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HTA:

multidisciplinarni proces, ktery shromazduje a hodnoti informace o
medicinskych, socialnich, ekonomickych a etickych dopadech
pouzivani zdravotnickych technologii

zvySuje efektivitu alokace a uziti zdroju ve zdravotnictvi

HTA sestava z faze:

hodnoceni (assessment) - zhodnoceni posuzované technologie na
zakladé existujicich dikazu (,véda“)

posouzeni (appraisal) - rozhoduje o zafazeni do uhrady v.z.p.
s ohledem na vystupy hodnoceni (,politika®)

rozhodnuti (decision) — implementace vysledku posouzeni do v.z.p.
(,realizace”)

zakladni vychodiska:

samostatnost a nezavislost fazi
oddéleni organu, ktery hodnoti od toho, ktery posuzuje

zakotveni HTA jako povinného predstupné vstupu vybranych
technologii do v.z.p. a jako nastroje revize jiz hrazenych

zameéreni na reSerse hodnoceni vybranych zahraniCnich agentur
snaha o minimalni naroky na statni rozpocet



Stav zavadéni HTA v CR ..

= (Clanek €. 15 smérnice 24/2011/EU Evropského parlamentu a Rady
(o uplathovani prav pacientu v preshrani¢ni zdravotni péci) o
spolupraci ¢lenskych statu v oblasti HTA a vytvoreni evropskeé sité
(25.10.2013)

= neformalni skupina na MZ pripravila navrh zakladniho ramce
(metodika a manualy, pilotni provoz, implementace do legislativy)

= pfikazem ministra €. 6/ 2012 ,HTA v ramci systému v.z.p.“ je
zfizena:

» Rada HTA (pracovnici MZ)
= poradni organ ministra

= pfiprava verejné zakazky a fizeni prace realizatora
zakazky

= pavrh legislativniho zakotveni HTA
= Komise pro zdravotnické technologie (MZ, ZP, OS, verejnost)
= gervenec 2012 — AHCM s.r.0. vyhrava VR
= z&fi — dodani metodiky a manualu



Stav zavadéni HTA v CR

= prosinec 2012 — zadani pilotniho ovéreni postupu ve vSech
oblastech na jiz testované a zavedené terapii:

= |écCivy prostredek
= zdravotnicky prostredek

= vykon
= prevence
= ovéfovani datovych zdroju (UZIS, KSRZIS, NRC, ZP,
SUKL...)

= oponentske posudky
= vaha jednotlivych domén
= duben 2013 — pfedani finalnich vystupu:
= metodika, procesni mapa
= manual pro zadatele
= pokyny pro oponenta, check list
= vystupy pilotnich projektl



Aktualni situace - EU
HE

= pfiprava provadéciho predpisu k paragrafu 15 smérnice €. 2011/24/EU
= probéhla dvé setkani zastupct HTA agentur ¢lenskych zemi EU
= navrh textu:

= (Clensky stat nominuje HTA agenturu do site, Clenstvi je
dobrovolné

= HTA sit je samospravna:

= pravidla fungovani pfijima prostou vétSinou

= pracuje s viceletym programem a sleduje jeho plnéni

= muze iniciovat spole¢né projekty nebo se na nich podilet
= Komise poskytne HTA siti sekretariat

= Komise uhradi cestovné jednou zastupci Clenské zemé na
spolecnych jednanich

= projednani textu na komisi pro pfeshranicni peci 11.3.2013
= prijeti vysledného dokumentu Komisi v Cervnu 2013
= proces sitovani bude zjevné mnohalety



Aktualni situace - CR
HE

= proces hodnoceni zdravotnickych technologii byl prlpraven otestovan a
béhem kratké doby bude predlozen k verejné diskuzi — 15. 5. prezentace
na MZ

= proces HTA je nastaven tak, aby umoznil vzajemné porovnavani vSech
typlu zdravotnickych technologii
= pavrh implementace:
= ZzFidit HTA agenturu v SUKLu (zmé&na zfizovaci listiny)

= zfidit Komisi pro zdravotnické technologie a definovat pojem
zdravotnicka technologie novelou 48/1997 Sb

= poradni organ ministra (13 élend — OS, CLK, CLeK, VZP, SZP,
MPSV.,...)

= shromazduje informace o0 ucCelnosti vyuziti zdravotnickych
technologii v systému v.z.p. a zajistuje podklady pro pfipravu
provadécich pravnich predpisu

= zdravotnickou technologii se rozumi zdravotni vykon, IéCivy
pfipravek a potravina pro zvlastni lékarské ucely, zdravotnicky
prostredek

= popsat proces HTA a uzitou metodiku v Prikazu ministra

= vystupy hodnoceni budou podkladem pro informované rozhodovani
stavajicich struktur (Komise pro seznam vykonud, Komise pro ekonomicky
narocnéjsi variantu,....)



