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lzvlecek

Vrednotenje zdravstvenih tehnologij (angl. HTA) je multidisciplinarni proces, ki uporablja eksplicitne metode za dolocanje
vrednosti zdravstvene tehnologije. Cilj je informirati odlocevalce znamenom spodbujati pravicen, ucinkovit in kakovosten
zdravstveni sistem. HTA se dotika vseh deleZnikov v zdravstvu, vrednoti pa tako klini¢ne kot tudi neklini¢ne vidike. Razvite
drZave uporabljajo HTA drugace kot drZave v razvoju zaradi razli¢nih financnih, eti¢nih, pravnih in organizacijskih okvirov
zdravstvenih sistemov ter zaradi razli¢nih zmogljivosti za izvajanje HTA. Za ucinkovito delovanje je pomembna tudi med-
narodna povezljivost, ki ima v Evropski uniji Ze dolgo izrocilo, po novem pa jo ureja Uredba (EU) 2021/2282 o vrednotenju
zdravstvenih tehnologij. Slovenija je leta 2024 sprejela Zakon o zagotavljanju kakovosti v zdravstvu, ki prvic celovito ureja
HTA na nacionalni ravni. Zakon predvideva tudi ustanovitev neodvisne Javne agencije Republike Slovenije za kakovost v
zdravstvu, ki bo usklajevala HTA in skrbela za transparentno vkljucevanje novih tehnologij v zdravstveni sistem.

Abstract

Health Technology Assessment (HTA) is a multidisciplinary process that uses explicit methods to determine the value of a
health technology. The aim is to inform decision-makers in order to promote a fair, efficient, and high-quality health sys-
tem. HTA concerns all stakeholders in healthcare and encompasses the evaluation of both clinical and non-clinical aspects.
Developed countries apply HTA differently from developing countries due to the different financial, ethical, legal, and organ-
isational frameworks of their health systems and varying capacities for HTA practice. International collaboration is also im-
portant for the effective functioning of HTA, which has a long-standing tradition in the European Union and is now regulated
by the Regulation (EU) 2021/2282 on health technology assessment. In Slovenia, the Law on Quality Assurance in Healthcare
was adopted in 2024, which comprehensively regulates HTA for the first time at a national level. The law also provides for the
establishment of an independent Slovenian Public Agency for Quality in Healthcare, which will coordinate the assessment of
health technologies and ensure the transparent integration of new technologies into the healthcare system.
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PREGLEDNI ZNANSTVENI CLANEK

1 Uvod

Razvoj zdravstvenih tehnologij je klju¢no gonilo go-
spodarske rasti in inovacij v Evropski uniji (v nadaljeva-
nju EU) (1). Celotni izdatki za zdravstveno varstvo znasa-
jo 10 % bruto domacega proizvoda EU (1). Ker pa so viri
v zdravstvu omejeni, bi jih morali porabiti ¢im bolj pre-
udarno. K temu lahko prispeva vrednotenje zdravstvenih
tehnologij (angl. Health Technology Assessment, HTA) s
spodbujanjem uporabe tistih zdravstvenih tehnologij, ki
dajejo najboljse rezultate za bolnike in za druzbo (1).

Zacetki HTA segajo v leto 1975, ko je bil v Zdruzenih
drzavah Amerike (ZDA) ustanovljen Urad za vrednotenje
tehnologij (angl. Office of Technology Assessment, OTA).
Pobuda za ustanovitev je prisla zaradi pomislekov glede
neucinkovite rabe novih zdravstvenih tehnologij (2). Glav-
na naloga OTA je bila zagotavljanje nepristranskih ocen o
moznih socialnih, ekonomskih in pravnih posledicah upo-
rabe novih tehnologij pri oblikovanju javnih politik (2).
Prva poroc¢ila OTA so moc¢no zaznamovala razvoj podrocja
HTA. Osredotocala so se na u¢inkovitost, varnost in stro-
$kovno ucinkovitost zdravstvenih tehnologij (3). Klju¢na
metoda, ki so jo uporabljali, je bila sinteza informacij (3),
kar danes poimenujemo sistemati¢ni pregled literature.

V poznih 80. letih se je HTA razsiril po vsem sve-
tu, k ¢emur je prispevala tudi podpora Svetovne banke,
Evropske komisije in Svetovne zdravstvene organizacije
(v nadaljevanju SZO) (3). Danes je HTA uveden v mno-
gih drzavah, ki se povezujejo in sodelujejo v mednaro-
dnih mrezah in zdruzenjih. Prvo tako zdruZenje je bilo
ISTAHC (angl. International Society for Technology As-
sessment in Health Care), ustanovljeno leta 1985, delo-
valo pa je do leta 2002. Leta 2003 pa ga je nadomestilo
zdruzenje HTAi (angl. Heath Technology Assessment
International) (4). Mednarodno mrezo agencij za HTA
(angl. The International Network of Agencies for Health
Technology Assessment, INAHTA), ki je bila ustanov-
ljena leta 1993 (3), sestavlja 53 HTA agencij iz celotnega
sveta z namenom izmenjavati znanje in informacije ter
promovirati HTA (5). Leta 2011 je bila ustanovljena pa-
nameriska mreza RedETSA ($pan. Red de Evaluacion de
Tecnologias en Salud de las Américas) (6). Zgodovina so-
delovanja evropskih drzav na podro¢ju HTA sega v leto
1994. Ze leta 2002 je 15 drzav &lanic EU izpostavilo potre-
bo po trajni evropski mrezi nacionalnih agencij HTA (7).
Leta 2006 se je zacel projekt EUnetHTA, ki je povezoval
nacionalne agencije HTA, raziskovalne agencije in mini-
strstva za zdravje iz drzav ¢lanic EU (7). Deloval je vse do
uvedbe nove Uredbe EU 2021/2282 o vrednotenju zdrav-
stvenih tehnologij (Uredba EU 2021/2282).
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Namen tega ¢lanka je predstaviti temeljne pojme, po-
men in vlogo HTA po svetu, v Evropi in v Sloveniji. Pose-
ben poudarek je namenjen aktualni Uredbi EU 2021/2282
in slovenskemu Zakonu o zagotavljanju kakovosti v zdra-
vstvu, ki oba na novo urejata podrocje HTA.

