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ABSTRAKT

Cilem této prace je analyzovat rozsah dopadu MDR na malé a stfedni vyrobce
zdravotnickych prostiedktl v Ceské republice. V ramci piehledu soucasného stavu jsou
sumarizovany informace o MDR a nasledné jsou definovany nejdiskutovanéjs$i zmény a
jejich ocekavany dopad na vyrobce ZP. Hlavni ¢asti prace je kvalitativni vyzkum
zaméfeny na analyzu vlivu téchto zmén na malé a stfedni vyrobce a na vliv téchto zmén
na Cesky trh. Data jsou ziskana skrze polostrukturované rozhovory s vhodnymi zéstupci
vyrobct. Ziskané informace o vlivu jednotlivych zmén na vyrobce a trh zdravotnickych
prostfedkii jsou nasledné¢ analyzovany s vyuzitim metody zakotvené teorie
prostiednictvim softwaru MAXQDA.
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ABSTRACT

The aim of this thesis is to analyze the extent of the impact of the MDR on small and
medium-sized manufacturers of medical devices in the Czech Republic. Within the
overview of the current state, information on MDR is summarized and then the most
discussed changes and their expected impact on MD producers are defined. The main part
of the thesis is qualitative research focused on the analysis of the impact of these changes
on small and medium-sized producers and the impact of these changes on the Czech
market. Data are obtained through semi-structured interviews with suitable
manufacturers' representatives. The information obtained on the impact of individual
changes on the manufacturer and market of medical devices is then analyzed using the
method of grounded theory using the MAXQDA software.

Keywords
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1 Uvod

Evropsky trh se zdravotnickymi prostfedky byl od 90. let minulého stoleti regulovan
v ramci Evropské unie pomoci série smérnic. AvSak z divodu zna¢ného vyvoje tohoto
odvétvi a také kvili nékolika zadvaznym incidentim byla Evropskd komise nucena
piepracovat dosavadni legislativni ramec a piisla tak s dvojici novych nafizeni. Nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich (MDR), kterym se zaobira tato prace, vstoupilo v plnou
platnost v kvétnu lofiského roku a potad neni zcela jisté, jaky dopad bude mit na cely trh
a hlavné na samotné vyrobce zdravotnickych prostiedki.

Prave evropsky trh se zdravotnickymi prostfedky je druhy nejvétsi na svété, hned po
americkém. Na tomto trhu operuji primarné malé a stfedni podniky, vyrdbéjici ¢i
dovazejici zdravotnické prostiedky. A praveé u téchto vyrobceil se predpoklada, ze je nova
legislativa nejvice ovlivni, v nejhorSich pripadech i donuti tento trh opustit. Toto by
mohlo mit za néasledek nedostate¢né zasobeni trhu zdravotnickymi prosttedky
a v disledku toho i pokles kvality zdravotni péce poskytované v ramci Evropské unie
1 mimo ni.

Cilem této prace je tedy popsat bliZze zmény, které prave s nastupem MDR pfichazeji,
jaky je jejich rozsah a ocekavany dopad na zminované vyrobce vyplyvajici z dosavadnich
publikaci na toto téma. A posléze tato zjisténi dale rozvinout v ramci kvalitativniho
vyzkumu mezi samotnymi vyrobci zdravotnickych prostiedkd.
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2 Prehled souc¢asného stavu

Pro vstup na trh musi vyrobce zdravotnickych prostfedkd (ZP) spliovat urcité
podminky stanovené legislativnim ramcem pro danou oblast. V ptipadé Evropské unie
(EU) byl tento legislativni ramec je$t¢ do neddvna zaloZen na trojici smérnic, avSak
26. kvétna 2021 byly tyto smérnice nahrazeny dvojici novych nafizeni. Tato nova natizeni
pfinaSeji tfadu zmén, které maji za cil znacné zvysSit bezpeCnost, efektivitu
a transparentnost ZP a jejich trhu. Avsak tyto zmény budou mit nepochybné i znacny
dopad na vyrobce ZP a vstup téchto vyrobcti na trh.

2.1 Vyvoj EU legislativy v oblasti ZP

2.1.1 Vznik smérnic

Jesté do nedavna se veSkera legislativa tykajici se zdravotnickych prostiedkli v ramci
Evropské Unie opirala o tfi smérnice Evropské komise (EK) z 90. let minulého stoleti,
konkrétnéji z let 1990, 1993 a 1998. Tyto smérnice byly vytvofeny v reakci na rychle se
rozvijejici trh se ZP a imérné k tomu rostouci poc€et samostatnych zédkoni. Zadmérem
téchto smérnic bylo vytvofit jednotny trh pro ZP a sjednotit na urcité urovni legislativni
ramec odvétvi. Slo tedy o harmonizujici smérnice. Harmonizace pravnich piedpistt EU
byla v této fazi vyvoje Evropského spolecenstvi procesem, kterym proslo mnoho odvétvi

[5].
Obsah pusobnosti pro jednotlivé smérnice [6]:

e Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky - AIMDD 90/385 / EHS:
aktivni (tj. vCetné zdroje energie) implantaty nebo Castecné implantaty,
napiiklad kardiostimulatory.

e MDD — 93/42 / EHS: od obvazl, teploméri az po kontaktni cocky,
stetoskopy, dlahy, Iékarnicky, dechové analyzatory, srde¢ni chlopné
a zobrazovaci techniku.

e In vitro diagnostické zdravotnické prostiedky — IVMDD 98/79 / ES: ¢inidla,
kontrolni standardy, testovaci soupravy, vybaveni atd., uréené pro in vitro
vySetteni lidskych vzorkt, naptiklad pro stanoveni krevnich skupin, soupravy
pro téhotenské testy a soupravy na hepatitidu B.

V otazce centralizace trhu, jako tomu bylo v oblasti farmaceutiky s vytvofenim
tehdejsi EMEA (European Medicines Evaluation Agency) v poloving 90. let, se EU
rozhodla jit jinou cestou, a sice cestou decentralizované¢ho trhu, kdy ptedpokladala,
ze Clenské staty budou nadéle siln€¢ zapojeny do role ptisluSnych organti, které dohlizeji
nad notifikovanymi osobami (NO) [5].
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V pocatcich tvorby této legislativy, zhruba v jeji prvni dekad¢, byla fada pravnich
predpisi, jak jiz bylo feCeno, zaloZena na myslence ,harmonizace”. Bylo zapotiebi
vytvofit mnoho prvotnich pravnich piedpisti v riznych oblastech. Evropska komise proto
musela byt opatrnd, aby nepietéZovala ¢lenské staty pfili§ dikladnymi pravnimi piedpisy
a nepietézovala ostatni organy, jejichz zakonodarné pravomoci v té dob¢ teprve nabyvaly
na autorité, zejména v piipad¢ Evropského parlamentu. V kombinaci tyto skute¢nosti
vyustily v tvorbu legislativy s minimalnimi standardy, avSak tim vznikl pevny pravni
zaklad, na kterém bylo mozné stavét dalsi pravni predpisy a technické smérnice [5].

2.1.2 Revize smérnic a poc¢atky MDR

Smérnice zaznamenaly v prvni dekadé své existence velky tispéch, v oblasti ZP bylo
dosazeno zna¢né harmonizace, znacka CE (Conformité Européenne) se stala uznavanou
peceti kvality a bezpe€nosti a v zdsad¢ se podafilo vytvorfit jednotny trh. Zaroven vsak
tato oblast prosla vyznamnym vyvojem, kdy vznikaly nové oblasti védy, které ptinesly
nové technologie a tedy i nové ZP. Tento vyvoj zapficinil potfebu novych regulaci
a norem, a diskuze na tato témata ziskavaly na Grovni EU vétsi politickou pozornost.
Tento z4jem vyustil v revizi smérnice v roce 2006, ackoli rozsah pfezkumu smérnice
a jejiho navrhu komise ziistal spiSe technické a regula¢ni povahy [5].

V nasledujicich letech oblast ZP nepfiSla o zdjem politikt a hlavni diskuze se vedla
na téma ,,opétovného pouziti zafizeni na jedno pouziti“. V této diskuzi byl Evropsky
parlament pro zavedeni takovych opatfeni, aby byla tamni Sed4 zéna jednotné regulovana
na urovni EU, roz§itenim MDD. Evropsk4 komise spolu s fadou ¢lenskych statti byla
vSak proti této regulaci a vysledkem byla dohoda mezi Evropskym parlamentem
a Evropskou komisi o dalsi revizi smérnic. Komise nasledné zdiiraznila potiebu
konsolidace a zjednoduseni ptedpisového ramce, podpory jeho jednotného vykladu
napfi¢ Clenskymi staty a vyplnéni regulacnich mezer, které se objevily v souvislosti
s fadou novych technologii. V roce 2008 byla zahajena zasadni revize smérnic [5; 7].

Za timto ucelem provedla Komise dvé vetfejné konzultace (jednu v roce 2008
a druhou v roce 2010) s cilem ziskat od ¢lend primyslu, regulacnich organii, odbornikt
a dalsich zucastnénych stran informace o regulacnim systému a moznych cilech reformy.
Proces prezkumu regulatornich pravnich ptedpisti o ZP nasledoval po vyse zminénych
konzultacich, u nichz se ocekéavalo, ze budou uzavieny navrhy reforem na zacatku roku
2012. Avsak v letech 2010 a 2012 doslo k dvéma vyznamnym incidentiim, tykajicich se
kvality ZP, a v reakci na tyto incidenty byla EK donucena upustit od diivéjsi méné
omezujici smérnice o zdravotnickych prostfedcich a misto toho vytvofit novy pravni
ramec s prisnéjSim systémem [7].

Prvnim z dvojice incidentii byla aféra z roku 2010, tykajici se kycelnich nahrad
s technologii MoM (Metal on Metal). Tyto kycelni ndhrady musely byt stazeny z divodu
vysoké miry selhdvani a z obav o uvoliiovani kovi, jako je kobalt a chrom, do krevniho
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recisté a mekkych tkani pacienta. Problém upoutal pozornost EU, kde bylo pfiblizné
100 000 pacientli podrobeno vyméné kycelniho kloubu MoM. Vysetfovani nésledné
ukézalo, ze 650 pacientii bylo vybaveno protézami kycle s Upravami, které nebyly
schvéleny v EU [7].

V podobném duchu se nesla i druha kauza, ktera v§ak nabyla vét§iho rozsahu. Jiz od
roku 2010 se objevovaly obavy ohledné potencidlnich zdravotnich rizik u silikonovych
prsnich implantatd francouzské firmy Poly Implant Protheses (PIP). Tyto obavy zacaly
nabyvat na realité¢, kdyz bylo roku 2012 neocekdvané¢ velké mnozstvi Zen
diagnostikovano s prasknutim zminénych implantiti a cely incident nabral na
kontroverzi. A ta se prevratila ve skandal ve chvili, kdy se zjistilo, Zze PIP své implantéty
vyrabél s vyuzitim primyslového silikonu namisto Iékatského. Vyrobni proces byl
nicméné¢ zkontrolovan notifikovanou osobou a spolecnost PIP méla tak v t¢ dob¢ platné
oznaceni CE. Piislusné certifikaty kvality se vSak na pouzity silikonovy materil
nevztahovaly. Situace se jesté vice zkomplikovala ve chvili, kdy se zjistilo, ze z diivodt
Spatné vedenych zdznam, nelze vzdy presné€ urcit, zda Zena obdrZela implantat znacky
PIP ¢i nikoli [7; 8].

Tyto samostatné incidenty, kromé toho, ze zdiiraznily potiebu posileni smérnic EU
o ZP, vedly k diskusi o potiebé opatieni ke zlepseni kvality, transparentnosti a sledovani
po uvedeni na trh ZP. V zafi 2012 Evropskd komise piijala navrh nafizeni o ZP
a diagnostice in vitro a pfedlozila ndvrh ke schvaleni Evropskému parlamentu a rad¢,
které zavedly n€kolik zmén v letech 2014 a 2015. Kone¢né znéni obou natizeni byla
schvalena v roce 2016 a po ptekladu do ufednich jazykd EU byly oba texty nakonec
piijaty v dubnu 2017. Proces byl ukoncen zvetejnénim v afednim véstniku EU v kvétnu
2017; obé€ natizeni se staly pravné zdvaznymi dne 25. kvétna 2017 [7].

2.2 MDR

Jak jiz bylo zminéno v ptfedchozi kapitole, MDR ptedstavuje novy legislativni rdmec
EU, ktery spravuje oblast ZP (s vyjimkou diagnostickych prostfedki in vitro). V této roli
nahrazuje MDD (smérnice Rady 90/385/EHS), ktera tvotila dosavadni regulaéni ramec
ZP. Navic, v zajmu zjednoduseni, byly pod MDR zatazeny i aktivni implantabilni
zatizeni, které byly doposud zpravovany vlastni smérnici AIMDD (smérnice Rady
93/42/EHS). Evropsky parlament toto nafizeni uvedl v platnost vkvétnu 2017
s okamzitou efektivitou, avSak z diivodii znacné komplexnosti zmén bylo ustanoveno
ttileté prechodné obdobi. Toto ptechodné obdobi mélo umoznit vSem hlavnim
zucastnénym stranam, véetné Evropské unie, ptislusnych organti, oznamenych subjektl
(OS) a vyrobci, splnit své ptisluSné povinnosti a byt tak kompatibilni s MDR. Toto
obdobi bylo vSak prodlouzeno o jeden rok v souvislosti s propuknutim pandemie
Covid-19 a MDR tak nabrala plnou ucinnost 26. kvétna 2021 [7; 9].
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Hlavnim ucelem tohoto nového nafizeni je obnoveni divéry v bezpecnost ZP ze
strany pacientll, spotfebitelti a zdravotnickych pracovnikii v ramci EU v névaznosti na
nékolik vyznamnych stazeni z trhu v piipadech, kdy ZP nefungovaly podle oc¢ekavani.
Toho by mélo byt dosazeno zavedenim spolehlivého, transparentniho, ptedvidatelného
a pevného pravniho rdmce pro ZP, zajisténi vysoké urovné bezpeCnosti pacientd
a ochrany vetejného zdravi, pti soucasné podpoie inovaci [7].

Toto nafizeni se oproti svému predchtdci v lecCem lisi a ptfindsi fadu zmén. Prvni
vyznamnou zménou je prechod ze smérnice (Directive) na nafizeni (Regulation). Rozdil
je takovy, Ze smérnice pouze stanovuje ur¢ité minimalni standardy a pozadavky, jinak
feCeno udava cil, ale uz nestanovuje cestu. Musi tak byt jesté dale zakomponovana do
jednotlivych pravnich radmct Clenskych stati jejich zdkonodarci. Zatimco smérnice je
sama o sob¢ plné pravné zdvazna a vymahatelna v ramci evropského prava. Ma se za to,
ze jde o vhodny pravni nastroj, protoze uklada jasna a podrobna pravidla, kterd budou
platit jednotnym zptisobem soucasné v celé¢ Evropské unii [7].

Nova pravidla rovnéz posili systémy dozoru po uvedeni na trh, coz vyzaduje, aby
vyrobci shromazd'ovali udaje o vykonu svych produktl, jakmile budou zatizeni na trhu,
soubézné se od Clenskych statit EU bude vyzadovat zlepSeni koordina¢nich mechanismt
a dozoru nad trhem. Za timto ucelem zavadi MDR napftiklad postupy, kdy pacient obdrzi
kartu obsahujici informace o zafizenich implantovanych do jeho téla. To bude soucasti
povinného trasovaciho systému pro ZP, ktery bude zalozen na jedine¢ném identifikatoru
zatizeni (UDI) vytvofeném pro kazdy ZP a ktery bude rozpoznan v evropské databazi ZP
EUDAMED (European database on medical devices) [19].

Za zminku stoji 1 zména rozsahu, jelikoz MDD m¢éla 23 ¢lank, 12 ptiloh a 60 stran.
MDR ma 123 ¢lanka rozdélenych do 10 kapitol, 17 ptiloh a 175 stranek, aby byla
zajiSténa vysoka troven kvality, bezpecnosti a vykonu ZP dodavanych v Evrop¢ [10].

Mezi vyznamné zmény v ramci MDR patii [1]:
e Zmény v oblasti definice a klasifikace ZP
e Zavedeni systému UDI a s tim souvisejici zmény znaceni
e Rozsifeni a vétsi implementace databaze EUDAMED
e Prechod z notifikovanych osob na ozndmené subjekty
e Zmény klinickych hodnoceni a vySetfovani

e Rozsifeni povinnosti vyrobct a prodejcti ZP
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2.2.1 Definice ZP

Definice, co to je ZP, se v zasad¢ neméni, ale méni se rozsah prostredki, jenz dle
definice spadaji do pisobnosti MDR. Ten se oproti MDD rozsiftil o fadu novych oblasti.
Nové pod ni spadaji aktivni implantabilni ZP a urcita skupina kosmetickych a estetickych
prostiedkii. Zména definice se dotyka také prislusenstvi ZP a jejich softwaru [1].

Piiloha XVI MDR ptedefinuje nasledujici kosmetické vyrobky jako zdravotnické
prostiedky [1]:

e Barevné kontaktni coCky

e Liposukéni zatfizeni

e Kolagenové implantaty

e Zafizeni na odstranovani tetovani

e Kozni vyplné

e Zafizeni na odstrafiovani chloupkti pomoci laseru nebo intenzivniho pulzniho
svétla

e Zafizeni na povrchovou upravu kiize

Déale je zajimavé, Ze zatimco nova definice ZP v zédsadé¢ zachovavad deédictvi
piedchozich pravnich ptedpist, ,,zamysleny ucel” podle nové definice zdravotnickych
prostiedkil byl rozsifen tak, aby zahrnoval ,,predikci® a ,,prognoézu® nemoci a dalSich
zdravotnich stavii. To miize zahrnout urcité technologie digitalni zdravotni péce do
oblasti pisobnosti této definice [7].

Tato zména zasdhne primarné ty vyrobce, jejichz vyrobky doposud nebyly
kategorizovany jako ZP. Ptikladem mohou byt naptiklad vyrobci kosmetickych ZP. A to
jelikoz tato kategorizace pro n¢ znamend, ze nyni musi ziskat oznaceni CE v souladu
s MDR a okolni legislativou pro ZP, ktera je pravdépodobn¢ zna¢né komplexnéjsi nez ta,
kterou se museli fidit doposud. To pro né znamen4, ze pokud nechtéji ménit své portfolio
a dale vyrabét, sviyj produkt, ktery je nove fazen jako ZP, budou muset uskutecnit urcité
zmeény, jez povedou nejspise k zvySenym vydajim.

2.2.2 Klasifikace ZP

V MDR, stejn¢ jako tomu bylo v MDD, jsou stanoveny 4 tfidy ZP. Do téchto tfid
jsou prostiedky klasifikovany dle klasifika¢nich pravidel a na zékladé nékolika faktord.
Mezi tyto faktory patii naptiklad zamysleny ucel zatfizeni, stejn¢ jako délka kontaktu
s télem, mistni a systémovy uc€inek a stupenn invazivity. V procesu certifikace musi
vyrobce urcit, zda jeho zatizeni spada do oblasti plisobnosti jedné z téchto ¢tyi kategorii.
Tato kategorie urcuje pozadavky na shodu, pfi¢emz u vysoce rizikovych zatfizeni se
podrobuji vy$$im urovnim posuzovani [9].
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S implementaci MDR se pocet pravidel klasifikace zvysil z 18 na 22. Vyrobci musi
tedy znovu ptekontrolovat vSechny klasifikace produktid. Nové zavedend pravidla pro
klasifikaci jsou uvedena v ptiloze VIII MDR. Zvlastni zménou je, ze bude nutné nékteré
produkty pteklasifikovat podle rizikové tiidy III. Explicitn€ jsou ovlivnény produkty,
které nachézeji uplatnéni v srdci nebo v centralnim obéhovém systému. VSechna aktivni
implantabilni zafizeni, jakoz i jejich pfislusenstvi a ovladaci software, musi byt rovnéz
klasifikovany jako tfida III. Implantabilni michy musi byt také testovany na tidu III.
Ptechod z jedné tfidy do tfidy s vys$Sim rizikem ma velky dopad na proces oznacovani
CE, protoZze mlze zménit postup posuzovani shody. Naptiklad pokud se prostiedek
ptesune z tfidy IIb do tfidy III, klinické zkousky, které jsou pro tfidu IIb volitelné, se
stanou povinnymi a vyrobce ma omezengjs$i vybér zplisobii posuzovani shody. Zvlastni
zahrnut do klasifikaéniho systému. Nyni MDR nastavuje minimalni tfidu rizika pro
software na Ila, a az do maximalni tfidy III. Bezpe¢ny a dokonale fungujici software je
tedy nutnosti, zejména pfi interakci riznych systémil pro zpracovani lékarskych dat.
Dal$im usilim vyrobci je 1 zohlednéni nanomateriall [3; 9].

e Trida I - tato klasifikace je urCena pro zdravotnické prostiedky s nejnizs§im
rizikem, jako jsou invalidni voziky, bryle, stetoskopy atd. Vétsina ZP v této
kategorii nevyzaduje posouzeni shody a zapojeni OS. Vyjimkou jsou ZP
tiidy I, které jsou opakované pouzitelnymi chirurgickymi néstroji, dodavaji
se sterilni nebo maji méfici funkci. K certifikaci téchto typi zdravotnickych
prostiedkil se vyZaduje OS.

e Trida Ila - tato klasifikace je pro stiedné rizikové zdravotnické prostredky.
Piikladem je chirurgickd svorka. U této klasifikace zdravotnického
prostiedku se vyzaduje posouzeni shody oznamenym subjektem.

e Trida IIb - tato klasifikace je urena pro zdravotnické prostiedky s vySSim
rizikem nebo zdravotnické prostiedky klasifikované jako sttedné az vysoce
rizikové. Jednim z piikladi je kostni fixaéni deska. Zdravotnické prostifedky
ttidy IIb opét vyzaduji posouzeni shody oznamenym subjektem.

e Trida III - tato klasifikace je pro zdravotnické prosttedky s nejvysSim
rizikem a vyzaduje posouzeni shody oznamenym subjektem. Mezi ptiklady
patii kardiostimulatory a srde¢ni chlopné.

Tabulka 2.1: Orientacni tabulka pro klasifikaci softwaru ZP dle pravidla 11 [1]

Stav zdravotni péce | Vyznamnost informaci pro rozhodnuti o zdravotni péci
nebo stav pacienta [y, 1 4 Stredni Nizk4
Kriticka/y Ttida III Ttida IIb Ttida Ila
Véaznaly Ttida IIb Ttida Ila Ttida I1a
Nezavazna/y Ttida Ila Ttida Ila Ttida I1a
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Tato zména bude mit dopad na ty vyrobce, jejichz vyrobky jsou predmétem
reklasifikace do vyssi tridy, jelikoz se sni poji zvySeni pozadavkl na ZP, ptisnéjsi
procesy certifikace a stim i nevyhnutelné zvySovani nakladi. Nejvétsi dopad bude
pravdépodobné u firem, jejichZ portfolio je tvofeno primarné ZP, které budou nové
klasifikovany jako tiida III. Déle se da predpokladat, ze bude zména velmi znatelna
u vyrobct softwaru pro ZP, jelikoz nyni nové spadaji do tfid Ila az III a musi tedy fesit
problematiku posuzovani shody u OS. Podobna situace nastava i vyrobcil vyuzivajicich
nanomaterial.

2.2.3 Certifikace

V procesu udéleni znacky CE musi vyrobce prokazat, Ze zatfizeni spliuje zakladni
pozadavky MDR. Tato demonstrace je zaloZena na postupu posuzovani shody, ktery se
li$i podle klasifikace zatizeni. Krom¢ zatizeni tfidy I, kterd nejsou dodavana ve sterilnich
podminkach a / nebo nemaji méfici funkci, musi tfeti strana zajistit, aby byly postupy
posuzovani shody dokonceny podle kritérii MDR. Toto je role OS, coZ je organizace
urc¢end Clenskym statem. Vyrobce zpocatku urcuje klasifikaci svého zatfizeni. Pokud se
vSak vyrobce a OS neshodnou na klasifikaci prosttedku, mize kterakoli ze stran predloZit
vec prislusnému organu, kterému se OS zodpovida, ke kone¢nému rozhodnuti [9].

Doposud byl proces certifikace ZP (krom tfidy I) primarn¢ v rukou OS, nyni se za
urcitych podminek opira také o skupinu odbornikl na trovni EU, ktera poskytne OS
védecké stanovisko ke klinickému hodnoceni. Ackoli OS nebude stanoviskem vazan,
bude muset uvést odiivodnéni, pro¢ se jim nebude fidit. Veskeré relevantni dokumenty
tykajici se stanoviska a konecného rozhodnuti OS budou vetejné dostupné. Odbornici
budou vybrani na zéklad¢ svych klinickych, védeckych nebo technickych znalosti v oboru
a budou své ukoly plnit nestrann€, nezavisle a objektivné. Kromé toho maji vyrobci
zafizeni tfidy III a uréitych zafizeni tfidy IIb pfistup k odbornikiim

klinického vyvoje a ndvrht klinickych zkousek [11].

Povinna klinickd zkouska pro ZP tfidy III a implantabilni prostiedky s nékterymi
vyjimkami, vétSinou spojenymi s dobie zavedenymi technologiemi, pro které je soucasné
klinické hodnoceni povazovano za dostatecné. Byly posileny postupy pro povolovani
klinickych zkouSek, zejména s ohledem na ustanoveni tykajici se informovaného
souhlasu a ochrany zranitelnych subjektd. Kritéria pro uplatilovani rovnocennosti byla
zptisnéna. Kromé toho byla zavedena posilena pravidla pro dozor po uvedeni zafizeni na
trh, v€etné klinického sledovani po uvedeni na trh. Zavéry vyvozené na zéklad¢ analyzy
vSech relevantnich udaji po uvedeni na trh, maji byt uvedeny ve zpravé o dozoru po
uvedeni na trh u nizkorizikovych prostiedkii a v pravidelné aktualizované zpravé

vvvvv

vyrobci povinni predlozit zpravu svému OS prostiednictvim systému EUDAMED [11].
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Podle ¢l. 120 odst. 3 MDR certifikaty vydané v souladu se smérnicemi zistavaji
v platnosti az do jejich ptivodniho data skonceni platnosti, nejpozdéji vSak do 26. kvétna
2024. Platnost certifikatl podléhd podmince, Ze certifikované zatfizeni nadale vyhovuje
pozadavkiim pfislusné smeérnice a vyrobce neprovadi zaddné vyznamné zmény
v konstrukci nebo zamysleném ucelu [1].

2.2.4 Odborné skupiny

Nové nafizeni by mélo také zvysit spolupraci mezi vyrobci a odborniky. Odborné
skupiny (ustanovené a koordinované Evropskou komisi) budou poskytovat védecké,
technické a klinické rady. Vyrobci budou vyzvéni, aby konzultovali odborné skupiny
ohledné jejich ndvrh klinickych zkouSek, a ozndmené subjekty musi pozadovat
odbornou kontrolu svych zprav o hodnoceni klinického hodnoceni tykajici se vysoce
rizikovych implantabilnich prostfedki (tfida IIT). Clenové odbornych skupin by méli
pracovat nestranné a objektivné a je od nich pozadovano, aby deklarovali a zvetejnili
vSechny piislusné finan¢ni stfety zajma [19].

2.2.5 Oznamené subjekty

Oznamené subjekty zastavaji klicovou roli regula¢niho systému v EU. Evropska
komise puvodné navrhla tyto organizace pro koncept ,,nového pfistupu®, kdy jejich
ukolem, coby nezavislé tieti strany, je schvaleni vyrobku, které maji vstoupit na trh EU
s oznatenim CE z nevladdni strany. V dobaich MDD byly OS oznacovany jako
notifikované osoby a byly to primérné soukromé organizace a nékteré vefejné orgéany.
Tyto organizace zastupovaly vetejnost. Odpovédnosti NO bylo provadéni hodnoceni
vyrobkll za ucelem kontroly jejich souladu se zakladnimi pozadavky smérnic, které by
mohly ukazat technickou schopnost Clenskych statti posoudit vyrobce. NO provedly
hodnoceni, pouze kdyz tuto sluzbu vyrobci potiebovali. Zapojeni veifejnosti do tohoto
certifika¢niho postupu bylo mensi. Dokonce i lidé, ktefi se o danou oblast zajimali, jako
1ékati pro zdravotnické prostfedky, mohli pouze vyslovit ur€ité nazory bez jakékoli
povinné Zadosti ze strany EK [12; 13].

MDR ponechava OS stejnou primarni roli, coby nezavislé tieti strany, ktera dohlizi
na certifikaci dle CE. AvSak rozsifuje se rozsah jejich kompetenci a povinnosti, zvysuji
se naroky na tyto subjekty a zpfisniuje se jejich kontrola ze stran pfisluSnych statnich
organtl. Tyto zmény by mély vést k vyrazné zmén¢ v interakci mezi OS a vyrobci, a EK
si od nich slibuje zajiSténi nestrannosti a vyieSeni obav vzniklych pii vyse zminénych
skandalech. Mezi nové povinnosti OS patii napiiklad provadéni neohladSenych audith
vyrobcl, jejich zavodi a mist jejich subdodavatelli, aby ovéfily, zda dodrzuji systémy
fizeni kvality, spolu s fyzickymi nebo laboratornimi zkouskami ZP. Tyto audity jsou
nutné u vysoce rizikovych ZP ttidy III a mély by probihat zhruba jednou do roka. U této
tfidy jsou dale zvySeny pozadavky na jejich posuzovani a certifikaci. OS jsou nyni také
povinni bliZze spolupracovat s nové zformovanymi skupinami odbornikii, jmenovanymi
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¢lenskymi staty a EK. V dtsledku rekvalifikace nékterych ZP a rozsifeni definice o nové
prostiedky se i zvySuje pocet ZP, které vyzaduji certifikaci OS. Déle jsou kladeny vyssi
pozadavky na personal OS, u kterého je vyZadovana vyssi fluktuace na pozicich, jez
vyzaduji rovnovahu mezi znalostmi a zkuSenostmi [7].

Rovnéz EK zaznamenala kritiku nezavislosti OS, pramenici z faktu, ze ackoli jsou
jejich ¢innosti regulovany EU, OS jsou financovany vyrobci za uc¢elem posouzeni jejich
vyrobkld. MDR tedy zavadi né¢kolik pravnich piedpisti a mechanismi, které maji zajistit
nestrannost a nezavislost oznamenych subjekti [7]:

1. Dohled a kontroly jejich ¢innosti

2. Spolecné hodnoceni ze strany Evropské komise a odborniki z ptislusnych
vnitrostatnich orgént z jinych zemi, nez jsou zemé¢, které ur¢il oznameny
subjekt;

3. Kontrola kazdého urceni Koordina¢ni skupinou pro zdravotnické prostredky
(fidici organ systému EU pro zdravotnické prostiedky sestavajici ze vSech
¢lenskych stati EU);

4. Oznaceni na omezenou dobu s opétovnym posouzenim.

Z dat oficialni databaze EU — NANDO (New Approach Notified and Designated
Organisations), dostupnych k 20. 5. 2021, Ize vidét, ze pod certifikaci MDD existovalo
celkem 52 NO, z toho 45 NO piimo operujicich v ramci EU a 7 NO operujicich mimo
EU. Na tizemi CR operovaly 2 NO. Toto &islo se s prechodem na certifikaci MDR sniZilo
k tomuto datu na 21 OS, kdy vSechny sidli v ramci EU [14].

