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S rozvojem mediciny nartista
nejen pocet nemoci, se ktery-
mi se umime Gspésné popasovat,
ale zvétSuje se i paleta moznosti,
jak Tesit jednotlivi onemocnéni.

Tteba sraZeninu v cévé miiZeme
rozpustit medikamenty, pro-
$fouchnout balonkovym katét-
rem, chirurgicky vyskrabat nebo
premostit. Navic chirurg uz nemu-
si byt odkazan na starou dobrou
ruéni praci, ale miiZe se vyzbrojit
robotem. Tyto postupy zase maji
rtizné varianty provedeni, mohou
se rizné kombinovat a vyvijeji se
v Case, takZe vybér optimalniho
postupu u konkrétniho pacienta
neni zas tak trivialni zaleZitosti.

K tomu, abychom se dobie
rozhodovali, potfebujeme jednot-
livé alternativy spravné porovnat.
No a pravé tim se zabyva discipli-
na zvana hodnoceni zdravotnic-
kych technologii se zauzivanou
zkratkou HTA (health technolo-
gy assessment). Jejim obsahem
je standardizované hodnoceni
a posuzovani zdravotnickych
technologii. Hodnocenti je prvou
fazi, ve které se zkouma t¢innost
a bezpec¢nost technologie, pocitaji
se niklady a nakladov4 efektivita,
prognézuje se dopad na verejné
rozpocty a zvazuji se organizacni,
etické, socialni a pravni aspekty.
Druhou fazi je posouzeni, kdy

www.sdruzeniobcan.cz
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jsou vysledky hodnoceni komi-
sionélné€ posouzeny z hlediska
vefejného zajmu a zdravotni po-
litiky statu. Béhem ni se rozhodu-
je, zda hodnocena a posuzovana
technologie bude zatrazena do
uhrady z vefejného zdravotniho
pojisténi a za jakych podminek.
Nésleduje faze implementacni,
ve které jsou vystupy posouze-
ni zapracovany do prislusnych
thradovych mechanismt.

Pro distotu procesu je podstat-
né hodnoceni s posuzovanim vza-
jemné nemichat a institucionalné
nepropojovat. Prvé je ,védou,
ktera prinasi co nejpresnéjsi in-
formace, a to druhé ,politikou”,
ktera na jejich zakladé rozhoduje.
HTA by mélo byt filtrem, ktery do
zdravotnictvi pousti jenom 4cin-
né a pfiméfené nakladné tech-
nologie, a soucasné nastrojem,
ktery zjednodusuje volbu mezi
alternativami a vyfazuje z thrad
ty postupy, které nedostély vloZe-
nému ocekavani.

Zadny zlaty dést, podobny
tomu, jakym zkropili zdravotnic-
tvi Rath s Julinkem v roce 2006,
néas necek4, naopak, nadchazeji-
ci léta zdravotnickym financim
Srouby spiSe pritdhnou. Na se-
znamu krokd, které povedou ke
zvySeni efektivity zdravotnictvi
a tim i zajisténi jeho dalsiho roz-
voje, se HTA umistuje na slusné
bodovaném misté. Ve srovnani
s okolnimi staty jsme sice zaspali,
ale zase mame Sanci minout slepé
ulicky a opsat véci jiz vyzkousené.
Vaviiny pionyri na nas neceka-
ji, ale pouzitelny nastroj vybéru
nejvhodnéjsich technologii je ve
zdravotnictvi k nezaplaceni.

Prijemné poctent preje
MUDr. Pavel Vepiek
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MUDrY. Tomas Dolezal, Ph.D.,
feditel, Institut pro zdravotni ekonomiku
a technology assessment o.p.s.

HTA v CR: Kone¢né?

Ceska republika jiz mnoho let pFeslapuje kolem
otizky zavedeni systematizovaného hodnoceni
medicinskych technologii (HTA: Health Techno-
logy Assessment) do praktického rozhodovaciho
procesu. Nelze Fici, Ze by vii¢i HTA zcela rezis-
tovala. Pokud se dnes podivdme na zptisob hod-
noceni thrad 1é¢ivych ptipravkd, nachizime zde
jasné prvky HTA v oblasti posuzovani G¢innosti,
bezpeénosti, relativni Géinnosti a bezpe¢nosti, na-
kladové efektivity a dopadu na rozpocet. Jedna se
ale o selektivni pouzivani HTA principt, které se
prakticky nijak nepromitaji do hodnoceni ostat-

nich me-

. . dicinskych
Ministerstvo zdravotnictvi ve techno-
svém Prikazu ministra (6/2012) logii. P¥i-
z unora 2012 narysovalo tom tyto
jasnou vizi ceského HTA, technolo-
které odpovida standardnim gie a ino-
evropskym systémim vativni

s oddélenim funkce hodnoceni postupy,
(tzv. assessment) a posuzovani [EREINCRbTE
(tzv. appraisal). hé zdra-
votnické

prosttedky

(zejména ty implantabilni), diagnostické a inter-
venéni postupy (napi¥iklad moderni metody radi-
oterapie nebo robotické operace) nebo preventiv-
ni opatfeni (vakcinace, screeningové programy),
jsou dnes ve vét$iné zemi Evropy pomoci HTA
standardné hodnoceny.

Ministerstvo zdravotnictvi ve svém Piikazu
ministra (6/2012) z tinora 2012 narysovalo jas-
nou vizi Ceského HTA, které odpovida standard-
nim evropskym systémtim s oddélenim funkce
hodnoceni (tzv. assessment) a posuzovéni (tzv.
appraisal). Systém by mél na jedné stran€ pro-
dukovat objektivni, védecky ovéritelné analyzy/
reporty a na druhé strané by mél prostednictvim
Komise pro medicinské technologie umoziovat
posouzeni i jinych a mnohem obtiznéji kvantifi-
kovatelnych zajmi dotéenych subjektti (pacienti/
obcané, platci zdravotni péce, odborné spolecnos-
ti), jako jsou naptiklad etické ¢i socialni principy

nebo omezenost zdravotniho rozpoc¢tu. Existuje
zde plan a prislib vybudovani transparentniho
procesu posu-
zovani medi-
cinskych tech-
nologii, ale
vétSina prace
jesté stoji pred
tvirci a aktéry
celého systé-
mu.
Pokud se
zamy$§lime
nad tim, jak
bude systém
HTA v CR
v budoucnu
vypadat, mu-
sime nalézt
odpovéd na
nékolik ota-
zek. Zejména na to, kdo bude vystupy tohoto pro-
cesu vyuzivat. Jednoznaéné se nabizi odpovéd, ze
prece platci zdravotni péce, zdravotni pojistovny,
které budou schopny mnohem racionalnéji alo-
kovat omezené zdroje. Situace neni vsak tak jed-
noduché. Kompetence jsou dnes rozdéleny mezi
zdravotni pojistovny, ministerstvo zdravotnictvi,
pFipadné jiné instituce (nap¥. SUKL v p¥ipadé
1é¢ivych ptipravkd). Pro kazdy typ medicinské
technologie tak bude nezbytné tuto cestu unikat-
né definovat. Napriklad technologie pouzivané
v nemocnicich budou vstupovat do systému pro-
stfednictvim zmény DRG nebo seznamu vykond,
zdravot-