2 Temeljni pojmi
2.1 Zdravstvene tehnologije

Zdravstvena tehnologija je intervencija, razvita z na-
menom preprecevati, diagnosticirati ali zdraviti zdrav-
stvena stanja ter krepiti zdravje, izvajati rehabilitacijo
ali organizirati zdravstveno oskrbo (8). Pojem vkljucuje
zdravila, medicinske pripomocke, diagnosticne medi-
cinske pripomocke in vitro in medicinske postopke ter
ukrepe za preprecevanje, diagnosticiranje ali zdravljenje
bolezni (9,10).

2.2 Vrednotenje zdravstvenih tehnologij

Pred letom 2020 so posamezne nacionalne in medna-
rodne organizacije razli¢cno definirale HTA (8). Te defi-
nicije so se od prvih omemb HTA leta 1976 spreminjale
in nadgrajevale; leta 2020 pa je v okviru delovne skupine
pod skupnim vodstvom INAHTA in HTAI nastala najno-
vej$a mednarodno sprejeta definicija (8):

HTA je multidisciplinarni proces, ki uporablja ekspli-
citne metode za dolo¢anje vrednosti zdravstvenih tehno-
logij na razli¢nih stopnjah njihovega zivljenjskega cikla.
Namen je zagotoviti informacije za sprejemanje odloci-
tev in tako spodbujati pravicen, uc¢inkovit in kakovos-
ten zdravstveni sistem. Proces je formalen, sistemati¢en
in transparenten ter uporablja najsodobnejse metode za
upostevanje najtrdnejsih dokazov, ki so na voljo. Razli¢ne
razseznosti zdravstvene tehnologije se lahko vrednoti-
jo z analizo namernih in nenamernih posledic uporabe
zdravstvene tehnologije v primerjavi z Ze uporabljenimi
zdravstvenimi tehnologijami. Te vklju¢ujejo klini¢no
ucinkovitost, varnost, ceno in ekonomske posledice, etic¢-
na, socialna, kulturna in pravna vprasanja, organizacijske
in okoljske posledice kot tudi $ir$e posledice za bolnika,
svojce, skrbnike in populacijo. Celotna vrednost zdra-
vstvene tehnologije se lahko razlikuje glede na razli¢ne
perspektive, vklju¢ene deleznike in kontekst odlocanja.
HTA se lahko uporablja na razli¢nih stopnjah Zivljenj-
skega cikla zdravstvene tehnologije: pred vstopom na trg,
med odobritvijo, po vstopu na trg in med dezinvesticijo.
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Slika 1: Hierarhija razli¢nih tipov raziskav (12).

Glavni koraki v procesu HTA so (11):

1. Dolocitev obravnavanega podroc¢ja/domene.

2. Oblikovanje vprasanja ali problema, ki ga je potrebno
ovrednotiti.

3. Sistematizirano zbiranje podatkov iz baz podatkov in
baz znanstvenih ¢lankov.

4. Analiziranje zbranih podatkov.

5. Zdruzevanje in integriranje dokazov.

6. Oblikovanje izvlec¢kov in priporocil, ki so podprti z
dokazi.

7. Objava in izmenjava ugotovitev.

8. Spremljanje vpliva tehnologije, ko je le-ta ze v uporabi.

Razli¢ni tipi raziskav se razlikujejo po kakovosti in
zanesljivosti dokazov. Pri analizi in integraciji zbranih
podatkov se zato uposteva hierarhija raziskav (12), ki je
prikazana na Sliki 1. To zagotavlja, da ugotovitve HTA
temeljijo na znanstvenih dokazih (11).

2.3 Klinicni in neklinicni vidiki vrednotenja

Med vrednotenjem je treba upostevati razli¢ne vi-
dike zdravstvene tehnologije, ki se delijo na klini¢ne in
neklini¢ne (1,11). Klini¢ni vidiki vkljuc¢ujejo opredelitev
zdravstvenega problema in obstojecega nacina zdravlje-
nja, pregled tehni¢nih lastnosti vrednotene zdravstvene
tehnologije ter analizo relativne klini¢ne ucinkovitosti
in relativne varnosti v primerjavi s prej opredeljeno pri-
merjalno tehnologijo ali z ve¢ drugimi tehnologijami
(12). Neklini¢ni vidiki vkljuc¢ujejo stroskovne, ekonom-
ske, eti¢ne, pravne, organizacijske in druzbene posledice
uporabe zdravstvene tehnologije (12).

Klini¢no ucinkovitost lahko opisujemo z razli¢nimi
kazalniki, kot so npr.: umrljivost, obolevnost, kakovost
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zivljenja, stanje funkcioniranja, zadovoljstvo bolnikov,
natan¢nost tehnologije in zanesljivost tehnologije. To
omogoca tudi primerjalno oceniti klini¢no u¢inkovitost
2 ali ve¢ tehnologij (8).

Za vrednotenje varnosti zdravstvene tehnologije je
treba prepoznati mozne negativne posledice za bolnika,
nac¢ine minimiziranja nastale $kode in upostevati vpliv
na okolje in varnost pri delu (11). Varnost tehnologije se
povezuje z vsemi vpletenimi v postopku zdravljenja in se
vedno primerja z ze uporabljenimi tehnologijami. S tem
se varnost oz. nevarnost dolocene zdravstvene tehnolo-
gije postavi v ustrezen kontekst (8).

Niz parametrov, ki pomagajo jasno opredeliti obseg
raziskovalnega vprasanja, zagotavlja, da so upostevani
vsi relevantni vidiki: populacija bolnikov, intervencije,
primerjalne tehnologije in zdravstveni izidi (angl. Pati-
ent population, Intervention, Comparison, Outcomes,
PICO) (11).

