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Preambule

Do procesů a pravidel stanovování úhrad ze solidárního zdravotního pojištění jsou v České republice postupně zaváděny principy hodnocení zdravotnických technologií (HTA; Health Technology Assessment)[footnoteRef:1]. V současnosti se principy HTA používají v procesu stanovování úhrad léčivých přípravků v rámci části šesté Zákona o veřejném zdravotním pojištění (48/1997 Sb.) a deklaratorně uplatňovány také při rozhodování o pořízení nových přístrojů Přístrojovou komisí při MZ ČR (tzv. nákup přístroje zcela nového typu)[footnoteRef:2]. [1:  EUnetHTA: https://eunethta.eu
 ]  [2:  Příkaz ministra č.25/2019 Statut a Jednací řád komise: http://www.mzcr.cz/Odbornik/dokumenty/statut_15243_3121_3.html
] 


Doposud se při stanovování výše ceny a úhrady zdravotnických prostředků metodika HTA nepoužívala a podle analýz EUnetHTA byla Česká republika jednou z mála zemí Evropské unie s tímto stavem věci (EUnetHTA 2017[footnoteRef:3]). [3:  January 14, 2017 EUnetHTA Joint Action 3 (2016-20), JA3-WP7, Outputs
An analysis of HTA and reimbursement procedures in EUnetHTA partner countries: final report: https://www.eunethta.eu/an-analysis-of-hta-and-reimbursement-procedures-in-eunethta-partner-countries-final-report/
] 


Novela zákona o veřejném zdravotním pojištění účinná od 1. ledna 2019 tuto situaci částečně mění tím, že zavádí v části sedmé požadavky na předkládání a posuzování analýz nákladové efektivity a dopadu na rozpočet při stanovování úhrady tzv. nekategorizovaných zdravotnických prostředků na poukaz. Protože nejsou k dispozici žádné prováděcí předpisy ani metodiky definující více požadavky a parametry těchto analýz, dohodli jsme se na tuto situaci reagovat vytvořením tohoto rámcového dokumentu.

Současný právní a regulační rámec

Kategorizaci a úhradu zdravotnických prostředků (ZP) na poukaz upravuje novela zákona 48/1997 Sb. v části sedmé a dále v příloze číslo 3. Nově definovaný kategorizační strom dle přílohy č. 3 zákona odvozuje deset základních úhradových skupin a jedenáctou skupinu nekategorizovaných ZP. Pokud žadatel při ohlášení ZP, který lze zařadit do již existujících úhradových skupin (mimo skupinu nekategorizovaných ZP), není předložení zdravotně-ekonomických analýz požadováno. Zařazení do skupiny nekategorizovaných ZP je podmíněno předložením analýzy nákladové efektivity nebo analýzy dopadu na rozpočet. Přiznání 50% úhrady je podmíněno vypracováním analýzy nákladové efektivity a písemným souhlasem MZ ČR, zatímco 100% úhrada je podmíněna vypracováním analýzy dopadu na rozpočet a uzavřením smlouvy o sdílení rizik se všemi zdravotními pojišťovnami.

Žádosti o písemný souhlasu MZ ve smyslu § 39r odst. 5 písm.j) (tj. žádosti o úhradu 50%) a k nim dodané podklady, včetně zdravotně-ekonomických analýz, jsou projednávány Komisí pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků[footnoteRef:4], která vydává k žádostem a analýzám svá stanoviska. [4:  Komise pro kategorizaci a úhradovou regulaci zdravotnických prostředků: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/121
] 


Žádosti o uzavřené smlouvy o sdílení rizika ve smyslu § 39r odst. 5 písm.k) (tj. žádosti o úhradu 100%) a k nim dodané podklady, včetně zdravotně-ekonomických analýz, jsou projednávány zdravotními pojišťovnami, které rozhodují o uzavření takovéto smlouvy.

Základní principy provádění HTA analýz

Metodika HTA je dnes pevně dána a v oblasti zdravotnických prostředků spravována celou řadou respektovaných společností (EUnetHTA, ISPOR, HTAi, ČFES, apod.). Na teritoriu Evropské unie je nejvíce zavedena struktura hodnocení dle EUnetHTA, tzv. HTA Core Model[footnoteRef:5], který definuje rámec a kapitoly hodnocení. HTA Core Model sestává z 9 domén: [5:  HTA Core Model: https://eunethta.eu/hta-core-model/
] 


1. Zdravotní problém a současné využití technologií (CUR)
2. Popis technologie a její charakteristika (TEC)
3. Bezpečnost (SAF)
4. Klinická účinnost (EFF)
5. Náklady a nákladová efektivita (ECO)
6. Etická analýza (ETH)
7. Organizační aspekty (ORG)
8. Pacientské a sociální aspekty (SOC)
9. Právní aspekty (LEG)

Pro zjednodušení jsme připravili stručný přehled jednotlivých a nezbytných kroků a otázek, na které by měla být v předložených analýzách poskytnuta uspokojivá odpověď:

