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Sazetak

Proces procjene zdravstvenih tehnologija zapoceo je prije 30.-tak godina u Americi, te 1980. godine u
Europi osnutkom prve nacionalne HTA Agencije u Svedskoj.

Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu, javna, neovisna i neprofitha ustanova, osnovana je
2007. godine temeljem Zakona o kvaliteti zdravstvene zastite kojim je i definirana jedna od njenih
uloga, a to je postupak provodenja procjene zdravstvenih tehnologija (engl. Health Techology
Assessment, HTA) u Republici Hrvatskoj.

Cilj je ovog rada dati pregled nekih dosadasnjih aktivnosti Agencije u navedenom podrudju od jeseni
2009. godine, kao i bududih aktivnosti; ukazati na potrebu edukacije osnovnih korisnika i dionika u
navedenim procesima, te potrebe zajednicke suradnje na nacionalnoj razini, uz prikaz medunarodne
suradnje i aktivhog sudjelovanja Odjela za HTA u europskim projektima.

Dio ovog rada objavljen je u clanku: Mittermayer R, Hui¢ M, Mestrovi¢ J. Kvaliteta zdravstvene
zastite, akreditacija nositelja zdravstvene djelatnosti i procjena zdravstvenih tehnologija u Hrvatskoj:
uloga Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu. Acta Med Croatica. 2011;64:425-34.

Uvod

Proces procjene zdravstvenih tehnologija (engl. Health Technology Assessment, HTA) zapoceo je prije
30.-tak godina u Americi, a u Europi 1980. godine osnhivanjem prve nacionalne HTA Agencije u
Svedskoj. Radi njegove vaznosti, naglasenoj i u Tallinskoj povelji ,Zdravstveni sustavi za zdravlje i
blagostanje" (podrzava se koriStenje procjena zdravstvenih tehnologija kao podrska informiranom
donosenju odluka), veéina zemalja ¢lanica EU danas ima uspostavljen i dobro uhodan proces, a od
samog pocetka prepoznata je i vaznost internacionalne suradnje i stvaranja mreze nacionalnih i
regionalnih, javnih, neovisnih, neprofitnih ustanova koje se zaduzene za ucinkovito,
multidisciplinarno, stru¢no, nepristrano, temeljeno na principima medicine utemeljene na dokazima, i
transparentno provodenje HTA procesa (1-11).

Na europskoj razini je od 1994. godine vec¢ provedeno nekoliko projekata financiranih sa strane
Europske Unije, a trenutno je u tijeku veliki projekt ,EUnetHTA Joint Action“ (zajednicki projekt
Europske mreze institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija - EUnetHTA i Europske komisije, od
2010.-2012.godine), temeljem prepoznavanja HTA kao prioriteta u sustavu zdravstva na europskoj
razini (http://www.eunethta.eu/Public/Home/).

Procjena zdravstvenih tehnologija je multidisciplinaran, stru¢an, nepristran, objektivan, temeljen na
principima medicine utemeljene na dokazima, i transparentan proces procjene klinicke ucinkovitosti i
sigurnosti, uz ekonomsku analizu (u literaturi se kao zlatni standard navodi analiza troska i
ucinkovitosti engl. CEA, cost-effectiveness analysis, odnosno analiza troSka i probitaka, engl. CUA,
cost-utility analysis) novih ili ve¢ postojecih zdravstvenih tehnologija (lijekova, medicinskih proizvoda,
kiruskih procedura, dijagnostickinh postupaka, kao i ostalih tehnologija s podrucja prevencije,
dijagnostike, lijeCenja i rehabilitacije), uzimajuéi u obzir eticka, socijalna, pravna i organizacijska
nacela (12,13). HTA time predstavlja most izmedu znanosti, odnosno rezultata znanstvenih
istrazivanja i njihove primjene u sustavu zdravstva ostvarenjem svog osnovnog cilja: davanja
nepristrane, strucne, objektivhe i transparentne preporuke o opravdanosti primjene nove
tehnologije ili zamjeni dosadasnje zdravstvene tehnologije u svrhu daljnjeg donosenja konacne
objektivne odluke u zdravstvenoj politici, engl. Evidence-based health care policy and decision-making
( 1, 3-5, 12-14 ). Procjena zdravstvene tehnologije moZe se odnositi na: 1. Procjenu jedne
tehnologije za jednu indikaciju (engl. Single Technology Assessment, STA) u usporedbi s dosad
najboljom postojecom, te 2. Procjenu vise tehnologija za jednu indikaciju ili jedne tehnologije za vise
indikacija (engl. Single Technology Assessment, STA) u usporedbi s dosad najboljom postojec¢om
(15,16).

