Dolozka vybranych vplyvov

1. Zakladné udaje

Nazov materialu

Zakon o Narodnom institite pre hodnotu a technologie v zdravotnictve a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

Predkladatel’ (a spolupredkladatel’)

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

[J Material nelegislativnej povahy

Charakter predkladaného materialu Material legislativnej povahy

[ Transpozicia prava EU

Termin zaciatku a ukonéenia PPK Zagiatok: 25.2.2021
IUkoncenie: 11. 3. 2021

Predpokladany termin predloZenia na MPK*

Predpokladany termin predloZenia na Rokovanie vlady
SR*

2. Definicia problému

Ministerstvu zdravotnictva aktualne chybaju dostatocné kapacity na hodnotenie klinického prinosu a d’al§ich
aspektov hodnoty prichadzajtcich technologii vratane ich farmakoekonomickych rozborov. Vytvorenie
nezavislého instititu umozni objektivnejsie hodnotenie prinosov a nakladov zdravotnickych technolégii, ¢o
povedie k vyssej kvalite zdravotnej starostlivosti (ZS) vd’aka efektivnejSiemu vyuZitiu zdrojov v zdravotnictve.
Separacia institatu od Ministerstva zdravotnictva bude prispievat’ k politickej nezavislosti (znizenie moznych
externych politickych, ¢i medidlnych tlakov) a umozni jednoduchsiu integraciu a spolupracu s medzinarodnymi
institiciami pre hodnotenie zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment (HTA)) - ktoré st z
pravidla rovnako nezavislymi.

Medzi hlavné Glohy institutu bude patrit’: hodnotenie va¢siny liekov s dopadom na verejné zdravotné poistenie
(VZP) nad ekvivalent hodnoty 1,5 mil. eur ro¢ne, ktoré na Slovensku ziadaju o uhradu; hodnotenie vybranych
zdravotnickych pristrojov, respektive inych technologii ako zdravotnicka pomocka, $pecialny zdravotnicky
material, dieteticka potravina, ¢i zdravotnicka procedira; a prehodnotenie uz hradenych technologii. Dalsie
ulohy zahfiiaji skimanie systémového nastavenia politiky zdravotnickych technologii a analyzovanie inych
intervencii v oblasti zdravotnickych procesov na zéklade principov mediciny zaloZenej na dokazoch a najlepsej
praxe zo zahranicia s cielom zvysenia kvality, efektivnosti a udrzatel'nosti ZS.

Dalsiu ¢ast’ aktivit bude tvorit’ akademicka ¢innost’ v ramci publikovania hodnoteni, ich prezentovanie na
medzindrodnej Grovni a vyucba. Institut bude vo svojom hodnoteni zdravotnickych technoldgii vyuzivat’ vlastnii
klinick, farmakoekonomicku, bioeticku, biologicku a d’al§iu expertizu za ciel'om zefektiviiovania
zdravotnictva. Vytvorenie institltu je v sulade s programovym vyhlasenim vlady (PVV) 2021 - 2024 a
odporticaniami Revizie vydavkov na zdravotnictvo 2019.

3. Ciele a vysledny stav

Hlavnymi cie'mi zakona je definovat’ parametre institdtu, jeho funkciu, organizacnu Strukturu, funkcie na izemi
Slovenskej republiky a v zahranici. Za vysledny stav sa povazuje plne funkény, etablovany a medzinarodne
integrovany institut.

4. Dotknuté subjekty

Predlozeny navrh sa dotyka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky, ked’Ze institt vznika
transformaciou jedného z jedno odborov (odbor agentury pre HTA). Odporucania instititu mézu mat’ dopad na
rozhodnutia ohl'adom poskytovania ZS, ide vSak o aplikovanie principov sucasnej legislativy, nie o priamu




zmenu. Predlozeny navrh sa taktiez dotyka Ministerstva financii Slovenskej republiky a zdravotnych poistovni,
s ktorymi bol predmetny navrh pred zacatim zakonného procesu prerokovany.

