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Tento návrh metodického postupu byl vytvořen v souladu se zadáním Ministerstva zdravotnictví České republiky ze dne 31. 5. 2012.

Veřejná zakázka byla zadána na základě  Příkazu ministra 6/2012 ze dne 29. 2. 2012 – „Hodnocení a posuzování technologií v rámci systému veřejného zdravotního pojištění“. Metodický  postup byl vypracován dodavatelem Academy of Health Care Management s.r.o. v souladu s rozhodnutím MZ ČR ze dne 29. 6. 2012, č.j. 21960/2012. 

Předkládaný materiál vychází z mezinárodních a lokálních zkušeností členů realizačního týmu, z námětů, které vyplynuly z opakovaných diskuzí v červenci až říjnu 2012 s Radou HTA MZČR a z názorů, které zazněly na rozšířeném vnitřním semináři AHCM v Čelákovicích v září 2012. Základními dokumenty, které byly využity pro přípravu metodiky, jsou příkaz ministra z února letošního roku, Návrh směrnice pro farmakoekonomická hodnocení v ČR České farmakoekonomické společnosti z října 2011 a dále pracovní materiály EUnetHTA, ve kterých je rozpracován HTA Core model – HTA Core Model, Version 1.3 (viz. přiložená literatura).  Při sestavování hodnotících tabulek, které jsou podstatnou částí manuálu pro žadatele, a check listu oponentů jsme vycházeli z evropského modelu, tak jak jej definuje  EUnetHTA jako Core model HTA. Použili jsme Assessment element tables of HTA Core Model Application for Diagnostic Technologies, Sreening Technologies a for Medical and Surgical Interventions v jejich prvních pracovních verzích. Podobné materiály pro léky a zdravotnické prostředky evropská HTA agentura zatím nezveřejnila a proto jsme prostudovali přípravné materiály vznikající jako podklady pro evropský standard HTA u léků: LEVELS OF EVIDENCE – Applicability of evidence in the context of a relative effectiveness assessment of pharmaceuticals,  COMPARATORS & COMPARISONS Criteria for the choice of the most appropriate comparator(s), Endpoints used for REA of pharmaceuticals Composite Endpoint, Endopoints used in REA of pharmaceuticals Surrogate Endpoints. Výše citované materiály jsme doslovně přeložili, provedli integraci jednotlivých hodnotících prvků ve stanovených devíti kapitolách (doménách) a sjednotili jsme manuál tak, aby byl použitelný pro různé druhy technologií. V této fázi jsme se snažili pro většinu termínů najít české ekvivalenty, pouze tam, kde je již anglická terminologie v českém prostředí akceptována, využili jsme termínů mezinárodních. Snažili jsme se maximálně dodržet členění, pořadí i uvedení prvků, které navrhuje EUnetHTA. To se nám podařilo prakticky úplně v oblasti prvních čtyř domén. Oblast ekonomické analýzy jsme shledali příliš stručnou a členění v některých pasážích nelogické. Při zachování jednotlivých hodnotících prvků jsme celou tuto oblast přepracovali s využitím zvláště kanadských a německých metodik (Guidelines for the Economic Evaluation of Health Technologies:Canada a IQWiG General Methods a Cost Estimation). Snažili jsme se celou problematiku co nejpřesněji definovat tak, abychom omezili na minimum nejednoznačnost při stanovování přímých i nepřímých nákladů a při používání různých analytických metod a hodnocení přínosů. Je tedy jasné, že ve vzniklé metodice a manuálu jsou často přítomné doslovné citace z výše uvedených zdrojů. Protože celá struktura hodnotících prvků a podstatná část jejich slovních definic, je převzata z materiálu EUnetHTA, informovali jsme o této skutečnosti evropskou agenturu a požádali ji o svolení k takovému využití, s tím, že materiály evropské agentury předáváme Ministerstvu zdravotnictví a nedochází tak ke komerčnímu využití evropských podkladů. Evropská agentura považuje za přínosné, že předložená metodika je s evropskými návrhy většinově kompatibilní. V oblasti etické, organizační, sociální a právní analýzy jsme evropský model mírně zjednodušili, některé hodnotící prvky sjednotili a naopak v oblasti právní jsme přidali několik prvků reflektujících české právní prostředí. V příloze uvádíme i „převodník“ mezi strukturou hodnotících prvků EUnetHTA a námi navrhovanou mírně upravenou verzí. 
Předložený materiál se skládá z definice východisek, která jsou klíčová pro nutnost široké implementace HTA procesu v prostředí s vysoce rozvinutou a moderní zdravotnickou službou. Dále je popsána organizace HTA procesu a přiřazena procesní mapa a schéma metodického postupu. Organizace HTA procesu vychází z Příkazu ministra zdravotnictví ČR, který předjímá, které organizační složky se budou HTA procesem zabývat (Rada HTA, Centrum HTA, Komise HTA) a jak jednotlivé fáze: hodnocení – posouzení – rozhodnutí, budou realizovány. Náš text a procesní mapa tomuto zadání přesně odpovídá. Pro úplnost chceme uvést, že při diskuzích o metodice jsme od zainteresovaných stran (ČLS-JEP, CzechMed, AIFP, skupin poskytovatelů …) získali některé podněty, které doporučujeme po zavedení pilotního provozu zvážit. Jedná se zvláště o: 
· „profesionalizaci“ Centra HTA.  Jeho součástí by měli být experti na sběr a třídění informací relevantních v mezinárodním měřítku. Centrum by mělo mít též odborníky, kteří jsou seznámeni s organizací zdravotnictví v ČR a jsou schopni zvažovat zavedení nové technologie i z hledisek legislativních, celospolečensky etických a sociálních 