Zavrsni produkt procjene zdravstvenih tehnologija predstavlja pisani dokument koji treba sadrzavati
slijede¢e domene: opis zdravstvenog problema i sadasnja primjena medicinske tehnologije, tehnicke
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karakteristike medicinske tehnologije, klinicku ucinkovitost, sigurnost, troSkove i ekonomsku
evaluaciju, eticka, socijalna, pravna i organizacijska nacela (17).

Glavni korisnici procjena zdravstvenih tehnologija u svijetu su Ministarstva zdravstva (za donosenje
odluka o kapitalnim investicijama u zdravstvu, donosenja novih zdravstvenih programa i slicno),
nositelji drzavnih (u svrhu njihovog donosenja odluke o stavljanju novih lijekova na drzavne Liste
lijekova, kao i medicinskih proizvoda i drugih tehnologija, te odluka o njihovom potpunom ili
djelomi¢nom pokrivanju troskova), i privatnih zdravstvenih osiguranja te Uprave bolnica, dakle u
svrhu daljnjeg donosenja konacne objektivne odluke u zdravstvenoj politici. Naravno da su i korisnici
takvih odluka zdravstveni djelatnici, njihova stru¢na drustva, farmaceutska industrija te kao
najvazniji krajnji korisnici bolesnici i njihove udruge, odnosno drustvo u cjelini, zbog poboljSanja
kvalitete i uc¢inkovitosti zdravstvene zastite (12-14, 17).

Dokumenti koji ukazuju na vaznost procjene zdravstvenih tehnologija i zakonski okvir u
Republici Hrvatskoj

2006. godine Hrvatski sabor donio je vazan dokument, Nacionalnu strategiju razvitka
zdravstva 2006. - 2011. (NN 72/06.), u kojem se isti¢e vaznost procjene zdravstvenih tehnologija
radi brzeg i kontroliranog uvodenja novih tehnologija u svakodnevnu klinicku praksu; naglasava
vaznost neovisnih institucija koje provode postupak procjene i navodi National Institute for Health
and Clinical Excelance (NICE) u Ujedinjenom Kraljevstvu kao primjer; definira pojam nove
tehnologije, kao i pojam njihove procjene, kao objedinjavanje procjena klinicke i troSkovne
ucinkovitosti s ciljem utvrdivanja vrijednosti nove tehnologije u odnosu na primjenu alternativnih
postupaka, izdavanje smjernica za nove tehnologije, te izrada alata koji se koriste u nadzoru
odredene intervencije (http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/2006 06 72 1719.html).
2007. godine Zakonom o kvaliteti zdravstvene zastite (VN 107/2007., Clanak 24.) definirana je
uloga Agencije za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu u postupku provodenja procjene zdravstvenih
tehnologija u Republici Hrvatskoj; “Agencija za kvalitetu i akreditaciju u zdravstvu provodi
postupak procjene zdravstvenih tehnologija,...... te osigurava bazu podataka vezano uz
akreditiranje, unaprjedivanje kvalitete zdravstvene zastite, edukaciju i procjenjivanje medicinskih
tehnologija....” (http://narodne-novine.nn.hr/clanci/sluzbeni/329378.html).