Tomdas Dolezal

nické pro-

stiredky V nasem pripadé skutecné

a 1écéivé netieba, objevovat Ameriku”,
ptipravky protoZze mame moznost se
budou za- inspirovat v mnoha HTA
fazovany systémech v Evropé i ve svété.
na pozi-

tivni list

hrazenych polozek a naptiklad preventivni pro-
gramy budou financovany z rozpo¢tii zdravotnich
pojistoven nebo ministerstva zdravotnictvi. Od-
liSny zptsob thrady by ale nemél znamenat, ze
technologie proces HTA obchézi. Dale musime
ziskat konsensus v8ech stran zdravotniho systé-
mu (pacienti, danovi poplatnici, 1ékati, odborné
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spole¢nosti, poskytovatelé, platci zdravotni péce
a regulac¢ni organy). A v neposledni radé je treba
se zamyslet nad dostupnosti odbornych kapacit,
jejich kontinualnim vzdélavanim a oSetfenim
konfliktu zajmd.

V nasem pripadé skute¢né neti‘eba ,,objevovat
Ameriku“, protoze mame moznost se inspirovat
v mnoha HTA systémech v Evropé i ve svété. Zce-
la nemyslitelny je u nas v pocétcich centralizova-
ny systém jedné dominantni (tzv. ,tézké“) HTA
agentury, ktera je schopna kapacitné pokryt ves-
kera HTA hodnoceni. Pravdépodobné se vydame
cestou ,lehkého“ a decentralizovaného HTA sys-
tému, ktery bude v zacéatcich selektivné hodnotit
jen technologie s vysokym dopadem na rozpocet
zdravotniho pojisténi. Dilezité je prejit od odbor-
nych diskusi k praktické aplikaci a konec¢né zacit.

MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA,
reditel, Statni ustav pro kontrolu léciv

Uplatinovani farmakoekonomiky
a HTA na SUKL

Statni astav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) se ¥idi
zakonem ¢. 378/2007 Sb., ve kterém jsou defi-
novany postupy posuzovani 1é¢iv a jejich téinki
z farmakoekonomického hlediska. Vysledkem
posouzeni je pak zavér o vhodnosti zatazeni pii-
pravku do thrad ze vSeobecného zdravotniho
pojisténi se stanovenim indikacénich a preskrip¢-
nich podminek pii jeho pouzivani v 1é¢ebné praxi.
VZdy se posuzuje, mimo lé¢ebny potencial, nakla-
dova efektivita a dopad na rozpocet vSeobecného
zdravotniho pojisténi.

V mnoha piipadech je toto posuzovéani limi-
tovano téz posouzenim pouziti jinych medicin-
skych technologii, coz je napriklad operacni vy-
kon a ozafovani u onkologickych onemocnéni,
transplantace versus hemodialyza atp. Tento typ
posuzovani neni dosud zavzat do komplexniho
posouzeni moznosti 1é¢by a miiZe zcela deformo-
vat thradovy mechanismus za poskytnutou péci
zdravotnimi pojistovnami.

Vsechny aktivity, které povedou k zavedeni
komplexniho posuzovani zdravotnickych techno-
logii (HTA), vitdime. V ka’dém p¥ipadé se SUKL
bude téchto aktivit pIné Gcastnit. Po zkusenostech
ziskanych uplatnovanim farmakoekonomickych
principti v SUKL vime, Ze zavedeni tohoto sy-

stému bude
narocné. Musi
byt spojeno
s legislativni-
mi zménami,
které jasné
urcéi ucastni-
ky procesu,
tvorbu me-
todik, jed-
naci proces,
publikovani
vysledki jed-
nani, a moz-
nymi odvola-
cimi fizenimi.

,Zelend“
pro HTA je
krok spravnym smérem, protoZe nabizi feSeni pro
rozumné vyuziti finanénich prostiedki ve vSeo-
becném zdravotnim pojisténi.

Pavel Brezovsky

Mgr. Filip Vrubel,
feditel odboru, Odbor farmacie MZ €R

Zavadéni HTA v Ceské republice

V posledni dobé se o HTA mezi odbornou ve-
fejnosti hojné diskutuje. Osvéta mezi odbornou
a potazmo laickou vefejnosti o HTA a celospole-
¢enska shoda na pottebé zakotveni tohoto néstro-
je do pravniho ¥adu Ceské republiky je prvnim
krokem ke spusténi tohoto procesu. Teze takové
regulace, jakou je systém vefejného zdravotni-
ho pojisténi, jisté museji projit dlouhou diskusi
a nelze je diktovat od stolu. Proto ministerstvo
zdravotnictvi jiz od pocatku tohoto roku deklaruje
pripravenost a otevienost k vefejnému projedna-
vani této zaleZitosti. Pfedpokladame, Ze tato faze
bude trvat jesté dalsi rok.

Paralelné k tomu ovSem ministerstvo pracuje
jak na samotné koncepci HTA zasazené do Ces-
kého zdravotnického a socioekonomického pro-
stfedi, tak i na procesnich postupech, které mu-
seji tento systém doprovazet a které pak budou
nedilnou soucasti legislativniho zakotveni tohoto
néstroje zdravotni politiky. K tomuto tcelu pan
ministr jmenoval tzv. Radu HTA sloZenou ze z4-
stupcti ministerstva odpovédnych za kazdou diléi
oblast — zdravotnickou intervenci, kterou bude
HTA hodnotit: 1é¢ivé piipravky, zdravotnické
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prostfedky vcetné piistrojli, preventivni pro-
gramy a inovativni zdravotni postupy (vykony).
Tito zastupci maji pripravit legislativni tpravu
své agendy tak, aby zafazeni téchto technologii —
pokud bude prevySovat definovany limit naklada
systému — do systému veiejného zdravotniho po-
jisténi bylo realizovano az poté, kdy dan4 techno-
logie projde procesem hodnoceni a posouzeni dle
principti HTA.