V CR aktualné neni zadny OS certifikovany podle MDR, ale zadost o tuto certifikaci,
jiz podaly dvé &eské instituce a sice CMI (Cesky metrologicky institut), ktery podal
74dost v prosinci minulého roku a v této roli nahrazuje EZU (Elektrotechnicky zkusebni
ustav) a druhou zadost podala dosavadni NO, ITC (Institut pro testovani a certifikace)
Zlin jiz v lednu minulého roku [17].
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Tabulka 2.2: Prehled OS k 20. 5. 2021 [14]

EU - MDR OS k 20.5.2021

Body type Nazev Zemé

NB 2696 UDEM Adriatic d.o.o. Croatia

NB 0537 Eurofins Expert Services Oy Finland

NB 0598 (ex-

0403) SGS FIMKO OY Finland

NB 0459 GMED France

NB 0123 TUV SUD Product Service GmbH Zertifizierstellen Germany

NB 0124 DEKRA Certification GmbH Germany

NB 0197 TUV Rheinland LGA Products GmbH Germany

NB 0297 DQS Medizinprodukte GmbH Germany
MEDCERT ZERTIFIZIERUNGS- UND PRUFUNGSGESELLSCHAFT

NB 0482 FUR DIE MEDIZIN GMBH Germany

NB 0483 MDC MEDICAL DEVICE CERTIFICATION GMBH Germany

NB 2409 CE Certiso Orvos- és Koérhaztechnikai Ellendrzé és Tanusito Kft. Hungary

NB 0050 National Standards Authority of Ireland (NSAI) Ireland

NB 0051 IMQ ISTITUTO ITALIANO DEL MARCHIO DI QUALITA S.P.A. Italy

NB 0373 ISTITUTO SUPERIORE DI SANITA' Italy

NB 0344 DEKRA Certification B.V. Netherlands

NB 1912 DARE!! Services B.V. Netherlands

NB 2797 BSI Group The Netherlands B.V. Netherlands

NB 2460 DNV Product Assurance AS Norway

NB 2265 3EC International a.s. Slovakia

NB 2862 Intertek Medical Notified Body AB Sweden

U zmén v této oblasti se ocekava velky dopad na vyrobce, a to hlavné v prvnich

letech po zavedeni MDR. Tato skutecnost je zpisobena zminovanym snizenim celkového
poctu OS a soubé&zné s tim rozsitenim spektra ZP, u kterych se na certifikaci musi podilet
OS. To pravdépodobné povede k dlouhym cekacim dobam na certifikaci a tudiz
nemoznost vyrobce uvést svilj produkt na trh.

2.2.6 UDI

Velké pozornost byla téZ vénovana zvyseni transparentnosti a sledovatelnosti trhu se
ZP s cilem zvysit bezpecnost pacientii a uzivatelii, kvalitu samotnych ZP a efektivitu
post-market trasovani ZP. Toho se EU snazi dosdhnout prostfednictvim komplexni
databaze ZP, kam bude povinnosti vyrobce ¢i distributora zaregistrovat sebe, model
1 konkrétni prodany kus ZP. A pravé UDI (Unique Device Identification) je to, co by m¢lo
umoznit piesnou identifikaci konkrétniho kusu ZP [2].

Stoji za zminku, Ze koncept UDI, tak jak je definovan v kapitole 24 novych natizeni,
je velmi podobny konceptu popsanému v americkém kodexu federalnich ptedpist
21 CFR 830.3. V USA jiz maji systém UDI zavedeny, zatimco EU je na pokraji zavedeni
svého vlastniho. Pro pifeklenuti stavajici regulacni mezery tykajici se UDI podepsaly
25. Cervence 2018 USA a EU spolecné prohlaSeni, v némz se zavazaly sladit specifikace
elektronickych databazi pro UDI a vypracovat dvoustranny test kompatibility ptislusnych
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databazi UDI. Poc¢inaje FDA (Food and Drug Administration) a IWG (International
Working Group), az po nyn¢js$i zavedeni MDR Evropskou unii, vSechny ztcastnéné
strany v oblasti regulace usilovné pracovaly na harmonizaci pokynil a legislativy tykajici
se UDI a je tak na cest¢ stat se celosv€tovym standardem [2].

Koncept UDI je zalozen na jednozna¢ném systému oznacovani, jehoz cilem je zajistit
bezpec¢nou distribuci a sledovatelnost ZP. Presnéji feceno, UDI je alfanumericky kod,
ktery mize jednoznac¢né identifikovat informace tykajici se produktu, jako je vyrobce,
model, Sarze, sériové Cislo a datum vyprSeni platnosti. Kromé toho bude systém provazan
také s vefejnou databazi EUDAMED, kter4 by mé¢la hlasit kod UDI a vySe uvedena data,
aby bylo mozné rychle identifikovat konkrétni ZP a souvisejici funkce. Zavedeni této
platformy muze vyrazné zlepsit dohled po uvedeni na trh a bezpecnost pacientii snadnou
a presnou identifikaci produktu [2].

UDI musi obsahovat dvé ¢asti [1]:

e identifikator prostiedku UDI-DI (Device Identificator), specificky pro
vyrobce a ZP, jedine¢ny kod specificky pro model zatizeni a hlavni kli¢
pro zdznamy v databazi UDI

e identifikdtor vyroby UDI-PI (Production Identifier), ktery identifikuje
jednotku vyrobeného prosttedku a ptipadné zabalené prostredky.

Novy UDI-DI by mél byt zaveden vzdy, kdyZ dojde ke zméné, ktera by mohla vést
k nejednoznacnosti sledovatelnosti zatizeni a/nebo jeho identifikaci. Naptiklad zmény,
které zahrnuji znacku nebo obchodni nazev zatizeni, verzi nebo model zatizeni, mnoZzstvi
zafizeni poskytovanych v baleni, zafizeni balené jako sterilni/potieba sterilizace pred
pouzitim vyzaduji novy UDI-DI. Kromé toho, kdyZz zucastnénd strana piebali a/nebo
znovu oznadi zafizeni s vlastnim Stitkem, je povinna vést zaznamy o UDI ptvodniho
vyrobce zafizeni (OEM — Original Equipment Manufacturer), aby byla zajisténa
sledovatelnost [2].

MDR dale vyZaduje, aby vSechna ZP mé&ly na svém obalu uveden UDI nebo aby byla
pfimo oznacena na skute¢ném zatizeni. UDI musi byt v prostém textu neboli HRI (Human
Readable Interpretation) a dale zakddovano ve formé technologie automatické
identifikace a zachyceni dat neboli AIDC (Automatic Identification and Data Capture),
jako je carovy kod nebo datova matice nebo radiofrekvencéni identifikace [2].

Za vytvateni a spravovani systému UDI kodi budou odpovédné takzvané ,,vydavajici
subjekty®, ty jsou jmenovany komisi Evropské unie prostfednictvim provadécich akti.
Pro tuto cCinnost byly na zakladé¢ vyzvy k podavani Zadosti zkonce roku 2018
a provadéciho rozhodnuti Komise (EU) 2019/939 ze dne 6. Cervna 2019 jmenovany Ctyii
vydavajici subjekty, jejichz ikolem bude poskytovat vyrobctim seznam UDI kodi, které
pak vyrobci nebo distributofi svym konkrétnim ZP ptidéli [1; 4].
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Pro vyrobce to tedy znamenad, Zze podle MDR by se systém UDI mé¢l vztahovat na
vSechny ZP a vSechny hospodaiské subjekty jsou povinny jej dodrzovat, aby zajistily
sledovatelnost zdravotnického prostiredku v celém dodavatelském fetézci. Naptiklad
vyrobce musi dodrzovat povinnosti tykajici se systému UDI a registraéni povinnosti,
zatimco dovozce a distributor maji povinnost ptidé€lit a ptipojit kod UDI . Kromé toho
musi systém fizeni kvality spole¢nosti zahrnovat ovéreni pfifazeni UDI a pokud jde
o technickou dokumentaci a posuzovéani shody, musi byt oznaceni ptizpiisobeno pro
kodovani UDI [2].

2.2.7 EUDAMED

Evropska databaze zdravotnickych prostfedkli neboli EUDAMED (European
Database on Medical Devices) jejiz rozSitena implementace je dalsi z klicovych novinek,
vSemi piislusnymi subjekty, jez jsou zapojeny do procest spojenych s trhem ZP. Tim jsou
mysleni napfiklad jednotlivi vyrobci, vnitrostatni organy, oznamovaci subjekty nebo
Evropské komise. Cilem EUDAMED je zvysit dohled nad trhem se ZP a hlavné zvysit
celkovou transparentnost trhu, mimo jiné lepSim piistupem k informacim pro vetejnost
a zdravotnické pracovniky, a zlepsit koordinaci mezi riznymi ¢lenskymi staty v EU [1].

Vizi Evropské komise je, ze zavedeni databaze EUDAMED v kombinaci se
syst¢tmem UDI harmonizovanym v ramci celé EU poskytne jak jeho orgénim, tak
1 vefejnosti znazornéni zivotniho cyklu konkrétniho ZP dostupného v EU. Bude
integrovat rizné elektronické systémy pro shromazd’ovéani a zpracovani informaci o ZP
a souvisejicich subjektech, napiiklad systém pro UDI [2; 4].

Elektronickymi systémy (ES) tvotici EUDAMED jsou [1]:

e Databdze UDI

e ES pro registraci ZP

e ES pro registraci hospodarskych subjektii

e ES pro oznamené subjekty a certifikaty

e ES tykajici se klinickych zkouSek

e ES tykajici se vigilance a sledovani po uvedeni na trh
e ES tykajici se dozoru nad trhem

Pro vyrobce ZP to tedy znamena napiiklad povinnost zadavani informaci
v pozadovaném rozsahu tykajicich se jejich spolecnosti a jejich produktd, spolu
s povinnosti tyto informace udrZovat stale aktualni (60-ti denni lhtita). K tomuto ucelu se
komise vramci MDR zavazuje poskytnout uvzivatelim dostate¢nou technickou
a administrativni podporu [1].
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2.3 Dopad MDR na vyrobce

2.3.1 Prehled Evropského trhu

Z dostupnych dat asociace MedTech za rok 2020 lze vidét, Ze Evropsky primysl
zdravotnickych technologii zaméstnava vice nez 760 000 lidi. Némecko mélo nejvyssi
absolutni pocet lidi zaméstnanych v sektoru zdravotnickych technologii, zatimco pocet
zaméstnancil zdravotnickych technologii na obyvatele je nejvyssi v Irsku a Svycarsku.
Ve srovnani s tim evropsky farmaceuticky primysl zaméstnava piiblizn¢ 795 000 lidi.
Pracovni mista vytvofend v odvétvi zdravotnickych technologii ptedstavuji ptiblizné
0,3% celkové zaméstnanosti v Evropé. Tato pracovni mista jsou také vysoce produktivni,
protoze odhadovand pfidana hodnota na zaméstnance dosdhne 184 000 EUR na
zaméstnance. Tyto ukazatele znaci, ze prumysl zdravotnickych technologii ma v Evropé
vyznamny ekonomicky a spolecensky dopad [19].

V Evropé existuje vice nez 33 000 spolecnosti zdravotnickych technologii. Nejvyssi
podet z nich sidli v Némecku, nasleduje Italie, Spojené kralovstvi, Francie a Svycarsko.
Malé a sttedni podniky tvoii pfiblizn€ 95% odvétvi zdravotnickych technologii, pficemz
vétSina z nich zaméstnava méné nez 50 lidi (malé a mikro podniky) [19].

Podnik je povazovan za maly a stfedni podnik, pokud zaméstndva méné nez 250 osob
ajeho rocni obrat neptesahuje 50 miliontt EUR. Malé a mikro podniky zaméstnavaji méné
nez 50 osob a jejich obrat je mensi nez 10 miliont EUR [19].

Evropsky trh se zdravotnickymi technologiemi se v roce 2020 odhaduje na zhruba
140 miliard EUR. NejvétSimi trhy se zdravotnickymi prostiedky v Evropé jsou Némecko,
Francie, Spojené kralovstvi, Itélie a Spanélsko. Na zakladé cen vyrobcii se odhaduje, Ze
evropsky trh se zdravotnickymi prostiedky tvoti 27,6% svétového trhu. Jedna se o druhy
nejvetsi trh se zdravotnickymi prosttedky po USA (41,6%) [19].

Evropsky trh se zdravotnickymi prostiedky za poslednich 10 let rostl v priméru
0 2% rocné. Poptavka v roce 2009 poklesla v disledku hospodaiské krize, coz vedlo
té doby se ro¢ni mira riistu pohybovala mezi 2,6% (2013) a 9,3% (2015), coz je 8,5%
v roce 2020 [19].

2.3.2 Cesky trh ZP

Cesky trh je ve srovnani s ostatnimi evropskymi trhy stale relativné maly. Poptavka
po zdravotnickych prostiedcich v Ceské republice v letech 20162020 je relativné
konstantni. V roce 2016 ¢inil rast trhu 1,3%. V roce 2019 to bylo odhadovéno na 2%.
Poptavka po zdravotnickych prostiedcich v Ceské republice podle typu zafizeni je
nejvyssi v oblastech: katetry, kanyly a jehly, ortopedické a zlomeninové pomiicky,
1ékatsky néabytek, diagnostické pfistroje a Iékafské nastroje a pristroje. Prilezitosti
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¢eského trhu spocivaji ve starnuti populace spojené s chronickymi nemocemi; existuje
také poptavka po inovativnich produktech, které zlepSuji ucinnost a zdravotni vysledky,
jako jsou systémy mini-invazivni chirurgie, zpracovani digitdlniho obrazu nebo vybaveni
pro domaci péci [21].

2.3.3 Vyrobci ZP

Vyrobce ZP lze definovat jako fyzickou nebo pravnickou osobu, kterd uvadi na trh
EU pod svym jménem nebo ochrannou znamkou vyrobek, ktery vyrabi nebo ktery si
nechédva navrhnout ¢i vyrobit. Vyrobce odpovida za posouzeni shody svého vyrobku. Pti
uvadeéni vyrobku na trh Evropské unie jsou povinnosti vyrobce stejné bez ohledu na to,
zda sidli ve tfeti zemi, nebo v jednom z ¢lenskych statii [16].

2.3.4 Dopad na vyrobce

Dle ndzorti Nicolase Martellio a jeho tymu, povede MDR k vyznamnym
transformacim v oblasti ZP, ovlivni klasifikaci rizik mnoha zafizeni a néktera zafizeni
budou presunuta do vyssich tfid. To by mohlo vést ke znaénym nakladim a vyznamnému
zpozdéni pfi opétovné certifikaci, které by vyrobce mohlo odrazovat od dal$iho uvadéni
na trh nékterych vlastnich zafizeni, zejména téch, kterd po prechodu do vyssi rizikové
ttidy nesplituji pozadavky MDR [3].

Z publikace od dvojice Wagner-Schanze vyplyva, ze za ti¢elem splnéni pozadavki
MDR celi zejména malé a stiedni spolecnosti zabyvajici se zdravotnickymi
technologiemi znacnym obtizim. Relativné feceno, malé a stiedni podniky musi vynalozit
znacné Usili, aby splnily organizac¢ni a finan¢ni poZadavky novych pravidel EU. Vyrobci
ZP, zejména malé a stfedni podniky, budou muset znovu pfizplsobit vyrobky,
dokumentaci a procesy, aby zajistili dodrzovani zmén a inovaci v MDR. Existuji né¢které
zcela nové, ale také nékolik starych, revidovanych pozadavki na vyrobce. Vyrobei musi
dasledné zvazit, zda jejich produkt musi mit novou klasifikaci produktu nebo posouzeni
shody. Zna¢nym dopadem je i zavedeni UDI, jelikoz vyrobci musi implementovat
kompletni systém UDI, casto od nuly. Kromé toho je podstatné i1 zavedeni
post-marketingového dohledu, protoZe je nutné vzit v potaz, zda jiz v podniku existuje
monitorovaci systém nebo zda je tfeba zavést novy. Vzhledem k novym pozadavkiim na
technickou dokumentaci je také vyvijeno znacné usili, jelikoz ke splnéni téchto
pozadavkli musi mnoho spolecnosti zvysit pocet svych zaméstnanci v managementu
kvality. Zkontrolovat veskeré specifikace vSech produktl a ovétit jejich shodu, toto bude
taktéZz vyzadovat znacné mnozstvi Casu a usili. Dulezitym faktorem je sila malych
a sttednich podnikii, kterd je Casto nespravné odhadovéna, naptiklad orgdny vetejné
spravy, coz pravdépodobné¢ nebude pro malé a sttedni podniky vyhodné [9].

Jak jiz bylo zminéno diive, dal§im problémem, kterému ¢eli vyrobcei vyrobki tfidy
ITa, IIb a III, je snizeny pocet oznamenych subjektt akreditovanych podle MDR.
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Oznameny subjekt bude muset vynalozit mnohem vice usili, protoze se zavedenim MDR
bude muset spolupracovat s panelem odbornikli a bude muset uplatiovat kvalitu, aby
mohl certifikovat ZP. Tato situace tedy pfedstavuje dalsi prekdzku pro malé a stiedni
spole€nosti, protoze nejprve jsou certifikovany velké spolecnosti. Pokud spolecnost
zabyvajici se ZP nema vhodny ozndmeny subjekt, nemd mnoho moznosti. Bud’ bude
spole¢nost uzaviena, prodana, nebo se spole¢nost specializuje na jiny sortiment [9].

Vyzkumny tym pod vedenim R. Tarricone, zdiiraziiuje, ze tato transformace ve
vyrobnich spole¢nostech nepfinese nulové néklady. Budou zapotiebi investice, aby se
ziskala potiebnd kompetence a provedly dikladné klinické studie. V odvétvi, ve kterém
95% spolecnosti jsou malé a stfedni podniky, z nichZ vétSina zaméstnava méné nez 50
lidi (malé¢ a mikro podniky), se to mlize stdt vaznou vyzvou. Navzdory postupnému
uplatiiovani novych pravidel a uréitych zvlastnich ustanoveni vstficnych k malym
a stfednim podnikiim budou nékteré malé a stfedni ekosystémy a produktové ekosystémy
pravdépodobné vystaveny zna¢nému tlaku. Schopnost ekosystému ZP jako celku, véetné
regulacnich organt a sdruZeni zli¢astnénych stran na urovni EU, ¢lenskych stath a na
mistni arovni, tedy sledovat pribéh implementace na misté, smerovat vSechny relevantni
informace od operatori a nasledn¢ pfijmout vCasnd vhodna opatfeni se stava
rozhodujicim faktorem pro zachovani ctnostnych hodnotovych fetézci a zajisténi
ptistupu pacienti ke kli¢ovym technologiim [11].

2.3.5 Dopad dle Evropské komise

Evropska komise ve svém dokumentu z roku 2018 napsala o dopadu novych smérnic
na vyrobce ZP, Ze toto odvétvi je pohanéno malymi a stiednimi podniky a nové natizeni
pomohou primyslovému odvétvi EU udrzet a dale rozsifit svou vedouci ulohu
v globalnim méfitku tim, ze bude konkurenceschopnéjsi a pevnéjsi ve slozitém globalnim
prostiedi. Uvadi, ze toto bude vysledkem tii hlavnich faktorti [22].

Prvni faktorem je dle nich zjednoduseni administrativnich postupii, kdy uvadi, ze dle
nového ramce bude muset byt registrace zafizeni a operatorti provedena na trovni EU
pouze jednou. To je zadsadni zména ve srovnani se soucasnou situaci, kdy v mnoha
piipadech mtze byt od vyrobct vyzadovano, aby registrovali své vyrobky ve vSech
¢lenskych statech, kde jsou tyto vyrobky uvadény na trh [22].

Dalsim faktorem je dle EK zvySend pravni jistota - rist a konkurenceschopnost
vychazeji z existence stabilniho souboru pravnich pozadavkii. Na rozdil od smérnice je
nafizeni pfimo pouZitelné ve vSech Clenskych statech: to pomlze vyhnout se riznym
podminkam pro pacienty a primysl v riznych zemich. Nové texty rovnéz obsahuji pfesna
a podrobna vyjasnéni oblasti plisobnosti novych pravidel, seznam jasnych povinnosti
ptislusnych hospodatrskych subjektti i uvedeni zvlaStnich rezimd vyjimek, které se
vztahuji na nékterd zatizeni nebo postupy, jako jsou interni zafizeni nebo pfepracovani
zafizeni na jedno pouZiti [22].

28



A poslednim faktorem, na ktery se vdokumentu poukazuje, je zvySena
divéryhodnost a povést celého systému - povést odvétvi je velmi citlivdA na
divéryhodnost systému zdravotnickych prostiedkit EU jako celku. Rizné incidenty
1 vefejné zpravy tykajici se idajného nerovného ptistupu mezi organy odpoveédnymi za
certifikaci a schvalovani zdravotnickych prostfedkti poskodily davéru pacienti
a zdravotnickych pracovnikii v bezpecnost prostfedki, které pouzivaji kazdy den,
a zaroven potvrzuji nékteré slabosti dosavadni legislativy. Nova natizeni fesi nedostatky
stavajicich pravnich ptedpisi a jejich cilem je zvysit celkovou duveéru v trh
zdravotnickych prostredki [22].

EK véti, ze tyto vyhody by mély vyvazit dodate¢né naklady, které spole¢nostem
vzniknou v dusledku dodrzovani vysSich bezpecnostnich norem a novych pozadavki
obsazenych v novych nafizenich. Specifické potfeby malych a stfednich podnikt byly
v textech feSeny zejména v souvislosti s novymi pozadavky na finan¢ni kryti pro vyrobce,
osobu odpovédnou za dodrzovani piedpist a poplatky Gctované oznamenymi subjekty.
To dava potencidlni podporu malym a stfednim podnikiim pisobicim v tomto odvétvi
[22].

2.3.6 Studie o dopadu MDR na vyrobce v ramci CR

Komplexngj§i pohled na celou problematiku piinasi studie z Ceské republiky
z dubna roku 2021. Pochazi od P. Maresové a jejiho tymu z Univerzity Hradce Kralové
a klade si za cil zdlraznit vyzvy a rizika, kterym celi evropsky pramysl ZP
v disledku nedavnych zmén pravnich ptedpisi, zejména téch, kterym celi malé a stiedni
podniky v CR [21].

Zamétujeme se na dveé dulezité vyzkumné otazky:

e QI. Pfevysuji vyhody zvysené regulace nad dodatecnymi vydaji?

e Q2. Vzhledem k tomu, ze velka cast vyvojari ZP jsou mal¢ a stfedni podniky,
povede novy regulac¢ni rezim k tomu, Ze nékteré z téchto spolecnosti
zaniknou, a omezi tedy budouci inovace?

Studie vyuziva zaprvé sektorovou analyzu trhu ZP a struktury spoleénosti ZP v Ceské
republice, zadruh¢é ptipadovou studii malé a stfedni spole¢nosti popisujici a analyzujici
jeji situaci z hlediska regulace a dopadu na fungovani této spolecnosti. Bez ohledu na
velikost spolec¢nosti bude muset tyto problémy nebo pozadavky vytesit kazda spole¢nost
[21].

Vysledky sektorové analyzy provedené na vzorku 50 ¢eskych firem jasné€ ukazuji, Ze
odhadovana z4téz zvySeni ndkladli na certifikaci se neimérné vice projevuje u malych
a mikro podnikt oproti velkym spolecnostem. Je to proto, ze maji relativné vysoky podil
ZP ve vyssich bezpecnostnich tfidach, zejména IIb, u nichz jsou naklady na certifikaci
pomérné znacné, ale celkové vynosy jsou relativné malé. Kromé toho vysledky ukazuji,

ze ziskové marze rostou v souladu s velikosti spolecnosti. NejmenSi spole¢nosti
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v pruméru dokonce zaznamenavaji ztraty. To lze vysvétlit skuteCnosti, Ze spole¢nosti
v této skupiné maji nejvyssi primérné mnozstvi registrovanych ZP soustfedénych do
bezpecnostnich tfid IIb a III [21].

Piipadova studie byla provedena u spole¢nosti Mediatrade, ktera ptisobi v CR.
Spolecnost se primarn¢ zaméiuje na externi kardiostimulatory, ale vyrabi 1 dalsi ZP
prevazn¢ tridy IIb. Znacnou roli ve strategii a fungovani této spolecnosti hraji i inovace.
Finan¢ni vysledky spolecnosti Mediatrade ukazuji dlouhodoby rist v letech 2002 az
2018, s castecnym poklesem v letech 2007, 2012 a 2017. I pfes hospodarskou krizi
v letech 2007 az 2009 spolecnost zaznamenala rostouci vynosy. V rdmci studie byly
vytvofeny a simulovany 4 scénafe, mozné¢ho vyvoje, ve vSech scénafich byly ztraty
soustiedény v prvnim simula¢nim roce a pouze ve dvou poslednich scénarich spolecnost
vytvérela mirny zisk [21].

Autofi v zavéru studie uvadi, ze vzhledem k otazce Ql1, vyzkum ukazal, ze nové
pfedpisy by mély zajistit lepsi bezpecnost ZP. Ekonomické zatizeni vSak muze byt
nadmérné jak pro vyrobce, tak pro poskytovatele zdravotni péce. Problémem neni pouze
cena procesu posuzovani shody, ktera se v Ceské republice lisi podle typu a rizikové tiidy
ZP v rozmezi 150 — 600 tis. K¢ v rdmci posouzeni podle MDD, ale dalSim problémem
pro vyrobce je povinnost ptredlozit klinické udaje k posouzeni shody. Ziskavani
klinickych udaji, které lze pouzit pro klinické studie ZP, a nésledné nastaveni systému
PMCEF v klinickych studiich, mize byt mimo moznosti malych spolecnosti. Dikazy
rovnéz naznacuji, ze nékteré malé a stredni podniky mohou byt nuceny diverzifikovat na
,hemedicinské* vyrobky, pfi¢emz vznikne nevyhnutelna ztrata nckterych inovativnich
ZP. Na Q2 bylo castecné zodpovézeno v ramci Q1, ale jak se pocet vyvojait ZP snizuje,
snizuje se 1 pocet inovativnich ZP, coz omezuje budouci inovace ZP [21].

Autofi také uvadi, ze po zavedeni MDR by bylo vhodné provést dalsi vyzkum, ktery
by ovéftil jejich zjisténi a vnimané disledky pro rozvoj ZP pro malé a stfedni podniky
[21].

2.3.7 Dopad zmén oznamenych subjekti

V reakci na snizeni celkového poctu OS zaznivaji od zainteresovanych stran obavy
z pravdépodobného piehlceni OS, a tudiz nemoznosti ziskani potiebné certifikace, jez
povede k nedostate¢nému zasobeni trhu a krachu zna¢ného poctu firem.

Naptiklad spolecnost MedTech v ¢ervenci roku 2018, vydala zpravu, ve které uvadi,
ze prumysl zdravotnickych technologii ma zna¢né obavy ohledné stavu provadéni novych
nafizeni. Toto déle rozviji prohlaSenim, Ze ackoliv vyrobci ZP investovali znacné
prostiedky k zajisténi souladu s novymi ptedpisy, aby udrzeli dodavky vice nez
500 000 ZP pro pacienty a systémy zdravotni péce v celé Evropé, tak jsou tyto snahy
vazné ohrozeny pomalym pokrokem pii zavadéni kritické infrastruktury, kterda by
umoznila fungovani novych regulacnich systému. Primarni obavou vyjadfenou v tomto
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rozsahu definice ZP a jejich reklasifikace se znacné zvysil pocet ZP spadajici do zpravy
OS, tak naproti tomu se znacné sniZil pocet OS a tudiZ vystavaji obavy z jejich piehlceni
[15].

Tyto obavy pfetrvaly 1 doposud jak je mozné vidét z ¢lanku zvetfejnéného v kvétnu
2021 mluvéim némecké asociace BVMed, ktera representuje vic jak 220 spolecnosti,
mezi nimiz je 1 20 z nejvétsich svétovych vyrobel zdravotnickych prostfedka v sektoru
zbozi dlouhodobé spotieby a spotiebniho zbozi. Mluv¢i zde uvadi ze: ,,Pocet a kapacity
oznadmenych subjektl v rdimci MDR jsou stéale pfili§ malé na to, aby bylo mozné do MDR
vCas prenést vSechna stavajici zafizeni. V soucasné dobé existuje pouze 20 oznamenych
subjekti. Mnoho vyrobcu - naptiklad chirurgickych nastrojii nebo softwaru - musi
uzavirat nové smlouvy s oznamenymi subjekty. To je prakticky nemozné, protoze neni
dostatek kapacit a zatim jsou obsluhovani hlavné stavajici zakaznici. Stejny problém maji
1 zaCinajici podniky v odvétvi mediciny.*. Dale uvadi ze: ,,Pfiblizné 20 000 certifikatt
tak nebude mozné ptrevést do MDR do konce piechodného obdobi v kvétnu 2024.
V soucasné dobé bylo vydano pouze asi 180 certifikati MDR. Desetinasobek této ¢astky
¢eka na oznameni u oznamenych subjekti jako aplikace. Je piedvidatelné, ze situace
dramaticky vyvrcholi v roce 2024. Mnoho zdravotnickych prostfedkti se vcas nedostane
do MDR. Hrozi bottleneck efekt v dodavkach, bottleneck efekt v oblasti inovaci
a naruseni hospodaiské soutéze.” [18].

2.3.8 Dopad zmén prokazovani rovnocennosti ZP

V publikaci z ledna 2019 o MDR a jeho dopadech na interven¢ni radiology poukazuji
jeji autofti z fad intervencnich radiologt na dalsi problematiku, jenz MDR pfinasi. Ta se
tyka potieby ptistupu k technické dokumentaci k prokazani rovnocennosti mezi dvéma
ZP od dvou riiznych vyrobct. Povoleni ptistupu k technické dokumentaci jinému vyrobci
bude pro vyrobce velmi obtiznym krokem, zejména v konkurencnim prostiedi. Lze
pfedpokladat, Ze by bylo nemozné, aby se vyrobci v nékterych piipadech dohodli,
a schopnost prokdzat rovnocennost by proto zmizela. Mohlo by to také zuzit trh s uréitymi
ZP; bez pouziti rovnocennosti je mozné, ze mén¢ vyrobcii uvede na trh ZP, pro kterad
pravdépodobné, ze dojde ke zvysSeni klinickych zkousek na implantabilnich prostfedcich
a zdravotnickych prosttedcich tfidy III. Autofi v praci uvadi, ze se jednd o nejkriticté;si
disledek MDR a dramaticky zméni vyvojové plany nebo strategie ptistupu na trh mnoha
vyrobcl. V zavéru uvadi, ze MDR pravdépodobné oddali uvedeni implantabilnich
zdravotnickych prostiedk tiidy I1I na trh a odrazi nékteré vyrobce od uvadéni nékterych
novych zatizeni na trh [3].
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2.3.9 Dopad na inovace

Dalsi oblasti, na niz dopadd MDR, jsou inovace. V ¢lanku z ledna 2020 uvedl
Emmanuel Thienpont (zastupce European Knee Society) a jeho skupina, Ze jakékoli nova
nafizeni o lékafskych objevech a intervencich nevyhnutelné vyvolavaji obavy, ze by
mohla potlacit inovace. Pfes tuto moznost a navzdory vySe uvedenym obavam souhlasime
s novymi nafizenimi EU o zdravotnickych prostiedcich. Nevétime, ze zatéz ulozena
novym zékonem podstatné zasdhne do inovaci, které mohou pochézet z vysoce kvalitnich
vyzkumnych a vyvojovych projektl, které maji v poslednim desetileti pokrocilou péci
o pacienty, a které budou stejn¢ dilezité do budoucna [20].

V Ceské studii z tohoto roku viak autofi uvadi, Ze v kontextu novych predpisii
o rozvoji ZP se zda, ze s ohledem na malé a stiedni podniky mtize byt silna regulace
prekazkou inovace novych ZP. Naproti tomu ve vztahu k vét§im organizacim se muize
ukazat, ze takova regulace inovace stimuluje. Pfestoze se vSak nékteré malé a stiedni
podniky mohou piesunout z vyvoje ZP na produkty jin¢ nez ZP, mohou své inovativni
dovednosti pienést na tyto produkty na tikor 1ékatské profese [21].
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3 Cile prace

Z ptehledu soucasného stavu vyplyva, ze MDR pfinasi fadu zmén rtizné velikosti
a komplexnosti, které se bezesporu v riizné intenzité dotknou vSech vyrobct zdravotnich
prostiedkil na izemi EU. Jaké vSak tyto dopady doopravdy budou mit formu a rozsah je
stale spiSe pfedmétem teoretickych debat rtiznych odbornikii na tuto problematiku.
Znacna ¢ast publikaci na toto téma se zaobird dopadem na malé a sttedni podniky, jelikoz
tyto podniky tvofi pfiblizné 95 % trhu, pricemz vétSina z nich zaméstnava méné nez
50 Lidi [19].

Existuji znacné obavy ze stran fady odbornikl, Ze zmény, které MDR pfinasi,
povedou k zna¢nému rlstu nakladd pro tyto vyrobce a vzhledem k jejich velikosti
nebudou schopni tyto vzrastajici naklady vykompenzovat, jako v pfipad¢ velkych
podnikii, coz by mohlo vést k zaniku fady z nich, ¢i jinou formu opusténi tohoto trhu.
Pokud by se tyto predpoklady naplnily, mélo by to dozajista velky vliv na cely trh se ZP,
jelikoZ by mohla byt omezena nabidka urcité kategorie ZP a / nebo by mohlo dojit
napftiklad k ristu jejich cen. Takovéto zmény na trhu ZP by posléze mély negativni dopad
na systémy zdravotnictvi v ramci EU. AvSak néazory odbornikil nejsou ani zdaleka
sjednocené, jelikoz naptiklad Evropska komise uvadi, ze dle jejich predpokladii, bude
dopad MDR na malé a stfedni podniky a i na trh coby celek pozitivni. Ve svém
dokumentu sice uvadi, ze predpokladaji riist nakladi pro vyrobce, ale domnivaji se, ze
vyhody, jez MDR pfinési, nejen pro trh coby celek, ale i pro jednotlivé vyrobce, prevazuji
nad timto navySenim nakladd a ve vysledku podpoii konkurenceschopnost jednotlivych
vyrobct [3; 9; 11; 21; 22].