Razli¢ni tipi ekonomskih analiz se razlikujejo pred-
vsem v tem, kateri statisti¢ni izid (klini¢ni ali humani-
sti¢ni) uporabljajo kot enoto merjenja glede na nastale
stroske (8). Razlicne ekonomske analize se uporabljajo
v razlicne namene in podajajo razlicne informacije za
oblikovanje ugotovitev. Glavni tipi ekonomskih analiz
zdravstvenih tehnologij so 4:

« analiza zmanj$evanja stroskov (angl. Cost-Minimiza-
tion Analysis, CMA),
o analiza stroskovne koristnosti (angl. Cost-Benefit

Analysis, CBA),

« analiza stroskovne ucinkovitosti (angl. Cost-Effecti-
veness Analysis, CEA) in

o analiza stroskovne uporabnosti (angl. Cost-Utility
Analysis, CUA) (13).

CMA se uporablja za izbiro ene same cenovno ugo-
dnejse tehnologije izmed 2 enako klini¢no uc¢inkovitih
(9,11). CBA primerja Cciste stroske s cistimi koristmi
dolocene tehnologije: oboji so merjeni v istih denarnih
enotah, kar pomaga identificirati tehnologije z najvedji-
mi neto druzbenimi koristmi (9,13). S koristmi so v tem
primeru misljene tudi »neoprijemljive« koristi (npr. laj-
$anje bolecin), ki jih je potrebno ovrednotiti v denarnih
enotah (9,13). CEA primerja finan¢ne stroske z izidi, iz-
razenimi v klini¢nih, laboratorijskih ali drugih enotah.
Rezultat CEA pa se izrazi kot razmerje med stroski in
spremembo v izidih (angl. Incremental Cost-Effective-
ness Ratio, ICER) (9). CUA je podtip CEA, ki za enoto
merjenja izidov uporablja leta, prilagojena na kakovost
zivljenja (angl. Quality-Adjusted Life Year, QALY). Ta-
ko primerja finan¢ne stroske tehnologije s tem, koliko
QALY-jev bo bolnik z intervencijo pridobil (9).
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Eti¢na analiza mora biti vkljucena v celotnem proce-
su vrednotenja od faze nacrtovanja naprej (14). Razlicne
kulture nimajo vedno enakih odgovorov na specificna
eti¢na vprasanja, vsem pa so skupna osnovna nacela: av-
tonomnost bolnikov, clovesko dostojanstvo, integriteta,
pravi¢nost in enakopravnost (8).

Analiza organizacijskih vidikov nove tehnologije od-
govarja na vprasanja, kako nova zdravstvena tehnologija
spremeni proces dela, kako vpliva na strukturo zaposle-
nih, kaksne bodo morebitne spremembe v vodenju, ka-
ko se spremeni obremenitev zdravstvenih delavcev ter
kaksne so potrebe po izobrazevanju kadra in bolnikov

(11).
2.4 Analiza perspektiv

Uspesen zdravstveni sistem mora biti pripravljen na
spremembe in prihod novih zdravstvenih tehnologij.
Zato je pomembno zgodaj prepoznavati tehnologije,
ki bi lahko pomembno spremenile zdravstveni sistem.
HTA po svoji definiciji tega sicer ne predvideva, se pa
v zadnjih letih vedno bolj povezuje s pojmom analiza
perspektiv (angl. Horizon scanning) (15). Na podro-
¢ju zdravstva pojem definiramo kot (16) sistemati¢no
identificiranje zdravstvenih tehnologij, ki so nove, na-
stajajoce ali zastarevajo in lahko zelo vplivajo na zdrav-
je, zdravstvene storitve ali druzbo. Trenutni sistemi za
analizo perspektiv (angl. Horizon Scanning Systems,
HSS) po svetu se ve¢inoma osredotocajo na zdravstve-
ne tehnologije v zadnjih stopnjah razvoja oz. procesa
regulacije (17,18). HSS analizirajo zgodnje (Ceprav
majhne) spremembe in signale iz raziskav, ki sluzijo kot
kazalniki za tehnologije s potencialno velikim vplivom
(19). Vloga HSS pri HTA je predvsem pri postavljanju
prioritet, katere zdravstvene tehnologije se bodo vre-
dnotile prednostno, kar olajsa in optimizira delovanje
agencij HTA (19,20).

Potreba po mehanizmih zgodnjega opozarjanja od-
lo¢evalcev o novih zdravstvenih tehnologijah z moznim
velikim vplivom se je pokazala leta 2014, ko je nenaden
pojav zdravila sofosbuvir za zdravljenje hepatitisa C z
zelo visoko ceno razkril nepripravljenost odlocevalcev
na nepredvidene spremembe (21).

3 Globalna uporaba HTA

Stevilne drzave e vedno nimajo zmogljivosti za iz-
vajanje HTA ali pa rezultatov HTA ne upostevajo pri
sprejemanju politi¢nih odlocitev. Le 39 % drzav po sve-
tu, ki jih je SZO zajela v raziskavo v letih 2020-21 (22),
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je porocalo o povezavi med procesom HTA in odlocit-
vami o kritju stroskov posamezne tehnologije, ki bi bila
vkljucena v kosarico pravic.

Ob odsotnosti HTA obstaja vecje tveganje, da bodo
odlocitve o kritju stroskov temeljile na politi¢ni ali dru-
gacni ad hoc logiki, kar lahko privede do neracionalne
porabe sredstev oz. do financiranja manj ucinkovite
tehnologije (23).

Pregledni ¢lanek iz leta 2024 (24,25) je identificiral
69 organizacij iz 56 drzav po svetu, ki izvajajo HTA na
nacionalni ravni. Vecina teh je bila v Evropi (56 %).
Med analiziranimi organizacijami so po vecini (77 %)
vladne ustanove, 74 % pa jih ima posvetovalno vlogo
pri odloc¢anju. 90 % organizacij se financira iz javnega
denarja in 17 % jih zara¢unava stroske za izvedbo HTA.
Najvec organizacij opravlja HTA za zdravila (88 %) in
medicinske pripomocke (68 %), manj pa za medicin-
ske postopke (48 %), diagnosti¢ne teste (43 %) in zdra-
vstvene ukrepe na ravni populacije (29 %).

