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HTA v Ceské republice:

perspektivy a zahranicni inspirace

CAST1 ZAHRANICNIi ZKUSENOSTI

Zahajeni
e Jomas Dolezal, IHETA

Souéasna situace a budouci kroky HTA v Ceské republice
e Pavel Veprek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

HTA ve Svycarsku
e Felix Gurtner, Swiss Federal Office of Public Health

Jak vybudovat fungujici systém HTA
e Martin Raab, Swiss Tropical and Public Health Institute

Modely HTA ve svété a inspirace pro CR
e Jomas Dolezal, IHETA

CAST2 OCEKAVANI OD HTA

Predsedajici: Pavel Veprek, Felix Gurtner

Jaka ocekavani maji jednotlivy ucastnici procesu HTA

e Pacientské organizace (Jana Petrenko - Koalice pro zdravi, Markéta Lhotakova - CAVO)
Zdravotni pojistovny (Miloslava Slajsova - VZP CR, Jarmila Bohuminska - SZP CR)
Odborné spoleénosti (Jan Svihovec - CLS JEP)
Regulaéni autority (Filip Vrubel - SUKL)
Vyrobci (Jakub Dvoracek — AIFP a Miroslav Palat — CzechMed)

CAST3 PRIPRAVENOST K HTA V CR

Predsedajici: Martin Raab, Tomas DoleZal

Otazky odborné kapacity, vzdélavani, metodickych postupu, apod.
e FBMI CVUT (Vladimir Rogalewicz)

IBA MU (Michal Burger)

LF MU (Regina Demlova)

1. LF UK (Jana Skoupa)

AHCM (Oldficvh Subrt)

iHETA (Jifi Klimes)
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CAST 1

ZAHRANICNIi ZKUSENOSTI

Zahajeni
Tomas Dolezal, iHETA

HTA ve svété
a inspirace pro CR

Tomas Dolezal
Institut pro zdravotni ekonomiku
a technology assessment

_HETA

Instnue of Healih Ecovovics awd Trchvology Assesswesr

ZAHRANICNi HOSTE

* Martin Raab

* Senior Public Health Specialist and Project Manager
Head of the Health Technology & Telemedicine Unit
Swiss Centre for International Health
WHO Collaborating Centre for Health Systems Development

* Felix Gurtner
scientific secretariate of the commission
Federal Department of Home Affairs FDHA
Federal Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Directorate

AHETA

PROC DALSi KONFERENCE 0 HTA?

* ProtoZe stale nemame HTA

* ProtoZe nemame vydiskutované zasadni otdzky (kdo
bude provéadét, kdo hodnotit, jaky bude dopad na
rozhodovaci procesy)

* ProtoZe neprobiha diskuse viech zicastnénych
(,,stakeholders®)

* ProtoZe HTA neni jen véci ministerstva
* ProtoZe iHETA by také rada k diskusi pfispéla ;-))

HETA

=8 SUB-PROJEKT FONDU
e PARTNERSTVi
Swiss TPH

_ HETA

i of et Ecmoc e kel A

SwissTopcaland bl Heskh stite
Scwezersches Tnpen- und Pt Hea it
ot Topial e oS ublqueSuisse

+ ,Vybudovéni odborné kapacity HTA po vzoru Svycarska”

— Konference, workshop

— Studijni cesta do Svycarska (srpen 2012)

— Studie proveditelnosti

— Interaktivni webovy portal (www.hta.iheta.org)

_HETA

Vybudovani odbomé kapacity pro Health Technology Assesment

HETA
v Ceské republice po vzoru Svycarska

Insiiture of Health Econosics and Technology Assesswent r

I3 O projektu Zdroje HTA HTA reporty Kontakt

Home » Sit HTA
Sit HTA

Ceska republika jakozto zemé, ktera HTA zavadi, aplikuje flexibiini model sitové spoluprace nékolika mensich instituci statnino, akademického
aneziskového charakteru, které vyuzivaji spoleénou metodiku a jsou koordinovany z jednoho centra - lokaini HTA agentury.

Clenské instituce narodni sité HTA

+ Centrum HTA

+ Institut pro zdravotni ekonomiku a technology assessment 0.p.s. (HETA)

+ CzechHTA, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi CVUT (CzechHTA, FBMI CVUT)
« Institut biostatistiky a analyz Lékafské a pirodovédné fakulty MU (1A MU)

+ Farmakologicky (stav Lékaiské fakulty MU

«+ Ceska asociase dodavateld zdravotnickych prostfedkd (Czechied)

+ Narodni referenéni centrum (NRC)

+ Ministerstvo zdravotnictvi CR (MZ CR)

+ V3eobecna zdravotni pojistovna CR (VZP CR)

+ adalsi instituce

3 PODMINKY POUZiVANi HTA
V ROZHODOVACIM PROCESU

* Osoby/instituce schopné provadét HTA analyzy

* Poucené publikum na strané statni spravy a platct
(,,decision- and policy-makers)

¢ Metodika provadéni a hodnoceni analyz

AHETA

Singer ME. Pharmacoeconomics May 2008

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika
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CORE AREAS

* 1. Who is involved in HTA? Governance and
organization of HTA bodies, decision makers, and
involvement of other stakeholders in HTA processes.

¢ 2. What is involved in HTA? Methods, processes and
procedures employed in HTA.

¢ 3. How is HTA applied and implemented? Application
and support of HTA in decision-making, and
implementation of decisions in national and local
policy contexts.

AHETA

WHO Policy Brief 2008

Sorensen, Drummond, Kristensen, Busse:

WHO IS INVOLVED?

* Role(s) and responsibilities of different HTA systems in
assessments, appraisals and broader decision-making.

* Independence of HTA bodies in relation to government,
payers and special interest groups.

* Transparency and accountability of involvement, centred on
the extent to which a broad range of stakeholders (e.g.
health care professionals, patients and industry) are
included and represented.

Sorensen, Drummond, Kristensen, Busse:
WHO Policy Brief 2008

AHETA

WHAT IS INVOLVED?

« Topic prioritization and selection through consideration of key
criteria (e.g. public health gains, financial impact and assessment
feasibility) and an open, systematic and unbiased selection process.

* Evidence requirements and transferability among countries in the use
of clinical data, application of models and adaptation of existing HTAs
to reflect different country contexts.

* Review of evidence, giving due consideration to safety, efficacy, cost—
effectiveness, ethical considerations and organizational impacts.

« Specific methodological issues in conducting assessments, including
measuring health benefit, capturing relevant costs and accounting for
uncertainty in available evidence.

« Timing of assessments, entailing the length of time required to
complete assessments and provide relevant decision-makers with
required information.

_HETA

[ et N S——

Sorensen, Drummond, Kristensen, Busse:
WHO Policy Brief 2008

HOW is HTA APPLIED
AND IMPLEMENTED?

* Use of HTA in decision-making, which is often influenced
by specific product characteristics (e.g. broad use and
significant budget impact), the overall transparency of the
HTA process, adequate resources, processes for
reassessment, policy requirements, and local support/
uptake of recommendations.

* Implementation of decisions, including adequate
communication to key stakeholders, reinforcement of
compliance or accountability, aligned political and financial
drivers/incentives, and recognition of local variation in
resource capacity, health needs, etc.

Sorensen, Drummond, Kristensen, Busse:
WHO Policy Brief 2008

AHETA

Soudasna situace a budouci kroky HTA v Ceské republice

Pavel Veprek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

Ve~ "4W MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q T4l CESKE REPUBLIKY

Zavadéni HTA v Ceské republice

MUDr. Pavel Vepfek

duben 2013

= multidisciplinarni proces, ktery shromazduje a hodnoti informace o
medicinskych, socialnich, ekonomickych a etickych dopadech
pouzivani zdravotnickych technologii

= zvySuje efektivitu alokace a uZiti zdrojli ve zdravotnictvi

HTA sestava z faze:

= hodnoceni (assessment) - zhodnoceni posuzované technologie na
zakladé existujicich dlikazt (,véda")

= posouzeni (appraisal) - rozhoduje o zafazeni do Uhrady v.z.p.

s ohledem na vystupy hodnoceni (,politika“)

= rozhodnuti (decision) — implementace vysledku posouzeni do v.z.p.
(,realizace”)

zakladni vychodiska:

= samostatnost a nezavislost fazi

= oddéleni organu, ktery hodnoti od toho, ktery posuzuje

= zakotveni HTA jako povinného predstupné vstupu vybranych
technologii do v.z.p. a jako nastroje revize jiz hrazenych

= zaméfeni na reSer$e hodnoceni vybranych zahrani¢nich agentur

= snaha o minimalni naroky na statni rozpocet

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika
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Stav zavadéni HTA v CR .

= ¢lanek €. 15 smérnice 24/2011/EU Evropského parlamentu a Rady
(o uplatiiovani prav pacientt v preshrani¢ni zdravotni péci) o
spolupraci ¢lenskych statu v oblasti HTA a vytvofeni evropské sité
(25.10.2013)

= neformalni skupina na MZ pripravila navrh zakladniho ramce
(metodika a manualy, pilotni provoz, implementace do legislativy)
= pfikazem ministra €. 6/ 2012 ,HTA v ramci systému v.z.p." je
zfizena:
= Rada HTA (pracovnici MZ)
= poradni organ ministra
= pfiprava vefejné zakazky a fizeni prace realizatora
zakazky
= navrh legislativniho zakotveni HTA
= Komise pro zdravotnické technologie (MZ, ZP, OS, vefejnost)
= gervenec 2012 — AHCM s.r.o. vyhrava VR
= zaf — dodani metodiky a manualt

Stav zavadéni HTA v CR

= prosinec 2012 — zadani pilotniho ovéfeni postupl ve vSech
oblastech na jiz testované a zavedené terapii:
= |écivy prostfedek
= zdravotnicky prostredek

= vykon
= prevence
= oveéfovani datovych zdrojd (UZI1S, KSRZIS, NRC, ZP,
SUKL...)

= oponentské posudky
= vaha jednotlivych domén
= duben 2013 — predani finalnich vystupu:
= metodika, procesni mapa
= manual pro Zadatele
= pokyny pro oponenta, check list
= vystupy pilotnich projekta

Aktualni situace - EU

= priprava provadéciho pfedpisu k paragrafu 15 smérnice ¢. 2011/24/EU
= probéhla dvé setkani zastupct HTA agentur ¢lenskych zemi EU
= navrh textu:

= Clensky stat nominuje HTA agenturu do sité, clenstvi je
dobrovolné

=  HTA sit je samospravna:
= pravidla fungovani pfijima prostou vétsinou
= pracuje s viceletym programem a sleduje jeho pInéni
= muze iniciovat spolecné projekty nebo se na nich podilet
= Komise poskytne HTA siti sekretariat
= Komise uhradi cestovné jednou zastupci Clenské zemé na
spole¢nych jednanich
= projednani textu na komisi pro preshrani¢ni péci 11.3.2013
= piijeti vysledného dokumentu Komisi v ¢ervnu 2013
= proces sitovani bude zjevné mnohalety

Aktualni situace - CR

= proces hodnoceni zdravotnickych technologii byl pfipraven, otestovan a
béhem kratké doby bude predioZzen k verejné diskuzi — 15. 5. prezentace
na MZ

= proces HTA je nastaven tak, aby umoznil vzajemné porovnavani vSech
typt zdravotnickych technologii

= navrh implementace:

= zfidit HTA agenturu v SUKLU (zména zfizovaci listiny)
= zfidit Komisi pro zdravotnické technologie a definovat pojem
zdravotnicka technologie novelou 48/1997 Sb
= poradni organ ministra (13 &lent — OS, CLK, CLeK, VZP, SZP,
MPSV,...)

= shromazduje informace o Gcelnosti vyuziti zdravotnickych
technologii v systému v.z.p. a zajiStuje podklady pro pripravu
provadécich pravnich predpist

= zdravotnickou technologii se rozumi zdravotni vykon, léCivy
pfipravek a potravina pro zvlastni lékarské ucely, zdravotnicky
prostfedek

= popsat proces HTA a uzitou metodiku v Pfikazu ministra

= vystupy hodnoceni budou podkladem pro informované rozhodovani
stavajicich struktur (Komise pro seznam vykon(, Komise pro ekonomicky

Procesni mapa HTA - cil .

hodnoceni technologie
= (isté odborna faze (hodnoceni medicinské, farmakoekonomické,
ekonomické, socidlnich konsekvenci, ....")
= na MZ nezavisly ,afad” zajistujici fazi hodnoceni a spolupracujici na
fazi posouzeni (Rada HTA — HTA agentura v ramci SUKLu)
posouzeni technologie
= politicka" faze - o technologii a jeji spolecenské potfebnosti hlasuji
zastupci odborné i laické verejnosti (zohlednéni verejného zajmu,
pfinosu/nakladil a implicitni ¢i explicitni hranice ochoty platit)
= organizac¢ni soucast Ministerstva zdravotnictvi (Komise pro
zdravotnické technologie)
rozhodnuti o technologii
= implementace posouzeni do procesu stanoveni vy$e a podminek
uhrady technologie z v.z.p.; pro kazdou technologii jind podoba
implementace
= SUKL pro légiva (a zdravotnické prostfedky), MZ — Seznam vykond,

Proces HTA -cil .

faze hodnoceni

faze posouzeni

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika
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Hodnoceni technologie - cil

= hodnoceni technologie je povinnym pfedstupném pro ziskani specifické
uhrady z v.z.p.

= hodnoceni bude omezeno pro technologie s dopadem nad uréeny limit dle
BIA (budget impact analysis)

= Zadatel podava uplnou a komplexni zadost (dossier) dle metodik

= dossier obsahuje predev§im odkaz na hodnoceni dané technologie
zahraniénimi HTA ggenlurami a prepocet podstatnych ukazateld na
finanéni podminky CR (komparatorem miiZze byt jakakoliv srovnatelna
technologie predstavujici dosavadni zplsob Ié¢by)

= Zadost se podava HTA agentuie (SUKL)

= HTA agentura ur¢i dva odborné hodnotitele (oponenty), ktefi v pripadé
potieby iniciuji formalni Ustni jednani s Zadatelem pro doplnéni dulezitych
informaci

= oponenti zpracuji hodnotici zpravu obsahujici mj. doporuéeni zda
technologii hradit a za jakych podminek

= zpravodaj‘ v HTA agentufe shrne dossier a hodnotici zpravy do zavére¢né
zpravy

= HTA agentura postoupi zavére¢nou zpravu Komisi a iniciuje jeji jednani

Posouzeni technologie - cil

= Komisi jmenuje ministr a tvofi ji zastupci ministerstva, zdravotnich
pojistoven, odbornych spole¢nosti, |ékafské a lékarnické komory, MPSV,
pacientskych organizaci, .....
= jednani Komise i zapis jsou vefejné
= jednani komise se muze zucastnit zadatel s komentafem k zavérecnym
zpravam oponentl
= Komise rozhoduje konsensualné
= posouzeni v podobé stanoviska (zda technologii hradit a za jakych
podminek) obdrzi zadatel a mize pokracovat v procesu vstupu do systému
v.z.p.
= mozné zavéry Komise:
= zafadit do systému v.z.p. bez dal$iho
= zafadit jako ENV s doplatkem (Uhrada dle levnéj$iho komparatora)

= umoznit doasnou / podminénou Uhradu (pro sbér dat o ucinnosti v
klinické praxi a efektivité)

= nezaradit do systému v.z.p., mozno pfezkoumat znovu za X let
= nastavovani implicitni hranice ochoty platit

Rozhodnuti o technologii - cil

= stanovisko Komise je

= predb&znou otazkou pro spravni fizeni o stanoveni VaPU u légiv
= predbéZnou otdzkou pro vydani opatfeni obecné povahy u
zdravotnickych prostiedkd nebo iniciaci novelizace kategorizacni
vyhlasky
= iniciace novelizace Seznamu vykonul, DRG, apod.
= implementace je v podstaté stejny (legislativni nebo spravni) proces jako
se provadi nyni, HTA je pouze predstupném predznamenavajici zafazeni
¢i nezafazeni do systému
= dodrzovani podminek Uhrady hodnocené technologie je pribézné
monitorovano
= vyuzivani raznych risk-sharingovych schémat
= zasadni prekroceni limitu dopadu do systému v.z.p. vede k novému
hodnoceni a posouzeni v HTA
= nesplnéni ocekavanych pozadavku (resp. podminek) vede k novému
hodnoceni a posouzeni v HTA nebo ke zruseni uhrady a odstranéni ze
systému v.z.p.