Rada HTA letos zadala verejnou zakazku na
tvorbu metodik hodnoceni pro vSechny vyse defi-
nované oblasti zdravotnickych technologii. Doda-
vatel, se kterym Rada HTA pribézné konzultuje
jednotlivé milniky, stéZejni body regulace, jakoz
i detailni procesni postupy, by mél jesté letos
provést pilotni zhodnoceni vybranych technolo-
gii na zakladé zpracovanych podrobnych metodik
a navodi (jak pro zadatele, tak i pro hodnotite-
le). Poté dojde k druhé fazi $iroké diskuse nap¥ic¢
odbornou verejnosti, nebot vSechny vysledky
dodavatele z téchto praci museji projit kritickym
zhodnocenim, z néhoz vzejdou nejen pfipomin-
ky k pozménéni dil¢ich parametri (pfipadné
i ¢astetnému pozménéni navrhované koncepce
hodnoceni), ale predev§im zavér, zda a jak HTA
implementovat do systému.

Bude-li poté rozhodnuto o tom, Ze HTA se méa
skuteéné stat nastrojem zefektivnéni toku financ-

nich pro-

tredk
Samotné posouzeni, byt by bylo f/eri?ej rilé‘r]s
formalizovano jako individualni [ SN,

spravni akt, neznamena,
ze danym dnem posuzovana
technologie vstoupila

nim pojis-
téni, zacne
se (patrné

do systému verejného od druhé
zdravotniho pojisténi. Je jesté poloviny
potieba pfislusnym zpisobem roku 2013)
zaclenit tuto technologii pracovat
mezi ostatni a zaridit realnou na jejim
vymahatelnost naroku pacienta EEFSEIEE
na tihradu této technologie. tivnim
ukotveni.

To nebu-

de snadny tkol. Vzdyt zatazeni kazdé z vyse vy-
jmenovanych technologii do systému vefejného
zdravotniho pojisténi se v soucasnosti provadi
zcela odliSnymi mechanismy, od spravniho tize-
ni u 1é¢iv, pies smluvni politiku u zdravotnickych
prostiedki, az po normotvornou ¢innost u zdra-
votnich vykoni. Tyto mechanismy s nejvetsi prav-
dépodobnosti v principu zlistanou zachovany.
Pravé proto je implementace HTA do téchto me-

chanismi obtiZznym zad4nim, nebot bude muset
respektovat tato specifika.

Pokud si tedy jednotlivé faze HTA predstavi-
me jako na sebe navazujici kroky, které jsou vsak
jasné oddé-
leny ve svém
Gcelu a za
néz jsou od-
povédné vzdy
jiné organy,
muZeme jasné
ohraniéit fazi
hodnoceni
(assessment),
fazi posou-
zeni (app-
raisal) a fazi
rozhodnuti ¢i

implementace s
(decision). Ja- ﬂ .
dro HTA, jak

je standardné
vnimano v za-
hrani¢i a jak je zkouméno v ramci probihajici
diskuse u nés, spo¢iva v prvnich dvou fazich. Ta
treti faze je pravé onim specifickym mechanis-
mem, odli$nym pro kazdy druh technologie, za-
jistujicim, Ze se vysledek posouzeni technologie
opravdu uskutecni.

Prvni faze, tedy hodnoceni zdravotnické
technologie, se spusti podanim zadosti. Zadate-
lem bude nejcast€ji vyrobce technologie (pripad-
né dovozce, drzitel rozhodnuti o registraci apod.).
Z4dost bude muset byt podana v téch piipadech,
kdy lze odtivodnéné piedpokladat, Ze dopad do
rozpoctu vefejného zdravotniho pojisténi, v pii-
padé zatazeni dané technologie do systému, bude
prevysSovat stanovenou mez. Tedy jiz samotny
pocétek bude znamenat nutnost provedeni di-
kladnych analyz (nejprve tedy budget impact
analysis, BIA), aby se rozhodlo, zda vstup této
technologie do systému bude pfimy, nebo skrze
hodnoceni a posouzeni v rdimci HTA. Pokud bude
dopad do rozpoctu velky, bude muset Zadatel
zpracovat podrobny dossier s popisem technolo-
gie a vSech aspektd, které se k ni vaZou a které
budou mit vliv na kvalitu, bezpec¢nost a klinickou
ucinnost zdravotni péce. Tento material putuje
do tfadu, ktery ma tuto fazi na starosti. Timto
organem bude pravdépodobné Kancelar zdra-
votnich pojistoven, s jejimz zfizenim pocita jak
vécny zamér zékona o zdravotnich pojistovnach,
tak i novela zakona o vefejném zdravotnim pojis-

Filip Vrubel
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téni. HTA si sice zasluhuje samostatny, nezavisly
arad vénujici se této problematice, a bylo by to
i odborné spravné, ale soucasna ekonomicka situ-
ace obecné nepieje vzniku novych orgint verejné
spravy, byt jsou smysluplnéjsi nez nékteré dosa-
vadni tfady. A tak se jevi jako nejpravdépodob-
sekei Centrum HTA, které bude vse kolem pro-
cestt HTA koordinovat. V prv-
nich etapach svého fungovani
tak bude predevsim prijimat
zadosti a predavat je k exter-
nimu odbornému hodnoceni,
dokud si nenajde a nevycho-
va vlastni interni odborniky.
Hodnotitelé postupujici podle
schvalenych metodik kontro-
luji dossier, relevantnost zdro-
ji a spravnost dat. Maji pravo
vyzéadat si od Zadateld doplnu-
jici informace, pfipadné svolat
verejné slySeni k projednani
spornych otazek. Vysledkem jejich prace je za-
vérec¢na zprava z hodnoceni s doporuéenim, zda
technologii hradit, pfipadné za jakych podminek.

Zavérecna zprava je pak spolu s dal$imi pod-
klady predana cestou Centra HTA dal$imu orgé-
nu. Ten mé na starosti druhou fazi — hodnoce-
ni. Tato faze je o politickém (policy) rozhodnuti
zohledniujicim celospoleé¢enskou potfebu dané
technologie. Pravé zde ptich4zi v ivahu zohledné-
ni takovych néstroji, jako je hranice ochoty platit
(willingness to pay, WTP), byt v prvnich letech
stanovena pravdépodobné pouze implicitné. Po-
souzeni dané technologie a jejiho piinosu je otaz-
kou komisionélniho projednani. Komise by méla
byt nezavisla a méla by predstavovat prifez vSech
zajmu v oblasti poskytovani zdravotni péce. Ko-
mise by méla sidlit pfimo p#i ministerstvu. Cleny
by méli byt predevs§im zastupci odborné i laické
vefejnosti, s riznym thlem pohledu, uvédomuji-
ci si proporcionalitu systému v kontextu dostup-
nych zdrojl a pozadovaného spektra hrazenych
sluzeb. Tato Komise je pak tim organem, ktery
vyda zavazné stanovisko (posouzeni), zda a jak
danou technologii hradit.