· Vytvoření funkční agentury. Pravděpodobně se nepodaří vytvořit agenturu plnohodnotnou jako např. v Rakousku (Ludwig Botzmann Institute für HTA), ale řešit situaci jen žádostí a její dvojí oponenturou považuje většina zainteresovaných za nedostatečné. Agentura by měla být schopna vypracovat vlastní hodnocení, dohledat podstatné komparátory a vytvářet detailní rešerše. 
· „předběžné slyšení“ i přes jasná pravidla pro výčet neopominutelných komparátorů, přesnou definici akceptovatelných zdrojů a přípustných analytických metod, považují budoucí žadatelé za čas i peníze šetřící možnost předběžně se dohodnout s oponenty a Centrem HTA o výčtu komparátorů, uznání zdrojů informací a potvrzení vhodných analýz pro danou HTA žádost
· širší medicínsko-odbornou diskuzi o přínosech technologie z klinického hlediska. Oponent nemůže mít vždy dostatečně široké znalosti o všech typech technologií, které daný zdravotní problém pomáhají řešit. Do střetu zájmů, se tak dostávají různí specialisté a přínos je nutné zobjektivizovat srovnáním dat z různých oblastí medicíny (např. léčba léky, endovaskulární intervence, minimálně invazivní chirurgický přístup, preventivní metody). Považujeme za vhodné uvažovat o možnosti včlenit do procesu hodnocení žádosti i lékařské specialisty z různých oborů, které by doporučovala ČLS JEP (objektivnější než výběr specialisty oponentem)
· zvážení, zda je vhodné použít dva nezávislé farmako (technologické) ekonomy, kteří nezávisle hodnotí žádost a zda je správné ponechat rozhodnutí při jejich nejednotnosti na Komisy HTA (s nutností vyššího kvóra než je prostá většina pro hlasování). Komise je složena z členů, kteří problematiku posuzují spíše z hlediska politického než expertního 

· organizování slyšení (hearing) vždy a to ve fázi hodnocení. Dáváme ke zvážení, zda by veřejné slyšení, při kterém oponent přednese svoji zprávu a závěrečné doporučení pro posouzení nemělo být pravidlem. Toto slyšení by bylo veřejné. Všechny připomínky, které by na něm zazněly, by byly zaznamenány a byly by přiloženy k hodnotící zprávě. Centrum by informovalo o daném slyšení vždy žadatele a zástupce sdružení či organizací, kterých se tato problematika týká (ČLK, AIFP, CzechMed, pacientské organizace…). 
· sjednocení kvality dat v klinických registrech a číselnících a výkazech všeobecné a oborových veřejných zdravotních pojišťoven a NRC

Veškeré informace uvedené v tomto materiálu jsou do okamžiku schválení a konečného převzetí MZ ČR duševním vlastnictvím dodavatele. Materiál je proto určen výhradně pro potřeby Ministerstva zdravotnictví České republiky, dodavatel si vyhrazuje právo na souhlas s jeho případným sdílením třetí stranou. Návrh metodiky je předáván v tištěné formě, jejíž přílohou je i elektronické zpracování. O předání metodiky bude sepsán protokol a tím se předložené návrhy stávají majetkem Ministerstva zdravotnictví České republiky. 
Úvod do hodnocení zdravotnických technologií

Celý vývoj medicíny je provázen snahou o správnou identifikaci příznaků nemoci a nalezení optimální léčby. Rychlý rozvoj medicíny v minulém století přinesl možnost oceňovat přínos léčebných postupů, léků a přístrojů z pozice jejich účinnosti a na druhé straně bezpečnosti. Po celém světě byly zavedeny postupy definující bezpečnost a kvalitu léčebných postupů, léků i přístrojů používaných ve zdravotnictví. Byly postupně zavedeny procesy licencí a registrací, které garantovaly, že daný postup, lék, prostředek či přístroj jsou dostatečné bezpečné a kvalitní. 

Další rozvoj medicíny a rychlý nárůst různých možností přinesl proces EBM (evidence based medicine). EBM definuje postupy, jak odlišit, které léčebné postupy, léky či prostředky jsou účinnější než jiné. Tím byly dány základy pro postupné zavádění doporučených léčebných postupů. Již v této době byly kalkulovány náklady na užitou léčbu a srovnávány s ostatními typy léčby. Velký rozvoj zaznamenala na konci minulého století zvláště farmakoekonomika. Farmakoekonomika přináší informace o tom, jaký objem peněz je potřebný pro získání definovaného užitku při používání zkoumaného léku. Analýza nákladové efektivity pak začala být používána i v jiných oblastech medicíny. 
Nové století pak přineslo geometrický nárůst relevantních informací a rychlý rozvoj neočekávaných technologií (robotizace, biologická léčba, genetická léčba…). Obrovské náklady na poskytování zdravotní péče, které v některých zemích již překročili 15% HDP, vede společnost k nutnosti přesnějšího hodnocení přínosu a jeho ceny.  Jen tak je možné zachovat, alespoň částečně v oblasti život zachraňující medicíny solidaritu mezi obyvateli jedné skupiny, která se podílí odvody na daních a platbou povinného zdravotního a sociálního pojištění na vytváření zdrojů, které solidární zdravotnictví zajišťuje.