Cesta k cili
HE

= zfizeni Komise pro zdravotnické technologie
= Uvodni role:
= vybér technologii pro hodnoceni
= prebirani vystupt hodnoceni a predani pfislusné komisi
= cilova role:
= vybér technologii pro hodnoceni ,ve vefejném zajmu*
= posuzovani
= vybudovani HTA agentury v ramci SUKL
= Gvodni role:
= vypracovavani hodnoceni
= sbér zkuSenosti, rist kompetence a ziskavani respektu
= cilova role:
= zajisténi procesu hodnoceni iniciovaném zadatelem
= provedeni hodnoceni na zadani Komise
= vyuZiti potencidlu stavajicich skupin vénujicich se v CR HTA a
vzdélavani dorostu (zpracovani podkladl, oponentské posudky)

= postupné legislativni propojovani hodnoceni, posouzeni a rozhodnuti v
Jjednotlivych oblastech

HTA ve Svycarsku

Felix Gurtner, Swiss Federal Office of Public Health

Federal Department of Home Affairs FDHA
Fodoral Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Diectorate.

HTA in the Czech Republic:
Perspectives and Foreign Inspiration

Prague, 17th April 2013
HTA in Switzerland

Felix Gurtner, MD, MSc

Federal Office of Public Health
Health and Accident Insurance Directorate
Medical Services Section

Felix Gurtner, FOPH
17h April 2013

Foderal Department of Home Affairs FDHA
Federal Office of Public Health FOPH
Health and Acciden Insurance Directorate.

Our u}vi(derstanding of HTA I

Can i work? (Efticacy) Daes i work (Effectiveness) I it warth 102 (Valie)

Decisian
Making

CER = Comparative Effectiveness Research
HTA = Health Technology Assessment
EBM = Evidence Based Medicine

Felix Guriner, FOPH

17th April 2013

Luce BR, Drummond M, Jénsson B et al.
Milbank Q. 2010; 88(2):256-76

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika
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Federal Depariment of Home Affeirs FDHA
Fedoral Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Directorate.

c Schweizerische Eidgencssenschaft

Our understanding of HTA Il

= HTA means:

Evidence synthesis
- based on evidence on efficacy, effectiveness and safety (as
systematic as possible)
- with information on volume and costs, optional on cost-effectiveness
- considering legal and ethical considerations if relevant
- produced and available in a timely manner

For supporting decisions on reimbursement / coverage / investments

In a given health care and political system

Felix Guriner, FOPH
17t Apri 2013

Schweizerische Eidgenossenschaft

Foderal Department of Home Affairs FDHA
Federal Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Directorate

Organisation and financing of health care in
Switzerland |

= Life expectancy and health expenditures among the highest of OECD
countries

= Federalist structure: Cantons are responsible for planning / provision
of hospitals and emergency services, public health, etc.

= Outpatient care: provided mostly by self-employed physicians,
therapists, pharmacists

= Insurance based system: two mandatory insurance schemes: Health
insurance (premium based), accident insurance (salary based)

= Private insurance; additional benefits (e.g. private hospitals), accident
insurance for self-employed people

Felix Gurtner, FOPH
17th Apri 2013

Federal Department of Home Affars FDHA
Fedoral Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Directorate

Organisation and financing of health care in
Switzerland Il

Financing of outpatient care:

= No global budget implemented

= Fee for service payment / ,tiers garant‘ system (by default / many
exceptions)

= National tarifs for outpatient procedures (TARMED and others)

= in TARMED (medical procedures): devices and materials used as
part of outpatient medical procedures are reimbursed separately

= Unrestricted access to outpatient care

->High relevance of basic package definition for control of
innovation

Felix Guriner, FOPH
170 Apri 2013

Schweizerische Eidgenossenschaft Federal Department of Home Affairs FDHA

Conféderation suisse Federal Office of Public Health FOPH

Confederazione Svizzera Health and Acciden Insurance Directorate
Confe N

Organisation and financing of health care in
Switzerland Il

Financing of inpatient care

= Co-Financing Canton — Health insurance

= Reimbursement: Uniform DRG-system introduced in 2012

= tiers payant” system

= Full reimbursement for treatments in hospitals on cantonal lists only

= Devices used as part of inpatient procedures are included in DRGs:

-> Higher responsibility of health care providers for innovation

Felix Gurtner, FOPH
17th Apri 2013

Federal Department of Home Affars FOHA
Fodoral Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Direclorate

v Schweizerische Eidgenossenschaft

Benefit package: basic principles

Conditions for reimbursement, as stated by the 1994 Health-
insurance Law: “WZW”

“Wirksamkeit” (efficacy / effectiveness)
“Zweckmassigkeit” (comparative effectiveness / benefit-risk-ratio)
“Wirtschaftlichkeit” (price level / cost impact / cost-effectiveness)

Benefit package defined in

positive lists (drugs, lab analyses, preventive services, therapies by
non-medical therapists)

negative list (list of exemptions): Medical in- and outpatient
procedures are reimbursed by default, unless they have been
identified as ,new and controversial*

Felix Guriner, FOPH
17 Aprl 2013

enossenschaft Foderal Dopartment of Home Affairs FDHA
Federal Office of Public Health FOPH
Health and Acciden Insurance Directorate.

HTA - main characteristics |

Application system instead of HTA insitute

Producers and providers have to submit an apllication with proofs
of ,WZW* of the products or services they want to have reimbursed

The federal administration acts as ,process owner*: checks the
application on completeness and bias, writes a reivew of the
application, prepares meetings of the expert commissions, writes
policy briefs for the Department

Expert commissions examine applications and reviews and
recommend coverage, coverage with limitations, coverage with
evidence development, no coverage for the product / service.

The Office of Public Health (drugs) or the Department of Home
Affairs (non-drugs) decide on coverage (drugs: and price)

Felix Gurtner, FOPH
17th April 2013

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika
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Federal Depariment of Home Affars FDHA Schweizerische Eidgenossenschaft Foderal Department of Home Affairs FDHA

ch
Health and Accident Insurance Directorate Confederazione Health and Accident Insurance Directorate.
Cor

HTA — main characteristics Il HTA — main characteristics Il
Based on application, review by the administration and recommendations .
of the expert commissions, reimbursement can be bound to certain Efficient use of resources
conditions (alone or in combination), such as: Applicants have to use an application form; if relevant informations
« Patient caracteristics are missing, applications are returned to the applicant
= As second line diagnostics / therapy only Comprehehensiveness
= After individual case review by health insurance physician only Applications cover all relevant areas (efficacy, effectiveness,

organisational and quality aspects, ethical and legal aspects if
relevant, extimation on future utilisation and cost impact, cost
= In case of promising procedures ,coverage with evidence development* effectiveness)

(CED) for a limited time period Independence

= Restricted to providers who fullfil specified criteria

= Cost sharing arrangements for certain drugs (or analyses needed in
combination with specific drugs) information (but not entirely excluded)

Felix Gurtner, FOPH Felix Gurtner, FOPH
17 April 2013 17th Apri 2013

Risk of bias is minimised by checks of literature reviews and cost

enossenschaft senschaft Federal Department of Home Affairs FDHA
Federal Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Directorate

Federal Department of Home Affars FOHA Schweizerische Eidge:
Fedoral Office of Public Health FOPH Confederation su

Health and Accident Insurance Directorate: Confederazione
Cor

HTA — main characteristics IV Challenges for HTA |
Shortcommings / limitations: = Starting point: Medical innovation
responsive rather than proactive system = Usually with a potential for improving patient care

- gradual innovations are missed

- not suitable for re-evaluation / disinvestment

- favours applicants with enough resources needed for = With unresolved questions about benefits and risks
completing the application form

- not suitable for organisational innovations

= Often complex in terms of patient selection, quality issues, etc.

= Raising high expectations from patients and providers

= With economic interests in the background
Bias not excluded

Federal administration is not considered as independent = End point: Decision on reimbursement status:

Applications and reviews to the applications (written by the é} éj %
administration) cannot be published (copyright) or ( ) or

Felix Guriner, FOPH Felix Gurtner, FOPH
1700 Apri 2013 17th Apri 2013

Schweizerische Eidgenossenschaft Federal Depariment o Home Aflirs FOHA enossenschaft
Fodoral Office of Public Health FOPH

Health and Accident Insurance Direclorate

Foderal Dopartment of Home Affairs FDHA
Federal Office of Public Health FOPH
Health and Acciden Insurance Directorate

Swite Con Swise

Challenges for HTA Il Implementation of HTA: early initiatives

= Recent examples of controversial decisions:

= 90 ies: head of section actively involved in european and

2005 / 2010: complementary and 2007: HPV vaccination international HTA-organisations and —projects
alternative medicine 2008: Champix® (Vareniclin)
2006: psychotherapy 2011: Myozyme

= 1999: lack of funding for HTA: Swiss Network for Health
Technology Assessment created instead
- www.snhta.ch

= Med-tech innovations considered by many authors as main driving
force for cost increase

= Conflicting interests among stakeholders (Patients, premium payers,
providers, industry, etc.) calls for implementation of HTA = 2000 -2009: The FOPH occasionally commissions HTAs to
= Network with all HTA-related Stakeholders in Switzerland (SNHTA) questions in relation to pending reimbursement decisions
= formalised, transparent decision process in place
> process reviewed by a parlamentary commission (2008/9)
- motions of the Parliament aiming at creating an HTA institute (2010)

Felix Guriner, FOPH Felix Gurtner, FOPH
171 April 2013 17th April 2013
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Federal Department of Home Affars FOHA
Fedoral Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Directorate:

Schweizerische Eidgenossenschaft
Confederation suisse

Confederazions Svizzera
Con o

Swis

Implementation of HTA: Review by parlamentary
commission, recommendations (2009)

= maintain the principle of “burden of proof” with those parties who
submit requests for reimbursement
= Strengthen “horizon scanning”

= Strengthen scientific support for secretariat and commission by
independent experts / reviewers

In response to these recommendations, the administration and the
government proposed to implement and fund a small HTA program

Felix Guriner, FOPH
170 April 2013

Federal Depariment of Home Affairs FDHA
Federal Office of Public Hoalth FOPH
Health and Accident Insurance Directorate.

Schweizerische Eidgenossenschaft
Conféderation suisse

Confederazione Svizzera
Con

Swi

Implementation of HTA: Initiatives by cantons and
stakeholders

= 2007: Medical Board Ziirich
- Originally an expert pannel which evaluated diagnostic and
therapeutic procedures and issued recommendations
incorporating cost-effectiveness - information
- This initiative has developped to a HTA institute which is
supported and financed by the cantonal health directors, the Swiss
Medical Association and the Swiss Academy of Medical Science

= 2010 - 2012: Swiss-HTA
- Initiative of the Swiss pharmaceutical industry and the health insurers
- Proposals for fast and systematic reimbursement decision
processes mainly for drugs were developed, taking cost-
effectiveness-information into consideration.

Folix Gurtner, FOPH
17th Apri 2013

Eidgenossenschaft Federal Department of Home Affars FDHA
se Fodoral Office of Public Health FOPH
Health and Accident Insurance Direclorate

Schweizerische
Confederation

Confederazions Svizzera
Con o

Swis

Implementation of HTA: Motions passed by the
parlament

= In 2010, the Swiss parliament accepted two motions which aim at
creating an HTA institute.

= The administration has elaborated first ideas on how to fulfill the
motions (not discussed with the ministry yet / not publicly available).

= One option consists of implementing an HTA-program:
Rather than creating a full institute with researchers, librarians,
communication experts etc, the concept aims at setting up an HTA
program where HTA reports are commissioned to existing HTA-
institutes in Switzerland and abroad, the central functions (defining
the priorities and work program; communication and dissemination)
being fulfilled by a federal HTA agency or the administration itself.

Felix Guriner, FOPH
17t April 2013

Jak vybudovat fungujici systém HTA

Martin Raab, Swiss Tropical and Public Health Institute

Swiss TPH

‘Swiss Troica ane Puic Healh nsitte
‘Schweizeriches Tropen-und Pubic Hesthntitat
Institut Tropial et de Sané Publique Suisse

Swiss Centre for International Health

ssociatednsttute of the University of Basel

Establishing a functional system of HTA

Martin Raab
Prague, 17.4.2013

Systems building, classical roadmap

Swiss TPH §

+ Systems Analysis

» Systems Design

+ Systems Development

+ Capacity Building (HR, Organisational, institutional
and legal framework)

« Implementation, Project Management, M&E

July 2, 2013 Title of Presentation 2
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- Systems, .. What is HTA specific ? ¢,;ss7pH 51 --- learning from other countries ? Swiss TPH &
* Universal: key processes GB  Sweden Austria Germany France Netherlands Switzerland
» assessment
.app.ra,lsal HTAagency NICE SBU BIQG IQWIG HAS cvz (BAG)
« decision
A . . A Prioritisatio  Evid  applicati applicati Evidence  applicati  application application
* Non-universal: Variables and determinants nProcess ence  oh o o

* Actors, driving forces
« Institutions (existing, t.b. build)

« 4 . N D E: rt Ci Federal Minists Minist (Ministry)
« Characteristics (transparency, implementation e [ e | o |2 [ e
modes, ..)
.. History, diversity, values, environment...!
July 2, 2013 Title of Presentation 3 July 2,2013 Title of Presentation 4
HTA environment Swiss TPH 53. Country comparison, underpinnings Swiss TPH §
... determines structure and content
1. Political FI?I:TOT&S EESIE Health Expenditures and Size of Economy
2 ECOnOmiCaI Country prv‘ GNI Expenditure® 5“:’9‘;‘{;‘9,"" au- Physicians® subscriptio | Users **
3. Legal parcapin | ciwa | ‘of | e | god | por10000 | por10000 | perton | pertow
in millions (PPPS) (PPPS)  GDP e, exp. pop. pop. people Ppeople
4. Resources pool Caseh Repubiz008 ws asn| | vies| 8| s| 15| 7| e | %7 | w
. The 3 Environments Analysis
5. Incentive structures
6. Populations expectations
July 2, 2013 Title of Presentation 5 July 2,2013 Title of Presentation 6
HTA systems building: Groundworks . Tpy 51 HTA approaches, tools Swiss TPH 51

