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ČásT 1 Prezentace výstuPů z Projektu

Úvod a Feasibility study 
Tomáš Doležal, iHETA
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•

Prosinec 2011 

HTA Handbook – obsah 

1) HTA – Clarifications and planning  
2) Ethical considerations  
3) Literature searches  
4) Assessment of literature 
5) Data generation, analysis and 

assessment 
6) The technology  
7) The patient  
8) The organisation 
9) The economy  
10)Synthesis and utilization  
11)Quality assurance and presentation 

HTA Handbook (DACEHTA) 
www.hta.iheta.org -> Zdroje HTA 

HTA Handbook – cíle 

Pokrýt komplexnost HTA   

Zd raznit optimální zp sob využití 

existujících studií a dat 

P edstavit aktuální výzkumné metody 

v jednotlivých oblastech 

Podpo it proces HTA  se zam ením 

na formulaci výzkumné otázky/úrove  

d kaz /analýzu a syntézu informací 

Health Technology Assessment Handbook (DACEHTA)
Klára Kruntorádová, iHETA 
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Webový portál
Klára Kruntorádová, iHETA
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Role pacientů v HTA: zahraniční zkušenosti
Tomáš Doležal, iHETA
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www.eunethta.net 
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Komise pro nové 
technologie 
-MZd 
-VZP, SZP 
- OS 
- ob ané/pacienti 
-(výrobci) 

R zné pro každou 
technologii 
 - správní ízení 
SUKLu 
- íselníky ZP 
- DRG 
- MZd 

Light – HTA 
-dossier žadatele 
- odborní oponenti 
-Hearing 
- HTA assessment 
report 

•
•
•

Menon 2008 
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Role pacientů v HTA, situace v ČR – diskuse pacientských 
organizací

Bridges 2007 

Informovaný pacient = odpov dný pacient  
•
•
•
•

•
•
•

•
•
•

•

•

Tomáš Doležal, iHETA
nyní se budeme věnovat roli pacientů v Hta, a to společně s paní janu Pelouchovou, zástupkyní Dia-
gnózy cml, chronické myeloidní leukémie a panem reném Břečťanem, zástupcem Čavo, České aso-
ciace vzácných onemocnění. nejdříve požádám paní janu Pelouchovou, která má široké zkušenosti 
od svých kolegů z evropských pacientských struktur a díky tomu budeme moci prodiskutovat i evrop-
ský pohled na věc, aby nám nastínila svůj pohled na situaci a své zkušenosti. Podíváme-li se na procesy 
stanovování úhrad léčivých přípravků, procesy vstupu jiných technologií do klinické praxe, jak vnímáte 
postavení pacientů v těchto procesech a jaká máte případná doporučení?

Jana Pelouchová, Diagnóza CML
Domnívám se, že jsme v Čr pozadu oproti zkušenostem kolegů v zahraničí, pominu-li kategorizační 
komisi. kolegové z velké Británie se již delší dobu aktivně účastní popsaného procesu. seznámí se 
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s tím, co bude posuzováno, a později během appraisal consultation Document se účastní jednání. 
od samého začátku probíhá ústní i písemné připomínkování. Po celou dobu sledují vývoj a díky své 
účasti do něj mohou své komentáře ihned zahrnout. toto považuji za užitečné, protože nechat věc 
plynout, a poté jako pacient říci: „ano, to nám vyhovuje,” anebo: „ne, to nám nevyhovuje,” je už dost 
pozdě. je lepší když posuzovatelé mohou názory pacientů zohlednit nebo se jimi zabývat od samého 
začátku.

Tomáš Doležal, iHETA
možná je to také alibi pro ty, kteří pak činí tato rozhodnutí, protože mohou říci: „vždyť jste měli šanci 
vše prodiskutovat v průběhu a není to rozhodnutí o vás bez vás,” že ano? 

Jana Pelouchová, Diagnóza CML
ano.

Tomáš Doležal, iHETA
zajímalo by mě, kdo jsou ti, kteří sledují proces, připravují podklady, spravují agendu, vznáší připomín-
ky? jsou to placení členové pacientské organizace, pacienti, nebo si na to někoho najímají?
 

Jana Pelouchová, Diagnóza CML
jsou to pacientští advokáti, experti z oblasti kliniky, ekonomové, a samotní pacienti, u kterých zabrala 
léčba, ti využívají své zkušenosti. například pan David ryner, který zastupuje cml support uk, ote-
vřeně říká: „já nejsem odborníkem v oblasti Hta, pouze jsem si ze zkušeností vypracoval svůj vlastní 
postup. ale dopředu předesílám, nejedná se o odborné postupy. já jenom sdílím, jak jsem se k tomu 
dopracoval. ne vždy je za tím vítězství, ale jsou zde dílčí úspěchy. Poselstvím zahraničních organizací 
je, že by se pacient měl opírat o to, v čem je znalý, v čem je expert, a to je právě ta zkušenost s nemocí. 
nehraje si na lékaře, právníka ani ekonoma. Prostě přináší zkušenost ze strany nemocného.

Tomáš Doležal, iHETA
Pane Břečťane, řekněte nám svůj názor v rámci vzácných onemocnění.

René Břečťan, Česká asociace vzácných onemocnění
za prvé chci říci, že pacientské organizace, sdružení a pacienti vůbec jsou v lepším stavu než celá spo-
lečnost. nemyslím to ironicky, jde o to, že pacientské organizace jsou řízené na dobrovolné bázi a lidmi, 
kterých se to bezprostředně týká, na rozdíl například od státní správy. jak to vidím, vše jde postupně 
nahoru i v rámci jednání s kolegy z evropy. vnímají nás jako plnohodnotné partnery, kterým je dobré 
někdy pomoci nebo ukázat cestu. Druhá věc, jaký bude další vývoj, pacientské organizace obvykle 
nejsou iniciátory zavádění nových procesů, konkrétně v případě Hta, jsme nebo chceme být jeho sou-
částí - na otázku otázka.

Tomáš Doležal, iHETA
kdyby někdo teoreticky řekl: „Účast pacientů by v těchto procesech měla nastat,” myslíte si, že byste 
na to měli v rámci své organizace kapacitu, nebo byli byste schopni se stát tím partnerem ve smyslu 
sledovat řízení, dělat si k tomu oponentská stanoviska? cítili byste, že jste na to připraveni?
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Jana Pelouchová, Diagnóza CML
zcela určitě. Po 11 letech léčby v režimu měsíčních kontrol v nemocnici sleduji vývoj zdravotnictví velmi 
zblízka a od roku 2007, když jsem byla jednou ze zakladatelek právě této pacientské globální platfor-
my cml advocates network, mám zpětnou vazbu i z ciziny, takže si myslím, že bych určitě nezůstala 
stranou. Britští kolegové říkají: „vrháme se do toho, jakmile to začne, zapojujeme se i my, abychom se 
mohli vyjádřit, pokud tu ta možnost je.” Řekla jsem tu, že jsme pozadu, nikoli však jako hnutí pacient-
ských organizací, ale kvůli legislativě, která například umožňuje, že pacient má přístup do své léčebné 
dokumentace teprve od roku 2006 a i zde se vyskytují hluchá místa. a proto je nutné být činní, řekně-
me, na poli pacientské advokacie. i když pacientští advokáti nejsou vzděláním lékaři, musí se zabývat 
medicínskými updaty a mít úzký kontakt s pacienty, kteří mají bohaté zkušenosti. 

René Břečťan, Česká asociace vzácných onemocnění
naváži tam, kde kolegyně téměř skončila. Původně pocházím z pacientské organizace Parent Project, 
která se zabývá svalovou dystrofií a funguje více než 10 let. mnoho aktivit, které se na trhu dějí, jsou 
právě díky pacientské organizaci. vzděláváme lékaře pomocí seminářů, kde diskutují a učíme je, jak 
přistupovat k nemoci. Pacientské organizace hrají na poli té konkrétní problematiky významnou roli, 
proto jsem přesvědčen, že bychom význam v komisi určitě měli. 

Tomáš Doležal, iHETA
i včetně kapacitního pokrytí běhu?

René Břečťan, Česká asociace vzácných onemocnění
v tuto chvíli přesně nevím, co vše by to zahrnovalo. mohu říci ano, ale je to věcí diskuse. zeptáte-li se 
mě, co vše bychom byli schopni zabezpečit, tak v tuto chvíli nevím, co vše by bylo potřeba. když se 
mluvilo o složení komise, padl zde nápad začlenit třeba i transparency international, což by bylo dobré, 
ale myslím si, že jsme v České republice a Hta slouží k vyhodnocování a posuzování technologií a v dů-
sledku by měla sloužit pacientům, a proto vidím důležitější účast zástupců pacientů než kontrolních 
orgánů.

