B. Osobitna ¢ast’

K¢EL T

K§1

V tomto paragrafe sa vymedzuje predmet ndvrhu zakona. Narodny institat pre hodnotu a technolégie v
zdravotnictve (d’alej len “institat”). Tento nazov ma byt’ dostato¢ne obsazny pre verejnost’ a zaroven ma
institat jasne zaradovat do komunity zahrani¢nych instititov, ktoré sa venuji hodnoteniu
zdravotnickych technologii, po anglicky Health technology assessment (d’alej len ,,HTA”) Institat je
préavnicka osoba zriadena osobitnym zdkonom, ¢im sa nasleduje precedens Uradu pre dohlad nad
zdravotnou starostlivost'ou (d’alej len ,,UDZS”). Institut bude ina organizacia
verejnej spravy". Zamestnanci budi vykondvat pracu vo verejnom zaujme apreto sa ich
pracovnopravne vztahy, ak to tento zakon nehovori inak, budi riadit’ zdkonom, ¢&. 552/2003 Z.
z.. Nazov “institat” ma ukazovat na organizdciu, ktora ma napojenie na akademickl sféru a ma
nekomer¢ny charakter. Privlastok “narodny” odkazuje na verejny charakter instititu a pomenava dosah
na celi Slovensku republiku. Zaroven je Standardnym privlastkom v instituciach s celorepublikovou
posobnostou v oblasti zdravotnictva, kde ma nediskrimina¢ntl konotaciu, ako je Narodné centrum
zdravotnickych informaécii, ¢i Narodny onkologicky Gstav. Obsah pojmov ,,technoléogie” a ,,hodnotenie”
je vymedzeny v §2 a poukazuje na hlavni cielent kategériu, na ktoru bude institit nazerat’ pri svojej
¢innosti. Hodnota v tomto kontexte predmetom hodnotenia a je to kategoria zahriujuca klinicky i
neklinicky prinos pri pomenovani pefiazného i nepeiazného nakladu za iu.

Institat je pravnicka osoba, aby bola zachovana jeho nezavislost’, ktora je integralnou sti¢ast'ou v procese
hodnotenia. Institat tu nasleduje precedens UDZS, ktory je rovnako prévnickou osobou, ktord ma
nezavislu rolu v slovenskom systéme ZS.

Sidlo instititu je v hlavnom meste Slovenskej republiky v Bratislave. Dévodom je, Ze Bratislava je
sidlom kIi€ovych institicii v oblasti zdravotnictva. Predovsetkym ministerstvo zdravotnictva, ako
regulatora, ale aj sidla vSetkych platcov. Zaroven ma silné zastipenie slovenského zdravotného
akademického prostredia. Pre relevantné fungovanie institutu je nutné mat’ neskreslené komunikacné
kanaly, preferencne moznost’ osobného stretnutia bez zbyto¢ného odkladu.

K§2

Definujt sa zakladné pojmy. Pojem “zdravotna technologia” je v slovenskom jazyku casto chapana ako
pristroj, ¢i zariadenie. Toto ustanovenie jasne definuje tento pojem omnoho Sirsie. Takto je chapany v
medzinarodnom kontexte a cielom instititu je hodnotit’ Siroké spektrum vstupov (technolégii), ktoré
ovplyviiuju kvalitu ZS.

Pojem  “hodnotenie” je jasne zadefinovany tak, aby neevokoval ¢isto finan¢nu,
¢i farmakoekonomicku stranku. Je jasne pomenované, Zze zahifia omnoho SirSie spektrum hodndt.
Klacovou je prave hodnota klinického prinosu, ktora nie je v slovenskom procese kategorizacie
Standardne analyzovana. Po preskiimani, ¢i ma technoldgia prinos pre pacientov v slovenskom kontexte
nasleduje analyza d’al$ej oblasti hodnoty danej technologie, ktora méze mat’ dopad na rozhodnutie o
hradeni danej technologie a to farmakoekonomické analyza. Nasleduju dalSie relevantné
oblasti, konkrétne analyza vplyvov na socialno-pacientske a organiza¢né prostredie, respektive analyza
etickycha pravnych dopadov. Posledné uvedené sutazsie kvantifikovatel'né, predstavuji vyznamné
vstupy do celkového hodnoteniapri ktorych sa nejedndsa o subjektivne sudy postavené na
ideologickych zakladoch. VSetky vymenované aspekty hodnoty technologii pochadzaju zo
spolocnej europskej metodologie od European Network for Health Technology Assessment (d’alej
len ,,EUnetHTA”), ku ktorej sa institut hlasi a ktora je vysledkom smernice Eurdpskeho parlamentu a
rady 2011/24/EU. EUnetHTA metodoldgia méa vytvoreny tzv ,Core model”,  ktory pozostiva zo
zoznamu hodnotiacich otazok, ktoré sa pouzivaju na hodnotenie technoldgiiv krajinachs
vyspelymi systémami ZS. Hodnotenie socidlno-pacientskych, organizacnych, etickych a pravnych
aspektov hodnoty technolédgie sa $tandardne aplikuje v HTA procesoch etablovanych HTA agentur. Pri
analyze komplexnych intervencii institut aspiruje ku robeniu tzv. “plnych HTA sprav”, ktoré analyzuju
hodnotu technolégie celistvo.



K§3

Odsek 1 pomentva hlavni ¢innost’ inStitatu, ktorou je hodnotit’ zdravotnicke technologie v procese
kategorizacie s vyznamnym dopadom na verejné zdravotné poistenie (d’alej len ,, VZP”). Suma pre prah
vyznamnosti bola stanovena na 1350-nasobok priemernej mzdy v narodnom hospodarstve spred dvoch
rokov, ¢o je v sulade so sticasnou kategoriou ziadosti s vyznamnych dopadom na rozpocet, teda rocny
dopad nad 1 500 000 €. Naviazanie na parameter vyvoja hospodarstva bolo zvolené pre vysoké tempo
rastu cien technologii, aby bol institut schopny pri definovanej kvalite hodnotit’ zhruba konstantny
podiel technologii za Casové obdobie. Pre proces kategorizacie
to vedie k zhruba 30 intervenciam ro¢ne. Ako obdobie, za ktoré sa dopad skiima bol zvoleny odhad na
treti rok od vstupu medzi kategorizované technoldgie. Toto obdobie by uz malo byt ocistené od
nabehovych  period s nizSou  spotrebou ateda malo by  najlepsie zodpovedat
realnemu dopadu predmetnej technoldgie na VZP.