Cile této diplomoveé prace vychazeji primarné z této neshody na trovni teoretickych
predpokladii o dopadech MDR. Primarnim cilem prace je analyzovat rozsah dopadu
MDR na malé a stiedni vyrobce ZP v Ceské republice, konkrétngji se bude cilit na zmény
vnitropodnikovych mechanismil, personalni zmény nebo naptiklad na jejich spolupraci
s oznamenymi subjekty. Lokalizace vyzkumu na Ceskou republiku, byla vybrana mimo
jiné 1 z diivodil, ze vétSina podobnych vyzkumi zpravidla cili spiSe na zépadni ¢lenské
staty EU. Sekundarnim cilem prace je posoudit jaky vliv bude mit zavedeni MDR na trh
se ZP v Ceské republice. V ramci tohoto cile se bude vyzkum zaméfovat napiiklad na
planovanou participaci dotazovanych subjekti na trhu nebo vliv zmén na ceny
a dostupnost ZP v ramci tohoto trhu.
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4 Metody

Zvolené¢ metody praktické casti diplomové prace vychdzeji z jejtho zadani
a stanovenych cild. Byla vybrdna kvalitativni metoda vyzkumu, na zakladé predpokladu
nizké homogenity posuzovaného vzorku respondentli, coz by posléze komplikovalo
interpretaci  kvantitativnich  vysledkii. Ke sbéru dat byla zvolena metoda
polostrukturovanych rozhovort a k jejich nasledné analyze metoda zakotvené teorie.

Metodologicky postup vyzkumu:

Sestaveni scénate rozhovoru

Validace scénaie a schvaleni vyzkumu etickou komisi CVUT
Kontaktovani asociaci vyrobct ZP

Kontaktovani jednotlivych vyrobcta ZP

Realizovani rozhovort

Transkripce a kédovani dat

o

Vyhodnoceni dat a interpretace vysledkil

4.1 Kbvalitativni vyzkum

Kvalitativni vyzkum jako takovy nema jednu obecn€ uznavanou definici, ty se riizni dle
jednotlivych metodologi. Napiiklad dle negativni definice metodologti Glasera a Corbinové
za n¢j lze pokladat takovy vyzkum, jehoz vysledki se nedosahuje pomoci statistickych metod
nebo jinych zpiisobli kvantifikace, jako je tomu u vyzkumu kvantitativniho. Déle se jedna
o vyzkum vyuzivajici induktivni formy védeckych metod, hloubkové studium jednotlivych
ptipadt, nejriznéjsi formy rozhovort a kvalitativnich pozorovani. Jeho cilem je ziskat popis
zvlastnich ptipadi, generovat hypotézy a rozvijet teorie o urcitych fenoménech. Vyzkumny
plan ma ve vétsing pripadii pruzny charakter, to znamena, ze se v pribéhu rozviji, proméiuje
a pfizptsobuje v reakci na okolnosti a dosud ziskané vysledky [23; 24].

Pro tuto praci byla vyuzita forma kvalitativniho vyzkumu s prvky symbolického
interakcionismu. To je pfistup, ktery k vyzkumu vyuziva primarn¢ exploraci a inspekci, coby
zakladni kameny naturalistického vyzkumu, tedy vyzkumu probihajicim v pfirozeném
prostiedi. Symbolicky inerakcionismus se zaméiuje primarné na pohledy jedinct, ke sbéru
dat vyuziva strukturované a polostrukturované rozhovory a vysledky poté interpretuje
metodami kdédovani a narativni analyzou. Z této formy vyzkumu také vychdzi metoda

zakotvené teorie, ktera byla vybrana pro ucely analyzy dat [23].

4.1.1 Polostrukturovany rozhovor

Tato metoda sbéru dat je urCitou stfedni cestou mezi strukturovanymi dotazniky
s uzavienymi otdzkami a zcela otevienymi rozhovory. Poskytuje tak do jist¢ miry
strukturovanou kostru, jez umoznuje kvalitngj$i srovnani ziskanych dat a zaroven
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ponechava tazateli jistou volnost a pruznost pii jejich ziskavani. Rozhovor je vyzkumnou
metodou, kterd umoziluje zachytit nejen fakta, ale i hloub&ji proniknout do motivl
a postoju respondentt [23].

Je charakterizovan pfedem piipravenou sadou otevienych otazek, diiraz u téchto
otazek je kladen nejen na jejich samotny vybér, ale také na jejich formulaci a fazeni,
jelikoz 1 tyto aspekty ovliviiuji odpovédi respondenta, kvalitu rozhovoru a tedy i vysledna
data. Je zadouci, aby zvolena struktura rozhovoru vedla respondenta k tomu, aby mluvil
co nejotevienéji a ohledné faktd, které se tykaji sledované problematiky. Tento typ
rozhovoru vSak soucasné poskytuje urCitou pruznost, kdy je mozné odchylit se od
pfipravenych otazek a reagovat na odpovédi dotazovanych, za cilem blize pochopit
a rozvinout probirané téma. Za timto tcelem muiiZe tazatel téz pridat dalSi otazky nebo
ménit jejich potadi [23].

Jak jiz bylo zminéno vySe, je vice nez vhodné dbat na spravné fazeni otdzek
v zé&vislosti na predpokladaném plisobeni na respondenta. K tomuto ucelu existuje fada
teorii a navodi. Hendl naptiklad uvadi, ze existuje Sest typt otazek a dale je také nutné
vzit v potaz jejich situovanost v ase. Z hlediska ¢asu doporucuje zacinat s otdzkami
tykajicich se pritomnosti, jelikoz jsou snazs§i na zodpovézeni, posléze lze pokracovat
otazkami na minulost, pfipadné budoucnost. Odpovédi na otazky tykajici se budoucnosti
jsou taktéz do jist¢ miry spekulaci. Nasledn€¢ je vhodné si ujasnit typy otdzek, pro
planovani jejich pofadi. Rozhovor je vhodné zacinat otdzkami na neproblémové
skute€nosti, jelikoz tyto otazky povzbuzuji respondenta, aby hovofil popisné. Tento popis
je mozn¢ dale prohloubit takzvanymi sondaznimi otdzkami. V nasledujici fazi rozhovoru
je vhodné se zaméfit na informace o interpretacich, nazorech a pocitech vztahujicich se
k popsanym skute¢nostem, tak aby mohli byt blize zasazeny do vzniklého kontextu. Po
té co je jiz vytvorena dliivéra mezi tazatelem a dotazovanym, je vhodné piejit k otazkam
spojené se znalostmi a dovednostmi, jelikoZ tyto otdzky mohou u respondenta vyvolat
zapornou reakci a ovlivnit tak nasledny rozhovor. Posledni kategorii otazek jsou otazky
demografické a identifikacni, ty je vhodné pro jejich nizsi atraktivitu zafadit téz ke konci
nebo je stfidmeé rozmistit skrze rozhovor [23].

Dale je nutno klast diiraz na samotny zptisob komunikace s respondentem v prubéhu
rozhovoru. Otazky by mély byt kladeny zfetelné, citlivé a neutralné. Je vhodné se
1 vyvarovat sugestivni formulaci otdzek. Nesmi ani dochazet k tomu, Ze by bylo polozeno
nckolik otazek nardz. V rozhovoru dale hraji diilezitou roli dva aspekty, jedna se o ptistup
k dotazovanému a postoj viici obsahu jeho odpovédi. V pribéhu rozhovoru musi tazatel
motivovat respondenta k vypravéni, tim ze se chova urcitym zpisobem, ale soucasné
musi dbat na to, aby jeho chovéni neovliviiovaly dotazovaného. Musi vhodné podnécovat
respondenta k sdileni podrobnosti, toho mtize naptiklad dosdhnout, tim Ze mu da najevo,
ze se mu jevi, jako velmi zajima osoba. Zaroven vzdy plati, Ze mira divery a otevienosti
respondentli vici vyzkumnikovi velmi silné ovliviiuje kvalitu ziskanych dat [23].

35



Tato metoda byla vybrana pravé z diivodu umoznéni flexibilniho pfistupu béhem
procesu dotazovani respondentti, tim ze umoznuje aktivné reagovat na obdrzené odpovédi
od jednotlivych tcastniki. Béhem navrhu vyzkumné metodiky byla také uvazovéna
metoda dotaznikového Setfeni s otevienymi odpovédmi, avSak tato metoda byla
s ohledem na stanovené vyzkumné otazky a niz$i potencialni pfinos, zhodnocena jako
mén¢ vhodna.

4.1.2 Zakotvena teorie

Zakotvena teorie byla pro ucely této diplomové prace zvolena jako hlavni metoda,
nejednd se vSak o konkrétni teorii, nybrz o urcitou strategii vyzkumu a zaroven zplisob
analyzy ziskanych dat. Cilem vyzkumu je navrh teorie pro fenomény v ur€ité situaci, na
niz je zameéfena pozornost vyzkumnika. Vznikajici teorie je zakotvena v datech,
ziskanych prostfednictvim nékteré zmetod sbéru dat, v pfipadé této prace
z polostrukturovanych rozhovord. Data jsou mezi jednotlivymi rozhovory analyzovana.
Sbér dat pokracuje tak dlouho, az je teorie saturovana, to znamend, Ze nova data jiz
nepftispivaji k dal§imu rozvoji teorie. Pozornost je vénovana zvlasté jednani a interakcim
sledovanych jedincii a procesiim v daném prostiedi [23].

Dle definic metodologt Strausse a Corbinové, se kterymi je tato metoda pevné
svazdna, neni teorie stanovena piedem a posléze testovana, nybrz je induktivné
odvozovéana v procesu zkoumani dané problematiky. To znamend, Ze je objevovana,
rozvijena a provizorn¢ verifikovana prostiednictvim systematického sbéru dat, jez se
tykaji zkoumané problematiky a jejich néslednou analyzou. Stanovuji také, Ze z tohoto
divodu musi sbér dat, analyza a teorie stat ve vzajemném reciprocnim vztahu. Nezac¢ina
se s teorii, které se ma prokazat, spise se zkouma urcita oblast ¢i problematika a jednotlivé
fenomény z nich vyplyvajici [24].

4.2 Tvorba scénare rozhovoru

Pro tcely sbéru potfebnych dat, byl vytvoren scénai polostrukturovaného rozhovoru.
Tento scénaf je tvofen sadou otazek, které jsou v ramci scénate rozdéleny do skupin, dle
riznych parametri a fazeny v urCitém chronologickém potradku. Vybér jednotlivych
otazek pro scénaf polostrukturovaného rozhovoru vychazi primarné z cili prace a
z ptehledu soucasného stavu. V rdmci analyzy cili prace byla stanovena urcita témata, u
nichz se ptedpoklada, ze budou kritickd pro formovani vysledné teorie. Selekce téchto
témat znacné ovlivnila vybér a tvorbu otdzek. Jednotlivym otdzkam bylo téz ptidéleno
nékolik podotazek, které slouzi k rozvoji pochopeni daného tématu v zavislosti na
prib&hu rozhovoru. Otazky byly tvofeny s vyuzitim doporuc¢enych postupii na jejich
formulaci a fazeni, jez vychazeji z poznatki odbornikli v daném oboru, jak je popsano
v kapitole o polostrukturovaném rozhovoru.
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4.3 Sbér dat

Pro ucely tohoto vyzkumu byl cil zajistit dostatecné velky vzorek respondentt, tak
aby bylo dosazeno potiebné saturace dat. Avsak toto mnozstvi nelze dopfedu s naprostou
jistotou ur€it, bylo tedy stanoveno vychozi rozmezi o hodnoté 8-12 respondentti. V rdmci
vyzkumu bylo tedy cileno na toto mnozstvi, ale zadroveinl byla brana v potaz i moznost,
kdy by bylo nutno tento pocet rozsitit, v zajmu zajisténi dostatecné kvality vyzkumu.

Eticka stranka vyzkumu

Vyzkum nesl zna¢né pozadavky na eticky piistup, jelikoZ v ramci jeho realizace bylo
nakladano s citlivymi 0daji jednotlivych vyrobct. Tyto udaje by bylo mozné zneuzit
naptiklad za Gcelem ziskani konkurenéni vyhody, jejich zvetejnéni by tak mohlo zna¢né
poskodit tcastniky vyzkumu. Za ucelem dodrzeni platnych etickych postupt a zajisténi
validity vyzkumu coby celku, byl vyzkum ptedloZen etické komisi FBMI CVUT k jeho
schvaleni.

Vsichni respondenti byli pfed zahdjenim rozhovoru seznameni s jeho ucelem
a priubéhem, nacez byl vzdy zajistén jejich informovany souhlas ohledné participace ve
vyzkumu, nahravéani rozhovoru a zpracovani poskytnutych dat po jejich anonymizaci.

Data, ktera byla v ramci vyzkumu ziskéna, byla archivovdna na nékolika zatizenich
a byla pfistupna pouze autorovi prace a ptipadné vedouci prace za ucelem konzultaci
postupu jejich zpracovani. Veskera data, byla pln€ anonymizovana, tak aby se zachovalo
soukromi jednotlivych respondentli. Za timto Gcelem bylo jednotlivym respondentiim
pfifazeno anonymni oznaceni (R1, R2, R3, ...) a z dat byly odstranény vesker¢ artefakty,

jez by mohly umoziovat identifikaci.
Kontaktovani asociaci

Pted kontaktovanim jednotlivych vyrobcli byly kontaktovany asociace vyrobci
s zadosti o spolupraci. Snaha o tuto spolupraci pramenila z predpokladu, ze bude posléze
vétsi kooperace ze strany jednotlivych vyrobcet, nez kdyby byli oslovovani bez podpory
danych asociaci. Osloveny byly asociace AVDZP (Asociace vyrobcli a dodavatell
zdravotnickych prostiedki) a AMSP CR (Asociace malych a stfednich podnikii
a zivnostnikii CR). Jednotlivé asociace byly kontaktovany emailovou formou, pomoci
kontaktnich emailovych adres uvedenych na strankach pfislusnych asociaci. Kontaktni
email s zadosti o spolupraci a informacich o vyzkumu byl standardizovany.
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Kontaktovani vyrobci

Respondenty se rozumi jednotlivi zastupci vyrobeil zdravotnickych prostiedki z fad
malych a stfednich podnikii z Ceské republiky. Zastupcem podniku, mél byt idealn&
predstavitel manazerské pozice zabyvajici se v urcité mife problematikou MDR v daném
podniku. Samotné osloveni podnikl se zadosti o spolupréci a participaci ve vyzkumu,
probéhlo primarné emailovou formou s vyuzitim bud’to uvedenych kontaktnich adres na
strankach jednotlivych vyrobct, pfipadné s vyuzitim poskytnutych kontaktii ze stran
oslovenych asociaci. Kontaktni email zasilany jednotlivym vyrobclim byl standardizovan
a mimo samotné prosby o spolupraci obsahoval zdkladni idaje o provadéném vyzkumu,
jeho cilech a smyslu.

Realizace rozhovoru

Polostrukturované rozhovory probéhnou dle domluvy s jednotlivymi respondenty.
Bude snaha o osobni uskutecnéni rozhovort, s pfihlédnutim na aktudlni
epidemiologickou situaci v CR. Alternativou bude online provedeni rozhovoru, v tomto
ptipadé bude sméfovano na vyuziti programu Microsoft Teams. Uvodni &asti rozhovoru
bude kratké sezndmeni s problematikou a zajisténi souhlasu s nahravanim a pouzitim
ziskanych dat. Dale bude respondent ujistén o anonymité vyzkumu.

Po ziskdni informovaného souhlasu, probéhne kratkd sumarizace problematiky
a popis pozadi studie a cilli, se kterymi je vyzkum provadén. Divodem je poskytnout
ucastnikiim podrobné informace o Gcelu studie a vytvofit zakladni pouto mezi tazatelem
a dotazovanym. Poté jiz bude uskutecnén samotny polostrukturovany rozhovor, dle
pfipraveného scénate.

Pro ucely vyzkumu budou rozhovory nahravany, v ptipad¢ osobniho setkani pomoci
diktafonu a v pfipadé¢ online provedeni pomoci pouzitého softwaru. Data budou
zalohovana v pribéhu vyzkumu na dvou nezavislych ulozistich pro ucely jejich
zabezpeceni.

4.4 Zpracovani dat

Proces zpracovani dat probihal simultdnné s jejich sbérem. Audio zaznamy
jednotlivych rozhovori byly vzdy co nejdiive pirevadény pomoci dvoufazové doslovné
transkripce na textovy soubor. Tyto textové soubory byly posléze analyzovany s vyuzitim
analytického softwaru MAXQDA, vramci tohoto softwaru probihalo tfistupnové
koédovani dat se sou¢asnym poznamkovanim. Data byla posléze pomoci téhoz softwaru
vizualizovéana. Na zéklad¢ téchto postupti byla formovana vysledna teorie a s ni odpovédi
na jednotlivé cile prace.
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4.4.1 Transkripce

Prvotnim krokem ve zpracovani ziskanych dat z polostrukturovanych rozhovort je
takzvana doslovna transkripce. Tou se rozumi proces prevodu mluveného projevu
z jednotlivych rozhovort do pisemné podoby. V piipadé této prace se jednalo o piepis
audio zaznamt z provedenych rozhovort do elektronické textové verze. K prvotni
transkripci byl vyuzit transkripéni software s podporou ¢eského jazyka, ten s pomoci
umélé inteligence vytvotil hruby piepis audio zdznamu. Nasledné probéhla kontrola
a uprava tohoto hrubého ptepisu poslechem nahravky za vyuziti textového editoru.
Vysledkem tedy byl doslovny piepis jednotlivych rozhovor ve formé elektronického
textového souboru. Jedna se o Casoveé velmi narocnou proceduru, kterd je v§ak podminkou
pro naslednou efektivni praci s daty.

4.4.2 MAXQADA

Ustiednim néstrojem pro analyzu a naslednou vizualizace nasbiranych dat byl
software MAXQDA. Jedna se o moderni softwarovy ndstroj ureny pro pocitacove
podporovanou analyzu dat, textu a multimédii pomoci kvalitativnich a smiSenych metod
v akademickych, védeckych a obchodnich institucich. Je vyvijen a distribuovan
spolecnosti VERBI Software se sidlem v Berliné v Némecku, jeho prvni verze byla
firmou uvedena na trh v roce 1995 a od té doby prochdzi kontinuélnim vyvojem. Primarni
vyuziti tohoto programu pro ucely této prace spoc¢ivalo v analytické tipravé nasbiranych
dat. Konkrétnéji usporadani, kodovani a pozndmkovani téchto dat a jejich nasledna
interpretace pomoci grafil, tabulek a jinych grafickych prvkd, jejichz tvorbu program
umoznuje.

4.4.3 Kodovani

Dalsim krokem zpracovani dat je jejich kodovani a poznamkovani. Koédovani v rdmcei
zakotvené teorie délime na tfi faze, a sice kddovani oteviené, axialni a selektivni. Analyza
dat za¢ind kédovanim otevienym, pokracuje axialnim a na konci analyzy se provadi
selektivni, zatimco v ramci cely proces doprovazi vedeni pozndmek [23].

Oteviené kodovani

Otevien¢ kodovani je zdkladem celého procesu, je provadéno jiz pifi prvnim
prachodu nasbiranych dat, kdy vyzkumnik vyhledava v textu uréita témata a pfifazuje jim
oznaceni, takzvané kody. Kod je urcité slovo ¢i fraze, jenz vystihuje urcité téma, a které
si voli sam vyzkumnik bud’'to pfedem nebo v prubéhu samotného kédovani. Koédem lze
opatfit jednotliva slova, seskupeni slov, véty Ci celé odstavce. Rovnéz miize byt jeden
segment textu oznacen vice kody zaroven. Vznikajici kody jsou posléze shlukovany podle
obecnéjsich kritérii do kategorii. Pro tyto kategorie je také vhodné hledat pifidavna jména
coby jejich vlastnosti, ty mohou mit rizné dimenze. Cilem kdédovani je tematické rozkryti
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textu, pro tento ucel je vhodné postupné navrhovat stale abstraktnéjsi kategorie, protoze
ty dle Hendla, posléze pomahaji pti navrhu vysledné teorie [23].

Axialni kédovani

Nésleduje axialni kodovani, které uzce navazuje na piedchozi fazi a ma za cil
seskupit a spojit zvolené kategorie a subkategorie. K odhaleni vztahii mezi jednotlivymi
kategoriemi, musi vyzkumnik zkoumat, které¢ kombinace znakl a kodu v kategoriich jsou
propojené. To je nemozné udé€lat Cisté na zaklad¢é dat, vyzaduje si to urcity teoreticky
ramec, ktery ndm doporuci jak druhy fenoménti mezi sebou propojit. Pro tento ucel lze

vyuzit naptiklad paradigmaticky model, ktery ma jasné€ stanovenou sadu prvk, pod které
lze jednotlivé kategorie fadit dle definic [23].

Selektivni kodovani

Posledni fazi procesu koédovani, je kodovéani selektivni. S touto fazi se zacina
v momente, kdy ma jiz vyzkumnik vyvinuté témata a kategorie. Smyslem je nalezeni
hlavnich témat a kategorii, které budou tstfednim bodem vznikajici teorie. To znamena,
Ze tato usttedni kategorie na sebe bude integrovat ostatni kategorie vzniklé v axialni fazi
kategorii, musi vSe propojit a drzet pospolu [23].

Poznamkovani

Cely proces kodovani dat doprovazi proces tvorby poznamek, a to jak o jednotlivych
datech, koédech, myslenkach nebo tieba o samotné budouci teorii. Poznamkovani je
nedilnou soucasti postupli zakotvené teorie a pomaha znacné k integrovani vysledkt do
vysledné teorie. Je vhodné si poznamky znacit daty jejich vzniku, za G¢elem mozZnosti
zpétného sledovani vyvoje tivah vyzkumnika. Déle je vhodné, vzdy pii preruSeni
koédovani, vytvorit poznamku s aktualni myslenkou, pro plynulejsi navazani pfi
nasledujicim koédovani [23].

4.4.4 Vizualizace

Za ucelem prezentace jednotlivych vysledkii vyzkumu byla data vizualizovana. K
této vizualizaci byl vyuzit rovnéz program MAXQDA. Krom samotné prezentace
vysledki, byly vizualizacni metody vyuzity k formovani zavéra a vysledné teorie, jelikoz
sumarizuji data. Rovnéz poskytuji jak selektivni tak i Sirokouhly pohled na jednotlivé
datové celky i na datovy soubor coby celek.

Pouzity software umoziuje celou fadu riznych znazornéni dat. Pro icely tohoto
vyzkumu byly vyuZity hlavné takzvané MAXMapy. Jedna se o grafické zndzornéni
provazani jednotlivych kodi mezi sebou nebo napiiklad s jednotlivymi odpovéd’mi
respondentli. V ramci téchto map, lze riznym grafickym zndzornénim pftislusnych
provazani a i jednotlivych znacek pro dané kody a jiné celky, rozeznat jejich konkrétni
aspekty, naptiklad na jakou ¢asovou hladinu se vazi ¢i na jaké téma.
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Obrazek 4.1: Legenda MAXMap Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Na obrazku 4.1 l1ze vidét legendu vysvétlujici metodiku grafické zndzornéni v ramci
pouzitych MAXMap. Nalevo je umisténa odpoveéd’ respondenta, ta je psana kurzivou a je
propojena tenkou Sedou ¢arou s piislusSnym kdédem, v tomto ptipadé se jedna o ,,Subkod®.
Lze vidét, Ze tento subkod byl v praci vyuzit celkem 5-krat. Dale je mozné vidét, ze
zaznamenal prunik s kédem z jiné kategorie, toto je znazornéno prerusovanou tyrkysovou
carou. Posledni zndzornénd vazba je mezi subkdédem a jeho nadfazenym kodem, toto je
znazornéno Sedou Carou se Sipkou sméiujici od nadiazeného kodu k jeho subkodu. Dale
jsou vrstvy kdédové hierarchie znazornény rozdilnou sytosti barev.

Dale byly vyuzity kodové matice, které znazoriuji kvantitu vyuziti jednotlivych
koédu skrze jednotlivé rozhovory ¢i jejich ¢asti. Takové znazornéni bude napiiklad
vypadat tak, Ze na vodorovné roviné budou uvedeni jednotlivi respondenti (napi. R1, R2,
R3, ...) anasvislé budou jednotlivé kody z urcité kategorie, nebo zde mohou byt uvedeny
kategorie. Timto nam vznikne matice, kdy jednotlivé hodnoty budou znazoriovat ¢etnost
vyuziti kodu ¢i kategorie pro dany rozhovor s respondentem, toto muze byt bud’to
znazornéno numericky nebo graficky pomoci geometrického obrazce, jehoz velikost bude
zaviset na zminéné Cetnosti dané¢ho kodu.
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5 Vysledky

Data prezentovand v této kapitole vychazi z9 rozhovorii se zéstupci vyrobcl
zdravotnickych prostiedkii v Ceské republice. Rozhovory byly realizovany na jate roku
2022, 2 rozhovory byly realizovany kontaktni formou a 7 rozhovora bylo uskute¢néno
online formou skrze MS Teams.

Na zacatku rozhovoru byli respondenti (R) kratce seznameni s tématem a cilem
vyzkumu a nasledné byl od nich ziskan informovany souhlas s rozhovorem a jeho
nahravanim (Pfiloha 2). Poté jiz nésledoval samotny rozhovor dle vytvofeného scénaie
(Ptiloha 3).

V tabulce 5.1, lze vidét sumarizaci ¢asti dat, ziskanych na zacétcich rozhovori. Tato
data maji za cil pfiblizit osobu respondenta a firmy, jiZ reprezentuje.

Tabulka 5.1: Piehled respondenti Zdroj: Vlastni zpracovani

Respondent Pocet Rizikovd Pozice zastupce Forma

zaméstnancti  tfida ZP rozhovoru

R1 100-200 I, Im Technicky teditel a OOZDPP Kontaktné

R2 100-200 1Ib OOZDPP Kontaktné
R3 >200 L, Ir, IIa, IIb Reditel pro vyvoj a regulace Online
R4 >200 L Is Manazer pro regulacni zalezitosti Online
R5 <50 IIb, II1 Reditel spole&nosti Online
R6 100-200 I Povétenec vedeni pro kvalitu Online
R7 <10 b Obchodni zastupce Online
R8 50-100 ITa Vedouci odd¢leni fizeni kvality Online
R9 100-200 I, Im Produktovy manazer Online

Rozhovory trvaly vpriméru ~68 minut, kdy nejkratsi trval ~45 minut
a nejdelsi ~103 minut.

Z jednotlivych audio zdznamtl rozhovort byly vytvofeny doslovné ptepisy, které
byly anonymizovany a déale upraveny pro ucely nésledného zpracovani. Jednotlivé
ptepisy obsahuji 16 aZ 42 normostran textu. Jednotlivé texty byly rozdéleny na segmenty
a nasledné¢ kodovany podle metody zakotvené teorie. Kazdy ptepis rozhovoru byl
rozlozen na piiblizné¢ 172 segmentii. Celkem tak bylo kodovano vic jak 1500 segment.
Na koédovani bylo vyuzito 247 kodd. Na obrazku 5.1, lze vidét znazornéni
150 nejvyuzivangjsich koda.
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5.1 Prechod na MDR certifikaci

V ivodni ¢asti rozhovoru byla respondentiim poloZena otazka, zdali stale vyuzivaji
certifikaci dle MDD a funguji tedy dle ¢lanku 120 o legacy devices a nebo jiz zah4jili ¢i
zcela ukoncili pfechod na MDR certifikaci. Tato otazka a ptfipadné ji rozvijejici
podotazky mély téz za cil zjistit, jestli dany podnik hodl4 setrvat na trhu 1 po roce 2024,
a tim i stanovit, kterou verzi scénate vyuzit dale v rozhovoru pokud by podnik neplanoval
setrvat na trhu, rozhovor by posléze pokracoval dle scénare B, ktery byl vytvoten pro tyto
ucely. Vsichni respondenti ov§em uvedli, Ze planuji setrvat na trhu.

Gl
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&a @ o
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Obrazek 5.2: Proces pirechodu na MDR Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Z hlediska pfechodu na MDR certifikaci se respondenti nachdzeji v riznych stadiich.
Toto je znazornéno na obrazku 5.2. Tato rozdilnost prameni primarn¢ z rizikovych tiid
ZP, které dany podnik vyrabi. JelikoZ pro ZP rizikové tfidy I nesterilni a bez métici funkce
nebylo stanoveno pfechodné obdobi, tudiz tyto prostiedky vyzadovaly MDR certifikat jiz
26. kvétna 2021. Tato rizikova tiida tvofi celé portfolio ZP 1 respondenta, ptiblizné 90 %
portfolia ZP 2 respondenti a ¢ast portfolia 2 respondentd.

Ukazky reakci respondentti v této skupiné:

R6: ,,No my jsme vyrobci tridy I a my mdame vSechny zdravotnicky prostredky, ktery
mdme uvedeny na trh, tak mame podrizeny MDR vSechny od 26. kvétna roku 21. My jsme
meéli tu povinnost pred tim. Samoziejmé, Ze jsme na tom ja nevim 2 roky délali. Jako
nebylo to uplné jednoduchy, protoze jako jednickari jsme nemuseli mit skoro nic, Ze jo
a ted najednou. Prosté se po nas chtélo, abychom vytvorili asi tunu papirii, reknu jo. Pro
vSechno, takze jsme se tomu podridili, protoze jsme nechteli ztratit to postaveni na trhu

a mame to v§echno podrizeny tomu MDR.*
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R9: ,,Pod MDR. U téch jednicek nebylo, nebyla vyjimka, tam se muselo prosté
prehoupnout rovnou. Jo my jediny kde mame vyjimku, tak jsou ty Im s mérici funkci, kde
vlastné my jsme auditovany notifikovanou osobou kazdorocné a tam se vydava certifikat
na 5 let, takze tam miZeme podle toho MDD do roku 2024 uvadet ty vyrobky na trh. Ale
nesmime tam provest samoziejmée zZadnou konstrukcni upravu, ktera by méla viliv na ten

urceny ucel pouziti nebo bezpecnost.*

5.1.1 Externi pomoc

Respondenti byli téZ dotazovani, zdali zavadéni MDR fesi v rdmci podniku pouze
interné, nebo jestli vyuzili v této véci 1 externich sluZzeb. Jak lze vidét na predeSlém
diagramu, pro tyto ucely byl vytvoten kod ,,Externi pomoc®, ktery se dale vétvil na
2 subkoddy ,JJe / Byla®“ a ,,Neni“. Lze tedy vidét, Ze 2 respondenti uvedli, Ze né€jakou
formou vyuzili ¢i vyuzivaji externi pomoc pii zavadéni MDR v jejich podniku, zatimco
7 respondentti uvedlo, Ze se jedna o Cisté interni proces.

Odpovédi respondentti, jez uvedli, ze vyuzili ¢i vyuzivaji externich sluzeb:

R2: My jsme si vzali jako poradenskou firmu a ani tak my jsme nechtéli, jako my
kdo to delame, legislativci. Ale asi chtéla spolecnost nechat vydelat néjakym vydriduchy
nebo nam neverili. Nevim, tézko Fict, takze jsme si najmuli jako externi sluzbu, ktera nam
méla jako pomoct, ale vyuzili jsme ji asi jenom ve tiech ctyrech pripadech, kdy nam

poupravili znéni dokumentu.*

R7: ,,Takhle my se snazime jako samoziejmé jet podle norem, proste podle zakonii
a tak. Ale prosté vite co, jako nejste profik v oboru jako. Ja jsem jako elektro vystudovana
takze. Takze nemam to studium vzhledem k tém zdravotnickym prostredkiim, jako nemdm,
mam prosté cisté jenom tu praxi. Takze proste se snazime néjak rozumné to zpracovavat
sami. A plus minus, sem tam néjaké Skoleni. A kdyz prosté nevime, tak se snazime se
poradit s nekym, kdo o tom jako miuzZe védeét vic, ze jo. A pak vilastné komunikujeme
s jednim auditorem, kterej vlastne si nas zaskoluje, ktervho mam jako ne z ty nasi
notifikovany osoby, ale prosté od nékoho jinyho. Ze prosté nam vidycky se snazi treba
pomoct, trosku vysvétlit. Ze ho mam externé taky. No a samoziejmé za vSecko platite. Ted

vam nikdo nic zadarmo neda.”