Procesni mapa HTA - cil ..

hodnoceni technologie

= Cisté odborna faze (hodnoceni medicinskeé, farmakoekonomicke,
ekonomické, socialnich konsekvenci, ....")
= na MZ nezavisly ,urad” zajistujici fazi hodnoceni a spolupracujici na
fazi posouzeni (Rada HTA — HTA agentura v ramci SUKLu)
posouzeni technologie
,politicka“ faze - o technologii a jeji spoleCenské potrfebnosti hlasuji
zastupci odborné i laické verejnosti (zohlednéni vefejného zajmu,
pfinosu/nakladld a implicitni i explicitni hranice ochoty platit)
» organizacni soucast Ministerstva zdravotnictvi (Komise pro
zdravotnické technologie)
rozhodnuti o technologii

* implementace posouzeni do procesu stanoveni vySe a podminek
uhrady technologie z v.z.p.; pro kazdou technologii jina podoba
implementace

= SUKL pro légiva (a zdravotnické prostfedky), MZ — Seznam vykond,
DRG,....



Proces HTA - cil
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Hodnoceni technologie - cil ..

= hodnoceni technologie je povinnym predstupném pro ziskani specifické
uhrady z v.z.p.

= hodnoceni bude omezeno pro technologie s dopadem nad urcCeny limit dle
BIA (budget impact analysis)

= Zadatel podava uplnou a komplexni zadost (dossier) dle metodik

» dossier obsahuje predevSim odkaz na hodnoceni dané technologie
zahraniénimi HTA agenturami a prepocCet podstatnych ukazatell na
finanéni podminky CR (komparatorem muze byt jakakoliv srovnatelna
technologie predstavujici dosavadni zpusob |éCby)

» zadost se podava HTA agenture (SUKL)

= HTA agentura ur¢i dva odborné hodnotitele (oponenty), ktefi v pripadé
potfeby iniciuji formalni Ustni jednani s Zadatelem pro doplnéni dulezitych
informaci

= oponenti zpracuji hodnotici zpravu obsahujici mj. doporuCeni zda
technologii hradit a za jakych podminek

= zpravodaj“ v HTA agentuie shrne dosier a hodnotici zpravy do zaverecneé

zpravy

HTA agentura postoupi zavéreCnou zpravu Komisi a iniciuje jeji jednani



Posouzeni technologie - cil ..

= Komisi jmenuje ministr a tvofi ji zastupci ministerstva, zdravotnich
pojistoven, odbornych spole¢nosti, |€kafské a Iékarnické komory, MPSV,
pacientskych organizaci, .....

* jednani Komise i zapis jsou verejné

= jednani komise se muze zuclastnit zadatel s komentafrem k zavéreCnym
zpravam oponentu

= Komise rozhoduje konsensualné

= posouzeni v podobé stanoviska (zda technologii hradit a za jakych
podminek) obdrzi Zadatel a muze pokraovat v procesu vstupu do systému
V.Z.p.

"  mozné zavéry Komise:
= zaradit do systému v.z.p. bez dalSiho
» zaradit jako ENV s doplatkem (uhrada dle levnéjSiho komparatora)

= umoznit doCasnou / podminénou uhradu (pro sber dat o ucinnosti v
klinické praxi a efektivité)

» nezaradit do systému v.z.p., mozno prezkoumat znovu za X let
= pastavovani implicitni hranice ochoty platit



Rozhodnuti o technologii - cil ..

stanovisko Komise je
= pfedb&Znou otazkou pro spravni fizeni o stanoveni VaPU u l&giv

= predbéznou otazkou pro vydani opatfreni obecné povahy u
zdravotnickych prostfedkl nebo iniciaci novelizace kategorizacni
vyhlasky

= |niciace novelizace Seznamu vykonu, DRG, apod.

= implementace je v podstaté stejny (legislativhi nebo spravni) proces jako
se provadi nyni, HTA je pouze predstupném predznamenavajici zarazeni
Ci nezarazeni do systéemu

= dodrZzovani podminek uhrady hodnocené technologie je prubézné
monitorovano

» vyuzivani rtznych risk-sharingovych schémat

= zasadni prekroCeni limitu dopadu do systému v.z.p. vede k novému
hodnoceni a posouzeni v HTA

= nesplnéni ofekavanych pozadavku (resp. podminek) vede k novému
hodnoceni a posouzeni v HTA nebo ke zruSeni uhrady a odstranéni ze
systému v.z.p.



Cesta k cili
HE

= zfizeni Komise pro zdravotnickeé technologie

* gvodni role:
= vybér technologii pro hodnoceni
= pfebirani vystupl hodnoceni a pfedani pfislusné komisi
= cilova role:
= vybér technologii pro hodnoceni ,ve verejném zajmu”
= posuzovani
= vybudovani HTA agentury v ramci SUKL
= (vodni role:

= vypracovavani hodnoceni
= sbér zkuSenosti, rust kompetence a ziskavani respektu

= cilova role:
= zajiSténi procesu hodnoceni iniciovaném zadatelem
= provedeni hodnoceni na zadani Komise

= vyuziti potencialu stavajicich skupin vénujicich se v CR HTA a
vzdélavani dorostu (zpracovani podkladu, oponentské posudky)

= postupné legislativni propojovani hodnoceni, posouzeni a rozhodnuti v
jednotlivych oblastech




,Pokrok — ano, po kroku,
po kroku, ..."

Gabriel Laub



Dekuji Vam za pozornost!