5. Alternativne rieSenia

Ciele institutu nie je mozné naplno dosiahnut’ alternativnymi rieSeniami. Z potreby ¢o najvacsej moznej miery
nezavislosti pri hodnoteni zdravotnickych technologii je Ziaduce, aby sa institut stal samostatnou institiciou,
ktora je sice financovana Statom, ale kona nezavisle. Takyto model je Standardom v krajinach s vyspelym
systémom ZS. Mozna alternativa je praktizovand v Ceskej republike, kde je Eesky Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv
zodpovedny za hodnotenie liekov. Hlavnymi limitmi tejto alternativy st vSak nehodnotenie inych technologii
ako liekov a teda nevyuzitie potencidlu, ktory institit méze realizovat.

6. Vykonavacie predpisy

Predpoklada sa prijatie/zmena vykonavacich predpisov? 0 Ano Nie

7. Transpozicia prava EU

IAno.

8. Preskumanie ucelnosti**

* vyplnit’ iba v pripade, ak material nie je zahrnuty do Planu prace vlady Slovenskej republiky alebo Planu
legislativnych uloh vlady Slovenskej republiky.
** nepovinné

9. Vplyvy navrhovaného materialu

Vplyvy na rozpodet verejnej spravy Pozitivne [] Ziadne Negativne
z toho rozpoctovo zabezpecené vplyvy [0 Ano Nie 0 Ciastocne
Vplyvy na podnikatel’ské prostredie L] Pozitivne Ziadne [J Negativne
z toho vplyvy na MSP 1 Pozitivne [0 Ziadne [J Negativne
Socidlne vplyvy Pozitivne [J Ziadne [ Negativne
Vplyvy na Zivotné prostredie [J Pozitivne Ziadne [] Negativne
Vplyvy na informatizaciu Pozitivne (1 Ziadne [J Negativne
Vplyvy na sluzby pre ob¢ana z toho
vplyvy sluzieb verejnej spravy na obcana [ Pozitivne Ziadne ] Negativne
vplyvy na procesy sluzieb vo verejnej
sprave [0 Pozitivne Ziadne [0 Negativne
r;’(ﬂ:f:’y na manzelstvo, rodicovstvo a O Pozitivne Ziadne [ Negativne

10. Poznamky

Predlozeny navrh zakona nema vplyv na podnikatel'ské prostredie, Zivotné prostredie, nema vplyv na sluzby
verejnej spravy pre obCana, nema vplyv na manzelstvo, rodi¢ovstvo a rodinu. Predpoklada sa pozitivny a
negativny vplyv na rozpocet verejnej spravy, pozitivne socialne vplyvy a pozitivne vplyvy na informatizaciu

Celkovo sa ocakava ¢innost’'ou institutu vyznamny pozitivny vplyv na rozpocet VZP, ktory sa bude odhadom
pohybovat’ nad 3 mil. eur ro¢ne (v zavislosti od vstupov liekov a d’alSej agendy). Vel'ka Cast’ tejto uspory sa
ocCakava pripravovanim dokladnych hodnoteni prinosov a nakladovej efektivity liekov, na zaklade ktorych budua
vyjednavané lepSie ceny pre Slovensko, aby liek splnil zdkonné kritéria pre zaradenie medzi hradené lieky (tento
proces ma v stcasnosti na Slovensku vyznamné procesné aj kapacitné medzery).




Dosiahnuté uspory je mozné demonstrovat’ uz na niekol’ko mesacnom fungovani odboru agentary pre HTA
(OAHTA) s 5 zamestnancami. Napriklad, na vyziadanie Ministerstva financii OAHTA v novembri 2020 posudil
navrh Sekcie farmacie a liekovej politiky (SFLP) na zmenu thradovych skupin liekov a kvantifikaciu dopadu
rozdelenia uhradovych skupin vypracovanu Institatom zdravotnych analyz (IZA). S cielom optimalneho
nastavenia thradovych skupin, OAHTA navrhol zmeny v metodike SFLP, ktoré¢ viedli k uspore najmenej 10
mil. eur. Hlavné zmeny navrhnuté OAHTA boli:

e nerozdel'ovanie thradovych skupin relevantnych pre nemocni¢né a ambulantné prostredie (pre tieto
lieky sa aplikuju $pecifické moznosti kompenzovania doplatkov a zvySenie thrad by dostato¢ne
nezniZilo doplatky pacientov),
uprava sposobu davkovania,
uprava vypoctu dopadu rozdelenia thradovych skupin,

e  konzultacia s hlavnymi odbornikmi pri dotknutych thradovych skupinach s najvyssim dopadom.