Lze tady i vidét, ze v obou pfipadech externi pomoci, se respondent t€Z zmifnuje
o finan¢ni zatézi z ni pramenici. Kod ,,Je / Byla®“, tak vzdy pronikd s kédem ,,ZvySené
naklady* z kategorie kodi o dopadu MDR na podnik.
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5.1.2 Vliv pandemie Covid-19

Uvedeni MDR v plnou u¢innost odsunula o rok globalni pandemie covid-19. Zasah
tohoto externiho faktoru do Cinnosti trhu a jednotlivych podnikil je nezpochybnitelny.
Respondenti byli proto dotazovani, jaky mé¢la pandemie a zminéné odloZeni Ui¢innosti

nafizeni vliv na proces pfechodu na MDR v jejich podniku.

Segmenty textu zabyvajici se timto tématem byly ozna¢ovany kédem ,,Odlozeni
kvili covidu“. Tomuto kédu byl dale ptidélen subkdd ,,Zcertifikovani dalsich ZP*. Ten
byl v ptepisech vyuzit ve 3 ptipadech. Tato skupina kddu téZ pronikala s kddem ,,Proces
pfechodu na MDR*. Kdédovou hierarchii a odpovédi respondentli oznacené kodem
,.Zcertifikovani dalSich ZP* 1ze vidét na obrazku 5.3.

Q ]
R3: “Méla to viiv, protofe my Prechodne ahdaobi
Jsme na jare roku 2027 jesté |
zeertifikovaly dva produkty pod
MO0 do, Kery bychom wd v
podstaté museli chystat pod a--—— o

MDR. To znamend, postavili ™

jsme to jesté na rovnocennosti \\Ddloieni kvl covidu Proces pfechodu na MOR
podie MDD a nemusel jsme jit -
do kiinickych zkousek. A \\
klinicky data tedka mdme z . T s ¢
PMCF. U téch dvou vyrobki by al— 'RE: LUrdits moc moc, protode

fo bylo ndrocngisi takde to

rdm pomohio. Nicméné tam se  Zeertifilovini daliich zp e STRLfeste zareglstrovat

nové produkly na zdkladé pouze

i ] 3) 5 i B
i n_en SEArL n“me. L2e.ch {_J klinickehe hodnoceni, protoze
tak je plny zavedenl To | ; 1
. k tedka miZeme registrovat
znamena, velkel dopad tam ; 2
neni Mo, protofe stdle Zustava POUZe fian ' 20kade
- klinického hodnoceni produkiy,

dvacdty pety kvéten 2.4 ten se
nreposunul na rok 25 Take z
tohohle pohledu je to stdle
stejny.’

f5: Mo méls, protofe jsme  ktery my mdme jako piedchozi
stihly jesté docertifikovat jeden generaci a_je tarm néjakd
tyo kolene.” inovace,

Obrazek 5.3: OdloZeni kviili covidu Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
Ukézky odpovédi respondentti oznacené kodem ,,0dlozeni kvili covidu®:

R2: ,,Presné tak nam to pomohlo, Ze to Ze se to posunulo o rok, tak nam fakt jako

umoznilo se viibec jako soustredit na to, protoze nebyla kapacita a cas.*

R4: ,,No ten nam pomohl hrozné, se priznam. A jesté ja vam reknu také priklad. My
prodavame operacni plaste chirurgické. A nam tady vzdycky reditelka obchodu rika, jak
je Stastna, Ze prisel ten covid, protoze se resetnul trh. Ona rikala, kopecek zmrzliny stoji

pétadvacet korun a my prodavame plasté za 20 korun. Jo kdyz to srovndate, uplnej nesmysl.
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A v dobé ty pandemie ty ceny sly ctyrikrat nahoru. Ona vikd, Ze se ten trh, tak trochu
ozdravil a pak uz to nekleslo zpatky na tech 20, pak uz se to drzelo na té hladine.*

R7:,,No my vzhledem k tomu, Ze jsme se jako podle toho MDD nechavali certifikovat
tesné pred tim, nez to mélo pitvodné zacinat. Tak v podstaté nds to uplné neovlivnilo.
Protoze viastné tim jak jsme se nechavali certifikovat tak viastné uz jsme. Stejné se pro

nas jako nic nemeéni, s tim terminem nejblizsim toho MDR.*

R8: “Jo to bylo dobry, Ze se to posunulo, to jsme vsichni uvitali. Tak jsme uvazovali
o tom, Ze uz bysme sem pozvali teda tu notifikovanou osobu, tak jsme se s nima bavili, slo
by to, ale bylo by to z velky casti na dalku ten audit. Takze to je jako jediny. Ale jinak

covid na nds nedopadl v ramci ty certifikace nijak.”

RO9: ,,Viastne ve vysledku pak bylo i fajn, zZe to odlozili, protoze si myslim, Ze se kazdej
mohl daleko lip nadechnout. Jo kvuli coronaviru, Ze vilastné to o rok bylo odlozZeny, ta
platnost toho MDR. TakzZe ty vyrobci, protoze v té uvodni casti, kdy to viastné mélo bejt
do roku 2020, tak na schiizkdach o tom neveédel nikdo nic. Opravdu nikdo nic. My jsme
meéli trosicku povedomi, ale z téch par lidi proste nemeél nikdo ponéti, co maji viastné
delat. Ne vlastné neexistoval EUDAMED, neexistoval nikdo, kdo by mohl prosté néco
Fict. Takze jesté Ze to odsunuli, ten rok byl celkem klicovy, si myslim, pro ziskani téch
informaci a to u nds se to opravdu tykalo hlavné o tom o tom upravit tu souhrnnou

technickou dokumentaci pro ty vyrobky.*

5.2 Asociace vyrobci zdravotnickych prostredkii

Respondenti byli dotazovani, zdali jsou soucasti né¢které asociace vyrobct. Jak je
mozné vidét na obrazku 5.4, vSichni s vyjimkou R7 uvedli, Ze jsou soucasti nckteré
asociace. Nejcastéji se jednalo o Asociaci vyrobct a dovozcl zdravotnickych prosttedki
(ozna¢eno subkdédem AVDZP), stouto asociaci spolupracuje 7 z 9 zuacastnénych
vyrobcti. Dale respondenti uvadeli spolupraci se Svazem vyrobcti a prodejcii
zdravotnickych prostiedki (oznaceno subkodem SVPZP), s timto svazem spolupracuji
dle vypovédi 2 vyrobci. Poslednim uvedenym uskupenim byl klastr CZECHIMPLANT,
s tim svou spolupréaci uvedl 1 respondent. Respondenti uvadéli v rozhovorech i dalsi
uskupeni, jako naptiklad Asociaci exportérii, avsak pro ucely tohoto vyzkumu byly brany
v potaz primarn¢ uskupeni zabyvajici se ZP.

Soustava kéd( Rl | R2 R3 R4 R5  R6  R7  R8 | R9
(cg Podnik
(Eg Spolupréce s asociacemi u u | | | | ] [ | [ |
(g AVDZP [ [ [ [ [ [ [
G SVPZP u [
(Eg Czech implant ]
Eg Ne T

Obrazek 5.4: Spoluprace s asociacemi Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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5.2.1 Podpora asociaci

Otazka na clenstvi v asociacich byla dale rozvadéna dopliujici otazkou, zdali jim
tato / tyto asociace poskytuji né¢jakou formou pomoc se zavedenim MDR. Na tuto otazku
respondenti odpovidali nasledné:

R2:,,To je pro nas jako fakt stéZejni, protoze tam pres né se dostanes prave k temhle
riznym zaskolenim proSkolenim a docela plus minus jsou tou podporou, zZe casto néco
vypisou, Ze je i zdarma jako to Skoleni a néco napisou, ze mas zvyhodnénou cenu. Urcité
pres né cerpam nejvic, to skoleni, Ze toho vyuzivame, takze to urcite.*

R3: ,,Nicméné AVDZP byla trosku tichda mys az do roku 2018. Da se Fict, Ze od roku
2018 19 je vyrazné aktivnéjsi. K otazce jestli nam pomaha. Ano, ano i. Ta hlavni zdtez
stejné lezi vyznamné na tom vyrobci. Je to dobry byt v tom sdruzeni pro sdileni know-how
mezi vyrobci. Ale jako velky prinos z organizace, skoleni a podobné bych nevidel.*

R4: ,Urcite jako ta podpora, castecné néktery skoleni jsou zdarma. Nékteré jsou
samozrejmé placeny, ale ta podpora tam je. A informativni maily ohlednée téch skoleni

chodi, takze my to povazujeme za prinosny tady tohle.*

R4: ,,...AVDZP funguje jako zprostredkovatel tady téch skoleni, oni samy neskoli
vitbec nic. Oni jsou jenom jakoby platformou, ktera pomaha a ktera zprostredkovava jiny
subjekty. At uz Porta medicu, EZU nebo nékoho jako. Nebo konference, Ze to jenom

zastituje, ale samo o sobé nedela nic. Ale tady touhle cinnosti je skvély.

R6: ,,...tedka zrovna asociace AVDZP bude pordadat semindre se SUKLem, protoze
SUKL vlastné jako regulatorni orgdn pro nds, Ze chceme, Feknu to poznat svého nepritele,

abychom vedeli, jaké on ma k tomu stanovisko ke vsemu a co po nds vlastné bude chtit.

Lze tedy vidét, ze respondenti hodnoti spolupréci s asociacemi kladné. Pohledy na
pfinos v oblasti podpory zavedeni MDR se sice lehce lisi, ale vesmés lze fici, ze i v této
oblasti hodnoti asociace kladn€ v jejich ¢innosti. Za pfinosné uvadi i snizeni cen Skoleni.

Respondenti téz uvadéli, Ze ani Skolitelé ¢i odbornici si €asto nejsou zcela jisti
v urcitych oblastech MDR problematiky. A je to tedy casto spiSe o spole¢ném hleddni
spravné cesty a sdileni know-how jednotlivych firem. Také zazn€lo, Ze v ramci téchto
Skoleni a debat jsou vyrobci ob¢as upozad’ovani z diivodu velkého poctu distributort.

RO9: ,,Vétsinou zprostiedkovavaji riizny prednasky lidi, ktery o tom védi treba malinko
vic. A tam se vytvari vlastné ten prostor pro tu debatu, protoze on oni ve spousté
pripadech ani ty odbornici predndsejici nejsou taky uplné jisty v kramflecich v téch
danych pripadech, protoze ono tam, zase jsou tam distributori, jsou tam vyrobci. Jo, je
tam toho prosté hodné co probirat, hodné témat a rekl bych, Ze na ty vyrobce se zas az
tak nedostane v tom kvantum téch distributoru v ramci téch otazek. TakzZe nam ve vysledku
nezbyva stejné nic jinyho nez si tyto informace hledat vlastni cestou a my si musime stdat
a za tim, Ze takhle tam jsme to pochopili spravné.
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RS5: ,Jak asociace, tak klastr jako zajistuji v podstate nam néjaky servis. Co se tyka
tohohle dopliiovani znalosti a hlavné informaci protoze doneddvna jesté piilka lidi nic

nevédela ani na ministerstvech. Takze, tohle je jejich ukol.*

R6: ,,... pro nds jsou zajimavi spis ti cesky vyrobci nez dovozci a zZe si miizeme sdélit
at uz teda oficialné nebo zakulisné u kaficka nékde potom néjaky svoje zkusenosti, svoje
poznatky pravé se zavadenim MDR a ostatnich predpisu tedka, kterych bylo pomérné
dost, ze jo. Od lonského kvétna.”

5.3 Spoluprace s notifikovanymi osobami

Aby vyrobci mohli dodévat své vyrobky na trh v dobé piechodného obdobi
s vyuzitim ¢lanku MDR 120 o legacy devices, musi nadale udrzovat spoluprici
s notifikovanou osobou. Jedinou vyjimku tvoii vyrobci, jejichz portfolio ZP se sklada
Cisté z rizikové tiidy I a provadi tak posouzeni shody bez ucasti NO.

Respondenti byli dotazovani, jakou NO v souc¢asné dobé vyuzivaji. Vysledky tohoto
prizkumu, Ize vidét na obrazku 5.5. Jak lze vidét, 6 vyrobcl spolupracuje v souc¢asnosti
s Elektrotechnickym zkuSebnim tstavem (oznaceno kdédem ,,EZU*), 1 vyrobce vyuziva

sluzeb slovenské notifikované osoby 3EC, 1 je u norsk¢é NO Det Norske Veritas
a 1 vyrobce nevyzaduje kooperaci NO.

]

Spoluprace s NO

A
] el ] ]

EZU 3EC  Det Norske Veritas Neni, jsou ¢ista |
(6) (1) (1) (1)

Obrazek 5.5: Spoluprace s notifikovanymi osobami Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Respondent R7 uvedl, Ze piivodné téZ spolupracovali s éeskym EZU:

,.No pivodné jsme byli v EZU, ale v podstaté my jsme jako Fesili to, jestli nds jesté
odcertifikuje. Bohuzel nemeéli cas uz tehda. Pravdépodobné si, jestli to bylo, tak jak rikate
vy, Ze viastné vzali tFeba jenom ty velké spolecnosti. Jeste podle toho MDD. Nevim,
samoziejmé jako netusim a my uz jsme se teda do toho nevesli, takze jsme museli prejit

a uz teda nejsme u cesky.*
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5.3.1 NavySeni cen sluzeb notifikovanych osob

V souvislosti spoluprace s NO se respondenti téZ mimovolné vyjadrovali
k zna¢nému navySeni cen jejich sluZeb. Jedna se naptiklad o ceny identifika¢nich,
dozorovych a neohldsenych auditi. Toto bylo oznaovano kdédem ,,ZvySené ceny NO*.

Tento kod byl v ramci analyzy vyuzit celkem 8-krat.
Ukazky vypovédi respondentti k tomuto tématu:

R3: ,,Posouzeni CE znacky pro cely portfolio podniku v roce 2015 stalo 135 tisic.
Recertifikace ke stary legislative MDD 93/42 1335 tisic korun. Recertifikace podle MDD.
Abychom vydrzeli do roku 24 v podstaté do konce prechodného obdobi, tak v roce 2020
jsme zaplatili 4,5 milionu jenom za certifikaci, to znamenda, tam v 5 letech doslo

k nasobnému narustu.

R4: , Myslim, Ze posledni audit co byl pred 4 rokama. Tak dneska uz jsme na
dvojnasobku jo. A ono se pocita, ze ted’ka to udélat miize byt tireba az dvojnasobek.*

R7: ,.Tak jako pried par lety to bylo tieba u EZU jako 30 tisic. Jo a pak najednou to
skocilo jako na 100. A ted’ to 3EC je drazsi. Jo ale vlastné v podstaté to zdrazovani jako

uz se jako uz tam je videt uz jenom na to MDD a proto se jako désime toho MDR.*

R9: ,,Kdyz to vezmete, tak jenom ted viastné stoupla ta cena toho auditu dvojnasobné.
Driv dozorovy audit byl za nejakejch 80-70 tisic, ted je za 160. Ten identifikacni byl za
160, ted’ je za 300. Jasné takze jenom na tomhle jsme stoupli timhle zpiisobem ohromné.
Coz vam udeéla necely milion za téch pet let, na ktery mate vydany certifikat. Do toho tam

je néjakej dozor, neohlaseny audit a to musite rozprostrit na ty prostredky.*

Z odpovédi respondentil 1ze tedy pozorovat, Ze v poslednich 5 letech vzrostla cena
sluzeb notifikovanych osob ptiblizn¢ 2-krat az 33-krat.
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5.4 Vyzadovani MDR principtu pro legacy devices

Ve svych odpovédich respondenti téz uvadi, ze v urCitych ptipadech vyzaduje
naptiklad ceska legislativa (konkrétn¢ zdkon 89/2021) nebo né€které soukromé subjekty
dodrzovani jiz nekterych principti vychdzejicich z MDR, ackoliv by v ptipad¢ vyrobcl
s legacy devices nemusela. Toto bylo v piepisech oznacovano kodem ,,Mistni vs MDR*,
ktery spadd pod kod ,Legislativa®. Tento kod byl v prepisech vyuzit 5-krat, a ve
3 ptipadech dochézelo k priniku s kédem ,,UDI*, spadajici pod kéd ,,Zmény*. Toto je
spolu s ukazkami vypovédi respondentll znazornéno na obrazku 5.6.

] ]

Legislativa Zmény

l i
Q ] ]

R4: "..neni potieba to fedit, ale  Mistni vs MDR UDI
ty firmy to chtéj, ty SRN Ccisla,
chtéf UDI kédy." |

D

R8: "ProtoZe sice to md bej harmonizovany, ale spousta lidi pofdd nerozumi tomu co
viechno fe tim jaoko mysleno, Ze ve spousté pripadl tfeba zrovna ty kody. My jsme se s téma
firmami casto nemohli dohodnout no tom, jestli opravdu to musime mit nebo nemusinme.
ProtoZe to je zase tak jako blbé napsany, Ze viastné ty kody na téch produktech zatim jeité
bejt nemusi Pokud to nejsou traojky myslim. A ten systém taky viastné jeité nemusi bejt v
téch firmdch. Ale zase potom je Ceskef zdkon 89, ve kterym je, ale feceny, Ze ty
zdravotnicky zaflzenl to musejl evidovat, jinak je tam téch myslim
5 milidnu pokud to nemaj. TakZe stejny. Ale ty vyrobcei to mit nemusej tak jako. To se pak
téZko stejné hledd néjakd jako shoda, kdyZ to je takhle blbé udélany."

Obrazek 5.6: Legislativa - Mistni vs MDR Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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5.5 Zmény

Vyznamna c¢ast vSech rozhovord se vénovala jednotlivym zméndm, kter¢ MDR
pfindsi, a jejich dopadu na respondentiiv podnik, popiipadé na konkurenci, trh ¢i na
samotného koncového uzivatele coby pacienta. Na tyto zmény byla pfipravena a kladena
fada otazek 1 se sérii vhodnych dopliiujicich podotazek, avSak respondenti ¢asto o téchto
zménach zacali hovofit i sami od sebe. Pfi analyze ptepist byly segmenty textu tykajici
se prislusné zmény oznaceny odpovidajicim kdédem a tyto kody byly seskupeny pod
nadfazeny kod ,,Zmény*“. Obrazek 5.7 zndzornuje kodované zmény spolu s Cetnosti jejich
vyskytu v textu.

EUDAMED (26)
@ Osoba
odpovédna za
Systéem DPP (42)

managementu
kvality (23) @
Klinicke
@ hodnoceni (46)
‘-—————-_i______________
Klasifikaéni - \
pravidla (18) Zmeny (0) @

Certifikace (46)

— &

Vigilance (10)
Post-market (54)

@ ! &
Definice ZP (5) (C:I UDI (55)
Oznamené

subjekty (103)
Obriazek 5.7: Kédy zmén MDR a jejich ¢etnost pouziti Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
Z diagramu vyplyva, ze nejdiskutovanéj$im tématem v rozhovorech byly zmény
tykajici se oznamenych subjektii. Castymi tématy byl napiiklad i novy systém UDI,

systém post-market sledovani, zmény v oblasti klinickych hodnoceni ¢i pozice osoby

odpovédné za dodrzovani pravnich predpisi.
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5.5.1 Oznamené subjekty

Velka ¢ast rozhovor se zaobirala tématem ozndmenych subjektl. Pro ucely analyzy
této zmény vznikla série kodi, zédkladnim je stejnojmenny kod ,,Oznamené subjekty*,
ktery se poté vétvi na dv€ trovné subkodl. Soucasné 1ze pozorovat Casty prinik s kodem
»Zvysené naklady* z kategorie kodl o dopadu MDR. Toto je zndzornéno na obrazku 5.8.

@] Gl

Zmény Dopad MDR

. :

a-———a Cll
Mizky pocet _— Oznamené subjekty Zvysené naklady

-~ T
Y
Cl -
Sjednoceni poZadavkd @ {EZI —_— - {:[ZI

Zahranicni Cazké EMI
e / :

4
] & aa ] Gl

3EC Preklad TD Imc Cekat nema smysl Mema kody

Obrazek 5.8: Oznamené subjekty Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
Nizky pocet OS

Respondenti se vyjadiovali k nizkému poctu oznamenych subjektli. Toto bylo v textu
oznaceno pod kdédem ,,Nizky pocet. Tento kod zaznamenal 18 vyuziti.

R2:,,Uz 27? Tak super. No ale ten scope nas ma asi, tak jako 5, co jsme takhle nasli,
takze ono nemame moc na vybranou, takze jako my jsme byli radi, Ze za moji primluvu si
to to 3EC vzalo tenkrat, protoze jsem jim vysvétlila, Ze to jen tak nékdo nemad, takze potom
chmatli.*

R3: ,,0no ¢im vic notifikovanych osob, tim vzdycky lip. Protoze to je tam néjaky tlak
trosku na tu cenu, ale na vybér a tak dale tusim, Ze jich je dneska 27, ale samozrejmé

4 z toho jsou TUV nebo 5. Pro ty maly to miize bejt velkej problém.*

R4: ,,Ted si predstavte z péti set na 27. Tak ta cena musi stoupnout, ze kdyz maji o to
stejny mnozstvi lidi obslouzit jo. Takze to je ten obrovskej problém, kteryho se taky bojime
a mame z toho jako financni respekt. Jo takze takova ta otazka co delaji firmy o 20 jako
zameéstnancich to je jako ja za mé. Za mé to bude Cistka trhu v roce 2025. To bude konec
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spousty firem na trhu. A to uz vime ted, Ze ty firmy nezazadaly o MDR certifikat a prosté
dojizdi. A vi, Ze za 4 roky konci nebo za 3, je jich takovejch vice.*

RS5: ,,...a s tim souvisi i ta cena. Konkurencni prostredi, tak by ty ceny samoziejmé
byly jinde. Pokud madte treba pro ty nase trojkove implantaty v cely Evropé je ted
momentalné tusim asi deset notifikovanych osob tedy v MDR je to tedko oznameny
subjekt, ale mé to nejde pres pysky, takze radsi notifikovany osoby. A na to existuje treba
deset tisic vyrobcii, no tak logicky jak to muze dopadnout? TakZe oni samoziejmé
preferujou ty velky, kdy vedi, ze budou délat co ctvrt roku audit a dostanou za to 100
milionii, nez aby si brali ty desitky malych firem a sbirali to po troskach s obrovskym

mnozstvim prace.

R6: ,,lla, IIb a 11l skupina reknu, kdy prosté i kdyz ten notifikovanou osobu sezZenete,
tak ta casova, oni jsou tak zavaleny, Ze prosté treba vam to do téch terminii nestihnou ani
vyridit.*

R7: ,,...jak to maji stihnout, Ze jo. TakZe tam prosté i neberu to ted, jako ja
samozrejmé si postézuju na ty auditory, Ze jo, ale proste, jak oni se k tomu maji postavit,
Ze vlastné ted, ano samoziejmé spousta téch spolecnosti skoncila jo ale. Ale. Jako prosté
stejné oni jako pomalu nespi. Joo oni maji prosté den na audit, kterej normalné by treba
delali dva dny. Musi se ndk pripravit na to, musej prosté pak zase vystavit néjaky papiry,
i prosté na né je jako kladeny si myslim uplné silenej tlak.*

R9: ,,...bylo necelych 100, kdyz rekneme notifikovanych osob. Ted jich tady mame

necelych 30. To je. Ta cena piijde jednoznacné nahoru obrovskym zpiisobem.*

Z vypovédi respondentl lze vidét, ze v disledku aktudlniho nizkého poctu OS
ocekavaji zvySeni cen jejich sluzeb a také problematicnost uzavieni smlouvy
s oznamenym subjektem. V disledku toho cast z nich vyjadrila i obavy, Ze by to mohlo
vést k zaniku fady mens$ich vyrobct ZP.
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Spoluprace s oznamenymi subjekty

Od respondentli bylo téZ zjistovano, zdali jiz navazali spoluprici s oznamenym
subjektem, popiipad€ o jaky OS se jedna a na jakém podkladu byl vybran. Vysledky
tohoto prizkumu znazornuje obrazek 5.9.

el

Spoluprace s OS
// PN
] ] ] ] ]

3EC  TUV Rheinland - PL Zatim nehledaji  Neni k sehnani Neni, jsou &ist3 |

/ (5) \ (1) (1) ) (1)

] ]

Osloveno Podepsano

(3) (2)

Obrazek 5.9: Spoluprace s oznamenymi subjekty Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Bylo zjisténo, ze komunikaci s OS navéazalo 6 z9 respondentli. Z téchto 6 jich
5 oslovilo slovensky oznameny subjekt 3EC, z toho 2 uvedli, Ze maji jiz i podepsany
kontrakt, a 3 uvedli, ze jsou s 3EC v kontaktu. Respondent R8, uvedl, Ze po kontaktovani
fady OS, vybrali za sviij budouci OS polskou TUV Rheinland.

R8: ,,Mdme rozjednané spolupraci s TUV Rheinland, to jsou Poldci. Nastésti jsme to
zacli resit uz 2 roky zpatky skoro 3. Takze jsme poptali BSI, TCED a ruzny tyhle. Protoze
viastné jich jesté nebylo v ty dobé ani tolik, tech notifikovanych osob. A v podstaté ozvali
se nam vsichni s nabidkou, ale vybirali jsme samozrejmé podle ceny. Takze jako BSI ty
maji teda ty ceny opravdu obrovsky. Myslim si, zZe ta nabidka co mame ted, Ze to je
néjakejch 40 tisic euro, jenom na ten pocatecni audit. A myslim si, zZe to miize bejt klidné
i dvakrat tolik, protoze oni objevi takovejch véci, zZe to bude vsechno potieba predélat.
A samoziejmé za kazdou hodinu ty prace se tam plati, ja nevim 2 tisice euro treba.”

Portfolio R6 se sklada pouze z rizikové tfidy 1. Z tohoto ditvodu nepotiebuje ke své
¢innosti OS. Respondent R7 uvedl, Ze zatim nezahajili proces vybéru OS, ale za svou NO
maji aktualné 3EC a tudiZ doufaji, Ze u nich budou moci zistat i nadale. Subkod ,,Neni
k sehnani* byl vyuzit u respondenta RS ktery uvedl:

RS5: ,,No jak jsem Fikal, podle MDD do roku 24 pujde stavajici sortiment. Ale novy
zatim nemuZeme registrovat, protoze my mdme povinnost se registrovat, ale zZadna
notifikovana osoba nemd povinnost nas registrovat. To znamend, kdyz jsme obeslali
vSechny uz pred rokem a piil a jesté v soucasné dobé jsme nedospéli k cili, Zze by s nama

néktera z nich byla ochotna uzavrit smlouvu.*
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Preklad technické dokumentace

V ptipadé spoluprace s OS mimo Ceskou republiku a Slovensko vznikd vyrobci
povinnost piekladat technickou dokumentaci do ciziho jazyka, bud’ do jazyka dané zemé,
ve které¢ dany subjekt sidli nebo piipadné do anglického jazyka. Segmenty textu
zabyvajici se timto tématem byly oznaceny kodem ,,Pieklad TD*. Na obrazku 5.10 jsou
znazornény ukazky odpovédi respondentti. Déle je zde zndzornéno protinani s kodem
»Zvysena zatéz*, ze skupiny koédu ,,Dopad MDR*.

Q

R9: "A samozrejmé spravovat dokumentaci v
ceském jazyce je pro nds daleko jednodussi,
protaZe zaprvy sehnat odbornika je hrozné @ u
sloZity. A sehnat nékoho, kdo edborné to T
umi prelozit do ty anglictiny, je jesté dvakrat Zahranicni Dopad MDR
sloZitejsi"

RS: "...nejspis teda bum\ @

pfekladat i technickou
dokumentaci coz je zase dalsi

@]

Zvyiena zatéi

Preklad TD

zvydeni ndkladi a z4tés " K
(:) R&: ".. .takZe technical file preloZit

R1:".a tojsme dalii u zitéze. Ne ~ R2 Tady u tohosi to vibec do anglictiny, coZ je pro nds

véichni se dostanou k nékomu s nedokdzu predstavit.” zdteZ”
dokumentaci v ceitiné. TakZe na
prekladatelsky firmy, a abys mohl R7:"Jd myslim, Ze bysme asi skoncili, protoZe v podstaté ja
fungovat ve firmé, tak né vsichni anglicky umim. Ale rozhodné to neni jako na trovni, Ze bych si

uméj anglictinu. TakZe ty musis troufla vypliiovat papiry v anglictiné a preklddat prosté
vést tu dokumentaci minimdiné ve odborny texty do anglictiny a zbytek firmy anglicky, jako ne,
dvou jazykdch, aby to pochopily i vitbec, jakoZe viibec. TakZe to nevim. No, ale jako moind

ty lidi ve firmé, ktery s ni budou bysme to zkusili, ale myslim si, Ze prosté uZ jenom v momenté,
pracovat. Jake nemuZes clovéku kdy by sem pfifel anglickej auditor, tak jste rad, Ze to vysvétlite
predloZit technologicky postup v ceskym, Ze to vysvetlite slovenskym. Ale no pro anglickym to
anglictiné, kdyZz ji nerozumi, tak to uZ podle mé nevysvétlite. Jeité jako v momenté, kdy jd to,
st asi moc nepomiiu. TakZe toje kdyz bych to vyplnila anglicky, tak stejné vubec nebudu védét,

dalsi ta zdtézZ, to kazdopddné.” co je tam napsany, protofe jd to zapomenu do dalitho tydne"

Obrazek 5.10: Preklad technické dokumentace Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Pravé preklad technické dokumentace byl divodem, pro¢ vétSina respondentt
zvolila za sviij OS slovenské 3EC. Toto blize popisuje R1 a udava, ze 3EC by jiz mélo

Yr oW W

mit plné kapacity a dalsi ¢esti vyrobci se k ni jiz nemusi byt schopni dostat.

R1: ,Je vyhoda, zZe tady je ten slovenskej oznameny subjekt, ale ten uz ma plny kapacity,
co uz takhle vim a tak ten prijima jako dokumentaci v cestiné, ale je to beh na dlouhou

trat’ s nim. Ale to jako s kazdym, to je treba na rok. *
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Ceské oznamené subjekty

V Ceské republice aktudlné neexistuje zadny oznameny subjekt s MDR certifikaci,
ale jsou zde dva subjekty, které usiluji o ziskani pfislusné akreditace. Jedna se o ITC Zlin
a o Cesky metrologicky institut (CMI). Casti rozhovort, které se vénovaly této
problematice, byly oznadeny kodem ,,Ceské®, tento kod byl pti analyze vyuzit 22-krat.
Na obrazku nize jsou znazornény nekteré vypovédi s piislusnym subkodem.

R3: ITC Zlin fandime. Byly bychom radi, kdyby v Ceské republice byla R1: .Noje to komedie,
notify body zejména z naseho pohledu pravé pro ty jednicky chirurgicky.  protoZe viastné v Ceské
Pratoze my diky tomu Ze to bylo kvili tomu, Ze jsme méli v norskou republice neni Zddnej a ani
natifikovanou osobu tak pro fia flb mame kompletni dokumentaci v~ tu jako nebude. Nevéfim, Ze

anglictiné, ale nemdame kompletni dokumentaci, praveé u téch néjaky CMi se k tomu jako
chirurgickych nastroji ve tfidé | v anglictiné témér nic, To znamena, byli  dohrabe, nevéfim tomu,
bychom rddi, kdyby tohle ndm posoudila ceskd nebo slovenskd vzali si moc velkej ballk kédi
notiftkovana oseba.” na to.”
R4:...chtéli bysme primdrné Oznamené subjekty ¢
ITC Zlin. Taii to guuf;me. Oni | R8: .Budou to mit dost
I ;0 OZHGH“;J lea m;;emnu. d l ' osekané teda, jestli viibec se
HCETI0, GIE SIS SAAEY im povede to ziskat."
cervnu a hned bysme je @ ¢ @ R
chtéli oslovit @ hned jako na TC i ® W EMI
fom zacit pracovat.” @
/ Ceskeé \ RS: .Pokud vim CMI méla
o dostat prvni certifikaci tedko
RY: .Bylo by ta super, jakojo, na podzim, jestli se nepletu,
ale nefhorsi nikdo nevi, jestli @ @

ale bez kddu ktery my
se to prosté dotdhne do  Cekat nmm/emé kody  potiebujeme. ZaZadajipry i
findle jo." / onase kody, o Ill. Ale to jestli
dostanu zase za rok tak jako

spoléhat se na to, Ze na

R2: .Nemd smysl ale hlavné jako kdyby ten ITC Zlin to ziskalo, tak konci mku 23 budemE{uFFo
nemd nds scope. CMI o to zazddalo, ale ja si nemyslim, Ze to ziskd, prvnifirma, kterou uz st
tak a bude to podle mé. Kdyz ziskd tu akreditaci nebo tu notifikaci, zrovna vyberou takhle pet
tak uz bude po roce 2024, kdy ja uz musim mit uvedeny ty novy HIESICH; 'T‘JJE‘ v Pﬂdﬁﬁr“f?
vyrobky na trhu.” fizenag sebevrazda,

Obriazek 5.11: Ceské oznamené subjekty Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Ptiblizné polovina respondentl vyjadiovala ditvéru v ¢eské OS, druhd polovina byla
vice pesimisticka a vyjadfovala nedivéru v ziskani certifikace téchto subjektii. Cast
respondentli uvedla, ze tyto subjekty také aktudlné nezadaji o pro né potiebné kody. Za
rizikové také uvadéli nizky pocet auditord. Dva respondenti uvedli, ze planuji oslovit ITC
Zlin v ptipadé jeho uspéchu.
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5.5.2 UDI

Respondenti byli téZ dotazovani, zdali maji jiz sjednany vydavaci subjekt UDI kodu.
Vétsina jich uvedla, ze spolupracuji s GS1, RS uvedl, ze jiz maji vydavaci subjekt
sjednany, ale nebyl si zcela jist, zdali se jednd o GS1. R7 uvedl, Ze zavedeni UDI jesté ve
firm¢ dikladné nefesili, ale piipadné by volili GS1, primarné z divodii komunikace
v ¢eském jazyce.

