krajinami, tym, Ze popisuje zdkladné stupne
procesu HTA, pricom vyzdvihuje tri Ustredné kroky, ktoré vedu ku ,tradi¢cnému®
nazeraniu na HTA. Toto vysvetlenie umozni $tudii definovat zékladné rozdiely,
ktoré existuju v rdmci HTA systémov jednotlivych krajin. Dalej popisuje hlavné
agentury HTA a ich rozdielne vztahy s tvorcami rozhodnuti v zdravotnictve,
ako aj ich spojenie so skuto¢nou alokaciou zdrojov v ramci zdravotnickeho

systému.

Nakoniec poda zaver a predlozi niekolko odporucani ohlfadom praktickych

navrhov na zlepSenie HTA.
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Proces HTA

V predchadzajucom texte sme vyzdvihli rozhodujlci konsenzus vo vztahu
medzi krajinami a HTA, ktorym je potreba zvladnut rastice vydavky na
zdravotnictvo a vnimanie doélezitosti multidisciplindrneho vyskumu, ktory
ponukaju agentury HTA. Je vsSak tiez jasné, Ze o sa tyka priebehu samotného

procesu HTA, Staty budu sledovat spolo¢ny princip.

VSeobecne sa da povedat, ze ,tradiény" proces HTA ma tri hlavné fazy. Su to
stupne a vykony, ktoré sa v procese HTA vyskytuju pravidelne vo vSetkych
sledovanych systémoch. Na vysvetlenie Struktlry, pouzivanej vo vacsine

systémov HTA, teraz pomenujeme vsetky stupne.
Identifikacia a stanovenie priorit v technolégiach

Na zadiatku kazdého procesu HTA treba identifikovat objavujlce sa zdravot-
nicke technoldgie alebo navrhnit na posudenie nové poziadavky, suvisiace so
sucasnou technoldgiou. Identifikaciu technoldgii obycajne vykonavaju rézne
skupiny tvorcov politiky, zdravotnickych manazérov, platcov tretej strany,

obhajcov pacientov ako aj samotna agentira HTA.

Tato identifikacia vsak prilis ¢asto prebieha neformalnymi procesmi, ktoré su
riadené silou a vplyvomé. Sprava Eurdpskeho observatéria zdravotnickych
systémov a politik (2005) uvadza, ze réznorodost rozsahu a Urovne podrobnosti
mnohych systémov HTA zavisi od toho, kto si objednal studiu a preco’. Preto, aj
ked' mbézeme povedat, Ze krajiny v tejto Studii sa vSetky vyznacuji podobnym
procesom identifikacie, treba si uvedomit vyznam urcitych jednotlivych subjektov,

ktoré sa zaoberaju identifikaciou, a analyzovat, aky je ich vplyv v systéme HTA.

6.  Sassi, Franco.Analyza vedeckych a technickych hodnoteni zdravotnickych intervencii (LSE Health andSocia
Care, London School of Economics and Political Science, 2003).

7.  Eurdpske observatérium pre zdravotnicke systémy a politiky (2005) - Policy Brief - Hodnotenie zdravot-
nickych technoldgii: Uvod do cielov, tlohy dékazov a Struktiry v Eurépe Vid' http://www.inahta.org/uplo-
ad/HTA_resources/aboutHTAPolicy_Brief _on_HTAIntroduction_to_Objectives_Role_of_Evidence_Structu-
re_in_Europe.pdf (zo 16. decembra 2008).
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Ked' uz mame technoldgie identifikované, proces stanovenia priorit nam
potom filtruje alebo usmerni kazdu ziadost, aby sa rozhodlo o tom, ktoré
technoldgie sa podrobia hodnoteniu agentury HTA. Dévod stanovenia priorit
je jednoduchy. MnoZstvo novych a existujlucich zdravotnickych technoldgii,
ktoré si vyZzaduju hodnotenie, Casto prevazi dostupné zdroje agentury®. Preto
technoldgie, ktoré boli identifikované, sa musia prefiltrovat, aby sa zaistilo, Ze

dalSiemu sledovaniu sa podrobia len tie najddlezZitejsie.

V tomto $tadiu treba vziat do Uvahy viacero faktorov, ale uprednostnit treba
tie technoldgie, ktoré budd nakoniec mat vacsiu Sancu dostat odporucanie
na pouzitie vo verejnych zdravotnickych systémoch, a tym sa aj praca HTA

agentary vyuzije efektivnejsie.

Aj ked na uUrovni identifikacie a stanovenia priorit ¢asto dominuju narodni
aktéri, zvysuje sa pocet medzinarodnych institlcii, ktoré sa vyznacuju tzv.
systémom strategického pozorovania, alebo ,v€asnym varovnym systémom®,
ako EuroScan?, a ktoré identifikuju nové a vznikajuce technoldgie a podporuju

spolo¢né pouzivanie technoldégie medzi hranicami.

Hodnotenie a kontrola technolégie

Po ukondeni identifikacie a stanovenia priorit v technoldgiach sa méze zacat
skuto¢né hodnotenie. Aj ked proces HTA by mal preklenit rozhranie medzi
dbékazmi a politikou, sposob, akym sa to robi, najpravdepodobnejsie odraza
histériu, kultiru a hodnoty krajiny, v ktorej sa vykonava!®. Vieme uz, ako
spolo¢né procesy HTA mo6zu predsa len viest ku réznym systémom HTA, podla

situacie na celostatnej Urovni a obmedzeniach na lokalnej Grovni.

8.  Noorani a kol. Vyvoj novych metdd pre stanovenie priorit v hodnoteni zdravotnickych technoldgii (2005).
Vid' http://www.cochrane.org/colloquia/abstracts/melbourne/P-89 htm (zo 16. decembra 2008).

9.  Medzindrodna informacna siet pre nové a vznikajlce zdravotnicke technoldgie (EuroScan je spolupracuj-
Uca siet ¢lenskych agentur pre vymenu informaécii o déleZitych objavoch novych liekov, zdravotnickych
pomocok, vykonov, programov a nastaveniach procesov v zdravotnictve. Vid' http://www.euroscan.bham.
ac.uk/ (zo 16. decembra 2008).

10. Banta, D. ,Vyvoj hodnotenia zdravotnickych technoldgii®, Health Policy, Februar 2003.
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Prva priorita vo vyskume sa venuje bezpecnosti, ucinnosti a terapeutickym
vlastnostiam hodnotenej technolégie. Tento vyskum posudzuje vykon
technologie, aj to, ako vyhovuje urcitym Specifikacidm dizajnu, vyroby
a spolahlivosti. V ramci tohto skimania sa hodnoti bezpecnost technoldgie,
pricom sa beru do Uvahy prijatelné rizika, spojené s jej pouzivanim v urcitej
situdcii. Hodnotenia, ktoré stavaju na tomto vyskume, skimaju tiez Géinnost
technoldgie, teda ako sa podiela na zlepSeni zdravia pacienta. Pri posudzovani
tychto kritérii musi hodnotenie brat do Gvahy vykon technoldgie vo véeobecnych
podmienkach, na rozdiel od prisne kontrolovaného prostredia, v ktorom sa

robia klinické skusky.

Obidva tieto typy vedeckého a technického vyskumu su najblizSie akademickej

komunite!!. Proces HTA vSak berie do Uvahy aj iné faktory.

Medzi prvé patria ekonomické dosledky, suvisiace so zdravotnickou
technoldgiou. V tomto pripade sa v procese HTA v zasade uvazuje, do akej miery
medicinsky prinos urcitej zdravotnickej technoldgie prevazuje nad dodato¢nymi
nakladmi spojenymi s technoldgiou, za pouzitia rozsiahlych analytickych
modelov, vratane analyzy efektivnosti ndkladov, analyzy uzito¢nosti nakladov

a analyzy nakladov a prinosov.

Okrem ekonomickych zhodnoteni mézu roéznorodé zdravotnicke technoldgie
vyvolat etické a socidlne dilemy, alebo mézu mat dodatoény eticky a socidlny
vyznam, ktory siaha nad ich samotny medicinsky prinos, napr. vo vyvoji tzv.
zriedkavych liekov (orphan drugs). Vysledkom toho je, ze hodnotenia sa Casto
tykaju aj toho, Ci je technoldgia vhodna alebo potrebna z hladiska urcitych

spolocenskych alebo pravnych noriem.

11. Battista, Renaldo a Hodge, Mathew. ,Rozvoj paradigmy v hodnoteni zdravotnickych technoldgii: Miléniové
reflexie". The Canadian Medical Association Journal, 18. maja 1999:160.
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Diseminacia a implementacia odporacani

Ked sa ukonci celkové hodnotenie konkrétnej zdravotnickej technoldgie,
agentury HTA rozoslu zdavery prisluSnym organom, tvorcom rozhodnuti,
poskytovatelom, odbornikom a vSeobecnej verejnosti, aby zdoraznili

prospesdnost svojich zaverov pri tvorbe zdravotnej politiky.

Tento zdmer mbze cdasto byt povazovany za administrativny ,dodatocény
napad" a nasledne zavery HTA niekedy ostan( nepov$imnuté. To sa mdze stat,
ked agentura nespravne identifikovala alebo nespravne porozumela cielovu

skupinu, pripadne sprava bola zle nacasovana i spracovana.

Zdravotnicky projekt Organizacie pre ekonomicky rozvoj a spolupracu (OECD
Health Project) z roku 2005!2 potvrdil, Ze najCastejsie formy diseminacie,
pouzivané agenturami HTA boli okrem publikovania na internete, konferencii
a mitingov aj pisomné spravy alebo spravodajské informacie vo forme letakov.
Narodné informacné centrum vyskumu zdravotnickych sluzieb a zdravotnickej
technoldgie!® stanovilo aj délezitost identifikacie cielovych skupin, pre aké
zamyslané publikum je sprava uréend, ked sa budl ndlezy hodnoteni Sirit
dalej. Medzi typické cielové skupiny patria klinicki pracovnici, pacienti,
poskytovatelia, platitelia tretej strany, zaistovatelia kvality, tvorcovia politik,

biomedicinski vedecki pracovnici, spolo¢nosti, ktoré vyrabaju zdravotnicke

vyrobky, spravodajski odbornici a vzdelavacie institlcie.

Potom, ako sa s vysledkami vyskumu oboznamia prislusné zainteresované
strany, nastupuje politické hladisko HTA. Zavery hodnoteni sa vyuzivaju pre
formovanie mnohych rozhodnuti, ¢i uz je to planovanie kapacit zdravotnickych
systémov, vyvoj riadenia klinickej praxe, organiza¢né investi¢né rozhodnutia,

alebo poradenstvo pri uhradzani novych technoldgii.

12. Zdravotnicky projekt OECD (2005), Zdravotnicke technoldgie a proces rozhodovania. Vid' http://www.
oecd.org/document/55.0.3343.en_2649_34537_35589431_1_1_1.00html (z 9. februara 2009).

13. Narodné informacné centrum o vyskume zdravotnickych sluzieb a o zdravotnickych technoldgii - HTA
101: Diseminacia zaverov a odporucania. Vid http://www.nlm.nih.gov/nichsr/hta101/ta101010.html (z
11. februdra 2009).
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V niektorych krajinach existuju formalne odvolacie procesy, ktoré umoznuju
predlozit ndmietky voci rozhodnutiam HTA. Toto prehodnotenie sa mdze konat
vo vopred uréenom ¢ase alebo vtedy, ked'sa objavi novy (daj alebo skutoénost.
Tieto ziadosti sU pre proces HTA dblezité, ale nemali by byt neefektivne, nemali

by zatazovat zdroje alebo by nemali spdsobit oneskoreny pristup k lie¢be.

Je zname, ze medzi Styrmi krajinami v tejto Studii existuju zakladné podobnosti,
a to vo vSeobecnom procese, ktory vyuzivaju pri vykonavani HTA. Navrhované
odporucania agentur v tychto Styroch krajinach vznikli na zaklade spracovania
zdravotnickych technoldgii vyssie uvedenymi postupmi. Je to dokaz toho, ze
nielenze krajiny suhlasia s tym, ze pri HTA treba udrzat naklady verejného
zdravotnictva, ale tiez sa zhoduju aj na procese, ktorym sa HTA robi. Miera,
do akej sa zhoduju procesy HTA jednotlivych Statov, sa ozrejmi postupne
s popisom jednotlivych systémov sStyroch krajin v dalSich riadkoch. V tejto
publikacii poukazeme na to, Ze zatial' ¢o usporiadania HTA postupuju podla
rovnakého procesu, samotné systémy sa znacne liSia, a budeme sa zaoberat

aj touto diverzitou.
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Systémy HTA

Najlepsi spdsob, ako upozornit na zhodné ¢&rty v principoch a procesoch HTA
a zaroven na rozdiely medzi jednotlivymi systémami HTA, je opisat kazdy
systém s vysvetlenim, ako sa hodnotenia robia, a analyzovat, v ¢om sa

jednotlivé systémy lisia.