Strateere Rawwe

« Strategy Development @ @ @ @
e © @
« Advocacy (lobbying,

alliances..) » Capacity Building (HR, Organisational, institutional and legal
framework)

« Stakeholder Analysis

« Force — Field Analysis * Organisational Development

(drivers, obstacles)

* Process modelling

+ Starting conditions (building ) )
on existing structures?) * Project management, Indicator development

* Change management

July 2, 2013 Title of Presentation 7 July 2, 2013 Title of Presentation 8
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Swiss TPH g

Organisational development frames
e.g., the Six Box Model

HTA Institutions: Functions & Performance

Swiss TPH §

CULTURE AND VALUES PRODUCTION
- misions';::lfg‘); stratagiss / Consensus (transparency, / Volume
fairly dnimd agreed upon? accountability, independence,..) Ssaraiora\, / Productivity
Do they fit inputs and contexts? / Organisational climate (leadership, Alignment T o —.
Structures teamworks, innovation orientation, .
How is work changes willingness, . ) / Quality
divided?
Internal Relationships Leadership %E E g
Between boss-staff, males/ Do someone keep the 5 €2
females, peers, and units? boxes in balance; adapt o<
Construdtive conflcts o e conte? GOAL ATTAINMENT
Rewards ADAPTATION, MAINTAIN Effectiveness:
Helpfal mechanisms “;I‘:Q’L:‘f::;ﬁ;g’ / Ca.p.acity to Iacquire resources - / descis.ion. making imp.act.
Are coordinating and control / Ability to gain external support ignment / Organisation and service impact
;;T::,"::;';::;g:z‘; / Responsiveness to needs / societal impact
auditing, monitoring)? / Innovation and learning / Reserch impact
Efficiency:
o8 Adisted fom: Siote e a, i . ofTecclagyAssesament n Hesln are 241, 2008
July 2, 2013 Title of Presentation 9 July 2,2013 Title of Presentation 10
Ressources to strengthen HTA systems Swiss TPH § How to .. Establish a functional system of HTA q,icsTPH Q.
European Network for Health w .
Technology Assessment eunethta What matters.... !
Work Packages
1. Passion for health oy
i H t <WHo it
JA2 WP1 - Coordination services improvemen g, S W
JA2 WP2 - Dissemination of the project < n%‘/m 5 W
. . IHERE
2. International networking "
duction of HTA information for national
- AoPyingthe A Core odl for Rapid Assessiment ofnator 3. Political determination and
commitment
s (IMIS)
JAZ WPT evelopment and evidence generation: Guidelines and
pilots p
Ja2 - Maintenar T HTA Core Model infrastructure to support shared
production and sharing of HTA information
July 2, 2013 Title of Presentation 1" July 2, 2013 Title of Presentation 12

Modely HTA ve svété a inspirace pro CR

Tomas DolezZal, iHETA

Modely HTA ve svété
a inspirace pro CR

Tomas Dolezal
Institut pro zdravotni ekonomiku
a technology assessment

_HETA

Tnsitue of Healih Ecovovics axd Technology Assesswest

OSNOVA

» Zakladni vychodiska budovani HTA
* Modely HTA ve svété

* Situace v regionu CEE

* Aktudlni situace v CR

* Prekdzky a budoucnost

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika
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OCEKAVANE TRENDY V CR

Naklady na zdravotni péci do budoucna porostou

(to je asi jedina jistota, kterou mame)
Moznosti solidarniho zdravotniho pojisténi maji své
limity/ jsou téméF vylerpany
Pod tlakem budou nejen néaklady na Iéky (tam jsou
mozZnosti témér vycerpané pfi pfisné aplikaci
referenc¢niho systémul), ale rovnéz naklady na ostatni
vydaje
Poroste tlak na efektivni vyuzivani zdroja
Bude se zvySovat spolutidast pacienta a pacient bude v
souladu s tim vyZadovat vyssi kvalitu péce

VYcHODISKA HTA

¢ Principy HTA vychazi z predpokladu omezenosti
verejnych/soukromych vydaji na zdravotni péci

* Cilem je maximalizace uzitku/zdravi v ramci
omezeného rozpoctu

* Prostredky musi jit tam, kde je generovana nejvétsi
produkce ,zdravi” (QALY, LYG, etc.)

* Kazdy systém ma hranici ochoty platit, i kdyz si to
nepfiznava

* V potaz jsou brany i otazky rovného pfistupu, solidarity
a dopadu na rozpocet

DEFINICE HTA

* Multidisciplinarni proces, ktery shromazduje a
hodnoti informace o

— medicinskych,

— socialnich,

— ekonomickych

— a etickych dopadech pouzivani medicinskych

technologii.

Hodnoceni je provadéno systematickym,
transparentnim a nezkreslenym zplsobem s cilem
pripravit informace pro zdravotni politiku, ktera je
ucinna, bezpecna, orientovand na pacienta a
poskytuje nejvyssi moznou hodnotu (value).

~ HETA

O — www.eunethta.net

ecision-making domain Research domain

including regulation

Policy-making HTA -paradigm

Planning HTA Summary
{ Ipolicy project  [*= of the
| question assessment

Source: Kristensen, 2002.

15 KEY PRINCIPLES OF HTA

(DRUMMOND M, ET AL. 2008)

Structure of HTA 1.The goal and scope should be explicit and relevant
program 2. HTA should be an unbiased and transparent exercise

3. HTA shoul include all relevant technologies
4. Clear system for setting priorities for HTA should exist

Methods of HTA

and benefits
6. HTAs should consider a wide range of evidence and outcomes
7. Full societal perspective should be considered

9. HTAs should consider and adress issuess of generalizability and
transferability

5. HTA should incorporate appropriate methods for assessing the costs

8. HTAs should explicitly characterize uncertainty surrounding estimates

Processes for
conducting HTA

10. Those conducting HTAs should actively engage all key stakeholder
groups

11. Those undertaking HTAs should actively seek all available data
12. The implementation of HTA findings needs to be monitored

Use of HTA in
decision making

13. HTA should be timely

14. HTA findings need to be communicated appropriately to different
decision makers

15. The link between HTA findings and DMP needs to be transparent and
clearly defined

CR JE BiLYM MISTEM NA MAPE EVROPY

SBU1993 fmm[
FINOHTA 1995 P ( D,
¢ (Norway o RUSSIA
WEDE g UTA 2009

DACEHTA 1997 A\ ¢ b Centre of H;a?. Economics 2009,
Lo { VASPVT 2007,
NETSCC1996 ° —>
L SeLonussiA azasTan
cvz 2001 oo [ LD
ANy AHTAPol 2006,
KCE 2002 g ) e ) A
DIMDI 2000 kil = T
LS | \__SLOVAHTA2010
FRANCE =
ANDEM1989/ANAES 1997/HAS 24 X o IPHRS 2010
National Istitute of HEZN ITALY SosuRlseno? AAZ 2009
UETS, HTA Unit 1994 ‘ Josfiute for H Quality Improvement
= eam Y -"5" " ™'3hd HospiatEnainegring 2009
S -
oo
IRAQ

N e ) qo = onvsoc 200
HETA

[T ——
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VYBUDOVANI SYSTEMU HTA

* Seshora
— Vznikne architektura systému a vytvofi se poptavka na
nérodni/regionalni Grovni — stat nebo platce ZP
— Tato poptévka je naplnéna HTA institucemi (akademické,
neziskové ¢i komeréni instituce)
* Zdola
— Odborné kapacity zacinaji vytvaret HTA reporty ,,na vlastni
triko”

— Hodnoceni jsou akceptovana v procesu posuzovani a
rozhodovani

AHETA

RozsAH HTA HODNOCENi/AGENTURY
ANEB NA CO SKUTECNE MAME?

¢ Velké agentury * Malé agentury
,heavy” Hlight”
— NICE (UK)
— IQWIiG (Némecko)
— HAS (Francie)

— DACEHTA (D4nsko)

— Spanélsko
(Katalansko,
Baskicko)

— SMC (Skotsko)

. /,HETA —TLV (Svédsko)

HTA USPORADANI

* ,Heavy/Proaktivni“ vs. ,Light/Reaktivni“
— Agentury provadéji vlastni vybér témat a priorit a provadi
hodnoceni vlastnimi silami nebo si jej zadavaji (NICE)
— Reaguji a hodnoti analyzy a reporty dodané Zzadatelem
(vyrobcem, navrhovatelem projektu, apod.)
* Centralizace vs. Decentralizace HTA

— Jedna silna a velka statni agentura, kterd stanovuje priority,
metodiku i provadi hodnoceni

— Regulator vybira témata, standardizuje, ale hodnoceni je
zaddvano siti dodavateld

‘HETA

Co JE OBSAHEM HTA

Figure 4. Types of products and

Figure 3. Types of HT assessed in services in HTA organisations

HTA organisations [N=41)* [N=41)*
** *
B e
50 1— 1 e 1 LS 2
ol ol § _ s
a1 1 ap4— - P
H—a = 4 S
204+— |1
04— _

Whan g or
comissiring e

Consultation

Vedialdevizes

SupportSysiem
Reports
Scarkeric ard
tmiringadities

Fesearch pof

WO
Esiblshment

of eseasch needs

Pubkc Health bt

il
¢ 3
=

[
Erergngtechnologies H
B2
|
|
|
|‘.|

Cirial Pradtice Guiddires

EunetHTA — Capacity building

Kpo HTA PROVADI

Table 3. Type of working level in HTA organisations [N=41)

Type of working level [ %
Local-regional 5 121
National 2 93
Local-regional and national level 1 24
International 1 24
National and international 8 195
Local-regional, national and intemational level " 42

allows o select
Cases with missingwalues were excluded from the analyst:

Table 4. Type of profile of HTA organisations [N=40)*

Profile of the organisation N %
agency** 7 425
AcademiaUniversity 13 32.5

ompubsory health care insurance (publid 2 50
Gther private company 2 5.0

Professional association 1 25

. H E'I'A Private medical insurance o 0
\/A ok wd Teck A Orher z 125

PoDIL JEDNOTLIVYCH TECHNOLOGIi v HTA

Distribution of reviews by type of
technology, 2009
100%

80% H-H -

60% H -

40%
20%

0% [
W gt T IS RS

B Pharmaceuticals HDevices
O Treatment strategies | Clinical guidelines O Diagnostics

-/-rHETA 0 Procedures
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HARMONIZACE HTA v EU JE JESTE DALEKO...

oL
o Lwe
O DNL

Kanavos 2011

ROZDiLNE POZADAVKY

i Real world data & Various

RCTs Comparative data
modelling
/ 7 @
E
¢
§
£
g
i ; b
CLINICAL ADDED ! HEALTH 2,
EFFICACY THERAPEUTIC SYSTEM S?/f\ILEJ?L L ¢ §
& SAFETY VALUE ; VALUE e
I i z
' £
; 3
: 5
\ :
] ; s
! ! T 2
Regulators | Regulators & Payers, Providers +  Payers, Providers
; Payers H & Patients & Patients

_HETA

o

VYBER TEMAT (,,PRIORITIZACE")

AATRM (CATALONIA) CADTH (CANADA) OSTEBA (BASQUE TNO (THE

COUNTRY)

NETHERLANDS)

Prevalence

Costs of technolo

Variation in the rates of use
Burden of disease

Change in health Results.

Burden of disease
Clinical impact
Alternatives.
Budget impact
Economic impact

Variation in the rates of use
Importance of the illness
Prevalence

Change in health results
Ethical and lagal aspects

Burden of disease
Benefits for the patient
Prevalence

Direct costs to the patient
Economic consequences

Change in costs Available evidence Gosts
Etnical, legal and social

aspecis

Impact in health policy

_HETA

K T P Ecranes

NICE TOPIC SELECTION

* 1. Burden of disease (population affected, morbidity, mortality).

* 2. Resource impact (cost impact on the NHS or the public

* sector).

« 3. Clinical and policy importance (whether the topic falls within a
government priority area).

* 4. Presence of inappropriate variation in practice.

* 5. Potential factors affecting the timeliness for the guidance to

be produced (degree of urgency, relevancy of guideline at the
expected date of delivery).

* 6. Likelihood of guidance having an impact on public health and
quality of life, reduction in health inequalities, or the delivery of
quality programs or interventions.

4 HETA

o 3 Pt Ecn

IHETA PROJEKT: HTA IN CEE

* Czech Republic
* Slovakia
¢ Poland

TYPES OF MEDICAL TECHNOLOGIES ASSESSED

Switzerland

Austria
Serbia

A HETA

¢ Hungary
* Slovenia
¢ Llatvia
 Lithuania
* Estonia

* Bulgaria
* Romania
¢ Croatia

* Serbia

* Austria

¢ Switzerland

Croatia
Romania
Bulgaria
Estonia
Lithuania
Latvia
Slovenia
Hungary
Poland
Slovakia
Czech Republic

A HETA

e B

™ Drugs
™ Medical devices

™ Medical Interventions

L] ive measures

= Others

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika
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HTA: STAKEHOLDERS INVOLVEMENT

Switzerland

Austria

Serbia  Ministry of Health

Croatia M Health Insurance Fund

Romania
™ Patients
Bulgaria
" B professional societies
Estonia
¥ Industry
Latvia ¥ Others

Slovenia

Hungary

Poland

————
I
Lithuania /N —
I
Slovakia
[ —

Czech Republic

HETA

e

DATA REQUIRED IN HTA
AND THEIR IMPORTANCE

Switzerland
Austria
Serbia
Croatia
Romania
Bulgaria
Estonia
Lithuania
Latvia
Slovenia
Hungary
Poland
Slovakia

Czech Republic

H Efficacy M Safety ® Cost-effestiveness M Budget impact ™ Social needs ™ Solidarity principle

AHETA

[

EUNETHTA:
JOINT ACTION 2 (2012-2015)

* The strategic objectives of the JA2:

— To strengthen the practical application of tools and
approaches to cross-border HTA collaboration

— To aim at bringing collaboration to a higher level resulting
in better understanding for the Commission and Member
States (MS) of the ways to establish a sustainable structure
for HTA in the EU

— To develop a general strategy, principles and an
implementation proposal for a sustainable European HTA
collaboration according to the requirements of Article 15
of the Directive for cross-border healthcare.