6. listopada 2010. donesen je Plan i program mjera za osiguranje, unapredenje,
promicanje i pracenje kvalitete zdravstvene zastite kojim se utvrduje Sto sve obuhvada
procjena zdravstvenih tehnologija (NN 114/2010.): uspostavu sustava za procjenu zdravstvenih
tehnologija (lijekovi, medicinski proizvodi, zdravstveni postupci); odredivanje pokazatelja za procjenu i
uvodenje novih zdravstvenih tehnologija; davanje misljenja Agencije za kvalitetu i akreditaciju u
zdravstvu (u daljnjem tekstu: Agencija) u postupku provodenja javne nabave zdravstvene
tehnologije za nositelja zdravstvene djelatnosti, kada je takvo misljenje potrebno sukladno odluci
ministra nadleZznog za zdravstvo; davanje misljenja Agencije u postupku provodenja javne nabave
nove zdravstvene tehnologije za nositelja zdravstvene djelatnosti, kada je takvo misljenje potrebno
sukladno odluci ministra nadleznog za zdravstvo; davanje misljenja Agencije u postupku javnog
oglasavanja zdravstvene tehnologije koje mora biti sastavni dio oglasa o zdravstvenoj tehnologiji;
davanje misljenja Agencije Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje (u daljnjem tekstu: HZZO)
0 zdravstvenoj tehnologiji za sve izvorne lijekove, medicinske proizvode i zdravstvene postupke za
koje misljenje Agencije zatraZze povjerenstva i stru¢ne sluzbe HZZO (http://narodne-
novine.nn.hr/default.aspx).

Procjena zdravstvenih tehnologija - Kratak pregled nekih dosadasnjih i buducdih
aktivnosti Odjela za razvoj, istrazivanje i zdravstvene tehnologije

Odjel za razvoj, istrazivanje i zdravstvene tehnologije Agencije (http://www.aaz.hr/index.php,
http://www.aaz.hr/main.php?ID=4) svoje aktivnosti zapoceo je u listopadu 2009. godine, jer je i
sama Agencija zapravo zapocela s radom tek u ljeto 2009. godine. Zapocet je proces uspostavljanja
sustava za procjenu novih ili ve¢ postojecih zdravstvenih tehnologija kako bi se stvorili preduvijeti za
pocetak aktivne procjene novih ili ve¢ postojeéih zdravstvenih tehnologija, u suradnji s nacionalnim i
medunarodnim akademskim i znanstvenim institucijama i Agencijama za procjenu zdravstvenih
tehnologija u okviru Europske mreZze institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija, EUnetHTA, te
uspostavila baza podataka procijenjenih zdravstvenih tehnologija, uz trajno objavljivanje zavrSenih
procjena te pruzanje obavijesti o procjenama koje su u tijeku, na web stranicama Agencije.

Osnovne djelatnosti Odjela za razvoj, istrazivanje i zdravstvene tehnologije tako bi trebale biti: 1)
donosenje Smjernica za procjenu zdravstvenih tehnologija, kodeksa i obrasca za iskazivanje sukoba
interesa, kao i ostalih dokumentata neophodnih za proces procjene zdravstvenih tehnologija; 2)
davanje nepristrane, strucne, objektivne i transparentne preporuke o opravdanosti primjene nove
tehnologije ili zamjeni dosadasnje zdravstvene tehnologije na zamolbu Ministarstva zdravstva (za
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donosenje odluka o kapitalnim investicijama u zdravstvu, donosenja novih zdravstvenih programa i
slicno), Hrvatskog zavoda za zdravstveno osiguranje, nositelja privatnih zdravstvenih osiguranija,
Uprava bolnica, stru¢nih drustava s podrucja zdravstva, udruga bolesnika, te farmaceutske industrije
i proizvodaca medicinskih proizvoda i dijagnostickih aparata; 3) transparentan prikaz procesa procjene
zdravstvenih tehnologija i baze podataka procijenjenih zdravstvenih tehnologija na web stranicama
Agencije; 4) provodenje edukacije korisnika preporuka procijenjenih zdravstvenih tehnologija i svih
sudionika u procesu izrade procjene zdravstvenih tehnologija, u suradnji s nacionalnim i
medunarodnim akademskim i znanstvenim institucijama, te Agencijama za HTA u okviru Europske
mreze institucija za procjenu zdravstvenih tehnologija, EUnetHTA; 5) aktivho sudjelovanje u
europskim projektima u podrudju procjene zdravstvenih tehnologija; i 6) poticanje razmjene
stru¢njaka, ideja i informacija s podrucja procjene zdravstvenih tehnologija.