UZ sme nacrtli stupne obvyklého procesu HTA. Popis kazdého systému HTA
nam ukaze, ako sa podla tychto stupriov postupuje v kazdom State. Na to,
aby sme poukazali na rozdiely medzi kazdym systémom, sme definovali pat
zakladnych tém, ktoré treba brat do Gvahy, ked chceme porozumiet, kde a ako
tieto rozdiely existuju: tvorba politiky, kompetencie, dostupnost, funkénost

a vnimanie.
Tvorba politiky

KedZe agentury HTA predstavuju vychodisko pre vacsinu rozhodnuti o alokaciach
zdravotnickych technoldgii v ramci zdravotnickych systémov financovanych
z verejnych zdrojov, je treba si uvedomit réznorodost vztahov, ktoré existuju
medzi agentlrami a tvorcami rozhodnuti. Tak méze tato Studia zistovat korelaciu
medzi odporuc¢aniami HTA a tym, ako sa tvoria rozhodnutia v zdravotnictve,
najma sa zamerat na to, ¢i je HTA systém centralizovany alebo decentralizovany

a na to, ¢i odrdza proces tvorby rozhodnuti v zdravotnictve.

Konkrétne budeme v tejto publikacii dokazovat, ze ak ma $tat centralizovany
zdravotnicky systém, potom je pravdepodobné, Ze systém HTA je jeho
odrazom, pri¢om pripusta len jednu centralizovan( a vplyvnu agenturu. Zatial
¢o ak je zdravotnicky systém decentralizovany, je v nom véacsia variabilita
v ramci regionov. V takych systémoch ma obycajne kazdy region svoje vlastné
ministerstvo zdravotnictva, ktoré nezavisle rozhoduje o uhradzani urcitych
zdravotnickych technoldgii, a rozhodnutia na lokalnej Grovni umoznuju pohlad

z efektivnejSej perspektivy.
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Studia dalej analyzuje vztah medzi agentirami HTA a tvorbou rozhodnuti
v zdravotnictve hodnotenim stupfia vplyvu, ktory maju tieto agentlry na
vzniknuté rozhodnutia, a tym demonstruji schopnost systému HTA. Konkrétne
sa tato Studia zameriava na prekazky, s ktorymi sa rozhodnutia HTA stretavaju

pri beznej alokacii zdravotnickych technoldgii.

Studia sa pokUsi poukazat na to, Ze ak je odporucanie od agentlry zavazné,
urcite posilni jej kompetenciu, zatial'Co agentiry HTA, ktorych navrhy si vyzaduju
schvalovanie, budu prirodzene menej nezavislé, nakolko akceptovanie ich rad

bude zavisiet od dalSieho aktéra, obycajne od narodnej viady.

Dostupnost

Ak maju mat rozhodnutia, ktoré ponlkaju agentlry HTA, efektivny dopad na
alokaciu technoldgii vo verejnom zdravotnickom systéme, potom je mimoriadne
dolezité, aby systém, ktory tieto rozhodnutia vytvara, bol dostato¢ne otvoreny.
Hlavne treba venovat pozornost metdde, ktorou s technoldgie vyhladavané,
a miere kontroly a angazovanosti v hodnoteni, ktoru jej venuju prislusné

zainteresované strany.

Dostupnejdie systémy HTA pripustaju verejné vyhladavanie zdravotnickych
technoldgii, najméd umozniuju réznym zainteresovanym stranam podavat
navrhy na technoldgie, ktoré sa maju posudzovat. Na hodnoteniach sa tiez
podielaju vonkajsie subjekty a prislusni odbornici, ktori pripastaju vzajomnu
interakciu s réznymi dalsimi stranami, C¢o vedie ku komplexnejsiemu
hodnoteniu. V zatvorenom systéme suU to Casto urciti vyvoleni jednotlivci,
ako napr. tvorcovia zdravotnickych rozhodnuti, ktori méZzu navrhnut Ziadosti
o hodnotenie, a hodnotenia sa bud( robit bez uznania expertizy, ktoru

ponukaju jednotlivé zainteresované strany.
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Funkénost

Mnohé rozdiely, ktoré existuji medzi systémami HTA, pravdepodobne
pochadzaju z rozdielnych ¢innosti a zdrojov verejne financovanych agentar
HTA. Zatial' Co sa tato publikacia zameriava na agentlry HTA, ktoré dostavaju
vysoké verejné dotacie, pretoze to su obycajne najlepsie zavedené agentury,
snazi sa tiez analyzovat rozdiely medzi financovanim hlavnych agentir HTA.
Samozrejme, Urovern dotdcii, ktoré agentira dostava, bude mat aj priamy

vplyv na to, kolko ma stalych zamestnancov.

Aby sme porozumeli tomu, aké funkéné si agentury HTA, treba okrem
analyzovania uvedenych dvoch ,vstupnych" faktorov mysliet aj na ,vystupné
faktory", teda aky funkcny je systém HTA ako celok. Konkrétne pocet hodnoteni,
ktoré sa urobia roCne, podava zasvéateny pohlad na to, aka aktivna je agentura,

zatial ¢o priemernéa dizka hodnotenia v agentlre ndm ukaze jej efektivitu.

Vnimanie

Verejnost ¢asto vnima Ulohu agentdr HTA rbzne. Vo vSeobecnosti, ak si to
verejnost vObec uvedomuje, ma tendenciu vidiet agentiuru hodnotenia
zdravotnickej technoldgie skoér ako technickd agenturu, ktord robi vedecky
vyskum na objednavku statu. Ak je vSak agentura vnimana ako institucia, ktora
ma priame napojenie na rozhodnutia o uhradzani zdravotnickych technoldgii,
¢o v podstate aj je, potom je délezité, aby ich Uloha v spoloc¢nosti dostala inu
percepciu. Pozornost verejnosti, napr. médii, obycajne pritiahnu rozhodnutia,
ktoré zamietaju lieCbu pacientom z dovodu efektivity nakladov. Z toho vyplyva,
ze &im vadsiu pozornost bude verejnost venovat rozhodnutiam agentar HTA,

tym vé&césej Urovni kontroly budu ich rozhodnutia podliehat.
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V dalSej Casti sU uvedené systémy HTA Australie, Kanady, Nemecka a Velkej
Britanie, a opis ich systémov zdravotnictva, v ramci ktorych tieto systémy
funguju. Vo vacsine pripadov existuje mnozstvo aktivnych organov HTA, avsak
tato publikacia sa obmedzuje len na opis tych agentur, ktoré maju dostatocny
vplyv, alebo ktoré dostavaju dostatocné mnozZstvo verejnych financii, aby sa

mohli povazovat za sucast ndrodného systému HTA.
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Australia

Prehl’ad

VSeobecne povedané, HTA v Australii vykonavaju mnohé organy a komisie na
narodnej Urovni, na statnej arovni, v jednotlivych nemocniciach, a v sikromnom
sektore!4, aj ked obdobny paralelny narodny HTA proces vznikol v roku 1998.
Zamerom tohto dudlneho systému je vytvarat navody na postupy v riadeni
Programu davok Medicare (MBS - Medicare Benefit Schedule) a Schémy davok
pre lieky (PBS - Pharmaceutical Benefit Schedule), ktoré spravuje verejne

financovany univerzalny zdravotnicky systém Medicare Australia.

Narodny systém HTA je vacsSinou centralizovany a kopiruje vsSeobecne
organizaciu zdravotnej starostlivosti v Australii. Odporucania, zalozené na
ukoncenych hodnoteniach, robia centrdlne agentiry HTA, a tie potom slUzia
ako navody pre ministra na Ministerstve zdravotnictva a starnutia (DoHA -
Department of Health and Aging), ktory rozhoduje o pridelovani verejnych
zdrojov'®. Predkladané odporucania nie su zavazné a zavisia od ministrovho
suhlasu, aj ked nebyva zvykom, Ze by niektord rada bola zamietnuta. DoHA
zverejnilo v decembri 2008 prehlad postupov HTA, za Ucelom zlepSenia jej

V.

uéinnosti a znizenia regulaéného zatazenia pre Australiu?s,

V Australii zije 21,7 milibna obyvatelov, ¢o predstavuje najmenej pocetnu
populaciu v tejto studii, a jej verejne financovany systém HTA tvori vo vacsine
pripadov stubor malych komisii. Treba tiez zdéraznit, ze v australskom modeli
je hodnotenie farmaceutik oddelené od schvalovania inych zdravotnickych
technoldgii. Treba vSak poznamenat, ze nedavny prehlad postupov pri HTA

navrhuje zaoberat sa duplikaciou, ktora vznikla ako vysledok tohto paralelného

14. Eurdpske observatérium pre zdravotnicke systémy a politiky (2006) Zdravotnicke systémy v prerode.
Vol.8 No. 5 2006. Vid' http://www.euro.who.int/Document/E89731.pdf (z 27. januara 2009).

15. Jackson T.J. ,Hodnotenie zdravotnickych technoldgii v Austrdlii: vyzvy pred nami® v Electronic Medical
Journal of Australia. Vytlacok 187, 2007. Vid' htttp://www.mja.com.au/public/issues/18705030907/
jak10484_fm.html (z 19. januara 2009).

16. Ministerstvo zdravotnictva a starnutia - prehlad hodnotenia zdravotnickych technoldgii. Vid' http://www.
health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/hta-review (z 11. februara 2009).
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systému. Celkove Stat financuje 67,7 % vydavkov v zdravotnictve a celkové
vydavky statu na zdravotnictvo tvoria 8,7 % HDP (oproti roku 1968 sa zvysili

0 128 %)"7.

Agentury HTA

Poradny vybor pre medicinske sluzby

Poradny vybor pre medicinske sluzby (MSAC - Medical Services Advisory
Committee), predtym Austrdlsky vybor pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii (AHTAC - Australian Health Technology Assessment Committee)
je panel odbornikov, ktory poskytuje odporicania ministrovi zdravotnictva
a starnutia (dalej len minister zdravotnictva) v oblasti zdravotnickych
technoldgii podla zoznamu v Programe davok Medicare. MSAC ma len 14
¢lenov, menovanych ministrom, a su to bud klinicki pracovnici z praxe
alebo predstavitelia z oblasti zdravotnickej ekonomiky, klinickych skusok,
administrativy nemocnic, alebo planovania. Sekretariat a podpora projektu sa

nachadza na Sekcii zdravotnickych technoldgii na Ministerstve zdravotnictva.

Poradny vybor pre liekové davky
Poradny vybor pre liekové davky (PBAC - Pharmaceutical Benefits Advisory

Committee) je nezavislad statutdrna organizacia, zaloZzena v roku 1954, ktora
je poradnym organom ministra zdravotnictva pre lieky. Rozhoduje o tom, ktoré
lieky maju byt dostupné cez PBS alebo cez Narodny imunizaény program. PBAC
ma okolo 17 ¢lenov z celej Australie, vratane zdravotnickych profesionalov,
predstavitelov z radov spotrebitelov a odbornikov zo Sirokej oblasti disciplin
stvisiacich s HTA. Clenov menuje minister v stlade so Zdkonom o narodnom
zdravi z roku 1953 a clenstvo je uverejnené vo vladnom médiu Government
Gazette. PBAC mbze zakladat podvybory - subkomisie, v ktorych su prislusni
odbornici, ktori sa podielaju na niektorych hodnoteniach. V sicasnosti existuju

dve takéto subkomisie: Subkomisia pre vyuzitie liekov (Drug Utilization Sub-

17. OECD Health Data 2008, op. cit
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Committee), ktord monitoruje charakter a trendy v uzivani liekov, a Ekonomicka

subkomisia (Economics Sub-Committee), ktora radi pri efektivnosti nakladov.

Vybor pre protetické nadhrady a zdravotnicke pomocky

Vybor pre protetické nahrady a medicinske pomocky (PDC - Prostheses and
Devices Committee) je dalSia agentura, ktora vznikla v roku 1994 ako poradny
organ ministra zdravotnictva pre hodnotenie davok na chirurgické implantacie
protetickych nahrad a ludskych tkaniv, uvedenych na Zozname protetickych
nahrad. Vybor ma 13 c¢lenov, ktori zastupuju hlavné zaujmové strany, vratane
zdravotnych poistovni, sikromnych nemocnic, klinickych pracovnikov,
dodavatelov protetickych nahrad a zdravotnickych pomdcok, organizacie

spotrebitelov a Oddelenia pre zaujmy veteranov.