Tomáš Doležal, iHETA
určitě je zde konflikt, zda by to měl být zástupce pacientů nebo zástupce veřejnosti. ve vyspělých sys-
témech mají obě tyto složky roli v určité fázi procesu. vítám zde také ondřeje Dostála a chtěl bych ho 
požádat, aby nám řekl, jak to vnímá on - Hta, aktivní role zástupců pacientů nebo zástupců veřejnosti. 
jaký na to máš obecně názor?

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR 
musíme začít od principu demokratické legitimity. není možné, aby o vynakládání prostředků veřej-
ného zdravotního pojištění rozhodovaly osoby, které nejsou voleny, to znamená, vykonávají moc lidu 
jakožto volené osoby, nebo které dodávají odborné vstupy, ale ve smyslu zákona o znalcích a tlumoční-
cích. Při pozorování zahraničních modelů, nejsem s modelem, který se nám tady tvoří spokojen, neboť 
role osob, které se mají účastnit zejména politické tvorby, je takový kočkopes. nejsou to aktivní volení 
politici, ani se nejedná o odbornou veřejnost, a byť nemáme zatím zákon o úřednicích nebo služební 
zákon, nejedná se ani o zaměstnance státu. Proto si myslím, že jakkoliv by měl být hlas pacientů slyšen, 
prvním krokem je vymezit, kdo jsou pacienti, kdo je pacientským sdružením, a kdo za pacienty mluví, 
protože v tuto chvíli bych dokázal jmenovat z hlavy alespoň pět lidí, kteří říkají, že jsou výhradním zá-
stupcem pacientů v České republice, a to samozřejmě není dobře.
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Tomáš Doležal, iHETA
a teď, když se přiblížíme k tomu, co bylo v rámci Hta navrhováno. Původně pětičlenná komise, zástup-
ce - pacienti versus veřejnost, jak to vnímáš ty? má to být zástupce pacientů nebo zástupce veřejnosti? 
existují modely, které se kloní spíše k reprezentativním zástupcům veřejnosti, to je to, čemu říkáš buď 
přímí zástupci, nebo volení zástupci. nebo to mají být spíše lidé s konkrétní diagnózou, ti pacientští 
advokáti, kde je zase úplně jiná perspektiva i motivace k rozhodování?

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců v ČR
je těžké určit, jaká má být role pacientů v oblasti, kterou začíná vymezovat ministerstvo v § 17 c) na-
vrhovaného zákona. Domnívám se, že komisionální koncepce je mylná, a proto nejspíše Ústavní soud 
jiné komisionální koncepce rozhodování o veřejných prostředcích zrušil. jednalo se o rozhodnutí pléna 
Ústavního soudu 36/05, kterým se zrušila kategorizační komise na léky. výrok, který lékovou komisi 
zrušil, by přesně seděl i na to, co bylo výstupem projektu na ministerstvu. moje vnímání rozhodování 
o úhradách je odlišné. Dle mého názoru musí jít o zákonem definovaný proces s možností všech zú-
častněných uplatnit důkazy, ale nikoliv být soudci. každý by měl mít možnost být tou stranou, i pacienti, 
kteří do toho vloží svůj zážitkový nebo odborný vstup. správní orgán by se musel ke každému takovému 
vstupu vyjádřit v odůvodnění toho rozhodnutí, zda doporučuje či nedoporučuje, a každá z těchto stran 
by měla mít možnost přezkumu nebo odvolání. nevidím prostor pro to, aby osoby, které, jak jsem řekl, 
nejsou úředníky, zaměstnanci státu s výhradní kompetencí, že pracují jenom pro stát, nejsou ani vole-
nými politiky a nejsou ani znalci ve smyslu zákona o znalcích a tlumočnících, by měly být těmi osobami, 
které rozhodují.

Tomáš Doležal, iHETA
to samé lze říci i o léčivých přípravcích. máme jasně definovaný proces, máme správní úřad, máme 
účastníky, kteří pacienty rozhodně nejsou, a pacient tam není vůbec.

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců v ČR
Pustíme-li se do koncepčních debat, vymýšlíme vymyšlené, protože nám v podstatě všechny záležitos-
ti k určování transparentní úhrado-tvorby stanoví nová transparenční direktiva. co vidím zde, je buď 
obsahově nebo co do účastníků zúžené sÚklové rozhodování, se kterým nemohu souhlasit, protože 
rozhodnutím jsou jednoznačně dotčeni nejenom výrobci a pojišťovny, ale také pacienti, pojištěnci a po-
skytovatelé, kteří nemají žádné slovo. Šikovnější model vidím v tom, co se ministerstvu podařilo napsat, 
ale asi se mu to nepodaří prosadit, byť to má samozřejmě svoje vady, například u zdravotnických pro-
středků, kde se jedná o využití správně-právního nástroje „opatření obecné povahy”. takové opatření 
obecné povahy má jednu výhodu – může ho napadnout každý, kdo se cítí zainteresován.

Libor Štajer, KMVS, advokátní kancelář
já se opatření obecné povahy obávám, přestože ho určitým způsobem dnes již používáme, a víme, že 
se do správního řádu dostalo tak nějak navíc. není ani moc upravené a přezkumem je jedině žaloba.

Tomáš Doležal, iHETA
Při zachování toho, co jsem říkal, v ideálním případě by tato fáze neměla být bariérou nebo oddálením 
vstupu technologie, je to tak?



sborník příspěvků z konference – Hta v České republice: další perspektivy

27. 6. 2013 / Hotel novotel Praha Wenceslas square, Praha, Česká republika  14

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
vidím dvě možnosti. Buď si budeme hrát na to, že jsme demokratický právní stát, anebo budeme fun-
govat jako za starých časů. nyní jsme stále blíže těm starým časům. o veřejných penězích, které daňoví 
poplatníci pouze odevzdají, rozhoduje něco, čemu říkám klub zdravotnických taky-politiků a pseudood-
borníků, s tím, že taky-politikem nazývám osobu, která je sice z politické strany, ale neprošla žádnými 
volbami, případně ve volbách propadla, a přesto je v rozhodujících funkcích, a pseudoodborníkem na-
zývám někoho, kdo buď má, nebo nemá odbornou schopnost, ale je v konfliktu zájmů, protože pracuje 
pro některého aktéra. Pokud v podstatě zůstaneme v modelu, kde 200 až 300 lidí, kteří se setkávají 
na všech těchto akcích, tvoří tento klub, který rozhoduje, co se bude dělat za 230 miliard, tak v tako-
vém případě můžeme, ale nemá to s právem nic společného. Pokud se naopak chceme stát moderním 
evropským státem, znamená to, že v prvním modelu je metodou volby to, co bylo za starých časů v zá-
koně, tzn. ministerstvo zdravotnictví stanový zásady pro poskytování zdravotní péče ve spolupráci s od-
bornými organizacemi. vypadá to tak, že se na ministerstvu sejde ministr a odborníci, které si ministr 
vybere, nemusí se to procesně řešit, oni rozhodnou a s boží pomocí to bude dobře a lékaři se tím budou 
v praxi řídit a s pacientem se nebude nikdo bavit. toto je model, který je funkční, nemá nic společného 
s právním státem, nemá nic společného s právy pacientů, ale bohužel to je to, co tady máme, k čemu 
bych v analýze případně mohl dospět.

Tomáš Doležal, iHETA
k tomu směřuje návrh ministerstva o dvanáctihlavé komisi, je to tak?

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
ano. jenom to popisuje současný stav. v podstatě to „zprávňuje“ to, jak se to děje dnes. nyní se budu 
věnovat tomu, co po nás chce Ústavní soud. když se stručně podíváme, o čem rozhodujeme, tak to 
není rozhodnutí o životě a smrti, je to rozhodnutí o vynaložení veřejných prostředků, které na začátku 
odevzdává daňový poplatník, pak je tam nějaký chaos magnum a na konci chceme, aby se dosáhlo 
zdravější populace. věnujme se tomu, co je uprostřed mezi daňovým poplatníkem a cílem zdravější po-
pulace. když byla prezentace na ministerstvu, tak jsem si udělal několik poznámek. zdravotnictví jako 
takové ovlivňuje podle statistik pouze třetinu zdravotního stavu populace, zbytek je genetika a životní 
styl, s tím, že v podstatě nezachraňujeme životy, ale oddalujeme úmrtí ze statistického hlediska. nicmé-
ně když se mluví o zavádění Hta, dle mého názoru to není přesné, protože už dnes k určité racionalizaci 
dochází. Hta dnes provádí lékař zastropovaný úhradovou vyhláškou, případně jeho manažer, který říká: 
„Primariáti, dostanete tolik a tolik peněz, a když nedodržíte rozpočty, tak vás všechny vyhodím a nedám 
odměny.” Čili Hta procesy dnes probíhají na velice laické, decentralizované úrovni. 