Soustava kadd R1 R2 R3 R4 R5 RE RV R3 R9
=4 UDI ] u u u | u u u u
= G51 m . . . . . . .

(=g Zména designu .

(=4 Kompabilita s FOA =

Obrazek 5.12: Vyskyt tématu UDI a subkédii v rozhovorech Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Toto téma bylo poté dle moznosti rozvadéno podotazkou, zdali respondentim

nevadi, ze v rdmci EU byly jmenovany pouze 4 vydavaci subjekty. Na coz reagovali
pozitivné ohledné spoluprace s GS1.

R3:,,No my jsme historicky u GSI a my s nima v podstaté pokracujeme.*

R8: ,,No jako spoluprace s GSI je urcité za nas v pohode, tam se plati néjaky rocni
clensky prispevek, podle vyse obratu myslim. Takze to je jediny co my jim platime a mame
od nich néjaky ten prefix a tim ze my mame jako dva typy a k tomu néjaky jesté 4 modely.
Takze jako my toho tolik nepotrebujeme.

V kontrastu je pouze R1, ktery se vyjadfil skepticky k nizkému poctu, s obavou
monopolni pozice pravé spole¢nosti GS1 na ¢eském trhu.

R1: ,,Spis by méli byt takovy jako univerzalni. Ze prosté i kdyz pujdes do zahranici,
tak by ti meli pomoct a dat ti ty podklady v cestiné. No, Ze prosté si nemyslim, Ze mit tady
Jjednu jedinou spolecnost, ktera s tebou jako cesky hovori, tak to uz je jen takovej sviij
monopol a oni té viastne drzej v hrsti. A muzZou ti prosté diktovat svoje podminky, ceniky
Jjejich. Takze spis ani tak. Klidné by jich mohlo byt vic, ale aby ti poskytovali stejny sluzby.
Proste aby, kdyz uz jsme v EU, tak aby v tom jazyku, ve kterém to tam ten clovek dela
a pracuje, tak jako jsou stranky EU v cestiné, tak by bylo dobry mit i tyhle spolecnosti,
aby ti poskytovaly ty sluzby v ty cestine.”
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Respondenti se dale vyjadfovali k procesu zavadéni UDI systému v jejich podniku.
Castym tématem byla problematika interniho informaéniho systému. Césti prepisti
zabyvajici se timto tématem byly oznafeny kodem ,,Systém*, tento kod byl v prubéhu
analyzy vyuzit 6-krat. Zaznamenal priiniky s kédy ,,ZvySend zatéz* a ,,ZvySené naklady*.
Toto je ilustrovano na obrazku 5.13 spolu s ukazkami vyjadieni.

Q@

RY: “fenoim je potfeba inferné si S
udélat, ten systém toho i \H"“-H
phfazovani tak aby to ddvalo ’{ e
smysl. N irobni pr 4
sl Nam ten vyrobni proces ~
fidi Helios informacni systém, (o ] (© 1 (© ]

ktery spravufe tu vyrobu q pod i ;
nim se dé udélat spousta vécia G51 Zména designu Kompabilita s FDA

Jjedna z veci, kterou jsme na nej

navdzali Pravé, tak je i viastné to \ @

pfifazovdni téhle téch UDY kddi

aby to néjakym zpusobem bylo o T soted
automatizovany. TakZe nam se to - 7= S}rstémh\“
podle typu vyrobkd dile." \H‘“H\
" | :
(J _F___,f""a II \\h ZyySene naklady
) i ™~
‘r' e
RE: "..my jsme musell fy kddy, q‘r’] \\\“m
ktery jsme neméli v systému. RS “No v podstaté finance jenom, ¢
Samozfejmé vétiing téch v uvazovkdch, pfeprogramovat R | _
prostredki uzje s téma kédem  Fidici systém vyroby a viastné Rd: "...spls Fesit problém, Ze
oznacovand, ale museli jsme ty  sledovdni vyrobku aby to i na nas intemi system i
kédy fidk dostat do systému.”  Stitkdch davalo tyhle ty kody.” nedokdzal schroustat,

Obrazek 5.13: UDI kody a ukazky "Systém" Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Respondenti byli v souvislosti s UDI také dotazovani, zdali kviili jeho zavadéni museli
poftidit nové piistroje, ¢i provést jiné zmeény vnitropodnikovych procest. Z odpovédi lze
pozorovat, ze primarné se fesi typ a velikost §titkl, na které¢ se UDI kddy umist'uji, ale
z4dny z respondentli neuvedl ndkup nové techniky v disledku zavadéni UDI systému.

Respondenti popisuji implementaci UDI:

R1: ,,Tak. My jsme, tady se resilo viibec nakup jako, aby to bylo citelny, protoze tam
byla ta podminka strojové citelné a ocima citelné. TakZe musis mit oba dva zpuisoby.
Takze tady se museli koupit vetsi Stitky, delsi Stitky, protoze samoziejmé je lepsi to mit
soucasti vyrobniho Stitku i kdyz to miize bejt klidné zvlast. Ale bohuzel kazdej ma svoje
nalezitosti a na obou téch Stitcich jak na vyrobnich tak na tomhletom UDI musis mit
vyrobni cislo a predstava jako lidské chyby, Ze nenalepim to samy na ten samej vyrobek.
Takze 90 % to voli tak aby méla ten nosic¢ UDI kdédu spojeny s tim vyrobnim Stitkem, aby
prosté to vyrobni ¢islo ti tam sedélo, aby prosté se to nékde nestrhaval. Tak takze jo museli
se koupit delsi stitky. Nektery nemaj tu zalaminovaci, takze resis tu ochrannou folii, aby
se ti to nesmazalo. Takze samozirejmé byl s tim probléem.*
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R2: ,ta investice do toho, Zze my abychom mohli ty UDI kody zacit délat, tak ted’ zase
musime investovat do pristrojovyho vybaveni. Tak ted’ nam teda poradili néjakou cestu,
ani neni, tak moc draha, ale ty stitky samy o sobé uz nam stoupnou naklady, protoze je
Jjich min za vic veétsi cenu. Takze sice tiskarna OK, ale cena za jednotku Stitkii ti vzroste
asi 0. Nevim myslim si, Ze z 60 haliru jsme to pocitali na 3,60 coz uz je znat. Takze to je
jedna véc a nebo jsme nasli jako, kde by se to rozpadlo. Ale ndkup ty tiskdarny pro, to byla
laserova, ktera fakt je udéla uplne, tak je problém v tom, ze to stoji milion korun, takze
tam by se musel zase spocitat na x let. Ale jako za si muzes udélat, kdy chces velkej
i plachtu jako ale. Takze tady jsme spis premysleli se spolecnosti, Ze tudy cesta jako
nevede, nechtéj takhle drahej, jako i kdyz se to pak vyplati, treba do budoucna, tak do
toho ted’ka investovat jako nechteji. Takze ted’ proto my vyuzivame, zZe vlastné jako zatim
jedeme bez nosicii UDI, ale budou to naklady.*

R4: ,.Zatim nemuseli, ale my jsme chtéli, protoze my nejsme spokojeni s tim, jak ty

‘

nase Stitky vypadaji reprezentativne. ‘

R6: ,,Nemuseli jsme kupovat nové stroje. To ne. Jediny co jsme museli, protoze do
tech viastné jedna se o textilni vyrobky, co my délame, Ze jo. Tak jsme museli, doplnit
informace na vsitym Stitku textilnim. Samoziejmée jsme museli zménit oznaceni jak na
obalech, tak na téch skladovacich etiketach. Tam byly doplnény ty kody. A vlastné jinak

stroje zadny novy.*

R7: ,,A zatim jsme to jeste neresili, protoze my jako ted’ ja myslim, zZe vite co. U nds
se to, uvidime, jak dopadne audit zatim, jako vidycky dopadl dobre. Jo zatim vzdycky
dopadl dobre. TakzZe kdyz nas jako neodcertifikujou, tak vlastné nemusime resit UDI.*

Respondentiim byla dale polozena rozvijejici otazka, zdali museli v disledku UDI
n¢jakym zplsobem upravovat design svych prostiedki. K tomu se vyjadiovali
respondenti nasledovne¢:

R2: ,,No museli jsme resit, kam to nalepime, takze se tam zas budou. Bud’' se tam
pridela néjaky hnus, jeste nevim co, jesté jsme se k tomu nedostali nebo to bude na,
takovym misté svym zpiisobem, kdy nds miizou narknout, Ze to neni na prvni pohled

viditelny, ale jako my prosté bohuzel nemame na vybranou.*

R3: ,,No tam je prechodné obdobi na znaceni primo na vyrobek, takze implantaty,
tam jsou uz v letosnim roce, coz chystame. My jsme primo na vyrobek data matrix s UDI
kodem neznacili, to znamend to je trosku organizacni zména u nds, ale my laserem
vykresové dokumentace, kde se musi presné definovat kde UDI kod bude, ale je to

normalni c¢innost se zdravotnickym prostredkem. Neni to nic extra.”

RS: ,,Bude vétsi popis. Na néktery véci se to nevejde, jako jsou néjaké ty mensi treba
Sroubky téch implantaii, tak tam to prosté nenacpem, ale tedka néjak resime vlastné, kam
to prave dat, aby se to tam laserem vitbec dokdzalo napsat a bylo to citelny.*

60



R7: ,,No my ani viastné dokonce toho co nam plati MDD, nemuiZem ani ménit. No my
v podstaté na tom na ten vyrobku jako je dost mista takZe tam proste dame normalne.
Predpokladam, Ze ponechame nas klasickej vyrobni Stitek a prosté vedle toho nalepime

prosté ten UDI kod. Zrovna u nas jako o ndlepku navic to opravdu nehraje roli.*

R9: ,,Ne ne ne urcité ne. Jo. Nemame ani moznost. Viceméné ty UDI se prosté musej

prizpusobit, tomu co se vyrabi, tam to neni nijak extra sloZity.*

Lze tedy vidét, ze ke zménam designu ZP v disledku umisténi UDI kédu u vyrobei
téméf nedochézi. Rada respondentii reagovala, Ze v dobé piechodného obdobi na legacy
devices, ani nemohou provadét designové Upravy. Respondenti R3 a RS, ktefi v rdmci
portfolia maji implantabilni prostfedky uvedli, Ze pro né¢ vznikd povinnost znacit své
prostiedky jiz v letosSnim roce a v tomto sméru provadi upravy vykresové dokumentace a

prenastaveni znacicich lasert.
Kompatibilita s FDA

Systém UDI vychazi z principii americké legislativy FDA, ¢éast respondentli se tedy
vyjadiovala k jejich zamyslené kompatibilité. Respondent R1 téz uvedl, ze by uvital
propojeni s ¢eskou databazi RZPRO:

@] @] CHl

R “:Z_'Sf _mfﬂk‘:' zaved!a Trhy mimo EU Zmény Legislativa
vigstné nic ti nebrani, protoZe
miiZes fict, Ze to mds sledovany ™~ ¢ ¢ ¢
pres ty UDI kady." “‘m&

. T,

__—— UDIaamericky trh (4) / Ul T~ FDA

RE&: W tom tu vihodu pro nas Y
nevidim viubec.” = .@ {EI
Kompabilita s FDA Kompabilita s RZPRO
- (8 &N
R1: Presné tak z toho FDA, jenze (:)
oni to tam maji a to je dalsi, oni
tam ty UD! kady maji a ted clovék R4: ...ono to vigstné prejima z
by ekl Ze aby se to pravé amerického systému, kdy viastné R1:...ted s povinny to stejné psat

dohledalo, tak budeme vychdzet by to tegreticky mélo zabezpedit | do RZPRO, coZ je registr
ze stejnyho. A oni se kupodivu [0 lepsi doddvdni na ten americke/ zdravetnickych prostiedkd a to
Oni doufaji, Ze to pak propaji, ale trh. A tak i kdyZ teda co jsem Jesté jako nedokdZu ani fict, festli

zatim EUDAMED s FDA jako naposled slyiel tak snad jesté furt to tam tfeba nejde pfehrat. A to

memluvi” neni tplné kompatibilni” u# vibec neni propojeny.”

Obrazek 5.14: UDI kompabilita s dalSimi systémy Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

61



5.5.3 EUDAMED

Zavedeni rozsifené verze systtmu EUDAMED je zménou, u které bylo jiz pfi
sestavovani scénafe rozhovoru ocekavano, Ze nebude mit na vyrobce aktualné vyrazny
vliv. A to vzhledem ke své podstaté a i k faktu, Ze k datu sestaveni scénare byla v provozu
pouze cast planovanych modulii databdze. Segmenty textu zabyvajici se tématem
EUDAMEDU byly oznaceny stejnojmennym koédem. Tento byl pouzit 26-krat, kdy
nejvice segmentli textu bylo oznafeno timto kédem v rozhovoru R6. Ve vsech
rozhovorech byl téz vyuzit subkod ,,Nefunkéni. Tento kod znaci segmenty textu, ve
kterych se zminuje respondent, Ze EUDAMED neni zcela funk¢ni.

Soustava kodu R1 R2 R3 R4 R5 R6 R7 R8
g Zmeény
(E5 EUDAMED | . u ] . . . n
@3 Nefunkéni . . " m . ] L L L

Obrazek 5.15: EUDAMED nap¥ti€ rozhovory a vyskyt subkodu Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
Ukézky odpovédi respondentti:

R3: ,,... podle poslednich zprav méli to spustit v kvétnu letosniho roku a ono mozna
je to zase o rok odlozeny... ja uz jsem slysel dokonce 24 25, takze nejak tak.*

R4: ,,...ale ono je to jesté furt takovy nezavazny, ten EUDAMED, stale neplati

a platit nebude, takze to byl takovy testovaci, ale mame to tam nahlaseno vsechno.*
RS: ,,Tak on EUDAMED taky neni jesté uplné funkcni.*

R6: ,,...jeste jsme se tam nehlasili ani jako firma. Ja cekam na ten kvéten, kdy ten
EUDAMED teoreticky, Nebo Evropska komise rekla, ze od 26. kvétna 2022 EUDAMED
bude fungovat. Ja o tom osobné pochybuju, ale do ty doby mame stejné prdace, tak si
myslim, Ze to ani neni treba néjak zacit. Prihlasovat se tam po castech, mé by vyhovovalo,
kdybychom to mohli udélat a prihlasit tam vSechno co se ma prihlasit a samoziejmé

prubézné pak tam hlasit ty jednotlivé vyrobni Sarze Ze jo. To bude nase povinnost.*

R6: ,,Prostée Evropska komise nefunguje, tak rychle, jak vsechno po nas vyzaduje.
A spousta tech systemii nefunguje. Nas nejvic trapi tieba system EUDAMED ktery prosté

je mimo provoz neustdle.*

R9: .. Zase musime projit tim, kdy vznikne EUDAMED, tam by to vSechno mélo bejt
daleko lépe, viastne vicemeéné z cely Evropy dohledatelny. Takze dejme tomu, zZe tam by
to mohlo bejt lepsi. Vidim to i u nas, prosté i u nas pokud nékdo s tim RZPRem nebo s tim
SUKLem nepracuje na denni bdzi, tak vyznat se v tom, Ze si tam piectu ty jejich navody,
tak to je stejné na tejden prdce, nez se dostanete, k tomu co jste potirebovali. Jo takze tam
by ten EUDAMED, by asi mél hodné ulehcit. V ramci té vigilance, Ze by se tam mély
slucovat vlastné veskery ty hlaseni. Doufam, Ze to vymysli, tak Ze ta filtrace potom toho
bude jednoducha.*
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5.5.4 Systém post-market sledovani

Segmenty textu obsahujici vyjadfeni respondentt, tykajici se systému sledovani po
uvedeni na trh, jinak také systému post-market sledovani, byly oznacené kdédem
»Post-market”. Tento kéd se v prepisech vyskytl celkem 54-krat. Jednotlivym tématim
probiranych v souvislosti s timto tématem, tak byly pfifazeny dalsi subkody. Tyto kody
jsou znazornény na obrazku 5.16. Tento kod Casto pronikal s kodem ,,Klinicka data®,
ktery oznacuje vypovédi respondenttl zabyvajici se problematikou ziskani vyZzadovanych
dat.

CHl
Zmeény -

l Klinicka data

C——a——c

PSUR / Post-market Sbér dat

& &a &a ad

PMCF Systém Plan Pfinos pro podnik
Obrazek 5.16: Post-market Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Respondentim byly téZ polozeny doplnujici otazky tykajici se stavu a zplisobu
implementace PMS v jejich podniku. Bylo zjistovano, zdali pro tyto ucely zavadéli zcela
novy systém, nebo rozvijeli jiz existujici. Dale bylo zjistovano, zdali jiz maji
vypracovany plan pro PMS ¢i nikoli. Vysledky téchto otdzek znazornuje obrazek 5.17.

@] Cl

/N /\
(o (» | (o e |

Novy system Existujici systém Nesestaven Sestaven

(0) ©) (1) (8)

Obrazek 5.17: PMS systém a plan Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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Respondenti byli téz dotazovani, jestli vidi v tomto systému ptinos pro jejich podnik ¢i
nikoliv. Vypovédi na toto téma byly zahrnuty pod kéd ,,Ptinos pro podnik®, ktery se dale
¢lenil na 3 subkddy. Toto ¢lenéni spolu s ptislusSnymi ukazkami lze vidét na obrazku 5.18.

O
E :

RE: “Myslim si, Ze kdybysme délali R5: “ako takhle, teoreticky ano, prakticky R7: 'Z myho pohledu a
néjaky novéjsi vyrobky nebo nicméné ne, protafe sme to délali stejné, myslim si, 2e se mnou
bysme uvaZovali o tom, Ze je akorat jsme to nemusell papirovat.” bude souhlasit jako

budeme néjak modemnizovat. Tak ~ L1 vétiina firmy, Ze je to

urcité jo, ale myslim si, e \\ \ Cisté fenom zdtéi”
takovyhle firmy zase uz fo ,."
zavedeny maji tady to, protoZe @ -

porod:deélaj refokel vivon ol | i s i P dnik / C:)

Jjako realné Zadnef vive) By ¥ Relyby i nos pro: P ri' | ) )

nedélame, protofe to jsou jako tak chtéli inovovat Ny / RS: “Ten .b..ene‘f[t e

bytelny pfistraje, ktery opravdu / W/ takovej, jaky s tim

Jsou, jaka s tim je
ndrocnost, viastné
~._ wzhledem k realizaci ty

vydrZl | nékolik let v ty prax,
prosté ani neni moc oo vyvijet. No @
takZe pro nds to aZ tak k nédemu

e dobing BiEns” f-"" . Maoina v budoucnu  vyiena zaté? MNe x\\\ Sinmosti"
I ,--f"';f. \\ C'[“/
P 1
Q (;-’I R1: “Tady se pfiznam, Ze pro
R3: "Jd jako regulatory v tom vidim  R2: "...ale budes to muset sledovat hodné dlouho a mé tohle je tplné jako
spif pfinos do budoucna, profafe  urdité toho nedecills béhem, jako pa dvou letech zhytednef papir, ktergj
tohleto sledovdni lip urdi potfeby  urdits ne. Jd si myslim, 2e abychom z toho, nékdo do viastné znova akorat
inovace jo. Je tov podstaté, je to  budoucna mohl joko derpat, tak je to tiebg téch & zatézuje, protoZe tys to
dabry ndstrof pro vyrobee, [ kdyz aZ 10 let, aby ti to viibec dalo néjaky vérahodny stejné doted musel jakoze
velmi drahy.” data, protofe mifes mit rok, kdy se nic neuddlo. délat. TakzZe tobé to
Mdized mit rok, kdy se ti tam vydtavilo dplné nepiinese jako vyrobei vibec
viechha.” nic.”

Obrazek 5.18: PMS prinos pro podnik Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Vypovédi respondentll na toto téma se rznily, ¢ast z nich uvadéla, Zze zde vidi
potencialni piinos do budoucna. Respondent R8 uvedl, ze by v systému vidél piinos
v moment¢, kdy by firma provadé¢la vyvoj ¢i inovace svych ZP. A zbyla ¢ast respondentt,
ktera tvotila nejvetsi skupinu s poctem 5 respondentti, uvedla, ze PMS nepiedstavuje pro
jejich podnik ptinos, ale spiSe administrativni zatéz a zvysSené naklady. Vice dopodrobna
popisuje piinosnost PMS respondent 4 (rizikova tfida I a Is).

R4: ,Ja verim, Ze u téch jinych rizikovych tiid to klidné byt mize, ale Fikam, to nase
portfolio je takovy, Ze tam neni moc co kde jak menit, jo. My mame rousku, kde je néjaka
folie, je tam dira na to operovani a to je cely. A ono prece jenom ta rouska uz je 20 let
stejna. Tam se nemeéni vstupni material, nemeéni se metoda vyroby, to se jede porad stejné,
protoze pordd je to stejné na té operaci potieba. Takze dokud na to neprijde tieba
nastupce s nanotechnologii, néjakych nanomaterialii, tak asi to takhle ziistane. A myslim
si, Ze to bude spis jenom pro nds papirovd zatez, jako nerikam, zZe to neni prinos. Nam se
to libi to PMS, je to chytie propracovany, musi se tomu clovek vénovat, ale u nds
konkrétné ve firmé ty prinosy, zas tak obrovsky nebudou. Hlavné, ono to spoji jednotlivy
useky firmy, coz znamena, ze mate najednou hrozne moc dat z nakupu, hrozné moc dat z
obchodu a spoustu dat z vyroby. Ale znovu, kdyz se podivame treba na stiznosti z roku
2021, tak kdyz mate, mame obrovsky objem vyrobkit a mame stiznost prosté 0,6 % na nds,
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celych statisice vyrobku, které jsme za minuly rok prodali. Takze ano, ty data pro nds jsou
dobry, ale zase, jsme v nizké rizikove skupine. Jak moc my s nima miizeme vlastné ve
skutecnosti pracovat. Pro nds to je vlastné spoustu sbirani dat, ktery nakonec nam reknou
strasné malo, protoZe abychom zmeénili na zdklade techto dat néco, tak by to vyzadovalo
milionovy investice treba do automatizace strojii, coz ve skutecnosti by treba nemusel byt
ani prinos.*

V souvislosti s PMS respondenti také ¢asto uvadéli, ze znacnou komplikaci pro né
pfedstavuje proces ziskavani pottebnych klinickych dat pro PMCF a PSUR. Vypovédi na
toto téma byly kodovany ,,Sbér dat*, a jejich ukazky lze vidét na obrazku 5.19.

RG: ...formou dotaznikové akce, Ze ten lékar dostane néjakeé A4 feknu,

R1:..délat bud pomoci dotaznikii  kde je to anonymni samoziejmé, jenom muz, Zena, vék a jakej ma
spokojenosti zakaznika nebo  problém ten clovék a je to udélany formou at'to ti doktori zas maji co
prosté si todélal z néjakejch BTK  nejjednoduiii Tak je to udélany formou, Ze zakfiZkovd odpovédi Jo

od servisi nebo z néjakejch at'se nemusi s nicim vypisovat, protoZe chdpu, Ze to pro né je taky
takovyhie véci, jako tyhle ty zdtéz a to neni jednoduchy viibec nékoho takovyho najit. Jo kde je
poznatky." ochotnef to pro vds udélat. A samoziejmé ho najdete jenom za
¢ predpokladu, Ze mu dobre zaplatite."

R3: "...ramec PMCF, tam je to velmi
sloZity, protoZe ty poZadavky se tam
vyrazné zpfisnily. My dneska délame
jak retrospektivni, tak prospektivni

studie. Ty prospektivni studie jsou

vyrazné drazsi, vyrazné narocnéjs,
zejmeéna co se tyde externich plateb
mimo firmu. V podstaté, protoze nam
staci ten pracovnik, kteref to chystd u

R2: "My jsme vzdali to, Ze poiles
nékomu ten dotaznik. Tyhlety
iluze nds jako presly, byly na

internetu, byly viude, posilalo se

to s kaZdou doddvkou a nevrdtilo

se tinic. A takZe tohle to jsme fakt

Jako vzdalt TakZe spis chceme jit
po tomhle tom, kdyZ tam

nds ty studie, ale pak musime zase @ obchodnik jede tieba, tak jak
vyporddat nemocnice, a s nemocnici, s ; g qbéhia -?fjkm“}f za%‘ko{em a
Shér dat Jestli z toho jsou néjaky poznatky

odbomymi lékaii a podebné sledovani,
Driv jsme sledovali timhle tim zpdsobem
v néjaky omezeny mife asi 3az 5
vyrobki v roce. Dneska musime
sledovat téch 40 tech fila."

a nechat si to podepsat pripadné.
TakZe asi to budeme sbirat trosku
Jinak Ze tady tu metodiku toho
Jsme Uplné museli zménit fako
pfedélat, protofe se ndm to

¢ nevyplatilo to pfedchozl.”
R6: "...tu zpétnou vazbu my miZeme, jednak to co .
ziskdvdme Uplné pasivné od zdkaznikd, tak néco Q
mdme samozfejmé. A potom samozfejmé mdme ty R& "My mame systém, ve kterym evidujeme
nase medicinsky reprezentanty, jak uZ jsem fikal, reklamace, stiznosti na riizny tady ty jako
takZe tam v rémei Feknu, jejich mzdovyich neprijemny véci, ale nesedi ndm to na to, jak by to

prostfedkd, miZeme ty informace od nich ziskdvat. ~ mélo bejt. Tedko budeme muset délat asi ndky

Oni maji i tu pevinnost ndm te pfeddvat v ramci, dotazniky z nemocnice a takovy véci. A to jsme
takovych mésicnich report a potom teda co je zatim nedélali. Mdme samoziejmé tim, Ze mdme i
finanéné ndroény. Samoziejmé je to PMCF, 7e jo coZ své obchodni zdstupce a délame vlastné i servis co
co? pocitejme rocné, tak asi milion teda, ale zase za jsem nefekla. Délame servis ZP, tak mame spoustu

feknu, hodné nestandardné dobrych financnich takovejch informaci, co ziskdvdame od téch
podminek. Jinak, kdybychom si to méli nechat délat obchoddku a od téch klukd co délaj servis. Ale neni
pres néjakou firmu zase, tak jsme nékde jinde to néfak strukturovany strukturovany zdroj
tiplngé.” informaci."

Obrazek 5.19: Sbér dat pro PMS Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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Z odpovédi respondentti 1ze vidét, ze sbér dat pro PMS pro né znamena jak zvySenou
Zatd7, tak i zvysené naklady. Rada respondentii uvedla, Ze stale hledaji optimélni feseni
sbéru dat. Nejcastéji se vyjadiovali o dotaznikovych Setfenich, sbéru dat skrze personal
pfi servisu ¢i prodeji nebo spolupraci s 1ékati a nemocnicemi. Uvadi v8ak, Ze spoluprace
s 1ékafti, a¢ ma Casto nejvyssi ucinnost, je znacn¢€ financné narocna a zaroven vytvari zatéz
na onoho lékare.

r

Rada respondenti téZ oznaéila systém PMS za jednu z nejvétsich nebo i tu nejvétsi
zatéz MDR.
R3: ,,Zménu s nejvetsim dopadem? PMS, PMCF a klinicky hodnoceni.*

R4: ,,...PMS je opravdu jeden z nejnarocnéjsich casti MDR.*

5.5.5 Systém vigilance

Jedna z otazek téz pokryvala systém vigilance a jeho vliv na vyrobce. Pro tyto ucely
byl vytvoten kod ,,Vigilance®, ktery zaznamenal 10 vyuziti. Respondenti uvadeéli, ze
systém vigilance pro n€ nepfedstavuje vyraznou zménu ¢i vyraznou zatez.

Na toto téma respondenti uvedli:

R1: ,Je to porad to stejny, tys byl povinen ten systém dodrzovat. Kdyz se néco stalo,
muselo se to delat. Takze pro tebe tady neni vitbec nic novyho, Ze bys jako tvoril. No porad
si to musel sledovat, porad musel védet, ze kdyz néco délas, tak samoziejmé se koukas,

Jjako jestli nevznikla néjaka nezadouci prihoda. Kdyz vznikla, tak ji zkoumas, co to bylo...*

R3: ,,Tam viibec nejsou problémy. My jsme vigilanci méli nastavenou velmi dobre
a tam ani moc ke zmenam nedoslo jo. Tam z toho nemdme ani obavy. A tak ono obecné
my tech neZadoucich prihod téch velkejch do roka jestli mame 3 - 4, ktery Setrime,
komunikujeme s poskytovatelem zdravotni péce a se SUKLem a neni to nijak vyrazna

zdteéz pro nds, ani, ani se to nezveétsilo v soucasny dobé.*
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5.5.6 Certifikace

V oblasti certifikace byly nejvice probirdny zmény v oblasti prokazovani shody na
podkladé rovnocennosti (koéd ,,Rovnocennost”), nebo na podkladé historie (kod
»Historie*) prostfedku. Nazory na tyto zmény se liSily mezi jednotlivymi respondenty.
Cast v nich vidéla pouze komplikace pro jejich podnik a dalsi ¢ast v nich spatiovala
i vyhodu v konkurenceschopnosti (v této souvislosti byly zminovany i prostiedky
dovazené z Ciny). Kod také pronikal nékolikrat s kodem ,,Klinické zkousky*. Ukazky
odpovédi respondent na toto téma lze vidét na obrazku 5.20.

Q Q

R3: "My jsme museli provést klinickou zkouiku méli jsme R3: "To znamend, my jsme vZdycky

to dokonce zapatentovany a oni o rok pozdéji to uvedli mohli stavét na nadi historii prayé
na trh bez klinické zkousky. V podstaté okopirovali to zty doby, kdy ty poZadavky
naie g méli uZ certifikdt, oni to méli certifikdt za feden nebyly tak pfisny. To znamend

rok. Ndm to trvalo ¢ty roky. Tak troiku pozitivam tam je,
Ze na viechny bude stejny metr, Jo. Pro nas bylo trosku
nemilé, #e nékdo v podstaté za vyramy uspory ndkladd

rovnocennast nadich inovovanych
produktu jsme mohli stavét s
naiimi produkty. Nemuseli jsme

vivoje a tak dale uvede ten samy produkt na trh jako my
a my s tim mdme vyrazné vyiil naklady a vyrazné vic (‘_:l__:l
problému. Ano presné tak uZ to nikdo nepostavi na
rovhocennosti s nadim, aniZ by mél pristup k technicky
dokumentaci, cof je fafn. Je ta dvousecna zbran, nemame

ani my pfistup.”