Hodnotenie zdravotnickych technoldgii v Adelaide

Hodnotenie zdravotnickych technoldgii v Adelaide (AHTA - Adelaide Health
Technology Assessment) sa nachdadza v ramci katedry Disciplin verejného
zdravotnictva na Univerzite v Adelaide. Tento odbor bol zaloZzeny v roku 2001
a vedie hodnotenia zdravotnickych technoldgii na zaklade poverenia MSAC
a PBAC. AHTA robi tiez monitorovanie situacie pomocou Narodnej jednotky
strategického pozorovania (National Horizon Scanning Unit) v novych
a vznikajucich zdravotnickych technoldgiach a vypracovava kratke posudky

pre HealthPACT.
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Systém HTA v Australii

Identifikacia a stanovenie priorit v technologii
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HTA proces

Identifikacia a stanovenie priorit pre technoldgie

Nové aj sucasné technoldgie su prilezitostne odporicané Poradnému vyboru
pre medicinske sluzby australskym Poradnym kolégiom ministrov zdravotnictva
(AHMAC - Australian Health Ministers' Advisory Council). Tento organ tvoria
najvyssi predstavitelia zdravotnictva v State Australia a teritoridlnych vlad,
hlavny predstavitel zdravotnictva Nového Zélandu a hlavny zastupca Oddelenia
pre zaujmy veteranov. Dal$ie vyhlad&vanie robi Siet strategického pozorovania
Australie a Nového Zélandu (ANHZSN - Australia and New Zealand Horizon
Scanning Network), ktora vopred upozorfiuje na nové a novovznikajlce
technoldgie. Okrem toho moéZu Ziadosti predkladat aj subjekty so zadujmom
o financovanie technoldgii australskou vladou postupom tzv. otvoreného

procesu.

Celkovy pocet ziadosti predloZzenych do MSAC je relativne nizky a medzi rokmi
1998 a 2004 ich bolo v priemere asi len Strnast ro¢ne!s. Tie technoldgie, ktoré
spifiaju podmienky na financovanie podla schémy MBS, budi na zaklade
priorit podrobené hodnoteniu. Pre splnenie tohto kritéria musi navrhovana
technoldgia predstavovat klinicky relevantn( odborn( sluzbu podla znenia
Zakona o zdravotnom poisteni z roku 1973. Podmienkou pre zaradenie
technoldgie do Australskeho registra lieCebného tovaru (ARTG - Australian
Register of Therapeutic Goods) je povolenie od Spravy liecebného tovaru (TGA
- Therapeutic Goods Administration), Australskej riadiacej agentury pre lieky

a zdravotnicke pomdcky.

Podania farmaceutickych vyrobkov do PBAC robia spolo¢ne sponzori liekovych
vyrobkov v priemysle, hlavne novych vyrobkov, vzhladom na to, Ze sponzori
vlastnia potrebné Udaje. Podavat Ziadosti vdak mdzu aj zdravotnicke organy,

zdravotnicki pracovnici, sukromné osoby a ich zastupcovia. PBAC posudzuje

18. O ’Malley, Sue, ,Australsky experiment: Pouzitie mediciny zaloZzenej na dékazoch pri uhradzani chirur-
gickych a diagnostickych vykonoch" v Aust New Zealand Health Policy. Volume 3, 2006. Vid' http://www.
pubmedcentral.nih.gov/articlerender.fcg?artid=1524967 (z 26. januara 2009).
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predlozené Ziadosti, ak sU registrované Spravou lieCebnych tovarov (TGA),
a spolu s pokynom ministra rozhodne o tom, ktoré vyrobky budu podrobené
hodnoteniu. V roku 2000 sa vSak objavili hldsenia, Ze antidepresiva ako Zoloft
a Prozac boli predpisované detom a dotované cez PBS napriek tomu, Ze tieto

lieky nedostali trhové opravnenie od TGA pre osoby mladsie ako 24 rokov?®,

Namiesto toho sa PBAC rozhodlo usmernit lekarov tak, ze mézu predpisovat liek

aj bez trhového schvalenia, len na zaklade Usudku lekara podla okolnosti.

Hodnotenie a kontrola technoldgie

Ziadosti MSAC su posudzované z hladiska vhodnosti, efektivity a prospe$ného
vyuzitia zdrojov Britského spolocenstva. VsSetky informacie, ziskané pri
vyhladavani novej technoldgie, ako aj pripadné nové Gdaje, ziskané na zaciatku,
slizia na vypracovanie Uvodného posudku. Potom sa na zaklade objednavky od
MSAC spracuje systematicky prehlad prislusnej stvisiacej literatiry a menuje
sa poradny panel, ktory asistuje pri posudzovani Ziadosti, a ktorému predseda

¢len MSAC.

Hodnotenia, ktoré robi PBAC, su predovSetkym zaloZzené na dokazoch, ktoré
poskytne Ziadatel'a neobsahuju plny prehlad literatiry ako hodnotenia, ktoré
vykondva MSAC2°, Pri hodnoteniach sa posudzuje efektivita a efektivnost
nakladov vyrobku oproti inym vyrobkom na zozname PBS v rovnakych alebo
podobnych podmienkach. Tam, kde neexistuje podobny vyrobok podla zoznamu
PBS, posudzuje PBAC efektivitu a efektivnost ndakladov so Standardnou
zdravotnou starostlivostou alebo s prinosmi pre pacienta, ktoré mu mdze

poskytnut novy vyrobok v porovnani s nakladmi ziskanych prinosov.

PDC si objednava svoj vlastny HTA proces cez Klinické posudkové skupiny

(Clinical Advisory Groups) a jeho posudky berd do Uvahy porovnatelnu

19. The Australian - PBS preplacanie lieku Prozac pre deti (23.7.08) Vid' http://www.theaustralian.news.com.
au/story/0.25917.24063150-23289.00.html (zo 6. maja 2009).

20. Australske ministerstvo zdravotnictva a starnutia - Health Technology Assessment
Review (2009) Vid http://www.health.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content/
208F913CD40AD7F9CA2575850080CACD/$File/htadiscussionpaper.pdf (z 30. aprila 2009).
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bezpec¢nost a relativnu klinickG Gcinnost protetickych nahrad. Tiez vedie
vyjednavania o davkach cez Negocia¢nu skupinu pre protetické nahrady

a zdravotnicke pomocky?t.

Diseminacia a implementacia odporucani

MSAC poskytuje rady ministrovi zdravotnictva zalozené na dokazoch o
bezpecnosti a efektivnosti nakladov hodnotenej technoldgie, a odporicania,
za akych okolnosti by malo byt podporené verejné financovanie. MSAC
vypracovava odporucania v troch kategoériach: odporicanie na podporu
zaradenia na zoznam MBS, zalozené na silnom dokaze, odporucanie, ktoré
nepodporuje zaradenie do zoznamu MBS, alebo odporucanie na predbezné

financovanie, aby sa umoznilo dalsSie hodnotenie technoldgie.

Minister zdravotnictva potom posudi podanie MSAC a v pripade schvalenia
odporucani MBS sprostredkuje pripravu na financovanie novej zdravotnickej
sluzby. Rozhodnutia, ktoré vydava MSAC, pozivaju vysoky reSpekt. Napr.
v rokoch 2006 - 2008 vypracoval MSAC asi 26 odporucani, z ktorych vSetky
schvalil minister a boli zaradené do MBS?2. Napriek tomu vsak existuje
zopar prikladov, ked minister automaticky neschvalil technolégiu pre Uhradu
prostrednictvom Medicare, a to aj napriek odporucaniu MSAC2. Na zaver
celého procesu MSAC su posudok a odporucania, spolu so zapisom ministra,
publikované a distribuované vsetkym zainteresovanym stranam, a su

zverejnené aj na internetovej stranke MSAC.

PBAC odporuca ministrovi maximalne mnozstva a opakované predpisovanie
liekov, a tiez moze odporucat indika¢né obmedzenia v pripadoch (hrady

prostrednictvom PBS.

21. Australske ministerstvo zdravotnictva a starnutia - Zoznam protetickych nahrad Vid' http://www.heal-
th.gov.au/internet/main/publishing.nsf/Content /health-privatehealth-prostheseslist.htm (zo 6. maja
2009).

22. Poradny vybor pre zdravotnicke sluzby - sprava o plneni 2006-2008. Vid' http://www.msac.gov.au/inter-
net/msac/publishing.nsf/Content/CF6DDCF72B4D63CACA2574FF0004074A/$File/Final%20MSAC%?20Per
formance%20Report%202006-2008.pdf (z 11. februara 2009).

23. Sydney Morning herald ,Devét sekind, ktoré ti mohli zzchranit Zivot" Vid' http://www.smh.com.au/news/
national/nine-seconds-that-could-save-your-life/2008/0503/1209235222637.html?s_cid=rss_national (z
5. maja 2009).
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Pre odporucania PDC plati podla Zakona o sikromnom zdravotnom poisteni
z roku 2007, Ze poskytovatelia sukromného zdravotného poistenia maju
uhradzat protetické nadhrady podla Zoznamu protetik tam, kde protetikd su
sucastou nemocnicnej liecby a Medicare uhradza odborny vykon spojeny

s poskytnutim protetika.

Analyza HTA systému

Tvorba politiky

Australia ma vysoko centralizovany systém zdravotnej starostlivosti a zo Studie
vidno, Ze sa to odraza aj v systéme HTA. Nasledkom toho s vztahy medzi
agentUrami HTA a tvorcami rozhodnuti realizované najma na narodnej Urovni,

pricom rozhodnutia, ktoré sa robia centralne, su platné pre cell krajinu.

Kompetencie

Australsky systém HTA nepripusta, aby odportcania agentir HTA boli pre
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti zavazné, namiesto toho o alokacii
zdrojov v zdravotnictve v ramci verejne financovaného systému rozhoduje
minister zdravotnictva, aj ked rozhodnutie sa zakladd na odporucaniach,

predlozenych agentirami HTA.

Dostupnost

Navrhy na zdravotnicke technoldgie sa mbézu vo vsSetkych agentirach HTA
predkladat neobmedzene a prislusné zainteresované strany maju k nim priamy
pristup. Najma PBAC sa spolieha len na informacie od sponzorov technoldgie

a zaklada na nich svoje hodnotenia.

Funkénost
Financovanie agentur HTA je oproti ostatnym systémom HTA vyhodné, napr.

MSAC ma rocny rozpocet 22,83 milionov USD?. Pretoze MSAC je vybor,

24. Poradny vybor pre zdravotnicke sluzby - Vyroc¢nd sprava 2001-02. Vid' http://www.msac.gov.au/inter-
net/msac/publishing.nsf/Content/38049A38B7D24871CA257267007F636B/$File/MSACar01-02.pdf (z 11.
februara 2009).
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a hodnotenia si objednava, ma len 15 stalych ¢lenov?®, a robi len maly pocet
hodnoteni: 14 hodnoteni ro¢ne. Hodnotenia MSAC trvaju priemerne 14 - 17

mesiacov?®,

Vnimanie

Vo vSeobecnosti su systémy HTA v Australii vnimané ako vedecka poradenska
sluzba pre tvorcov zdravotnickych rozhodnuti. V médiach sa objavilo niekolko
prikladov kritiky rozhodnuti HTA, napr. rozhodnutie MSAC o obmedzeni
pozitronovej emisnej tomografie (PET sken) len pre vybraté skupiny
a rozhodnutie MSAC neuhradzat ThinPrep vysSetrenie na vyhladavanie rakoviny
krcka maternice. PBAC je viac znamy ako MSAC a v roku 2006 vznikla
polemika, ked agentira odmietla uhradzat Gardasil, vakcinu proti rakovine
krcka maternice, pre dievcata vo veku 12 - 26 rokov. Predseda vlady John
Howard vtedy intervenoval za zniZzenie ceny Gardasilu, aby ho PBAC mohol

schvalit a zaradit na Zoznam PBS.