Odsek 2 pomentiva poziciu institatu v procese kategorizacie. Podobne ako pri poradnych organoch,
inStitt ~ vytvara a  zverejiuje  odborné odporucanie  pre  kategorizaéni = komisiu
a Ministerstvo zdravotnictva Slovenske;j republiky (Dalej len
,ministerstvo zdravotnictva“). Ministerstvo zdravotnictva ma nasledne vSetky relevantné
informacie pre formulaciu ~ rozhodnutia a  definicie relevantnej zlavy. Vzhladom k
zverejiiovaniu odbornych odporaéani institGtu musi ministerstvo zdravotnictva zdovodnit’ pripadny
odklon od odporti¢ania.

Odsek 3 opisuje vystup inStitatu. Sumar hodnoteni technologie, alebo vlastny systematicky
reSers S aplikaciou do praxe v Slovenskej republike podla Standardizovaného postupu mediciny
zalozenej na dokazoch bude vypracovany spolu s farmakoekonomickou analyzou. Vysledkom bude
konstatovanie, ¢i technologia spiiia zakonné podmienky pre zaradenie medzi
kategorizované technoldgie a teda ingtitat juodporada kategorizovat’. AK technologia nespliia
zakonné podmienky, alebo pre netplnost’ poskytnutych dat to nie je mozné urcit institut ju odporuca
nekategorizovat. V pripade, Ze institut identifikuje parametre v podani, po ktorych uprave by
technoldgia zakonné podmienky splnila, tak to jasne oznaci, ako odporucanie pre drzitela registracie
zdravotnickej technolédgie. Drzitel’ registracie moze na zéklade svojho dispozi¢ného prava k ziadosti o
kategorizaciu upravit’ jej parametre podl’a odporacania.

Odsek 4je podobnyodseku3 s rozdielom, zepokryva situacie, kedy kategorizatné konanie
iniciuje ministerstvo zdravotnictva.

Odsek 5 pomenuva d’al§ie tlohy, ktorym sa institat podl'a verejnej potreby bude venovat’. Pismena a)
b) a d) pokryvaju tlohy, ktoré jednoznacne smeruji k vytvoreniu hodnotenia, ktoré ma byt podkladom
pre spravne rozhodnutia v systéme zdravotnej starostlivosti. Institut nezavisle zodpoveda relevantné
otazky v oblasti zdravotnej starostlivosti, ktoré nema kto iny v slovenskom systéme nezavisle
zodpovedat’. Jedna sa najmé o:

o otazky  spojené s oblastou kvalitného, efektivneho a  udrzatel'ného
poskytovania zdravotnej starostlivosti, ako su otazky procesov, alebo $tandardov kvality zdravotnej
starostlivosti,

o sledovanie trendov v oblasti zdravotnickych technologii, ako je napriklad sledovanie
horizontu (,,horizon scanning”) napriklad prichadzajucich onkologickych intervencii,

. technologie v kategorizacii, ale aj mimo nej, ktoré su Ciastocne, alebo plne hradené
poistoviiami (tzv. Vynimky), pri ktorych sa odhaduje menej vyznamny vplyv na prostriedky VZP,
ale su relevantné z inych dévodov ako napriklad z etickych, socialnych, organiza¢nych, ¢i pravnych
dovodov, alebo sa tykaju ochoreni s vysokou zat'azou, ¢i maju vyznamny dopad na klinicka prax.
Pripadne ak je dovodné podozrenie, Ze ich dopad na rozpocet je vyssi, ako je odhadované.

Pismeno c¢) vytvara priestor hodnotit’ aj technoldgie vstupujice do kategorizacie, ktoré nespadaju do
hlavnej ulohy institatu. Institut sa im bude venovat napriklad ak by existoval predpoklad, ze suma
dopaduna VZP za treti rok po kategorizovani je vysSia, ako uvedené v ziadosti.

Pismeno e) umoznuje institutu, aby podaval ziadosti na ministerstvo zdravotnictva vo veci zmeny
charakteristik referencnej skupiny lieckov, podskupiny zdravotnickych pomoécok, Specidlnych



zdravotnickych materialov a dietetickych potravin. Dynamicky charakter trhu s technoldégiami, zmeny
ich cien a pravidelné referencovanie ma potencial vytvarat nevyvazené stavy v systéme kategorizacie a
preto moze byt v niektorych pripadoch nutné dat’ podnet ku zmene pre zachovanie systémovosti a
efektivity nakladania so zdrojmi VZP .

Pismeno f) ddva moznost’ institatu zapdjat’ sa do medzinarodnych vyskumnych projektov v oblasti HTA,
a tak napliiat eurépsku smernicu 2011/24/EU spolupracou s institaciami ako EUnetHTA, pripadne
spolupracovat’ s International Network of Agencies for Health Technology Assessment. Medzinarodna
spolupraca je esencialna v oblasti zvySovania kompetencii pri zdielani etablovanej metodologie,
efektivnych postupov a skusenosti. V istom spektre technologii, ktoré sa implementuji podobne vo
viacerych krajinach pri spolo¢nych medzinarodnych projektoch je mozné Setrit’ Casové a personalne
zdroje spolo¢nym hodnotenim.

Pismeno g) pomenuva rolu, ktord si institit planuje plnit v oblasti akadémie. V slovenskom
zdravotnickom akademickom prostredi je silnd potreba po edukacii v oblasti mediciny zaloZenej na
dokazoch. Institit zo svojej akademickej podstaty vie v tejto oblasti vzdelavat' Studentov, ale aj
medicinskych pracovnikov. Aplikdcia mediciny zaloZenej na dokazoch méa vyznam nie len pre
medicinske akademické prostredie, ale aj pre beznu klinicku prax.

Pismeno h) popisuje d’al§i vyznamny zdroj podnetov pre pracu instititu. Nakol’ko kapacity institatu su
obmedzené a institt ma jasné zaviazky smerom ku kategorizacii dané tymto zakonom, nie je mozné,
aby sa zaoberal vSetkymi relevantnymi podnetmi. Pomentivaji sa tu hlavny zadavatelia podnetov.
V slovenskom zdravotnom prostredi je to predovsetkym ministerstvo zdravotnictva, ako regulator a
poistovne zastipené svojou zdruzujucou organizaciou ako platcovia zdravotnej starostlivosti. Institut si
zaroven uchovéva iniciativu, ak identifikuje potrebu a zarovei je nutné, aby institit mohol vykonéavat’
ulohu kontroly zrozdielnej perspektivy v zdravotnom systéme. Vlastnd iniciativa pri volbe tém na
hodnotenia je Standardom v HTA agenturach v Europe. Zaroven institut bude prijimat’ aj podnety od
odbornych a stavovskych organizacii, od pacientskych organizécii a verejnosti. Presny systém volby
tém si inStitat stanovi v Statute a zverejni na svojom webovom sidle.