HTA – health technology assessment – oceňování zdravotnických technologií je moderní postup, který může pomocí komplexního hodnocení přínosu nové technologie posílit kapacitu zdravotnického systému zvláště v jeho veřejné solidární oblasti.  Za zdravotnickou technologii  je považován nejen lék, materiál, přístroj, ale i nový léčebný postup, screeningová metoda, očkování a nově též inovativní přístupy v organizaci, distribuci a dostupnosti zdravotní péče. 
Obecná východiska pro tvorbu metodického postupu
· Politická vůle – Evropská unie a Česká republika mají zájem vytvořit lokální i celoevropské struktury, které by byly schopné aplikovat jednotnou metodiku oceňování přínosů zdravotnických technologií. A to jak z hlediska různých druhů technologií, tak z hlediska celého regionu Evropské unie. Tento zájem je zvýrazněn potřebou sjednocujících pravidel jak pro modernizaci zdravotnictví, tak pro  zavádění nových technologií v členských státech EU. Vzhledem k tomu, že již existuje přeshraniční poskytování zdravotní péče u akutních stavů a v příštím roce se předpokládá i přeshraniční spolupráce u chronických onemocnění nebo elektivních léčebných zákroků, musí být takové uvolnění „trhu“ zdravotních služeb logicky doprovázeno zaváděním stejných novinek podobným způsobem v rámci celé Evropské unie. 

· Rozvoj medicíny – zrychlující se rozvoj medicíny a používání různých typů technologií pro jeden zdravotní problém vyžaduje od zdravotníků a poskytovatelů zdravotní péče enormní rozsah znalostí. Je prakticky vyloučeno, aby jednotlivé zdravotnické týmy byly schopny posoudit všechny nově vznikající technologie a aby je zařadily vhodným způsobem do své medicínské praxe. Plošné zavedení informačních technologií v celém světě přináší obrovské množství relevantních dat, která mohou velmi přesně definovat místo dané technologie v doporučených léčebných postupech. Z tohoto důvodu je nutné, aby byl zaveden standardizovaný proces, který je schopen soustředit maximum dosažitelných relevantních informací a zhodnotit, v které oblasti zdravotnictví a za jakých podmínek je nová technologie z celospolečenského hlediska nejpřínosnější, nebo je-li ji třeba nahradit technologií vhodnější.

· Omezené finanční zdroje – v rozvinutých zemích (např. země OECD), je většina zdravotní péče poskytována solidárním způsobem v rámci veřejného zdravotního pojištění nebo v rámci národní zdravotní služby. I v zemích s rozšířeným soukromým zdravotním pojištěním (ať už formou privátního zaměstnaneckého pojištění nebo formou HMO) je převážná část prostředků pro starší či chudší občany (obvykle více jak 70% spotřeby finančních zdrojů) distribuována ze státních či veřejných finančních fondů. V každé takové zemi je pak možno alokovat na veřejné výdaje jen jistou omezenou část veřejných zdrojů. HTA umožňuje zajistit maximální efektivnost jejich využívání.
· Komplexnost problému – rozvoj různých odvětví medicíny a komplexnost zdravotně sociálního zabezpečení obyvatel v rozvinutých zemích vytvářejí na jedné straně velkou různorodost při výběru možných technologií k řešení jednotlivých zdravotních problémů a na druhé straně širokou strukturu nákladů, které dobře zvolená technologie může podstatně omezit. Je potřebné tedy zavést takovou metodiku, která sjednocuje různé typy hodnocení různých technologií a která dokáže posoudit celou složitou strukturu nákladů v oblasti veřejného zdravotnictví, sociálního zabezpečení a též privátních nákladů jednotlivých pacientů a jejich blízkých a celého spektra nákladů nepřímých.
· Transparentnost procesu – složitost hodnocení a komplexnost jednotlivých posuzovaných veličin nutí k maximální transparentnosti metodiky. Ta je založena na oddělení procesu vytváření žádosti (výrobce, dodavatel, poskytovatel) jak od procesu hodnocení (oponenti a jejich odborní konzultanti, sdružení okolo HTA agentury) tak i od procesu posouzení a rozhodnutí (odborně politický orgán). Informace žadatele jsou zkontrolovány a doplněny v rámci přípravy hodnotící zprávy, tato zpráva je pak posouzena a závěr posudku tvoří politické rozhodnutí, které umožní, pozdrží nebo neumožní zařazení analyzované technologie do systému veřejného zdravotnictví, hrazeného z veřejného zdravotního pojištění nebo daní v rámci národní zdravotní služby. 
Lokální východiska 
Česká republika je mezinárodně uznávána pro velmi dobrou praxi při registraci léků, ale i zdravotnických prostředků a přístrojů, používaných ve zdravotnictví. Československý proces registrace byl inspirací i pro některé rozvinuté evropské země. Též Československá farmakoekonomika rozvíjející se již od 50-tých let minulého století je respektovaným oborem, který je využíván nejen v oblasti výzkumu, ale i praxe. Zejména v posledních letech roste počet farmakoekonomů, kteří jsou vyhledáváni různými poskytovateli zdravotní péče usilujícími o objektivizaci nákladové efektivity ve svých zařízeních. Oceňování zdravotnických technologií či farmakoekonomika jsou vyučovány nejen na lékařských fakultách, ale i na ČVUT a VŠE. Česká republika má tak dostatečnou tradici a odborné zázemí pro rychlé zavedení HTA procesu. 