25. Medzindrodna siet agentir na hodnotenie zdravotnickych technoldgii - zoznam &lenov Vid' http://www.
inahta.org/Members/MSAC/ (z 11. februara 2009).
26. Poradny vybor pre zdravotnicke sluzby - Vyroc¢na sprava 2001, op. cit (z 11. februara 2009).
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KANADA

Prehl’ad

Kanadsky systém zdravotnictva je charakteristicky svojou univerzalnostou
a financovanim individualnych platitelov z celkovych prijmov, a pritom nie je
centralizovany?’. Organizacia, riadenie a poskytovanie zdravotnictva v Kanade
sa odohrava na urovni desiatich provincii a troch teritoridlnych vlad. Zakon
o zdravotnictve Kanady v roku 1984 ustanovil verejne financovany univerzalny
zdravotnicky systém, ktory je vacSinou kombinaciou sukromnych a Statnych

poskytovatelov.

Existuje vela roznych agentir HTA pocnuc celostatnou Grovnou az po Groven
provinénl a teritoridlnu. Federdlna vlada vydava povolenia na farmaceutika,
zdravotnicke pomoOcky a zariadenia, ale rozhodnutie o ich nakupe nechava
na provincné a teritoridlne vlady. Tieto provincné a teritoridlne ministerstva
zdravotnictva sU zodpovedné za poskytovanie zdravotnickych sluzieb a do
ich kompetencie patri planovanie a financovanie nemocnicnej starostlivosti,
lekarov, niektorych oblasti predpisovania liekov a verejného zdravotnictva.
Rozhoduje sa o tom, ktoré technoldgie budu patrit do systému poskytovania
zdravotnej starostlivosti, a definuje sluzby a rozsah ich financovania z verejného

zdravotného poistenia.

Verejne financované organy HTA v provinciach riadia tvorbu rozhodnuti
o zdravotnickych technoldgiach, a oboznamuju ostatné zainteresované strany
so svojimi rozhodnutiami. Provinéné agentiry HTA mozu mat rbzne ciele,
ale v hlavnych veciach sa zodpovedaju svojim prisluSnym ministerstvam

zdravotnictva, ktoré vyuzivaju ich rady pri svojich rozhodnutiach.

27. Roehrig, Céline a Kargus Kimberley, Hodnotenie zdravotnickych technoldgii v Kanade a krajinach G-7:
Porovnavacia analyza Ulohy agentur HTA v procese rozhodovania (Odbor zdravotnickych systémov, Health
Canada, 2003).
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Kanada ma zo vsetkych systémov tejto Studie najviac rozdrobeny systém

zdravotnictva, a aj HTA systémy sU umiestnené na réznych miestach.

Regionalne agentury HTA maju vplyv na uhradzanie zdravotnickych technolégii, ¢im
nevyhnutne znizuju vyznam Ustrednej agentiry HTA oproti podobnym organom
v inych krajinach. Namiesto toho sa Ustredna agentura HTA sustreduje na svoju
koordinac¢n( Ulohu, a zaistuje dbsledné poskytovanie zdravotnej starostlivosti
v celej krajine. Celkove stat financuje 70,4 % vsetkych vydavkov v zdravotnictve
a vydavky statu na zdravotnictvo tvoria 10 % HDP (oproti roku 1960 sa zvysili

0 85,2 %)%,

Agentiary HTA

Kanadska agentura pre lieky a technoldgie v zdravotnictve

Narodnym orgdnom pre HTA je Kanadska agentura pre lieky a technoldgie
v zdravotnictve (CADTH - Canadian Agency for Drugs and Technologies in
Health), predtym Kanadsky koordinacny Urad pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii (CCOHTA - Canadian Coordination Office for Health Technology
Assessment). Tento organ existuje v jednej alebo druhej forme od roku 1989,
a je to jedna z prvych celonarodnych organizacii na svete pre hodnotenie
zdravotnickych technolégii. V roku 2004 Pracovna skupina pre hodnotenie
zdravotnickych technoldgii vydala publikaciu ,Health Technology Strategy
I.0"?, zameranu na zaloZenie celonarodnej stratégie, v ramci ktorej sa CCOHTA
zmenil na CADTH. Ulohou CADTH v implementacnej stratégii bolo ist dalej
ako HTA a stat sa narodnou agentlrou zodpovednou za dodavanie hodnoteni
tvorcom politiky, ¢i uz na federalnej, provincnej alebo teritorialnej Grovni, aj

ked' tito nie si nuteni riadit sa ich odporac¢aniami.

28. OECD Health data, 2008, op. cit

29. Pracovna skupina pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii - Stratégia zdravotnickych technolégii 1.0.
Vid" http://www.hc-sg.gc.ca/hcs-sss/alt_formats/pacrb-dgapcr/pdf/pubs/ehealth-esante/2004-tech-stra-
teg-eng.pdf (zo 6. januara 2009).
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CADTH zodpoveda za Spolo¢né posudzovanie liekov (CDR - Common Drug
Review), ktoré posudzuje efektivnost nadkladov liekov, a spolu s Kanadskym
posudkovym vyborom odbornikov pre lieky (Canadian Expert Drug Advisory
Committee), nezavislym poradnym organom CADTH, pripravuju odporucania
do liekopisu. Tento zoznam tvori podklad pre plan liekov financovanych
z verejnych zdrojov v Kanade (okrem Quebecu), o ktorych potom rozhoduju

provin¢né a teritoridlne ministerstva zdravotnictva3®

Agentura pre hodnotenie technoldgii a zdravotnickych sluzieb

Agentura pre hodnotenie technolégii a zdravotnickych sluzieb (AETMIS - Agence
d "Evaluation des Technologies et des Modes d “Intervention en Santé), predtym
Rada pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii (CETS - Conseil d Evaluation
des Technologies de la Santé) sidli v Quebecu, a v roku 2003 bola zaradena do

portfdlia novoutvoreného Ministerstva zdravotnictva a socialnych veci Quebecu.

Poradny sekretariat pre zdravotnicke zalezitosti

Poradny sekretariat pre zdravotnicke zalezitosti (MAS - Medical Advisory
Secretariat) v Ontariu je oddelenie v ramci Ministerstva zdravotnictva
a dlhodobej starostlivosti v Ontariu (MOHLTC), kde radi v oblasti pouzivania

zdravotnickych technoldgii.

Institdt ekonomiky zdravotnictva

Institit ekonomiky zdravotnictva (IHE - Institute of Health Economics)
v Alberte prevzal zodpovednost v ramci provincie za HTA podas premeny
oddelenia HTA v Nadacii pre dedi¢stvo medicinskeho vyskumu v Alberte
(AFHMR - Alberta Heritage Foundation for Medical Research) na samostatné
oddelenie. IHE si udrziava dominantné postavenie v HTA v rdmci Ministerstva
zdravotnictva a socidlnej starostlivosti v Alberte, spolu s rozhodovacim procesom
o zdravotnickych technoldgiach v Alberte (Alberta Health Technologies Decision
Process) - dalej len rozhodovaci proces, a pritom si udrziava nezavislost ako
neziskova organizacia s ambiciou stat sa medzinarodnym centrom excelencie

v ekonomike zdravotnictva.

30. Eurdpske observatérium pre zdravotnicke systémy a politiky (2005) - Zdravotnicke systémy v prerode
Vol.7 No.3 2005. Vid' http://www.euro.who.int/Document/E87954.pdf (z 27. janudra 2009).
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Systém HTA v Kanade
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HTA proces

Identifikdcia zdravotnickych technoldgii a stanovenie priorit

Hodnotenie urcitej zdravotnickej technolégie moézZze v CADTH iniciovat
hocikto a Ziadosti sa predkladaju cez internetovu stranku tejto organizacie.
Podla CADTH, ,akykolvek navrh, zamerany na sprostredkovanie vhodného
a efektivneho vyuzitia liekov a zdravotnickych technoldgii v rdmci zdravotnickeho
systému v Kanade bude brany do Uvahy".3t. CADTH okrem tohto systému tzv.
otvoreného postupu predkladania ndvrhov tiez vyhladava technoldgie nezavisle
monitorovanim situacie, aktivnym prehladdvanim literatiry o zdravotnickych
technoldgiach, ktoré su v zaciatkoch alebo uZ prijaté, ako aj inych, ktoré
modzu ovplyvnit financie v zdravotnictve, zdravotnicke zariadenia, operacie

a starostlivost o pacientov.

Stanovenie priorit pre identifikované technolégie sa potom vykonava
pomocou Poradného vyboru pre farmaceutika (ACP - Advisory Committee on
Pharmaceuticals) a Poradného vyboru pre zdravotnicke pomocky a systémy
(DSAC - Devices and Systems Advisory Committee), ktoré sa zodpovedaju
spravnej rade CADTH. ACP sa skladéd zo zastupcov verejne financovanych
planov pre lieky na vsetkych vladnych Urovniach, a DSAC tvoria zastupcovia
jednotlivych ministerstiev zdravotnictva. Priority pre zdravotnicke technoldgie
sa stanovuji s Umyslom vybrat témy, ktoré s dolezité pre verejne financovany
zdravotnicky systém na narodnej Urovni a presne urcit vedecké otdzky, ktoré

musi hodnotenie obsahovat.

Co sa tyka AECTH, ziadosti o nové a existujlce technoldgie prichadzaju
vacésinou z Ministerstva zdravotnictva a socidlnych veci Quebecu a jeho
rozhodovacich organov, ale na predkladanie dalsich navrhov sa tiez pouziva
tzv. otvorena metdda, podobna ako v CADTH. Rada ¢lenov AETMIS, ktorud tvori
14 nezavislych os6b, menovanych quebeckou vlddou, stanovuje priority pre

predkladanie technoldgii.

31. CADTH: Navrhnite tému Vid' http://cadth.ca/index.php/en/hta/topic-proposal (zo 16. decembra 2008)
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V Ontariu je Ontarijsky poradny vybor pre zdravotnicke technolégie (OHTAC
- Ontario Health Technology Advisory Committee), ktory posudzuje otvorené
Ziadosti, na zaklade predloZzenia klinického epidemiolédga MAS. OHTAC sa
skladd zo zastupcov Ontarijskej asociacie lekarov a Ontarijskej asociacie
nemocnic, ako aj osobnosti z nemocnic, komunit a sektorov dlhodobej
starostlivosti, zastupcov lekarov a zdravotnych sestier, odbornikov v ekonomike
zdravotnictva, v etike a v hodnoteni technoldgii. Zastupca ministra z oddelenia
pre manazment zdravotnickej informatiky a investicii v MOHLTC menuje ¢lenov
OHTAC na dvojro¢né obdobie. Veduci MAS a dalsi Uradnici MOHLTC su clenovia
ex-officio. Okrem nich st pozyvaniza ¢lenov aj zastupcovia lokalnej Integrovanej
zdravotnickej siete, ontarijskej siete Strnastich neziskovych korporacii, ktoré
spolupracuju s lokalnymi poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a ¢lenmi

komunit.

IHE vyuziva otvoreny proces vyhladavania novych a existujucich technoldgii,
v ktorom spolupracuju klinicki a vedecki pracovnici, vzdeldvacie institucie,
ako aj dalsi odbornici, ktori vyhladavaju potencialne technoldgie, ktoré budu
predlozené na posudzovanie, spolu so zZiadostami z ostatnych provincii za
Gcelom spoluprace na témach spoloc¢ného zaujmu. Zatial' ¢o ¢ast z procesu
stanovenia priorit v IHE sa robi cez vnutornd a vonkajSiu kontrolu, vacsina
vyberu technoldgie sa vykonava tzv. rozhodovacim procesom. To znamena
vypracovanie posudku od Poradného vyboru pre zdravotnicke technoldgie

v Alberte, ktory dava svoje odporucania na schvalenie ministerstvu v Alberte.

Hodnotenie a kontrola technoldgie

Hodnotenia v CADTH vykonavaju projektové timy, zlozené z jej zamestnancov
a externych zmluvnych partnerov. V tychto timoch musia byt vedecki
pracovnici (z oblasti mediciny, farmacie, farmakoldgie, zakladnych vied,
bioetiky alebo zdravotnickych sluzieb), dalej projektovy manazér, ekonémovia,
epidemiolégovia a odbornik na informatiku, odbornik na prenos ziskanych

poznatkov a dvaja alebo viac odbornych klinickych pracovnikov. Pre
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kazdy projekt su prideleni dvaja clenovia vedeckého poradného panelu
(SAP - Scientific Advisory Panel) na posudenie protokolu a spravy HTA pred

zverejnenim.

V Quebecu su hodnotenia AETMIS vykonavané Agentlrou vedeckych
pracovnikov s potrebnymi sklsenostami. Hodnotenia v Ontariu vykonavaju

tiez vedecki pracovnici MAS, po predlozeni do OHTAC.

Hodnotenia IHE robia dvaja vedecki pracovnici a vypracované spravy HTA

kontroluje riaditel programu HTA a externi odbornici.