Samotné posouzeni, byt by bylo formalizova-
no jako individualni spravni akt, neznamena, ze
danym dnem posuzovana technologie vstoupila
do systému vetejného zdravotniho pojisténi. Je
jesté potieba prislusnym zptisobem zaclenit tuto
technologii mezi ostatni a za¥ridit redlnou vyma-
hatelnost naroku pacienta na thradu této techno-

Primarni vSak pro nas neni
cas, ale dukladnost a peclivost
pFi nastavovani koncepce
HTA i jednotlivych parametra.
Jen tak muzeme piedejit

tomu, cemu celily nékteré
HTA agentury v zahranici,
kdyz zahajily svou praci zcela
nepripraveny a bez diskuse
napfti¢ odbornou vefejnosti.

logie. Tato tieti faze je jiz specifick4, pro kazdou
technologii jiné. Pozitivni posouzeni Komise s do-
porucenim hradit napiiklad novy 1é¢ivy pripravek
bude predstavovat jakousi ptedbéZnou otazku ¢i
zavazné stanovisko, se kterym zadatel pokracuje
u Statniho dstavu pro kontrolu 1é¢iv v standard-
nim Fizeni o stanoveni vyse a podminek thrady.
SUKL jiz po tspé$ném absolvovani procesu HTA
nemuze dany lécivy pripravek
odmitnout hradit, ale stanovi
mu napi. podminky thrady
nebo specifickou vysi thrady,
nestanovi-li Komise pfedtim
jinak. Implementac¢ni faze
u léciv tudiz predstavuje pro-
ces spravniho Fizeni. Naopak
u zdravotnického prostiredku
posouzeni Komise s doporu-
¢enim hradit tento prostiedek
predstavuje namét a impuls
k tomu, aby bud ministerstvo
novelizovalo kategorizaéni
a thradovou vyhlasku tak, aby tento zdravotnic-
ky prostfedek mohl byt fadné hrazen, nebo aby
SUKL pti vydani nového opatieni obecné povahy
zatadil dany zdravotnicky prostiedek do jemu
nejblizsi skupiny zaménitelnych prostredkt. Im-
plementacni faze u zdravotnickych prosttedki tak
predstavuje bud novelizaci vyhlasky, nebo vydani
nového opatieni obecné povahy. U piistroji, kte-
ré predstavuji novy zpisob zdravotni intervence,
nebo u inovativnich vykont obecné pak imple-
mentacni faze predstavuje bud vytvoreni nové
DRG skupiny (pfipadné Gpravy dosavadni), nebo
rekalkulaci vykonovych sazeb.

Zakotveni HTA do ¢eského pravniho fadu
bude procedura, ktera potrva dalsi (nejméné) rok.
Jesté nejsme ani na zac¢atku této lhity. Primarni
vSak pro nas neni cas, ale ditkladnost a peclivost
pri nastavovani koncepce HTA i jednotlivych pa-
rametrd. Jen tak miZzeme predejit tomu, ¢emu
celily né€které HTA agentury v zahranici, kdyz
zah4jily svou préci zcela neptipraveny a bez dis-
kuse napti¢ odbornou verejnosti. Ani my nechce-
me opakovat chybu, ktera nastala v roce 2008,
kdyz se v oblasti 1é¢iv spustil novy zptisob cenové
a thradové regulace zaloZeny na bazi vnéjsi ceno-
vé reference, aniz by byl systém otestovan a aniz
by prosel konstruktivni kritikou. Proto budeme
pracovat na tom, aby zavedeni HTA v Ceské re-
publice predchazela diikladna piiprava a rozpra-
va, vypracovani vSech potiebnych metodik a né-
vodt a provedeni nékolika zkusebnich hodnoceni.
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IEEEEEEEeeeesssssssmmmm volné forum

V tomto c¢isle odpovidaji nasi respondenti na tyto otazky:
1. Jste spokojen/a s roli HTA v nasem zdravotnictvi?
2. Ma HTA potencial fakticky ovliviiovat vijvoj zdravotnictvi, nebo je to iluze?
3. Co by se mohlo na poli HTA udélat u nds uZite¢ného?

prof. MUDr. Jan Svihovec, DrSec.
predseda, Ceskd farmakoekono-
micka spolec¢nost

odpovédi Jana Svihovce:

1. Je tézké byt spokojen
s arovni HTA u nas, protoZe
se domnivam, Ze u nas zatim
neexistuje. Vidime snahu na
drovni MZ je zavést do naseho
systému, ale obavam se, Ze vét-
$ina hrac¢t bud nevi, co oprav-
du HTA je, nebo zZe ti, ktefi
védi, o co se jedn4, se ho obava-
ji a davaji pfednost soucasnému
zabéhnutému systému. Bohuzel
povédomi o HTA v nasi zdravot-
nické vefejnosti je velice nizké
a myslim si, ze bychom méli
urychlené vysvétlovat, co oprav-
du HTA je a co miiZe pfinést na
vSech trovnich objektivizaci
hodnoceni a hlavné také rozho-
dovani o alokovani finanénich
prostiedki.

2. HTA ma v sobé velky po-
tencial ovlivnit rozhodovani ve

zdravotnictvi ve velmi Siroké
oblasti. Jednak ma relativné
presnou metodiku vypraco-
vavani hodnoceni, ktera byla
v zahraniéi jiZ podrobné ové-
fena, jednak definuje proces
hodnoceni a jeho oddéleni od
procesu rozhodovéni, kdy také
stanovuje zékladni pravidla pro
rozhodovani. Hlavni vyhodu
v8ak vidim v tom, Ze metodika
HTA umoziiuje objektivizovat
stechnologie“ a srovnavat je
navzajem ve velice odli$nych
oblastech a i nakladovych trov-
nich. Objektivné ukazat, kolik
nés opravdu urcitd technologie
stoji, povazuji za hlavni pred-
nost. Necht vime, kolik néas co
stoji a jaké bylo rozhodnuti,
a pak se miizeme ptat, pro¢ bylo
rozhodnuto ur¢itym zptisobem.