Tomáš Doležal, iHETA
otázka je, zda tomu říkat Hta?

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
je to hodnocení zdravotnické technologie. mám nějaké peníze, představu o nějakých technologiích, 
něco jsem schopný nakoupit, a buď to pacientům dám, anebo nedám. určitě souhlasím s tím, že to 
s vědou nemá moc společného. v každém případě i připravovaný Hta proces by byl jenom první zařa-
zení do úhrad, stejně jako i transparentní rozhodování sÚklu je jenom první práh, protože se péče poté 
musí nasmlouvat, ovlivní to i úhradová vyhláška, jestli bude někdo ochoten péči poskytovat, a v nepo-
slední řadě ji musí konkrétní lékař předepsat. mnozí z lékové i jiné oblasti například dosáhli úhrady, ale 
žádný lékař to nepředepíše kvůli limitacím z úhradové vyhlášky nebo kvůli tomu, že pojišťovna neuza-
vřela s centrem smlouvu. Čili Hta procesy nás zajímají jen tehdy, pokud by skutečně něco ovlivňovaly, 
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ale pokud de facto financujeme zdravotnictví rozpočtově, protože úhradová vyhláška není nic jiného 
než rozpočtové financování zdravotnických zařízení, tak je celkem nepodstatné, co se děje na úrovni 
Hta. Dle mého názoru Hta v moderním vnímání zdravotnického systému není, ale ani nemůže být 
nějaký death panel, který by rozhodoval o tom, kdo se bude léčit nebo kdo se nebude léčit. Protože 
rozhodujeme o úhradě, nerozhodujeme o léčbě. Pacient se může léčit i tehdy, jedná-li se o proceduru 
nehrazenou, čili neschválení čehokoliv v jakémkoliv postupu Hta nebo v jakémkoliv řízení o úhradě ur-
čující, co bude uhrazeno, čili pacientovi vytváří kvazi, vytváří jen „sociální nikoliv medicínský problém“. 
k péči může přistupovat, bude ji muset pouze zaplatit ze svého, což je teď testováno na případech, kdy 
pacienti odmítají negativním reverzem léčbu medicínsky indikovanou v oblasti roztroušené sklerózy 
jenom proto, že není v úhradě a § 16 se ještě neschválil, z čehož už vznikají i žaloby. konečně řešíme 
různé společenské zájmy. Podle mého názoru není možné ani s účastí pacientů ani bez, vyřešit rozpor 
na jedné straně mezi hodnocením nějaké efektivity a na druhé straně stanovením politických priorit. 
Pokud máme úkony, které se dostaly do úhrady ze zájmu na rozvoji vědy a stejně tak pokud máme 
politický zájem u vzácných nemocí dát šanci draze nemocným, tak je zbytečné a matoucí počítat nákla-
dovou efektivitu čehokoliv, protože jim léčbu primárně chceme dát, a považujeme to jako společnost 
za morální, a ne proto, že se nám to vyplácí nebo že to generuje nějaký počet Qaly. může být mnohem 
efektivnější investovat do viagry nebo očkování, ale protože jsme se rozhodli, že každý pacient musí 
dostat šanci na léčbu, pokud léčba medicínsky existuje, tak se tito lidé léčit budou. knížka obecné poža-
davky Hta shruje: transparentnost rozhodování včetně určení účastníků, předem známá kritéria daná 
zákonem, spravedlivý proces včetně odvolání a lhůt, soudní přezkum v plné jurisdikci, to je požadavek 
transparenční směrnice, a zákonný základ. Podíváme-li se na všechny metody – léky v nemocnicích, 
léky v ambulantní sféře, materiál, výkony, tvorba sazebníků výkonů, toto tam nikde nevidíme. Dodržení 
těchto kritérií nejenom v Česku, ale i v zahraničí, je podmínkou toho, aby jakýkoliv proces Hta fungoval 
a prošel. Podíváme-li se na centrum a komisi pro Hta podle ministerských návrhů, nevidím zde férový 
proces pro určení účastníků. v § 17 c) zákona je určeno pět jmenovaných členů, kteří zastupují pojišťov-
ny, odborné společnosti a další, a sedm členů generovaných náhodně. Pokud se podíváme na kritéria, 
svým způsobem byla připravena ve vypracovaném materiálu, ale určitě nejsou dána zákonem. odvo-
lání, lhůty – lhůty tam jsou, ale možnost odvolání ne. soudní přezkum zde není. těžko říci, jestli to, co 
by Hta mělo podle této metodiky dělat, je nějaká prejudiciální otázka, která by byla určitým způsobem 
právně napadnutelná, pokud Hta analýza je podmínkou rozhodnutí sÚklu a sÚkl to zamítne, jestli 
budu brojit proti sÚklu nebo proti rozhodnutí komise. Pokud to někdo schválí, tak to bude zajímavé. 
v každém případě všechno, co se hradí a naopak nehradí, musí vymezovat zákon. samozřejmě bude 
špatně, pokud se ministerstvo pokusí podzákonným způsobem regulovat zdravotní řád a atrahovat si 
pravomoc, která patří zákonodárci. výkonná moc nemůže určovat rozsah základního balíku, zákono-
dárná moc musí. to znamená, pokud Ústavní soud zruší nadstandardy, ne proto, že by mu vadilo, že 
si lidé připlácí za nadstandard, ale proto, že to, co je nadstandard a co je standard určuje ministerstvo 
vyhláškou v jakési komisi, je to špatně. když se podíváme na další paragraf – spravedlivý proces. to 
se týká komise, protože dochází k zásahu do práv výrobců a distributorů kategorizační komisí. tento 
zásah není vyvážen ničím, co by eliminovalo prostor pro libovůli, to znamená je to protiústavní, nikoliv 
v rozporu s právem lidí se léčit, ale v rozporu s právem na právo podnikat, na podnikání a na spravedlivý 
proces u těch, kteří v podstatě v nestátním zdravotnictví péči poskytují nebo vyrábějí materiál a léky. 
Pokud si pracovník, který připravoval centrum a komisi Hta, toto přečetl a porovnal s tím proces, který 
byl na modré tabuli na ministerstvu, tak by musel začít znova od nuly. Pokud jde o objemovou limitaci 
jako takovou, Ústavní soud vydal známý judikát, že stanovení jakýchkoliv limitů, které jsou překročeny 
z nezbytných důvodů, je samozřejmě možné a pojišťovna to musí proplatit. systém nás vede k tomu, 
abychom si explicitně vymezili, co je péčí hrazenou a co není, na základě transparentního procesu 
známých kritérií s možností odvolání. máme transparenční direktivu, kde jsou procesy popsány dobře, 
tak jak to evropské právo a civilizované demokracie chtějí. Pro veškeré odborné podklady máme zá-
kon o znalcích a tlumočnících, což nám stanoví věci jako povinnost nepodjatosti znalce, odpovědnost 
znalce, dokonce trestní odpovědnost. myslím, že je možné vědeckou část podřídit zákonu o znalcích 
a tlumočnících, v podstatě z centra udělat znalecký ústav a být tedy chráněn jako daňový poplatník  
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garancemi zákona o znalcích a tlumočnících. Pokud se podíváme na novou kategorizační komisi v po-
rovnání s tou starou, máme tady obrovské transparenční riziko. víme, že když americký regulátor po-
trestal společnost Pfizer za korupci ve střední a východní evropě, tak otevřeně deklaroval, že se Pfizer 
pokusil ovlivnit jednání kategorizační komise. kategorizační komise bez možnosti přezkumu, bez ja-
kýchkoliv transparenčních nástrojů, je otevřeně nebezpečná. konečně, budou vycházet správná čísla? 
nebudou, protože čísla, která dnes dáváme k počítání, vycházejí z toho, co se vykazuje, ne z toho, co se 
dělá. abychom se dostali na nějaké racionální určování, nejprve musíme začít u úhradového mechanis-
mu. tady nám dá Ústavní soud patrně šanci, pokud zruší vyhlášku 475, úhradovou vyhlášku. Pak bude-
me mít pravdivá data o tom, co to stojí, pak bude moci být toto zpracováno, a to pokud možno nezávisle 
s veřejným vstupem, což je právo na informace. a jakýsi tajný proces hodnocení, který dělá národní 
referenční centrum, musí být nahrazen procesem průhledným, aby byl i pro veřejnost transparentní. 
teprve s takovými podklady se dle mého názoru můžeme pustit do jakéhokoliv hodnocení. zaujalo mě, 
jak vyšla různě čísla u HPv očkování. jeden z důvodů, může být i ten, že pokud jeden zpracovatel pracu-
je s čísly pojišťoven a druhý s čísly třeba odborné společnosti, tak to logicky musí vyjít odlišně, protože 
úhradový systém založený na objemové limitaci… 

Tomáš Doležal, iHETA
ne, to nebyl ten důvod.