Diseminacia a implementacia odporucani

Spravy CADTH vypracovava tzv. vedecka iniciativa, ktord musi postupovat
podla Smernice pre autorov sprav hodnotenia zdravotnickych technoldgii
CADTH.>? Vedecké Udaje a zavery z vyskumu sa transformuju do informacii,
dolezitych pre tvorcov rozhodnuti v zdravotnictve. Pred disemindciou je sprava
podrobena tzv. peer review (hodnoteniu rovnocennymi stranami), ktord robi
najprv starsi ¢len timu HTA, a potom aspon dvaja externi odbornici, okrem

dvoch ¢lenov SAP, pridelenych k tomuto projektu.

Odbornik na prenasanie ziskanych poznatkov, prideleny k projektovému timu,
bude mat uz vybratych partnerov, ktori sa budl zaoberat zavermi sprav HTA,
a ti potom vytvaraju stratégiu aktivneho Sirenia, aby sa zaistila ¢o najviac

G¢inna sudinnost a spolupraca s tvorcami zdravotnej politiky.

Spravy AETMIS su dalej aktivne Sirené smerom ku Quebeckému ministerstvu
zdravotnictva, dalej ku organizdcii, ktord podala Ziadost a aZz potom su
zverejnené. Quebecké ministerstvo zdravotnictva vyuziva tieto odporidcania
pre zdravotnicky poistovaci systém provincie, tzv. Regie de | “Assurance Maladie
du Québec (RAMQ). MAS podava spravu do OHTAC, kde sa ziadosti posudzuju

a z posudku sa vypracuje odporucanie, ktoré postupi do MOHLTC.

32. CADTH - Smernice pre autorov sprav CADTH o hodnoteni zdravotnickych technoldgii Vid' http://cadth.
ca/media/hta/AuthorsGuidelines.doc (zo 6. januara 2009).
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Pocas diseminacie sa IHE snaZi vyuZivat aj inych tvorcov rozhodnuti ako
z Alberty. Spravy sa zverejiiuji beznym spOsobom, prostrednictvom
vedeckych publikacii, pomocou internetovej komunikacie, v médiach, na
praktickych Skoleniach, seminaroch a pomocou inych vzdelavacich aktivit.
Okrem toho vyuzivaju aj vlastné diseminacné aktivity, vratane série publikacii
so zdravotnickou problematikou, tvorbu tzv. posolskych programov pre prenos
ziskanych poznatkov v Alberte, ako aj organizovanie tzv. konferencii s tvorbou
konsenzu, ktoré robia konania pred porotou na tému zdravotnej politiky alebo

vedeckych zalezitosti, a tak aktivne Siria zavery z vyskumov.

Analyza HTA systému

Tvorba politiky

Kanada ma v tejto Studii daleko najviac decentralizovany systém a vidime, Ze
rozhodnutia o pouziti novych a existujlcich technoldgii robia rézni aktéri na
regionalnej Urovni. HTA systém teda odzrkadluje narodné zdravotnicke organy.
Ma jednu centralnu agenturu, ktora vedie HTA, pricom verejne financované
agentlry robia viac hodnoteni na lokalnej Grovni, ktoré vyuzivaju tvorcovia
rozhodnuti v regiénoch. Existuju priklady, kde tato decentralizacia vytvorila
nesulad v poskytovani zdravotnej starostlivosti, napr. vykonavanie bariatrickych

operacii u chorobne obéznych ludi v Ontariu, ale nie v Quebecu33,

Kompetencie

Odporucania kanadskych agentur zavisia od toho, v ktorych regiénoch vznikaju.
Odporucania CADTH ani regionalnych agentir HTA nemaju zavazny charakter.
Rozhodnutie o pouZziti alebo nepouziti zdravotnickej technoldgie na zaklade

odporucania agentur HTA je Ulohou ministerstiev zdravotnictva v regidonoch.

33. Canadian Business Online - Koalicia proti chorobnej obezite lutuje, Ze pacienti z Ontéria a nie z Quebecu
maju osoh z bariatrickych zakrokov v Quebecu (6.1.09) Vid' http://www.canadianbusiness.com/markets/
cnw/article.jsp?content=20090206_070503_5_cnw_cnw (z 19. maja 2009).
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Dostupnost

Proces vyhladavania zdravotnickych technoldgii pre hodnotenie je priamociary
otvoreny proces, do ktorého mdze vstupovat kazdy zaujemca. Podobne
funguje otvoreny proces vyhladavania aj na regionalnej Grovni. Tieto vykony
dopifiaju priamejsi pristup, ktory maju niektori tvorcovia politiky pri navrhovani

technoldgii, najmé na regionalnej Grovni.

Funkénost

Kanadské agentury HTA maju bohaté financovanie z verejnych zdrojov. CADTH
dostava 17,9 milionov USD rocne**, pricom ma 100 stalych zamestnancov.
Osobitne su financované regionalne agentury HTA. Hodnotenia prebiehaju
relativne rychlo3s, CADTH vykonava 20 az 24 hodnoteni ro¢ne, pricom jedno

trva 6 az 12 mesiacov.

Vnimanie

CADTH nie je velmi vnimana verejnostou okrem mnohych prieskumov
a sprav, ktoré obsahuju odborné posudky z agentur®3’, Na regionalnej Grovni
si v8ak verejnost viac uvedomuje existenciu prisludnych agentur, ako aj ich

rozhodnutia, ktoré ovplyviiuju ich zdravotnicke sluzby.

34. Medzindrodna siet pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii - zoznam €lenov. Vid' http://www.inahta.
org/Members/CADTH/ (z 27. januara 2009).

35. Ibid.

36. Cancerfacts.com - Lieky v boji proti zvySenému riziku Umrtia na astmu (6.5.09) Vid' http://www.cancer-
facts.com/Home_News.asp?Newsld=2436&CB=148&CancerTypeld=4 (zo 7. maja 2009).

37. Le Devoir - Hodnotenie zdravotnickych technoldgii — L°AETMIS cherche & ,eclairer la prisede decision en
santé (5.7.09) Vid http://www.ledevoir.com/2008/07/05/19654.html (zo 7. maja 2009).
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Nemecko

Prehl’ad

Financovanie zdravotnictva v Nemecku je zalozené na povinnom odvodovom
systéme, zdedenom este z Cias Bismarcka, ktory poskytuje bezplatnd zdravotnu
starostlivost pre vSetkych cez tzv. nemocenské davky. Zdravotna starostlivost
je hradena bud’ systémom povinného zdravotného poistenia (SHI - Statutory
Health Scheme), ktorych je asi 240 druhov, alebo sikromnym zdravotnym
poistenim, ktoré poskytuje asi 50 ro6znych spoloCnosti. Systém povinného
zdravotného poistenia je pre vacsinu ludi povinny, tvori tak zakladnd metdédu

financovania zdravotnej starostlivosti a pokryva priblizne 90% populacie.

Federalna spoloc¢na komisia (G-BA), zalozeny v roku 2004, predstavuje hlavny
organ pre tvorbu politiky v nemeckom zdravotnictve a zo zakona jej vyplyva
vydavat pravne zavazné smernice. Smernice vydavané Federalnou spolo¢nou
komisiou s zavazné pre poistencov, pre poskytovatelov aj platitelov zdravotnej
starostlivosti: pre lekarov, nemocnice a nemocenské fondy. Vo vydavanych
smerniciach Komisia urcuje zakladny balik davok v povinnom zdravotnom
poisteni a tieZ zodpoveda za rozhodnutia o Ghradach za zdravotnu starostlivost.
Komisia ma 21 d¢lenov z radov nemocenskych fondov a poskytovatelov
zdravotnej starostlivosti (kazdy po 9 clenov). Na mesacnych zasadnutiach

Komisie sa zucCastnuju aj deviati zastupcovia pacientov, s poradnym hlasom.

Kazdy z nemeckych regionov (tzv. Lénder) ma spolo¢nl zodpovednost
s Ustrednou vladou za budovanie a udrziavanie nemocnic, priCom poskytovatelia
povinného zdravotného poistenia stale viac uplatrfiuju kontrolu nad niektorymi
prevadzkovymi nakladmi.?® Nemecky zdravotnicky systém sa pySi principom
samospravy, v ktorom Federalne ministerstvo zdravotnictva (BMG) stanovuje

vSeobecné pravidlad a samospravne organy si riadia konkrétne detaily.

38. Abel-Smith a Mossialos, Udrzanie nakladov a zdravotnicka reforma. (Elsevier Science B.V.. 1994). Vid’
http://www.sciencedirect.com/science/article/B6V8X-4BX36R6-2N/2/e07bb40d0fe8d686339f0f8f85b831
06 (z 9. februdra 2009).
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Postupy HTA v Nemecku prebiehaji v sulade s tvorbou rozhodnuti
v zdravotnictve.

Samospravnemu organu, ktory si udrziava nezavisli poziciu v rozhodovani,
asistuje Ustredny organ HTA. Tento organ HTA mbze ponukat svoje vlastné
posudky, a aj ked mnohé z jeho odporiéani maju radit Federalnej spolo¢nej
komisii (G-BA) v tvorbe politiky, v smerovani sa spoliehaju na G-BA. Treba
poznamenat, Ze farmaceutikd po ziskani trhového opravnenia su prevazne

uhradzané v systéme zdravotnej a socialnej starostlivosti.

Vplyv BMG na zdravotnicky systém je podporovany Ustrednym HTA, ako
aj samostatnym organom HTA. Nemecky spolkovy snem ma kontrolnd
a legislativnu Ulohu s pomocou dalSieho nezavislého organu HTA. Celkovo Stat
financuje 76,6 % vydavkov na zdravotnictvo a vydavky Statu na zdravotnictvo

tvoria 10,6 % HDP (zvySenie o 76,6 % oproti roku 1970)3.

Agentiry HTA

Institut pre kvalitu a efektivitu v zdravotnictve

Rozhodnutia G-BA o preplacani zdravotnej starostlivosti sU zalozené na
dOkazoch, ktoré im poskytuje Institut pre kvalitu a efektivitu v zdravotnictve
(IQWIG), zaloZeny v roku 2004 ako institucia Nadacie pre kvalitu a efektivitu
v zdravotnictve pocas zdravotnickej reformy. Je financovany z odvodov
ambulantnych a nemocni¢nych zdravotnickych sluzieb, ktoré su vé&csSinou

uhradzané zo systému povinného zdravotného poistenia.

Nemecka agentira pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii

Nemecky institut pre lekarsku dokumentaciu a informacie (DIMDI), ktory patri
pod Federdlne ministerstvo zdravotnictva, bol zaloZeny v roku 1969 za ucelom
poskytovania informacii nemeckej verejnosti o prirodnych vedach. V roku 2000

zalozil DIMDI NemeckU agentlru pre hodnotenie zdravotnickych technoldgii

39. OECD Health Data 2008, op cit.
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(DAHTA@DIMDI) za ucelom Specifického hodnotenia zdravotnych vykonov
a technoldgii. Spravy DAHTA@DIMDI pomahaju tvorcom zdravotnickych

rozhodnuti v Nemecku a tiez poveruje IQWiG vykonavanim HTA.

Cinnost agentiry DAHTA@DIMDI zabezpeduje sprdvna rada, ktorej ¢lenov
menuje Federdlne ministerstvo zdravotnictva (BMG). Tvoria ju zastupcovia
18 roznych zdravotnickych organov. Radi agenture, ktoré nové a existujuce
technoldgie, predkladané verejnym otvorenym procesom vyhladavania, by
mali byt navrhnuté do spravy HTA. Dalej méa agenttra vedecky poradny zbor,
ktory sa sklada zo zastupcov Federalnej spolo¢nej komisie (G-BA), Asociacie
lekarskych spolocnosti Nemecka, ako aj vedcov z roznych disciplin, a poskytuje
rady vo vedeckych otdzkach ohladom metdd a noriem pre pripravu sprav HTA,

ako aj reviziu samotnych sprav.