Na samom pocetku rada Odjela uspostavljeni su znacajni medunarodni kontakti, suradnja i
aktivnosti. Nasa Agencija postala je c¢lanicom medunarodnog struénog Drustva za procjenu
zdravstvenih tehnologija (Health Technology Assessment International, HTA/) u studenome 2009.
godine, koja zajedno objedinjuje kako individualne c¢lanove tako i sve organizacije koje su
zainteresirane za navedeno podrudje te sudjeluju u procesu procjene zdravstvenih tehnologija.
Medunarodne aktivnosti rezultirale su uvodenjem nase Agencije u veé¢ spomenuti veliki europski
projekt ,EUnetHTA Joint Action“. Tako smo u ozujku 2010. godine postali ,EUnetHTA Partner" (kao
pravha osoba RH, imenovanjem  Ministarstva zdravstva i socijalne skrbi RH),
http://www.eunethta.eu/Public/About EUnetHTA/Organisation2/Members/, uz puno pravo
glasovanja i sudjelovanja na godisnjoj Plenarnoj skupstini EUnetHTA (Plenary Assembly) koja je
2010. godine odrzana od u Ljubljani, Slovenija, a 2011. bit ¢e odrZzana u Londonu. U navedenom
projektu nasa je obveza aktivno sudjelovati u svim preuzetim aktivnostima, a poglavito u izabranom
~Work Package 8 (WP8) - Strategy and business model development". Nasa Agencija time aktivno
sudjeluje u dvije osnovne aktivnosti; prvu aktivnost koordinira AHTAPol (Poljska Agencija za HTA), a
vezana je uz komponentu olakSavanja donoSenja nacionalne strategije za trajni razvoj i odrZanje
HTA; drugu aktivnost koordinira ISC III iz épanjolske, a vezana je uz komponentu edukacije i
stvaranja kapaciteta za HTA. Od travnja 2011. godine ukljucujemo se i u WP4, ogranak B, Ciji je
osnovni zadatak izrada dva tzv.“"Core HTA" na europskoj razini (na podrucju probira i dijagnostike)
aktivnim sudjelovanjem i doprinosom svih zemalja uklju¢enih u navedeni projekt. Time se postavlja
osnova za buducée ucinkovite, transparentne, neovisne i stru¢ne procjene zdravstvenih tehnologija na
europskoj razini, uz daljnju prilagodbu istih na nacionalne razine. U sklopu istoga projekta, WP 7, nas
Odjel upravo je zavrsio prvu, vrlo uspjesnu zajedni¢ku internacionalnu suradnju na izradi HTA s
temom:,Intravitreal vascular endothelial growth factor (VEGF) inhibitors for the treatment of
diabetic macular edema® u kojem je kao prvi autor sudjelovao LBI-HTA iz Austrije, a kao drugi autor
nasa Agencija.

Na poziv EU sada aktivno sudjelujemo i u pripremama za novi europski projekt ,EUnetHTA Joint
Action 2" (od 2012.-2014. godine) kojim ¢e se utvrditi sve djelotvorne mogucénosti europske
suradnje i izraditi brojni ,Core HTA" na europskoj razini. Novi projekt u skladu je s novo usvojenom
Europskom Direktivom (“Directive on the application on patients rights in cross border health care”)
koja se odnosi se na prava pacijenata u pruzanju zdravstvene usluge preko granica drzava Clanica, a
njen Clanak 15. (sa Sest tocaka) detaljno opisuje budué¢u suradnju na podruéju procjene
zdravstvenih tehnologija na europskoj razini.