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
myslím si, že tento důvod bychom tam našli také, protože počet pacientů jejich množina, která by se 
potřebovala léčit, není plně průnikem množiny pacientů, kteří se skutečně léčí a kteří jsou vykazováni 
zdravotním pojišťovnám, kvůli objemové limitaci. samozřejmě těch důvodů tam bude více.

Tomáš Doležal, iHETA
tam vstupují jednotkové náklady na jednotlivé pacienty, takže tento argument není až tak důležitý. Pro-
blém byl v tom, že byla v rámci ministerského projektu použita naprosto nevhodná metodika, a nezo-
hlednila dopad nemoci nebo infekce a její zdravotní důsledky, a navíc použila jenom náklady, které 
referovalo národní referenční centrum, a to byly náklady jen za hospitalizace, ale většina péče je dnes 
ambulantní. jsou tam zásadní metodické chyby, že bych to vůbec nesrovnával. a nejsou to důvody, 
které zmiňuješ. ale to je v tuto chvíli asi nepodstatné.

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
taky je to pro mě zajímavé. je tam věc, která je spíše otázka k zamyšlení. ve chvíli, kdy porovnávám no-
vou technologii s nějakou stávající a její cenu, která je vykazována zdravotní pojišťovně, vím, že v pod-
statě ovlivňuje chování nákupčích, distribučního řetězce poskytovatelů, tzn., že můžou hrát roli třeba 
i nějaké zpětné bonusy, vratky, objemové marže a tak dále, takže dojdeme k naprosto šíleným číslům.

Tomáš Doležal, iHETA 
to tam hraje významnou roli, mnohdy v řádech desítek procent, s tím souhlasím, ale zase na druhou 
stranu, když se uplatňuje perspektiva plátce, který platí vykázané úhrady, tak je to považováno za akcep-
tovatelnou chybu z pohledu toho, kdo je účastníkem řízení. ale mohu-li vstoupit otázkou tady do toho 
a přerušit tě, tak jsem také kritizoval návrh § 17 c). nejsem zastánce toho, co ministerstvo navrhuje, 
na druhou stranu si říkám, jestli když bychom chtěli respektovat všechny tyto věci, judikatury Ústavních 
soudů a to, co říká ústava, zda se můžeme dostat k rozhodování, které bude přicházet v čase, který je 
ještě možný a kde technologie je očekávaná pro lidi, co ji potřebují. znáš nějaký systém, kde by zákono-
dárný proces mohl rozhodovat o věcech denního života, protože když se podíváme do systémů, které 
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my uznáváme z pohledu Hta, tak je to vždycky nějaký konsensus, který je postaven na shodě účastníků 
v legislativním rámci v předvídatelných kritériích, ale je to vždy v moci buď nějakých úředníků, nebo 
lidí, kteří transparentním způsobem hodnotí data, aniž by vytvářeli zákony, správní rozhodnutí nebo 
opatření obecné povahy.

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
Docela se mi líbil německý mechanismus, ale když jsem ho porovnával s anglickým, tak mi anglický 
přijde bližší tomu, co bylo předloženo a německý bližší tomu, co je vlastní naší právní kultuře. osobně si 
myslím, že v každém případě se alokační rozhodnutí dějí, dějí se dnes, a tak jak tady sedíme, tak někdo 
rozhoduje: „Dám – nedám, nechám žít – nenechám žít, použiji peníze – nepoužiji peníze.” je zapotřebí 
zlepšit tento mechanismus, a to nejlépe cestou práva. velký přínos vidím v tom, kdyby zdravotní po-
jišťovny už nyní vyhodnocovaly u každého nákladného případu splnění kritérií podle §13, odst. 1, to 
znamená, jestli je to bezpečné, účinné, lege artis a nejlevnější vzhledem k individuální potřebě zdravotní 
péče o pacienta. Pokud by se to dělo a alespoň drahým případům byla věnována péče, tak ušetříme 
velké množství peněz. co se týče role odborného orgánu, domnívám se, že jeho smyslem je to, aby 
se kvazi judikatura revizních lékařů a poboček zdravotních pojišťoven příliš nerozbíhala, to znamená, 
aby základní zásady u ekonomicky významných oblastí zdravotní péče byly stanoveny právě odbornou 
komisí s ne plnou závazností, tak aby mohl v konkrétních případech operovat daný revizní lékař, respek-
tive pracovník zdravotní pojišťovny s tím, zda to má být uhrazeno či nikoliv. a toho je možné dosáhnout 
velmi snadno s obrovskou úsporou schválením zákona o úřednících, schválením nějakého spravedli-
vého procesu, v podstatě na linii toho sÚklového, očištěného od zbytečného posuzování a na úrovni 
použití 3,3 %, osmi miliard na provozní činnost, kterou mají zdravotní pojišťovny k dispozici a kde by 
mohly v podstatě tuto práci v konkrétních případech udělat.

Tomáš Doležal, iHETA
takže právní pohled na existenci Hta agentur, ať je to v německu iQWig nebo nice ve velké Británii 
není v rozporu s tvým výkladem? jde o to, aby byly konsensuálně v zákoně stanoveny, měly otevřené, 
transparentní procesy a pak už nevadí, že jejich rozhodnutí, které není zákonnou normou, de facto ovliv-
ní použití nebo nepoužití technologie? 

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
to, si myslím, že je naprosto v pořádku, takhle by to šlo. 

Tomáš Doležal, iHETA
nebude to v konfliktu s tím, co máme v ústavě, že?

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
ne, vůbec. skutečně ta listina po nás chce velmi málo. chce po nás, abychom si stanovili zákonná krité-
ria, zákonný proces, ale nemusíme do zákona dávat vše, co se hradí a co ne. ve spravedlivém procesu, 
chce jen tolik, co jsem říkal na začátku. Domnívám se, že kdybych chtěl použít jenom to, co mám, měl 
bych zakázáno schválit jakýkoliv nový zákon a musel bych si poradit s tím, co mám, tak si poradím se 
správním řádem a se zákonem o znalcích a tlumočnících tím, že z agentur udělám znalecké ústavy 
a zdravotní pojišťovna by jako podporu pro rozhodování v konkrétních případech používala stanoviska 
těchto znaleckých ústavů. tvorbou kvazi judikatury bychom si v podstatě definovali úhradový standard. 
znamenalo by to, že taková reforma spočítá pouze v dobré úřední práci, v ničem jiném.
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Tomáš Doležal, iHETA
trošku to zní jako idealismus, ale souhlasím, že by to mohlo v podstatě fungovat. 

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
ještě jedna věc. interní materiál pro správní radu vzP, který je veřejný, říká, že pro efektivitu v centrech 
se ušetřilo a zdravotní pojišťovna vyškrtala 339 milionů po tom, co prozkoumala 1600 zdravotnických 
dokumentací cestou cílené revize, což mně dává efektivitu přečtení jedné dokumentace nějakých 200 
tisíc úspory na veřejných prostředcích. revizní lékař, který přečetl šestou zdravotnickou dokumentaci, 
se na celý rok zaplatil. Domnívám se, že toto je cesta, kudy se máme dát, s tím, že pokud se povedou 
spory o tom, jestli revizní lékař, když to vyhodil, měl nebo neměl pravdu, tak k tomu bude potřeba od-
borné zázemí, a k tomu naléhavě potřebujeme to, co dělá iHeta, to, co je zpracováváno jako odborná 
kritéria, která už my právníci neumíme.

Tomáš Doležal, iHETA
vraťme se k postavení pacientů. máte otázky na zástupce pacientských skupin, na to, co jsem říkal 
na začátku, na to, co ondra ukazoval z právního pohledu? 

Lumír H. Kroček, Health Management Consulting
ondra uváděl právo na úhradu, anebo neoprávněnost úhrady nějaké péče. a víme, že v současnosti, 
když na něco nemám nárok a nechám se i přesto léčit postupem, který není hrazený, neměl by být hra-
zen alespoň ten postup, který hrazen je, tzn. nehrazený výkon v rozsahu toho, který hrazen je?

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
Dle mého názoru u každé zdravotní služby je podle § 13, odst. 1, zákona o veřejném pojištění možno ur-
čit, zda je hrazená nebo nikoliv, to znamená, zda je účinná, bezpečná, lege artis. k tomu musí být dáno 
přezkumné stanovisko. Pokud zdravotní pojišťovna uzná, že se jedná o nehrazenou službu, potom si ji 
eo ipso musí hradit pacient sám nebo může požádat zdravotní pojišťovnu o výjimečnou úhradu podle 
§ 16. o tom je možno vést odborný spor, který buď pojištěnec vyhraje, nebo prohraje. když prohraje, 
platí si péči sám nebo se neléčí. když vyhraje, léčí se na úkor zdravotního pojištění. 

Tomáš Doležal, iHETA
když se toho dožije.