Urad pre hodnotenie technoldgii

Nemecky spolkovy snem ma aj orgdn, ktory pomaha pri politike slvisiacej
s vyskumom a technoldgiou, a to je Urad pre hodnotenie technoldgii (TAB),
ktory bol zalozeny v roku 1990. TAB je riadeny Instititom pre hodnotenie
technoldgii a systematickl analyzu vo Vyskumnom centre v Karlsruhe a je
striktne orientovany na informacné potreby Nemeckého spolkového snemu
a jeho vyborov. Vybor s najvaésim zaujmom o pracu TAB je Vybor pre
vzdelavanie, vyskum a hodnotenie technoldgii, ktory tvoria r6zne politické
skupiny, a rozhoduje o tom, ktoré technoldgie by mali byt hodnotené. Vedecka

opravnenost sprav je v kompetencii riaditela TAB.
Primarny ciel TAB nie je véas upozorfiovat na rizikd spojené s technoldgiou,

ale skér zvazovat vhodné prileZitosti a rizikd a upozorfiovat na moznosti

formovania technologického pokroku a jeho ramcovych podmienok.
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Systém HTA v Nemecku

Identifikacia a stanovenie priorit v zdravotnickej technoldgii
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HTA proces

Identifikacia technoldgii a stanovenie priorit

Federalnaspolo¢na komisia alebo Federalne ministerstvo zdravotnictva poveruju
zdravotnickymi technoldgiami vybor IQWiG. Ten mo6ze Ziadosti z ministerstva
bud odmietnut ako neopodstatnené, iba ak by si pracu financovali sami. IQWiG
tiez z vlastnej iniciativy vykonava projekty a vyskum, ktoré su dolezité pre

zdravotnicky systém.
Agentura DAHTA@DIMDI vyhladdva zdravotnicke technoldgie verejne,
a navrhy moze predlozit kazdy zdujemca. Spravna rada potom urcuje poradie

tychto navrhov. Technoldgie TAB pochadzaju z ndvrhov Spolkového snemu.

Hodnotenie a kontrola technoldgii

Hodnotenia v IQWiG vykonava vnutorna projektova skupina s menovanym
projektovym manazérom. Z procesu hodnotenia sa najprv vypracuje
predbezny plan spravy, ktory nacrtne Specifické vyskumné otazky a vedecku
metodiku hodnotenia, a neskér predbezna sprava, ktorda upozorfiuje na
uvodné odporucania vychadzajuce z vyskumu. Obidve spravy su vypracované
v spolupraci s externymi odbornikmi, jednotlivymi dotknutymi subjektmi
a prisluSnymi organizaciami pacientov. Obe schvaluje riadiaci vybor IQWiG
a predklada ich zmluvnej agentlre, Spravnej rade a predstavenstvu nadacie
a tiez ich zverejni na svojej internetovej stranke. Po zverejneni tychto sprav
ma verejnost Styri tyZzdne na to, aby pisomne predloZila pripomienky a niekedy

mobze byt k tejto téme iniciovana aj vedecka diskusia.

Diseminacia a implementacia odporucani

Za vypracovanie zavereCnej spravy je zodpovedna projektova skupina
IQWIG spolu s externymi odbornikmi. Schvaluje ju aj riadiaci vybor IQWiG
a predkladéa ju zmluvnej agentlre a Spravnej rade a predstavenstvu nadacie.

Ak po zverejneni dostane IQWiG pripomienky, suvisiace s podstatnymi
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dokazmi, ktoré neboli brané do Uvahy, tuto informaciu preveria a rozhodnu, di

je potrebné nové preverenie tejto témy alebo nie.

Okrem tychto sprav IQWiG vypracovava aj vela tzv. rychlych sprav, ktoré maju
v kratkej dobe poskytnut informaciu o relevantnych vyvojoch v zdravotnictve.
Takéto druhy sprav sa Casto tykaju novych technoldgii, ale tiez aj vyskumnych
otazok, ktoré sa nezameriavaju na podporu rozhodnuti o smerniciach G-BA.
Proces tvorby rychlych sprav je kratSi ako pri beznych spravach, pretoze
nevytvaraju najprv plan spravy a predbeznl spravu, a tieZz sa nerobia ziadne
verejné prejedndvania. Vypracovanie takychto sprav trvd spravidla dva

mesiace*°,

Zavery TAB sa spracuvaju do pracovnych sprav a zavereCné spravy sa
zverejnuju vo vytlacenych clankoch Spolkového snemu. Od roku 1996 sa
zavereéné spravy objavili aj v Studidch Uradu pre technologické hodnotenie
v Nemeckom spolkovom sneme.

Analyza HTA systému

Tvorba politiky

Nemecké zdravotnictvo je prevazne centralizované. Tvorbu rozhodnuti
vykonava G-BA, a Ustredna agentira HTA v IQWiG ma na starosti vacsinu
zodpovednosti vyplyvajlucej z poradenskej ¢innosti pre G-BA. V zdravotnictve
existuju este dalsi Ustredni aktéri, vratane BMG a Spolkového snemu, ktori

vyuzivaju odporucania Ustrednych HTA agentur.

Kompetencie
Odporucania ustrednych agentir HTA sa predkladaju réznym tvorcom
rozhodnuti a neviazu sa na rozhodnutia tykajluce sa alokacie zdravotnickych

technoldgii.

40. Napr. IQWIG Vakuova lie¢ba ran Vid http://www.iqwig.de/download/N06-02_Rapid_Report_Vakuumver-
siegelungstherapie_von_Wunden.pdf (z 5. februara 2009).
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Dostupnost

IQWIiG riadi relativne uzavrety proces identifikacie zdravotnickych technoldgii,
kde hodnotenia su vzdy podmienené odporicanim BMG alebo G-BA. Avsak od
roku 2004 moze IQWiG moze sdm od seba iniciovat hodnotenie, a tak vznika

moznost otvorenejSieho systému.

Funkénost

Nemecké agentiry maju priaznivé financovanie 19,3 miliona eur roc¢ne*
a na zaklade toho IQWIiG zamestnava priblizne 92 stalych zamestnancov+?,
¢o je relativne velky pocet. Hodnotenia v IQWiG mozu trvat priblizne 2 - 28
mesiacov. Agentura tieZz vykonava viac hodnoteni ako vacsina, a to asi 29

hodnoteni roc¢ne.*?

Vnimanie

IQWIG je znamy svojou poradenskou funkciou, ktorlu poskytuje verejnosti
a najma jeho riaditel' je Casto citovany v médiach*. Vadésia Cast zaujmov
médii sa zameriava na nové Studie a hlasenia, ktoré boli iniciované tymto

organom.“54¢ \/erejné povedomie o HTA v Nemecku je vSak stale nizke.

41. IQWIG v cislach, 2008. Vid http://www.iqwig.de/download/IQWiG_in_numbers_2004_2008.pdf (zo 4.
februara 2009)

42. Vyrocna sprava IQWIG 2007 - Jahresbericht 2007 (str. 34-40) Vid' http://www.iqwig.de/download/
Jahresbericht_2007.pdf (zo 4. februara 2009).

43. IQWIG v cislach, 2008. Vid http://www.iqwig.de/download/IQWiG_in_numbers_2004_2008.pdf (zo 4.
februara 2009).

44, Der Tagesspiegel ,Verhaltnismdssig gesund". Vid http://www.tagesspiegel.de/magazin/wissen/
art304.2462995 (zo 7. maja 2009).

45. Bild - ,Nemecki lekari a kliniky su lepSie ako ich povest" vid http://www.bild.de/BTO/tipps-trends/gesund-
fit/topthemen/2006/gesundheit/bestnoten/ar-bestnoten.html (z 5. maja 2009)

46. Der Spiegel - Poplach a falosny poplach" Vid' http://www.wissen.spiegel.de/wissen/dokument/51/19/
dokument.html?titel=Alarm+und+Fehlalarm&id=65089115&top=SPIEGEL&suchbegriff=igwig&quellen=&
qcrubrik=artikel (z 5. maja 2009).
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Vel'’ka Britania

Prehl’'ad

Narodna zdravotna sluzba (NHS - National Health Service) bola vo Velkej
Britanii zaloZzena v roku 1948 a rychlo sa stala hlavnym zakladatelom vacsiny
zdravotnickych sluzieb. NHS je organizacia financovana z dani a dostupnost
sluzieb je univerzalna a pri vstupe bezplatna. Vacsina nemocnic vo Velkej
Britanii je sStatnych a financie su pridelované cez tzv. top-down proces,
kde Ustredna vlada urcuje rozpocet trustov (zoskupeni) primarnej starostlivosti
(PTC - primary care trusts), ktoré poskytuju zdravotnicke sluzby*’. Hlavnou
vynimkou v tomto centralizovanom procese je decentralizacia v ramci
jednotlivych statov v Spojenom kralovstve, a to od roku 1990, ked' vznikli
oddelené zdravotnicke orgdny v Skétsku (NHS v Skétsku) a vo Walese (NHS
vo Walese). Tieto dva orgédny sa lidia svojou nezdvislostou. Skétsky model
sa vyznaduje vacSou autondémiou cez NHS - ZlepSenie kvality v Skétsku
(NHS-QIS - Quality Improvement Scotland) a vlastnym najvysSim organom
pre zdravotnictvo a komunitn( starostlivost (Health and Community Care
Department). Na druhej strane Wales ma svoju vlastnl agentaru HTA, ktora
je poradnym organom Waleského zdravotnickeho zhromazdenia vo veciach

strategického planovania, avsak jej posudky su podriadené posudkom NICE.

Systém Velkej Britanie je ojedinely v tom, Ze odporucania vypracované
Ustrednou agentUrou HTA maju priamy vplyv na poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti v NHS. TakzZe ked' Ustredny organ HTA vypracuje zoznam smernic
priamo pre poskytovatelov, povazuje sa to za narodnu politiku a vsetky
technoldgie odporucané Ustrednymi agentirami HTA musia byt zaistené

a financované poskytovatelmi NHS.

47. Ministerstvo zdravotnictva — Trusty primarnej starostlivosti Vid' http://www.dh.gov.uk/en/Healthcare/Pri-
marycaretrusts/index.htm (z 5. maja 2009).
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Tento postoj je odrazom histérie centralizovaného procesu rozhodovania
v zdravotnej starostlivosti vo Velkej Britanii v povojnovom obdobi, s jedinou
vynimkou, Ze existuju regiondlne HTA agentury v Skétsku a vo Walese, ktoré
sU poradnymi orgdnmi pre lokalnych tvorcov zdravotnej politiky. Celkove Stat
financuje 87,3 % celkovych vydavkov na zdravotnictvo vo Velkej Britanii a
vydavky statu na zdravotnictvo tvoria 8,4 % z HDP (115,4 % narast oproti

roku 1960).48

HTA agentiry

Narodny Ustav pre zdravie a klinickll _excelenciu

Narodny Ustav pre zdravie a klinickl excelenciu (NICE - National Institute for
Health and Clinical Excellence) bol pévodne zalozeny v roku 1999 ako Specialny
urad pre zdravotnictvo pre Anglicko a Wales s nazvom Narodny Ustav pre
klinick( excelenciu. Specidlny Urad pre zdravie je nezavisld organizacia v rdmci
NHS, ktorad funguje na narodnej Urovni, kde NICE je riadené ministerstvom,
a pritom nafiho dozerd spravna rada NICE. Ulohou NICE je vypracovavanie
smernic pre NHS o pouziti novych a existujlucich zdravotnickych technoldgii.
Najprv musi byt technoldgia schvalena Centrom pre hodnotenie zdravotnickych
technoldgii. NICE neschvaluje vSetky zdravotnicke technoldgie, ktoré sa
predkladaju do NHS, ale robi posudzovanie tam, kde je rozdielna politika
predpisovania a financovania, alebo v pripade neistoty alebo nejasnosti

v hodnote technoldgie.

Skétske zdruZenie pre lieky

Skétske zdruzenie pre lieky (SMC - Scottish Medicines Consortium) bolo
zaloZené ako poradny organ pre NHS v Skdtsku pre pouzitie véetkych liekov
s novym povolenim, vSetky zlUceniny existujucich liekov a nové indikacie
pre vzniknuté vykony (schvalené od januara 2002). SMC by malo radit NHS
v Skotsku vo veci vdetkych novych schvdlenych liekov do 12 tyzdfiov od

spristupnenia produktu.

48. OECD Health Data, 2008, op cit.
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Clenmi SMC su rdézne subjekty na trhu v zdravotnictve, zastupcovia z oblasti
zdravotnictva, vratane dvoch c¢lenov z Asociacie britského farmaceutického

priemyslu (ABPI - Association of the British Pharmaceutical Industry).

Skétska medziuniverzitnd siet pre smernice

Skétska medziuniverzitna siet pre smernice (SIGN - Scottish Intercollegiate
Guidelines Network) vznikla v roku 1993 na odstranenie rozdielov v praxi
a vo vysledkoch skoétskych pacientov. Boli vytvorené klinické smernice, ktoré
obsahuju odporucania pre efektivnu prax. Tieto smernice jednoducho poskytuju
navrhy a odporucania pre Skdtske instittcie, ktoré ale nie su prinitené riadit

sa navrhmi SIGN.