AHETA

WORK PACKAGES

* JA2 WP1 - Coordination

* JA2 WP2 - Dissemination of the project

* JA2 WP3 - Evaluation of the project

* JA2 WP4 - Testing collaborative production of HTA information for national
adaptation and reporting

* JA2 WP5 - Applying the HTA Core Model for Rapid Assessment for
national adaptation and reporting

¢ JA2 WP6 - Information Management Infrastructure and Services (IMIS)

* JA2 WP7 - Methodology development and evidence generation:
Guidelines and pilots production

* JA2 WP8 - Maintenance of HTA Core Model infrastructure to support
shared production and sharing of HTA information

AHETA

PLAN NA zAVEDENi HTA v CR

Pracovni skupina na MZd Srpen-fijen 2011

Pfikaz ministra (6/2012) 29.2. 2012
Rada HTA, KZT
Verejna zakdzka na dodavatele  31.5. 2012

metodiky a realizaci pilotnich Na obdobi do konce roku 2012

projektd
Legislativni pfiprava ??? 2013
Platnost (zakony, metodika, 2014

. struktura) ???
A s am

S—— —

NAVRH sysTEmu HTA v CR

Rozhodnuti
(decision)

Posouzeni
(appraisal)

Hodnocenti Rizné pro kazdou
technologii
(assessment) Komise pro nové - spravni fizeni
. SUKLu
technologie ’ .
Light — HTA “Mzd -Ciselniky ZP
-dossier Zadatele -VZP, SZP -DRG
- odborni oponenti -0Ss -Mzd
-Hearing - ob&ané/pacienti
- HTA assessment -(vyrobci)
report
_HETA
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PRINCIPY HTA NEJSOU POUZIVANY
TEMER VUBEC

* Jen v ramci fizeni o Ghradé |é¢ivych pfipravki jsou
principy HTA ¢astecné vyuzivany (CE + BIA)

* V ostatnich segmentech takové posuzovani neprobiha
— Vs. Zdravotnické prostfedky (materidl, , devices”)
— Vs. Pfistroje (,roboti“, MRI, CT, ,,Cyber Knife”)
— Vs. Investice (vystavba novych oddéleni, center)
— Vs. Rozsah ambulantni péce (sit, pocet kontaktt)

¢ V zddném segmentu nez v lécich se neposuzuji ceny (ve
srovnani se zahrani¢im, ve srovnani s podobnymi
produkty) a ocekavané naklady a pfinosy

AHETA

PREKAZKY VSTUPU JSOU RUZNE VYSOKO

HTA NESMIi BYT SELEKTIVNi

Zdr. prostiedky

Lécivé pripravky

Rozhodnuti
o Uhradé

Posouzeni
(appraisal)

Hodnoceni

(assessment)

Intervence
Prevence

AHETA

HTA MODEL VHODNY PRO CR

Figure 2: Sample Organigram for a national HTA model

Stakeholders [MoH, Insurance Fund stc

HTA Agency
policy body

[ETWORK of national:
Research Institutions
Professional associations
Other bodies

Mternational network e

AHETA

HTA CAPACITY BUILDING (EUNETHTA)

« STEP 1: Identification, sensitisation and training of key
stakeholders

e STEP 2: Carry out HTA and EBM situation analysis

* STEP 3: Gain international HTA experience and acquire key
HTA experts

* STEP 4: Institutional set-up of the HTA comission and
making operational

* STEP 5: Setting up relevant processes and identification of
priority areas in HTA

* STEP 6: Translate research process into policy advice
STEP 7: Review lessons learnt and strategic planning

AHETA

ZAVADENI HTA NELZE USPECHAT

* 1. Diskuse o podobé HTA a ocekdvanych prinosech
* 2. Konsensualni plan zavadéni (road-map)

* 3. Studie proveditelnosti (jaké mame kapacity, jaky je
rozsah potieb a co nas to bude stat —,,HTA na HTA")

* 4. Tvorba metodiky a jeji oponentura
e 5. Systém vzdélavani a tvorby/obnovy kapacit
* 6. Pilotni projekt(y) a vyhodnoceni jeho dopad

* Potom to mlZeme rozjet.....

AHEA
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NEZBYTNA JE SHODA VSECH ZUCASTNENYCH

* Regulator (MZd) (+pfimo Fizené organizace)

* Platci (zP)

* Pacienti/pacientské organizace (komunikace p¥inost)

* Poskytovatelé (nesmi systém bojkotovat na Zadné Grovni —
primarni/ ambulantni; fakultni/krajské/privatni)

* Odborné spolecnosti (shoda na metodice, koordinace se
standardy zdravotni péce)

* Vyrobci/asociace vyrobct

* Univerzity, instituce provadéjici HTA (v rémci
decentralizovaného systému)

‘HETA

PREKAZKY V POUZiVANi HTA

Nezajem, ingnorance, nizkd mira vzdélani,
nesouhlas s HTA doporuéenim, poduzivani

Profesionalni

Finan¢ni HTA kapitola neni vytvorena/financovéna
Celkovy nedostatek finan¢nich zdrojt

Casové Ihaty

Nevytvoreni HTA kapacity, nepojmenovani
zodpovédnosti v systému

Systémové inkoherence

Regulaéni/politické

Systém vzdélavani, zkusenosti s HTA
Chybéjici infrastruktura
Organizace HTA procest

Organizacni

"HETA

Fronsdal 2010

HTA v CR: AKTUALNi PROBLEMY

» Existence kvalitni a konsensudini metodiky
* Dostupnost dat pro hodnoceni

* Odborné kapacity a jejich konflikt zajm

* Otevienost/vefejna kontrola HTA procesu
* Aktivni Ucast platch zdravotni péce

* Jak zapojit zastupce pacientl/obéant

* Politicka/legislativni podpora

AHEA

CO Z TOHO VYPLYVA....

* Neexistuje jeden idealni model HTA

* HTA by mélo byt zaloZeno na konsensu
(cile @ metodika), otevienosti a vefejné kontrole
(pacienti/obcané)

* HTA je nezbytné budovat shora (poptavka) i zdola
(nabidka)

» CR méa omezené kapacity — nelze vytvorit ¢isté
centralizovany (,heavy”) systém

+ Re$enim by mohla byt sit HTA pod koordinaci
a metodickou kontrolou , lehké” agentury

AHETA

CAST 2 OCEKAVANIi OD HTA

JAKA MAJi OCEKAVANI JEDNOTLIVY UCASTNICI HTA PROCESU
DIsKUSE UCASTNIKU PROCESU

* Pacienti
— Koalice pro zdravi (Jana Petrenko), CAVO (Markéta Lhotékova)
* Zdravotni pojistovny
— VZP (Miloslava Slajsova), SZP (Jarmila Bohuminskd)
¢ Odborné spolecnosti
— CLS JEP (Jan Svihovec)
* Vyrobci
— |écivé pripravky (AIFP- Jakub Dvoracek), zdravotnické prostiedky
(CzechMed — Miroslav Palat)

* Regulacni autority
— SUKL (Jan Hambalek)

AHETA

JAKA MAJi OCEKAVANI JEDNOTLIVY UCASTNiCI HTA PROCESU
DISKUSE UCASTNIKU PROCESU

.

Jaka ocekavate pozitiva po zavedeni HTA?

Vidite néjaka rizika zplisobend HTA pro své ,,zajmy“?

Jak hodnotite dosavadni proces zavadéni HTA v CR?

.

Existuje nékde ve svété idealni model HTA?

Jak by mél podle Vas vypadat?

Méme pro funkéni HTA dostatec¢nou kapacitu?

Kdo by ji mél budovat?

Jaka jsou vase doporuceni pro nasledujici 1/2/5 let?

AHETA
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Jaka ocekavate pozitiva po zavedeni HTA?

Pavel Veprek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

Jaké mate osobni nebo skupinové ocekavani od HTA?

Jana Petrenko, Koalice pro zdravi

To je velice tézka otazka. Pamatuji si pred nékolika lety ,catchwords patient-centered care”, kdy jsme
vSichni mluvili o tom, Ze pacienti budou uprostred, a Ze tedy v tom snazeni nebudou pacienti na konci.
To ale néjak vyhaslo, takze ted hovofime o HTA. A pacienti v podstaté netusi, co to je, protoze se to
nemaji jak dozvédét. A je to velice téZké - myslim, Ze nékteré ndastroje k tomu uz mame, ale néjak
je odmitame vyuzivat. Momentalné se vede zakopova valka o elektronicky recept a elektronickou
dokumentaci, coz by podle mého nazoru byl zaklad. Jestli si totiz uvédomime, Ze prvnim impulsem
byla ,cross-border care” a komunikace o ni, pak bychom potfebovali, aby ty nastroje byly skutecné
vyuzity k tomu, aby ,cross-border care” existovala a fungovala. Obavam se, Ze v nékterych pripadech
nejsme schopni ani ,cross-county care”, Ze se nemizeme dostat z jednoho kraje na druhy bez toho,
abychom méli problémy, anebo aby méli problémy pacienti. TakZe uvazovat o tom, jaky bude mit HTA
vliv na pacienty, je ponékud predcasné.

Markéta Lhotgkova, CAVO

V soucasné dobé nemame v podstaté zadna ocekavani, protoze metodologii HTA nezname, netusime,
o ¢em to je, netuSime, jaka jsou vstupni data, ktera se do tohoto systému maji pouzivat. Tézko se tedy
mulzZeme vyjadfovat k tomu, co od toho oCekavat, co to je a co nam to pfinese. Nyni mame urcité obavy,
protoze o tom nic nevime. Ceska asociace pro vzacna onemocnéni reprezentuje pacienty se vzacnymi
onemocnénimi, kterd jsou navic velmi specifickd, pouzivaji se pfi nich velmi rizné, ¢asto znacné
nestandardni IéCebné postupy, a pokud existuje IéCba, byva velmi draha, takze velmi malokdy zapadaji
do standardnich postupl posuzovani. Proto bychom za tuto skupinu pacientt velmi nutné potfebovali
védeét, zda budou tato specifika v metodice HTA néjakym zplsobem zohlediiovana, a pokud ano, jak.
Pak se k tomu radi vyjadiime a velmi radi bychom se zapojili do procesu tvorby metodologie - ne az
kdyz bude metodologie hotova a uz bude tézké ji néjak ménit.

Miloslava Slajsova, VZP CR

Uvodem musim Fici, e za VZP zavedeni systému HTA v Ceské republice rozhodné podporujeme. Uvedu
k tomu nékolik diivodu, a také co od toho ocekdavame. Naprosto jednoznacné je, Ze pohlédneme-li zpét,
za poslednich 20-30 let, Ize Fici i za poslednich 50 let, zaznamenavame nesmirny boom v medicinskych
technologiich: mame nové léky, nové zdravotnické prostredky, nové medicinské postupy, nové pfistroje,
a to vSechno je samoziejmé lepsi a lepsi. Generuje to vétsi uzitek pro pacienty, ma to vétsi pfidanou
hodnotu, a je to samoziejmé také drazsi. Pak jsou tady pacienti, které skute¢né nesmime opomijet, a ti
opravnéné chtéji pro sebe tu nejlepsi 1écbu, ty nejlepsi zdravotnické prostiedky, pfipravky a tak dale.
Lékari zase pozaduji pro své pacienty tu nejlepsi, nejkvalitnéjsi, nejmodernéjsi péci. Tim se dostavame
do bodu, kdy zjiStujeme, Ze rozpocet na zdravotnické prostredky je omezeny. Pfitom naklady na zdravotni
sluzby rok od roku rostou. Jednoznacné vidim, Ze je na misté, abychom tento systém v Ceské republice
zavedli. Je to nutné z pohledu platct zdravotnich sluzeb. A domnivam se, Ze tento systém vychazi
z toho, Ze prostfedky na zdravotni péci jsou omezené, ze vyhledové ziejmé nijak neporostou, naopak
bude se to trochu vice svirat i v zavislosti na vnéjsSich okolnostech, jako je ekonomicka situace prostredi,
kde se pohybujeme. A tim vice bude vyvijen tlak na to, abychom vybirali ty nejvice efektivni, at jsou to
lé&ivé pFipravky, zdravotnické prostiedky & medicinské postupy atd. Reknu-li jednou vétou, co za platce
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ocekavame od tohoto systému, tak je to zvySeni efektivity a spravedlnosti rozdélovani prostredkl ze
v§eobecného zdravotniho pojisténi. Samoziejmé je nesmirné dUilezité, aby ta metodika nebo systém
HTA byly naprosto dobfe nastaveny, a ziejmé zabere dost ¢asu, abychom se k tomu dopracovali. Co
dal ocekdvam, je omezeni technologii s malym nebo Zadnym zdravotnim uzitkem. Myslim, Ze ten
systém nespodiva jen v tom, Ze bude schvalovat nové véci, ale ziejmé bude muset provadét také revize
nékterych stavajicich postupd. A myslim si, Ze i to je tkolem HTA. A co od toho odekavam? Ze by to
mélo generovat Uspory, které chceme smysluplné pouzit, abychom zvysili dostupnost téch skute¢né
novych, inovativnich a dobfe hodnocenych technologii. A samoziejmé i zvySeni transparentnosti
rozhodovaciho procesu a finanénich toka, které s tim souvisi.

Jarmila Bohuminska, Svaz zaméstnaneckych pojiStoven

Od vstupu HTA océekadvam pfinos v posuzovani novych technologii, at uz jsou to Iéky, zdravotnické
prostiedky nebo jednotlivé diagnostické postupy, ve smyslu toho hodnoceni nejen pozitivnhim, ale
i negativnim, protozZe v souc¢asné dobé se objevuje spousta technologii a €k, kdy ndm jsou predkladany
jejich prednosti, jak jsou uc¢inné, jak jsou nakladové efektivni, ale malokdo z Zadatel(l pfichazi s néjakou
zpochybnujici informaci. O¢ekavam tedy, Ze hodnoceni bude i v tom smyslu negativnim. A druhy bod,
ktery vidim jako pfinosny, je Ucast pacientll, pacientskych organizaci nebo obecné Siroké verejnosti,
protoze vzhledem ktomu, jak jsou technologie nakladné, je podle mého ndzoru vhodné, aby o nakladnosti
ve finan¢nim zabezpeceni, které je potfebné pro tyto technologie, byli vSichni informovani. Kazdy chce
pro sebe to nejlepsi, ale ono to vZzdycky neni mozné.

Jakub Dvoracek. AIFP

Ani pramysl v soucasné chvili neznd metodiku. Pro nas je naprosto klicové, aby cokoliv, co vyjde at
z agentury, ¢i z komise HTA, bylo akceptovatelné pro platce, aby to, co tam budeme délat, co budeme
prinaset jako dalsi podklad a dalsi zpracovani, protoZe pro nas to samoziejmé bude zvySeni nakladui nejen
finanénich, ale i lidskych, aby to pak bylo akceptovatelné dal. Takze ja doufam, Ze ta diskuse se rozsiri
na skutec¢né vSechny Ucastniky tohoto procesu - tak, jak je nezbytné nutné. A jinak za originalni priimysl
- fekl bych, Ze my jsme soudasti lehkého HTA uZ dnes, uZ nyni vlastné probiha hodnoceni na SUKL.
Pro nas to bude znamenat pouze rozsifeni stavajiciho stavu. TakZe se toho nebojime - naopak vitdme
to, ze tady bude jasna cesta pro vysoce inovativni pfipravky a Ze budeme schopni prokazat to, co si
o produktech myslime, i pfed komisi, ktera to néjakym zptisobem dal posoudi. A transparence - to je
samoziejmeé to, co nas trapi, a doufame, Ze to bude néjakym zplsobem jasné stanovené. Na evropské
urovni se rozbiha projekt, ktery by mél zdravotni technologie hodnotit jiz pfi vstupu do prostoru Evropské
unie. A urdité nas zajima, zda budeme moct vyuZit jiz existujici podklady, tudiz maximalné vyuzit to, co
vlastn& budeme predkladat jiZ v této fazi a pouze pfipravovat data pro Ceskou republiku, pro esky systém.
TakZze minimalizace vstupnich naklad( urcité. DulezZité je, aby zaznélo, z ¢eho bude novy subjekt nebo
rozsifujici se subjekt hrazen, jakym zptisobem budou ti lidé placeni, kolik jich bude, jak to bude za¢lenéno
do systému. A ted  jsme dostali informaci, Ze to bude souéasti SUKL, nebo Ze to bude n&jakym zptisobem
zadlenéno v SUKL. Myslim, Ze je to v po&ateéni fazi akceptovatelné, nicméné do budoucna by se to mélo
stat pokud mozno nezavislou organizaci, agenturou. Zase ale pfi rozumnych ndkladech. Jsme mala zemé,
to hodnoceni by nemélo vzit vic, nez kolik pfinese. Dnes tady zaznéla informace, Ze to budou interni
experti, ktefi budou na hodnocenich pracovat, SUKL bude nabirat nové lidi na hodnoceni zdravotnich
prostfedk(l. Ziskat ty lidi je velky problém a nejsou levni. TakZe je otazka, zda pracovat s internimi, nebo
externimi zdroji. A v soucasné dobé to je tak, Ze se tu pracuje s externisty na jakoby posuzovani. Druha
varianta je urcité mozna. Je dulezité, aby soucasti komise HTA, ktera by méla posuzovat vstup novych
technologii, bylo Ministerstvo prace a socidlnich véci - myslim si, Ze je naprosto klicové. Bohuzel nedoslo
k ur¢itému prolnuti zdravotné-socialniho rozpoctu, a tudiz i mnohem snazs$i moznost posuzovat impakt
technologii z hlediska socialniho, z hlediska diichod( a dalSich a dalSich polozek, které jsou, feknéme, dal
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od toho, s ¢im jsme zvykli béZzné v dnesni dobé pracovat. Na zavér - pro vyrobce je nesmirné dllezité,
aby pojiStovny byly od pocatku soucasti této pfipravy a aby byly a priori pfipravené akceptovat pak ta
doporuceni, protoze jinak by to nemélo vibec Zadny smysl.