Pismeno i) vytvara priestor, aby v oblasti hodnotenia zdravotnickych technologii neexistovalo
obmedzenie pre ¢innost’ institatu._

Odsek 6 primarne vytvara priestor pre medzinarodnu spolupracu. Stucastou medzindrodnej spoluprace
v oblasti HTA mdéze byt aj prijem od zahrani¢nych institacii spravujicich verejné zdroje. Od roku
2006 takto fungoval projekt EUnetHTA, v ktorom Eurdpska komisia platila do vysky 60% nakladov na
pripravu hodnotenia HTA instituciam. Vykonavat’ poradenstvo pre relevantné institiicie hospodariace s
verejnymi zdrojmi ma za ciel’ skvalitnit’ ich a rovnako aj nas slovensky rozhodovaci proces vo veciach
dotykajucich sa verejného zaujmu. Praca na Europskych projektoch ma za ciel’ redukovat’ duplicitu v
hodnoteniach tak, aby vysledky hodnotenia z jednej eurdpskej krajiny boli prenesitel'né do krajiny
druhej. Pri inych ako eurdpskych projektoch institit moZe vypracovat’ hodnotenia aj pre iné osoby
narabajuce s verejnymi financiami. Instit(t vS§ak nema ambiciu konkurovat’ sukromnému sektoru ani
brat' financie od sukromnych spolo¢nosti. Tato ¢innost nesmie byt vykonavana v ramci kapacit
inStitatu hradenych z verejnych zdrojov Slovenskej republiky. V praxi moze institat na ulohou
definovanti dobu kontrahovat’ pracovnt silu tak, aby zdkonom definovana kapacita instititu bola plne
zamerana na ulohy plynuce zo slovenského kontextu.

Odsek 7 $pecifikuje metodu, na zaklade ktorej bude institut poskytovat’ svoje odporucania. Metoda
mediciny zaloZenej na dokazoch je aplikovana do HT A prostrednictvom metodickych Standardov, ktoré
vypracovali medzinarodne uznavané odborné organizacie ako EUnetHTA .

Odsek 8 ustanovuje, ze institit zverejiiuje svoje odporac¢ania na svojom webovom sidle a rovnako aj na
portali kategorizacie, ku ktorému ma za tymto ucelom pristup. InStitdt tak prispieva k hodnote
transparentnosti v kategorizatnom procese. Odo dia kedy ministerstvo zdravotnictva potvrdi
kompletnost’ Ziadosti o zaradenie technolégie ma institat 110 dni na vydanie odporicania. Stanovisko
inStitatu tak nepredlzuje samotny proces kategorizacie, mimo pripadov, v ktorych je dlhSia casova lehota
oddvodnena (ako napriklad ak nie s hodnotenia zahrani¢nych HTA institucii k dispozicii a inStitit musi
robit’ plné hodnotenie danej technologie).



K§ 4

Na naplianie potrieb nezavislosti a spravneho fungovania institatu (pri jeho relativne malom
objeme zhruba 22 zamestnancov) je dostacujuca Struktara, ktora pozostava z riaditela inStitutu a
dozornej rady. Ti su d’alej zodpovedni v istych otazkach Ministrovi zdravotnictva Slovenskej republiky
(d’alej len ,,minister zdravotnictva®), respektive komisii (ako bude ozrejmené neskor v texte).

K§s

Odsek 1

Riaditel’ institatu (d’alej len ,riaditel™) je kl'i€ova postava instititu. Je plne zodpovedna za chod
inStitatu, jeho plnenie si Uloh s doérazom na kvalitu a nezavislost. Tejto zodpovednosti su
primerané riaditel'ove pravomoci najmé v ramci otazok organizécie prace v institute, v personalnych a
mzdovych otadzkach a v zabezpecovani odbornej tirovne pri plneni si tloh instititu.

Odsek 2 hovori o lehotach vymenovania nového riaditel'a komisiou. Minister zdravotnictva je povinny
vymenovat’ nového riaditela do 14 dni od jeho ur¢enia komisiou za vitaza vyberového konania. Ak
v tom Case eSte trva funkéné obdobie sucasného riaditel’a, tak minister zdravotnictva vymenuje nového
riaditel'a do 14 dni od skoncenia funkéného obdobia uz dosluhujiceho riaditel’a.

Odsek 3

Di7ka funkéného obdobia je zvolena na pit’ rokov, aby nedochadzalo k prekryvaniu s volebnymi
obdobiami organov $tatnej moci na narodnej, regionalnej i miestnej Grovni. Cielom je uchovanie
nezavislosti pri zachovani ist¢ého minimalne nutného vplyvu ministra zdravotnictva. Tento vplyv je
zhmotneny menovacou pravomocou ministra zdravotnictva na podklade vyberového konania,
moznost'ou iniciovat’ proces jeho odvolania (v istych pripadoch po rozhodnuti komisie), povinnostou
riaditel’a podavat’ ministrovi zdravotnictva pravidelné spravy o fungovani a hospodareni institutu. Tieto
informacie bude institat publikovat' na svojom webovom sidle, aby mohli byt dostupné verejnej
kontrole.

Odsek 4 opisuje situaciu, v ktorej zvyberového konania nevzisiel vitaz. Uradujuci riaditel moze
do&asne pokracovat’ vo vykone svojej funkcie. Ak pokratovat’ nechce, alebo ak uZ nespliia podmienky
stanovené tymto zakonom, tak minister zdravotnictva ur¢i do¢asného riaditela. Odsek 5 obsahuje
poziadavky na riaditel’a. Pre vyznam funkcie riaditel'a sa na jeho nositel'a kladi vysoké moralne a
odborné naroky. V minulosti nesmel byt pravoplatne odsudeny za imyselny trestny Cin, ktory nie je
zahladeny. Jeho vysokoskolské vzdelanie musi byt zjednej z oblasti relevantnej pre HTA. Nakolko
HTA je multidisciplinarne, tak aj vysokoskolské vzdelanie z ktorého perspektivy je mozné do HTA
vstlpit’ zahina mnoho oblasti. Vzdelanie v oblasti zdravotnictva, farmacie, psychologie, ekonomiky aj
etiky, ¢i mnohé iné. Dalej je nutné, aby bol riaditel’ dobre zorientovany v medzinarodnom prostredi
hodnotenia zdravotnickych technoldgii a v slovenskom systéme fungovania zdravotnictva a jeho
regulacie. Musi byt schopny reprezentovat’ institit na narodnej i medzinarodnej Grovni a ucinne
komunikovat’ v slovenskom, pripadne ¢eskom a anglickom jazyku. Na oznaCenie Grovne ovladania
anglického a slovenského, pripadne Ceského jazyka sme pouzili vnasom prostredi najCastejsie
pouzivany Spolo¢ny eurdpsky referenény ramec pre jazykové znalosti. Riaditel’ musi mat’ pokrocila
znalost’ na trovni C1, ¢o neznamena, ze musi mat’ certifikat s tymto oznacenim, ale znalost’ na tejto
urovni. Riaditel’ musi mat’ dostatok sktisenosti s hodnotenim zdravotnickych technolédgii. Pozadovana
prax je stanovena na minimalne pat rokov, kedy sa kandidat venoval hodnoteniu zdravotnickych
technologii pre verejnu instituciu, ako svojej hlavnej pracovnej ¢innosti. Pre jeho nezévislost’ je nutné,
aby neboli pochybnosti o jeho vztahu k medicinsko-technologickému priemyslu, ktory je producentom
hodnotenych technologii. V tejto oblasti je nutné byt’ obzvlast' citlivy. Nesmie preto existovat’ skryty
vplyv, ktory by mohol priemysel aplikovat’ na riaditela. Mnohoro¢na praca v predmetnom priemysle
dava velky potencial pre Siroku paletu vzt'ahov a potencialnych konfliktov zaujmov. Podobne aj praca
pre sukromné zdravotné poistovne. Zaroven vSak plati, ze pocet odbornikov srelevantnymi
skisenost'ami je na Slovensku maly apreto sa nastavilo ako vylu¢né kritérium to, ak za obdobie
poslednych pdt rokov kandidat na riaditela bol v pracovnom pomere, alebo v obdobnom
pracovnopravnom vztahu pre, alebo spolupracoval sdrzitelmi registracie zdravotnickych
technoldgii a pre sikromné zdravotné poist'ovne.