Na druhé straně posuzování klinické a nákladové efektivity je šířeji zavedeno jen v lékové oblasti. V rámci řízení o úhradě léčivých přípravků jsou již dnes částečně využívány nákladová efektivita a dopady na rozpočet veřejného zdravotního pojištění (CE + BIA). V ostatních segmentech zdravotnictví, jako jsou zdravotnické prostředky (materiál a implantáty), přístroje (zobrazovací a ozařovací technika, přístroje pro minimálně invazivní a „robotické“ léčebné postupy) a preventivní postupy (screening a očkování) takové posuzování dostatečně neprobíhá. Nedochází ke srovnávání jednotlivých technologií, k analýze zahraničních zkušeností a neposuzují se očekávané náklady a přínosy. Stát ani jednotliví poskytovatelé nehodnotí standardním způsobem efektivitu investic a rozsahu sítě. Je proto nutné zavést metodiku, která bude aplikovatelná na všechny segmenty zdravotnického systému a jeho organizaci. 
Postupné přijímání evropských direktiv a jejich začleňování do českého právního prostředí si vynucuje přijetí legislativních, organizačních a strukturálních opatření. Československá republika jako jeden z menších států Evropské unie chce logicky převzít zkušenosti, které jsou postupně získávány v posledních 10-ti letech v rámci evropské integrace a použít ty návrhy, které jsou v českém prostředí aplikovatelné. Základem pro tvorbu metodiky jsou tak výsledky práce EUnetHTA, která vytvořila Core HTA model a systém Assessment Element Tables pro jeho aplikaci při posuzování jednotlivých typů technologií. 
Na základě příkazu ministra zdravotnictví z února tohoto roku byla zřízena Rada HTA za účelem realizace projektu „Hodnocení a posuzování technologií v rámci veřejného zdravotního pojištění“. Smyslem je tedy připravit a posléze pak aplikovat metodiku, která popíše plánovaný HTA proces a vytvoří organizační a formální rámec pro vznik dostatečných podkladů pro rozhodování o tom, zda nové (později i současně používané) zdravotnické technologie jsou dostatečně přínosné pro české zdravotnictví a zda je vhodné hradit jejich užití z fondu veřejného zdravotního pojištění. 

Organizace HTA procesu
Proces HTA probíhá ve třech fázích:
1. Hodnocení – assessment, Centrum HTA
Předloženou žádost (dossier žadatele) hodnotí HTA agentura. Vzhledem k omezeným kapacitám České republiky je vhodné použít model tzv. lokální HTA agentury (light nebo též reaktivní model). Jedná se o samostatnou organizaci nebo část úřadu, která reaguje na žádosti, hodnotí je a připravuje reporty. Bere v úvahu závěry základních HTA agentur (full nebo též proaktivní model), které vznikají ve velkých zemích. Tyto agentury provádějí vlastní výběr a vytvářejí rozsáhlé, komplexní reporty a často i výhledové analýzy (horizon analysis), které se snaží soustřeďovat informace o budoucích směrech vývoje nových technologií. 

Uvedeným typem agentury bude Centrum HTA. Umístění tohoto centra bude závislé na postupu legislativního procesu a rozpočtových možnostech státu. Doporučujeme, aby toto Centrum bylo zařazeno do vhodné státní nebo veřejnoprávní struktury nezávisle na soukromém sektoru a na veřejných zdravotních pojišťovnách.

Centrum HTA je tvořeno administrativním zázemím s postupně vznikající skupinou oborníků. Tito odborníci by měli být po zaškolení schopni vyhledávat relevantní informace z HTA prostředí, které již na dané téma vznikly, a připravit pro oponenty a jejich konzultanty ucelenou komplexní informaci o tom, jak je nová technologie ve světě vnímána, hodnocena a posuzována. Tito odborníci by se postupně měli stát tzv. „reportéry“, tedy odborníky, kteří jsou schopni přijmout žádost, zkontrolovat její úplnost, zhodnotit validitu uvedených informací a připravit výběr z celosvětové HTA literatury.
S Centrem HTA spolupracuje skupina oponentů se zkušenostmi v oblasti farmakoekonomiky, později v oblasti ekonomie zdravotnických technologií. Tyto oficiální oponenty jmenuje na doporučení Centra HTA ministr zdravotnictví. Dalšími externími spolupracovníky mohou být konzultanti z oblastí organizace zdravotnictví, zdravotního a sociálního práva a zdravotnické etiky. S Centrem mohou spolupracovat i další konzultanti v souvislosti se složitostí hodnocené problematiky.