3. Myslim si, Ze bychom
hlavné méli stale vysvétlovat,
co opravdu HTA je, jaké jsou
principy této metody a co miZe
prinést. Snad bychom méli
zduraznit, Ze HTA neni metoda
a principy vyuZitelné pouze na
celorepublikové tGrovni, ale ze
by to mél byt postup, ktery by
mél byt vyuzivan i na nejnizsich
arovnich zdravotnickych zatize-
ni, kde by objektivni podklady
pro rozhodnuti mohly p¥inést
zasadni ovlivnéni dtivodt pro
urcité rozhodnuti. Obecné vyja-
dieni nakladd a ptinosi je ak-
ceptovano, ale malokde se jedna
opravdu o vyjadieni téchto pa-
rametrl za pouziti uznavanych
objektivnich metod. Na druhou
stranu se nesmi HTA stat jedi-
nou metodou a jeho vysledky je-

dinym hodnocenim, ke kterému
se soustiedime.

y -

doc. Vladimir Rogalewicz, CSc.,
prodékan, Fakulta biomedicin-
ského inZenyrstvt, CVUT

odpovédi Vladimira Rogale-
wicze:

1. Ceska republika p¥i zava-
déni a vyuziti HTA jednoznac¢né
zaspala. Pti obrovském celosvé-
tovém néristu ndkladd na zdra-
votnictvi se HTA osvéddilo jako
néstroj pro hodnoceni efektivi-
ty medicinskych intervenci. Po
jeho rutinnim zavedeni v anglo-
americkych zemich v 9o. letech
je od zacéatku 21. stoleti vyuzi-
vano prakticky ve vSech starych
zemich EU. V CR se osamoceni
snaha farmakoekonoma Toma-
$e DoleZala o prosazeni principt
HTA a institucionalizovani HTA
setkavala dlouhou dobu s ne-
chuti ze strany zdravotnik i do-
davateld a s mléenim ze strany

-6-
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instituci. Teprve v poslednim
roce se véci davaji velice liné do
pohybu.

2. HTA se jiz v zahranici
osvédcilo jako ucéinny nastroj
podporujici medicinu zaloZenou
na dikazech (EBM), umozniujici
prosazovat princip pfimérenos-
ti v nakladech na zdravotnické
intervence a zavadéjici do zdra-
votnického rozhodovani téz
otazky celospolecenskych na-
kladi a kvality Zivota. Nejedna
se v§ak o vS§emocny nastroj, kte-
ry sejme odpovédnost z odpo-
védnych aktért. HTA je soubor
metod, z nichZ nékteré jsou sta-
ré a davno znamé, jiné novejsi
a ptipadné zavedené pfimo pro
potieby HTA. Pfinos HTA je ve
striktné zadanych podminkach
a pravidlech pro provadéni stu-
dii HTA, coz maximalné elimi-
nuje subjektivni pohled toho,
kdo analyzu provadi. HTA,
pokud je dobfe organizovano
a také podporovano rozhoduji-
cimi institucemi, ma potencial
stat se dal§im zdrojem védecky
podloZenych poznatkd pro roz-
hodovani ve zdravotnictvi.

3. Nejdulezitéjsi je dobie
definovat tlohu HTA v ¢eském
zdravotnictvi. Podle mé by HTA
mélo slouzit piedev$im vSem in-
stitucim zapojenym do strate-
gického rozhodovani o organi-
zaci a financovani zdravotnictvi,
tj. zejména ministerstvu, pojis-
fovnam a krajim. Soucasny
systém nevytvari poptavku po
zefektiviiovani zdravotnickych
technologii (zejména proto, Ze
zdravotni pojisfovny nejsou
ve skuteénosti pojistovnami
a kraje rezignuji na proaktivni
zdravotnickou politiku). Pokud
se shodneme na pottebé HTA,
mél by nésledovat vznik né-
rodni agentury, jejimz tkolem
bude koordinace a nastaveni
kvalitativnich parametra studif
HTA. Toho vSeho lze dosdhnout

legislativnimi zménami, avSak
prirozenéjsi a ac¢innéjsi by byl
proces podobny dobrovolnému
zavadéni systémi Fizeni kvali-
ty. Z praktického a okamZzitého
pohledu je jednim z hlavnich
limitujicich problémt fakticka
nedostupnost klinickych a ze-
jména mikroekonomickych dat
ze zdravotnickych zafizeni. Ve-
lice by pomohlo predefinovani
tlohy UZIS a jeho propojeni
s databazemi NRC a také zpti-
stupnéni dat zdravotnich pojis-
foven (jedn4 se prece o vyuziti
vetejnych prostredki).

Mgr. Jakub Dvoracek,
vykonny reditel, AIFP

odpovédi Jakuba Dvoracka:

1. Nejsme spokojeni se stiva-
jicim stavem a o¢ekavame s na-
pétim, jak se bude vyvijet v na-
sledujicich mésicich — obecné
AIFP podporuje vstup HTA do
¢eského systému.

2. Ano, ale zéleZi na provede-
ni a transparentnosti systému.

3. Nastaveni rovnych podmi-
nek vstupu novych technologii
do zdravotnictvi a ohodnoceni
opravdu efektivnich pripada
a urychleni jejich vstupu do sy-
stému.

MUDr. Jana Skoupa, MBA,
obchodni a marketingova redi-
telka, Pharma projects s.r.o.

odpovédi Jany Skoupé:

1. Struc¢né feceno — nejsem.
HTA tak néjak aplikujeme u 1é-
¢iv, u jinych technologii ne. Dal-
$i ,ostudou” je, Ze jsme v Evropé
(snad kromé Bulharska) jedini,
kdo nemaji HTA agenturu.

Jediné, co regulujeme,
jsou léciva. Tady byla udélana
spousta prace od roku 2008.
Byt komplexnost posuzovani
SUKL zcela neodpovida HTA,
je to alespon krok na dlouhé
cesté k HTA. Nedostatkem bez-
pochyby je, Ze Sekce cenové
a thradové regulace SUKL ne-
jen posuzuje Zadosti, ale zaro-
ven i rozhoduje o tthradach. To
je nestandardni postup v ramci
HTA. Nutno je ale poznamenat,
Ze toto neni ,vymyslem* SUKL,
ale postup dany legislativou.
Pro kvalitnéj$i posouzeni by
bylo rovnéz tieba Sirsiho spek-
tra odbornikéi na specifické
oblasti HTA. V soucasné dobé
jsou zZadosti posuzovany jed-
nim hodnotitelem, ktery ab-
solutné nemiiZe byt adekvatné
kvalifikovan. SUKL v posledni
dobé pfipravuje metodiku far-
makoekonomickych hodnoce-
ni. Upfimneé je tieba pfiznat, Ze
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metodika je velice dobré, zvI4s-
té pro posouzeni novych mo-
lekul. Bude vsak zaleZet na jeji
aplikaci a diferencovaném p¥i-
stupu u etablovanych molekul,
u kterych casto nelze podminky
v metodice splnit. Pokud ma byt
metodika ekonomickych analyz
uspésna, bude tfeba se rovnéz
posunout v otazce stanoveni
hranice ochoty platit (dosud
stanovena nebyla).