Waleska strategicka skupina pre lieky
Waleska strategicka skupina pre lieky (AWMSG - All Wales Medicines Strategy

Group) vznikla v roku 2002 a poskytuje rady ministrovi zdravotnictva
a socialnych sluzieb o manazmente predpisovania liekov v Narodnom

zhromazdeni, ktoré teraz riadi NHS vo Walese.
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Systém HTA vo Vel'kej Britanii

Identifikacia a stanovenie priorit pre zdravotnicke technoldgie
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HTA proces

Identifikacia technoldgii a stanovenie priorit

Zaciatkom roku 2006 Ministerstvo zdravotnictva (DH - Department of Health)
rozprudilo diskusiu o tom, Ze namiesto predchadzajliceho procesu identifikacie,
ktory prebiehal mimo NICE#°, by mal NICE prebrat zodpovednost za riadenie
vyberového procesu. Tak sa urcilo, kto bude vyhladavat nové a existujuce
technoldgie a ako sa pre tieto technoldgie stanovia priority, podla ktorych sa
budl pripadne predkladat na hodnotenie do Narodného Ustavu pre zdravie

a klinicku excelenciu (NICE).

Prvy raz sa stanovilo aj to, Ze okrem Narodného centra strategického
pozorovania (NHSC - National Horizon Scanning Centre), ktoré pravidelne
dava navrhy tém na hodnotenie, ktokolvek moéze pre NICE navrhovat témy.
Predkladané navrhy posudzuje NICE, vyradi tie, ktoré podla vybranych kritérii
stanovenych Ministerstvom zdravotnictva (DH) nie s v stlade s oblastou ich
zaujmu a tie, ktoré su nevhodné. Potom hodnotiace vybory NICE, zlozené
z odbornikov z oblasti zdravotnictva aj z laikov zoradia témy podla poradia
priorit, a tie, ktoré vyberld, si podrobené revizii spolo¢nej skupiny DH/
NICE. Tato skupina potom utvori tzv. zoznam priorit. Jednotlivi ministri na
DH (ministri v naSom ponimani su Statni tajomnici, ktori podliehaju jednému
ministrovi, ¢lenovi kabinetu - Secretary of State — pozn. prekl.) potom urobia
konecné rozhodnutie podla predloZzenych tém, a tie si odporucané do NICE na

hodnotenie>°.

V Skétsku mdze nové a existujlice technoldgie navrhovat do SIGN akékolvek
skupina alebo jednotlivec, ale ziadosti su povazované za vyhovujuce len
vtedy, ak je dOkaz, ze v praxi existuje ind obmena, ak existuje silna vyskumna
zakladna, ktord poskytuje dokaz efektivnej praxe, alebo ak mozny prinos
pre pacientov je dostatocny na to, aby zdroje investované do rozvoja

a implementacie smernice boli opravnené.

49. Zbierka protokolov z Dolnej snemovne - pisomné odpovede na 2. decembra 2005 (pt 12) Vid' http://www.
publications.parliament.uk/pa/cm200506/cmhansrd/vo051202/text/51202w12htm
(z 8. januara 2009).

50. NICE - Casto kladené otazky o vybere tém. Vid http://www.nice.org.uk/media/49F/20/FAQsaboutTopicSe-
lectionjan07.pdf (z 5. maja 2009).
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V konzorciu SMC musia vyrobcovia novych farmaceutik vyplnit formular tzv.
hodnotenia nového produktu, na zaklade ktorého sa rozhodne, Ci liek bude

v NHS v Skétsku pouzity alebo nie.

AWMSG robi strategické pozorovanie vo Walese, pocas ktorého sa neprestajne
vyhladavaju nové lieky. Vyzyva tiez farmaceutické spolocnosti, aby do AWMSG
podavali na posudenie predmarketingové Ziadosti. Jej riadiaca komisia, ktoru
tvoria zastupcovia Waleského zhromazdenia, zastupcovia Waleského zdruzenia
pre lieky a predseda AWMSG, potom triedi ziadosti podla stanovenych priorit.
Treba poznamenat, Ze AQSMG obycajne nebude posudzovat technoldgiu, ak

NICE planuje hodnotit tu istd technoldgiu v priebehu 18 mesiacov.

Hodnotenie a kontrola technoldgie

Témy na posudzovanie sa predkladaju do NICE vzdy, ked'sa ich nahromadi viac,
v tzv. vinach. Po jej prijati NICE odsuhlasi zoznam vhodnych oso6b, ktoré pozve
na konzultaény proces (konzultanti) a na vyjadrenie pripomienok (komentatori)
ku kazdému jednému posudzovaniu. Konzultanti si organizacie, ktoré su
pozyvané na pomoc v roznych stuprioch hodnotiaceho procesu a patria k nim
vyrobcovia technoldgii, skupiny odbornikov a pacientov a relevantné organizacie
NHS. Komentatori nemusia pripravovat predkladaciu dokumentaciu, a zapajaju
sa do procesu az takmer na konci hodnotenia, bez prava na odvolanie. Medzi

komentatorov patria vyrobcovia komparativnej technoldgie a NHS QIS.

Kazdé posudzovanie je potom pridelené posudkovej skupine, o je vlastne
nezavisly akademicky tim splnomocneny programom HTA v Narodnom
Ustave pre zdravotny vyskum (HTA program). Clenovia posudkovej skupiny
pochadzaju z jedného zo siedmich akademickych centier pri univerzitach vo
Velkej Britanii.

Okrem posudkovej skupiny tento institit menuje programového riaditela,
projektového manazéra, technického vedluceho, vykonného veduceho

a veduceho pre komunikaciu zo svojho vlastného Ustavu. Potom sa robi
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posudzovanie, pricom sa vyuzivaju rozne zdroje, vratane vyrobcov a sponzorov
technoldgie.

Posudkova skupina vypracuje posudok, aj ked tento posudok navrhuje
odporucania o pouziti technoldgie pre NHS, pretoze to je v kompetencii NICE.
Ked' NICE dostane posudok, posle ho konzultantom a komentatorom, a ti maju
20 dni na jeho reviziu.

Posudkova komisia NICE je stdla poradna komisia, ktord potom prehodnoti
véetky dokazy. Clenovia tejto komisie si menovani na trojroéné obdobie
a vyberaju sa z radov NHS, organizacii pacientov, akademickej oblasti
a farmaceutického priemyslu a oblasti medicinskych pomdcok.

Vysledkom je posudok konzultantov, ktory zhffa dokazy a zavery posudkovej
komisie, a stanovi predbezné odporucania. Tento posudok nepredstavuje
zaverecné odporucanie NICE pre technolégiu, nakolko vypracované odporicania
su provizdrne a mozu sa menit v zavislosti od dalSej Stvortyzdriovej konzultacie.
Posudkova komisia sa znovu stretne a zaéne pracovat na tzv. zdvere¢nom
posudku (FAD - final appraisal determination), ktory je dielom projektového
timu a po schvaleni exekutivou pre smernice je distribuovany a zverejneny
na internetovej stranke NICE. Potom maju konzultanti 15 pracovnych dni na
odvolanie, ale ak sa odvolanie nekona alebo ak je zamietnuté, NICE vypracuje
smernice, a tie su publikované Stvrtu stredu kazdého mesiaca, vratane laickej

verzie, na internetovej stranke NICE.

Pracovna skupina zdravotnickych profesionalov v SMC, nazyvana Komisia pre
nové lieky (NDC - New Drugs Committee), vyuziva dostupné informacie na to,
aby vykonala rychle posudzovania dokazov. NDC potom ponukne Konzorciu
svoje odporucanie, zaloZené na zhodnoteni nakladov a prinosov uzivania liekov

v Skotsku. Na zéklade tychto odportcani vzniknt pokyny SMC.

Hodnotenia SIGN vykonavaju multidisciplinarne pracovné skupiny, v ktorych

sU zastupcovia z celého Skotska. Clenovia Rady SIGN poskytuji odbornt radu
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o vybere tychto posudkovych skupin. Po hodnoteni sa vypracuju smernice
SIGN. Kazda smernica je odstuprniovana, aby sa zddraznila sila podpornych
dbékazov. Na prediskutovanie kazdej smernice SIGN v predbeznej forme sa
organizuje celonarodné stretnutie. Vysledky stretnuti su Siroko publikované
a otvorené pre vSetkych. Smernice pred publikovanim tiez posudzuju nezavisli
odbornici. Tri roky po konzultacii sa formalne zvazi revizia smernice a v pripade

potreby sa aktualizuje na zaklade novych zverejnenych ddkazov.

Vo Walese sa okrem hlavnych d6kazov beru do Uvahy aj klinické a ekonomické
informacie, ktoré predlozia farmaceutické spolocnosti. Nova skupina pre
lieky (NMC - New Medicines Group) ako sucast AWNSG poskytne predbezné
odporucania, ktoré su posudzované spolu s odpovedami farmaceutickych
spoloc¢nosti, nazormi medicinskych odbornikov, a ndzormi zo strany pacientov.

Konecné rozhodnutie potom odsuhlasi AWNSG.

Disemindcia a implementacia odporucani

InStrukcia NICE stanovi ddtum, kedy sa bude posudenie robit, ¢im sa monitoruje
jeho implementacia. Datum posutdenia zavisi od toho, ako sa budu vyvijat
dOkazy pre technolégiu. Instrukcia NICE sa potom povazuje za novy smer
v narodnej zdravotnej politike a oCakava sa, Ze zdravotnicki profesionali ju
budu re$pektovat a v stlade so svojou legadlnou a moralnou povinnostou budu

vystupovat v ¢o najlepsom zaujme svojich pacientov>!.

Odporuéania SMC sa ponuknu NHS v Skétsku, pricom sa v zésade ocakava, ze
NHS v Skétsku ,uzna radu a dokazy od SMC a zaisti, ze odportc¢ané lieky budd

k dispozicii, aby vyhoveli potrebam klinickej praxe"“2.

51. Narodné preskripéné centrum — MeReC Bulletin. Vid http://www.npc.co.uk/MeReC_Bulletin/2006Volumes/
Vol16_No2.pdf (z 5. februara 2009).

52. Skétske konzorcium pre lieky - ¢asto kladené otazky. Vid' http://www.scottishmedicines.org.uk/smc/25.
html (z 20. maja 2009).
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Vela prace sa vklada aj do usilia, aby sa predislo duplikaciam v hodnoteniach
SIGN a SMC®3, V rokoch 2002 - 2007 SIGN vydala Specifické hodnotenia o 57
jednotlivych liekoch, zatial ¢o SMC vydalo rady o viac ako 400 liekoch. Za celé
obdobie sa vyskytlo 10 pripadov, kedy sa hodnotenia SIGN a SMC tykali toho

istého lieku a len v jednom pripade sa ich nazory rozchadzali.

Odporucania AWNSG sa predkladaju skétskemu ministrovi pre zdravotnictvo
a socialne sluzby, ktory rozhodne o ratifikacii. Ked' sa uz schvali, od lokalnych
vyborov a trustov pre zdravotnictvo sa ocakava, ze budl podla nich postupovat
do troch mesiacov. V pripade, ze NICE vyda pokyn o technoldgii po AWSNG, jej
odporucanie ma prednost pred AWSNG.

Analyza HTA systému

Tvorba politiky

Hlavnym aspektom uhradzania zdravotnej starostlivosti vo Velkej Britanii bola
vzdy centralizacia, a to uz od vzniku NHS v roku 1948. Nedavna decentralizacia
vSak spoOsobila, Ze systém po presune niektorych kompetencii v zdravotnictve
do Skotska a Walesu uz nie je taky uceleny. Vztahy medzi tymito jednotlivymi
orgdnmi st zmie$ané a vacsinou sa navzajom dobre dopifiaju, existuje viak
niekolko prikladov, kde si rozhodnutia tykajlce sa zdravotnictva navzajom
odporuju, napr. rozhodnutie SMC o schvaleni liekov zachrafiujucich zrak, ktoré

NICE prednedavnom odmietlas*.

Kompetencie
NICE je zdaleka najvplyvnejsim orgdnom z hladiska odporucani, ktoré ponuka,
nakolko vydava zavazné rozhodnutia, ktoré poskytovatelia NHS musia

dodrziavat. To stavia NICE do polohy kli¢ového tvorcu rozhodnuti v oblasti

53. Skétske konzorcium pre lieky (2007) - Zhodné odportéania SIGN a SMC o novych liekoch pre NHS v Skét-
sku Vid' http://www.scottishmedicinesorg.uk/smc/files/FINAL%20SIGN-SMC%20advice%2024907.pdf (z
20. maja 2009).