Jan Svihovec, CLS JEP

To, co bud oc¢ekavaiji, nebo co simysliodborné spolec¢nosti o HTA, bych rozdélil do dvou bodu. Po seminéfri
v Celakovicich jsem se zadal poptavat zastupctl jednotlivych odbornych spoleénosti, co si predstavuiji
pod HTA a co to bude znamenat, jestli HTA pfijde. Témér vSichni zastupci odbornych spoleénosti maji
pocit, Zze HTA je nékde néco, co se jich netyka a co se jich tykat nebude, a dokonce rozliSovali dvé véci
- to znamena HTA, které je na pfistroje a na pomucky, a oproti tomu farmakoekonomické hodnoceni,
které je na léky. Odborné spolecnosti v souc¢asné dobé vibec nejsou pfipraveny akceptovat HTA. Kdyz
slysi HTA, domnivaji se, Ze z toho mUze plynout jenom néco Spatného pro Iékafrskou a farmaceutickou
verejnost. Je to i kvuli zkuSenostem, které mély s legislativou, s novelou ,osmactyficitky”, kdy na posledni
chvili vypadla cela jedna hlava, kde byly zafazeny komise a také odborné spolednosti jako jeden ze
stakeholder(, a odborné spolecnosti se dozvédély, Ze je a jejich odborniky nikdo nepotiebuje, protoze
vznikne objektivni organ, ktery bude rozhodovat na zakladé zdkona, a Ze tedy ani to, Ze jsme predtim
dost Uzce spolupracovali se zdravotnimi pojiStovnami - s tim abychom nepoditali, Ze to neni budoucnost.
Takze zatim océekavani odbornych spolec¢nosti je v tom smyslu to nejhorsi, protoZze se domnivaji, Ze
legislativa a jeji zmény pljdou stejnym zplsobem, tedy moZna co nejvic eliminovat odborné stanovisko
a odborné hledisko z rozhodovaciho procesu. Na druhé strané to, kam jsme se dostali u odbornych
spolecnosti — protoZe pres nas se ted filtruje vétsSina pfipominek k hodnoticim spravdm nebo odbornych
stanovisek - je pro mé naprosto Sokujici, protoze uz dvé velké spole¢nosti, kdyz podavaji své odborné
stanovisko, davaji je vypracovavat pravnikiim a vlastné z toho to odborné stanovisko zmizi a stane
se z toho pravnicky pamflet. Takze ocekavani odbornych spolecnosti je, Ze tento proces se zvrhne
na administrativné pravnické spory, které budou mit mezi sebou vyrobci a pojistovny, a Ze se odborné
spolec¢nosti budou mozna nékdy k né¢emu moci vyjadfit.

Jan Hambélek, SUKL

SUKL bude zastavat v prvni fazi tlohu hodnoticiho organu, bude mit velkou tlohu ve fazi assessmentu,
coz samoziejmé pro nas znamena vybudovat odbornou strukturu, néjakou organizacni strukturu, ktera
toto bude zajistovat. J& bych jen struéné poznamenal, ze SUKL vlastné tuto ulohu &aste&né jiz plni
v [é&ivech, a z toho budeme samoziejmé pfi tvorbé struktury vychazet. SUKL pouZije know-how, které jiz
za dobu ziskal. Vice samoziejmé nemohu Fici, protoze vSe bude zaleZet na koncepci, jakou ministerstvo
nakonec prosadi do legislativy.

Miroslav Palat CzechMed

Pripravil jsem sivyjadrenidle schématu - vySe vytyCenych otazek. Abudu zde hovofit s uréitou nadsazkou,
a tim chci vyvolat diskusi. Pozitiva, kterd oekavame po zavedeni HTA - oéekadvame racionalni diskusi
nad novymi technologiemi, a nejen nad nimi. Rizika zplsobena HTA pro svoje ,zajmy” - ja jsem se az
podivil, pro¢ ty zajmy jsou v uvozovkach, ale v podstaté jsou to zajmy. Co je nas zajem? Zajem pramyslu
zdravotnickych prostfedku si dovoluji formulovat tak, Ze je to srozumitelny pristup na trh. Otazka je, Ze
tarizika, ktera ocekavame, jsou spojena se zajmy jinych stakeholderu, které se v tom ostatnim vyskytuiji:
zajem statu, ktery miluje administrovat procesy, jez jsou technicky, legislativné a jinak krasné; zajem
pojistovny, jak neplatit a sou¢asné nevyvolat boufi napfiklad v novinach; zajem Narodniho referenéniho
centra, jak nepustit chlup. Narodni referenéni centrum sedi na datech, na milionech hospitalizaci, ale
dobyt se z toho néceho je velice téZké. At last but not least - kdo si necha zaplatit dossier, ktery je
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potfeba vytvofit, to znamend, Ze voda na ¢i mlyn to nakonec bude. Dosavadni proces zavadéni HTA
v Ceské republice vnimam trosku jako dlouhodobou predpovéd podasi - Ze k terminu, kdy se néco
mélo stat, se ndm to posunuje o pul dne nebo o cely den a na konci dne je to troSku jinak, nez to bylo
puvodné mysleno.

Jesté feknu tady k tomuto bullet pointu - ja jsem slySel krasny bonmot, jak se potka Ameri¢an s Cechem,
a Ameri¢an fika: ,We have Barack Obama, Stevie Wonder, Bob Hope and Johnny Cash.” A Cech na to
fika: ,.We have Milo§ Zeman, no wonder, no hope, no cash.” A z tohoto pohledu se mi zd4, kdyZz uvazuiji
nad dosavadnim procesem zavadéni HTA, Zze HTA chceme, ale nemame na to penize. Budujeme
strukturu, ale nesmi to tak moc vypadat, protoZe budovat novy Ufad dneska je fuj, to se nesmi. Chceme,
aby to byl podklad pro rozhodnuti, ale neumime to napojit. Zatim nikdo srozumitelné nefrekl, jak to méa
byt napojeno. Pokud je nékde ve svété idedlni HTA, tak je idealni tam a v jejich kontextu a neni idealné
prenositelné do nasich pomér(, do naseho kontextu. Jak by mélo podle vas vypadat, nebo spis jak by
nemeélo vypadat? Mame funkéni struktury? Mame profunkéni kapacitu pro HTA? Odpovéd je ne. Kdo
by ji mél budovat? Osobné se domnivam, Ze pres vSechny tendry a pokusy to udélat levné a doma - ja
vam feknu, Ze kdybyste pani Karen Facey, pfednaSejici ze Scottish Medicines Agency, posadili do jedné
kancelare, preplatili ji, co se do ni vejde, tak za dva mésice tady mame hotové schéma HTA. A domnivam
se, ze jsou-li tito lidé nohami na zemi, bude zkoumat pripadné kandidaty, ktefi se o to zajimaiji, s tim,
Ze: ,Dobry den, pane kolego, vite, co je to cost effectiveness? Ano? Tak tady mate kus papiru a ukazte,
Ze to umite pocitat.” Od ¢eho se to odviji? Podle toho, kolik je kde penéz a jak jsou k dispozici. Kdyz
pred nékolika roky, pfesné pred tfemi, stalo na talifi, Ze je z evropskych penéz vysoutézeno 150 milion(
korun na zavedeni HTA v Ceské republice, mozna byste se divili, kolik lidi se kolem toho tenkrat motalo,
a néktefi ani nevédéli, co to HTA znamena. Jaka jsou vaSe doporuceni pro nasledujici jeden, dva, pét
let? To je tady. Jsou to otazky, které musi byt vyfeSeny. A to jsou otazky, které dnes vyreSeny nejsou.
Role HTA - tak je to tedy pred uvedenim na trh, nebo po ném? A je to bariéra vstupu, anebo to neni
bariéra vstupu? Dale pak je to tedy scope. Ma-li se délat HTA poradné, a at to bude struktura jakdkoliv,
nebude pfilis velkd, tak neschrousta vice nez tfeba 10 pripadd za rok; 10 pripadu transformacnich
inovativnich intervenci za rok — ne technologii, ale intervenci - nespasi ani rozpocet jedné nemocnice.
Je to spiSe health policy opatreni, opatfeni zdravotni politiky, zda pak néco podpofit, nebo spiSe utlumit?
Pfipadné pokud se pokus HTA nepovede napoprvé, jak ma vypadat ten pilot? Jak se to ma otestovat
v soucasnych zdejSich podminkach, aby se k tomu bylo moZzné kompetentné vyjadrit?

Otazky, které se tykaji metodiky - jestli to je big, small, respektive heavy nebo light nebo mini HTA.
Zahraniéni klinika versus lokalni ekonomika - ano, samoziejmé, bez lokalni ekonomiky to neumime
udélat, ale jedna se o otazky dostupnosti vSeobecné akceptovanych dat o spotiebé a ekonomice. To asi
téZzko miZzeme nechavat na jednotlivych Zadatelich o posouzeni HTA. Musi se vychazet z dat, ktera jsou
v8eobecné akceptovana a od kterych se odviji toky penéz ve zdravotnim pojisténi. A stejna pravidla
pro orphan drugs, onkologika anebo jiné situace, které se v podstaté do jakéhokoliv rdAmce HTA, pokud
chceme fict, kolik budeme platit za jeden ziskany QALY navic, ani ndhodou nevejdou.

Urgité situace, které u HTA uvazujeme, mohu ilustrovat na obrazku zachycujicim vyvoj protéz dolnich
koncetin v Case. Za prvé - kdyz fikame, Zze se chceme v HTA zajimat pouze o transformadni zasadni
inovace, zeptam se: Co je Spatné s inkrementalni inovaci? Jsou inkrementalni inovace? Protoze
transformadni inovace v tom, kdyZ nékomu schazi noha, je asi ta, Ze mu naroste kfidlo. Obrazek
zachycuje pouze inkrementalni inovace. Za druhé - Casova osa zde bézi zleva doprava, pficemz hledani
ekonomicky nejméné narocné varianty bézi zprava doleva. TakZe je jenom otazka, kde se zastavime.
Za treti - co se tyka zplsobu klinického hodnoceni, respektive klinickych studii, klinicko-ekonomickych
studii, je otazka, co ze zlatého standardu Ize tady uplatnit - randomizovany dvojité slepy pokus asi téZko,
jako Ze by pacient nevédél, kterou z téch protéz dostane k pouziti. No dobfe, na strané lékare - kdyZz ma
pacient nohavici, l1ékar nevi, kterou z téch protéz ma, dejme tomu. A at last but not least je to otazka,
co se tyka spoleCenskych souvislosti intervence nebo technologie, které zasahuji do oblasti socialni.
A mame tady dnes a denné opakované diskuse o tom, zda néjaka indikace nebo néjaka technologie,
néjaka intervence je zdlvodnitelna z indikace zdravotni, anebo je jeji efekt az takzvané socialni. To
znamen4, Ze pokud se jedna o nahrady toho, aby ¢lovék mél druhou dolni koncetinu, tak to v podstaté
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splfuji jiz ndhrady z devatenactého stoleti. Ted' je otazka, aby ten ¢lovék se dostal do prace. Jak? O kolik
lépe? Je uz to indikace zdravotni, nebo socialni? Nikdy nekondici diskuse.

Pavel Veprek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

Néjak se s HTA musi zacit a musi se néco zadit délat. Nevéfim v to, Ze si tady namalujeme néjakou
uSlechtilou konstrukci a tu budeme realizovat, protoze pfi prvni kfiZovatce se vdm to uhne nékam jinam
a nakonec to ztroskota. Takze i kdyz na to nejsou prostfedky a i kdyZz na to nemam masovou podporu,
a jak vidite, osvéta taky neni néjak valnd, i tak prosté vérim v to, ze HTA ma velmi zasadni smysl pro
Cceské zdravotnictvi a Ze ¢lovék musi zadit s prostfedky, které ma k dispozici, a délat to, co je v jeho
moznostech. A nemyslim si, Ze je potfeba kolem toho vymyslet rizné véci, fikat si, pro¢ to nejde, jak
to nejde, kde jsou ty véci nedokonalé, protoZe toho jsou si vSichni védomi, ale je potfeba néjak prilozit
ruku k dilu a néjakym zplisobem to posouvat.

Diskuse

Tomas Dolezal, iHETA

Pojdme otevfit diskusi do pléna.

Oldfich Subrt, AHCM

Trochu bych posunul otazku inovativniho prdmyslu, a vlastné i vyrobcl zdravotnickych prostredkd.
Poprvé na takhle velmi zajimavém féru se zlUcastriuji nejvyssi predstavitelé, feknéme, |éCebné &asti
pojisStoven. Z toho, co se zatim déje, myslite si, Ze je Ceské vefejné zdravotni pojiSténi pfipraveno, aby
na doporuceni néjakého health policy orgdnu neproplacelo néjakou technologii, nebo naopak zacalo
proplacet néjakou technologii na zdkladé rozhodnuti health policy orgdnu vychézejiciho z doporuéeni
experta?