OAHTA tiez spolupracuje so SFLP pri tvorbe internych podkladov k liekovym ziadostiam o kategorizaciu skrze
analyzu hodnoteni zahraniénych HTA agenttr. Tieto podklady vedu k vyzvam Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky voci drzitel'om registracie na dopracovanie ich ziadosti, ¢i k informovanej$im
rozhodnutiam kategorizacnych komisii a tym aj k ucelnejSiemu a efektivnejSiemu vynakladaniu prostriedkov
VZP.

11. Kontakt na spracovatel’a

imichal.stanak@health.gov.sk

12. Zdroje

[nternetové vyhladdvanie, predloha doloziek vplyvov inych zakonov, operac¢né plany zahrani¢nych HTA
lagentdr. Interny rozpocet a finanéné projektovanie.

13. Stanovisko Komisie pre posudzovanie vybranych vplyvov z PPK

Bratislava: 11. 03. 2021
Cislo: 031/2021

Vybavuje: Mgr. Hromadkova
stanovisko komisie
(Predbezné pripomienkové konanie)
k materialu

Navrh zikona o Narodnom inStitite pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve a 0 zmene a doplneni
niektorych ziakonov

I. Uvod: Ministerstvo zdravotnictva SR predlozilo diia 25. februara 2021 Stélej pracovnej komisii na
posudzovanie vybranych vplyvov (d’alej len ,,Komisia“) na predbezné pripomienkové konanie material: ,, Navrh
zakona o Narodnom institute pre hodnotu a technologie v zdravotnictve a o zmene a doplnent niektorych
zakonov . Material predpoklada pozitivno-negativne vplyvy na rozpocet verejnej spravy, ktoré su rozpoctovo
zabezpecené.

I1. Pripomienky a navrhy zmien: Komisia uplatituje k materidlu tieto pripomienky a odporucania:
K dolozke vybranych vplyvov

IPredkladatel’ opomenul, Ze institicia akou ma byt Narodny institut pre hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
musi mat’ vytvoreny aj informacny systém, ktorého bude institit spravcom, aby mohla okrem iného poskytovat’
v zakone uvedent elektronicku sluzbu, akou je napr. zverejiiovanie informacii na svojom webovom sidle.




Komisia Ziada v tomto zmysle upravit’ vlastny material, dolozku vplyvov a vypracovat’ analyzu vplyvov na
informatizaciu spolocnosti.

Dolozke vybranych vplyvov Komisia ziada dopracovat’ bod 5. Alternativne rieSenia aj o alternativu, Ze uvedeny
institat ako samostatna pravna entita sa nezriadi a tlohy instititu v oblasti hodnotenia

zdravotnickych technolégii preberie Statny tstav na kontrolu lie¢iv podobne ako je to v CR a d’aliie ulohy bude
nad’alej zabezpecovat' MZ SR v ramci svojich odbornych sekcii napr. odborom agenttry pre HTA. V Dolozke
vybranych vplyvov ziada Komisia vyznacit’ pozitivne a negativne vplyvy na podnikatel'ské prostredie a tiez
dopracovat’ Analyzu vplyvov na podnikatel'ské prostredie a vycislit’ celkové naklady regulécie.

K vplyvom na rozpocet verejnej spravy

Navrhovanym zakonom vznikne nova institucia, ktora bude financovana prostrednictvom prispevku z verejného
zdravotného poistenia (zo zdravotnych poistovni) obdobne ako napr. Urad pre dohl'ad nad zdravotnou
starostlivostou alebo Narodné centrum zdravotnickych informacii.