1. Co daný prostředek/intervence umí (nová operační metoda, prostředek, anebo existující technologie použitá v nově/jinak organizované péči), čím je odlišný a jakou novou hodnotu přináší (CUR + TEC + SAF + EFF v Core Modelu EUnetHTA)
2. Jak bylo prokázáno, že tomu tak je, že prostředek/intervence splňuje to, co slibuje (klinické studie včetně přínosu pro pacienta, které vyhodnocují účinnost a bezpečnost v klinickém použití, vědecké konzultace) (SAF + EFF) 
3. Co tento efekt znamená pro pacienta (např. zlepšení kvality života, zkrácení doby hospitalizace, zkrácení doby návratu k běžným činnostem, zlepšení pohyblivosti nebo společenského uplatnění, atd.) (ETH + SOC)
4. Kdo jsou dotčené skupiny (stakeholders) a co pro ně použití tohoto zdravotnického prostředku nebo intervence znamená (lékař, operatér, ošetřující personál, jiné medicínské obory, pečovatelé, atd.) (ORG + LEG)
5. Jaké jsou jiné léčebné (diagnostické) alternativy. Jinými slovy, kdybychom nepoužili tento prostředek (intervenci, organizaci péče), jaký by byl postup. (CUR)
6. Jaké je ekonomické srovnání s alternativami. A to v různých kontextech. (ECO) 
· Nákladová efektivita. 
· Dopad na rozpočet. 
7. Další pacientské, společenské, právní a etické dopady a souvislosti. (SOC + ETH + LEG)

Odpovědi k těmto otázkám, viz výše, by měly být zpracovány při samotném procesu hodnocení:
1) Vlastní hodnocení (tzv. assessment)
2) Posouzení (tzv. appraisal)
3) Rozhodnutí/odmítnutí úhrady
Metodické postupy v ČR a ve světě

Cílem tohoto dokumentu není vytvořit detailní metodické postupy, ale definovat potřebu, rámec a principy, které by v každém hodnocení typu HTA pro zdravotnické prostředky neměly být opomenuty. Níže předkládáme odkazy na užívaná, recenzovaná a pravidelně aktualizovaná doporučení k provádění HTA, včetně zdravotně-ekonomických analýz. 

Česká společnost pro farmakoekonomiku a hodnocení zdravotnických technologií (ČFES)

ČFES pravidelně aktualizuje své Doporučené postupy pro zdravotně-ekonomická hodnocení a v posledním vydání z roku 2016 rozšiřuje jejich záběr také na nelékové technologie včetně zdravotnických prostředků, přístrojů a intervencí. Doporučení specificky popisují správnou praxi jak analýz nákladové efektivity, tak dopadu na rozpočet.
Odkaz: https://farmakoekonomika.cz/doporucene-postupy-cfes-pro-zdravotne-ekonomicka-hodnoceni-v-cr/

EUnetHTA

EUnetHTA poskytuje obecné dokumenty k přípravě podkladů vhodných pro HTA hodnocení, jako např. HTA Core Model, hodnocení klinické evidence, ekonomických analýz, apod. V oblasti zdravotnických prostředků se jedná zejména o následující dokumenty:
· Metodika pro hodnocení zdravotnických prostředků, chirurgických intervencí a diagnostik pro účely Rapid Relative Effectiveness Assessments; leden 2016: https://eunethta.eu/procedure-manual-strand-b-rapid-assessments-of-other-health-technologies-such-as-medical-devices-surgical-interventions-or-diagnostics/
· Submission template for Medical Devices: https://eunethta.eu/submission-template-for-pharmaceuticals-and-submission-template-for-medical-devices/; leden 2016
· Methodological guideline on “Meta-analysis of diagnostic test accuracy studies”: https://eunethta.eu/methodological-guideline-on-meta-analysis-of-diagnostic-test-accuracy-studies/; listopad 2014

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR)

Mezinárodní společnost pro farmakoekonomiku a outcomes research se dlouhodobě zaměřuje na všechny typy technologií a intervencí, nejen farmaceutika. Na metodické postupy organizuje pracovní skupiny (Special Interest Groups, Task Forces), které potom doporučení připravují.

· Health Technology Assessment for Molecular Diagnostics: Practices, Challenges, and Recommendations from the Medical Devices and Diagnostics Special Interest Group: https://www.ispor.org/heor-resources/good-practices-for-outcomes-research/article/health-technology-assessment-for-molecular-diagnostics-practices-challenges-and-recommendations-from-the-medical-devices-and-diagnostics-special-interest-group; prosinec 2019
· Medical Devices and Diagnostics Special Interest Group: https://www.ispor.org/member-groups/special-interest-groups/medical-devices-and-diagnostics


National Institute for Health and Care Excellence (NICE)

NICE má speciální proceduru pro hodnocení zdravotnických technologií, prostředků a diagnostik a také doporučené postupy. Jednotlivé výsledky doporučení jsou publikovány na otevřené webové doméně.
· Medical technologies guidance: https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/our-programmes/nice-guidance/nice-medical-technologies-guidance

MedtechHTA 

Evropský projekt, který mapoval postupy a metodiky HTA hodnocení pro zdravotnické prostředky v EU jako 7. rámcový projekt. V roce 2016 publikoval výstupy a doporučení jako výsledky projektu.
· MedtechHTA: http://www.medtechta.eu/wps/wcm/connect/site/medtechta/home