Miloslava Slajsova, VZP CR

Jednoznacéné na to pfipraveni nejsme. Myslim si, Ze jsme UplIné na startu, Ze jsme moc krickd neudélali.
Kdyz jsem se ponofila do toho, co vie vime, co jsme udélali v Ceské republice v tomto systému, dostala
jsem se do bfezna 2011. Probéhly néjaké seminarky a nic vic jsme nepodnikli. Ale domnivam se, Ze se
do toho musime pustit, Ze nemZeme fikat, Ze to nepljde a jaké jsou s tim spojeny problémy, protoze
rozpodet je skutedné omezeny. Reknu piiklad - kdyby tady byl funkéni systém HTA, fesili bychom
dnes protonovou terapii jinak. A to je klasicky priklad. Musime Fici, Ze nechceme protdhnout systémem
HTA vSechny protézy a kazdy |ék, chceme tim protdhnout zasadni véci, které maji zasadni dopad,
obrovsky finanéni dopad pro systém verejného zdravotniho pojisténi. Je to obrovsky zlom napfiklad
v medicinskych postupech, v 1é¢bé, néco naprosto dramatického, Uplné jiného. A tfeba dneska je to
protonova terapie. A ted jsme naprosto ,kratky”, protoZe protonova terapie v Ceské republice neni
Iécebny postup, ktery by byl oficialné hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi. A ted by
v8ichni platci potfebovali, aby zasedla ta rada moudrych, kde budou odbornici z odbornych spoleénosti,
ministerstvo zdravotnictvi a tak dale, a platci, a dohodli se a fekli: ,Ano, toto je postup, ktery hradime
z prostiredkl vefejného zdravotniho pojisténi.” Mohla bych jmenovat i jiné pfiklady. Probiha diskuse
na téma projekt ITAREPS, jedna se o telemedicinu u psychicky nemocnych pacientd. A ten by si
zaslouzil, abychom zde méli nakladovou efektivitu, abychom védéli, co je na konci vystupu, Ze tedy
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na jedné strané Cerpame prostiedky z vefejného zdravotniho pojisténi a na druhé strané mame jistotu,
Ze je generovana pridana hodnota, uzitek, a tim je zdravi. Ted' je jedno, jak ho budeme hodnotit. Ale
musime fici, Ze to musi jit, ale Ze chceme fesit jenom zasadni zlomové véci.

Jana Petrenko, Koalice pro zdravi

U nas je ten problém, Ze se véci reSi zpétné. A misto toho, aby se véci pfipravovaly, déld se damage
control. Napfiklad v p¥ipadé ITAREPS jsem davno navrhovala doktoru Spanielovi, aby pfisel do komise
a dal analyzu do pracovni skupiny. Existuje spousta véci, které se daji fesSit predem, je mozné se podivat,
jaky je pfinos a co to znamend. Rozumna cesta je, aby se vSichni posadili a podivali se na to, co to
pfinese.

Jakub Dvoracek. AIFP

Za originalni vyrobce musim poznamenat, Ze to déldme od roku 2007. Do¢asné Uhrada, ¢as na prokazani
toho, zda lék je efektivni, ¢i neefektivni, a pokud Iék neprokaZe dnes svoji efektivitu, tak Uhradu
od pojistovny nedostane. Dnes si musi vyrobce toto domluvit s pojistovnou, a pokud vysledky sbéru
dat nejsou adekvatni nebo se neprokaze to, co tvrdime, Ze ten Iék umi, pojiStovna ma samoziejmé uz
dnes pravo ten lék do systému nezaradit. Tady jde jenom o ,best practice”, kterou je potfeba upravit,
dotdhnout, a da se velmi snadno a za minimalnich prostfedkt prosté vyuzivat dal. Ceska republika
neni na zadatku HTA. HTA tady uz délame né&jaky &as. A kdyZ jsem vidél mapku, kde je HTA v Ceské
republice, Ze nic, to neni pravda. Musime pouze dopilovat to, co mame, a rozsifit to na cely sektor.

Miloslava Slajsova, VZP CR

Co se tyka lécivych pfipravkia obecné, tam uz je HTA v podstaté zavedeno. Takze tam si myslim, Ze
uz jsme opravdu hodné, hodné za plilkou cesty a tam to funguje. Ale nejméné propracované to je
pravé v medicinskych postupech, méné nez v technologiich. Netyka se to jen pfistrojli nebo Iéka,
ale i mediciny a tfeba i screeningovych programui a preventivnich prohlidek. To je vSechno, co by se
mélo Fici a nastavit. A myslim si, Ze i screeningové programy by mély projit systémem HTA. Napriklad
u nas je placeny screening karcinomu délozniho ¢ipku 1-1-1, to znamena, Ze kazdy rok platime Zené
screening ze zdravotniho pojisténi. KdyZz srovhame vysledky se zahrani¢im, mame vétsi zachytnost,
ale i vétSi umrtnost na tisic obyvatel, a tak asi bude néco Spatné. Naproti tomu jsou zemé, které se
dopracovaly uréitym systémem zvani a tak dale k systému 1-1-3. Myslim tim, Ze kdyZ neni zachyt
nebo je pacientka bez problému, zvou ji aZz tfetim rokem, a tak se ty finance musi vynakladat opravdu
efektivné. Nespodiva to v tom, Ze pojistovny nechtéji platit. Musime si uvédomit, Zze platit chceme, ale
budeme platit smyslupln&. Jsme segment, ktery nema vicezdrojové financovani. Zijeme z toho, co se
vybere na pojistném. HTA vychazi z toho, Ze zdroje jsou limitované. A proto k tomu pfistupujeme tak, Zze
tento systém je skute¢né nezbytny, a to skute¢né pro vyjmenované konkrétni pripady.

Tomas Dolezal, iHETA

Je tady evidentné technologie, ktera by si takové hodnoceni zaslouZila, a tou je protonova terapie. Kdo
by mél byt tim, kdo hodnoceni zada? Kdo bude vybirat priority? Ma to byt pojiStovna, kterd da néjaky
podnét? Ma to byt ministerstvo, nebo nékdo jiny, kdyz ten samotny Zadatel nema z néjakého divodu
potfebu? Kdo? Jak by to mélo byt nastaveno a jak by se dosahlo toho konkrétniho fungovani, kdyz tady
mame takovouto krasnou modelovou situaci?
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Pavel Vepiek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

Jestli mohu odpovédét za sebe, jsem presvédcéen, Ze to ma délat ministerstvo, protoZze ministerstvo je ten
subjekt, ktery odpovida za rozsah baliku péce hrazené z prostredkt vefejného zdravotniho pojisténi, a jako
poradni orgén slouZi pravé komise pro zdravotnické technologie, jeZ ministrovi navrhuje soubor technologii,
ktery je ve verejném zajmu provérit. Takto to funguje napriklad v Rakousku, kde jsou technologie navrzené
k tomu, aby byly hodnoceny. Z nich udéla komise vybér téch, které maji projit hodnocenim, a ty tim
hodnocenim projdou. A vedle toho musi byt druhy proces, kdy zadatel zpracovava podkladové materialy.

Miroslav Palat CzechMed

Domnivam se, Ze pfriliSné soustfedéni se na HTA a soustfedéni se na obzvlast zdlrazriované intervence,
treba drahé nebo nové, nad$ problém nefeSi. Samoziejmé, je potieba racionalné zvazovat podle
srozumitelnych kritérii, zda protonové centrum, nebo takovy drahy lék. Ale nejvétSim drénem na penize
v naSem zdravotnictvi nejsou Spi¢kové intervence ani Spickové technologie, které vysoce ohroZzenym
pacientl za mnoho penéz velmi vyznamné pomohou. Dokonce to nejsou ani pacienti, ktefi jsou
schopni zaujmout velmi kompetentni stanovisko, protoze maji vzacné nebo chronické onemocnéni.
Tito pacienti jsou nesmirné kompetentni, védi, o ¢em maji diskutovat, a védi, co maji Zadat. Problém je
s masou pacientu, ktefi nejsou sdruzeni ve zminénych organizacich. Pacienti, ktefi trpi mnohem méné
zavaznym onemocnéni, musi chodit od ¢erta k dablu, nez se jejich relativné trivialni problém vyfesi.
A pfi kazdé zastavce v systému nékdo nékde na né¢em vydélava. Je otazka, kde existuji zdroje a rezervy.
Co se tyka dostupnosti zdravotnich sluzeb, je Ceska republika vysoce nad pramérem Evropské unie.
Je nad zemémi, jako jsou Francie &i Velka Britanie, a daleko, daleko nad Svédskem. Z toho vyplyva, Ze
zdravotnich sluzeb, které m(ize pacient Cerpat, je dostatek, je jich vice, neZ jsou zvykli jinde. Otazka
je. zda jsou to ty spravné, zda jsou to ty, které pacient skutecné potrebuje, a zda jsou to ty, které ho
doopravdy posunou o krok dopfedu.

Pavel Vepiek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

V tomto mate samoziejmé pravdu. Ale HTA ma mnoho trovni. Uroven, o které ted hovofime, trovers, ktera
bude fedena, hodnoceni provadéné na SUKL, je opravdu pro ty technologie, které n&jakym zptsobem
zasadné ovlivni budouci rozpocet. Ale v kazdém pripadé hodnoceni zdravotnickych technologii musi
probihat na vSech Urovnich. Ve VZP pfed nékolika lety probihal projekt AKORD, z néhoZz bylo evidentni,
Ze chovani lékaru je velmi rozdilné. Hledali jsme, kudy by mél pacient ve zdravotnim systému prochazet.
Jsou zde opravdu velké rezervy, protoze kazdy specialista, ktery ma néjaky pfistroj, ma zajem, aby byl
vytizeny, a uz se nestara o to, jestli pacienti vySetfeni doopravdy potrebuji. To je béh na dlouhou trat - jak
spravné délat zdravotni pojisténi, které by mélo kontrahovat péci tam, kde je opravdu potreba, a nabizet
dohled nad tou pédi, ktera je. Zatim se zdravotni pojiStovny spiSe citi jako distributofi prostredkd, ale
nechté&ji prevzit garanci nad vlastni pé&i, éemuz do budoucna neujdou. Ceka je to, je to role, ktera jim
prislusi, protoze maji informaci o tom, jaka péce je poskytovana a kde, a musi posilit svoji odbornou
kompetenci a rozhodovat, jestli ma dané pracovisté to ¢i ono vykonavat.

Markéta Lhotgkova, CAVO

Reagovala bych na poznamku o nadpriimérné dostupnosti. Plati to pro nékteré diagndzy vice a pro
nékteré méné. V oblasti vzacnych onemocnéni uréité neni dostupnost |é¢by a novych technologii
nadprimérna. S dostupnosti péce tito pacienti velmi vyznamné bojuji. Dale bych navazala na otazku
rizik, kterd by HTA mohlo prinést a ktera v tom za pacienty se vzacnym onemocnénim spatfuji. Kromeé
rizik jsou zde i pfinosy. Na jedné strané pak jsou zde pfilezitosti pro to, Zze bude-li systém fungovat

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika 23



Shornik pfispévki z konference - HTA v Ceské republice: perspektivy a zahraniéni inspirace

efektivnéji, mize néco usetfit na vécech, které nejsou zcela efektivni, a vynakladat je na néco, co
efektivni bude, v naSem pripadé napfiklad vzacnd onemocnéni, u nichz vime, Ze existuje-li 1éCba, je
draha. A co my bychom od HTA ocekavali a ¢eho se obavame, je vazba na socialni systém, protoze to je
u vzacnych a chronickych, dlouhodobych onemocnéni zcela zasadni. Zasadni pro hodnoceni efektivity
IéCby je to, je-li pacient relativné drahym zplsobem vylécen do stavu, kdy misto aby se o né&j stat musel
celozZivotné starat napfiklad v néjakém Ustavu, z néj mame c¢lovéka, ktery muize plnohodnotné pracovat
a prispivat na zdravotni pojisténi, socialni pojisténi, dané a tak dale. Toto vSe by mélo bytiv Iécbé nékde
zohlednéno. A dokud toto nebude v systému zohlednéno, je tézké efektivitu hodnotit.

Pavel Veprek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

Oddeéleni zdravotniho a socialniho systému, mezi nimiz je velkad bariéra, je velkou bolesti ¢eského
systému. Kazdy z téchto systému hovofi jinym jazykem, ma zcela jiny pfistup ke svym pacientlim nebo
klientdm a Uplné jiny systém financovani a oba systémy nejsou vzajemné datové provazany. V ramci
hodnoceni se vSak s vypoctem dopadt do socialni oblasti pocita.

Jan Kulhavy, Zdravotnické noviny

HTA by mélo byt i nastrojem na vyfazovani obsoletnich technologii z dhrad. J& jsem z té dopoledni
prezentace i z nékterych predchozich konferenci néjak dospél k nazoru, Ze HTA neni na toto zrovna
vhodny nastroj, Ze to je na uvadéni, ale ne na vyrazovani. Chci se proto zeptat, jakd je eventualni
uloha HTA v hodnoceni a posuzovani i jiz zastaralych nebo nikoli pfinosnych technologii, a dale jaké je
v pripadé politickych zmén v budoucnu eventudlni riziko zneuziti HTA jako nastroje, ktery poslouzi pro
odavodnéni jakychkoliv restrikci v ramci politiky vydaija.

Pavel Veprek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

Systém HTA je koncipovany jako dvoucestny, to znamena jak pro vstup technologii do zdravotniho
systému, tak pro jeho revizi - zejména vySe Uhrad, nikoli ve smyslu, Ze by technologie byly vylu¢ovany.
To vSak nejspiSe nebude Castym jevem, protoze v realu u téch technologii, u nichz se ukaze, Ze jsou
preplacené, trzni sila postupné donuti k tomu, aby jejich cena klesla, takze technologie jde s cenou
dold, i kdyzZ to Uhradové mechanismy nezaznamenaji. Plati to napfiklad pro potahované stenty, které
jsou v rdmci DRG hrazeny relativné vysoko, protoze DRG pro protahované stenty se pocitalo v dobé,
kdy jejich cena byla vysoka. V soucasné dobé uz je realnd cena nizsi, ale uhrada je nastavena vyse.
Ke druhému dotazu - jestlize chcete pachat zlo, mizZete ho pachat s libovolnym néastrojem, neni to
vazané na HTA. Jestli nékdo pouzije HTA jako zaminku k tomu, aby néjakym zloc¢innym zpisobem
omezoval vstup novych technologii do zdravotnictvi, tak se mu to okamzité vymsti. A kdyby tady byla
néjaka péce skuteéné odpiradna, coz se nedéje, pak by pacienti vycestovali za pédi jinam, kde by jim byla
poskytnuta. V ramci Evropy se to vyrovnava, v tomto sméru nevidim HTA jako hrozbu.

Jan Svihovec, CLS JEP

Obcas dochazi ke smésovani HTA a farmakoekonomiky jako metody a ziskavani objektivnich adaju
od procesu rozhodovani. A tam, kde i v zahraniéi do$lo k negativnim vlivim nebo politickym vliviim, je
to, co vznikne mezi tim, ,appraisal”, protoZze tam mUZou vstupovat i dalSi aspekty - to znamena tieba
i preference statni politiky nebo priority uréitého statu. Podobnym zptsobem by to mélo eliminovat i to,
kde by odborné spole¢nosti mély mit hlavni poslani. To je v oblasti definovani zakladnich guidelines.
Standardem je, Ze se srovnavaiji se zahrani¢nimi guidelines nebo celoevropskymi nebo celosvétovymi,
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a mezi tim nakolik jsou aplikovatelné tyto guidelines u nas. Dovolte malou zkuSenost: pred vice nez
dvaceti lety jsem se zucastnil pfipravy projektu tazeni proti skleréze v Italii. Byla perfektné pripravena
guidelines, organizacni systém, a pak se to spocetlo. A spocitalo se, Ze tento systém by spotieboval
za tfi roky trojnasobek vSech prostiedkd vénovanych na zdravotnictvi, takZe v tichosti byly ty krasné
guidelines odtroubeny a nikdy nebyly publikovany. Je to otazka toho, co se snaZi odborna spolec¢nost
stanovit jako nejvys$si standard, ktery by mél byt, a mezi realizaci, ktera je. Odborné spole¢nosti by
rady mély u novych procesli hodnoceni, aby i odbornici vidéli mezi sebou. Odborné spole¢nosti se
divaji jedna na druhou, jaka je vlastné preference, tichd a verejna. Odborné spole¢nosti zatim maji
jednoznadné stanovisko - vSechny technologie, jako jsou orphans a nové ozarovaci a onkologické
technologie, by mély projit velmi zkrdcenym a rychlym hodnocenim, ale nesluc¢ovat jej s rozhodnutim.
NejdFive at vSichni diky hodnoceni vidi, kolik ty technologie stoji, a v ramci rozhodnuti at vidi, jak vznika
vefejny a politicky zajem, skutec¢na preference statu, kde zacina a kde konci solidarita.