Uporaba HTA se med drzavami razlikuje zaradi
raznolikosti kulture, zgodovine, politike, financiranja
zdravstvenega varstva in osnovnega namena HTA, kar
pa pomembno vpliva na vzpostavitev in delovanje HTA
(26). HTA se ve¢inoma izvaja v drzavah z visokimi in
srednjimi dohodki', ¢eprav so pri obeh skupinah drzav
pomembne razlike v uporabi HTA (27). Drzave z vi-
sokim dohodkom si prizadevajo povecati sodelovanje
deleznikov in povecati preglednost procesov, regulirati
procese oblikovanja politik, urediti zakonsko podlago
in organizirati sistemati¢no sodelovanje med razli¢ni-
mi ustanovami HTA (27). Drzave s srednjimi dohodki
se ve¢inoma ukvarjajo z ozave$¢anjem o pomenu HTA,
z usposabljanjem kadra, institucionalizacijo koncepta
HTA ter z zagotavljanjem ustreznih finan¢nih virov za
izvajanje HTA (27).

V zadnjih desetletjih si je ve¢ drzav z nizkimi in
srednjimi dohodki z uporabo HTA prizadevalo vzpo-
staviti nacionalne sisteme za doloc¢anje prednostnih
nalog z namenom odlocati o tem, katere zdravstvene
tehnologije zagotoviti, komu in za kaksno ceno (23).
Ustanovitev nacionalne agencije HTA pa ni vedno nuj-
ni pogoj za uspesno uporabo HTA. Drzavam z nizkimi
in srednjimi dohodki ni potrebno sprejeti enakega pri-
stopa, kot ga imajo drzave z visokimi dohodki (23), ki
se osredotoca predvsem na odlocanje o vkljucevanju ali
izklju¢evanju novih zdravstvenih tehnologij v Ze dobro
opredeljeno kosarico zdravstvenih pravic. Ob finan¢nih
omejitvah in vse vecji ponudbi zdravstvenih tehnologij
lahko uporabijo proznejse pristope HTA za celosten
pregled in opredelitev osnovne kosarice zdravstvenih

! Delitev drzav glede na visoke, srednje (visoke-srednje in nizke-srednje) ter nizke dohodke se nanasa na klasifikacijo Svetovne banke.
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pravic; tudi s pomocjo regionalnega sodelovanja (23).
Regionalizacija lahko tako naslovi omejitve nacional-
nih agencij, kot so pomanjkanje kakovostnih podatkov,
zmogljivosti in zakonskih podlag ter s tem zniza stroske
in olajsa vzpostavitev organov, zadolzenih za HTA (23).

Zaradi ¢asovne zahtevnosti in kadrovskih omejitev
so se razvili proznejsi pristopi za opravljanje HTA, ki
so se sposobni prilagajati specifi¢cnim potrebam odlo-
cevalcev in za katere se v literaturi uveljavlja izraz adap-
tivni HTA (angl. Adaptive HTA, aHTA) (28). Meja med
»celotnim« HTA in aHTA ni jasno opredeljena, vendar
pa se aHTA uporablja predvsem v situacijah, ki zahte-
vajo hitre in ucinkovite odlocitve, ali pa je pricakova-
ni finan¢ni vpliv zdravstvene tehnologije majhen (28).
Primer tega so HTA, ki so ¢asovno ob¢utljivi, manj zah-
tevni, za katera obstajajo trdni dokazi ali katerih stro-
kovna ucinkovitost je verjetna (28). Ceprav se aHTA
uporablja ve¢inoma v drzavah z visokimi dohodki (28),
je lahko uporabna tudi za drzave z nizkimi in srednjimi
dohodki, predvsem za tiste z omejenimi zmogljivostmi
ali brez institucionaliziranega sistema HTA (29).

4 Evropska unija
4.1 Pred evropsko uredbo

Pred letom 2021 je bilo v EU sodelovanje drzav
¢lanic na podro¢ju HTA urejeno iz 2 glavnih kompo-
nent (30). To sta bili evropska Mreza za vrednotenje
zdravstvene tehnologije (angl. HTAnetwork, HTAN)
in skupni ukrepi evropske mreze za vrednotenje zdra-
vstvene tehnologije (angl. EUnetHTA Joint Actions, v
nadaljevanju skupni ukrepi). HTAN je bila prostovolj-
na evropska mreza, ki je delovala od leta 2013 s spreje-
tjem Direktive (EU) 2011/24 (15. ¢len) (31) do konca
leta 2020 (32). Od leta 2010 do 2021 so potekali tudi 3
skupni ukrepi (30). V 3. in zadnjem skupnem ukrepu,
ki je potekal od leta 2016 do 2020 in v katerem je bila
udelezba drzav prostovoljna, so sodelovale vse ¢lanice
EU (32). Skupni ukrep je bil usmerjen v razvoj skupnih
metodologij vrednotenja, v poskusno izvajanje in v pri-
pravo skupnih klini¢nih ocen in HTA poro¢il ter v ra-
zvoj in vzdrzevanje skupnih orodij HTA (32).

Po vecletnem prostovoljnem sodelovanju med drza-
vami ¢lanicami EU (26) je Evropska komisija v zacetku
leta 2018 predstavila predlog nove uredbe o HTA. V
njegovi obrazlozitvi (33) je prepoznala 3 glavne tezave
stare ureditve:

1. Oviran in izkrivljen dostop zdravstvenih tehnologij
na trg zaradi razlik v nacionalnih postopkih in me-
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todologijah. Te razlike naj bi negativno vplivale na
predvidljivost poslovanja, visale stroske in zavirale
inovacije. Dodatno se lahko razlike pojavijo tudi
pri nacinu upostevanja dokazov za vrednotenje, kar
lahko poveca zamude in neenakost pri razpolozlji-
vosti inovativnih zdravstvenih tehnologij.

2. Podvajanje dela nacionalnih HTA organov, saj so
se hkrati ali v podobnem ¢asovnem okviru izvajale
klini¢ne ocene istih tehnologij, pri ¢emer je $lo za
neucinkovito porabo sredstev. Poleg tega so nizke
stopnje uporabe skupnih klini¢ne ocen (na ravni
EU) povzrocale podvajanje dela in stroskov na na-
cionalnih ravneh.