'V dolozke vybranych vplyvov je oznaceny pozitivny a negativny, rozpoctovo zabezpeceny vplyv na rozpocet
verejnej spravy. V analyze vplyvov je kvantifikovany negativny vplyv v sume 1 270 000 eur v roku 2022

a v sume 1 550 000 eur ro¢ne v rokoch 2023 a 2024. V ¢asti 2.1.1. Financovanie navrhu je uvedené, ze ,,Vyska
prispevku je 0,031 % zo zakladu na jej urcenie, ¢o by malo pre rok 2022 koreSpondovat’ s o¢akdvanymi
vydavkami na plny chod institatu vo vyske 1,563 mil. eur.”. Predmetny text nekoreSponduje so sumami
uvedenymi v tabul'ke €. 1. Uvedené ziada Komisia zosuladit’.

'V casti 2.1.1. Financovanie ndvrhu je uvedené, ze vypocet vychadza z odhadovanych danovych prijmov
verejného zdravotného poistenia pre rok 2022 (uvedenych v navrhu rozpoctu verejnej spravy 2021), pricom
celkova suma z prerozdelenia (z ktorej sa urcuje 0,031%) je odhadnuta vo vyske 87,6 % danovych prijmov pre
dany rok, ¢o zodpoveda stavu z posledného roka, kde je znama skuto¢nost’ (za rok 2019). Komisia ziada doplnit’
podrobnejsiu kvantifikaciu.

Pod tabul’kou €. 1 je uvedené, ze ,,V praxi sa vSak ocakava ¢innost'ou instititu vyznamny celkovy pozitivny
vplyv na rozpocet verejného zdravotného poistenia (VZP), ktory sa bude odhadom pohybovat’ nad 5 mil. eur
ro¢ne (v zavislosti od vstupov liekov, §pecializovaného zdravotnickeho materialu, medicinskych pristrojov

a d’alSej agendy).”. Komisia Ziada jednoznacne uviest ¢i prichadza k realnej Gispore vydavkov alebo bude
uspora pouzita v ramei vntitorného prerozdelenia zdrojov verejného zdravotného poistenia. V pripade realnej
uspory je potrebné tito skutocnost’ zohl'adnit’ v analyze vplyvov v tabul’ke €. 1, ako aj v ostatnych Castiach
analyzy.

'V tabul’ke €. 1 je negativny vplyv uvedeny ako vplyv na ostatné subjekty verejnej spravy. Komisia Ziada v
tabul’ke uviest’ aj konkrétny subjekt, t. j. v tomto pripade verejné zdravotné poistenie.

'V dolozke vybranych vplyvov je uvedené, Ze dosiahnuté uspory je mozné demonstrovat’ uz na niekol’ko
mesa¢nom fungovani odboru agentury pre hodnotenie zdravotnickych technologii (HTA) s 5 zamestnancami,
ktory napr. navrhol zmeny v metodike Sekcie farmacie a liekovej politiky, o viedlo k uspore najmenej 10 mil.
eur. Komisia navrhuje blizsie Specifikovat’ konkrétne kroky a metodiku vy¢islenia uspor v hodnote 10 mil. eur.

Dalej Komisia povazuje za potrebné dopracovat’ (delimitaciu) prechod kompetencii z odboru agentiry HTA
Ministerstva zdravotnictva SR (- vplyv na SR) na Narodny institat pre hodnotu a technolégie v zdravotnictve (+
vplyv na ostatné subjekty verejnej spravy). Je nevyhnutné, aby v sucinnosti s prechodom tloh z Ministerstva
zdravotnictva SR presli aj finan¢né prostriedky a zamestnanci v pocte 5 0s6b na novy subjekt verejnej spravy
tak, aby zriadenie nového subjektu verejnej spravy nezakladalo vyssi negativny vplyv na rozpocet verejnej
spravy. Uvedené je potrebné zohladnit’ v analyze vplyvov.