Jakub Dvoracek. AIFP

Jiz zaznélo, Ze v rdamci procesu HTA by méla byt oddélena faze hodnoceni a posouzeni. Pfimlouval
bych se, a SUKL necht se neurazi, abychom je$té zvazili, jakym zptsobem zakotvite budouci agenturu/
komisi a zda je proto v této chvili SUKL to vhodné misto. SUKL m& know-how, méa patrné kapacitu a je
v tomto ohledu asi nejvhodnéjsi. Jestlize mame mit nezavislé hodnoceni oddélené od rozhodovaci faze,
tak tady se ndm to protina.

Oldfich Subrt, AHCM

Ve svété i v nasi odborné verejnosti jsou lidé, pro které HTA znamenda ,death panel”. Okolo stolu
sedi Sest lidi, kvlli kterym stoprocentné nékdo umre. Kv(li tomu, Ze stat plati 763 korun za statniho
pojisténce, urcité zemreli néktefi lidé, ale zemfelo jich méné, nez kdyby stat platil jenom 500 korun,
a jestlize bude proces HTA, tak mozna tfi zemrou, ale dvacet jinych pfeZije. HTA neni kvali tomu, aby se
Setfilo. V pojisStovnach budou mit vzdycky 300 miliard korun, a at se stane s HTA cokoliv, téch penéz
tam nebude min, ale za ty penize se vyrobi vice QALYs. A to znamena, Ze se lidé doziji v lepsi kondici
vice let. V Americe se nemUze fici ,HTA", to je ,forbidden” pfed kymkoliv, mUze byt jen ,evidence-based
medicine” a ,cost-effectivity”. Dal je to zabijeni lidi. Kazdy ma pravo. Kdyz se budeme bavit o tom, jak je
to v Némecku, tak némecka agentura muze velmi limitované omezit hrazeni pojistovnami. Jinymi slovy,
je nesmérné dulezité, Ze to tady muzeme fikat vSe nahlas, a je dulezZité, abychom presvéddili vefejnost,
Ze vSichni chtéji, aby pacienti Zili déle a kvalitnéji.

Jana Skoupa, 1. LF UK

Nechci se nikoho dotknout, ale mam pocit, Ze HTA je jak Bajaja na bilém koni. BohuzZel nesouhlasim
s tim, Ze néjaké pozitivni rozhodnuti HTA jakkoliv zlepsi zdravotni stav populace. Rozhodnuti HTA m{ize
vést k tomu, Ze budeme mit urcité podklady pro to, jak to zlepSit, ale myslim si, Ze to, jak se to bude
implementovat, je v rukou platc( a je to odpovédnost platcu, ze které se nelze néjakym zplsobem vyvléci
nebo Fici: ,Mame HTA, hura, ted to bude vSechno bezvadné a budeme zit 120 let.” A ja z té diskuse
nemam Uplné jednoznacny pocit, Ze vSichni pouZivdme a chapeme pojmy stejné. KdyZz se podivam
na stranu pacientl a na stranu ¢asti primyslu, mam pocit, Ze ti to berou, nechci fici usnadnénym
vstupem na trh, ale do urcité miry, Ze to prosté bude vstup na trh, ktery bude néjakym zplisobem
podlozeny, zatimco pani ndméstkyné vSeobecné zdravotni pojiStovny ve svych vystoupenich dvakrat
pouzila slova ,uspora”. A madm obavy, jestli se zavedenim HTA, jez hodnoti technologie, které jsou
ucinnéjsi, ale drazsi, se da usetfit. Nemyslim si to.
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Miroslav Palat CzechMed

Nikdo netvrdi, Ze zavadénim novych cost-efektivnich technologii ziskdme méfitelny inkrementalni efekt
za zduvodnitelné inkrementalni naklady. Neudéla to nic levnéjSim. Jenom budeme védét, Ze penize,
které se vynaloZi navic, se vynalozi u¢elné.

Pavel Vepiek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

To byla hezka tecka za nasi diskusi. Ja dékuju vSem ¢len(im panelu.

CAST 3 PRIPRAVENOST K HTA V CR

PRIPRAVENOST K HTA v CR PRIPRAVENOST K HTA v CR
DisKUSE TVORCU A HODNOTITELU HTA Diskuse TVORCU A HODNOTITELU HTA

+ FBMI CVUT - Vladimir Rogalewicz * Jaky HTA systém je pro vas inspirativni?
* IBA MU — Michal Burger * Jak by méla vypadat optimalni struktura HTA procesu?
* LF MU — Regina Demlova * Pro jak intenzivni HTA mame v soucasné dobé
* 1. LF UK - Jana Skoupa kapacity?
o AHCM - Old¥ich Subrt * Kde vidite hlavni rozdily mezi HTA Iéciv a nelékovych
« iHETA - Jifi Klimes technologii?

* Kdo by mél vytvaret a aktualizovat metodiku?

* Jak by mélo probihat vzdélavani v HTA?

AHETA_ AHETA

Jaky systém je pro vas inspirativni?
A jak by méla vypadat optimalni struktura procesu HTA?

Tomas Dolezal, iHETA

Je pro Vas néktery systém HTA inspirativni - evropsky, svétovy, nebo mozna vicero - a v jakém
aspektu? Jaka struktura a kdo by mél byt tim, kdo pfipravuje hodnoceni, kdo je oponuje, a kdo tedy
na jejich zakladé rozhoduje?

Viadimir Rogalewicz, FBMI CVUT

Tohle je tézka otazka, protoze jsem byl ptipraveny fici, ze to musime udélat po svém, a to uz tu dnes
zaznélo. Oto¢im to nékam jinam. To, co ja vidim ve vétSiné zahrani¢nich systému, a to, co v téhle
republice chybi, je nezavisly organ, ktery by néjakym zplisobem dal ,punc” na to, Ze metodika, ktera se
pouZzije, je vhodna, Ze to, co délame, nedélame Spatné, a ktery by zarucil budoucim uzivatelim nasich
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zprav, ze zprava, kterou od nas dostanou, je podle sou¢asného védomi, které v oblasti HTA ve svété
je. A to, si myslim, Ze nemuze zafidit Zddny organ, nikdo, kdo bude zajistovat placeni z vefejného
zdravotniho pojisténi nebo podobné. Tady by méla vzniknout néjakd organizace. To znamena néjaka
agentura, kterd by se zabyvala po takové strdnce - vice akademické nebo odborné - rozvojem HTA
a tim, co je vhodné pro Ceskou republiku.

Tomas Dolezal, iHETA

Takze ten model, jestli tomu rozumim, je spiSe ten jaksi nestatni, decentralizovany - spiSe vzit tuto moc
tomu statnimu zafizeni a postavit to idealné na tu ,dlouhou ruku”, jak se to cituje. To je asi vize, kterou
vy byste rad vidél? Chapu to dobre?

Vladimir Rogalewicz, FBMI CVUT

Ano, k tomuto asi.

Michal Burger. IBA MU

Pokud bychom se méli podivat nékam do svéta, méli bychom se podivat do zemi, které jsou ndm
kulturné blizké. To znamené naSe zdravotnictvi, moderni zdravotnictvi, vznikalo za dob Rakouska-
Uherska, a proto si myslim, Ze bychom se méli inspirovat v Rakousku, v Madarsku, v Némecku, spiSe nez
ve Velké Britanii, protoze to je Uplné jiny typ kapitalismu, nebo ve Francii, kterad je myslim taky od nas
pomérné kulturné vzdalena. A mné se docela libi, jak to je pfipravené ministerstvem zdravotnictvi,
protoZze konkrétné tfeba na SUKL pozoruiji, Ze to know-how ohledné alespor farmakoekonomického
hodnoceni je, vyporadali se s tim velice dobfe. Pro¢ by tam tedy nemohla néjaka takova struktura
vzniknout? Myslim si, ze SUKL uZ prokazal i v minulosti, Ze je schopen se takovéhoto tkolu zhostit. A je
pak otazka, jestli to tfeba nepropojit jesté vic a nezapojit do toho vytvorenou sit hodnotiteld. K tomu by
bylo moZno vyuzit a zapojit tfteba nas, ktefi tu jsme. Ale jinak proti tomu, jak je to ted pfipravené, nic
nemam. Ja si nemyslim, Ze je to centralizované, protozZe je tam ta komise, ktera vlastné bude nestatni,
budou tam zastupci z rtznych oblasti. Cili ja bych byl pro to jenom to né&jak dopilovat.

Regina Demlova, LF MU

Ja osobné to vnimam tak, Ze bych se pfece jen pfimlouvala za tu jakoby leh&i verzi HTA v ramci Ceské republiky,
protoZe si myslim, Ze na budovani velké agentury asi Uplné kapacity nemame, rozhodné ne v této dobé. Druha
véc je, Ze po vSech téch riznych predchozich zkuSenostech, a to samoziejmé nejen z oblasti zdravotnictvi,
bych se té centralizace celkem obavala pravé proto, Ze muze byt svym zplsobem zneuZitelna. Pfimlouvala
bych se spi§ za decentralizovany model ve smyslu inspirovat se venku, ale zase bych asi Sla smérem nékde
blize, respektive mné se tfeba docela libi i systém Svédsky nebo danské agentury. Ale to je asi na obSirné;si
diskusi, co z &eho kde vzit. A rada bych fekla, Ze si myslim, Ze to tak v ramci Ceské republiky neni, Ze by
tady HTA opravdu nebylo. Ono tady nastaveno je, v ramci léCiv urcité, a to predevsim proto, Ze bylo zadani.
V roce 2007 byl novelizovan zakon o l1éCivech a je UpIné jasné, Ze byla nutnost predkladat farmakoekonomické
analyzy, respektive analyzy nakladové efektivity a budget impact analyzy. Ja Uplné vnimam roli ministerstva
v tom smyslu, Ze je potieba z technologii, které tady chybi, vybrat ty, které jsou podstatné, a ty, které vy v ramci
makropohledu vidite jako nevice problémové. Ale pak bylo by vhodné vyuZzit té expertni kapacity, ktera tady
podle mé je. MoZna vsichni z nds mame na ¢em pracovat a vzdélavat se dale, ale myslim si, Ze by bylo Skoda
tuto skupinu lidi, kterd na tom dlouhodobé pracuje, néjakym zplsobem z toho procesu eliminovat, nebo
respektive nevyuZzit té expertni kapacity, protoZe si myslim, Ze skute¢né existuje.
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Jana Skoupa, 1. LF UK

V principu si myslim, Ze jestli to bude centralizované nebo necentralizované nebo kde to bude, je
Uplné jedno. DulezZity je proces. A ten proces, zejména v naSich podminkach, ma zachovavat jednu
podminku, a to maximalni efektivitu. Ja si myslim, Ze my si nemZeme dovolit badat nad vécmi, které
uZ jsou davno vybadané. My na to nemame ani penize, ani ¢as. Pan doktor Veprek dnes Fikal, Ze to
tedy bude probihat vie na SUKL a e tam bude né&jaka skupina lidi, ktera to bude dé&lat, protoze oni
budou ti jedini - chtéla bych upozornit na to, Ze ti, kdo jsou na SUKL dnes a maji védét néco o klinice,
o nakladové efektivité, o budget impactu, tady budou muset jesté zahrnovat fadu dalSich svych znalosti
a dovednosti. A myslim si, ze to nejde, ze HTA nebo néjaké hodnoceni medicinské technologie je
multidisciplinarni proces. Pfedstavovala jsem si, Ze nékde bude néjaké centrum, komise, budova, nebo
jak si fekneme, a to bude mit tlohy ve smyslu projektového fizeni, a nikoliv ze bude sama néco vytvaret,
protoZe ti lidé to vzdy nebudou umét. My se nebudeme bavit jenom o lécich, ale budeme se bavit
o robotické chirurgii, o stentech, o protonovém centru. A myslim, Ze neni mozné, aby jeden ¢lovék tuto
problematiku pojmul. Agentura by se tomu méla vénovat, zejména mezi nelékovymi technologiemi je
horizon scanning. A kdybychom toto délali pofadné, nestane se ndm, ze ndm za zady vyroste protonové
centrum za 5 miliard a my prosté najednou nevime, co s nim mame délat.

Oldfich Subrt. AHCM

Prihlasim se k tomu, co je podle mého nazoru velmi spravné. Za prvé — myslim si, Ze my se neradi
koukdme do Rakouska-Uherska. Pofad se obracime do zdmof¥i nebo nékam jinam, ale urcité je zajimavé
podivat se do Rakouska. Mne velmi oslovila organizace v Rakousku. Je prosté rakousky trapna, takova
obycejna, je prosté nase. Vychazi ze stejnych kulturnich zazitkd, vychazi ze stejného pojisténi, a hlavné
vychazi ze stejného zadani. Zadani v Ceské republice pfikazem pana ministra z inora minulého roku
je. jak rozhodovat zatim o novéjSich, potom i o starSich technologiich z hlediska pohledu vefejného
zdravotniho pojisténi. Stejné zadani je v Rakousku. Kdyz se podivame, jaké je v Kanadg, jaké je v Anglii
a jaké je nékde jinde, je trochu jiné. Mame stejné pojisténi atd. Velmi zajimavé je, ze rakousti politicti
rozhodovatelé, to znamend organizatofi zdravotnictvi, pfijimaji zadosti od téch, kterfi by chtéli, aby
se rozhodovalo. Vyberou z toho Zadosti, se kterymi se ten institut bude zabyvat. Nestihne jich vic nez
10 za rok, a da néjaké doporuceni a pak se politicky rozhodne. Je velmi zajimavé, podivate-li se, jak
to ¢tyri roky probihalo, Ze pozitivné to dopadlo jen v sedmi pfipadech ze tficeti osmi. A v Rakousku
zavedli jednu vybornou véc, kterd by se nakonec hodila i inovativnim technologiim z rliznych stran,
nejen lékovym - povoli, kdyZ si nejsou Uplné jisti, ale za stejnou Uhradu jako predtim a jen ve vybranych
zdravotnickych zafizenich nebo u skupin odbornik(i. To znamena, Ze Rakousko by mozna bylo zajimavé.
Pak je tu druha véc - bylo by velmi zajimavé, kdyby se davaly zadosti. Kdo to chce, tak at néco vyplini,
at pro to néco udéld, at to za néj nedélaji urednici placeni statem, pak at to samoziejmé oponenti
a centrum né&jakym zplsobem kontroluji. Ale je nesmirné ddlezité, a Fikali to kolegové ze Svycarska,
horizon scanning - pohlizet do budoucnosti. Rakousky institut dostava kazdy rok od ministerstva
zdravotnictvi ukol, kam se ma podivat. Ma se podivat na onkologii v pfiStich péti letech, ma se podivat
na to, ma se podivat na ono. A nakonec kdyz tady sedély pojistovny, pani nAméstkyné vlastné nema
délat nic jiného nez védét, co na ni chystaji vyrobci, dovozci, pacientské organizace, spole¢nost, co se
na ni bude chtit v pristich péti letech, a néjak se na to pfipravit, vyfadit néjaké staré metody a pfripravit
se na ty nové. Bylo by samoziejmé krasné, kdyby to centrum, at uz je kdekoliv, si najimalo na néjaké
ukoly zkuSené odborniky a provadélo dlouhodoby scanning, co nas ¢eka. To by samoziejmé bylo Uplné
perfektni. A co tady nezaznélo a je strasné d(ilezZité — oddélit ty procesy: ten, kdo zada, ten, kdo hodnoti,
a ten, kdo rozhoduje. Musi to byt UpIné jiné skupiny lidi, mezi kterymi se to posle mailem nebo néjakou
donaskovou postou, vSechno se ukaze na internetu a ti lidé se nedubluji, aby tam byla prihlednost.
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Tomas Dolezal, iHETA

A mozna jesté k tomu scanningu - stejné tak jako funguje EUnetHTA, pro kterou takovym jakoby
fidicim prvkem je DACEHTA, danska agentura, existuje také EuroScan - skupina, ktera je naopak uz asi
dvacet let ,drivovana” Svédskou agenturou SBU. A myslim si, Ze ani VZP, ani ministerstvu v podstaté
nic nebrani, aby se k této aktivité prihlasily. Kdyby to udélaly pred deseti lety, tak by je vzali. Kdyby to
udélaly zitra, tak by je taky vzali. Takze ta nabidka lezi na stole a jde jenom o to ji zvednout.