Ulaskom u EUnetHTA JA projekt, kao i buduéi EUnetHTA JA 2 projekt, Hrvatskoj se otvorila
moguénost kako suradnje s Agencijama za procjenu zdravstvenih tehnologija, tako i edukacije
korisnika preporuka procijenjenih zdravstvenih tehnologija i svih dionika u procesu izrade HTA
(http://www.eunethta.eu/Public/Home/).

Na poziv Samostalne sluzbe za informiranje i medunarodnu suradnju Ministarstva zdravstva i
socijalne skrbi voditeljica Odjela za HTA Agencije odrzala je kratko predavanje o dosadasnjem
iskustvu tijekom sudjelovanja u EUnetHTA Joint Action projektu, a u sklopu “Info day” o projektima
na 2. Programu aktivnosti zajednice u podrudju zdravstva. Informacijski dan, Infoday 2011., odrzan
je 29. ozujka 2011. godine u Skoli narodnog zdravlja ,Andrija Stampar® u Zagrebu, s ciljem boljeg
upoznavanja zainteresiranih potencijalnih prijavitelja projekata iz RH s mogucnostima i uvjetima, a
temeljem objave Europske agencije za zastitu zdravlja i potroSaca, EAHC ( slijedom usvajanja Radnog
plana koji sadrzi prioritete za primjenu Drugog programa aktivnosti Zajednice u podrucju zdravstva)
poziva za prijavu zajednickih akcija, operativhih grantova, projekata i konferencija,
http://ec.europa.eu/eahc/news/news.html.

Predavanja svih pozvanih predavaca u pdf obliku mogu se vidjeti na web stranicama MZSS,
http://www.mzss.hr/hr/medunarodna suradnja/zdravstvo/
(drugi_program_aktivnosti_zajednice_u_podrucju_zdravstva/infodan_2011)

Kao primjer vaznosti i podrske uspostavljanju procesa procjene zdravstvenih tehnologija u Hrvatskoj,
nasoj Agenciji je 2. rujna 2010. godine odobren europski TAIEX projekt (dvodnevna TAIEX
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Radionica). TAIEX-Technical Assistance Information Exchange/Tehnicka pomo¢ i razmjena
informacija, program je EU koji pruza kratkoroc¢nu tehnicku pomo¢ na podrudju uskladivanja,
primjene i provedbe zakonodavstva Europske unije. Pomo¢ iz TAIEX-a dostupna je drzavama
kandidatkinjama i pristupajuc¢im drZzavama kao dio pretpristupne strategije. TAIEX radionica “Health
Technology Assessment; main principles, HTA process and report” (u organizaciji Ureda za pruZanje
tehnicke pomodi i razmjenu informacija Opce uprave za prosirenje EU (TAIEX), u suradnji s nasim
Odjelom), odrzana je 6. i 7. prosinca 2010. godine, u Zagrebu. Bilo je registrirano 110 polaznika iz
cijele Hrvatske, predstavnika gotovo svih buducih korisnika i dionika procesa procjene zdravstvenih
tehnologija, medu ostalima predstavnika akademskih i znanstvenih institucija, te 8 strucnjaka
predavaca iz EU. Program dvodnevne TAIEX radionice kao i sve prezentacije u pdf obliku dostupne su
na mreznoj stranici http://ec.europa.eu/enlargement/taiex/dyn/taiex-events/library/detail en.jsp?
EventID=43260

U skladu s europskim kretanjima i multidispciplinarnom karakteru HTA procesa, i nasa Agencija
prepoznaje vaznost suradnje s nacionalnim akademskim i znanstvenim institucijama (koje ¢e se
regulirati sporazumima o suradnji), s ciljem stvaranja hrvatske ,mreze" stru¢njaka u HTA procesu,
kako na nacionalnoj, tako i na medunarodnoj razini.