V odseku 7 st popisané ulohy riaditel'a. Riaditel' podava ministrovi zdravotnictva vyro¢na spravu.
Vyrocna sprdva ma presne normovanu cast’ uctovnu zévierku a spravu o ¢innosti institatu. Riaditel’ tym
zodpoveda ministrovi , ale zodpoveda sa mu len nepriamo, pretoZe minister zdravotnictva nema priamo
moznost’ ovplyvnit’, resp. odvolat’ riaditel'a vo vztahu k vykonu riaditelovych uloh bez komisie.
Minister zdravotnictva predklada vyro¢nt spravu na rokovanie vlady. Nakol'ko sa jedna o spdsob
financovania nespadajuci do rezortnej kapitoly je predkladanie vlade odévodnené informovanim tej
najvyssej Urovne vykonnej moci v State. Riaditel’ komunikuje s dozornou radou aj ohl'adom rozpoctu,
ktory dozorna rada schval'uje. VSetky zmienené dokumenty st v zdujme transparentnosti zverejiiované
na webovom sidle institatu, aby mohli podliehat’ verejnej kontrole.

V odseku 8 je naviazanie platu riaditela na ekonomicky ukazovatel' priemernej mzdy. Je to nutné
z dovodu, Ze nakolko s riaditelom inStitatu, ako Statutdrom uzatvara pracovni zmluvu podla zdkona
552/2003 Z. z. minister zdravotnictva. Plat riaditel’a je nastaveny rovnako, ako plat riaditela UDZS.
Dovodom je, ze vyzadovana odbornost’ je vstkromnom sektore vel'mi vzacna avysoko cenena.
Verejny sektor nemd ambiciu vyrovnat' platy na podobnych pozicidch v sikromnom sektore. Ani
v tomto pripade tomu tak nema byt’. Zaroven vsak potencialny rozdiel v§ak nesmie byt ndsobny, inak
je nemozné udrzat’ kvalitu vo verejnom sektore.

V odseku 10 sa odraza, ze funkcia riaditel’a vyzaduje od jej nositel’a napriamenie vSetkych pracovnych
a odbornych schopnosti. Z toho dévodu je neprijatel'né, aby sa venoval inej pracovnej ¢innosti, ktora by
nesuvisela s ¢innost'ou institutu. Jedna sa Specialne o podnikanie v oblasti zdravotnej starostlivosti.
Kvéli akademickej Cinnosti je naopak potrebné, aby sa riaditel aktivne zapdjal do vedecke;,
pedagogickej, lektorskej a publicistickej ¢innosti. V odseku 11 je pomenovana jedina vynimka z odseku
10 ato je prechodné obdobie 100 dni, kedy by malo byt realne ukonéit’ vSetku inli pracovnu ¢innost’.
100 dni je obdobie, ktoré s istou rezervou pokryva maximalnu dobu vypovednej lehoty s istou rezervou.

Odseky 13, az 16

Vykon funkcie riaditela kon¢i uplynutim funkéného obdobia, respektive riaditelovym odstipenim
z funkcie, jeho odvolanim, alebo smrtou. Riaditel mdze byt odvolany ministrom zdravotnictva v
presne  vymedzenych  pripadoch. Pokiall je dovod na odvolanie zalozeny na
posudeni ministra zdravotnictva, ako je tomu v odseku 14, pismeno e a v odseku 15 , musi byt’ zvolana
komisia rovnakym spdsobom, ako je tomu pri vyberovom konani na funkciu riaditela. Riaditel’ je
odvolany, ked sa s navrhom ministra zdravotnictva stotozni viac, ako polovica vsetkych ¢lenov
komisie. Dovodom tohto mechanizmu je na jednej strane zabezpecenie jasnych prostriedkov kontroly
verejnej institlicie pripadne napravy jej chybného riadenia. Na druhej strane, pre zachovanie nezavislosti
institatu je dolezité vytvorit mechanizmy, ktoré vylacia presadzovanie zaujmov niektorej relevantne;j
strany pri absencii SirSieho konsenzu.

Odsek 17

Pre potreby instittu moze riaditel’ zriad’ovat’ poradné organy ako napriklad vedecku radu pozostavajiicu
zo slovenskych a zahrani¢nych akademikov z oblasti HTA, respektive poradny vybor pozostavaju zo
zainteresovanych stran zo Slovenského zdravotného kontextu zahfnajuc aj reprezentanta pacientov.

K§o6

Vyberové konanie na funkciu riaditel'a mé byt vysoko odborné, nezavislé a transparentné s ciel'om, aby
vitaz vyberového konania bol ten najlep§i mozny kandidat. Vyberové konanie je preto
verejné. Vyberové konanie je vyhlasené s dostato¢nym predstihom. Oznamenie o vyhlaseni vyberového
konania potrebuje obsahovat’ standardné zakonom stanovené naleZzitosti.