54. Kralovsky ndrodny Ustav pre nevidiacich (RNIB) — RNIB obvinil NICE z neschopnosti - riskuje slepotu pre
10 000 ludi (8.8.07). Vid' http://www.rnib.org.uk/xpediol/groups/public/documents/publicwebsite/pub-
lic_pr080807.hcsp (z 20. maja 2009).
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technoldgii v NHS v zastUpeni ministra zdravotnictva. Skétske organy nemaju
také silné postavenie ako NICE v Anglicku a Walese. Vybory NHS a ich Komisie

pre oblast liekov a lie¢iv maju rozhodovaciu schopnost (kompetenciu).

Dostupnost

Aby sa proces vyhladavania novych technoldgii a stanovenia priorit stal
otvorenejsi, boli prijaté nové zakony. Tam, kde predtym sa proces spoliehal
na témy, navrhnuté ministrom na zaklade vysledkov réznych komisii, teraz
sa stanovil systém otvoreného predkladania. Cely proces sa vsak konci
rozhodnutim ministra zdravotnictva, ktory nakoniec vyda rozhodnutie o tom,
ktoré technoldgie sa budl posudzovat. SIGN umozriuje otvorené predkladania,

zatial' ¢o SMC sa zaobera vietkymi novymi liekmi, ktoré st v Skétsku schvélené.

Funkénost

Najvyssie financovanou agentirou je NICE, ktora dostdva 48,6 miliénov
USD®°, a je aj najvacsou agenturou v nasej studii, ¢o sa tyka poctu stalych
zamestnancov (270)%. V priemere vSak hodnotenie v NICE trva dlhsie ako
v ostatnych agenturach, niektoré hodnotenia dokonca az dva roky. NICE a DH
to vSak priznali, a v rdmci nedavnej reformy, podla ktorej sa ma zabranit,
aby navySenie poplatkov ovplyvnilo pravo pacientov na verejnu zdravotnu
starostlivost, sa pripravuju nové opatrenia na skratenie tohto ¢asu trvania na

maximum 6 mesiacov®’. NICE vykona asi 44 hodnoteni do roka®s.

55. Vyrocna sprava NICE 2007/08. Vid' http://www.nice.org.uk/media/B60/8A/AnnualReport200708Volumel.
pdf zo 4. februara 2009).

56. Vyroc¢na sprava NICE 2007/08.

57. Parlament Spojeného Kralovstva - clenovia parlamentu publikuji NHS spravu o navyseni poplatkov
(12.5.09) Vid http://www.news.parliament.uk/2009/05/mps-publish-nhs-top-up-fees-report (z 20. maja
2009).

58. Ministerstvo zdravotnictva - NICE 18., 19. a 20. vina Vid' http://www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatis-
tics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH083774, http://www.dh.gov.uk/en/Publicationsand-
statistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH087014,
http://www.dh.gov.uk/en/Healthcare/Medicinespharmacyandindustry/Prescriptions/DH_091238
(z 5. februara 2009)
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Vnimanie

Ustrednd uloha NICE v tvorbe zdravotnej politiky pritahuje pozornost
verejnosti a jej pokyny su Casto podrobované kritike zo strany médii. Vela
¢lankov sa konkrétne zameriava na NICE a niektoré dokonca spochybnuju
jej existenciu. ,Arogantna, nelogicka a absolutne mimo, NICE treba zrusit...
zabija prilis vela ludi"*®, ,Rozhodnutia NICE su chybné a hadzanie mincou
je spravodlivejsie, hovori akademicka verejnost"¢°, ,Charity lobuju v NICE
o liekoch proti rakovine"¢!, a ,Pacienti s rakovinou odsudeni na predéasnu smrt
byrokratmi"¢? je len niekolko prikladov intenzity, s akou sa média venuju tejto

téme a rozsahu, s ktorym sa verejnost zaobera Glohou NICE.

59. Daily Mail - 12.8.08 Vid http://www.dailymail.co.uk/news/article-1043688/Arrogant-illogical-totally-
touch-NICE-scrapped-killing-people.html (z 12. januara 2009).

60. Daily Telegraph - 28.10.08. Vid" http://www.telegraph.co.uk/health/3248107/Nice-decisions-on-drugs-
are-flawed-and-tossing-a-coin-is-fairer-says-academic.html (z 12. januara 2009)

61. The Guardian - 29.19.08. Vid' http://www.guardian.co.uk/society/2008/oct/29/health-nhs (z 12. januara
2009).

62. The Times - 9.11.08 Vid' http://www.timesonline.co.uk/tol/life_and_style/health/article5088756.ece (z
12. januara 2009).
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Zavery a odporiacania pre tvorbu politiky

Porovnavacia $tudia vysvetluje rézne postupy v HTA, ktoré mézu pomoct pri
nastoleni tzv. zlatych standardov v procese HTA. Tento ¢lanok vsSak uz na
zaCiatku deklaroval, Ze neexistuje jednotny model pre systém hodnotenia
zdravotnickych technoldgii, ale skoér vela roznych vykonov, ktoré sa snazia
sltzit rovnakému Ucelu. Pri pohlade na Styri zakladné krajiny, ktoré su uz
ustalené v procese HTA, je zjavné, Ze v sucCasnosti existujice systémy su
roznorodé. Ci sa ndm to paci alebo nie, pokial’ sa zdravotnicke systémy budd
aj nadalej zameriavat hlavne na financovanie zo strany dafiovych poplatnikov,
HTA tu zostava. Konstruktivne stldie by sa preto mali sustredit na to, aby HTA
organy fungovali, aby udrzali krok s inovaciou v medicine, ako aj na to, aby
vedeli urobit tazké rozhodnutia ako spristupnit lieky a lie¢iva v systémoch s

nevyhnutne limitovanymi zdrojmi.

Tato Studia ukazala, Ze princip HTA a celkovy proces zauZivany na vykonavanie
HTA v spominanych Styroch krajindch sa vyznacuje vysokym stuprfiom
konsenzu. Ked sa vSak pozrieme blizSie na jednotlivé systémy HTA tychto
krajin, vidime medzi nimi vyraznejSie rozdiely, ktoré s odrazom hodnot
a financovania SirSieho zdravotnickeho systému, v rdmci ktorého tieto systémy
HTA funguju. Takze pokial’budu existovat rozdiely medzi jednotlivymi sluzbami
v zdravotnictve, to isté sa bude tykat aj HTA. Existuje vela prevadzkovych
pripomienok k spOsobu, akym sa HTA robi v tychto Styroch krajinach, avsak
niektoré kritické pripomienky k urcitym rozhodnutiam v HTA smeruju vlastne
skor ku konkrétnemu zdravotnickemu systému, nez k samotnému organu

HTA.

Ked chceme uviest priklad, mézeme spomenut nedavnu diskusiu o navyseni
poplatkov, ktora vo Velkej Britanii spdsobila polemiku a viedla ku znacnej
kritike voCi NICE. V tejto diskusii sa oponovalo praxi zavedenej v NHS,
ktord odmietala pacientom so sukromnymi platbami za lieky (obycajne pri

rakovine) pristup k verejne financovanej zdravotnej starostlivosti pri rovnakej
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chorobe. V tejto diskusii NICE bol vnimany tak, Ze odmieta pacientom pristup
k Zivot zachranujucim liekom, pretoze ich rozhodnutie umiestnit zdravotnicku
technoldgiu na negativny zoznam priamo znemoznoval pacientom pristup
k tymto liekom. AvSak v tomto pripade ako aj v mnohych inych je koren
problému vacsinou v samotnom zdravotnickom systéme, a konkrétne v tomto
pripade v neschopnosti NHS prispésobit sa tomuto doplnkovému systému.
Casto sa stava, ze hodnotenie zdravotnickej technolégie je len také dobré, aky

dobry je vladnuci zdravotnicky systém.

Aj ked to mbze byt pravda, existuje stale vela prikladov, z ktorych sa da
poudit o spésobe vedenia HTA. Tato Studia sa konkrétne zameriava na urcité
prednosti, ku ktorym by sa organ, vykonavajluci hodnotenie zdravotnickej
technoldgie, mal dopracovat, bez ohladu na zdravotnicky systém, v ktorom

posobi.

Jednou takou prednostou je napr. flexibilita a schopnost vnimat lokalne potreby
a individualne zaujmy. Zatial' ¢o niektori vidia urcitd vyhodu v nekompromisnom
systéme, ktory sa zameriava na rigidnu predstavu v efektivnosti nakladov, pre
systém je cenné, ked mo6ze prispdsobovat svoje odporicania potrebam svojho
obyvatelstva. Pojem negativneho zoznamu, pouzivany v mnohych systémoch,
poukazuje na to, aké neflexibilné moézu byt tieto systémy. Bolo by uzitoénejsie,
keby sa odporucania HTA pouzivali ako vychodisko pre vyhladanie sp6sobov
ako poskytovat drahsiu lie¢bu. Namiesto toho, aby agentira HTA vyhlasila, ze
,tato liecba nie je nakladovo efektivna“, bolo by lepsie, keby sa vyjadrila ,tato

A\Y

liecba by bola nakladovo efektivna, keby..." nacrtla by okolnosti, za ktorych by
bola alokacia technoldgie mozna. Naozaj to umoznuje viac flexibilné moznosti
uhradzania, ktoré by podrobne popisali, ze technoldgie m6zu byt alokované len
istym skupinam alebo za urcitych okolnosti. Okrem toho narodné zdravotnicke
systémy musia vediet ponuknut pacientom rézne spbsoby platieb za lie¢bu.
Ak je systém nastaveny tak, Ze si niektori pacienti mézu navysit zdravotnu
starostlivost, alebo existuje priaznivy systém doplatkov, potom odporucania

agentur HTA nemusia skoncit odmietnutim lie¢by pre pacientov.
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Systémy HTA by sa mali tiez zamerat na to, aby boli ¢o najviac dostupné
a aby ich rozhodnutia alebo proces rozhodovania boli otvorené pre vSetkych.
Transparentnost neposkytuje len uistenie o tom, Ze k rozhodnutiu sa dospelo
spravodlivo a citlivo, ale tiez umozZfiuje komplexnejSie a efektivnejsie
odporucanie.

Ked' agentura HTA zapdaja do svojej cinnosti zdravotnickych profesionalov,
zastupcov priemyslu, laikov a skupiny pacientov, potom ma istotu, ze
hodnotenia, ktoré vykondva, su relevantné a bude garantovat bezproblémovu

tvorbu svojich rozhodnuti.

Na zaver, treba paméatat na to, ze systémy HTA vykonavaju svoje rozhodnutia
v ramci Sirokého zdravotnickeho systému, ktorého su sucastou. Inymi
slovami, na systém HTA (alebo na jeho rozhodnutia) sa neda nazerat izolovane
od celkového zdravotnickeho systému v danej krajine. Tvorba politiky
a rozpoctovych rozhodnuti, ktoré sa robia v SirSom kontexte narodného
zdravotnickeho systému, maju pravdepodobne vplyv na moznosti pacientov
ziskat pristup k novym technolégidm v zdravotnictve. Tvorcovia rozhodnuti
a politici sa nemdzu len schovavat za ,vedecky plastik" organov HTA. Skor by
politici aj verejnost mali sledovat systém HTA kritickym okom - podporovat
jeho silné stranky a pomenovat jeho limitacie a slabé stranky a tak primerane

k nim aj pristupovat.

Ekonomika zdravotnictva ma svoje jasné stranky a vyzera to tak, ze
expanzia HTA bude pokracovat. Aj ked v zdravotnictve nie si velké moznosti
financovania alebo finan¢ne podporenych zdravotnickych reforiem - a este
menej v sucasnej ekonomickej klime - budeme pravdepodobne v buducnosti
svedkami dalsej expanzie HTA a vacsieho sustredenia na spoloc¢nosti, ktoré
budl musiet dokazovat, Ze ich lieky ,stoja za to".

Toto poskytne len mald Utechu pacientom, ktori c¢akaju na rozhodnutia
HTA o novych liekoch na ich choroby. Ale vyvijanim tlaku dosiahnut v&ésiu

efektivnost, transparentnost a mechanizmus rozsirit moznosti pacientov
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o vlastné financovanie liekov, v pripade, Zze orgdn HTA povie ,nie*, mbze
predstavovat najmenej negativhu moznost vo vysoko pragmatickom svete
ohrani¢enych zdrojov v zdravotnictve. Dovtedy mdZzeme len snivat o svete,

v ktorom mo6zeme smerovat k SirSiemu investovaniu do hodnoty zdravia.
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