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
máme institut předběžného opatření a vše děláme přes tento institut, takže se toho zatím vždycky dožil. 
jediné kritérium, měřítko v §13, odst. 1, je poměrně gumové a nedává nám dostatečnou předvídatel-
nost, jak to dopadne. je možné to doladit jednoduchou změnou zákona, ale pak to bude vyžadovat 
spoustu znalecké práce.

Lumír H. Kroček, Health Management Consulting
Pacient je tedy v nejistotě v okamžiku, kdy se chce rychle léčit. ví, že je možný určitý postup, který by 
chtěl absolvovat, ale řeknou mu: „Pojišťovna to nehradí, nebylo o tom ještě rozhodnuto,” uhradí pojiš-
ťovna alespoň to, co by platila pacientům, kteří by používali jinou, již zavedenou a do úhrad zařazenou 
léčbu?
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Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
za stávajících okolností nikoliv, protože tento princip platí v lécích, v ambulantních lécích, systém re-
ferenčních skupin. snažili jsme se s tím vypořádat, aby do jedné referenční skupiny patřil nějaký lék, 
zákrok, ozáření, což se zatím ve stávajícím režimu nedaří, ale dařilo by se to, pokud by se jednoduchým 
krokem podřadilo rozhodování o úhradách pod jednotný režim, aby se nejednalo pouze o léky, ale 
o vše.

Lumír H. Kroček, Health Management Consulting
o léčebnou technologii.

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
Přesně, o léčebnou technologii.

Účastník konference
měl bych otázku na vás, pane Doležale. v průběhu prezentace byly zmíněny vzorové země – kanada, 
Dánsko, uk, Švýcarsko. zajímalo by mě, jak je v těchto zemích v rámci Hta pracováno se vzácnými 
onemocněními, respektive s posuzováním léků k vzácným onemocněním, jestli jsou do toho standard-
ního procesu zahrnuty nebo nějakým způsobem vyjmuty, případně můžete uvést nějaký příklad?

Tomáš Doležal, iHETA
Příkladů je mnoho a je těžké vybrat. asi bych řekl, že skutečně neexistuje nějaký jednotný mustr, který 
by se dal aplikovat. můžeme to rozdělit na dvě kategorie: většina zemí, které se považují za bohaté, léky 
na vzácná onemocnění spíše nezahrnují do Hta procesu a spoléhají se na konsenzus ve smyslu poskyt-
nutí péče těm potřebným. ve středně bohatých zemích, které mají historii Hta a historii v posuzování, 
jsou i orphany zahrnovány do hodnocení, ale v rámci fáze posouzení na ně nejsou aplikovány tak tvrdé 
metody hranic ochoty platit a je uplatňován přístup, kterému říkáme flexibilní hranice ochoty platit, 
kde je multikriteriální rozhodnutí, které říká: „ano, my potřebujeme data o účinnosti, bezpečnosti, ná-
kladové efektivitě, ale patří do toho i svojí váhou potřebnost terapie, existence alternativy a závažnost 
onemocnění.” kritéria umožňují, aby se do systému dostaly i drahé léky, které by třeba nějakou tvrdou 
hranici ochoty platit nesplnily. to je asi v tuto chvíli největší trend, který pozorujeme v zemích, které jsou 
Hta orientovány a zároveň si uvědomují, že Hta má svoje limitace, které by tyto technologie zřejmě 
ořezávaly až na hraně etiky a přípustnosti. to je možná systém, který by byl vhodný pro nás, protože to, 
co se začalo dělat teď za hranicí ochoty platit u léků, je právě systém, který aplikoval nice před osmi 
lety, ale který už dnes není aktuální. je to něco, co je překonané, jak metodicky, tak i názorově.

Markéta Lhotáková, Národní sdružení PKU
Dnes je situace taková, že pacienti v rozhodovacích procesech nehrají roli vůbec nebo jen velmi okrajo-
vou a náhodnou. je to o snaze nějakým způsobem zapojit do systému pacienty a dostat se do všech ko-
misí a rozhodovacích institucí, aby v nich byly opravdu takové organizace, které skutečně reprezentují 
pacienty a jejich potřeby. jestli máme schopnosti být či nebýt v procesu. myslím si, že jich máme málo, 
protože s tím nemáme žádné zkušenosti a velká část pacientských organizací je spíše neprofesionální, 
dobrovolná sdružení. Poté se stává, že pár sdružení, které fungují na profesní bázi a ne vždy úplně re-
prezentují zájmy pacientů, pak sedí v těchto komisích. jde o to, aby i menší sdružení odborníci podpořili 
a naučili, jak správně efektivně fungovat, když se do komise probojujeme. je to spíše podnět do diskuse 
než dotaz, jak to udělat, abychom se společně posunuli o kousek dál, abychom tady zase za půl roku, 
rok, dva neseděli a nenaříkali, že nejsme schopní nikde nic spolu rozhodovat.
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Tomáš Doležal, iHETA
vypadá to, že žádná komise na Hta asi nebude, tím jak legislativa zřejmě spadne pod stůl, ale když 
komise vznikne, tak je potřeba, aby Hta bylo jasně zhodnoceno a nezaměňovala se politická doména 
s tou vědeckou. Pokud chcete být kvalifikovaným partnerem, něco komentovat, musíte vědět, co je 
napsáno v daném reportu, proto jsem i cílil otázky na vaše kolegy, kdyby se to po nich začalo ode dneš-
ka vyžadovat, zda by vůbec byli schopni tomu dostát. takže z mého pohledu, když už komise máme 
a někdo by tam pozval zástupce pacienta nebo byl alespoň součástí připomínkového procesu a do-
šlo by kvalifikovaným transparentním způsobem k vypořádání, tak v tuto chvíli bych souhlasil s vámi, 
a osobně bych cítil nutnou profesionalizaci. na to ale musíte mít kapacity, zdroje, protože tady stále visí 
otázka a omlouvám se, jestli to řeknu trochu explicitně, že pacientská sdružení jsou často prodlouženou 
rukou nebo hlásnou troubou farmaceutického průmyslu nebo výrobců a jak se s tím vypořádat, abyste 
nepodlehli takovému podezření. Protože opět musíte mít nějaké zdroje, které vás oddělují od té ruky, 
která vám je dávána. to je taky otázka, kterou jsem chtěl vznést, jak to řeší pacientské skupiny v zemích 
typu Británie, jak jsou financovány atd. Protože zdroje jsou často od zájmových skupin, kterým jde o to, 
aby se jejich léky používaly.

Jana Pelouchová, Diagnóza CML
samozřejmě, mohou být, ale vždy je to na bázi vícezdrojového, nemůže to být vázáno na jedno, to už 
ani není možné. jsou i organizace, kde jsou pouze dva lidé. například David ryner a jeho tříčlenná sku-
pina, tři trusties cml support, proto jsem řekla, že bych se také pustila stejnou cestou jako oni, protože 
i s těmito omezenými lidskými zdroji se to naučili a komentovali tak, že komentář byl relevantní, vyjad-
řoval postoj pacientů a stanovisko bylo zohledněno. určitě je nutná i konzultace s lékaři a ekonomy, ale 
ve finále vyjadřují názor pacientů, kterých se to týká a nemusí být ani zastoupeni v komisi, ale v průběhu 
procesu komentují to, jak probíhá řízení.

Markéta Lhotáková, Národní sdružení PKU
to je schůdnější model, než někam přijít a hlasovat o něčem, k čemu jsme si měli přečíst tisíce stránek.

Jana Pelouchová, Diagnóza CML
ano.

Markéta Lhotáková, Národní sdružení PKU
Dále zde jsou zástupci pacientů a zástupci pacientů. teď jsme bohužel ve fázi, kdy bojujeme za to, aby 
tam nějaký zástupce byl. ale až tam zástupce pacientů bude, tak se musí vypracovat model, který zajis-
tí, že zástupce bude relevantní pacient, někdo, kdo danému onemocnění rozumí.

Tomáš Doležal, iHETA
určitě. stejně tak, aby tam byl zastoupen i relevantní zástupce odborné společnosti. Řeší to tu samou 
otázku. je skutečně jiné, že buď sedíte, hlasujete, nebo to připomínkujete, ale z hlediska porozumění je 
to vlastně stejné. musíte projít stejnou bariérou. 

