PREDKLADACIA SPRAVA

Névrh zédkona o Néarodnom institute pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve a o zmene a
doplneni niektorych zakonov (d’alej len ,,navrh zékona*) sa predkladéd na zaklade Programového
vyhlasenia vlady Slovenskej republiky na roky 2021 - 2024.

Ciel'om navrhu zakona je zriadit’ Narodny institat pre hodnotu a technologie v zdravotnictve (d’alej
len “institat”) ako pravnickd osobu, ktorej sa maju v oblasti verejnej spravy zverit’ poradenské
ulohy spojené s hodnotenim zdravotnickych technologii vchadzajucich do kategorizacného
procesu a hodnotenie kvality, efektivnosti a udrzatel'nosti zdravotnej starostlivosti.

zdravotnickou technologiou liek, zdravotnicka pomdcka, Specidlny zdravotnicky material,
dieteticka potravina, zdravotny vykon, pristroj alebo zariadenie ur¢ené na prevenciu, diagnostiku,
liecbu, podporu zdravia, alebo rehabilitaciu,

Hodnotenie zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment - HTA), je
multidisciplinarny nastroj na hodnotenie liekov, zdravotnickych pomdcok, Specialneho
zdravotnickeho materidlu, dietetickych potravin, zdravotnych vykonov, pristrojov alebo
zariadenia, ur¢eného na prevenciu, diagnostiku, lie¢bu, podporu zdravia, alebo rehabilitaciu. HTA
hodnoti klinicky prinos a ekonomické, etické, organizacné a socialne aspekty novych, ale aj uz
hradenych technologii. Schvalenie zdravotnickych technologii regulacnymi orgdnmi Eur6pske;j
unie (Eurdpskou liekovou agenturou v pripade liekov, respektive ,,Notifikovanym orgdnom®
V pripade zdravotnickych pomdcok) nie je zarukou, Ze technologia je vhodnd pre jednotlivé
eurdpske krajiny a ma byt hradena z ich prostriedkov verejného zdravotného poistenia. Hodnotit’
technoldgie vstupujice do kategorizacie na Slovensku je hlavnym ciel'om institatu.

Prax ukazuje, Ze rezortu zdravotnictva aktualne chybaji dostatoéné analytické kapacity na
hodnotenie klinického prinosu a d’al§ich aspektov hodnoty prichadzajicich technologii vratane
farmakoekonomickych rozborov. Vytvorenie nezavislého institutu venujicemu sa HTA umozni
celistvé a nezavislé hodnotenie prinosov a nakladov zdravotnickych technologii v stlade
S medzinarodnymi Standardami, ¢o povedie k vysSej kvalite zdravotnej starostlivosti vdaka
efektivnejSiemu vyuzitiu zdrojov v zdravotnictve. KIiCovy prinos institutu spociva v tom, ze
dokaze zodpovedat’ politické otazky na zaklade vedeckych poznatkov v redlnom case. Tym
redukuje uroven neistoty a ked’Ze aj mala redukcia neistoty pri komplexnych zdravotnych otazkach
ma tendenciu prindsat’ vel'ké pozitivne dopady, inStitat prispeje ku zlepSeniu rozhodovacieho
prostredia na Slovensku a pozitivne ovplyvni hospodarenie s prostriedkami verejného zdravotného
poistenia a Giroven zdravotnej starostlivosti.

Oddelenie inStituitu od Ministerstva zdravotnictva prispeje k politickej nezavislosti (zniZeniu
moznych externych politickych, alebo medidlnych tlakov) a zjednodu$i medzinarodnl integraciu
(do HTA organizacii ako European Network for Health Technology Assessment, alebo
International Network of Agencies for Health Technology Assessment) a spolupracu so
zahrani¢nymi inStitatmi pre HTA, ktoré st z pravidla nezavislymi institiiciami.

Vytvorenie institatu je v stlade s programovym vyhlasenim vlady 2021 - 2024 a odpori¢aniami
Revizie vydavkov na zdravotnictvo 2019.



Navrh zdkona nema byt predmetom vnutrokomunitarneho pripomienkového konania.

Navrh zékona bol prerokovany v Hospodarskej a socialnej rade vlady Slovenskej republiky so
sthlasnym stanoviskom av Legislativnej rade vlady Slovenskej republiky so sthlasnym
stanoviskom po zapracovani pripomienok, ktoré vyplynuli z jej rokovania.

Navrh zékona sa predklada bez rozporov.
Vzhladom na dizku legislativneho procesu a dostatoénii legisvakanciu navrhuje sa G&innost

zékona od 1. januéra 2022, ti€¢innost” hlavnej tlohy institatu v plnom rozsahu sa navrhuje vzhl'adom
na pociatocné kapacity instititu od 1. janudra 2023.