Zato je pripremljena i proslijedena projektna dokumentacija za projekt MPAP dugoroc¢ni program
(Nizozemski predpristupni bilateralni programi pomodi), sa svrhom edukacije i razvoja daljnje
suradnje s buduc¢im dionicima u procesu procjene zdravstvenih tehnologija, poglavito u Domeni Opisa
zdravstvenog problema, te prikupljanja epidemioloskih i drugih podataka, gdje je prepoznata vaznost
stru¢njaka Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo, te Domene Ekonomskih analiza u kojima bi,
zajedno s ekonomskim strucnjacima Agencije, sudjelovali stru¢njaci Ekonomskog instituta Zagreb.
Navedeni projekt vazan je i radi prilagodbe zakonskih propisa na podru¢ju HTA s Direktivama EU, u
suradnji s Ministarstvom zdravstva i socijalne skrbi, kao glavnim regulatornim tijelom na podrudju
zdravstva, te buduéim glavnim Kkorisnikom preporuka zavrSnog produkta procesa procjene
zdravstvenih tehnologija.

U suradnji naseg Odjela i ¢lanova multidisciplinarne Radne grupe za procjenu zdravstvenih
tehnologija, u srpnju 2010., zavrSena je izrada Hrvatskih smjernica za procjenu zdravstvenih
tehnologija, utemeljenih na nekoliko medunarodnih smjernica i prilagodenih hrvatskoj razini, na
engleskom jeziku (,Croatian Guideline for Health Technology Assessment Process and Report”), radi
postupka medunarodne recenzije u svrhu osiguranja kvalitete navedenog dokumenta, te buduce
medunarodne suradnje (13-31). U dodataku nalaze se i Kodeks Odjela za iskazivanje i rjeSavanje
sukoba interesa u procesu procjene zdravstvenih tehnologija, te Obrazac za iskazivanje sukoba
interesa. Postupak medunarodne recenzije je zavrSen, a navedeni dokumenti bit ¢e dostupni na web
stranicama Agencije (http://www.aaz.hr/main.php?ID=21). Hrvatske smjernice za procjenu
zdravstvenih tehnologija dopunjavat ¢e se, mijenjati i prilagodavati sukladno budu¢im promjenama
zakonskog okvira za procjenu zdravstvenih tehnologija u Republici Hrvatskoj, eventualnim
znanstvenim metodoloskim promjenama, kao i saznanjima i iskustvima tijekom prakti¢cnog procesa
procjene zdravstvenih tehnologija u Hrvatskoj.

Zakljucak

Tijekom uspostavljanja procesa procjene zdravstvenih tehnologija prepoznali smo i neke vazne
probleme kao Sto su nedostatan zakonski okvir, nedovoljan broj zaposlenika u Odjelu te nedostatak
financijskih sredstava.

No, usprkos problemima, nas Odjel zapocet ¢e s postupkom procjene zdravstvenih tehnologija prema
Hrvatskim smjernicama za procjenu zdravstvenih tehnologija, temeljem prioriteta i jasnih kriterija
odabira medicinske tehnologije, u suradnji s nacionalnim i medunarodnim akademskim i
znanstvenim institucijama, te Agencijama za HTA u okviru Europske mreze institucija za procjenu
zdravstvenih tehnologija, EUnetHTA; nastavit ¢e s procesom edukacije osnovnih korisnika navedenih
procjena kao i svih dionika u procesu procjene zdravstvenih tehnologija te aktivnim sudjelovanjem u
europskom projektu ,EUnetHTA Joint Action" kao i buduéim europskim projektima u navedenom
podrucju, a sve kako bi se postigao svoj osnovni cilj: davanje nepristrane, strucne, objektivne i
transparentne preporuke o opravdanosti primjene nove tehnologije ili zamjeni dosadasnje
zdravstvene tehnologije u svrhu daljnjeg donosenja konacne objektivne odluke u zdravstvenoj politici
(engl. Evidence-based health care policy and decision-making), koja u konacnici rezultira
poboljsanjem kvalitete i ucinkovitosti zdravstvene zastite, kako na nacionalnoj, tako i na europskoj
razini.
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