Dosti ale k 1éktim, ty jsme
regulovali néjakym zptisobem
i historicky. Nutno ptiznat, Ze
podil 1é¢iv na celkovych zdra-
votnickych nakladech v po-
slednim desetileti dramaticky
poklesl. Je otdzkou, kam az
mizeme lékové thrady dale
snizovat bez ohroZeni stavaji-
cich 1é¢ebnych standardda.

Podstatné vice prostoru je
v jinych oblastech zdravotnic-
tvi — pfistrojich, diagnostickych
vykonech a dalsich technolo-
giich vcetné tolik citovanych
robotickych vykont. V téchto
oblastech rozhodujeme spise
»pocitové® a pri v§i tcté bez
podrobné znalosti o G¢innosti,
bezpecnosti, nakladové efekti-
vité a dal$ich aspektech HTA.
Regulaci provadéji vice méné
jenom zdravotni pojistovny
bez systematického posouzeni.
Zdravotni pojistovny jsou tedy
v pozici hasice, ktery se zamé-
fuje na nejvetsi ohniska pozaru
(v tomto ptipadé na nejniklad-
néjsi technologie). Nemyslim si,
Ze je to spravné, ale pojistovny
nemaji jinou Sanci.

Zatim se bavime jen o stava-
jicich technologiich. Za dvefmi
jsou ale nové, které pravdépo-
dobné nebudou zrovna nejlev-
néjsi. Staci se jen projet kolem
FN Bulovka a ¢lovék si nemtze
nev§imnout nové postaveného
»protonového centra“. Absenci
strukturovaného HTA neméame
objektivni zptsob, jak rozhod-

nout o prijeti nebo zamitnuti
takové nové technologie. Nechci
domyslet ,pocitové“ diisledky
pfipadného odmitnuti takové
technologie, véetné naslednych
arbitrazi a dalsi aktivit patricich
k nasemu folkloru.

Takze suma sumarum, ke
spokojenosti neni mnoho dt-
vodd.

2. Nemyslim si, Ze tkolem
HTA je ,ovliviiovat vyvoj zdra-
votnictvi“. Ukolem HTA je pied-
kladat pokud moZno nezavislé
analyzy, které maji napomoci
tém, kdo rozhoduji, k tomu, aby
jejich rozhodnuti bylo postaveno
na objektivnich zdkladech.

Je pochopitelné, Ze kazdé
hodnoceni HTA, posouzeni
oponentem a rozhodnuti komisi
je do jisté miry zabarveno sub-
jektivnim vnimanim oponentt
arozhodovatelti. Pokud budeme
rozhodovat o intervencich, kte-
ré mohou zachranit Zivoty déti,
budeme k nim pfistupovat bez-
pochyby odlisné od hodnoceni
banalnich onemocnéni, ktera
nezkracuji Zivot. Pokud mate
mezi hodnotiteli (nebo oponen-
ty) osoby, které maji s danou
diagnézou osobni zkuSenost,
bude bezesporu vniméni jiné
nez v situaci, kdy takovou zku-
Senost nemame.

Stéle se ale domnivam, ze
ovlivnéni vyvoje zdravotnictvi
je dano spise politickym sméro-
vanim neZ vlastnim zavedenim/
nezavedenim HTA. Jak jsme se
prresvéddili, zdravotnicki tema-
tika mé potenciél k tomu, aby
vyhréala nebo prohréla volby.
Uvidime, zda budou politici
dostate¢né odvazni fici narodu,
Ze ne vSe je mozno hradit. HTA
jim k tomu dava urcity nastroj,
o ktery se mohou opfit. Zajima-
vé jsou zahrani¢ni zkusenosti.
Ve véts§iné systémt jsou HTA
agentury nezéavislé na politické
reprezentaci. Politikim to sky-

t4 nesmirné vyhody si prosté

LSumyt ruce“ u nepopularnich

rozhodnuti (zamitnuti inter-

venci), které jsou postavena na
objektivnich ukazatelich (HTA
hodnocenti).

Souhrnné feceno, vyvoj bez-
pochyby ovliviiuje pramysl, kte-
ry se orientuje na nepokrytych
potfebach trhu. HTA se pouze
snazi oddélit ,zrno od plev”
a doporucit k hrazeni pouze
takové intervence, které si to
zaslouzi a budou vyhodné pro
systém i pacienty.

3. HTA v Ceské republice
by mélo mit identicky vyznam
a postaveni jako v ostatnich za-
padoevropskych zemich. Tedy
odpolitizované, vysoce odborné,
na rozhodnuti nezévislé posou-
zeni medicinskych technolo-
gii. Zavedeni HTA bude klast
vysoké pozadavky na vSechny
— hodnotitele i rozhodujici or-
gany. Bude to néco nového, co
se budeme vS$ichni u¢it za po-
chodu s vyuzitim zahrani¢nich
zku$enosti a i vlastnich chyb.
Uzite¢nost procesu je tieba vni-
mat z pohledu vSech zaintereso-
vanych stran:

— Pacienti: Tém HTA proces
umozni konzumaci techno-
logii, které budou nejen bez-
pecné, cinné a nakladovée
efektivni, ale které budou
zohlednovat i socialni a etic-
ké aspekty onemocnéni.

— Zdravotni pojistovny: Ty
budou mit vice ¢i méné ob-
jektivni prtikaz bezpeénosti,
ucinnosti a nikladové efekti-
vity se zohlednénim dal$ich
parametrd, coz bezpochyby
umozni lépe predikovat je-
jich potiebné zdroje.

— Systém — stat: Ten bude
o intervencich rozhodovat
na zakladé objektivnich kri-
térii. Snad se na zakladé HTA
vystupt podaii 1épe identifi-
kovat oblasti, které jsou pro
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systém nékladné a v nichz
by preventivni aktivity byly
smysluplné pro dlouhodobé
sniZzeni nikladl a zlepSeni
zdravotniho stavu populace.