K§7

Zlozenie komisie ma zarucit’ zastupenie vsetkych vyznamnych zdujmovych skupin, ktoré st relevantné
pre fungovanie institatu. Pocet ¢lenov komisie je sedem a preto zvoleny kandidat musi ziskat’ najmene;j
Styri hlasy. Dvaja zastupcovia st nominovani Mministerstvom zdravotnictva. Ked’Ze institdt ma za ciel’
prinasatt do slovenského =zdravotnictva etablované medzinarodné principy HTA, jeden zo



zastupcov ministerstva zdravotnictva musi byt nezavisly medzinarodny expert s desat’ a viac rokmi
skusenosti v oblasti HTA. Rozhodujtce je, aby sa uvedenu dobu aktivne venoval HTA problematike,
ako svojej hlavnej pracovnej naplni. Nie je rozhodujica narodnost’ tohto experta, ale jeho komplexné
pochopenie HTA plynuce zfungovania zetablovanych HTA agentur v zahrani¢i. Pre ulahcenie
pritomnosti tejto osoby je umoznena jej pritomnost’ aj prostrednictvom videokonferencie. Preferovanou
je vSak osobna pritomnost’, ¢o mdze pre vsetkych clenov komisie priniest maximalny zitok v procese
posudzovania kandidatov. V pripade potreby, prekladanie do slovenCiny pre tohto ¢lena komisie
zabezpe¢i ministerstvo zdravotnictva. V. pripade vynimo¢ného stavu, nudzového stavu alebo
mimoriadnej situacie tak, ako je napriklad situacia pri ochoreni COVID 19 je mozné, aby rokovanie
komisie (¢iuz za cielom vybratia, alebo odvolania riaditel’a) prebehlo online. Z procesu vyberu riaditel’a
su vyluceni drzitelia registracie zdravotnickych technoldgii, ked’ze st ich produkty prave predmetom
hodnoteni. Poziadavky na nezavislost’ ¢lenov komisie st obdobne striktné ako je tomu pri vybere
riaditel'a a preto ani ¢lenovia vyberovej komisie nesmeli po dobu poslednych pat’ rokov pracovat’ pre
tuzemskych, alebo zahrani¢nych drZitefov registracie zdravotnickych technoldgii. Clenovia
komisie tieZ musia poskytnut’ ministrovi zdravotnictva estné prehlasenie o ich bezthonnosti. Dalgi
¢lenovia komisie su zdstupcovia platcov ZS, teda jeden zastupca zdravotnych poistovni a jeden
Ministerstva financii Slovenskej republiky (d’alej len “ministerstvo financii”). Zastipenie lekarov a
akademického prostredia ma odrdzat’ odborny a akademicky aspekt, ktory by mal vo vedeni institutu
byt jasne vyjadreny. Zaroven, zamestnanci instititu maju hlas pri vybere skrze svojho zastupcu, aby sa
premietla kazdodenna prax instititu do poziadaviek na kandidata. Zastupcovia institutu maju taktiez
jasnu predstavu o realite fungovania institutu a td ma byt v procese vyberu zohl'adnena. Kazdy ¢len
komisie musi posudzovat’ kandidatov podl'a svojho najlepsicho vedomia a svedomia. Rola prostredia,
ktor¢ ¢lena do vyberovej komisie nominovalo ma mat’ prinajlepSom len druhotny vplyv na posudzovanie
kandidatov.

Proces vyberu je organizovany a  materialno-technicky  zastreSovany ministerstvom
zdravotnictva. Ministerstvo  zdravotnictva sprostredkovava vyber ¢&lenov  vyberovej komisie
aminister zdravotnictva zvolava jej zasadnutia. Dévodom je, Ze pri dobrom fungovani instititu a
absencii inych okolnosti sa bude vyberova komisia stretavat’ az kazdych pat’ rokov a teda jej zostava sa
moze vzdy zmenit. Sama komisia teda nebude mat” samospravnu funkciu. Zaroveni, samotny proces
vyberového konania vedie predseda komisie, ktorého volia ¢lenovia komisie spomedzi seba. Komisia si
zaroven schvali rokovaci poriadok, ktorého sucastou budia podrobnosti o rokovani komisie, spdsob
hodnotenia uchadzacov, informacie o rozhodovani komisie a o ucasti jej ¢lenov. Zasadnutie komisie,
rovnako ako aj jej hlasovania ma byt verejné.

K§8

Organiza¢né, riadiace a odborné schopnosti a vedomosti sa ber1 v ivahu pri vybere vitaza vyberového
konania, pricom kazdy z¢lenov komisie musi ku svojmu vyberu kandidata na riaditel’a pridat’ aj
oddvodnenie svojho hlasovania. Pre doveryhodnost’ a nezavislost musi byt proces vypocvania
kandidatov verejny a kritéria, ktoré zohrali rolu pri vybere vitaza musia byt jasne pomenované a
zverejnené. Zapisnica obsahujlica potrebné nalezitosti o priebehu vyberového konania bude predlozena
vyberovou komisiou ministrovi zdravotnictva a ministerstvo zdravotnictva zapisnicu zverejni na
svojom webovom sidle do piatich dni od jej uskutoénenia. Ak komisia nezvoli nadpolovi¢nou vacsinou
vsetkych hlasov vitaza vyberového konania, ministerstvo zdravotnictva vyhlasi d’alSie vyberové
konanie do 14 dni od zverejnenia zapisnice na svojom webovom sidle.

K§9

Dozorna rada (dalej len ,rada”) ma troch ¢lenov, ktorych menuje a
odvolava minister zdravotnictva. Minister zdravotnictva nominuje jedného ¢lena rady, kedze institht
pOsobi v oblasti jeho hlavného predmetu zaujmu. Zaroven minister zdravotnictva urci predsedu rady, ¢o
mu dava najsilnejSiu poziciu v kontrole institatu. Ministerstvo financii nominuje ¢lena, aby pokrylo
svoju funkciu sledovania efektivneho vynakladania prostriedkov VZP. Zarovei je ministerstvo financii
realnym platcom institatu, nakol’ko balik penazi do VZP pre rok 2022 je navyseny o vydavky institatu
(policy change - hodnotové opatrenie) a zdravotné poistovne predstavuju kanal, ktorymi predmetné
prostriedky prechadzaju. Zastupca zamestnancov, treti ¢len dozomnej rady, ma zastupovat hlas
zamestnancov a tak reflektovat’ dianie v institate a komunikovat’ ich pripadné relevantné namietky a



podozrenia z nespravneho fungovania, neplnenia tloh, pripadne poruSenia zakona. Aby nedoslo
k ochromeniu ¢innosti institdtu pri neobsadeni dozornej rady z dévodu necinnosti institucii, ktoré jej
Clenov navrhuji, alebo ak takito osobu minister zdravotnictva nevymenuje, tak riaditel moéze
vymenovat’ ¢lena dozornej rady sam. Tuto pravomoc ma riaditel’ az vtedy, ked 60 dni predmetna
inStiticia nenavrhne svojho kandidata za ¢lena dozornej rady.Je tedasilnou motivaciou pre
predmetné institucie, aby svojich kandidatov navrhli a aby ich minister vymenoval.