Martin Raab, swiss Tropical and Public Health Institute
mám připomínku k předešlé otázce ohledně vzácných onemocnění a procesu finančního vyrovnání. Před-
tím byly zmiňovány bohaté země a jejich způsoby finančního vyrovnání. Švýcarsko je bohatá země, ale je 
pravda, že už ani my v současnosti neproplácíme danou léčbu do takové míry, jako tomu bylo v minulosti. 
nyní máme postupy, které jsou pouze dočasné. to znamená, že určitý lék může být proplácen, ale pouze 
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do určité míry a pouze pro určitou omezenou skupinu lidí. anebo daný lék může být proplácen, ale pou-
ze na základě rozhodnutí komise, která rozhoduje o konkrétních případech. Předtím jste zmiňoval ne-
dostatečné propojení politiky a vědy. to je určitě pravda. také existuje ještě propojení mezi společností 
a vědou jako takovou. zde to propojení není tak silné, jak by mělo být. Dám vám příklad ze Švýcarska. 
ve Švýcarsku jsme měli diskuse, zda alternativní medicína ať už homeopatie nebo akupunktura by měla 
být financována nebo proplácena ze státních peněz. Byly zde různé názory na straně vědců, kteří říkali, 
že zde nejsou žádné důkazy a na straně široké veřejnosti. ti chtěli, aby tyto léky byly financovány, pro-
pláceny. nakonec to dopadlo tak, že jsou skutečně propláceny.

Tomáš Doležal, iHETA
opravdu bohatá země ještě stále, to je třeba říct.

Miroslav Palát, CzechMed
mám otázku týkající se pacientského zastoupení. Domnívám se, že se pomalu organizují a emancipují 
skupiny pacientů, kteří trpí vzácným onemocněním nebo chronickým invalidizujícím onemocněním, 
například roztroušenou sklerózou. Pokud tito pacienti nedostanou potřebnou léčbu, tak se buď nedožijí 
dost dlouho, anebo se nedožijí dost dlouho kvalitně. jsou to pacienti, kteří usilují o to, aby něco dostali. 
troufám si říct, že těchto pacientů je méně než 15 %, možná méně než 10 %. to je určitá hypotéza. to, 
co mě trápí, je, že zbylých 90 % pacientů nemá žádné zastání, a to jsou pacienti, kteří jsou konfrontová-
ni s opačným problémem, že dostanou péči, která je nesprávná nebo která je zbytečná, která je navíc. 
například mladý člověk, který není nemocen, má pouze nějakou akutní potíž, která se neřeší rychle. 
takový člověk může být protažen mnoha ambulancemi a různými léčebnými pokusy a než se potká 
s někým, kdo tomu rozumí, tak se skutečně „prouhrázela“ spousta péče, která byla špatně. nebo příklad 
starého člověka například 80 let, u kterého příslušný odborník rozhodne, že se udělá ortopedická nebo 
kardiochirurgická operace a přitom ignoruje evidentní věc, že když geronta ponoříte do celkové aneste-
zie, už nikdy nebude ve stejném stavu, jako byl předtím. a to je péče zbytná a zbytečná anebo špatná. 
kdo může být advokátem pacientů tohoto typu, kde se při těchto nedopatřeních a při této praxi utratí 
daleko více peněz zbytečně, než když se ukazují příklady drahých vzácných onemocnění. myslím si, že 
péče, která se poskytuje špatně a zbytečně, je mnohem více. 

Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR
já to vnímám ve dvou rovinách. za prvé, platí zásada právní i tradiční, vigilantibus iura - každý by měl 
být schopný hlídat svá práva. v zákonech můžeme mít cokoliv, ale pokud lidé nejsou schopni nebo 
ochotni zvednout svůj hlas na ochranu svých práv, tak se s tím nedá nic dělat. jak říkal sociolog keller, 
jsme společností nezájmu. toto se musí změnit, pokud se chceme někam posunout. musíme se trošič-
ku změnit na američany, kteří mají jednu dobrou vlastnost, že když jim někdo zasáhne do práv, tak řek-
nou: „to ne! jsem sice obyčejný farmář, ale tohle mi nikdo dělat nebude!” a v tom je obrovská role těch, 
kteří jsou na první linii pacientských sdružení, aby lidi učili, pomáhali jim v tom, a dávali jim i sebedůvě-
ru. Druhá věc, která se týká otázky, kdo chrání pojištěnce, kdo chrání pacienta. za účelem racionálního 
vynakládání 230 daňových miliard jsme si najali čtvrtmilionového manažera, ředitele vzP, 30 politiků, 
kteří sedí v jeho správní radě, a mnoho dalších. je úkolem zdravotních pojištěnců, každého občana, ale 
zejména těch nemocných, kterým o to opravdu jde, aby se domáhali toho, aby tito najatí lidé skutečně 
dělali to, co mají. setkal jsem se s mnoha případy, u kterých se domnívám, že při prostém projetí infor-
mačního systému zdravotní pojišťovny musí být vidět, kdy se nejdřív pacient léčí špatně, nedostatečně, 
například v lDn, utrpí vážnou újmu na zdraví, umře, nebo skoro umře hlady, aby se na posledních 14 
dnů svého života ocitl ve fakultní nemocnici, kde na jiP dostane stotisícový kardiostimulátor a přes něj 
protečou léky a péče za půl milionu, a zdravotní pojišťovna to nevidí, nevadí jí to, nic neřeší. k nápravě 
tohoto stavu jsme se rozhodli udělat dvě iniciativy – jedna je právo na informace o vynakládaných pro-
středcích zdravotními pojišťovnami, druhé je právo přímých voleb do orgánů zdravotních pojišťoven, 
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protože v podstatě toto jsou mechanismy, kde je zapotřebí dát veřejnosti nějakou možnost. ohledně 
obou nástrojů máme podepsáno memorandum s ministerstvem zdravotnictví, soudy nám přiznávají, že 
toto právo tady je, ale v praxi stále na něco naráží. až se zavedou mechanismy odpovědnosti správců 
veřejných prostředků vůči daňovým poplatníkům, tak bude stát výrazně bohatší.

Markéta Lhotáková, Národní sdružení PKU
reagovala bych na předešlý komentář o pacientech, kteří jsou léčeni a nepotřebují to. obávám se, že 
tito pacienti o tom buď nevědí, nebo o tom nechtějí vědět, anebo mají dobrý pocit z toho, že prošli sys-
témem. to je bohužel v mnoha případech součástí naší české kultury. myslím si, že jednou z možných 
variant je cesta přes média, která by měla naši českou populaci začít trochu vzdělávat v tom, co potře-
bujeme, co nepotřebujeme, a že bychom si sami měli šetřit na to, co budeme potřebovat, což bohužel 
média zatím nedělají. a teď je asi na nás všech, kteří jsme aktivní a snažíme se něco dělat, abychom to 
nějakým způsobem médiím opakovali, aby o tom začala přemýšlet. Pro nás, kteří s médii občas komu-
nikujeme, by bylo dobré, abychom o problémech, jako jsou vzácná onemocnění nebo zbytečné léčby 
věděli, a mohli je dát do kontrastu, například s pacientem, který péči nedostal, protože na ni nejsou 
prostředky a na druhé straně pacientem, který je léčen zbytečně, a peníze se plýtvají. v té chvíli by to 
pro média mohlo být zajímavé, a začalo by se trochu diskutovat v rámci společnosti, protože to se teď 
neděje. my jsme neustále bombardováni tím, že nemůžeme platit třicetikorunový příspěvek, protože 
na to nemáme peníze, anebo že se musí proplácet acylpyriny, protože na ně máme všichni právo. a to, 
se obávám, je úplně protiklad toho, co jste řekl.

Jana Pelouchová, Diagnóza CML
ještě kolegyni doplním. nejenom léčení, ale i diagnostikování. je celá řada diagnostických metod, 
mnohdy velmi invazivních, které jsou aplikovány zcela zbytečně.
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HTA z pohledu pacienta a daňového poplatníka 
Ondřej Dostál, Platforma zdravotních pojištěnců ČR, D&D Health

HTA z pohledu pacienta  
a da ového poplatníka 

JUDr. Ond ej Dostál, Ph.D., LL.M. 
Platforma zdravotních pojišt nc  R, o.s. 

D&D Health s.r.o. 

Da ový 
poplatník 

Zdrav jší 
populace 

N kolik myšlenek ke zvážení 
Zachra uje zdravotnictví životy? 

Cca t etinový pom r v ovlivn ní stavu, vedle genetiky a 
životního stylu 
„Nezachra uje životy, oddaluje úmrtí“ – kupujeme QALY 

Nezavádíme HTA (ani managed care) 
Již dnes „n kdo“ HTA-rozhodnutí iní (léka , manažer, 
pojiš ovna) 

HTA proces je jen první práh 
Druhý je nasmlouvání, pravidla úhrad a preskripce 

HTA není „death panel“ 
Rozhodujeme o úhrad , nikoliv o lé b  
Neschválení v HTA vytvá í „jen“ sociální problém 

ešíme r zné spole enské zájmy? 
Efektivita nebo priorita?  
Zájem na rozvoji v dy? Zájem na „šanci draze nemocným“? 