HTA nelze povazovat za nastroj
ke sniZeni nakladt zdravotnic-
tvi. Opakované jsme se histo-
ricky presvéd¢ili, Ze sniZeni,
nebo alesporn stabilizace nakla-
di 1ze dosdhnout pouze tvrdou
restrikei. V situaci, kdy se pys-
nime snizenim mortality napft.
u infarktu myokardu, nemiize-
me ocekavat snizeni nakladd.
Pacienti po infarktu budou ve
zvySené mifre konzumovat zdra-
votni péci, ale snad ndm tento
benefit odvedou napft. v socialni
sféfe redukei invalidizace.

Co je tedy zapotiebi udélat
pro dosazeni urcité (alespon
standardni) drovné HTA v Ces-
ké republice? Bezpochyby je to
zahéajeni Siroké diskuse o vyzna-
mu HTA. Toto jiz bylo u¢inéno,
a ministerstvo zdravotnictvi do-
konce vypsalo vefejnou soutéz
na HTA metodiku. Do soutéze
se prihlésily silné kalibry -
doc. Subrt a jeho skupina, iHE-
TA a potom méné renomovana
skupina v oblasti HTA, ale s vy-
sokym odbornym potencialem

(1. LF UK Praha a KPMG). Vi-
tézem soutéZe se stala skupina
kolem doc. Subrta. Velmi se
tésime na kvalitni metodiku,
ktera nas bezpochyby v této ob-
lasti posune dale tak, abychom
se priblizili ke standardu Ev-
ropské unie.

MUDr. Miroslav Palat,
prezident, CzechMed

odpovédi Miroslava Palata:

1. Na toto neni odpovéd,
vzdyt v soucasnosti zddné neni.

2. Urcité ma.

3. Mitize poskytnout bazi pro
dalsi diskuse a rozhodovani,

kdyz vychazime z poslani, kte-
ré si HTA vytycilo a o které —
pti prvnim pohledu — usiluje.
V realité se v§ak domnivam, ze
HTA je — a bude i u nas — dal-
§i slozitou ptrekézkou pfi vstu-
pu novych technologii na trh.
Obavam se, ze nikoli pouze za-
sadnich inovaci, ale i ,me too*“
vyrobki. Jsem momentilné na
evropské konferenci zdravotnic-
kého priimyslu v Bruselu a mam
néasledujici dojem:

— Vlady evropskych zemi za-
pasi s rostoucimi vydaji ve
zdravotnictvi.

— Hledaji pti¢iny tam, kde ne-
jsou, a ne tam, kde jsou.

— Jednim ze sméri zdjmu jsou
zdravotnické prostiedky
a technologie.

— Piistup k 1é¢ebnym inova-
cim se pro evropské pacienty
pomalu, ale jisté zpomaluje,
a to ne kvili tomu, Ze by to
nékdo explicitné fekl, nybrz
kviili tomu, Ze vstup na trh je
¢im d&l tim vice komplexni,
a proto pomaly, v podstaté
kvili rostoucimu poétu na
prvni pohled dobfe miné-
nych opattfeni. HTA je pouze
jednim z nich.

S tématy oteviranymi na seminarich
v CERGE-El a v Obcanovi v siti

v z
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Mgr. Jana Lukasova a Mgr. Jakub Jerabek,

advokatni koncipienti, Advokatni kancelar Brada¢ Advokati

Zajisti vytvoreni Evropské referencni sité
rovny pristup obcani EU ke zdravotni péci?

V souvislosti s prijimdnim akéniho pldnu Program zdravi
pro rust, ktery zavddi v poradi jiZ treti vicelety program
cinnosti Evropské unie (,EU”) v oblasti zdravi, tentokrdt
na obdobi 2014-2022, se objevuje snaha prijmout nékte-
ré nové prdvni normy upravujici koordinaci zdravotnich
politik ve ¢lenskych stdtech. Cile akéniho pldnu jsou pod-
le v soucasné dobé projedndvaného ndvrhu nafizeni EU
¢.2011/0339/COD, kterym se pldn zavddi, pfedevsim zvy-
Send spoluprdce clenskych stdti pri vytvdreni Gcinného
systému pro vymeénu informaci a inovaci ve zdravotnic-
tvi, posileni finanéni udrZitelnosti systému zdravotni péce
v situaci demografickych a financnich tlakd a posilovani
ochrany obéanu EU pred preshrani¢nimi zdravotnimi
hrozbami, to vse pfi neustdlém zlepsovdni zdravi obca-
nd EU. Pritom je nutné upozornit na skutecnost, Ze EU
uvolnila na realizaci pldnu a dosaZeni jeho cil( pro roky
2014-2020 &dstku 446.000.000 EUR, coZ rozhodné nelze
povazovat za zanedbatelnou sumu. Je pouze otdzkou,
zda budou uvolnéné financni prostiedky skutecné tcelné
vyuZity.

Jednim z projevll pokracujiciho tlaku EU na ozdrave-
ni jejich obc¢and, zefektivnéni vydajd na zdravotnictvi
a posileni spoluprace ¢lenskych statd je pfijeti smérnice
¢.2011/24/EU ze dne 9. 3. 2011, o uplatfhovani prav pa-
cientl v preshrani¢ni zdravotni péci, kterou maji ¢len-
ské staty povinnost transponovat do svych pravnich
fadd nejpozdéji do 25. 10. 2013 (,smérnice”). Smérnice
byla pfijata na zakladé clanku 168 Smlouvy o fungova-
ni EU, ktery uklada zajisténi vysokého stupné ochrany
lidského zdravi pfi vymezeni a provadéni jednotlivych
politik EU. Podkladem pro pfijeti smérnice byl také
¢l. 114 Smlouvy o fungovani EU, ktery klade dliraz na
lepsi fungovani vnitiniho trhu a volného pohybu zbozi,
osob a sluzeb. Ve svém odst. 3 vyslovné pozaduje, aby
pfi pfijimani predpist zajistujicich radné fungovani
vnitiniho trhu byla zaruéena vysoka uroven ochrany
lidského zdravi a sou¢asné bylo pfihlédnuto k novému
vyvoji zalozenému na védeckych poznatcich.