Funk¢né obdobie ¢lena rady je stanovena na tri roky s maximom troch funkénych obdobi, aby sa
zabrénilo vytvoreniu neziadtcich vizieb medzi spolupracujlicimi stranami a aby v dozornom organe bol
vzdy isty prvok obmeny, ktory mé& potencidl zabezpecit zotdzniovanie zdanlivo samozrejmych a
nemennych postupov.

Clen rady musi byt odborne a moralne spdsobily vykonavat tuto funkciu. Nesmie mat’ konflikt zaujmov,
nesmie zastavat' funkciu, ktord z jej podstaty predstavuje konflikt zdujmov. Rovnako nesmie mat’
pracovny pomer, alebo iny pracovnopravny vztah za obdobie poslednych piatich rokov u drzitel'ov
registracie zdravotnickych technoloégii a u sukromnej zdravotnej poistovne, respektive od nich brat
finanénl odmenu za svoje sluzby. Po svojom navrhnuti na poziciu ¢lena dozornej rady musi kazdy
navrhnuty ¢len dorucit’ ministrovi zdravotnictva pisomné oznamenie o splneni hore uvedenych
podmienok.

Clen dozornej rady sa moze vzdat’ svojej funkcie, respektive ho moze minister zdravotnictva odvolat’ z
titulu pravnych dévodov, respektive z dovodu nezlucitelnosti funkcii. Minister zdravotnictva zaroven
modze odvolat’ ¢lena dozornej rady ak si neplni svoje zodpovednosti stanovené v §10. Pri ich
opakovanom porusovani je minister zdravotnictva povinny ¢lena dozornej rady odvolat’.

K§10

Clenovia rady maju za povinnost’ stretnit’ sa miniméalne dvakrét roéne. Prvé stretnutie méa byt v jarnom
obdobi, ked’ sa im predlozi na preskimanie vyro¢na sprava vratane uctovnej zavierky. Druhé stretnutie
v jesennom obdobi s predlozenym ndvrhom rozpoctu na nasledujici kalendarny rok. Rada
posudi rozpocet, ¢i je v sulade s ilohami uréenymi institutu zakonom a rozhodne sa, ¢i ho schvali, alebo
nie. Svoje stanovisko predklada ministrovi. Jedna sa o najsilnejSiu pravomoc rady. V pripade, Ze rada
neschvali rozpocet predlozeny riaditel'om, institat bude fungovat’ podla rozpoctu z predchadzajuceho
roku. Rada zaroven schvaluje na navrh riaditel'a nakladanie s majetkom institatu v hodnote nad 10
000 eur.

Clenovia rady majii pravo nazerat’ do tiétovnictva a hodnotit’ fungovanie ingtitatu priebezne. Clenovia
rady maji mat’ pristup ku vSetkym informaciam, ktoré st nutné pre kvalitné posudenie Cinnosti a
hospodarenia institatu. V pripade, Ze ¢lenovia rady a nasledne rada identifikuje pochybenia, nestlady,
alebo az porusenie zakona, ma si predvolat riaditel’a. Ak riaditel’ nerozptyli pochybnosti o fungovani
inStit(tu, tak rada tieto skuto¢nosti oznami neodkladne ministrovi zdravotnictva.

Predsedovi dozornej rady nalezi odmena vo vyske 0,35-nasobku priemernej mzdy a ¢lenovi rady vo
vyske 0,3-nasobku priemernej mzdy za rok, ktory dva roky predchadzal roku, v ktorom doslo ku
vymenovaniu do funkcie ¢lena rady. Vyska odmeny je odvodena od odmien ¢lenov dozornej rady
v UDZS a nakol’ko sa mdZu schadzat iba dvakrat do roka ak bude institut fungovat’ bezproblémovo, je
tomu prispdsobena aj vyska odmeny.

Rade predseda jej predseda, ktory zvolava rokovania rady. Iniciovat’ rokovanie dozornej rady mézu len
dvaja ¢lenovia rady, respektive jeden ¢len a riaditel’. K platnému uzneseniu je nutné suhlasné stanovisko
minimalne dvoch ¢lenov rady. Rada je uznasSania schopna i v pripade, Ze chyba jeden z jej ¢lenov, aby
sa znizila pravdepodobnost’ blokovania jej ¢innosti v pripade, Ze by jeden z ¢lenov sa dlhodobo nebol
schopny zucastnit’ rokovania. I v tom pripade si nutné na stthlasné stanovisko dva hlasy. Rokovanie je
neverejné, pretoze informacie predkladané ku kontrole Cinnosti a i¢tovnictva mozu mat’ neverejny
charakter. Kazdy ¢len dozornej rady ma pravo, aby jeho nesuhlasné stanovisko s rozhodnutim rady bolo
uvedené v zapisnici.

Clenovia rady su zodpovedni za kontrolu instititu a referovanie dovodnych podozreni bez zretel'n na
ich osobné zaujmy vprvom kroku riaditefom, nasledne ministrovi zdravotnictva. Su hmotne
zodpovedni za $kodu spdsobenu institutu a to predovsetkym zverejnenim informacii, ktoré sa dozvedeli
pri vykone svojej funkcie.



K§11

Hlavnym zdrojom prijmu inStitatu je prispevok zo zdravotnych poistovni. Tato védzba na
prostriedky VZP plynie z verejnych tuloh institatu zabezpecit' kvalitu a nestrannost’ pri hodnoteni
zdravotnych technologii, o ma priniest’ vacsiu istotu a naslednti usporu pri ich naslednom hradeni.
Vyska prispevku je nastavena na objem prace inititutu podla operaéného planu. Dalsimi prijmami
su prispevky od zahrani¢nych institucii narabajucimi s verejnymi zdrojmi. Ak sa nejedna o zdroje
plyntce z eurépskej spoluprace v spoloénom hodnoteni technoldgii, ktoré st relevantné aj pre slovensky
kontext, tak na takuto pracu musia byt pouzité¢ kapacity nad ramec financovania z verejnych zdrojov,
teda financovania z VZP. Ak inStitat bude pracovat’ na tlohe mimo relevantny slovensky kontext, tak
na fu musi zakontrahovat primeranii personalnu kapacitu, aby objem kapacit hradenych
z verejnych zdrojov nebol obmedzeny.