3. Sodelovanje med nacionalnimi HTA organi je bilo
prostovoljno in lo¢eno za vsak projekt posebej. To je
pomenilo, da je bilo financiranje kratkoro¢no in se
je bilo zanj treba pogajati v vsakem finan¢nem ciklu.
Pri vsakem obseznem projektu je oblikovanje sku-
pnih stalis¢ okoli organizacijskih vprasanj zahtevalo
veliko casa in sredstev.

4.2 Uredba (EU) 2021/2282

Zakonodajni postopek se je zakljucil decembra 2021
s sprejetjem Uredbe (EU) 2021/2282 Evropskega parla-
menta in Sveta z dne 15. decembra 2021 o vrednotenju
zdravstvenih tehnologij (1). Veljati je zacela 11. janu-
arja 2022, uporabljati pa se je zacela 12. januarja 2025.

Z Uredbo (EU) 2021/2282 postaja sodelovanje med
drzavami ¢lanicami obvezno, ampak samo na podrocju
ocenjevanja klini¢nih vidikov zdravstvenih tehnologij,
kajti neklini¢ni vidiki (ekonomski, eti¢ni, pravni in or-
ganizacijski) ostajajo v pristojnostih posameznih drzav
(33). Tako sodelovanje na ravni EU naj bi zmanjsalo
delovne obremenitve posameznih drzav ¢lanic, skrajsa-
lo ¢as vrednotenja in izboljsalo kakovost HTA porocil
(33).

Uredba (EU) 2021/2282 doloc¢a pravila o uporabi
skupnih metod, postopkov in orodij za HTA po vsej
EU. Osredoto¢a se na skupno vrednotenje klini¢nih
vidikov zdravstvenih tehnologij in ureja sodelovanje
nacionalnih organov HTA posameznih drzav ¢lanic, ki
bodo izvajali skupne klini¢ne ocene (angl. Joint Clinical
Assessments, JCA) za nova zdravila in medicinske pri-
pomocke razreda IIb in III ter medicinske pripomocke
in vitro. Ti organi sodelujejo tudi pri skupnih znanstve-
nih posvetovanjih (angl. Joint Scientific Consultations,
JSC) za svetovanje razvijalcem zdravstvenih tehnologij
o nacrtovanju klini¢nih $tudij za pridobivanje ustrez-
nih dokazov. Uredba (EU) 2021/2282 predvideva tudi
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izvajanje analiz perspektiv prihajajoc¢ih zdravstvenih
tehnologij s potencialno pomembnim vplivom na bol-
nike, javno zdravje in zdravstvene sisteme. Poleg obve-
znega sodelovanja pri vrednotenju klini¢nih vidikov se
lahko drzave ¢lanice vkljucijo tudi v nadaljnje dejavno-
sti prostovoljnega sodelovanja, npr. glede vrednotenja
ostalih zdravstvenih tehnologij, ki niso zdravila in me-
dicinski pripomocki, ali glede vrednotenja ekonomskih
vidikov zdravstvenih tehnologij.

Z Uredbo (EU) 2021/2282 se je ustanovila neod-
visna in nepristranska koordinacijska skupina drzav
¢lanic za vrednotenje zdravstvenih tehnologij (angl.
HTA Coordination Group, koordinacijska skupina).
Sestavljena je iz ¢lanov, ki jih imenuje vsaka posame-
zna drzava clanica. Koordinacijska skupina usklajuje
in potrjuje delo, ki ga izvajajo podskupine koordina-
cijske skupine, sestavljene iz posameznih nacionalnih
ali regionalnih organov drzav ¢lanic. Delo podskupin
je usmerjeno v 4 podrodja, in sicer za JCA, JSC, anali-
zo perspektiv in razvoj metodoloskih in postopkovnih
smernic. Podskupine za zdravila in podskupine za me-
dicinske pripomocke pa so lo¢ene (34).

Koordinacijska skupina zagotavlja tudi sodelova-
nje z ustreznimi organi EU npr. z Evropsko agencijo
za zdravila (angl. European Medicines Agency, EMA)
z namenom pridobivati dodatne dokaze ter ustrezno
vkljucevati organizacije deleznikov in strokovnjakov v
njeno delo. Evropska komisija podpira delo koordina-
cijske skupine in deluje kot njen sekretariat, kar pome-
ni, da v svojih prostorih organizira sestanke, odloc¢a o
nasprotjih interesov, zahteva dokumentacijo od razvi-
jalca zdravstvene tehnologije, zagotavlja administrativ-
no, tehni¢no in informacijsko podporo ter vzpostavi in
vzdrzuje informacijsko platformo za lazje sodelovanje,
izmenjavo informacij in objavo javnih dokumentov ter
porocil. Evropska komisija tudi vzpostavi mrezo zain-
teresiranih deleznikov HTA, ki podpira delo koordina-
cijske skupine in njenih podskupin. Sestavljajo jo vse
organizacije deleznikov, ki izpolnjujejo merila Evrop-
ske komisije in se prijavijo na odprto povabilo. To so
zlasti zdruzenja bolnikov, razvijalci zdravstvenih teh-
nologij, zdravstveni delavci, potro$niske organizacije in
nevladne organizacije s podrocja zdravja, ki geografsko
pokrivajo ve¢ drzav ¢lanic EU oziroma Evropskega go-
spodarskega prostora. Zainteresirani morajo, e se Zeli-
jo v¢laniti v deleznisko mrezo, podati izjavo o morebi-
tnih finan¢nih ali drugih interesih, ki bi lahko vplivali
na njihovo neodvisnost ali nepristranskost.