Žadatel předloží žádost, jejíž obsah, strukturu a zdroje informací definuje Manuál pro žadatele. V této žádosti uvádí žadatel i výčet všech známých komparátorů a definuje ty, se kterými bude předmětná technologie standardním způsobem srovnávána. Žadatelem se stává výrobce, distributor, dodavatel, poskytovatel či jiná osoba, která má zájem, aby nová technologie, která již obdržela povolení (licenci, registraci, prohlášení o shodě…) k použití na území České republiky, byla zařazena do systému financování z veřejného zdravotního pojištění. V první fázi jde o takovou technologii, jejíž použití zvýší nároky na finance z fondu veřejného zdravotního pojištění o více než 20 mil. ročně či zvýší náklady na léčení jednoho pacienta z tohoto fondu o více jak 100.000 CZK.  Podání žádosti je zpoplatněno nevratným poplatkem. 
Pro určení, zda se žadatel musí podrobit při žádosti o novou úhradu z veřejného zdravotního pojištění  HTA procesu, je vhodné použít místa, kde je o možnost zařazení do systému financování žádáno již nyní. Jedná se o SÚKL, kde již dnes předkládá žadatel o registraci nového léku (a v příštím roce i nového zdravotnického prostředku) svůj předpoklad nákladové efektivity a dopadu na rozpočet fondu veřejného zdravotního pojištění (BIA).  Podobně komise MZ ČR (PSSZV), povolující zařazení nového kódu léčebného, diagnostického nebo screeningového postupu, posuzuje při povolování tyto dopady. V případě, že náklady na léčbu jednoho pacienta resp. roční náklady na použití nové metody v České republice budou vyžadovat navýšení úhrad ze systému veřejného zdravotního pojištění o více než 100.000 resp. 20 mil. CZK, uvedené orgány (komise) povolovací proceduru přeruší a požádají žadatele, aby se podrobil HTA procesu a proces zařazení do úhrad z veřejného zdravotního pojištění bude pozastaven.Teprve po získání pozitivního rozhodnutí může být proces stanovení úhrady, či dosazení nového kódu do sazebníku ukončen.

V případě, že žádost obsahuje věcné nebo formální nedostatky, Centrum HTA vyzve do 10-ti dnů po podání žádosti žadatele k jejich odstranění. Pokud do 30-ti dnů od doručení výzvy nebudou nedostatky odstraněny, žádost je považována za bezpředmětnou. 

Centrum HTA do10-dnů od doručení žádosti nebo po jejím doplnění na základě výzvy, přidělí žádost ke standardnímu hodnocení dvěma oponentům. Při tomto rozhodnutí, je zohledněn možný střet zájmů, oponent nesmí být např. v pracovním či jiném závislém vztahu vůči žadateli. 
Oponent provede standardní hodnocení a vypracuje hodnotící zprávu.  Součástí hodnotící zprávy je definice řešeného zdravotního problému a popis současné klinické praxe, popis současného použití hodnocené technologie, zhodnocení účinnosti a bezpečnosti ve srovnání s definovanými komparátory, definice předpokládané populace, která předmětnou technologii bude využívat, očekávané náklady na jednoho pacienta, analýzu poměru nákladů a přínosů a celkový dopad na rozpočet ve srovnání s použitím komparátorů. Součástí hodnocení je i přehled zahraničních HTA hodnocení. Na závěr uvede každý z oponentů ve své zprávě doporučení (ano nebo ne) včetně odůvodnění.
Oponenti mohou v průběhu hodnotícího procesu požadovat po žadateli další doplňující informace. V případě přetrvávajících nejasností může úřad uspořádat slyšení, na kterém jsou sporné otázky diskutovány.

Po obdržení hodnotících zpráv oponentů, vypracuje Centrum HTA souhrnnou hodnotící zprávu, která obsahuje podstatné části žádosti a obou hodnocení včetně doporučení oponentů. Tato zpráva je zaslána Komisi HTA. Pro proces hodnocení je určena lhůta 60 dnů. Tato lhůta je přerušena vždy, když je žadatel požádán o doplnění či dopracování žádosti a začíná znovu běžet po dodání potřebných požadovaných podkladů.  
2. Posouzení – appraisal, Komise HTA
Posouzení vhodnosti zařazení nové technologie do systému úhrad z veřejného zdravotního pojištění provádí ve lhůtě 40 dní Komise HTA. Komise je odborným poradním orgánem ministra zdravotnictví a zastupuje hlavní zájmové skupiny, kterých se financování ve zdravotnictví týká (odborná politická reprezentace, občané, zdravotní pojišťovny, lékaři). Dle rozhodnutí ministra zdravotnictví je předsedou Komise zástupce MZ ČR a tajemníkem Komise zástupce MZ ČR, bez hlasovacího práva. Členové Komise jsou: jeden zástupce odborných lékařských společností, jeden zástupce Všeobecné zdravotní pojišťovny, jeden zástupce Svazu zdravotních pojišťoven ČR a jeden reprezentant pacientů (je zvažována možnost zástupce Veřejného ochránce práv).
Členství v Komisi je bezplatné, čestné a bez nároku na odměnu. Předmětem činnosti Komise je posuzování žádostí o zařazení  předmětné technologie do systému financování z fondu veřejného zdravotního pojištění na základě předloženého hodnocení Centra HTA. Komise formuluje závěrečné stanovisko, na základě kterého je používání předmětné technologie zařazeno do systému úhrad z veřejného zdravotního pojištění a to, buď dlouhodobě, nebo přechodně. Přechodné povolení je vydáváno v těch případech, kdy nejsou dostatečně známy skutečnosti podporující jednoznačnou přínosnost nové technologie. 