Institat naklada so zverenymi prostriedkami hospodarne a racionalne. Cielom institatu je poskytnut’
verejnosti maximalnu pridani hodnotu za zverené prostriedky, nie vytvarat’ zisk. K tomu smeruju aj
obmedzenia v oblasti spravy financii. Pripadny zisk mdze institat spravne vyuzit' pre rozvoj a d’alSiu
¢innost’ institatu. Pripadnt stratu mdze po prerokovani s dozornou radou riaditel’ vykryt' zo zisku z
predchadzajiicich Giétovnych obdobi. Uast’ dozornej rady v tomto procese je dolezita aby posudila, &i
vzniknuta strata je odovodnitelnd, ¢i nedoslo k poruseniu povinnosti riaditel’a.

K§12

Nad hospodarenim intittu vykonava kontrolu dozorna rada. Uétovnu zavierku overuje auditor za
ucelom zvysenia transparentnosti a doveryhodnosti pri vynakladani prostriedkov verejnych
zdrojov. Utovna zavierka je verejne dostupna. S majetkom institatu v hodnote nad 10 000 eur je mozné
nakladat’ vyluéne po schvaleni dozornou radou po predlozeni riaditel'om. Je to sposob, ako zamedzit’
nehospodarnemu nakladaniu s prostriedkami institatu.

K§13

Kodsekom 1,2, 5az7

Ciel'om predmetnych prechodnych ustanovenije udrzat' kontinuitu odboru agentiry pre HTA atak
naplnit PVV 2021-2024. Odbor bol zriadeny na ministerstve zdravotnictva 1.7.2020 a jeho vybudované
kapacity maju zabezpeGit plynuly prechod instititu do nezavislosti od ministerstva
zdravotnictva. Zamestnanci tohto odboru prejdd od 1. januara 2022 do inStititu a prestani
byt zamestnancami ministerstva zdravotnictva. Odsek 7 hovori o delimiticii zamestnancov.
Ministrovi zdravotnictva je dand pravomoc poverit’ osobu, ktora splituje poziadavky podl'a § 5 ods. 5
a6 vykonavanim funkcie riaditela. Stane sa prvym riaditelom. V bode ked’ bude institut plne
vybudovany, prebehne oficialne vyberové konanie. Najneskor vSak v horizonte do dvoch rokov od
zalozenia institutu. Do konca roku 2022 ma totiz inStitat za ciel dostat’ sa do % kapacity s 16
zamestnancami a do konca roku 2023 do plnej kapacity s cca 21,5 zamestnancami. Dévodom je potreba
etablovania instititu asnaha predist’ potencialnym problémom spojenym s vytvorenim inStitutu
aneobsadenim funkcie riaditela, ktoré sa vnedavnej dobe udiali pri UDZS, respektive pri Urade na
ochranu whistleblowerov. Z tohto  dovodu je ministrovi zdravotnictva dana  moznost’ poverit’
prvého riaditel’a. Zaroven je poverenému riaditel'ovi dana pravomoc vykonavat’ vSetky ¢innosti, ktoré
zabezpecia funk¢énost’ institiitu ku diiu jeho vzniku ako je vytvorenie identifikacného €isla organizacie,
otvorenie bankového uctu, pripravu zmluv pre buducich zamestnancov, alebo priprava materialno-
technického zabezpeCenia prace. Nakladanie s majetkom instititu nad hodnotu 10 000 eur podlieha
schvaleniu dozornou radou, ale v Case, ked’ este dozorna rada nie je sformovana, takéto nakladanie
schval'uje minister zdravotnictva. Prvy riadite] ma povinnost’ do troch dni od poverenia ministrom
zdravotnictva vyzvat’ ministra zdravotnictva, aby vymenoval ¢lenov dozornej rady. Ak ich minister do
60 dni nevymenuje, tak ma riaditel’ pravo vymenovat’ chybajucich ¢lenov. Ciel'om je, aby dozorna rada
vznikla v rozumnom ¢ase od vzniku institatu a mohla si zacat’ plnit’ svoje Glohy.

K odseku 3:

V prvom roku fungovania institatu bude prebiehat’ ¢iastocné budovanie kapacit, prispevok na ¢innost’
inStitatu bude znizeny na v priemere 16 pracovnych miest, preto aj zavédzok institatu bude primerany
jeho budovanym kapacitdm. V zaujme napriamenia kapacit smerom k technolégiam s najvyssim
dopadom bude institit hodnotit’ v procese kategorizacie technologie s rocnym dopadom nad 2000-



nasobok priemernej mzdy v  hospodarstve spred dvoch rokov.Na zaklade analyzy
cien technologii ziadajucich o kategorizaciu v rokoch 2019 a 2020 by sa malo jednat’ 0 mnozstvo okolo
20 technologii na hodnotenie instititom, ¢o je v danych kapacitach uskutocnitené mnozstvo.

K odseku 4:

V prvom roku fungovania instititu vzhl'adom na upraveny rozsah hlavnej tlohy institatu je nutné
umoznit’ institutu hodnotit’ aj technologie s dopadom menej, ako 2000-nasobok priemernej mzdy v
narodnom hospodarstve spred dvoch rokov. Institdt musi mat moznost’ hodnotit’ aj technologie,
ktoré nespadaju do hlavnej ulohy institatu. InStitut sa im bude venovat napriklad ak by existoval
predpoklad, Ze suma dopadu na VZP za treti rok po kategorizovani je vyssia, ako uvedené v Ziadosti.

K§ 14

Tento zakon je transpoziciou smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2011/24 z 9. marca
2011 o uplatiiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti. Tato smernica
podporuje spolupracu eurépskych HTA agentur.

KCLII

V zakone €. 576/2004 Z.z. k § 45:

Ministerstvo zdravotnictva poskytne institutu informacie, ako predovSetkym NCZI vykazy a
anonymizované data zdravotnych poistovni ktoré si nutné pre analyzy toku zdravotnej starostlivosti
a hodnotenie jej roznych aspektov, ako vyplyva z Gloh institutu.

Dal$ou nevyhnutnou oblastou, v ktorej ministerstvo zdravotnictva instititu poskytuje informacie st
udaje so zmluvy so ziadatel'mi v procese kategorizécie, aby bolo mozné zohl'adnit’ pripadné zl'avy, alebo
iné  dohodnut¢  podmienky, ktoré  ovplyviiuji  hodnotenie  licku  predovsetkym
z pohladu farmakoekonomického. Takéto informacie nebudi pouzit¢é mimo samotné hodnotenie
a z hodnotenia samotného nesmu priamo vyplyvat’ udaje, ktoré su predmetom obchodného tajomstva.

K CL 111

V zékone €. 581/2004 Z.z.

K § 15a:

Medzi povinnosti poistovni patri financovanie Narodného institatu pre hodnotu a technologie v
zdravotnictve (d’alejlen “institat”). Hlavaym zdrojom prijmu institutu je prispevok zo zdravotnych
poistovni. Tato védzba na prostriedky VZP plynie z verejnych uloh instititu zabezpedit' kvalitu a
nestrannost’ pri hodnoteni zdravotnych technoldgii, ¢o ma priniest’ vac¢siu istotu a nasledna usporu pri
ich naslednom hradeni.