JCA obravnava le klini¢ne vidike, ne podaja pa vre-
dnostnih ocen ali sklepov o povracilu stroskov (35). To
ostaja v pristojnosti drzav ¢lanic, ki lahko v ta namen na
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nacionalni ravni dodatno upostevajo druge informaci-
je, kot je na primer stroskovna uc¢inkovitost. Podskupi-
na za JCA imenuje ocenjevalca in soocenjevalca iz raz-
li¢cnih drzav ¢lanic, ki imata ustrezno strokovno znanje
in izvedeta oceno. Ocenjevalec s pomocjo soocenje-
valca pripravi osnutek porocila o skupni klini¢ni oceni
(angl. draft JCA report) na podlagi dokumentacije, ki
jo predlozi razvijalec zdravstvene tehnologije na zahte-
vo Evropske komisije v roku 100 dni (skrajsano na 60
dni v dolocenih primerih) (35). Dokumentacija mora
vsebovati popolne in posodobljene informacije, podat-
ke, analize in druge dokaze o zdravstveni tehnologiji.
Ocenjevalec in soocenjevalec lahko zaprosita razvijal-
ca zdravstvene tehnologije tudi za dodatne podatke. V
ocenjevanje so vkljuceni tudi bolniki, klini¢ni strokov-
njaki in drugi ustrezni strokovnjaki, ko je to potrebno.
Oblikovani osnutek porocila o skupni klini¢ni oceni se
posreduje razvijalcem zdravstvene tehnologije v pre-
gled. Kon¢ni osnutek skupne klini¢ne ocene pregleda
in potrdi koordinacijska skupina. Ta potrditev mora
biti opravljena najpozneje 30 dni po tem, ko Evropska
komisija izda dovoljenje za promet (na osnovi pripo-
rocila agencije EMA). Poroc¢ila o skupnih klini¢nih
ocenah morajo drzave ¢lanice ustrezno upostevati in
porocilo o skupni klini¢ni oceni priloziti nacionalne-
mu porocilu HTA ter porocati o tem, kako se je vsako
porocilo o skupni klini¢ni oceni upostevalo pri vred-
notenju na nacionalni ravni. Na podlagi teh informacij
v vseh drzavah ¢lanicah pa Evropska komisija pripravi
povzetek v obliki letnega porocila (35).

Prve ocene v skladu z Uredbo (EU) 2021/2282 bo-
do izvedli za zdravljenje raka in za zdravila za napre-
dno zdravljenje leta 2025 ter za zdravila sirote leta 2028
(36). Predvideno je, da bodo v podrocje uporabe ured-
be vkljucena vsa nova zdravila leta 2030 (1,36). V ca-
su pisanja tega ¢lanka se je zacelo izvajanje prvih dveh
JCA za zdravila, in sicer za zdravljenje raka pri otrocih
in za napredno zdravljenje koznega raka (37).

Namen JSC je izmenjava informacij koordinacijske
skupine z razvijalci zdravstvenih tehnologij v zvezi z
njihovimi razvojnimi nacrti za konkretno zdravstveno
tehnologijo (1). JSC vklju¢uje tudi sestanek s koordina-
cijsko skupino in z razvijalcem zdravstvene tehnologije.
Izid tega posvetovanja pa je sklepni dokument. Ta ori-
$e podano znanstveno priporocilo glede pridobivanja
dokazov, ki zadostujejo verjetnim zahtevam v okviru
naknadne skupne klini¢ne ocene te zdravstvene tehno-
logije (1).

Koordinacijska skupina poskrbi tudi za pripravo
analize perspektiv nastajajocih zdravstvenih tehnolo-
gij, ki bi lahko pomembno vplivale na bolnike, javno

Vloga vrednotenja zdravstvenih tehnologij v zdravstvenih sistemih po svetu, v Evropski unijiin v Sloveniji 137



JAVNO ZDRAVSTVO, EPIDEMIOLOGIJA

zdravje ali sisteme zdravstvenega varstva v EU (1). Ta
priporocila temeljijo na obstojecih znanstvenih poroci-
lih ali pobudah in informacijah iz ustreznih virov (npr.
iz registrov klini¢nih $tudij in znanstvenih poro¢il) (1).

5 Slovenija

5.1 HTA v Sloveniji pred ustanovitvijo
nacionalne agencije

Postopek uvedbe in kritja stroskov novih zdravstve-
nih tehnologij v Sloveniji je Se razdrobljen. Z vredno-
tenjem razlicnih zdravstvenih tehnologij se ukvarjajo
razli¢ne institucije (38). Niti procesi niti merila se med
razli¢nimi tipi zdravstvenih tehnologij sploh ne ujemajo
(38). To pa Se ne pomeni, da se v Sloveniji zdravstve-
ne tehnologije uporabljajo brez vsakr$nih predhodnih
vrednotenj, Se posebej ko gre za vkljucevanje v sistem
javnega financiranja (38).

Zdravila so tip tehnologij, ki so v Sloveniji ovredno-
tena in regulirana v najvecji meri (38). Zdravila pred
vstopom na trg potrebujejo dovoljenje za promet, kar
pomeni, da morajo prestati regulacijski proces pod
nadzorom evropske ali nacionalne agencije za zdravila
- evropske EMA in slovenske Javne Agencije za zdra-
vila in medicinske pripomocke (JAZMP) (33). V tem
procesu se vrednotijo varnost, u¢inkovitost in kakovost
zdravila (33). Cene zdravil se v vecini evropskih drzav,
vklju¢no s Slovenijo, dolo¢ajo na podlagi sistema zuna-
nje primerjave cen zdravil (39). Pri tem se upostevajo
cene v referen¢nih drzavah. Za Slovenijo so to: Avstri-
ja, Francija in Nemcija (39,40). Postopek dolocanja
najvisje dovoljene cene (NDC) zdravila vodi JAZMP
in ga opredeljuje Pravilnik o doloc¢anju cen zdravil za
uporabo v humani medicini (40). NDC $e ne predsta-
vlja kon¢ne cene zdravila, temvec izhodi$ce za nadaljnja
pogajanja o ceni, ki potekajo med imetnikom dovolje-
nja za promet in Zavodom za zdravstveno zavarovanje
Slovenije (ZZZS) (41). Po pridobitvi dovoljenja za pro-
met imetnik dovoljenja ZZZS-ju predlozi vlogo za raz-
vrstitev zdravila na listo (41). Po razvrstitvi zdravila na
listo pa sledijo pogajanja o dejanski ceni zdravila med
imetnikom dovoljenja za promet in ZZZS (40).