Požadavky na proces HTA 
Obecné požadavky 

Transparentnost rozhodování (v . ur ení 
ú astník ) 
P edem známá kritéria 
Férový proces v etn  odvolání a lh t 
Soudní p ezkum v plné jurisdikci 
Zákonný základ 

V sou asné i navrhované praxi? 
Vývoj tvorby „bodníku“, úhradových vyhlášek, 
„drahých p ístroj “, materiálu, lék … 
„Centrum“ a „Komise“ pro HTA a jejich role v 
procesu? 

V.Z.P. - základní pravidla 

Listina základních práv a svobod: 
l. 31: „Každý má právo na ochranu zdraví. Ob ané mají 

na základ  ve ejného pojišt ní právo na bezplatnou 
zdravotní pé i a na zdravotní pom cky za podmínek, 
které stanoví zákon“ 

l. 4: „Zákonná omezení základních práv a svobod musí 
platit stejn  pro všechny p ípady, které spl ují stanovené 
podmínky“ 

Právo na hrazenou pé i 
Nález 206/1996 Sb. 

Právo na bezplatnou zdravotní pé i a na zdravotní pom cky mají 
ob ané na základ  ve ejného pojišt ní a za podmínek blíže 
vymezených zákonem. Jestliže tedy tyto podmínky mohou být 
upraveny pouze zákonem, je zcela nezbytné, aby i rozsah a zp sob 
jejich poskytování byl vymezen stejným legislativním režimem. Jiná než 
zákonná úprava by byla porušením Listiny, a tedy i ústavnosti. 
Nelze p ipustit, aby vymezení rozsahu výše poskytované zdravotní 
pé e za plnou nebo áste nou úhradu byla ponechána na úprav  jiným 
než zákonným právním p edpis m. Tím by se sféra ochrany základních 
práv a svobod dostala pod pravomoc moci výkonné, která k takovým 
pravomocím není oprávn na. 

V roce 2013 významné pro: 
Regulaci asové a místní dostupnosti (RS vs. ostatní) 
Regulaci „nadstandard “ vyhláškou 
Ústavnost limitací ze Sazebníku a úhradové vyhlášky 
Nominální pojistné? 
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Spravedlivý proces 

l.36  
(1) Každý se m že domáhat stanoveným postupem svého práva 
u nezávislého a nestranného soudu a ve stanovených p ípadech 
u jiného orgánu. 
(2) Kdo tvrdí, že byl na svých právech zkrácen rozhodnutím 
orgánu ve ejné správy, m že se obrátit na soud, aby p ezkoumal 
zákonnost takového rozhodnutí, nestanoví-li zákon jinak. Z 
pravomoci soudu však nesmí být vylou eno p ezkoumávání 
rozhodnutí týkajících se základních práv a svobod podle Listiny. 
(3) Každý má právo na náhradu škody zp sobené mu 
nezákonným rozhodnutím soudu, jiného státního orgánu i 
orgánu ve ejné správy nebo nesprávným ú edním postupem. 
(4) Podmínky a podrobnosti upravuje zákon. 

Spravedlivý proces 
Pl. ÚS 36/05 

Rozhodováním o za azení lé ivých p ípravk  do seznamu 
lé iv hrazených z prost edk  ve ejného zdravotního 
pojišt ní dochází k zásahu do práv jejich výrobc  a 
distributor , a proto je t eba d sledn  dbát na dodržování 
princip  fair procesu.  
V rámci abstraktní kontroly normy musí Ústavní soud 
posoudit, zda zákonná úprava vytvá í takové podmínky, aby 
zásah byl vyvážen takovými právy, které dostate ným 
zp sobem eliminují prostor pro libov li v každém konkrétním 
rozhodování o za azení lé ivých prost edk  do seznamu 
lé iv hrazených z prost edk  ve ejného zdravotního 
pojišt ní. 

Spravedlivý proces 
Pl. ÚS 36/05 

Ustanovení § 15 odst. 10 zákona o ve ejném zdravotním 
pojišt ní takovému požadavku nevyhovuje, nebo  
negarantuje žadateli, aby rozhodnutí o jeho žádosti bylo 
založeno na objektivních a ov itelných kritériích, aby bylo 
soudn  p ezkoumatelné a aby bylo vydáno bez zbyte ných 
pr tah .  
O za len ní konkrétního lé iva do množiny lé iv ze 
zdravotního pojišt ní hrazených pln  a do množiny lé iv 
hrazených pouze áste n , jakož i o konkrétní výši úhrady 
ministerstvo rozhoduje nikoliv ve správním ízení, ale v 
rámci normotvorného procesu. Je proto neslu itelné s 
principy právního státu a tedy v rozporu s l. 36 Listiny 
základních práv a svobod. 

ÚS a limity u neodkladné pé e 

I.ÚS 2785/08 ze dne 13.09.2011 
I Ústavní soud spat uje podstatu v ci v ústavn konformním posouzení 
otázky, zda st žovatelka v daném období p ekro ila sporné náklady z 
nezbytných d vod , tedy aby nutného lé ebného efektu bylo dosaženo 
s ohledem na individuální zdravotní stav konkrétních pojišt nc . Na 
tuto otázku je t eba se zejména zam it v novém ízení a p ípadn  v 
tomto sm ru doplnit dokazování.  
Ústavní soud poukazuje v této souvislosti na záv r vyjád ený v 
rozsudku Nejvyššího soudu ze dne 27. 4. 2011, sp. zn. 25 Cdo 
3507/2008 (i když skutkové okolnosti p ípad  jsou pon kud jiné), podle 
n hož pokud zdravotnické za ízení poskytlo nutnou a neodkladnou pé i 
pojišt nci zdravotní pojiš ovny, je p íslušná pojiš ovna povinna tuto pé i 
uhradit i v situaci, že byl dohodnutý finan ní limit v daném období 
vy erpán. Uvedený záv r považuje i Ústavní soud za ústavn  pln  
konformní; je však t eba doplnit, že tento záv r - sám o sob  - 
nepokrývá všechny v úvahu p icházející p ípady, kdy lze smluvn  
dohodnutý objem zdravotní pé e p ekro it (nap . nár st po tu pacient  
dané pojiš ovny, preskripce lék  u chronik  apod.).  

K diskusi, další kroky 
Právo: pr kopnictví slepých uli ek? 

Transparen ní direktiva a její novela 
Zákon o znalcích a tlumo nících 
Správní ízení, ízení o OOP 
Zákon „o ú ednících“ 

Rozhodování o úhrad  a demokratická legitimita 
Pro  stále rozhoduje klub „takypolitik “ a „pseudoodborník “? 
Kdo hájí zájem ob an ? Politik, ú edník, znalec? 

HTA dle §17c: nová „kategoriza ní komise“? 
Riziko: viz DoJ a reálné ovlivn ní v kauze Pfizer 

Budou vycházet „správná ísla“? 
Problém dat – ovlivn no mj. i úhradovým mechanismem (viz 
rozpor u o kování) 
Racionální úhrady – pravdivá data – nezávislé zpracování s 
ve ejným vstupem – HTA proces 
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EunetHTA – Capacity building 

•

•
–
–
–
–

•

ČásT 3 Hta nelékovýcH tecHnologií 

HTA nelékových technologií 
Tomáš Doležal, iHETA
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•

•

•

•

ZDRAVOTNICKÉ PROST EDKY 

Typy a druhy zdravotnických prost edk  
 ZP klasifikace podle ur eného ú elu použití a rizikovosti pro pacienta 

•

ÚZIS R, Aktuální informace . 13/2013 

•
–

–

•
–
–
–
–

Proces se musí opakovat, pokud se zm ní základní 
parametry 
 (ceny/náklady, pot eba, údaje o p ínosech a rizicích) 
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•
•
•

Otero 2010 

•

Mahoney 2011 

•
•
•

Mahoney 2011 

•

•
•

Kumar 2013 

•

Feb 2008 

Cohen 2008 
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HTA a zdravotnické prostředky: mýty a skutečnost 
Miroslav Palát, CzechMed

náklady Zisk QALY 

ICER 

Neumann 2011 

•

•
•
•

VZP proplatí mamografické vyšet ení i ženám mladším 
než 45 let 
VZP oznámení ze 17. kv tna 2013 
Všeobecná zdravotní pojiš ovna hlásí, že ženy mají po rozhodnutí 
here ky Angeliny Jolie v tší zájem o preventivní vyšet ení prsou, uvádí 
na iDNES.cz Hana Válková. 

Robertson 2011 - NHS 

•

•
•

•

•
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•

•

•

•

•

•
•

•
•
•
•

Populace 75-79 vzrostla 1995/2007 1,6x 

Inflace 1995  2009   16 000….30 596 

Zdravotnické prost edky – p ínos i p ít ž? 