Certifikace
bych nékrt?re'mu svému ) '/ \ / udélat jako novef vyrobek na trh,
konkurentovi poskytnul svaji A to bude ten problém, Ze vy to

vyfizenou dokumentaci a povolil [c:] @ budete muset nécemu odkazovat
mu s ni tak naklddat.” a vy nemdte k demu."

se opirat GES'. :

R4: "A v tom kvétnu 24 ty
prostiedky zaniknou a ta stefny
prostfedek nepjde, jenom tak
prenest na MOR a fict, ale to je to
stejny jenom pod MDR ty vyrabky
tplné skanci, ty prestanou
existovat a vy budete muset vzita

Klinicke zkoutky

R5: "“Nedovedu si predstavit, Ze

ovnocennast Histone

o \ o

RE: "Anebo teda bychom musel R&: “.ja teda nevim jak

—a
ziskat pfistup k technické s dlouho se ty prostiedky
dokumentaci od konkurence, Nemozny wyrdbi ale néjakejch dvacet
let tfebg uZ to bude. Takie

caz je absurdni, Zejo, to vam /
my jsme mohli obhajovat

nikdo nedd, jo proc?”
tim, Ze uZ mdme dlouhou

R4: "Jo takZe, ekvivalencl vam nikdo nedd. Tak viastné  historil. Neméli jsme 2ddny
musite fict zkontrolovat nebo srovnat to s vyrobkem co  staZeni z trhu, nic takovyhae,
uZ je na trhu nebo pljde na trh a s cizl firmou podepsat takZe to byla pro nas

dohodu, Ze si vymeénite dokumenty, Ze si knowhow sdilite  vyhoda. No se kterou uz do

a plijdete spolecné na trh, co? vdm jako asi vesmés budoucna, toje namk

Zddnd firma pokud nebude zahndna do koutu, nedad."  nicemu a viechno od znova,*

Obrazek 5.20: Certifikace Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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5.5.7 Klinické hodnoceni

Jak vyplyvé z ptedchozi kapitoly, ¢ast respondentd musi nové fesit problematiku
klinického hodnoceni a zkousek, které predstavuji vyssi zatéz a také navyseni naklada.
Avsak 1 respondenti, ktefi jiz za MDD podrobovali své ZP témto zkouskam, udavaji, ze

v této oblasti doslo k razantnimu narustu cen.

R4: *Napfiklad jedna éeskd firma @1 zmeny G R9: "Tam je pak vyjimka, e se

ukonéila éinnost, protage nebyla i o IR nemusi délat, je tam vyjimka z
schopna akceptovat ty poZadavky MOR. Cert|f|kaFe | Zvysené naklady  yinického hodnocenia protoZe

Hlavné co se tyde klinickych hodnoceni, nelze vyhodnotit klinicky viiv
které predstavuji velkou finanéni \ viastné na pacienta, fo maji tfeba
ndroénost a vzhledem k velkému - | l / stropni stativy o rizny takovihle

sortimentu prosté, tak to radéji vadali o \“\ / produkty, tak co, co ten md viiv nag

tu cinnost wkondill” pocienta. Absolutné Zddny, ale je

B = to zdravotmcky prostiedek. TakZe
—— Klinicks hodnaceni tam se pak dre"ia_,l'f nve"_,r'ak_;? VIJLmIKY.
Je to o tom mit dobfe zpracovancou

R&: “..klinicke hodnoceni je / \ tu technickou dokurmentaci,
soucdst] klinické zkousky, ale to —__ veikery bezpecnostni listy, veskery
tam viechno je navic a fadové T ty procesy v ty firmé a o ty se to
prosté fo, fo uZ jsou millonovy @ @ potom viastné opird, Ze to je
zdlezitostl®

f..-—f’f. Klinicke zk::ruilq,r Biokompatibilita H\ﬁi}‘mbeny n;;j:ei;rz?‘{?’? logickym

et (i) Ry HR

R3: “Desetindsobny ndnist RE: "...budeme muset jit R3: "..napfiklad v hodnoceni biokompatibility

ndkladd na klinickou zkousku, to cestou pouze klinické v ramei MOR kde. Kdy posouzeni
zmamend, bude vyramé Zhousky coz je zdlouhava bickompatibility nasich implantdti pred
obtiEngjsi uplné novy produkt  zalefitost finanéné ohromné rokem 2019 nds stdlo na techfile odhadem
dostat na trh, ktery vyZaduje ndroéngd.” & - 10 tisic max. V roce 2020 jsme na naie

poudivany materialy a technologie utratill asi
2 miliény za pesouzenibio kompatibility.

Obrazek 5.21: Klinické hodnoceni Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Respondent R6 rovnéz uvedl, ze existuji i piipady, kdy legislativa jiného statu
neuznava ceské klinické hodnoceni a vyzaduje mistni, coz vede k navySeni ndkladi:

R6: ,,Néemci si to rozsivili o to, kdy kdo neni Némec, tak si musi nechat klinicky
hodnocent udélat od Nemce. Komplikace je to i financni velmi teda protoze, kdyz je reknu,
e tady v Cesku jsme schopny to poridit, v Fadové na produkt teda mysleno, Fadové desitky
tisicich. Tak zase tam si pridejte nulu jesté, prosté to jsou stovky tisic vcetné toho
hodnoceni. Takze vstup na trh neni uplné jednoduchej treba do toho Némecka. Naopak
v Polsku, kde vlastné zaregistrujete néco na polskym ministerstvu zdravotnictvi. Tak to je
vlastné otazka. Ja nevim néjakého toho mésicniho rizeni. Jo nez to nabyde pravni moci
a uplné prosté jednoduchy. Viozite dokumenty, ktery mate tady od nas a Poldci akceptuji

zase uplné vsechno.*
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5.5.8 Osoba odpovédna za dodrzovani pravnich predpisi

Segmenty textu odpovédi respondentli zabyvajici se osobou odpovédnou byly
zahrnuté pod spole¢ny kod ,,Osoba odpovédnd za DPP*. Celkem se tak v piepisech
vyskytlo 49 kdédovanych segmentil textu, které se tykaji této nové pozice v podnicich.
V této souvislosti respondenti nejcastéji hovoftili o 3 aspektech této pozice, ty byly dale

oznacené prislusnymi kody:
1. Pravomoci a pozadavky
2. Vedeni nechape vahu pozice

3. Trestni odpovédnost

V nésledujicim textu jsou tyto jednotlivé oblasti blize vysvétlené.

Pravomoci a pozadavky

Respondenti spontanné uvadéli, Zze na tuto pozici jsou kladeny v MDR znacné

pozadavky, a spolu s nimi by méla osoba odpovédna mit i nemalé pravomoci. Tento jev

byl v pfepisech oznaceny pod kédem ,,Pravomoci a pozadavky*. Celkem se v piepisech

vyskytlo 13 segmenti textu s timto kédem.

Diagram (Obrazek 5.22) znazornuje vétveni kodu ,,Osoba odpovédna za DPP*

pomoci Sedych Sipek. Dale diagram znazornuje 1 ukézky vyjadieni o pravomocich

a pozadavcich na tuto osobu.

Gl

Zmeény

|
@._ 4

Vedeni nechape @

vahu pozice
Osoba odpovédna za DPP
R9: “Ta by viceméné méla opravdu

veskery pravomoc, i feditelé, kdyz -
to feknu v ty firmé, v tu danou \
chvili zkorigovat do takovy faze, = /

0

aby z toho nebyla praveé néjakd

nezadouci uddlost." e Pravomoci a poZadavky

e

(j) —
R2: "Ona urcuje ty okrajovy
podminky. Ona kdyZ se rozhodne
a fekne, Ze ted je tojako spatny,
tak se postavi a viastné cely to
zastavi protoZe ma tu moc.”

R4: "...tuhle osobu bude zastdvat

pan jednatel firmy a viastné on

Jediny spinil ty podminky dd se

fict jo. Jinak by se musel sestavit
tym.”

/

Trestni odpovédnost

Gl

R4: "No a tak ten ten clovék coje
20 to zodpovédny musi mét
pravomoc zastavit podnik.”

R1: Jsou dany urcity poZadavky
na osobu odpovédnou. KdyZ si
prectes MDR tak je to tam jasné
dany. TakZe diky tomu, Ze viastné
mdm x let zkusenosti jako v
kvalité, pres 12 let v sekcl
zdravotnickych prostfedkd, bud
na vyvofi nebo kdekoliv jinde. No
a mdm ukondené vysokoskolské
vzdélani biomedicinské, takze
vlastné napliuji ty podminky.”

Obrazek 5.22: Pravomoci a poZadavky na osobu odpovédnou za DPP Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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Za zéasadni povazuji respondenti, ze v pfipad¢ podezieni na vznikajici nezadouci
ptihodu, by méla mit osoba odpovédna pravomoc zastavit vyrobu do doby, nez bude
chyba napravena a tim pAdem mit v dany moment nejvyssi kontrolu nad vyrobou v daném
podniku, pfevySujici tak i samotného feditele ¢i majitele. Dale téZ zmifuji, Ze na tuto
osobu jsou stanoveny znacné pozadavky a je tedy zna¢n¢€ omezené, kdo tuto pozici miize
zastavat a v disledku toho mize byt i znacnym personalnim nakladem.

Vedeni nechape vahu pozice a trestni odpovédnost

Vyjadreni respondentli souvisejici s nepochopenim ¢i nerespektovanim této pozice
vedenim byla zahrnuta pod kod ,,Vedeni nechape véhu pozice®. Pfepisy rozhovorl
obsahuji 9 segmentt s timto kodem.

Respondenti udavali, Zze zmiflované pravomoci spojené s touto pozici vSak casto
neptichazi. Za ptic¢inu uvadéli, Zze vedeni firem Casto nechape ¢i nerespektuje vahu této
osoby. V dusledku c¢ehoz této osobé v urCitych ptipadech neposkytuji pfislusné
pravomoci a z této pozice se poté stava spis pozice takzvaného bilého koné. S tim je
1 provazana otdzka trestnépravni odpovédnosti, kterd je aktualné z pohledu respondentli
nejistad. Na obrazku 5.23 jsou vyobrazeny ukéazky vyrokl respondenti.

Q P

R2:"..takhle to je vnimdno v 90 % firemn, takhle co  R4: "A taky viastné tim, Ze je tam

se s téma lidma bavim. Pokud to nejsou sami  ta trestnépravni odpovédnost, tak

majitelé, Ze se udélall osobou odpovédnost, tak  jsme se shodli na tom, Ze to délat

opravdu ta osoba je pro ne, jako pritez svym nechceme.”

zpusobem a shaZi se ji odstraniovat nebo ona md.
Ona ma diky tomu nafizenim neskutecny
pravomace, ale ta spolecnost ji je osekdvd a nedd Re:"A né kaZdej ma tu odvahu to
jimto." podepsat, Ze za to jako pravne

C:) @ ruéi, protoZe tady jde o to, Ze

spolecnost moZnd za to rudi

R4 " feknéme to na rovinu, Osaoba odpovédna financné, ale ty kdyZ se néco

Vite jak to ve firmdch chodi za DPP stane, tak zatim nikdo jesté
Nenl to, Ze prosté se néco ’/ neuchopil to, jestli si ndhodou za
pokazi a vy hned zastavite \ to nepujdes sednout, coZ jako ten
vyrobu, dokud to nevyresite. @ precec{ens tady jesité neb yli. .{ako
Takhle ty véci nefunguji. Ze kazdej nékdo fekne, Ze toje jako
na papife to tak funguje, ale Vedeni nechape zatim neuchopitelny, ale kdyby se

v rediném svété to tak prosté vahu pozice to bralo z pohledu léciv, co? to z
bohuZel neni.” (:CZ] toho opsali, tak jako za [écive,

kdyz das spatnou sarz, tak v
uvozovkdch si jdes | sednout za
obecné ohrozeni.”

¢) Trestni odpovédnost
-

R9: "A pokud nékdo mizZe skoncit
ve vézeni tak je potfeba nejen ho R9: “Ja vim o jedinym precedentu, kterej byl nékde v Némecku. Jd ted
nejen ho ohodnotit a pak pfesné nevim, co se tam stalo, ale vim, Ze nebyl ten dotycny vzat do vazby
samoziefmeé mu dat i ty nebo néco takového, byl v Setfeni a co se mu zakdzalo, tak vykondvat
pravomoce aby mohlovlivnit  pedobnou cinnost v rdmci toho. TakZe ve vysledku, kdyZ to feknu pfisel o
veskery ty aspekly toho jakym fe prdci, protoZe mu zakdzali délat to, co do ted délal, Ze jo. TakZe tam pak fo
ktery by ho mohli do tyhle fdze  jde ta pokuta slo za firmou pak uz toje o firmé a toho a tou cdpovédnou
dostat." osobou, jak si to smluvné vyridi Ze jo. Ale ve vysledku kdo zarudi Ze to ta
firma nebude chtit po ném?”

Obrazek 5.23: Vedeni nechdpe vahu pozice a trestni odpovédnost Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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MDR udava povinnost pro stfedni a velké podniky mit tuto osobu v ramci internich
zaméstnancl. Malé a mikro podniky maji moznost tuto osobu mit sjednanou extern¢.
Respondenti byli proto tdzani, jestli volili interni ¢i externi feSeni. Vysledky tohoto Setfeni
lze vidét na obrazku 5.24. VSichni respondenti uvedli, ze aktudlné¢ maji osobu
odpovédnou interné, jedinou vyjimkou byl R7, ktery uvedl, Ze v ramci podniku tuto
pozici nemaji aktualné obsazenou a nemaji ji ani externé¢ nasmlouvanou.

Soustava kodu R1 R2 R3 R4 R5 R6 R7 R8 | R9
GgPodnik
(=g Personal ] [ ] ] [ [ [ [ [
(T Osoba odpovédna ] ] ] [ ] ] ] ] ]
(Cg Externé
(Eg Interné ] [ ] ] [ [ [ [

Obrazek 5.24: Osoba odpovédna za DPP, interni / externi Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
Respondent R2 se déle vyjadril k externimu feSeni osoby odpovédné:

R2: ,,A to je to co si nikdo neuvédomuje, ze pokud budes malej podnik, tak ty nemusis
mit zameéstnanou tuhle osobu. MiuiZes si najmout i externistu. A ma ten externista na tebe
cas se tam prijet jednou za tejden jako podivat? No kdyz prijede a bude mit 3 néjakejch
5 - 6 firem, tak on nebude k dosaZeni. Pritom tam je jasné stanoveny, Ze by mél bejt 24/7.
Jo a neni, Ze jo k zastizeni neseZenes ho. Takze co ted’ jako jo. TakzZe viastné on si pak
stanovi, takovy randal, zZe dobre, tak ja ti tady budu kazdej den. Ja si tady najdu
v teritoriu, tady v néjakym radiusu, ja si to za celej den k objedu, dobry. Ale bude mi
kazda firma platit treba 50 tisic a ja jim tu osobu odpovédnou a budou teda na mé cekat.
A zadnej vyrobek nevyexpeditujete, protoze ja se na néj budu muset podivat, Feknu si
hezky. Takze viastné to v tomhle tom je ten nejvétsi problém. A tak v tomhle tom je to
nedokonaly. No si myslim, Ze v tomhle tom nemiizes vSechno prijmout pres léciva. To
prosté nékdo to jako zdravotnicky prostredky versus léciva a léky je uplné jako nebe
a dudy.*
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5.5.9 Systém managementu kvality

V ramci zmén MDR se téma systému managementu kvality vyskytlo v pfepisech pod
stejnojmennym koédem 23-krat. Tento kod se vétvi na tii subkddy: ,,13485¢, ,,9001*
a ,Rizeni rizik*. Kod ,,13485% se poté dale vétvi na koédy ,,Zavedeno pted MDR*
a ,,Harmonizace®. Toto vétveni je znazornéno na obrazku 5.25. Dale je zde vidét, ze

[ 24

—
|
-y

Imény Pozitivni

Systém managementu kvality VyEE kontrola ZP f BezpegnéjEi ZP na trhu

Bizeni rizik anod / 13485 \

Zavedeno pied Harmonizace
MDRE

Obrazek 5.25: Systém Fizeni kvality Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Systém fizeni kvality je dlouhodobé spjat s vyrobci ZP. Toto lze pozorovat
1 z odpovédi respondentli na toto téma. VSichni respondenti uvedli, Ze jiz dlouhodobé
maji v podniku zavedené ISO 9001 nebo ISO 13485.

RS5: ,,...9001 jsme opustili uz nekdy pred patnacti lety pri prestupu na 13485, coz si
myslim, Ze pro vyrobce zdravotnickych prostredki to byla nutnost uz jako davno a to uz
ted téch 15 let mame tohle ISO.*

R4: .My jako firma to mame zavedeny vlastné myslim od roku 2012. Vlastné v roce
2016 byla nova aktualizace normy a od té doby se tady drzi certifikace na 13485. A s tim,
Ze ten proces systém Fizeni kvality byl trosku recen i v tom MDD, ale on nerikal, Ze to
musite delat, Ze mate mit povinny. Ted to MDR Fika, Ze vy musite mit zaveden néjaky
system rizeni kvality a zaroven tam doporucuje prave to 13485. Coz teda ona rika, treba
Jjakym zpiisobem uchovavat dokumenty, jak je znacit, jak to co nejlip udrzovat, tak aby to
bylo konzistentni a abyste, ja nevim se v tom neztratil. Kdyz to resite jak délat interni
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audity, jak néjakym zpiisobem postupovat pri FeSeni stiznosti a neshod. Ze musite mit
néjaky kapital néjaky napravni vizeni. A hlavné ten systéem kvality vas porad nuti ke
zlepsovani a k méreni néjakych vysledkii. A tohle vSechno 7ika ta 13485, kdy ona vychazi
z 9001 pivodni, protoze 13485 je specificka vylozené pro vyrobu zdravotnickych
prostredkii. A to MDR vam nerika, Ze musite mit 13485, ale proc ji nemit, kdyz ta 13485,

ten standard je nejrozsirenéjsi a nejlip se da aplikovat na vyrobu zdravotnickych

prostiredku.
Soustava kodu R1 R2 R3 R4 R5 R6 R7 R8 R9
(=g Podnik
Gg QMS
(T 13485 [ [ [ [ [ [ [ [ [
(G4 Zavedeno pfed MDR ] L ] ] ] u u u
g 9001 = -
@4 Diive D = = ——

Obrazek 5.26: Systémy Fizeni kvality nap¥i¢ podniky Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)

Na obrdzku 5.26 lze vidét, ktery systém fizeni kvality vyuzivd firma daného
respondenta. Lze vidét, Ze vSichni dotazovani vyrobci maji jiz implementované ISO
13485, kdy R2 a R9 uvedli, ze maji soubézné¢ zavedené i ISO 9001. Dale je mozno
pozorovat, ze vyjma R6 méli vyrobci ISO 13485 implementovano jiz pred MDR.
Respondenti tak uvadi, ze toto pro n¢ neni vyrazna zména oproti MDD.

Respondenti ¢asto komentovali i harmonizaci ISA 13485 s MDR, kdy udavali, ze je
pozitivni, ze doslo k harmonizaci a Ze by to mohlo ptispét 1 k zvySeni bezpecnosti ZP.

R1: ,,Vzhledem k tomu, Ze se to moc nelisi od 134835, coz je vlastné norma systému
kvality na zdravotnicky prostredky a je to spriznény. Tak je to svym zpiisobem vic hlidany
a je tam vic dopodrobna urcitych ochrannych véci, aby se nedostalo néco nebezpecného

na trh.

R5: ,,No a ted’ to aspon, ze to reknu, harmonizovaly, Ze je 13485 aspon tedka bude
odpovidat MDR, coz pred tim nebylo, ze jo, 13485 neodpovidala MDD.*
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5.5.10 Klasifika¢ni pravidla

Respondentim byla kladena otdzka, zdali se jich dotkly zmény klasifika¢nich
pravidel tfid ZP. Pokud ano, jak velké c¢asti portfolia, o které tfidy se jedna a jakou to
eventualné predstavuje zat¢z. Zmény klasifikacnich pravidel zasdhly pouze
2 respondenty. U R3 se jednalo o piesun ZP z tfidy I do Ir a u RS doslo k pfesunu ¢asti
portfolia z IIb do tfidy III. Oba hodnotili dopad tohoto pfesunu za malo vyznamny.
Diagram (obrazek 5.27) nize znazoriiuje hierarchii kodu, kdy lze vidét 3 vrstvy a jejich
priniky s kody ,,Definice ZP* a ,,ZvySené naklady*. Dale jsou zde vyobrazeny odpovédi
R3 aRS5.

©]

Zmeény

:

R3: ,Dotyka se nds to v oblasti @ @

chirurgickych nastrojii pro Klasifika¢ni pravidal Definice ZP
opakovany pouZiti, kde budeme
muset mit certifikat od ¢
notifikovany osoby praveé pro tu
opakovatelnou pouZitelnost, coZ
Jjsme dfiv nemuseli. To jsou @ ﬂ
takzvany Irka. No samoziejmé je Pfechod do vyési tiidy ~ Zwygené naklady

to trosku o naklad navic, ale ‘
neni to néjak vyznamny.”

R5: .Takova zmena to neni. Akorat pribylo viastne
portfolio, ktery spadlo do Ill. To znamend, méli jsme toho
min v ty Ill, ted toho mdme vic.”

Obrazek 5.27: Klasifika¢ni pravidla Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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5.5.11 Definice zdravotnického prostredku

Téma zmény definice ZP se objevilo ve 3 rozhovorech. Celkem bylo oznaceno
5 segmentil textu kodem ,Definice ZP“. Tento kod byl tzce provazan skodem
»Klasifikacni pravidla®, ve 2 ptipadech doslo k jejich priniku a ve zbylych ptipadech
nasledovaly segmenty tykajici se definice ZP ihned po segmentech klasifikacnich
pravidel. Jak lze vidét z obrazku 5.28, respondent R7 fesil problematiku kosmetickych
a estetickych ZP a R9 otazku softwaru, oba vSak dospéli k zavéru, Ze na jejich ZP se
zmény nevztahuji a nemusi tak fesit posun do vyssich tfid. Respondent R8 uvedl, Ze dle
nové definice spadé ¢ast jejich portfolia pod piislusenstvi ZP. Tato zména pro né znamena
navySeni ndkladl a povinnosti v souvislosti s uvedenim dané ¢asti portfolia na trh.

Q

¢ RS: "Jediny co jsme fesill, byl prave tieba ten

vznik toho softwaru. My tam mdme néjakej

R7:"Ja myslim, Ze pokud to néjak zasahuje vaZici systéem, kdyZ ty prostredky, néjakym
do formovdni postavy, coZ mi jako pfimo  zplsobem programuje nebo néco takovyho. Tak
nezasahujeme. TakZe jako my zatim Jestli to je spadad do ty tfidy co jsme samoziejmé

tvrdime, Ze to nezasahuje. Ono je to tak nechtéll, Ze jo. Ale po konzultacich ndm ten

Jjakoze se nékoho zeptdte, nékdo vam rfekne  software jako neoviiviiuje néjakym zptsobem

Ze jo. Nékdo vim Fekne, Ze ne. TakZe jako toho pacienta tam to je prosté nastaveni toho
my si myslime za sebe, Ze do toho zatim  wyrobku jako celku. TakZe tam jsme docllili nebo

nespaddme, samoziejmé jako muZe se stdt,  vyhodnotili to, Ze nemusime jit do vyssich trid

Ze prosté prijde néjakef auditor, kterej ndm rizik, kdyZ nesel ani vicemeéne nikdo z
fekne, Ze si to myslime blbé zase." konkurentd si myslim, Ze ho to nepotkalo tahleta

|I VEec.

\\ / Defi mlce zp \ |

@1 CH

Kosmetika a Software
estetika
/ Prislusenstv( \
R8: "Trosku zmeéna co se tykd prislusenstvi Ted uZ R&: "Ale tak ;ako spousta téch
nemuzeme evidovat véci jenom jako prislusenstvi, ale i vyrobcl se utéSuje tim, Ze
vsechno prislusenstvl musi mit taky néjakou tridu. viastné to tak maj vichni. Ze to
TakZe to je jediny co jeste budeme urcité néjak resit. neni jenom prosté dopad na
Ale asi je tam takovd myslenka, Ze to pfislusenstvimd  nas, ale na viechny. No tak se s
vétsinou stejnou tridu jako ten zdravotnicke tim musime néjak poprat.”
prostiedek.”

Obrazek 5.28: Kéd definice ZP a jeho subkédy Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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5.6 Ekonomické dopady na podnik

V zéavéru rozhovoru byla respondentim kladena otazka, zdali a pfipadné o kolik jim
vzrostly pfiblizn€ naklady v disledku MDR. VSichni respondenti uvedli, ze doSlo
k nezanedbatelnému narGstu nakladt. Udavaji jak jednorazové investice, tak
1 dlouhodobé navySeni ndkladid v fadech desitek %. Kod ,,ZvySené naklady* byl
v prepisech vyuzit celkem 99-krat. Nejcastéji dochazelo k priniku s kédy ,,0znamené
subjekty (26), ,,Personal” (17) a ,,Klinické zkousky* (14). Dalsi Casté priniky spolu
s ukdzkami vypovédi respondent jsou vyobrazeny na obrazku 5.29.

R1: "..urcité jako t to vzroste, @ @ @ @

tak 0 30 aZ 50 % ti ty . y . -
ndklady viastné nakonec Oznamené subjekty Certifikace UDI  Post-market

dl:) . Klinické hodnoceni
R2: "Neskuteéné My kdyZ jsme

se na to koukaly, tak fakt jenom -
béhem roku { diky tomu, Ze Personal
chodis na samy skolenl atd, tak
je to fakt jako asi 50 % oproti u
tomu co by si tam jinak mél @] ~ Zasah okolnich faktord
Jestli ne 60 %, protoZe jako uZ si Zwysené naklady ‘\\\

do toho investoval. Teda vlastné
vis, Ze ale viastné nic ti to
nepfinese novyho, tobé to

neprineslo Zdadnej, tys viastné na
trh diky tomu neuved! nic

/ e
¢ R3: "Nicmeéné ndm ndklady
stoupaji o desitky %. Nemyslim

R5: ,Uplné spocitany to nemdm, jenom energie, ale myslim 10 %

novyho.” ale je to, jak ta doprovodnd urcité tam byly naklady v
dokumentace, takZe na to souvislosti s MDR. My ndklady
¢ potrebujete vic lidi Ato taky — na MDR jako takovy mdme
neni zadarmo. Tady spocitano na 60 miliond, ktery

R&: "...urcité to je o dost, ale kolik to  kvalifikovany ¢lovek vas stoji bychom usetfili kdyby MDR
zatim nedokdzu fict, s tim Ze jsme to  milion roéné, tak kdyz pocitam, nepfilo. Jo v podstaté na nase
jesté neabsolvovall Ale kdyZ feknu, Ze tohle Ze musite mit o dva lidi vic portfolio je to takovel dd se Fict
ten prvni audit je o 40 tisic euro, a plus jesté ja nevim teda Jednordzovy naklad, | kdyz
potom oni musej chodit zase naty  zhruba 50 ti nasebek, toho co Jednordzowy v uvozovkdch,
dozorovych, Ze jo nebo dohledovy. A jsme platili pfedtim a tak ted to protoze ty ndklady jsme

to jé jd nevim jakd je tam ta Je v podstaté strasny ten ndrdst.  rozprostreli mezi roky 2018 az
frekvence jestli kazdej rok a plus jesté  Kdybychom zistali i u steného 2023 a2 24. Téch 60 milionti to
Jjednou za pét let musi na neohlasené.  portfolia tak si troufnu fict, Ze Jsou penize navic."
Jestli to muZe bejt 300 tisic euro za moZnd aZ stondsobné.”
rok.”

Obrazek 5.29: ZvySené naklady a nejc¢astéjsi pruniky Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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Respondent R7 uvedl, Ze stale neznaji pfesnou miru nartstu nakladt a obavaji se, ze by
naklady mohly dosédhnout takové vyse, kdy by pro n€ nebyla finan¢né€ tinosna.

R7: ,,Budou to urcite nasobky. Jestli ja nevim, jestli to miize bejt milion. Jo to prosteé, co
Jjsme tak slyseli, tak prosté byly néjaky mensi firmy. A kdyz jim rekli za MDR milion, tak
prosté ukoncili. Ukoncili podnikani. Ze prosté to nejde. No a jestli nam reknou milion,
tak nevim, nevim samoziejmé kolik nam reknou, jo ale. Ale prosté jestli to bude milion,
tak my to nezaplatime. Ani omylem. Tak ono ne, Ze bysme nechtéli jako, kdybysme tolik
vydelavali, tak bysme to treba i zaplatili, jo ale.*
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5.7 Vliv na ceny ZP

V navaznosti na otazku tykajici se zvySenych ndkladi, byli respondenti dotazovani,
zdali toto zvySeni hodlaji promitnout do ceny svych ZP. Vyjadieni respondentt tykajici
se moznych zvySovani cen byly oznacené kdédem ,,Vyssi ceny ZP“, ktery byl pouzit
18-krat. Ukazky vyjadieni respondentt k zvySovani cen ZP znézornuje diagram (Obrazek
5.30), dale je zde mozné vidét vétveni tohoto kodu. Pod kod byly zatazeny 3 subkody,
kédy ,,Omezeni pojistoven™ a ,,Konkurence nizsi* se vztahuji k externim faktorim, které
dle vypovédi respondentti ovlivituji jejich cenotvorbu. Kéd ,,Trhy mimo EU* popisuje
cenotvorbu na trzich mimo EU. Tyto kody budou bliZze popsany dale v textu.

Q

R4 “Omezovat se rozhodné RS: “Ana tam si to mizeme
nebude, budeme zvysovat ceny a dovolit.”
zvysovat produktivitu a R6: "Tam ta cenotvorba je dobrd,
efektivitu,” ale zase musite vzit v Uvahu to co
¢ se tedka déje vsude.”
R1: "..tose ukdZe, podle mé az se - / (:)
pljde pfes ten Ozndmeny subjekt, .
tak pak se uvidi, Ze se rozhodné Podnik (0:' RS "Zvysovat ceny urcité budeme
bude tfeba muset ty prostredky, Trhy mimo EU muset. Nejhorsi je to, Ze my
kterych se to tykd. Tak rozhodné musime ted pockat, kdyZ to feknu
ta cena do toho jako zapocitat. To na ty velky hrdde, a7 onito
znamend, Ze urcité muset / promitnou taky, protoZe proces
zvednout cenu téch vyrobku, Jejich vyroby funguje jinym
protozZe jinak to nepdjde, jinak se - - e @ zplsobem nez to funguje u nds.

ti to nezaplati” ) My nejsme schopny prosté vytvofit
Vyssi ceny ZP Konkurence niZsi tolik téch konsiginacnich skladd,
¢ tolik téch smiuv o tom dodani.”

R2: "Spoleénost na to pfistoupit
nechce a vedeni spolecnosti feklo,
Ze prosté to holt musi bejt a Ze se

to bude fesit aZ k d}’flmk P{fpﬂd”é R8: "Myslim si, Ze zatim ne. ProtoZe
§ ol novou skupinu s téma G‘Zl [ kdyZ jsou ty podminky takovy
novyma vyrobkama protoZe L Jaky jsou, tak je nékolik
samozfejmé uvedes na trh néco Omezeni pojistoven konkurencnich firem. Ktery
novyho inovativatho.” doddvaji o dost mir kvalitni
produkty. Tim padem za niZi
¢ ceny.”
R3: "My jsme v implantdtech napfiklad R5: "A jenom jesté pro vasi informaci, napfiklad VZP
zvigst ictovanych v materidli v povoluje rocni zdraZen{ vyrobki o 3 %, tam pfes to prosté
kategorii, kterou propldci VZP. To nejede viak, takZe vy nemuZete zdraZit o vic. Letos
nepovoluje vétsl zdraZenl neZ tusim 3 % povolily o 4 %, protoZe se zvedly ceny energil @ materidglii.
roché, nicméné letos povolily 4 %." Tak se VZP pldcla pres kapsu a zvedla tojesté o
procenticko.”

Obrazek 5.30: ZvySovani cen ZP Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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Vsichni respondenti uvedli, ze v duisledku zvySenych nakladd zvysuji, ¢i do
budoucna planuji zvySovat ceny svych prostiedkti. Uvadi, ze zvySené néklady jsou vSak
dasledkem nejen MDR, ale téz dalSich externich vlivli. Mezi tyto externi vlivy uvadi
naptiklad zvySené ceny energii ¢i materidlu. Dale byly respondenty uvedeny dva faktory,
které zna¢né limituji moznost jejich cenotvorby:

1. Ceny konkurence
2. Mira meziro¢niho zdrazeni povolena VZP

V ptipadé prvniho faktoru (vlivu konkurence) respondenti uvadéli, ze si nemohou
dovolit zvysit cenu dfive, nez tak ucini vyrazny konkurent v jejich segmentu. R9 a R1
uvedli, Ze ¢ekaji na zvyseni cen ze strany velkého podniku na trhu. R8 uvedl, ze v jejich
segmentu trhu se nachézi fada konkurenta, jez dodavaji levnéjsi produkty, cehoz dosahuji
v disledku nizsi kvality. Ukazky respondentl lze vidét na obrazku 5.19 ve spojitosti

TV W ree

s koddem ,,Konkurence nizsi“. Tento kdd se v prepisech vyskytl 5-krat.