Strokovno in neodvisno posvetovalno telo ZZZS je
Komisija za razvr§c¢anje zdravila na listo, ki jo sestavlja-
jo strokovnjaki s podrocij medicine in farmacije, klinic-
ne farmakologije ter drugi strokovnjaki s sistemskimi
znanji s podrodja zdravil z mandatno dobo 4 leta (42).
ZZ77S lahko tudi pridobi dodatna mnenja strokovnih
zdruzenj, klinik ali posameznih strokovnjakov (42).
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Komisija za razvr$c¢anje zdravila na listo poda mnenje o
razvrstitvi in predlaga morebitne omejitve predpisova-
nja (41) glede na naslednja merila (42): pomen zdravila
z vidika javnega zdravja, prioritete programov zdrav-
stvenega varstva, terapevtski pomen zdravila, relativno
terapevtsko vrednost zdravila, oceno farmakoekonom-
skih podatkov, oceno eti¢nih vidikov v primeru hudih
in redkih bolezni ter podatke in ocene ter referencne
vire. ZZ7S mora v izdani odlo¢bi o razvrstitvi, nerazvr-
stitvi ali prerazvrstitvi obrazloziti svojo odlocitev in jo
strokovno utemeljiti (42). Stroske opisanega postopka
krije imetnik dovoljenja za promet zdravila (42).

Postopki vrednotenja medicinskih postopkov, tele-
medicine, informatizacije ter presejalnih, kurativnih in
preventivnih programov pa so predpisani v manjsi meri
(38) ter se vodijo loceno od zdravil, in sicer v okviru
Zdravstvenega sveta (ZS) (40,43). ZS je najvisji posveto-
valni organ na podroc¢ju zdravstvenega varstva pri Mi-
nistrstvu za zdravje (43). Cepiva, ki so po definiciji sicer
zdravila, pa se vrednotijo le na Zdravstvenem svetu in
ne na Komisiji za razvr$c¢anje zdravil ZZZS (40).

Zeleta 2017 je analiza stanja HTA v Sloveniji (38) po-
kazala, da ni bilo specifi¢nih izobrazevalnih programov,
posebnega mehanizma za financiranje ali nacionalnega
okvira za vkljucevanje HTA v postopke uvedbe novih
zdravstvenih tehnologij, ¢eprav so slovenski predstav-
niki posebej poudarili potrebo po nacionalnem sistemu
HTA na EUnetHTA in jo vkljucili v takratno Resolucijo
o nacionalnem planu zdravstvenega varstva 2016-2025
(44), ki jo je potrdil Drzavni zbor RS Zze leta 2016 (38).

V letu 2022 se je na Ministrstvu za zdravje zaklju-
¢il projekt Podpora izboljsanju kakovosti zdravstvenega
varstva in varnosti pacientov v Sloveniji (45), ki je po-
tekal pod okriljem Evropske komisije. Na podlagi anali-
ze stanja v Sloveniji so bili v strateskih sklepih projekta
predlagani ukrepi, med katerimi je bila tudi potreba po
ureditvi zakonodaje s podro¢ja kakovosti in financira-
nja te dejavnosti (46). Poleg tega so prepoznali nujnost,
da se ustanovi javna, neprofitna, neodvisna in avtono-
mna organizacija za sistemati¢no izvajanje vseh nalog v
zvezi z upravljanjem produktivnosti, u¢inkovitosti, us-
pesnosti, kakovosti in varnosti zdravstvenega sistema,
vklju¢no s HTA (46).

5.2 Zakon o zagotavljanju kakovosti v
zdravstvu (ZZKZ)

Konec leta 2024 je Drzavni zbor RS sprejel Za-
kon o zagotavljanju kakovosti v zdravstvu (v nadalje-
vanju ZZKZ) (10), ki med drugim doloc¢a naloge in
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pristojnosti Javne agencije Republike Slovenije za ka-
kovost v zdravstvu (JAKZ) ter ureja podrocje HTA v
Sloveniji. Ta zakon doloc¢a organ, ki bo pristojen za iz-
vajanje Uredbe (EU) 2021/2282, in organ, ki bo pristo-
jen za nadzor nad izvajanjem Uredbe (EU) 2021/2282.
Z vzpostavitvijo JAKZ se zeli zagotoviti razvoj in de-
lovanje sistema upravljanja kakovosti v zdravstvu ter
spremljati napredek uresnic¢evanja temeljnih nacel ka-
kovosti zdravstvene obravnave (46).

77KZ v skladu z Uredbo (EU) 2021/2282 doloc¢a,
da je pristojni organ za izvajanje HTA JAKZ, medtem
ko nadzor nad njenim izvajanjem opravlja inspekto-
rat, pristojen za zdravje (46). ZZKZ predvideva, da bo
JAKZ vodila HTA z namenom zagotavljati sistematic-
ne, objektivne in strokovne ocene, ki podpirajo od-
lo¢anje o njihovi vkljucitvi v zdravstveni sistem (46).
Naloge JAKZ, ki zadevajo HTA, so: vodenje postopka,
vzpostavitev sistema za HTA, vodenje evidence HTA,
predlaganje ¢lanov koordinacijske skupine Vladi RS ter
izvajanje in sodelovanje pri izobrazevanju in raziska-
vah (10). ZZKZ omogoca tudi vrednotenje ze uvedenih
zdravstvenih tehnologij in predvideva vzpostavitev evi-
dence vrednotenih zdravstvenih tehnologij.

Merila za razvr$c¢anje tehnologij na ¢akalni seznam
za vrednotenja so (10): breme bolezni (glede na obseg
populacije, obolevnost in umrljivost), prednostno po-
droc¢je zdravstva, pomembna odstopanja zdravstvenih
tehnologij v praksi, eticna nacela uporabe zdravstvenih
tehnologij, pomembnost vpliva zdravstvene tehnologije
na celotno druzbo in pomembnost vpliva na prora¢un
in sredstva ZZZS. JAKZ na podlagi teh meril opredeli
$tevilo in vrsto vrednotenih zdravstvenih tehnologij v
letnem nacrtu, poleg tega pa lahko Svet zavoda JAKZ
zahteva prednostno vrednotenje posamezne zdravstve-
ne tehnologije, Ce je ta posebnega pomena za zdravstve-
ni sistem (10).