Zriadenie institatu spada do kategorie hodnotového opatrenia policy change, a preto by rozpocet VZP
pre rok 2022 mal byt’ navySeny o vysku prispevku na fungovanie institdtu.

Institit nasleduje precedens UDZS a Narodného centra zdravotnickych informacii. Je tak vytvoreny
priestor pre véicsiu nezévislost. Mozné iné alternativy, ako financovanie
z kapitoly ministerstva zdravotnictva, pripadne vlastna polozka v rozpocte by do budicna vytvarala
neistotu, alebo =zavislost. Vyska prispevku je nastavena na objem prace institGtu, konkrétne
30 intervencii v kategorizacii ro¢ne a d’alSie témy.

K § 86zh

Prechodné ustanovenia stanovuju vySku prispevku na rok 2022, v ktorom ma institat v plane fungovat’
s 16 zamestnancami. Na schvalenie prvého rozpoctu nie je potrebné schvalenie ¢lenov dozornej rady,
pricom detailny rozpocet je vysvetleny v dokumente analyza vplyvov na rozpocet verejnej

spravy schvaleny ministerstvom financii.

K CL IV:

K zékonu ¢. 363/2011 Z.z.

Kbodom1,2,4,6a8

Za cielompresnejSicho vypoctu dopadu na rozpocet medzi 24 a 36 mesiacom od
zavedenie technoldgie na trh je potrebné, aby Ziadatel’ upravili ich odhad v Ziadosti. Tymto sp6sobom



sa zjednocuje progndza odhadovaného dopadu na rozpocet pri vSetkych liekoch, zdravotnickych
pomdckach, Specidlnom zdravotnickom materidly a dietetickych potravinach podla sposobu, akym
tento proces prebieha pri ziadostiach typu AI1P.Toto zjednotenie bude umoZiiovat jednotnost
v posudzovani odhadovaného dopadu na rozpocet alepsi realny obraz odopade po ocisteni od
nabehovych peridd. Je asté, ze technologia prvy rok po kategorizacii méa zlomok dopadu na rozpocet
v porovnani s druhym, ale hlavne treti rokom. Rozdiel v dopade na treti a d’alSie roky je uz minimalny,
preto prave treti rok bol zvoleny na odhad realneho kazdoro¢ného dopadu technoldgie na rozpocet.

Kbodom3,5,7a9

Pri rozhodovani o zmenach charakteristik referencnych skupin a podskupin je nutné prihliadat’ na
kontinudlne sa vyvijajlice prostredie menené predovSetkym prichodom novych technologii a
poznatkov. Nové poznanie modze byt na tUrovnizmeny pomeru klinického prinosu za
hradené prostriedky, ale aj na nefinan¢nej Grovni dopadu na zdravotnictvo a na pacienta. Optimalne a
spravne nastavené charakteristiky referencnych skupin, ¢i podskupin moézu byt prichodom novej
technoldgie  dalej  uzsuboptimalne.  InStitht ma  mat  iniciativu  vtejto  oblasti
davat’ ministerstvu zdravotnictva ziadosti, aby doslo k uprave, ked’ k podobne;j situacii dojde.

Kbodu 10

Institat zverejni svoje hodnotenie so zaverom technologiu kategorizovat, alebo nekategorizovat.
V pripade, ze zaver znie nekategorizovat’, institit méze pripojit’ odporicania pre Ziadatel'a, aké zmeny
upravit, aby naplnil kritéria stanovené zakonom. Ziadatel' ma pIné pravo disponovat’ svojou Ziadostou
apokial’ uznd za vhodné, moze zapracovat’ odporucania institatu. Ak tak ucini vlehote 14 dni, tak
predmetom posudzovania poradnych organov bude takto upravena ziadost'.

Kbodu 11
Rozhodnutie musi v zdujme transparentnosti jasne pomenovat' v ¢om a preco sa nestotoznilo s
hodnotenim poradnych organov, aby nevznikali nejasnosti a neistota v posudzovanych aspektoch.

Kbodom 12 a 13

Pri rokovaniach poradnych organov ministerstva zdravotnictva (kategoriza¢nad komisia arada) je
dolezita pritomnost’ zastupcu institatu, aby vedel zodpovedat’ pripadné otdzky k hodnoteniu, ktoré
vypracoval institat, pripadne poukézal na najpodstatnejSie body relevantné k predmetnej technolégii.
Zastupca institatu je ¢lenom kategorizacnej komisie bez hlasovacieho prava, aby hodnotenie zostalo
nezavislé od posudenia.

K bodu 14

K odseku 7

Ak sa kategoriza¢na komisia, ¢i rada odklanaju od odporti¢ania instititu, musia to nalezite zddévodnit'.
V zévere hodnotenia institatu je odovodnenie v bodoch, preto sa kategorizacna komisia, alebo rada musi
vysporiadat’ s kazdym bodom oddévodnenia, s ktorym sa nestotoznuje ateda ¢o viedlo k nestladu ich
odborného odporucania s hodnotenim institatu. V zdujme transparentnosti je nutné, aby bolo zrejmé
vcéom nastal nesulad, ktory vyustil v rozdielne odportcania. Aby
sa ministerstvo zdravotnictva a minister zdravotnictva mohli priklonit’ vo svojom rozhodnuti na zaklade
najlepsich moznych informacii.

K odseku 8

Ministerstvo zdravotnictva poskytne inStititu informacie, ako predovSetkym NCZI vykazy a
anonymizované data zdravotnych poistovni, ktoré s nutné pre analyzy toku zdravotnej starostlivosti
a hodnotenie jej rdznych aspektov, ako vyplyva z tloh institutu.

Dal$ou nevyhnutnou oblastou, v ktorej ministerstvo zdravotnictva instititu poskytuje informacie st
udaje so zmluvy so ziadate'mi v procese kategorizacie, aby bolo mozné zohl'adnit’ pripadné zl'avy, alebo
iné  dohodnut¢  podmienky, ktoré  ovplyviiuji  hodnotenie  lieku  predovsetkym
zpohladu farmakoekonomického. Takéto informacie nebudi pouzité mimo samotné hodnotenie
a z hodnotenia samotného nesmu priamo vyplyvat’ udaje, ktoré su predmetom obchodného tajomstva.



KCLV

Ucinnost’ tohto zakona je stanovena na 1.1.2022, kedy je planovany zadiatok ¢innosti intitatu. Je to
termin realny vzhl'adom na legislativny proces, zaroven je zaciatok roka a preto je adekvatny z pohl'adu
financovania (nastavenie $tatneho rozpoctu).