R9: ,,Protoze kdyz to udelame my, tak se vyradime z tendru, vyradime se z vyberovych
Fizeni, protoZe bohuzel v dnesni dobé se ty vybérovych rizeni nevypisuji na kvalitu téch
vyrobkii, na funkcinoalitu téch vyrobkii, bohuzel prosté z 90 % toho tvori cena. Kdyz mate
obodovany ty vybéerové rizeni a nejvic bodii dostanete za nejnizsi cenu. S tim se moc prosté
potom délat neda. A dokud, proto Fikam dokud do toho nezacnou Stourat ti velky hraci,
aby ovlivnili ty zakazniky, tak my s tim v tuhle chvilku moc neudélame. Protoze my kdyz
zdrazime, no tak tak prijde velkej konkurent a rekne jezis my vam to dame tady o pét tisic
levnéji ten prostredek. A jesté ve vétsi konfiguraci. Viibec se s nima nebavte, tak se

okamzité vyradime z toho trhu.*

Druhym a castéji se vyskytujicim faktorem (10 pouziti) je vliv zdravotnich
pojistoven, konkrétn€¢ respondenti uvadéli VZP, na jejich cenotvorbu. Respondenti
uvedli, ze VZP povoluje pouze 3% meziro¢ni navyseni cen ZP, které jsou hrazeny na
poukaz. Uvadi, ze pro letosni rok, je toto omezeni navysSeno na 4 %, v dusledku
zvySenych cen energii a materidlu. Ukazky vypovédi 1ze vidét na obrazku 5.19.

R3: ,Jak jsem rekl, u toho naseho portfolia u jedny poloviny VZP nam to v podstaté
nedovoli nez o ty 3 az 4 % rocné. To znamena v souvislosti s riistem mzdovych a nakladu
na vstupy a energie a podobné je pro nas ne likvidacni, ale da se rict velkym probléemem,
ktery musime resit. To znamend, zatim to FeSime zpiisobem, Ze navysujeme hodné ceny
pro nase OVM zakazniky v Némecku, to znamend, ten zapor prendsSime hodné na nase
odbératele, kde oni nejsou koncovym uzivatelem, ale jsou v podstaté tim vyrobcem. U nads
je to prace ve mzdé a prendSime ty naklady taky na treti zemé, kde vyrazné zdrazujeme.
Nevime uroven, bod zlomu, kdy v podstaté oni to budou akceptovat a zvladat. To miize
byt do budoucna velkej problém.*

Poslednim subkddem zvySovani cen ZP je koéd ,,Trhy mimo EU*. Segmenty textu
oznacené timto kddem se zabyvaji zvySovanim cen ZP na trzich mimo EU. Tento kod byl
v piepisech pouzit 4-krat. Respondenti zmifiovali, Ze na zahranic¢nich trzich maji lepsi
pozici pro zdrazovani svych ZP.
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R5: ...na téch vychodnich trzich si to budeme castecné kompenzovat, ale jako my
tady v Cechach nebudeme vyrabét, co bude ztratovy logicky. A budeme doddvat na ty
vychodni trhy. Ja si myslim, Ze moznd za chvilku bude v Bélorusku lepsi sortiment
implantatii nez v Cechach.

Respondenti téz uvadéli, ze zvySené naklady se projevi i na cenach casti portfolii,
které nespadaji pod MDR certifikaci. RS rovnéz uvedl, Ze v disledku omezené
cenotvorby v Cechach (trhu EU), mize dojit k zvySeni dodavek na trhy mimo EU

a k snizeni dodavaného portfolia na ¢esky trh.

R2: ,,No ale ve vysledku to teda bude znamenat, Ze cena ziistane stejnd, ale vyrobni
cena proste bude vyssi. Plus jeste jakoby vedlejsi naklady jsou vyssi, tudiz bude tratit
podnik. Ale takhle tu bude mit trictvrte lidi. Pokud nepiijdes do néceho jako inovaci, ze
se ti podarilo uvést novou radu vyrobkii a jenom si fakt prikryjes legacy devices, takze to
Ceka trictvrteé jako z tech spolecnosti. No ze si nemiize dovolit jako zdrazit, protoze viastné
ona na trh neprinesla nic nového. Ona prinesla jenom to, zZe ten vyrobek ty jediny co, tak
Ze prineses na trh to, ze ten vyrobek je opravdu bezpecnej a urcité to je jediny co ty se
zarucis.*
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5.8 Vliv na portfolio ZP

Mimo navySovani cen ZP byli respondenti téz dotazovani, zdali zvySené naklady
vedly ke zmé&nam jejich portfolia. Tomuto tématu byl pfirazen kod ,,Dopad na portfolio®.
Tento kod byl pii analyze vyuzit 12-krdt a byly mu pfidéleny 2 subkody
»Restrukturalizace portfolia“ a ,,Analyza portfolia“. Toto ¢lenéni a n¢které ukazky lze
vidét na obrazku 5.31.

Rd: . méli jsme certifikatu 18

skupin a jsme na néjakych & - 9,
Méli jsme tam takovy ty vécl co q)
prosté nutné tam ta CE znacka - R&: "Zatim jsme tu vyrobu
musela byt, ale pak teprve ve neomezill, ale mame vytipovany
findle zjistite, Ze to zase tak nutny  Podnik samozfejmeé ty nosny produkty,
neni a ddte to na to paretovo ktery nds Zivi z velke édsti Mame
pravidle, Ze na téch 80 % co vds treba vytipovany vyrabky, ktery
Zivia nebudete tam cpdt [ ten jsou spis, kdy téch vyrobed neni
zbytek jako vyloZené jenom to - moc, ale moc se neproddvaji. Jo
nefnutnéisl, kde ta znadka musi takZe a nenito proto, Ze by o to
byt protoZe cesky nemocnice Zvyiené naklady  nebyl zdjem, ale prosté ta cilovd
nemtZou kupovat vyrobky bez CE skupina pacientt neni takovd. Jo
znacky. TakZe, vyjedete siprosté Joale uZ prosté finandnl ndrocnost
obrat, zisky a vidite hnedka které v podstaté s udrzenim na trhu
se vyplati a které ne." stejnd. A finandni ndvratnost
\ Y / slabd.”

@--a@ -a- |,

Restrukturalizace  Dopad na  Analyza portfolia

portfolia portfolio R2: .. fakt dobfe sledovat, ktery
/ \ skupiny generickych se proddvaji,
C:) (JI) ktery ne g udélat si podrobnou
analyzu do deho taky a do deho
R3: "PricemZ portfolio v tom  RS: "Ale to jak se to neimérné viibec jako. TakZe my uZ tfeba
roce 2020 jesté navic bylo asi  zdrazile, tak to je v podstaté u vime, Ze jednu generickou skupinu
0 30 % zkrouhnuto. Pratofe nékterych typl vyrobka razhodné ani obnovovat
Jjinak by to firma ekonomicky nezviddnutelné. Délame tieba  nebudeme a anido ni nechceme
neutdhla. To znamend, jesté  implantdt a déldme ho 20 let. Jit."
se restrukturalizovalo Mikdy jsme neméli Zddnou

portfolio posuzovalo se, ktery neZddouci prihodu, ale abychom
zdravotnicky prostfedek v ho nechali otestovat za tiictvrté
podstaté je schopnej unést  milionu ted, kdyZ? proddvdme 30

tu zagtéZ i toho posouzeni  kusu za rok to v podstaté nejde.
shody." TakZe to vyfazujeme z portfolia
stejné jako néjoky dalsi drazsi

vécl "

Obrazek 5.31: Vliv na portfolio ZP Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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Rada respondentii uvedla, e své portfolio zredukovala jiz pii pfechodu na legacy
device. Z odpovédi respondentt 1ze také pozorovat dva trendy v manipulaci s portfoliem.
Jednim je podrobna analyza produktii a druhym je na ni navazujici restrukturalizace
portfolia, dle zjisténych hodnot piislusnych ekonomickych faktori. Respondent R9 téz
popisuje smér standardizace.

RO: ,,...v tuhle chvilku bylo potireba udélat tu standardizaci. ProtozZe kdybyste se mé
zeptal treba pred 5 rokama, ¢im se vyznacujeme jako firma, tak bych rek, tim zZe jsem
schopny, tomu zakaznikovi viceméné vyjit vstric s ¢cimkoliv si vymysli. Udélat prosté ten
prostiedek na miru. A to v tuhle chvilku uz proste nelze, uz nelze délat typy, uz nelze délat
prosté prostredky na prani. Parametry na prani. Musime si vybrat smér a toho se drzet.
A od toho ted’ musej ty obchodnici ovliviiovat ty zadavaci rizeni ty zdkazniky v tom, Ze to

co delame je dobre.*

5.9 Personalni dopady

Cést otazek méla za cil zjistit, zdali v diisledku MDR doglo v ramci podniku
k personalnim zménam. Vyjadfeni respondentli zabyvajici se touto oblasti byla oznac¢ena
kédem ,,Persondl®, tento kod byl pii analyze vyuzit 32-krat.

Obrazek 5.32 znéazornuje vétveni kdédu. Dale je zde mozné vidét, ze dochazelo
k priniku s kodem ,,ZvySené néklady* a u subkodu ,,Byl by potieba dalsi*“ dochazelo
k priniku s kédem oznacujici zvySenou zatéz na stavajici personal.

@]

Podnik

l @]

Zvyiené naklady
@]
/Personél
@] i @] @]

Nedostatek na trhu prace @ Byl by potfeba dalsi Zvysena zatéz

i Movy personal /

CHl l @]

Outsourcing @ Na stavajici personal
Osoba odpovédna
Obrazek 5.32: Personalni dopady na podnik Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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5.9.1 Novy personal

Vétsina respondentl uvedla, Ze v disledku MDR byl ziskdvan novy persondl. Toto
bylo oznacovano kédem ,,Novy persondl* a ¢asto tento novy personal zahrnoval i osobu
odpovédnou za DPP. To lze vidét z nésledujicich ukazek odpovédi respondentli na
otazku, zdali v disledku MDR provad¢li personéalni zmény:

R1: ,,My jsme treba kviili tomu prijimali holcinu, ktera jako to neni, Ze to byla holka,
ktera ti vyplnovala naky interni papiry, prosté deld formuldre. Jo jenze si ji musel zaplatit.
To znamenda, Ze to je fakt pro tu malou firmu nékde nahore v mezimésti. Tak na ty poméry
na ty pozici ma neskutecnej plat, ted’ jenom aby si ji ziskal. Ze aby ten clovék i jako osoba
odpovédna se porad musis néjak vzdelavat. Takze tu mas néjaky skoleni porad nékde néco
novyho. Ted’ jsme u toho, ty skoleni nejsou, protozZe védi, Ze to je nedostatkovych. Takze
kazdy takovyhle skoleni je nastreleny.*

R3: ,,My jsme méli regulatory tym v poctu 2 lidi. Do roku 2018 dejme tomu. To
znamend, zaméstnavali jsme na to 2 pracovniky max. Tedka na to mame tym 8 lidi plus
vedouci to znamenda 9. Jo a jsou to vétsinou vysoce kvalifikovany pozice, to znamend, tam

‘

ta platova uroveri je nad priimérem. *

R4: | Kdyz jsme zacali, tak nam bylo receny, Ze to zvladneme ve dvou, uz to je
v pohodé, ale je tady 3 + 1 na polovicni uvazek a v lété budeme nabirat dalsiho.

RS: ,,Ano museli jsme vzit dalsiho clovéka. A presunout taky jednoho, ktery to délal
na piil uvazku, tak to dela na celej a plus jeste jednoho kompletniho na celej, takze jsou v
podstate tii lidi na plny uvazek, ktery zpracovavaji papiry.*

R8: ,,...vim, Ze spousta firem musela si najmout dalsi lidi. Na regulatory véci nebo

na kvalitu. My zatim jedeme porad ve stejném slozeni.”

R9: ,,...nabral se technicky reditel, z néhoz vznikla osoba odpovédna a trosicku lépe
se ted kdyz to Feknu, ne ze by jsme nabrali novy, ale trosicku lépe se premyslelo o tom
Jaky lidi maji bejt na ty kvalite, na ty legislative, aby i ty odbornici rucili i za tyhle ty véci.
Vétsinou se Sahalo do vlastnich rad, Ze ty lidi se posouvali néjakym zpiisobem. Ale v tuhle
chvilku bylo potireba nékoho uz polibeného tim ziskat, abychom ziskali tu jistotu v tom
pocinani jo. TakzZe vzniknul i vykonny veditel, vznikla osoba odpovédna a lépe se
zorganizovala ta vnitini struktura toho stredniho managementu téch manazerii.
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Respondenti se téz vyjadrovali, Ze bylo potfeba piijmout dalsi personal. Toto bylo
v prepisech oznacovano pod kodem ,,Byl by potieba dalsi®, ktery zaznamenal 12 vyuziti.
A v 10 ptipadech doSlo k priniku s kddem oznacujici zvySenou zatéz na stdvajici
persondl. Za faktory ovliviiujici nedostatek persondlu, 1ze z odpovédi respondentil urcit
jednak nedostatek finan¢nich zdrojl a té€z nedostatek vhodnych kandidatt na trhu prace.
Respondent R8 uvedl, Ze v reakci na souc¢asnou situaci na trhu zvazuji vyuzit outsourcing
¢asti Cinnosti. Ukazky nékterych vyjadieni respondentli v souvislosti s nedostatkem
personalu znazoriuje obrazek 5.33.

Q

RZ: ,0Ono by si to zaslouzilo ty persondlni zmény, ale
nefsou na to finance. TakZe spis nutis ty lidi, vic nyst tu
zodpovédnost a vlastné pfehazujes v uvozovkdch tu
zodpovédnost toho néjakyho ¢lovéka, kterej by tam mohl -
bejt na ty lidi. Coz jako neni fér, ale ty nemas na
vibranou, protofe prosté to nejde. Prosté ti to neumoini”

\

Zvysena zaté?

\

Ré: "Myslim si, Ze pro firmu @
tohohle rozsahu misto, tedka @ A
Giné i d le byli Ma stavajici
momentain€ jsme dva, ae oyt Bylo by tieba personal
Jsme tfi, ale myslim si, Ze bysme (eXté vice » )
klidné snesli na ten rozsah té ) R&; ...afe:'??oénavto )
¢innosti, abyste to mohl fakt b“dem_e resit f‘ﬂkﬁ Ze sl
vykondvat kvalitné a nemél nékdy / “_”ﬂfmem?Jf'gfé
nejakou prave firmu,

ten pocit, Ze déldte od nevidim do c .
nevidim, a stejné to déldte, tak @ —_— @ Kterd ndm s tim bude

-y i ; pomdhat."
néﬂrak;a{fobyp_ofowr,’atéu.‘ﬁ?knu;o. MNedostatek na trhu prace Outsourcing
tak si myslim na nasi firmu
takovejch 6 - 7 lidi to regulatory.” \
R4: "Jako jestli mdte ve skole néjakej zdklad. KdyZ o tom pisete
diplomku rozhodné si hodte pak Zivotopisy. Myslim si, Ze po vds

R6: "Ty lidi nejsou. Jak jsem vdm fikal,  jenom jako skodl protoZe my tfeba jako kdybyste Sel k ndm
hledame tu néjakou regulatory osobu  tedka, tak my vas tady hnedka bereme. Jo jako my budeme
pro ty zahraniénitrhy a se ZP a je to  nabirat. Ja to fikdm teoreticky, co by se délo, ale prosté clovéka
problém. No uZ prosté ctvrt roku co o tom md pdru, je na vysoké umi anglicky, umi vypracovat
shdnime. A kdyZ se nékdo piihldsi, tak  semindrku sdm, aniZ bych mu jd fekl feknu tady mds knihu
prosté nesplriuje poZadavky. Nemd ty nastuduj si to. To je prosté co se ted hledd. A myslim, Ze
védomosti, nemd zkusenosti.." takovyich lidi je strasné mdlo, ohledné té problematiky MDR."

Obrazek 5.33: Nedostatek persondlu Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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5.10 Vliv na inovace a vyvoj zdravotnickych prostiedki

Respondenti byli dotazovani jak MDR ovlivnilo proces vyvoje a inovaci ZP v jejich
podnicich. Segmenty textu vztahujici se k této problematice byly oznaceny kodem
»novace a vyvoj“. Tento kod se v rdmci dopadii na podnik vyskytl 27-krat. VSichni
respondenti uvedli, ze zcela zastavili ¢i minimaln€ zpomalili miru inovaci a vyvoje ZP ve
svych podnicich, R6 to oznacil i za nejvétsi dopad MDR na jejich podnik. Jedinou
vyjimkou byl R7, ktery uvedl, ze MDR nemélo vliv na miru inovaci a vyvoje jejich ZP,
ale téz uvedl, Zze vyvoj ani inovace dlouhodobé neprovadi, ze u nich dochazi pouze
k designovym upravam ZP, u kterych vSak téZ ocekdvaji komplikace. Odpovédi

respondentll tykajici se vyvoje a inovaci ZP znazornuje obrazek 5.34.

Q ?

R4: "Myslim si, Ze oni tam udélali takovy R2: "Takze jsme vyhodnotili, Ze

okno, Ze ted je uplné zastaven ten vyvoj a nema smysl jit cestou novejch
inovace novych. Jak jsme se bavili vy kdyZ wyrobkt a pojdme pFikryt to co

jste s tim legacy device pfechodovym mdme."
obdobi, tak vy viastné nesmite sahnout do

toho certifikatu. Vy jste ho méli néjak dl)

schvdleny a ted uZ ho nemuiZete
upravovat. Ale ( ten rozsah a ten drZite. A
viastné, kdyz my jsme presli 21, Ze jsme to
ukoncili a tedka vime, Ze do roku 24
musime pfejit, tak my béhem téch tFi let
nesmime tam udélat zménu. TakZe pro nds

R3: "My jsme museli v podstaté
ted na dva roky Uplné zastavit
inovace, jo. My jsme se vénovali
v podstaté jenom chystani MDR,
to znamena ( inovacni cinnosti

byly pozastaveny."
se béhem 3 let vyvoj a navrh zastavil. Jo
my prosté ty tfi roky vime, Ze dokud
nepfejdeme, tak nemdme motivaci délat ¢
nic novyho nebo max:mahe si to RE: "Nejvitii dopad na nds md
nachystat.

/ samozfejme" WVOJ nOVJ:’-”.'h
zdravotnickych prostredki a

(.:) - uvedeni toho vyvinutého

R5: "Omezili jsme. Nebo takhle, Inovace a wyvoj zdravotnického prostiedku na

totiz uz vlastné nékteré projekty trh. ProtoZe jak jsem vam Fikal,

trvaji dlouho, protoZe nevyvinete my jsme dFiv mohli jit cestou
implantat za rok. Jo to trvd v toho klinického hodnoceni toho

podstaté léta i to ovéFovani ¢ pro por: oma’m: s néjakym
Meéli jsme nékolik projektd, ktery podobnyrfi elrwvafentem.l A
jsme chtéli dat na trh. A jsou to  R9: "Ta financni ndrocnost je  tedka prosté protoze technickou

fekl bych i velmi dobry ohromnd a kdyZ to spadne jesté  dokumentaci nepfedpokldddm,
implantdty nebo zdravotnicky ~ do vyssi rizikovy tridy, tak uz je  jak jsem fikal, Ze nam nekdo
prostredky, ale davdme je do to pro nds absolutné poskytne, tak to budeme muset
§up{{ku' protoZe v soucasny nerentabilni a tim pddem jft cestou pouze klinicke zkoufky
dobé by jsme nebyli schopny ~ Vlastné omezujici v ramci vyvoje coZ je zdlouhava zaleZitost
ufinancovat doddni na trh." Jjako takovyho." financné ohromné ndrocnd.”

Obrazek 5.34: Dopad na vyvoj a inovace ZP v podniku Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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Z odpovédi respondentll je patrné, ze toto omezeni ¢i Uplné zastaveni inovaci
a vyvoje ZP je zpusobeno né€kolika faktory. Jednim z faktorti je fakt, ze vSichni
respondenti (mimo tfidu rizika I) stale vyuzivaji legacy device certifikaty a v disledku
toho nemohou provadét pravy na svych prostedcich. Jako dalsi faktor uvadi respondenti
zmény v oblasti certifikace, kdy v urcitych piipadech pfisli o levnéjsi cesty v procesu
prokazovani shody a v kombinaci s rostoucimi cenami jiz nezbytnych procest, se nékteré
ZP mohou stat nerentabilnimi, nebo vyrobci jednoduse nebudou mit dostatecny kapital
na jejich uvedeni na trh.

Respondent R8 dale uvadi k situaci na trhu a mozném vyvoji v tomto tématu:

R8: "Slysela jsem, Ze néjaka firma uvazovala o tom, Ze vyvine novej myslim plicni
ventilator a Ze zvazovaly, jak dlouho by jim to trvalo, tak dosli na néjakejch 8 let, nez by
vitbec byli schopny to uvést na trh. No ja se bojim toho, zZe spousta téch firem si to
rozmysli. A prosté nebudou se délat novy véci. Nebo to bude stat strasny penize v§echno.
No to je logicky, protoze ty firmy musi samoziejmé zapocitavat i ty naklady na ten vyzkum
a vyvoj. A je to drahy."

5.11 Vliv na pacienta

Respondenti téz uvadéli, jaky by MDR dle jejich nazoru mohlo mit vliv na pacienta, coby
koncového uzivatele. Toto bylo obsazeno pod kod ,,Pacient®, ktery byl v textu pouzit
celkem 9-krat. Respondenti udavali, Ze o¢ekavaji spise negativni vliv na pacienta. Ukazky
jejich odpovédi lze vidét na obrazku 5.35.

Q D

R&: Ve vysledku budou na to R1: "..protrh a pro toho
trpét ty pacienti a jedinej kdoz  koncového uZivatelé. Ja si myslim,
toho vlastné mdZe tédit, tak jsou  Fe by se mélo docllit toho, e by si
feknu velke podniky, ktery viastné  mél dostat na trh pouze jenom

to prezijou a akordt se rozdlfl" bezpedny vyrobky, aby nevzniklo
\ to co bylo s implantdtem ve
(:) '|| Francii a tak. Otdzka je festli to to

R&: "..Ze to dopadne, ~_ ukaZe az cas jestli to je pravda

Jako je to v Americe, (c:l - nebo ne.
Treba, Ze kdy? si nékdo ] —
bude chtit ddt novej Pacient T (:)
kycelni kloub. Ze si
bude muset édst toho RS “Kenecny spotfebitel jako
zaplatit ze svyho” pacient ten na tom prodélad."

R7: "...teoreticticky potom i viastné spotebitel by na tom mohl viastné tratit
ve vysledku. V¥ momenté, Ze ho Pojistovny nehradi néjaky sumy, Ze jo. A v
momenté, kdy ten doktor bude moct pfedepsat prosté jenom jednu véc a
nebude si moct vibrat, tak prosté a bude tam. TakZe teoreticky si tady
viastné ten fedinej vyrobek, ktery tam zustane si miZe diktovat tu cdstku,
kterow za to dostane.”

Obrazek 5.35: Vliv na pacienta Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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5.12 Ocekavany dopad na trh

Respondenti byli téz dotazovani, jaky ocekévaji vliv na trh. Konkrétné jaky dopad
lze oc¢ekavat na okolni vyrobce ZP. Tyto vypovédi byly shlukovany pod kodem ,, Trh*
a vypovédi zabyvajici se dopadem konkrétn€ na malé a stfedni vyrobce ZP byly oznaceny
»Maly a stiedni. Ukazky vypovédi respondentd k tomuto tématu lze vidét na obrazku

nize.

R6: "No ja vdm k tomu miZu fict
na uvod jedno, Ze toto uZ se déje,
Ze vim o nékterych deskych vyrobci
vyrobcich, ktefi cinnost ukondili
anebo protoZe existuje jakési
prechodné obdobi pro tfidu
zdravotnickych prostiedkd dvé a a
vyssi kdy. Prosté se ty viyrobci
rozhodli, Ze budou vyrdbét a
doproddvat jenom po dobu toho
prechodného obdobi a pak cinnost
ukonci”

"

all a stfedni

R1: "Moznd pro trh. Tedka to
zavedenim MDR bude znamenat
to, Ze néktery zdravotnicky
praostfedky uz na trhu nebudou
protoZe do toho ty vyrobei
nepljdou protoZe pro né to
znamend neskutecnou jako ndloZ
Ono nejenom administrativni ale
Jako ono [ financni protoZe tim
neskutecné stouply ndklady.

R5: “"Maly firmy jako jsme my
do téch 50 lidi, tak viceméné
nemaji, nemaji moc jakoby
sance. Pokud se
nespecializuji jenom na
urcity uzky sortiment to
zviadnout.”

Trh

'/

- — R4 ".budoutotimalia
stfedni podniky, ktery za
nds, podle nds je to
likvidacni pro tady tyhle
podniky, to MDR, jo. A
Jenom ¢isté z toho diivodu,
protoZe to bude strainé
ndrocny na kapacitu lidi a
finanéné se zvednou

(:) audity.”

R3: "MDR na zacdtku pise jakou to bude
pomoci pro mali a stfedni podniky, nebude

nds podnik, to co uz jsme v podstaté meéli v
nasi strategii podnikatelsky pred 3 - 4 rokama
stoji tak trosku na hrané udrzitelnosti pod
MDR. Jo poctem zaméstnancu a obratem.
Jaka nam by se to mohlo podarit. Vyrazné
mensi firmy budou vyrazné vétsi problém.”

Myslim si, Ze pro tyhlety firmy,
Jestli to je néjakd mald firmicka
nebo néco tak ty s tim skonci,
protoe jim se tohleto v tu chvili se
fim to nemtiZe jako vyplatit®

Obrazek 5.36: Dopad na okolni vyrobce Zdroj: Vlastni zpracovani (MAXQDA)
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Cast respondenti téZ uvedla, Ze dle jejich nazoru lze oéekavat razantni odliv vyrobci
k roku 2025 a oznacuji to dale za Cistku trhu, jako tomu bylo naptiklad v oblasti 1é¢iv
pted lety.

R3: ,,Ve svém dopadu to pujde tam, kde byla zména pred 10 - 15 lety. Zména ve
farmacii k nékolika malo vyrobcum a k vyrazné vyssim cenam. Coz vlastné je to cistka na
trhu.

R4: | Jo takze takova ta otdazka co délaji firmy o 20 jako zaméstnancich to je jako za
mé. Za mé to bude pro Cistka trhu jako v roce 2025. To bude konec spousty firem na trhu.
A to uz vime ted, Ze ty firmy nezazadaly o MDR certifikat a prosté dojizdi. A vi, Ze za
4 taky konci nebo za 3 je jich takovejch vice.*

R6: ,,...kdybych byl vyrobce téch vyssich trid nez je I, jak jsme my tak teda jak se rika
bych mél fakt jako hlavu v pejru z toho tedka. Ja myslim, ze myslim, Ze tech lidi, ktery

«

tohleto délaj, Ze tam nastane k velkému odlivu vyrobcii si myslim z trhu.

R8: ,,Ale verim tomu, Ze i pokud jsou jenom vyrobni firmy v nasi velikosti, Ze to treba
doklepou do toho 24 a pak nevim, co budou délat.

RO: ,,...protoZe to uvedeni na trh bude tak drahy. Ze na to dosidhne malokdo z téch

vyrobciui proste.*

Dale se v odpovédich respondentii objevuji ndzory, ze MDR povede ke zvyhodnéni
velkych podniku:

R1:,,Ty vyrobci se dostdavaj pod neskutecnej tlak, jakoze, nedokazu si proste, kam to
pujde dal. To jako nechci tedka hodnotit samoziejme, ale jako myslim si, Ze nebudeme
jenom my, jako vyrobce zdravotnickych prostiedkii kdo skonci. Obecné prosté ten
prumysl pokud nejses moloch, opravdu moloch, tak jako si nedokdzu predstavit, kdo

tohleto ustoji, jako to bude opravdu, jako hodné malo firem.*

R7: ,,Takze proste myslim si, Ze to bude pro tyhle maly podniky hlavné likvidacni,
protoze oni to prosté nepoplati. Jo, Ze prosté to zvyhodnuje ty velké firmy, protoze oni
samoziejmé, kdyz prosté maji téch prostredkii 20 30 40, tak potom jako to, zZe zaplatili za
ten balicek jako o néco vic, je prosté jina suma, nez kdyz prosté mate malej podnik, kde
prosté zaplatite prosté par jako desitek nebo stovek a pak to mate platit miliony, tak uz
prosté ty miliony nezaplatite, ze jo.*
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6 Diskuse

Tato prace je zaméfena na zmapovani rozsahu dopadu MDR na vyrobce
zdravotnickych prostiedkii v Ceské republice. Dale je zjistovan rozsah vlivu na trh. Toto
prameni z prizkumu soucasného stavu, kde byla zjiSténa nejednotnost nazort v otdzce
vlivu MDR na vyrobce ZP, konkrétné na malé a stiedni podniky. Empiricka cast této
prace tak obsahuje zpracovany kvalitativni vyzkum, analyzujici vlivy jednotlivych zmén
MDR na vyrobce ZP, se zaméfenim na malé a stfedni podniky. Tyto zmény mohou mit
na trh se ZP pfiznivy i negativni dopad. Vc¢asna identifikace negativniho dopadu mize
pomoci jednotlivym subjektiim pfipravit se na zmény a minimalizovat tak potenciondlni
Skody.

Pro ucely tohoto vyzkumu byl vytvoien scénai polotizeného rozhovoru. Otazky byly
voleny na podklad¢ zvolenych cilii s vyuzitim zjiSténi v rdmci piehledu souc¢asného stavu.
Snaha byla pokryt co mozna nejvice moznych vlivii pasobicich na podnik v dasledku
MDR a tim vytvofit co nejvérnéjsi reprezentaci soucasné situace dotazovanych vyrobct
na trhu. Byl rovnéz kladen daraz na spravnou formulaci otazek, za cilem snizeni miry
jejich sugesce. Ddle bylo brdno v potaz i pofadi otazek, jelikoz jejich nevhodné
uspotradani miize vést ke snizeni spoluprace ze strany respondenta a tim snizit moznou
vytéznost rozhovoru. Vysledny scénat byl poté spolu s vytvofenym informovanym
souhlasem a sylabem projektu piedloZen ke schvéleni etické komisi FBMI CVUT za
ucelem validace vyzkumu (Ptiloha 1).

Nasledn& byly kontaktovany asociace AVDZP a AMSP CR s zadosti o podporu
vyzkumu. Podporu vyzkumu pfislibily obé tyto asociace. Touto cestou byl ziskdn jeden
respondent. Proces akvizice zbylych respondentii zfad malych a stfednich vyrobcu
probihal individualnim kontaktovanim s vyuzitim standardizovaného kontaktniho emailu
(Ptiloha 4). Celkem s rozhovorem souhlasilo 9 vyrobct. V ramci tohoto vzorku bylo
pokryto Siroké odvétvi zdravotnickych prostredka vSech tid rizika. Ve vysledcich prace
je tedy mozné pozorovat i rozdily mezi respondenty v zavislosti na tiidé rizika jejich
portfolia, pramenici z rozdilnych povinnosti k témto tfiddm vztazenym. Vysledny vzorek
je diverzifikovan i z hlediska velikosti podniki.

Rozhovory s respondenty probihaly jak kontaktni, tak online formou, kdy
2 rozhovory byly realizovany kontaktné a zbylych 7 bylo uskute¢néno s vyuzitim MS
Teams. Online formu lze, dle nékterych zdrojii oznacit za potencialni limitaci vyzkumu.
Avsak tato forma byla fadou respondentl upfednostiiovana z divodu jeji vyssi flexibility
a byla tézZ vhodnd pro aktualni situaci globalni pandemie covid-19.

Zacatky rozhovort se tykaly primarné pfechodného obdobi a procesu ptechodu na
MDR certifikaci. VSichni respondenti uvedli, ze planuji pokracovat pod MDR certifikaci.
Aktualné v§ak maji MDR certifikaty pouze pro zdravotnické prostiedky tiidy I. U téchto
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prostiedki totiz nebylo stanoveno piechodné obdobi a nelze tedy uvadét tyto prostiedky
na trh s MDD certifikdtem dle ¢lanku 120 o legacy devices.