Komise je způsobilá jednat, je-li přítomna nadpoloviční přítomnost členů nebo jejich náhradníků. Pro schválení stanoviska je potřeba nadpoloviční většiny hlasů všech členů Komise. V případě, že se doporučení oponentů liší, je potřebné ke schválení závěrečného stanoviska vyšší kvórum. 
Komise na svém zasedání posoudí hodnotící zprávu a další dokumentaci, která je k ní přiložena a rozhodne na základě veřejného hlasování. Činnost a jednací řád komise je stanoven rozhodnutím ministra zdravotnictví ČR. Na základě rozhodnutí komise je vypracována stručná souhrnná zpráva, obsahující závazné stanovisko: 
· schváleno pro financování z fondu veřejného zdravotního pojištění

· neschváleno pro financování z fondu veřejného zdravotního pojištění

· podmínečně schváleno pro financování z fondu veřejného zdravotního pojištění na … roky/s limitem financování … CZK ročně
Navrhované podmínečné schválení, je v českém procesu povolování úhrad z veřejného zdravotního pojištění novým typem rozhodnutí. Má být použit tehdy, když komplexní HTA analýza na jedné straně naznačuje vysoký přínos předmětné technologie z hlediska klinické účinnosti, zvýšení bezpečnosti nebo celkově vysokého inkrementálního přínosu. Na druhé straně jsou použitá data a důkazy nižší síly, protože zatím nebyly vytvořeny dostatečně průkazné studie nebo nejsou dostatečná data pro inkrementální analýzu.  Měla by být doporučená vhodná doba, nejčastěji dva roky a limit prostředků, které budou z fondu veřejného zdravotního pojištění maximálně uvolněny. 
3. Rozhodnutí -  decision MZ ČR
Dle v daném období platné legislativy je učiněno rozhodnutí, které umožní, aby byla danému léku či zdravotnickému prostředku přiřazena úhrada v systému zdravotního pojištění, nebo aby byl do číselníku zdravotnických výkonů přiřazen nový výkon, či aby bylo vytvořeno nové DRG. 

Formulace a právní síla rozhodnutí závisí na jeho postavení v právním systému. Je otázkou, zda se bude jednat o správní rozhodnutí či zákonné opatření. Zákonné opatření je obtížnější vydat, správní rozhodnutí může zvrátit soudní řízení. Z tohoto hlediska je důležité, aby byla důsledně analyzována současná právní situace a aby na základě této analýzy došlo k novému zhodnocení procesu registrace léků (později i zdravotnických prostředků) SÚKLem tak, aby nedocházelo k dvojkolejnosti hodnocení a posuzování. Forma správního rozhodnutí se nabízí jako vhodnější, ale je pro ni potřeba vypracovat jasná kriteria, podle kterých bude Komise HTA rozhodovat. Nejde jen o závěr hodnotící zprávy, ale i o předem politicky stanovené priority a limity pro úhrady jednotlivých druhů zdravotní péče z veřejného zdravotního pojištění. Jestliže bude stanoveno, jaká je“ hranice ochoty platit“, jaký je národní přístup k léčbě vzácných onemocnění a případně další obecné parametry, je nebezpečí zvrácení správního rozhodnutí nezávislým soudem malé. 
Použitá literatura
HTA ve světě 
Ackerman Stacey J.,  Smith M. Dix, Ehreth J., Eldessouki R., Sullivan E., : Therapeutic and Diagnostic Device Outcomes Research, ISPOR 2011

Jonsson E., Reiser J. S.: International Journal of Technology Assessment in Health Care, Official Journal of HTA, vol. 25, Suppl. 1,Cambridge University Press 2009

Jonsson E., Reiser J. S.: International Journal of Technology Assessment in Health Care, Official Journal of HTA,Volume 28, Issue 1, Cambridce Univerity Press 2012-10-02

Henshall Ch, Mardhani-Bayne L, Fronsdal K, Klemp M: POLICIE. Interactions between health technology assessment, coverage, and regulatory processes: Emerging issues, goals, and opportunities, International Journal of Technology Assessment in Health Care, 27:3 (2011), 253-260, Cambridge University Press 2011, doi:10.1017/S0266462311000262

Hutton J, Trueman P, Facey K: COMMENTARIES, VIEWS, AND DEVELOPMENTS IN HT. Harmonization of evidence requirements for health technology assessment in reimbursement decision making, International Journal of Technology Assessment in Health Care, 24:4 (2008), 511-517. Copyright 2008 Cambridge University Press. Printed in the U.S.A., doi. 10.1017/S0266462308080677

Zechmeister I, Shumacher I: THE IMPACT OF HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT REPORTS ON DECISION MAKING IN AUSTRIA, International Journal Technology Assessement in Health Care, 28:1 (2012), 77-84., Cambridge University Press 2012, doi.10.1017/S0266462311000729

Sorenson C, Drummond M, Kristensen F, Busse R: How cant he impact of health technology assessments be enhanced? World Health Organization  2008 and World Health Organization, on behalf of the European Observatory on Health Systems and Polies 2008

Velasco-Garrido M, Busse R: Health technology assessment An introuction to objectives, role fo evidence, and sructure in Europe.World Health organization 2005, on behalf of the European Observatory on Health Systems and Policies

Hailey D, Babidge W, Cameron A, Davignon L-A: HTA AGENCIES AND DECISION MAKERS An INAHTA Guydance document, May 2010

IQWiG Institut for Quality and Efficiency in Health Care, Working Paper Cost Estimation, Version 1.0. -19/11/2009

IQWiG Institut for Quality and Efficiency in Health Care, General Methods for the Assessment of the Relation of Benefits to Costs, Version 1.0 – 19/11/2009

IQWiG Institut for Quality and Efficiency in Health Care, General Methods, Version 4.0 of 23.09.2011

Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health, HTA Guidelines for the Economic Evaluation of Health Technologies: Canada, 3rd Edition, 2006

Ebbel M, Siwek J, Weiss B, Woolf S, Susman J, Ewigman B, Bowman M: Strength of Recommendation Taxonomy (SORT): A Patient-Centered Approach to Grading Evidence in the Medical Literature, American Family Physician, February 1, 2004/Volume 69, Number 3

Center for Reviews and Dissemination. The University of York: Finding studies for systematic reviews: a ressource list for researchers, Last updated July 2010

Neyt M, Brabandt H, Devriese S, Mahieu J, Riderr A, Graeve D, Laet Ch: Belgian Health Care Knowledge Center (KCE), Drug Eluting Stents in Belgium: Health Technology Assessment, KCE reports 66C, 2007

Hulstaertf F, Abryn M, Huybrechts M, Vinck I, Puddu M, Ramaekers D: Belgian Health Care Knowledge Center (KCE), Cervical Cancer Screening and Human Papillomavirus (HPV) Testing, KCE reports vol. 38C, 2006

Vinck I, Stroobandt S, Gerkens S, Chris de Laet: Belgian Health Care Knowledge Center (KCE), Remote monitoring for patiens wich implanted defibrillators, Technology evaluation and broader regulatory framework, KCE reports 136C, 2010

Neyt M, Van de Bruel A, Gailly J, Thiry N, Devriese S: Belgian Health Care Knowledge Center (KCE), Tiotropium in the Treatment of Chronic Obstructive Pulmonary Disease: Health Technology Assessment, KCE reports 108C, 2009

Lambert M, Kohn L, Vinck I, Cleemput I, Vlayen J, Leys M, Van de Sande S, Ramaekers D, Beguin C, Gerkens S, Thissen J-P, Thimus D: Belgian Health Care Knowledge Center (KCE), Pharmacological and surgial treatment of obesity, Residental care for severaly obese children in Belgium, KCE reports vol. 36C, 2006
Hierarchie důkazů

Eccles et al.: North of England evidence based guidelines development project: methods of guideline development. BMJ 1996;312:760-762.  

Ebell et al.: Strength of Recommendation Taxonomy (SORT): A Patient-Centered Approach to Grading Evidence in the Medical Literature. Am Fam Physician 2004;69:548-56.

Centre for Evidence-Based Medicine. Levels of evidence and grades of recommendations. Accessed November 1, 2012, at: http://www.cebm.net/index.aspx?o=5653

Systems to rate the strength of scientific evidence. Summary, Evidence report / Technology Assessment, No.47. AHRQ publication No. 02-E015, March 2002. Agency for Healthcare Research and Quality. Accessed November 1, 2012, at: http://archive.ahrq.gov/clinic/epcsums/strengthsum.pdf

Evidence-based medicine. A new approach to teaching the practice of medicine. JAMA 1992;268:2420-5.

Cochrane reviewer's handbook for Systematic Reviews of Interventions, Version 5.1.0., March 2011. Accessed November 1, 2012, at: http://www.cochrane-handbook.org/

INAHTA. Global Network for Effective Healthcare. Accessed November 1, 2012, at: http://www.inahta.net
HTA pro robotickou chirurgii

Health technology assessment of robot-assisted Sumery in selected surgical procedur , Health Information and Quality Authority, 21 September 2011           

Robotic Assisted Surgery, UPDATED FINAL EVIDENCE REPORT, Health Technology Assessment Program (HTA) Washington State Health Care Authority

Bielik J, Tomek D, Tomeková K, Višňanský M, Obštík B, Pšenková M, Baláž V, Lapuníková M: Roboticky asistovaná miniinvazívna chirurgia prostredníctvom technologie Da Vinci.SLOVAHTA, n.o,
EUnetHTA
Results of the EUnetHTA Joint Action, Gdansk, Poland, December 8, 2001

EUnetHTA Joint Action 2 and long term strategy, Gdansk, Poland, December 8, 2011

Orlowski K: HTA capacity building. Facilitation of national strategies for HTA sustainability, Gdańsk, December 8, 2011

Rappagliosi A, of behalf of AESGP, COCIR, EDMA, EFPIA, EGA, Eucomed, EuropaBio, GIRP EUnetHTA Conference, The Healthcare Industry Vision on HTA, 8-9 December 2011, Gdansk

Olauson A: European patiens forum, Patients and consumers meaningful involvement in HTA, Seminar in Brussels, May 2010

Odnoletkova I: Payers Perspective, Gdansk, December 8, 2011

Sansom L: Department of Health and Ageing, Australia, Relative Effectiveness Assessment An international perspective
Goettsch W: Relative effectiveness assessment of pharmaceuticals (WP5) EUnetHTA JA1, EUnetHTA conference, Gdansk, December 8 and 9, 2011

Pavlovic M, Gourvil A: Relative Effectiveness Assessment of Pharmaceuticals (WP5-SG4), Gdansk, December 9, 2011

Rys Andrzej:  The role of cross-border assessments in the future

Hansen Würgler N: Europena HTA – the Danish perspective…, EunetHTA conference Gdansk, May 8-9th, Ministry of Health

Hurts H, Ministry of Health, Welfare and Sport, The Netherland: EunetHTA Conference HTA in cross-border healtcare in Europe,  Gdansk 

Törrönen A, Ministry of Social Affairs and Health, Finland: Possible Role of European Collaborative Assessments in National Reimbursement Processes, Gdansk 09.12.2011