Zdroj: ZP 

26  42 mld 

64  99 mld 

 3,5  5,5 mld 
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•
•

•

•

•

Therapeutic Value Health System Value Societal Value 

Complexity 
and breadth 
of data 
required to 
demonstrat
e value So

ur
ce

 o
f V

al
ue

 
R

el
at

iv
e 

B
ud

ge
t 

Pharmaceutical 
Budget 

Health System 
Budget 

Other Budgets 
(e.g. pensions, 
social security) 

Representative 
Country 

France UK Sweden 

Spectrum of Value (Payers) – Broad Sources and  
Perspective of HTAs 

Kvalita života 

Délka života 

HTA = Kolik stojí jeden  
navíc získaný plný QALY ? 

•
•
•

•

•
•

•

•

•

•
•
•
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5003 4063 4627 

3677 1781 3737 2687 

Celkové zdrav.výdaje / hlavu / rok v USD PPP 127 

•
•

•

•

• Správní ízení 
SUKL 

• Budoucí 
„p íloha 3C  

• DRG 

• Sazebník 
výkon  

• „Rozhodnutí o 
umíst ní 
technologie  

„T  pro „Technologie  

léky, prost edky, p ístroje, intervence, prevence 
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• Správní ízení 
SUKL 

• Budoucí 
„p íloha 3C  

• DRG 

• Sazebník 
výkon  

• „Rozhodnutí o 
umíst ní 
technologie  

„T  pro „Technologie  

léky, prost edky, p ístroje, intervence, prevence 

•

•

Když   
„kolik jaké medicíny“ 
neovlivňují: 
•  zdravotní potřeby 
•  ekonomická síla 
….co tedy ? 

•

–

•
•
•

•
•

•
–

–
•

–
–

…a zdravotnických 
prost edk  

80/20 
Efekt 

Po et 

•
•

•
•
•

Metoda nikoli  
výrobek 
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HTA nelékových technologií: konkrétní příklady HTA v ČR
Klára Kruntorádová, iHETA

•
•

•
–
–
–
–
–

•
•

–
–
–

•
•
•
•

•

•

Protonová terapie 
Health Technology Assessment Dossier
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•
–

•
–

•

•
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•

•

•
•

–
–
–
–
–
–
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•

•

•

Kód Název as (min) Body Náklady (Kc) 
43021 KOMPLEXNÍ VYŠET ENÍ RADIOTERAPEUTEM 60 473 658 
43022 CÍLENÉ VYŠET ENÍ RADIOTERAPEUTEM 30 241 334 
43023 KONTROLNÍ VYŠET ENÍ RADIOTERAPEUTEM 15 120 166 

43219 
PLÁNOVÁNÍ RADIOTERAPIE CO 60 NEBO 
URYCHLOVA EM S POUŽITÍM TPS (PLÁNOVACÍ 
KONSOLA) 

60 1014 1 210 

43619 VERIFIKA NÍ SNÍMEK NA OZA OVA I 
(OV ENÍ 1 POLE) 10 95 126 

43621 LOKALIZACE CÍLOVÉHO OBJEMU, NEBO 
SIMULACE OZA OVACÍHO PLÁNU 60 1716 1 926 

43623 P ÍMÁ DOZIMETRIE NA NEMOCNÉM (1 M ÍCÍ 
MÍSTO) 180 2239 2 811 

43631 PLÁNOVÁNÍ RADIOTERAPIE TECHNIKOU IMRT 90 3438 3 770 

43633 RADIOTERAPIE POMOCÍ URYCHLOVA E 
ÁSTIC S POUŽITÍM TECHNIKY IMRT (1 POLE) 12 834 591 

09119  
ODB R KRVE ZE ŽÍLY U DOSP LÉHO NEBO 
DÍT TE NAD 10 LET 5 21 36 

09511 MINIMÁLNÍ KONTAKT LÉKA E S PACIENTEM 5 20 35 

89615 CT VYŠET ENÍ S V TŠÍM PO TEM SKEN  
(NAD 30), BEZ POUŽITÍ KONTRASTNÍ LÁTKY 40 1881 2 036 

96163 KREVNÍ OBRAZ 3 17 26 

0112077  MASKA P TIBODOVÁ TERMOPLASTICKÁ 
FIXA NÍ - - 1 419 

0193248  LOKALIZÁTOR (ZNA KY KONTRASTNÍ ZLATÉ 
PRO IGRT V RADIOTERAPII) - - 1 794 

  

Kde - zdravotnická služba = hodnotové vyjád ení i-tého zdravotního výkonu/ZUMu/LP dle p íslušné vyhlášky a sazebník  
 - etnost = po et vykázaného i-tého zdravotního výkonu/ZUMu/LP ve vztahu k oza ování 
 - utilizace = využití i-té zdravotnické služby v pr b hu oza ování 

Onem
ocn ní 

Stádium/Rozmezí Po et 
frakcí 

Dávka/
frakci 

po et 
polí 

po et 
týdn  

K
ar

ci
no

m
 

pr
os

ta
ty

 

T1N0M0 39 2 5 8 
 40  2 6 8 

T2-T4N0M0  40  2  6 8 
41 2 10 8 

N
em

al
ob

un
ný

 
ka

rc
in

om
 p

lic
 

T1-2N0M0 
10 2,7 2 3 
30 2,0 3 6 
 35 2,0  6  7 

T1–T4N0-1 M0 
25 5,0 2 5 
35 2,0 3 7 
 35 2,0  6  7 

D
ts

ké
 

in
tra

kr
an

iá
l

ní
ná

do
ry Od  25  2,0  5  5 

 30  1,8  5  6 

Do  30 2  8  6 
 35  2  7  7 

N
ád

or
y 

C
N

S Od 
25 2,0 3 5 
 25  2,0  5  5 
28 1,8 5 6 

Do 
30 2,0 4 6 
30 2,0 7 6 
 30 2,0  8  6 

Onemocn ní Stádium/ 
Rozmezí 

Celkové 
náklady 

Karcinom 
prostaty 

T1N0M0 159 828 K  
T2-T4N0M0 263 699 K  

      
Nemalobun ný 
karcinom plic 

T1-2N0M0 97 237 K  
T1-4N1-2M0 113 551 K  

      
D tské 
intrakraniální 
nádory 

Od 147 643 K  

Do 220 769 K  
      

Nádory CNS Od 113 709 K  
Do 166 857 K  

Onemocn ní Stádium/ 
Rozmezí 

Po et 
frakcí 

Dávka/
frakci 

po et 
polí 

Po et 
týdn  

Celkové 
nákaldy 

Karcinom 
prostaty 

T1N0M0 5 7,25 2 1,5 131 500 K  
T2-T4N0M0 20 3 2 4 526 000 K  

              
Nemalobun ný 
karcinom plic 

T1-2N0M0 10 5 2 3 263 000 K  
T1-4N1-2M0 25 2,7 2 5 657 500 K  

              
D tské 
intrakraniální 
nádory 

Od 30 1,8 2 6 789 000 K  

Do 35 2 3 7 920 500 K  
              
Nádory CNS (pr m r) 25 2 2-3 5 657 500 K  

•
•
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• •
•

– 97 237 K ) 263 000 K )

–

Implantace nitroo ní multifokální 
o ky v rámci operace katarakty 

Analýza minimalizace náklad

•
–
–

•
–

MIOL – multifokální initroo ní o ka, MonoIOL – monofokální nitroo ní o ka 
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•

•

•

•
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Pohled výrobce na HTA 
Petr Kutscherauer, CzechMed, Medtronic Czechia

•
–

•
–

Spinální 
chirurgie 

Srde ní 
resynchroni-
za ní terapie 

Chirurgické 
technologie 

Koronární a 
renální denervace 

Neuromodulace 

Diabetes Endovaskulární 
terapie 

Chirurgie 
srdce 

Ortopedie 
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Cílené podávání klasických 
lé iv a biologických lék  

Elektrická stimulace 

Chirurgická navigace a 
zobrazovací metody 

Implantabilní mechanická 
za ízení 

Moderní nástroje využívající 
nové zdroje energie 

Dálkové monitorování 
pacienta a za ízení 

•
–
–
–
–

•
•
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•
–
–

•
–

•
–
–

98% ú innost 
99% spolehlivost 

Denní náklady terapie se snížily o 85% a p itom: 
1. Hospitalizace se zkrátila z 12 na 2 dny 
2. Životnost baterie se zvýšila z 1 roku na 9 let 
3. Terapie za ízením je efektivn jší (6 terapií 

najednou) 
4. Je dosahováno lepších medicínských výsledk  

(klinické studie) 
Zlepšování efektivity 
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•
–
–

•
–
–
–

•
–

ČásT 4 Hta a inovativní farmaceutický Průmysl

Pohled AIFP na vývoj HTA v ČR
Aneta Dostálová, AIFP

•
–

•
–

•
–
–

http://cs.wikipedia.org/wiki/John_Ruskin 
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Poznámky





Vydal Institut pro zdravotní ekonomiku a technology assessment o.p.s.

2013