Taktiez Komisia ziada doplnit’ podrobné zdévodnenie potrebného poctu zamestnancov, ako aj zdévodnenie
uvedenych miezd pre kazdy typ zamestnanca, nakol’ko bez vysvetlenia nie je mozné posudit’ opodstatnenost’
planovanych kapacit a nakladov.

'V Casti 2.2.3. Vypocty vplyvov na verejné financie je vo vydavkoch na personal uvedené, ze od roku 2023 bude
mat’ Institut 2 vedicich timov s priemernou zakladnou mzdou 3 500 eur brutto mesacne, ¢o zodpoveda v roku




2023 sume 552 000 eur. V uvedenej celkovej sume st zahrnuté aj mzdy vyskumnych konzultantov. Z tohto
dovodu Komisia ziada uvedené upravit’.

Ministerstvo financii SR upozorfiuje, ze financovanie Institatu z vydavkov pre verejné zdravotné poistenie nie je
zohl'adnené v 1. etape navrhu rozpoctu verejnej spravy na roky 2022 az 2024. Ministerstvo zdravotnictva SR e-
mailom zo dia 19. februara 2021 sice zaslalo svoj navrh rozpoctu verejného zdravotného poistenia na roky 2022
az 2024, ktory zohl'adiioval aj finanény dopad zriadenia nového institatu v sume 2 mil. eur, ale zaroven
predmetny ,,novy* prispevok nie je samostatne zapracovany vo vydavkoch verejného zdravotného poistenia ako
ostatné prispevky na ¢innost’, napr. Urad pre dohl’ad nad zdravotnou starostlivostou. Odporaéa zohladnit
predmetné vydavky v nasledujucich etapach tvorby navrhu rozpoctu verejnej spravy na roky 2022 az 2024.

Vo vyhodnoteni VPK je na str. 44 uvedené, Ze ,,Financovanie institatu je totiz pred-schvalené na MF SR v
kategorii ,,policy change* a teda zdravotnym poistovniam bude o dané percento zvysené VZP*“. Ministerstvo
financii SR upozoriiyje, Ze vopred neschvalilo navrhovany spdsob a ani vysku financovania. Z tohto dévodu
ziada uvedeny text vypustit’.

K socidlnym vplyvom

v zdravotnictve. Predlozeny material pocita s prijimanim zamestnancov na novovzniknutu institiiciu verejnej
spravy, a preto je dovodné predpokladat’, ze material zaklada vplyvy na zamestnanost’ aj hospodarenie
vybratych domacnosti. Na zaklade uvadzaného Komisia odportaca predkladatelovi kvalitativnym

a kvantitativnym spdsobom vyhodnotit’ socialne vplyvy predkladaného materialu a vypracovat’ separatnu
analyzu socialnych vplyvov. V pripade, ak predkladatel’ ma za to, ze socidlne vplyvy nevznikaji, Komisia
odporuca dant skuto¢nost’ deklarovat’ v bode 10. Poznamky dolozky vybranych vplyvov.

[I1. Zaver: Stala pracovna komisia na posudzovanie vybranych vplyvov vyjadruje
nesuhlasné stanovisko

s materialom predloZzenym na predbezné pripomienkové konanie s odporu¢anim na jeho dopracovanie podl'a
pripomienok v bode II.

[V. Poznamka: Predkladatel’ zapracuje pripomienky a odporticania na tipravu uvedené v bode II a uvedie
stanovisko Komisie do dolozky vybranych vplyvov spolu s vyhodnotenim pripomienok.

Nesthlasné stanovisko Komisie neznamena zastavenie d’alSieho schvalovacieho procesu. Stanovisko Komisie
slizi ako podklad pre informované rozhodovanie vlady Slovenskej republiky a d’alSich subjektov v ramci
schvalovacieho procesu. Predkladatel’ ma moznost’ dopracovat’ material podl'a pripomienok a zaslat’

ho na opdtovné schvalenie Komisie, ktora moze nasledne zmenit’ svoje stanovisko.

PhDr. Jan Oravec, CSc.

predseda Komisie