Glede na ZZKZ (10) se postopek pri JAKZ zac¢ne z
Vlogo za vrednotenje (v nadaljevanju: vloga). To lah-
ko vlozijo razvijalci zdravstvene tehnologije oz. prav-
ne osebe, ki bodo tehnologijo dale na slovenski trg,
7778, JAZMP, Nacionalni intitut za javno zdravje
(NIJZ), izvajalci zdravstvene dejavnosti ali Ministrstvo
za zdravje. Poleg tega lahko JAKZ ovrednoti doloc¢eno
zdravstveno tehnologijo tudi na lastno pobudo. Vloga
je sestavljena iz klini¢nega in neklini¢nega dela. Vla-
gatelj vloge lahko zaprosi tudi samo za delno vredno-
tenje klini¢nega ali neklini¢nega dela ali za posamezni
element neklini¢nega dela. Ne more pa zaprositi za
celotno ali delno klini¢no vrednotenje v primeru, e je
klini¢no vrednotenje bilo opravljeno ze v okviru sku-
pnega dela na podlagi Uredbe (EU) 2021/2282. Izjema
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tega pravila so vrednotenja klini¢nega dela, ko gre za
drugac¢no indikacijo ali za drugacen nacin uporabo
zdravstvene tehnologije, ko je predvidena uporaba na
drugacni populaciji ali subpopulaciji, ko je uporabljena
drugac¢na primerjalna tehnolgija ali ko so uporabljeni
drugacni izidi zdravljenja.

Postopek HTA na JAKZ traja najve¢ 90 dni od pre-
jema popolne vloge in se zakljuci z izdajo in objavo
porocila o vrednotenju na javno dostopni spletni stra-
ni (10). To porocilo lahko vklju¢uje priporocilo za ali
proti vkljucitvi v sistem financiranja zdravstvenih teh-
nologij iz javnih sredstev in se uporabi v postopkih od-
lo¢anja. Samo porocilo pa Se ne predstavlja dokoncne
odlocitve o financiranju. Na porocilo o vrednotenju se
lahko predlagatelj vloge za vrednotenje ali drugi zainte-
resirani delezniki odzovejo v 15 dneh. Nato ima JAKZ
v primeru ugotovljenih pomanjkljivosti od izdaje po-
rocila 30 dni casa, da objavi popravek poro¢ila. Odziv,
prvotno in popravljeno porocilo o vrednotenju se javno
objavijo.

JAKZ mora zagotavljati, da se vrednotenje izvaja
neodvisno, nepristransko in pregledno ter v skladu z
mednarodnimi standardi (10). JAKZ lahko sodeluje s
pristojnimi organi iz drugih drzav ¢lanic EU, tako da
si z njimi izmenjuje informacije in podatke iz vloge, se
z njimi dogovarja ali vzpostavlja skupne nacine oce-
njevanja in delitve dela. JAKZ bo sodelovala tudi s slo-
venskimi delezniki in strokovnjaki za izvedbo HTA na
nacionalni ravni. S tem se zagotavlja u¢inkovita poraba
sredstev in se vrednotenja iste tehnologije ne podvajajo.

6 Zakljucek

Zaradi nenehnega napredka in vse veéje raznoliko-
sti zdravstvenih tehnologij postaja HTA pomemben del
zagotavljanja varnosti, kakovosti in stroskovne ucinko-
vitosti zdravstvenega varstva. Z njimi se danes vecino-
ma ukvarjajo drzave z visokimi in srednjimi dohodki,
pri ¢emer prve bolj poudarjajo usklajevanje metodolo-
gij, preglednost in vkljucenost deleznikov, druge pa se
$e spopadajo z izzivi gradnje zadostnih kadrovskih in
finan¢nih temeljev.

V EU se je potreba po poenotenju klini¢nega vred-
notenja oblikovala po vrsti prostovoljnih mednarodnih
projektov. Ti so sluzili kot podlaga za novo Uredbo
(EU) 2021/2282, s katero so drzave ¢lanice formalizi-
rale obvezno skupno klini¢no vrednotenje. Tako sode-
lovanje naj bi razbremenilo nacionalne organe pred ne-
potrebnim veckratnim vrednotenjem istih tehnologij,
skrajsalo cas vrednotenja in izboljsalo kakovost poro¢il
HTA. Kljub temu ostaja vrednotenje drugih vidikov,
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kot so stroskovna ucinkovitost, eti¢ne in organizacijske
posledice, v pristojnosti posameznih drzav.

V Sloveniji se je vzpostavljanje nacionalnega okvira
za HTA odvijalo postopno. Pred sprejetiem ZZKZ so
bili postopki in pristojnosti pri vrednotenju razlicnih
vrst zdravstvenih tehnologij razdrobljeni med razli¢ne
institucije. Tak$na ureditev je omejevala moznosti sis-
tematic¢nega in enotnega pristopa k HTA. Z ZZKZ in z
novo ustanovljeno JAKZ je HTA v Sloveniji dobil jasno
zakonodajno podlago in enoten institucionalni okvir.
Predvideno je, da se bodo rezultati skupnih klini¢nih
ocen na evropski ravni smiselno vkljucevali v nacional-
na porocila HTA, s tem pa se bosta upostevali evropska

zakonodaja kot tudi moznost prilagajanja nacionalnim
finan¢nim, eti¢nim in organizacijskim znacilnostim.
Avtorji menimo, da bodo novosti Uredbe (EU)
2021/2282 in ZZKZ z novoustanovljeno JAKZ prispe-
vale k izbolj$anju kakovosti poro¢il HTA, k dostopnosti
zdravstvenih tehnologij, k racionalni porabi sredstev in
zato tudi k boljsi oskrbi bolnikov v Sloveniji in v EU.

Izjava o navzkriZju interesov

Eva Turk je delno zaposlena na Ministrstvu za
zdravje in je nadomestna predstavnica Slovenije v ko-
ordinacijski skupini. Avtorji pa poleg tega nimamo
drugih navzkrizij interesov.
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