Cilem smérnice je ustanoveni obecného rdmce
pro poskytovani bezpecné, vysoce kvalitni a uc¢inné
zdravotni péce v EU, pficemz je plné uznéna odpo-
védnost kazdého clenskych statli za organizaci svého
zdravotnictvi a systému poskytovani zdravotni péce.

v

Ve

Jana Lukdasova

Jakub Jerabek

V dlivodové zpravé ke smérnici Komise EU uvadi, Ze
je tfeba zajistit véeobecné a ucinné uplatrovani prav
v oblasti vnitfniho trhu EU a tak v praxi zajistit, ze tato
prava mohou byt uplatiiovana zpdsobem slucitelnym
s cili zdravotnického systému. Komise konstatuje, ze
vyuziti potencidlu vnitiniho trhu v oblasti preshrani¢ni
zdravotni péce vyZaduje intenzivnéjsi spolupraci mezi
poskytovateli, odbérateli a regula¢nimi organy, a to
na preshranicni, celostéatni, regiondIini i mistni drovni.
Jednou z konkrétnich oblasti spoluprace je spoluprace
v tzv. Evropské referencni siti a hodnoceni zdravotnic-
kych technologii.

Evropska referencni sit je vytvarena mezi poskytova-
teli zdravotni péce a odbornymi stfedisky ve ¢lenskych
statech. Jejim nejvétsim pozitivem je zlepSeni pfistupu
k diagnostice a k poskytovani vysoce kvalitni zdravotni
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péce vsem pacientlim, jejichz stav vyzaduje zvlastni
soustfedéni zdroji nebo odbornych znalosti, koordina-
ce lékaiského vzdélavani a vyzkumu a Sifeni informaci
o lé¢bé vzacnych onemocnéni. Vznik Evropské refe-
rencni sité upravuje ¢l. 15 smérnice. Expertni skupina
EU pro zdravotnickeé sluzby a Iékafskou péci vytvofila
podminky a kritéria, které by tato referencni sit méla
splfovat. V soucasné dobé totiz existuji podle nézoru
Komise v soucinnosti mezi ¢lenskymi staty i v ramci jed-
notlivych ¢lenskych statt velké rozdily, kdyz hodnoceni
zdravotnickych technologii je velmi ¢asto zdvojovano.

Clanek 15 smérnice zavazuje ¢lenské staty k vytvo-
feni sité vnitrostatnich organud a dalsich pfislusnych
subjektd pro hodnoceni zdravotnickych technologii.
Takto vytvorenad sit organd ma nasledné spolupraco-
vat pfi vyméné informaci a poznatk o zdravotnickych
technologiich, kdyz si organy budou vzajemné posky-
tovat objektivni, spolehlivé a transparentni informace
o kratkodobé a dlouhodobé efektivnosti jednotlivych
zdravotnickych technologii. Vyména poznatkl bude
doprovazena vyménou nezavislych posudkd a konzul-
tacemi postupt pfi zavadéni modernich zdravotnickych
technologii organy v rliznych statech EU. Evropska unie
se pfitom zavazuje pouzit ¢ast prostredkd vyhrazenych
na Program zdravi pro rlist pravé na podporu vytvore-
ni spolupracujici sité organt hodnoticich zdravotnické
technologie. Otazkou zlstava, zda budou vynalozené
prostiedky efektivné vyuZity a zda bude prostfednic-
tvim vytvoreni sité spolupracujicich organt zajistén
rovny piistup pacientd ke zdravotni pé¢i a modernim
zdravotnickym technologiim v EU.

Podle Stanoviska Vyboru regiont EU je jednim
z hlavnich cili ¢lanku 15 smérnice pravé zajisténi rov-
nosti mezi obc¢any EU pfi pfistupu ke zdravotni péci
z hlediska modernich zdravotnickych technologii. Ac¢-
koli se EU z dlouhodobého hlediska ve svych politikdch
soudrznosti snazi smazavat nerovnosti mezi ¢lenskymi
staty a jejich obcany, je zfejmé, Zze dosaZeni rovnosti
v oblasti pfistupu pacienti k modernim zdravotnickym
technologiim neni v nejblizsi budoucnosti redlné. Zdr-
Zenlivost EU pfi harmonizaci predpisti v oblasti zdravot-
nickych technologii ukazuje jednoznacné také obsah

uvedeného ¢lanku, kdyZ jej mGzeme interpretovat jako
typickou normu ,soft law”, ktera sice muGze vyvolavat
urcité pravni ucinky, oviem primarné nestanovi svym
adresatlm témér Zzadna prava ani povinnosti. Vzhledem
ke skutecnosti, ze se jednd o smérnici, kterd stanovi
pouze cil, kterého ma byt na urovni EU dosazeno, a ni-
koliv konkrétni prava a povinnosti statd a pfislusnych
vnitrostatnich organu a zdravotnickych zafizeni, je tieba
s hodnocenim vyckat na konkrétni podobu jeji trans-
pozice do pravnich fadd jednotlivych ¢lenskych statd.
Vétsina ¢lenskych stat, véetné Ceské republiky, tak do-
sud neucinila. Ostatné také EU si je védoma, Ze rozdily
mezi obcany z jednotlivych ¢lenskych statd nelze lehce
preklenout, kdyz Listina zdkladnich prav a svobod EU
upravuje vyslovné pouze rovnost pred zdkonem a rov-
nost muzl a zen.

Na zékladé ¢lanku 15 odst. 4 smérnice pfijme Komise
EU opatieni pro zfizeni, fizeni a transparentni fungovani
Evropské referencni sité pomoci tzv. regulativniho po-
stupu. Pfislusny ¢lanek pfitom odkazuje na regulativni
postup podle Rozhodnuti Rady o postupech pro vykon
provéadécich pravomoci svéfenych Komisi ¢. 1999/468/
ES, které viak bylo dne 28. 2. 2011 (tj. 2 mésice pied
nabytim ucinnosti smérnice) zruseno. Zde se jedna
0 zjevnou nepiesnost organt EU pfi pfipravé smérnice.
Kli¢ovou roli pfi pfijimani opatieni bude mit Komise EU.
V té jsou doposud ¢lenské staty zastoupeny rovhomér-
né, tedy kazdy jednim ¢lenem.

Vzhledem ke skutecnosti, Ze smérnice 2011/24/EU
ze dne 9. 3. 2011 nebyla dosud do ¢eského pravniho
fadu transponovana, nelze objektivné posoudit jeji bu-
douci ucinky v praxi. S pfihlédnutim k zna¢né abstrakt-
nimu textu ¢l. 15 smérnice, ktery neuklada ¢lenskym
statlim témér zadné povinnosti a naopak konstatuje, ze
jeho cilem neni harmonizace pravni Upravy spoluprace
¢lenskych statl v oblasti zdravotnickych technologii, je
jeho efektivita obtizné predvidatelna. Spise se jevi jako
pravdépodobné, Ze ochota piislusnych organti jednot-
livych ¢lenskych statd ke spolupréaci v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii bude stéle zavisla spiSe na
politickych a ekonomickych realiich ¢lenskych statd
a nikoliv na textu nové pravni Upravy.
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