Adamski J, Ministry of Health:  Just How Important is HTA in the Reimbursement Process in Poland? Gdansk, 09/12/2011
Marletta M, Pharmaceuticals and Medical Devices, Ministry of Health, Italy: Possible role of European collaborative assessments in natioanl reimbursement processes, EunetHTA Conference, Gdansk, 9 December 2011

 EunetHTA WP5, Relative effectiveness of pharmaceuticals, Pilot assessment using the draft REA Model 3rd vision 6 June 2012

Visnansky M: POPULATION SCREENING PROGRAM FOR AORTIC ABDOMINAL ANEURYSMS BY ULRASOUND (USG POPULATION AAA SCREENING). (ver. 10 2009)
Visnansky M, PROTOCOL FOR CONDUCTING SYSTEMATIC REVIEW, Assessment of Efficacy and Safety of bevacizumab (Avastin) in treatment of patient with neovascular age-related macular degeneration compared to ranibizumad (Lucentis), pegaptanib (Macugen) or verteporfin (Visudyne), Systematic Review, Systematic Reviews and HTA, Module 1, Course 2
HTA informace pro veřejnost – vysvětlení pojmů
Health Equality Europe, Understanding Health Technology Assessment (HTA), This guide describes how patiens and the public can get involved in decisions about what healthcare should be available. It can also be used to help raise awareness of patient needs, July 2008

PharmacoEconomics, Guide Charts, With the compliments of Adis, 2011 Wolters Kliwer International Holdings BV. PharmacoEconomics is Publisher by Adis, a Wolters Kluwer 

From Wikipedia, the free encyclopedia, Cost-Effectiveness Analysis Registry, 6.9.2012

From Wikipedia, the free encyclopedia, Quality-adjusted life year, 6.9.2012

From Wikipedia, the free encyclopedia, Cost-utility analysis, 6.9.2012

From Wikipedia, the free encyclopedia, Cost-effectiveness analysis, 6.9.2012

From Wikipedia, the free encyclopedia, Incremental coast-effectiveness ratio, 6.9.2012

Single A and Biotex PTX Ltd with contributions from Ahern E, Culyer T, Dahlgren H, Facey K MacPherson K, Reid M, Ritchie K, Stafinski T, Wong Reiger D: HTAi consumer and patient glossary, A beginner´s guide to words used in health technology assessment, Version: 1, October 2009

Garrido M, Kristensten F, Nielsen, Busse R, HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT AND HEALTH POLICY-MAKING IN EUROPE, Curent status, challenges and potential, Observatory Studies Series No 14

Sorenson C, Drummond M, Kirstensen F, Busse R: How cant he impact of health technology assessments be enhanced?, World Health Organization 2008 and World Health Organization, on behalf of the European Observatory  on Healt Systems and Policies 2008
Multikriteriální analýza

Aragón T, Dalnoki-Veress F: Applying the Analytic Hierarchy Process to Health Decision Making: Deriving Priority Weights, Introduction and Background Analytic Hierarchy Processs Applications of AHP

Skoupá Jana: Challenges in Conducting Pharmacoeconomic analyses in Central and Eastern Europe, Case study on breast cancer, ISPOR Prague, 9th November 2010

Ekkel D: Master thesis, Health Management and administration, University of Twente, TELEMONITORING IN PATIENTS WITH HEART FAILURE, a health economic evaluation and decision analysis, December, 2010

Craven M: Morgan S, Eatock J, Young T, Steuten L & Buxton M, ASSSESSING THE VALUE OF MEDICAL DEVICES, ref. MATCH_Assessing_the_Value_of_Medical _Devices_070601 MATCH 2007 
HTA na Slovensku

Tomek D: Smernice a oporúčania pre farmakoekonomické štúdie v slovenskej republike, FELP Pracovná skupina pre farmaekonomickú a liekovú politiku, vydané s podporou Boehringer Ingelheim, Materiál na verejnú diskusiu, Bratislava, Máj 2004

Tomek D, Bielik J, Sedláková D, Foltán, Višňanský M, Tomeková K: HODNOTENIE MEDICÍNSKÝCH TECHNOLOGIÍ V PODMIENKACH SLOVENSKEJ REPUBLIKY, Slovenská agentúra pre HTA

Visnansky : HEALTHCARE IN TRANSITION some remarks from Slovak Republic
Višňanský M: Hodnotenie zdravotnickych technologií a „guidelines“, 2. Národní konference o doporučených postupech, Olomouc, 13.11.2010, Doporučené postupy v České a Slovenské republice

Višňanský M: HTA Project Ministry of Health, Czec Republic, WORKSHOP No.1, Prague, July, 10-11,2012

Visnansky M: HPV Vaccination Policy and Implementation Support Comparative Analysis of Selected Countries,  FINAL ASSIGMENT COURSE 4: HEALTH POLICY ANALYSIS , July 2010

Visnansky M: INSTITUTIONAL MANAGEMENT AND IMPACT EVALUATION, FINAL ASSIGMENT COURSE 5: Module III (Roma, October, 2010) 

Mesároš Š:, Ekonomický model perorálnej antikoagulačnej liečby, Projekt CoaguChek, Hodnocení zdravotnické technologie

Mesároš Š.:  Ekonomický model perorálnej antioagulačnej liečby, Projekt CoaguChek, Hodnotenie zdravotnickej technologie, SMs CONSULTING, s.r.o
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