Jifi Klimes, iHETA

Musim fFict, Zze nemam uaplné jasno, jak by méla vypadat optimalni struktura, jestli by méla byt
centralizovana, nebo decentralizovana, ale urc¢ité by méla mit oddéleny od sebe jednotlivé procesy, jak
uz tady zaznélo, a hodnoceni, posouzeni a nasledné rozhodnuti a implementaci. Pfic¢emz vSude by méli
byt dostate¢né edukovani a erudovani lidé. A zpatky k otazce, jaky systém HTA je pro mé inspirativni
v rdmci toho hodnoceni. Dobfe fungujicim systémem s kvalitnimi vysledky se mi jevi Svédsky model
SMC, kdy malo lidi, ktefi za tim vlastné stoji, vyprodukuje vystupy velice obdobné tém z NICE po dlouhém
a dlouhém procesu s podporou velkych poradnich skupin. Z jiného hlediska, zda light nebo heavy,
urcité samozrejmé light. A do heavy bychom se asi neméli v tento okamzik poustét. Nedomnivam se,
Ze to je vhodné s ohledem na kapacitu, kterou v sou¢asnosti mame. Myslim si, Ze je to chvili, co o HTA
mluvime, nebo moZna uz o ndm mluvime delsi dobu, nicméné zatim pofadné v Ceské republice HTA
jesté uplné nedélame, Cili nemyslim si, Ze bychom se méli rovnhou poustét do néjakého heavy.

Pro jak intenzivni HTA mame v soucasné dobé kapacity.

Tomas Dolezal, iHETA

Treti bod k diskusi, zda mame v sou¢asné dobé dostatec¢né kapacity pro HTA, nyni spi$ potlacim, protoze
s tim bychom byli asi rychle hotovi.

Kdo by mél vytvaret a aktualizovat metodiku.

Tomas Dolezal, iHETA

VSichni bychom byli radi, kdyby metodika byla jednoznaénd, oponovana, transparentni, coZ v sou¢asné
dob& neméame. Kdo by mél tuto metodiku tvofit? Ukolu se jakoby chopilo ministerstvo, ale je tomu
skutecné tak? Nemeéla by metodika vznikat spi$ v akademickych centrech, na univerzitach, v odbornych
spolec¢nostech? Neni to Spatné, Ze ¢ekdme, az ministerstvo metodiku at uz zad4, nebo samo vytvori?
Kde si myslite, ze by mél cely metodicky proces probihat a metodika vznikat?

Viadimir Rogalewicz, FBMI CVUT

Ja bych to rozdélil na dvé ¢asti — kdo by mél metodicky proces vést, a kdo by mél metodiku opravdu
tvorit. Myslim si, Ze je v podstaté jedno, kde metodika bude vznikat. Jsem rad, Ze ministerstvo vstoupilo
do toho procesu a metodiku pfipravuje, ale myslim si, Ze neni vhodné, aby ji vytvarela jedna organizace.
Méla by vznikat diskusi, minimalné diskusi pres kapacity, které tady v tuto chvili jsou, a nejsou nulové.
Vsichni se k tomu hlasime. Metodika, ktera vznikne na ¢istém papiru na stole, je pak asi nepouzitelna.
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Michal Burger, IBA MU

Souhlasim, Ze by to mél byt proces napf. fizeny ministerstvem, mél by byt vytvoren urgité tym sloZzeny
metodika bude dobfe vytvorena a budou se k tomu moci vyjadfit vSichni, ktefi do toho budou néjakym
zpusobem vtazeni, tak si myslim, Ze je Sance, Ze vznikne pomérné kvalitni dokument. Jsem pro sloZeni
cross-funkéniho multidisciplinarniho tymu z rliznych odbornikd, napriklad pod vedenim ministerstva.
A taky se do toho dobrovolné hlasime, a zdarma. Myslim si, Ze metodika je velmi dUlezita. Vy prece
musite védét, kolik vliastné HTA pak bude stat. A kdyz budou procesy dobfe nastavené, bude Sance, ze
i zavedeni HTA bude efektivni.

Regina Demlova, LF MU

Souhlasim s tim, co bylo fe¢eno. Na druhou stranu samoziejmé vime, ze farmakoekonomicka spole¢nost
tvorila docela intenzivni metodiku, ktera by pak byla viceméné vyznamné pouzita i pro hodnoceni [éCiv
v ramci SUKL, a bylo to zaleZitosti diskuse. Také se pfimlouvam o diskusi zd&astnénych instituci. Ale je to
také o tom, kdo to uchopi a kdo to ,vykopne”. Ted to bylo ministerstvo, néjakym zplsobem samoziejmé
je to v procesu a my budeme radi, kdyz budeme mit moznost to néjakym zptisobem pfipominkovat.

Tomas Dolezal, iHETA

Existuje datum, kdy MZ metodiku uverejni a da ji k verejné oponenture? Staci kratka odpovéd, staci
datum.

Pavel Vepiek, Ministerstvo zdravotnictvi CR

15. kvétna bychom mohli zverejnit vSechny dokumenty k metodice. Nyni nejsou jesté oficialné
podepsané predavaci protokoly. Az vSe oficialné prevezmeme, v té chvili nebude nic branit tomu, aby se
to vyvésilo na ministerském webu. Velice rad posloucham vase nazory. Ministerstvo se rozhodné nebrani
spolupraci, kazda zkusSenost je cenna. Z mého pohledu je potfebna standardizace postupu - abychom
to provadéli stejné, aby vystupy byly vzajemné srovnatelné. Agentura, ktera by méla vzniknout, by méla
nést konec¢nou odpovédnost za to, ze komisi predava vystupy v néjaké ,Stabni kulture”, to znamena,
méla by tomu dat ,kulaté razitko”. Vibec nejsem presvédcen, Ze to ta agentura musi zpracovavat.
Myslim, Ze bude do budoucna vyuzivat dodavatele, ale na druhou stranu lidé v agentufe to museji
umét. Nemohou tam byt Gfednici, ktefi by nevédéli, na co se to divaji. A také nehrozi, Ze by tady vznikla
tézka agentura HTA. Jediné snad nechceme, aby tady vznikla super light, to znamena dvé uGrednice se
stredoSkolskym vzdélanim, ktery by jenom predavaly papiry od jednoho ke druhému.

Michal Burger, IBA MU

Nemyslim si, Zze to musi umét. Treba bude UplIné stacit, kdyz to budou dobfi manazefi, ktefi dokazou dat
dohromady spravné lidi, aby hodnoceni probéhlo kvalitné. To znamen4, Ze si je mohou najmout nékde
u néjaké nezavislé instituce a nechat oponovat a podobné. Je otazka, jak to poté bude fungovat. Nejde
tady o strukturu, ale o proces, o metodiku.

17. 4. 2013 / Hotel Park Inn, Praha, Ceska Republika 30



Shornik pfispévki z konference - HTA v Ceské republice: perspektivy a zahraniéni inspirace

Tomas Dolezal, iHETA

Metodika je neoddélitelna od procesu a je neoddélitelna od toho, kdo to déla. My se tady porad tvarime,
Ze je jedno, kdo to déla, kdyzZ to bude néjak vypadat, ale je také dilezité, aby tam byla vefejna kontrola.
To znamena, aby to, co bylo plvodné v rodném listu, zlstalo zachovano, neboli aby se na kazdém kroku
védeélo, kdo co Fika.

Jana Skoupa, 1. LF UK

Myslim, Ze musime odliSovat metodiku, jeji obsah a jeji formu. Z mého pohledu se metodika, kterou
nyni mame, orientuje na core modelu EUnetHTA. Na metodice je velice dllezité, aby byla formulovana
tak, aby ji mohl pouzit odbornik pomoci manudlu pro oponenta ¢i odbornik kardiolog, rentgenolog,
patolog, pediatr, genetik, kdokoliv, a aby na zakladé formulace poskytl své stanovisko. Jde o formulaci
otazek a formulaci odpovédi. Myslim, Ze to je na té metodice velice slozité. Jestlize se metodika upravi
v tomto smyslu, poté to bude moci délat Gplné kazdy, kdo svym zptisobem o HTA nebude védét skoro
nic, protoze on musi byt odbornikem v oblasti, kterou posuzuje, a nikoliv v oblasti HTA. To budou lidé,
ktefi to nakonec daji dohromady a budou rozhodovat.

Kde vidite hlavni rozdily mezi HTA léciv a nelékovych technologii?

Petr Kutscherauer, Medtronic

Zajimalo by mé, jak se divaji nasi panelisté na to, zda existuji néjaké rozdily v HTA |éCiv a technologii.
Pak bych si vas dovolil troSku navést - jak se divate treba na kfivku uceni provadéni HTA v momenté
pred a po? A jak se divate na Uroven evidence? ProtoZe ta je zjevné odliSna u léciv a u nelékovych
technologii.

Viadimir Rogalewicz, FBMI CVUT

Z obecného hlediska jsou vSechny metody v podstaté podobné, vSude ma HTA podobnou strukturu.
Kazda z téch oblasti ma sva vlastni specifika. My samoziejmé zname velice dobre specifika u pristroju
a umime dobfe zdUraznit, v ¢em se lisi od 1éku. V této chvili zavadéni si myslim, Ze jsme schopni zavadét
procesy HTA spole¢né pro vSechno.

Michal Burger, IBA MU

Souhlasim, Ze v tomto zadné odliSnosti nejsou, naopak Uzce to souvisi. Nelze oddélovat hodnoceni
néjaké technologie a hodnoceni farmakoekonomické. Velice ¢asto je tam spojitost. DalSi rozdil, ktery
zde vidim, je, Ze u nas s tim neni takova zkuSenost jako s farmakoekonomickym hodnocenim.

Regina Demlova, LF MU

Ja k tomu doplnim, co bylo fe¢eno - snad zasadni rozdil je samoziejmé v Urovni evidence, ktera je
dostupna pro léciva a ktera je dostupna pro zdravotnické technologie, uz z principu celého registracniho
procesu léciv a tak dale. Ale jeSté mozna jeden pohled. Na nékteré véci je nutné se divat soubézné,
vzdycky to neni bud' 1ék, nebo technologie. Napfiklad 1ék v terapii metastatického kolorektalniho
karcinomu neni nakladové efektivni, ale na druhou stranu, kdyz se pacient s touto Ié¢bou dostane tieba
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k operaci a v podstaté k odstranéni metastaz a potom k prodlouzeni preziti o X let, pak jsou naklady
opét uplné nékde jinde. Pacient se samoziejmé vraci do procesu, chodi normalné do prace a tak dale.
Neni to ,bud, anebo”, je tfeba se na to divat z komplexniho hlediska.

Jana Skoupa, 1. LF UK

Ja si na rozdil od v8ech ostatnich myslim, Ze tam rozdily jsou, a Ze jsou vyznamné a vyznamné
ovliviwuji hodnoceni. Trochu tady sklouzavame k tomu, Ze fikdme HTA a jenom se to¢ime na nakladové
efektivité. Myslim si, Ze ndkladova efektivita je mald ¢ast HTA, a my z ni trochu délame &ast nejvétsi.
U nelékovych technologii je nejvétSim problémem klinicka efektivita a komparativni efektivita. To je
prvni véc, protoze nejsou data. A pokud data budou, hierarchie evidence pravdépodobné nebude
srovnatelna s farmaceutiky. Budeme muset uvazovat, co jsou vystupy nelékovych technologii. Kdyz se
vratim k nakladové efektivité, myslim si, Ze vystupem nemusi byt zdaleka QALY a nemusi to byt zdaleka
rok zachranéného zivota.

Oldfich Subrt. AHCH

VSichni fikdme totéz, problémem je evidence. Samoziejmé, Ze nemusi jit o QALY, ale nakonec jde
onéjaky pfinos - ne pro zdravotnické zafizeni, ale pro spole¢nost, pro lidi, pro medicinu. A je jednoznadné,
Ze vedle sebe bude soutézit jako komparator implantat, preventivni technologie ¢&i 1ék. Pro Iék bude
neuvéfitelna splet dakaz(, a pro ostatni nebudou dlkazy tak velké. Nejslozitéjsi je vytvorit hierarchii
dukazi. V podstaté to nejde, proto, aby se mohly srovnavat komparatory riiznych technologii. Ale jestlize
jini nez farmaceuticti vyrobci chtéji také HTA, nakonec se v evidenci budou muset vyrovnat, protoze
ten, kdo bude rozhodovat, bude muset fici - tady je metaanalyza a tady je jen doporuceni. A jestli
doporuceni fika toto a metaanalyza néco jiného, tak bohuzel budeme muset véfit metaanalyze.

Jiri Klimes, iHETA

Ja budu pouze reagovat na to, co fikala pani doktorka Demlova, Ze pokud néjaky Iék m{iZe prinést
néco v tom smyslu, Ze pak se pacient dostane pravé k néjaké nelékové intervenci, ktera ho posune
v rdmci zivota nékam dal, tak to je to spravné hodnoceni. To komplexni hodnoceni by podle mé mélo

v sobé zahrnovat i toto. A rozdil - ja myslim, Ze rozdil v procesu neni, nicméné s prihlédnutim k Grovni
evidence.

Tomas Dolezal, iHETA

Dékuji vSem. J& vim, Zze bychom jeSté mozna diskutovali, ale dovolim si to uzavfit a podékovat nejen
tomuto panelu, dékuji vSem zucastnénym, dékuji vam, Ze jste pfisli, dékuju kolegim, ktefi mi pomobhli
toto setkani zorganizovat.
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