Majoritni ¢ast rozhovort se poté zabyvala rozsahem vlivu jednotlivych zmén na dany
podnik a pfipadné i na konkurenty ¢i trh coby celek. V rdmci analyzy nejpouzivanéjSich
kodi v kombinaci s uvedenymi naklady a povinnostmi vztazenymi k jednotlivym
zménam, ale i subjektivniho hodnoceni jednotlivych respondentt, byly identifikované
Ctyfi zmény s nejvetsim dopadem na malé a stiedni vyrobee ZP:

e Pieména notifikovanych osob na oznamené subjekty
e Osoba odpovédna za dodrZzovani pravnich predpisi
e Systém sledovani po uvedeni na trh

e Prokazovani rovnocennosti prostiedku

Nejvice diskutovanou zménou napti¢ rozhovory byla pfeména notifikovanych osob
na oznamené subjekty. Tato zména zasahla vSechny respondenty s vyjimkou R6, jehoz
portfolio tvofi pouze prostiedky tiidy I, ale i on vyjadioval obavy z vlivu této zmény na
ostatni vyrobce. Jeho obavy, stejné€ jako vypovéedi ostatnich respondentil, poukazovaly na
zvySené ceny sluzeb a rizika pramenici z jejich nizkého poctu. Respondenti uvadeéli, ze
naklady na sluzby notifikovanych osob jim v poslednich péti letech vzrostly v fadech
desetinasobkil a v pfipadé oznamenych subjektl lze ocekavat, ze tyto naklady jeste
porostou. Pravdépodobnou pfic¢inou tohoto riistu cen je jejich klesajici pocet v kombinaci
zvySujicich se pozadavki i pravé na NO. Dale je nutné uvazovat i skute¢nost, Ze na trhu
je nedostatek odbornikii na legislativu zdravotnickych prostfedki. V dusledku toho se da
pfedpokladat, Ze se notifikované osoby mezi sebou, ale i se zapojenim oznamenych
subjekti pretahuji o dostupné auditory, kdy nelze vyloucit, Ze i toto ma vliv na vyslednou
rostouci cenu auditu.

Za komplikaci dale respondenti oznacili i samotnou akvizici pravé oznameného
subjektu. Za pfic¢iny lze piedpokladat jednak jejich nizky pocet, pramenici praveé
i znedostatktl auditord, dale aktualni absenci OS v Ceské republice, kterd tak nuti
vyrobce shdnét zahrani¢ni subjekt. A také skutecnost, Ze vétSina dotazovanych vyrobcil
za svou NO uvedla EZU. Ten vsak nepodstoupil nezbytné kroky pro ziskani MDR
akreditace. V dusledku toho musi tito vyrobci ziskat zcela novy subjekt, ktery tuto
akreditaci ziskal. Z hlediska volby OS, vétSina respondentt jedna, ¢i jiz uzaviela kontrakt
se slovenskym 3EC. Za primarni faktor dominance 3EC mezi vyrobci lze povazovat
skutecnost, Ze se jedna aktudln¢ o jediny ozndmeny subjekt, ktery nevyzaduje preklad
technické dokumentace do anglického jazyka. Avsak je vhodné se zamyslet nad tim, ze
3EC se v disledku tohoto dostava do zna¢né vyhodné pozice, dalo by se fict az ur¢ité¢ho
monopolu, ktery by mohl vést k tomu, Ze si bude neumérné diktovat podminky a ceny.
Lze ptedpokladat, ze by si dokonce mohl nastavit vyssi marze nez konkuren¢ni subjekty
a do doby nez by tento rozdil nepfekonal minimaln¢ néklady na pieklad technické
dokumentace, tak by si tuto vyhodnou pozici udrzel.
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Mezi respondenty se nachdzeli dva vyrobci, ktefi stdle nemaji rozjednany OS.
Jednalo se o RS, ktery uvedl, Ze jiz pied rokem a ptl kontaktovali s Zadosti o spolupraci
veskeré subjekty, jez mély pro n¢ nezbytné kody, ale doposud nedospéli k cili, Ze by
s nimi néktery byl ochotny uzavtit smlouvu. Toto miize byt i zpisobeno jim poptavanymi
kody, které mlze mit jen znaéné omezeny pocet subjekti. A i1 v disledku zmén
klasifika¢nich pravidel neni nepfedstavitelné, ze nema zadny z téchto subjekti volné
kapacity, obzvlast’ pokud tyto poptavané kody zaznamenaly souvislost se zminénou
zménou klasifikacnich pravidel. Dal$i moznym vysvétlenim miize byt i fakt, Ze tento
podnik se kategorizuje jako maly a nemusi tak pro OS byt v zéplavé vyrobecil tak
lukrativni, jako n&ktery vétsi vyrobce. Druhym byl R7, jez uvedl, Ze proces ziskani OS
teprve planuji zahajit, dale pokracoval, Ze se obava, ze vySe nakladii na nezbytné audity
by mohla dosédhnout urovné, kdy by to jejich podnik finan¢né nezvladl. Z vypovédi
ostatnich vyrobcti ohledné zvysujicich se cen sluzeb jak NO tak OS, nelze obavy R7
oznacit za neopravnéné. V jejich ptipadé vSak lze urcit i nemalé riziko, ze jelikoz stale
nezah4jili proces osloveni OS, tak se mlZe stat, Ze se jim tuto osobu nepodaii zavcas
ziskat. Toto je dale utvrzeno vypovédi RS o rok a ptl dlouhé snaze o ziskani OS. Je
vhodné podotknout, Ze R5 a R7 reprezentuji dva nejmensi podniky z posuzovaného
vzorku.

Lze tak ¢aste¢né potvrdit tvrzeni publikovana ve zprave spolec¢nosti MedTech z roku
2018 [15] a v publikaci némecké asociace BVMed z roku 2021 [18]. V obou téchto
publikacich autofi uvadi, Ze pravé nizky pocet OS povede k razantnimu zvySeni jejich
cen. Rovnéz varuji pfed moznym bottleneck efektem, kdy pravé mensi podniky nemusi
ziskat do roku 2024 oznameny subjekt. K tomuto se vyjadfovali i respondenti v rdmci
vyzkumu, kdy uvadéli, Ze v roce 2024 ocekavaji odliv velkého poctu vyrobct z trhu.

Vyznamnou zménou, ktera nebyla feSena v ramci piehledu soucasného stavu, je
zavedeni pozice osoby odpovédné za dodrzovani pravnich ptfedpisi. Vznikd tak
povinnost pro vyrobce mit v ramci podniku stanovenou osobu, jez bude rucit za dusledné
dodrzovani legislativnich rdmcii. Tato osoba musi byt internim zaméstnancem,
s vyjimkou malych a mikro podnikt, ktefi ji mohou mit sjednanou extern¢, avsak tato
osoba by méla byt nepretrzit¢ dostupna. Na tuto osobu jsou vSak stanoveny nemalé
pozadavky, které tak ve vysledku zna¢né omezuji mnozstvi vhodnych kandidatii na tuto
pozici. To ve vysledku znamena, Ze tato osoba ptedstavuje pro vyrobce nemaly personalni
naklad a pfispiva tak dale ke zvySovani nékladii spojenych se zavedenim MDR. Toto se
muze ukazat jako velky dopad na malé a mikro podniky. Mize se stét, Ze nikdo v podniku
nebude spliiovat pozadavky na tuto osobu a podnik tak bude muset vynalozit znacné
finance na ziskani této osoby. V ptipad¢ kdy vyuzije externi feseni, lze téz predpokladat
nékolik rizik stim spojenych. Pravdépodobnym rizikem je situace, kdy by si takto
nasmlouvana osoba smluvila vice podniki a v dsledku toho poté nebyla k dispozici, tak
jak ji to ud€luje natizeni. A v ptfipad¢, kdy by pak nastala nezddouci ptihoda, vyustilo by
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to nejspiSe v sankce jak proti nasmlouvané osobé, tak i podniku, avsak i z vypoveédi
respondentll 1ze pozorovat, Ze oblast sankci je do velké miry nejista.

Této osobé z nového natizeni plynou nemalé pravomoci, které by mély zajistit jeji
schopnost piedejit vzniku nezadoucich ptihod. V ptipad€é podezieni vzniku nezadouci
piihody, by méla tato osoba byt opravnéna zastavit vyrobu az do napravy pfic¢in tohoto
vzniku. AvSak respondenti udéavaji, Ze toto neni bézna praxe a pokud se touto osobou
nestanovi nékdo vySe postaveny, tak casto nezbytné pravomoci k vykonu této pozice
neobdrzi. V urcitych ptipadech, tak vzniké spise pozice takzvaného bilého kon¢. Nicméné
tato osoba nese trestnépravni odpovédnost, u které ale dle vypovédi respondentli neni
znam ramec sankci. Disledkem toho se déle zuzuje pocet kandidatl na tuto pozici. Lze
piedpokladat, ze dasledné dodrzovani piedepsanych principi této pozice by mohlo
prispét k bezpecnosti a standardizaci trhu.

V ramci MDR je téz zavadéna tada novych systémi, jednim znich je i systém
sledovéani po uvedeni na trh (post market surveillance - PMS). Z analyzy ziskanych dat
Ize vidét, Ze tento novy systém piedstavuje pro vyrobce vyraznou zatéz. Cast z nich jej
dokonce oznacila za jednu z nejvétSich nebo 1 tu nejvetsi zat€z MDR. V souvislosti s PMS
respondenti ¢asto uvadéli, ze znacnou komplikaci pro né predstavuje proces ziskavani
potiebnych klinickych dat pro PMCF a PSUR. Respondenti uvadéli, Ze je nesnadné najit
optimélni feSeni sbéru dat. Casto uvadéli dotaznikova Setfeni, kterd vsak maji velmi
nizkou vytéznost. Za vhodnou metodu uvadeli sbér dat skrze jimi poskytovany servis ¢i
obchodni zastupce, tuto moznost vSak nema kazdy vyrobce. Zmiflovana byla i spoluprace
s I¢ékafi a nemocnicemi. Tato metoda potencidlné nabizi velkou vytéznost a kvalitu
ziskanych dat, ale soucasn¢ se jednad pravdépodobné o finan¢né nejnarocnéjsi moznost
sbéru dat. Sbér klinickych dat tak pro vyrobce znamena jak zvysenou zatéz, tak i zvySené
naklady. Toto vsak nepfedstavuje zvySenou zatéz pouze pro vyrobce, ale i pro
smluveného lékate a vystava tak otazka, zdali toto v néjakém sméru neovlivni kvalitu jim
poskytované péce.

Respondenti byli téz dotazovani, jestli vidi v tomto systému vedle zvySenych naklada
1 pfinos pro jejich podnik. Na toto ¢asto odpovidali, Ze pro né potfebna data jiz sbirali
pred zavedenim PMS systému a vysledkem pro n¢ je tak jen zvySené mnozstvi formulara
a dokumentace, jez je nezbytné zpracovat. To vede ke zvySené zatézi na stavajici personal
nebo piipadné k nutnosti ziskdni nového zaméstnance pro tyto ucely.

Dals$i zménou, kterd byla vramci analyzy oznafena za jednu z nejvlivnéjSich
je zpfisnéni podminek prokazovdni rovnocennosti zdravotnického prostredku
s prosttedkem ekvivalentnim. Tento proces umoziiuje vyrobci prokazat shodu
zdravotnického prostfedku na podkladé vysledkt klinickych zkousek jiného prostredku,
u kterého byla prokdzdna rovnocennost s prostfedkem vyrobce. Tato metoda tak
umoznuje vyrobci certifikovat za vyrazné lepSich Casovych a finan¢nich podminek.
AvSak MDR nové udavd povinnost vyrobcei ziskat pro tyto ucely souhlas vyrobce
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ekvivalentniho prostfedku spolu s jeho kompletni technickou dokumentaci. Toto uvadi
respondenti jako téméf nemozné a pro fadu z nich to znamend, ze nové musi jit s fadou
prostfedki cestou klinické zkousSky, kterd pro né¢ znamena nemalé zvySeni nakladl. Toto
koresponduje s progndzami obsazenymi v publikaci z roku 2019 [3]. Z tohoto plyne, ze
tato metoda by postupem casu mohla zcela vymizet. To sice mize mit zamySleny
pozitivni dopad na eliminaci dovozu prostiedki z Ciny, av§ak zarovei to nepochybné
dopadne i na ¢eské vyrobce. Déle se da predpokladat, ze je navic jen otazka Casu, kdy se
k ndm znovu tyto prostfedky znovu dostanou. Do t¢ doby a i po ni vSak tato zména
nepochybné ovlivni miru inovaci. A mize vést i k omezeni dostupnosti urcitych
prosttedkti a v disledku toho i ristu jejich cen.

Vsichni respondenti v ramci rozhovoru uvedli, Ze vlivem téchto a dalSich zmén doslo
v jejich podniku k nezanedbatelnému nartstu nakladi. Udavaji jak nemalé jednorazové
investice, tak i dlouhodobé navyseni nakladd v fadech desitek %. Dulezité je vsak vzit
v potaz, ze vyrobci aktudlné neceli pouze MDR, ale také nebyvale vysoké inflaci,
zvySovani cen energii a vstupniho materidlu a naptiklad i dopadu soucasného konfliktu
na Ukrajinég.

Respondenti se téz vyjadrovali, jak zvySené naklady planuji pfenést na portfolio
svych zdravotnickych prostredkii. Zde bylo zjisténo, Ze vSichni vyrobci v této souvislosti
zvySuji ¢i do budoucna planuji zvySovat ceny svych ZP. Mira tohoto zdrazeni je vSak
limitovana n¢kolika faktory. Za jeden z téchto faktord byl identifikovéan vliv pfitomnosti
velkého konkurenta ve stejném segmentu trhu. Vyrobci z fad malych a stfednich podnikt
si tak nemohou dovolit zdrazit diive nez tento velky podnik, jelikoz by to vedlo
k razantnimu poklesu jejich konkurenceschopnosti. Toto lze oznacit za standartni
ekonomicky princip, ktery je vSak v oblasti zdravotnickych prosttedkl znaén¢ umocnén
vlivem vybérovych fizeni, které jsou velkym zdrojem pfijmu pro vyrobce ZP.
Rozhodujicim faktorem pro tato fizeni je vSak Casto pravé nizsi cena. VEétsi konkurent
rovnéz miize lépe rozprosttit zvySené ndklady a tak piipadné drzet déle nizs§i cenu
zdravotnického prostfedku nez maly podnik.

Druhym faktorem, jenz omezuje cenotvorbu u zdravotnického prostiedku, je limit
mezirocniho zdrazeni, udavany VZP na prostfedky jim hrazené. Tento limit predstavuje
povolené 3% zdrazeni. Pro letos$ni rok respondenti uvadi navyseni tohoto limitu na 4 %
vlivem zvySenych cen energii a materidlu. Disledkem tohoto omezeni mulize nastat odliv
Casti vyrobki na trhy mimo CR & zcela vné EU, kde vyrobci maji lepsi moznosti
cenotvorby.

V ramci analyzy bylo téz zjisténo, Ze Cast respondentti jiz zredukovala své portfolio
vlivem zvyseni nakladl na uvedeni prostfedku na trh. V tomto ohledu se vyrobci shoduji,
ze je nezbytné provadét dukladné analyzy jejich prostiedkll a na podkladé ziskanych
ekonomickych ukazateld poté provést potiebnou restrukturalizaci portfolii. Toto miize
vést k omezeni dostupnosti uréitych prostfedki, zejména vice specializovanych s nizsi
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mirou odbytu. Ale rovnéz to miize vést u fady vyrobcti i k posileni jejich podniku vlivem
lepsi formulace strategického planu portfolia.

Vyznamnym tématem v souvislosti s MDR je i jeho vliv na vyvoj a inovace
zdravotnickych prosttedkil. V ramci vyzkumu bylo zjisténo, ze vSichni respondenti zcela
zastavili ¢1 minimalné omezili miru inovaci a vyvoje ZP. Za pficiny tohoto omezeni 1ze
oznacit tii faktory. Zaprvé vyrobci stale vyuzivaji pro své prosttedky MDD certifikaty
(s vyjimkou tridy I), které jim zakazuji provadét jakékoli zmeény. Dal$im faktorem jsou
jiz zminéné zmény v oblasti prokazovani shody na podkladé rovnocennosti a historie
prostfedku, v disledku ¢ehoz musi jit fada vyrobct nové cestou klinické zkousky, ktera
oznacil 1 za nejvetsi dopad MDR na jejich podnik. S timto se poji i posledni faktor, kdy
doslo k zna¢nému zvysSeni cen jednotlivych procest, nutnych k uvedeni prosttedku na trh.
Obzvlasté u malych a stfednich vyrobci tyto faktory v kombinaci s rostoucimi naklady
na provoz a zavedeni MDR mohou v pfipadé n¢kterych ZP vést k tomu, Ze se stanou pro
podnik nerentabilnimi, nebo vyrobci nebudou mit dostate¢ny kapital pro jejich uvedeni
na trh.

Tato zjisténi koresponduji do znacné miry se zavéry Ceské studie [21] z lonského
roku, kdy autofi udavaji mozny negativni dopad praveé na malé a stfedni vyrobce v oblasti
inovaci. Déle uvadi, Ze naproti tomu ve vztahu k vét$im organizacim se mize ukazat, ze
inovace stimuluje. Toto je vSak nejisté, jelikoz v disledku poklesu konkurence malych a
sttednich vyrobcil se mize téz stat, Ze velké podniky nebudou mit tak velkou potifebu
vyvijet a inovovat své prostfedky za Gcelem zvySeni své konkuren¢ni vyhody. To by ve
vysledku mohlo vést ke stagnaci inovaci.

Vysoka procesni a finan¢ni narocnost MDR se téz muze projevit, jako znacna
prekéazka vstupu na trh novych vyrobceii, v disledku ¢ehoz miize téz dojit k omezeni miry
novych zdravotnickych prostfedkti dostupnych na trhu. Jako tomu mize nastat u jiz
zminovanych start-up.

Zaveéry v této oblasti se tak rozchazi s vyjadienim Emmanuela Thienponta a jeho
tymu, ktefi ve své publikaci [20] uvedli, ze neptedpokladaji negativni dopad na inovace
zdravotnickych prostfedkl. A zcela v rozporu jsou pfedpoklddanym pozitivnim vlivem
na inovace a vyvoj, jez prezentuje Evropska komise [22]. Vysledky tohoto vyzkumu se
dale neshoduji s prohlaSenimi Evropské komise v otdzce zvySeni konkurenceschopnosti,
kdy se da spiSe mluvit pouze o zvySené konkurenceschopnosti velkych podnikl a
negativnim dopadu na konkurenceschopnost malych a stfednich, nebo v prezentovaném
snizeni administrativnich procesi. Z hlediska administrativnich procesii uvadéli naopak
respondenti znacny narist, v disledku ¢ehoz byli ¢asto nuceni rozsifovat personal.

Z hlediska personalniho vlivu, se respondenti vyjadiovali o zvySené zat¢zi na
stavajici persondl, stejn€¢ jako o potfebach persondlu nového. AvSak ziskani nového
persondlu je casto limitovano nedostatkem potiebnych financi na pokryti mzdovych

94



nakladl a zaroven nedostatkem vhodnych uchazecd na trhu prace. Tento nedostatek
vhodného persondlu ¢ast vyrobcti ve svych odpovédich ptisuzovala nedostate¢nému
poctu vhodnych studijnich obort na tuto problematiku. Rozsifeni téchto obort a urcité
formy kurzl by dozajista mohlo vést k zvySeni poc¢tu pracovniku na trhu.

Z vysledkt analyzy vypovédi respondentii tak 1ze MDR oznacit za nezanedbatelnou
zatéz jejich existence na trhu se zdravotnickymi prostiedky. To je zpiisobeno jednak
zna¢n€ neumernym naristem nakladt oproti vynostim a rovnéz zvysujicimi se naroky na
nezbytné procesy uvedeni zdravotnického prostfedku na trh. V disledku toho lze
predpokladat oslabeni pozice na trhu fady malych a stfednich vyrobct, obzvlasté maji-1i
na svém segmentu velké konkurenty. Pravé u velkych podnikll 1ze pfedpokladat, ze
zvySené naklady efektivnéji rozprostifou na své portfolio a budou tak mit znacné
vyhodnéjsi konkurencni pozici oproti mensim vyrobcim. Zvlast¢ v piipadé mikro
podnikt mtize dojit k takovému navyseni meznich nakladt na jejich nosny produkt, ze
budou nuceni opustit trh. Toto 1ze pfedpokladat i v ptipad¢ start-upi, které Casto zacinaji
s dost nizkym poctem zaméstnanct a pro které to tak mize byt znacna prekézka vstupu
na tento trh.

ey ee

kvalitativniho vyzkumu je nezbytné pocitat s uréitou mirou subjektivity, jez mize vyvolat
zkresleni ziskanych dat ¢i analyzovanych vysledkd. Subjektivita mize vzniknout jak u
vyzkumnika, tak u respondenta. Je nezbytné ji snizovat na minimum. Za dals$i limit prace
lze povazovat i Casovou platnost jejich zjiSténi. A to konkrétné ze dvou divodi. Jednim
divodem je aktudlné se ménici globalni situace, spojena jak s epidemii covid-19, tak i
s konfliktem na Ukrajin€, ktery zna¢né ovliviiuje situaci na vychodnich trzich. Druhym
divodem je neznamy budouci vyvoj poc¢tu ozndmenych subjektt a konec platnosti MDD
certifikatl k roku 2024. Zde nastava prilezitost pro dalsi budouci vyzkum, piesnéji
realizace obdobného vyzkumu po ukonceni platnosti legacy devices certifikatt.

Za dalsi limit prace lze oznacit 1 vysokou diverzitu respondentl, kdy na pomérné
nizky pocet jsou pokryty vSechny tiidy a rizné typy prostiedki, toto 1ze v urcitém pojeti
vnimat jako pozitivum i limitaci prace. Dalsim moZznym smérem vyzkumu by tak mohlo
byt zaméfeni pouze na urcity segment trhu spolu se srovnanim malych a stfednich
podnikti oproti velkym. Takovyto vyzkum by mohl poskytnout vyssi miru
porovnatelnosti a prikaznosti dat. Problematiku by bylo vhodné déle prozkoumat i
kvantitativné naptiklad formou ptipadové studie u jednoho ¢i vice podnikii. Vyzkumna
¢innost, by se ale také mohla zaméfit na identifikovani pfic¢in aktudlniho nedostatku
vhodného persondlu na regulatory pozice, budouci vyzkum by se tak mohl zaméfit na
pri¢iny jejich nedostatku a navrhnout feSeni pro nartst poctu tohoto druhu pracovnikda.
Efektivni vyfeSeni tohoto problému by vyrazné¢ pomohlo ke zlepSeni pozice vyrobcii a
jejich schopnosti plnit vzniklé pozadavky MDR.
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7  Zavér

Prace méla za cil analyzovat rozsah dopadu MDR na malé a stiedni vyrobce ZP v Ceské
republice. Tato analyza byla zpracovana pomoci metod kvalitativniho vyzkumu. Sbér dat
probéhl prostfednictvim 9 polostrukturovanych rozhovorii se zastupci ¢eskych vyrobceil
zdravotnickych prostredkii. V rozhovorech byly probirany jednotlivé zmény, které MDR
prinasi a zaroven se zabyvaly vlivem téchto zmén na mikro a makroprostiedi danych
vyrobct. Data byla analyzovana prostfednictvim metody zakotvené teorie s vyuzitim
softwaru MAXQDA. V ramci vyzkumu byly identifikovany zmény s nejvétsim dopadem
na malé a stfedni vyrobce zdravotnickych prosttedki. Za nejvlivnéjsi zmény
z perspektivy vyrobcet zdravotnickych prostredki 1ze uvést preménu notifikovanych osob
na oznamen¢ subjekty, osobu odpoveédnou za dodrZzovani pravnich predpist, post-market
surveillance a prokazovani rovnocennosti prostfedku. Ve vztahu k MDR byl zjistén
znaény narust nakladi vyrobcti, zvySeni administrativni zatéze a omezeni miry inovaci
a vyvoje novych zdravotnickych prostiedki. Toto navyseni nakladt, fadové desitky %,
je neumérné vuci rustu vynost a vyrobcei tak pocituji znacny tlak, v disledku toho lze
ocekavat zvySeni cen ZP, omezeni dostupnosti ZP v urcitych segmentech a nelze vyloucit
ani konec velké ¢asti mensSich vyrobct v nasledujicich letech s vyvrcholenim v roce 2024.

Dalsi vyzkumna ¢innost by mohla byt zaméfena na bliz§i analyzu identifikovanych
nejvlivnéjSich zmén, na kvantitativni ovéfeni kvalitativnich zjiSténi ¢i na analyzu dopadu
MDR na vyrobce ZP po roce 2024.

96



Seznam pouZzité literatury

[1]

[3]

Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council of 5
April 2017 on medical devices, amending Directive 2001/83/EC, Regulation (EC)
No 178/2002 and Regulation (EC) No 1223/2009 and repealing Council Directives
90/385/EEC and 93/42/EEC. vol. 117. 2017.

BIANCHINI, Elisabetta, Martina FRANCESCONI, Marisa TESTA, Maya
TANASE a Vincenzo GEMIGNANI. Unique device identification and traceability
for medical software: A major challenge for manufacturers in an ever-evolving
marketplace. Journal of Biomedical Informatics [online]. 2019, 93 [cit. 2021-6-3].
ISSN 15320464. Dostupné z: doi:10.1016/7.jb1.2019.103150

MARTELLI, Nicolas, Déborah ESKENAZY, Carole DEAN, Judith PINEAU,
Patrice PROGNON, Gilles CHATELLIER, Marc SAPOVAL a Olivier PELLERIN.
New European Regulation for Medical Devices: What Is

Changing? CardioVascular and Interventional Radiology [online]. 2019, 42(9),
1272-1278 [cit. 2021-5-19]. ISSN 0174-1551. Dostupné z: doi:10.1007/s00270-
019-02247-0

European Commission website: EUDAMED database [online]. [cit. 2021-6-10].
Dostupné z: https://ec.europa.eu/tools/eudamed/#/screen/home

CASTEELS, Brigitte a Sebastian ROHDE. The medical devices regulation in the
EU - the evolution of the regulatory framework for medical

devices. Pharmaceuticals, Policy and Law [online]. 2013, 15(1,2), 85-92 [cit. 2021-
6-24]. ISSN 13892827. Dostupné z: doi:10.3233/PPL-130363

IADANZA, Ernesto. Clinical engineering handbook. 2nd edition. San Diego:
Elsevier, 2020. ISBN 978-0-12-813467-2.

CONTARDI, Magali. Changes in the Medical Device’s Regulatory Framework and
Its Impact on the Medical Device’s Industry: From the Medical Device Directives
to the Medical Device Regulations. Erasmus Law Review [online]. 2019, 12(2),
166-177 [cit. 2021-6-24]. ISSN 2210-2671. Dostupné z: doi:10.5553/ELR.000139

SCHONBERGER, Markus a Marc HOFFSTETTER. Emerging trends in medical
plastic engineering and manufacturing. Boston: Elsevier/WA, William Andrew is
an imprint of Elsevier, [2016]. PDL handbook series. ISBN 0323370233.

WAGNER, Marcel Vila a Thomas SCHANZE. Challenges of Medical Device
Regulation for Small and Medium sized Enterprises. Current Directions in
Biomedical Engineering [online]. 2018, 4(1), 653-656 [cit. 2021-5-19]. ISSN 2364-
5504. Dostupné z: doi:10.1515/cdbme-2018-0157

97



[10] TIMIRI, Prakash Srinivasan, Logesh CHOKKALINGAM a Pramila B.
MARATHAHALLIL. Trends in development of medical devices. Waltham: Elsevier,
2020. ISBN 978-0-12-820960-8.

[I1]TARRICONE, R., O. CIANI, S. D'ACUNTO a S. SCALZO. The rise of rules: Will
the new EU regulation of medical devices make us safer? European Journal of
Internal Medicine [online]. 2020, 80, 117-120 [cit. 2021-6-15]. ISSN 09536205.
Dostupné z: doi:10.1016/j.¢jim.2020.07.012

[12]Galland, J. P. (2013) ‘The difficulties of regulating markets and risks in Europe
through notified bodies’, European Journal of Risk Regulation, 4(3), pp. 365-373.
doi: 10.1017/S1867299X00002634.

[13] Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices. Official
Journal of The European Communities L 169, 12.7.1993; 1-43. n.d. Dostupné z:
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ EN/ALL/?uri=celex%3A319931L.0042

[14]NANDO: New Approach Notified and Designated Organisations [online]. [cit.
2021-5-20]. Dostupné z: https://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/

[15]Implementing the New MD and IVD Regulations: Industry Calls for Solutions to
Ensure Continuity of Care to Patients [online]. In: . July 2018, s. 1-4 [cit. 2021-6-
27]. Dostupné z: https://www.medtecheurope.org/wp-
content/uploads/2018/07/MTE_PolicyPaper MDRIVDRImplementationCallforSol
utions July2018.pdf

[16]MORAVOVA, Veronika, Jakub KRAL, Svatava LAGRONOVA, Ales
MARTINOVSKY, Michal VINDYS a Ivana KUBATOVA. Priwvodce zdklady
regulace osobnich ochrannych prostredkii a zdravotnickych prostredkii: prispévek
ke spolecnému boji s pandemii onemocnéni covid-19. [Praha]: Utad pro technickou
normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, [2021]. ISBN isbn978-80-906947-1-
2.

[17] Oba Zadatelé o notifikaci dle MDR s velkou Sanci uspéji, otaznikem bude rozsah
uznanych kodi, tika Jakub Kral. Zdravotnicky Denik: Zdravé je vedet [online].
2021-02-19. [cit. 2021-6-20]. Dostupné z:
https://www.zdravotnickydenik.cz/2021/02/oba-zadatele-o-notifikaci-dle-mdr-s-
velkou-sanci-uspeji-otaznikem-bude-rozsah-uznanych-kodu-rika-jakub-kral/

[18] BEERES, Manfred C. Medical Device Regulation MDR will apply from May 26,
2021. Linkedin [online]. 2021-05-26 [cit. 2021-6-20]. Dostupné z:

https://www.linkedin.com/pulse/medical-device-regulation-mdr-apply-from-may-
26-2021-beeres

[19] The European Medical Technology Industry in figures 2021 [online]. 2021. 2021
[cit. 2021-6-20]. Dostupné z: https://www.medtecheurope.org/wp-

98



content/uploads/2021/06/the-european-medical-technology-industry-in-figures-
2021.pdf

[20] Thienpont, Emmanuel MD, MBA, PhD; Quaglio, Gianluca MD, PhD; Karapiperis,
Theodoros PhD; Kjaersgaard-Andersen, Per MD, PhD Guest Editorial: New
Medical Device Regulation in Europe: A Collaborative Effort of Stakeholders to
Improve Patient Safety, Clinical Orthopaedics and Related Research: May 2020 -
Volume 478 - Issue 5 - p 928-930 doi: 10.1097/CORR.0000000000001154

[21]MARESOVA, Petra, Lukas REZNY, Lukas PETER, Ladislav HAJEK a Frank
LEFLEY. Do Regulatory Changes Seriously Affect the Medical Devices Industry?
Evidence From the Czech Republic. Frontiers in Public Health [online].

2021, 9 [cit. 2021-6-27]. ISSN 2296-2565. Dostupné z:
doi:10.3389/fpubh.2021.666453

[22]New EU Rules to Ensure Safety of Medical Devices [online]. In: . 2018, s. 1-4 [cit.
2021-6-23]. ISBN 978-92-79-90172-0. Dostupné z: doi:10.2873/51617

[23]HENDL, Jan. Kvalitativni vyzkum: zékladni teorie, metody a aplikace. Ctvrté,
pfepracované a roz§ifené vydani. Praha: Portal, 2016. ISBN 978-80-262-0982-9.

[24]STRAUSS, Anselm a Juliet CORBINOVA. Zaklady kvalitativniho vyzkumu.
Ptelozil Stanislav JEZEK. Brno: Sdruzeni Podané ruce, 1999. ISBN 80-85834-60-
X.

99



Priloha 1: Souhlas etické komise

CESKE VYSOKE UCENI TECHNICKE V PRAZE

Fakulta blomedicinského inzenyrstvi
nam. Simd 3105, 27201 Kladno

Zadost o projednini vizkumného projektu v etické komisi FBMI1 CVUT

Application for approved of a research project by FBULCTU Instiitional Ethical Review Board

Mazev projektu: Dopady MDE na virobee sdravomickych prostredii v Ceske republice
Mame ol the projeci: The impact of the MDR on medical device manulacturers in the O sech Rtrmhln;

Hiavni fefitel projelkin: Be. Bohamul Holeda, FEML ehor SIPZ, Mamésik Séond 3105, Kladna, 272 1
kontakt: hladboh e seonm.ce

Skolitel: Ing. Mariin Gorelovii, FBMI katedra biomedicinske techniky, Namestl Sana 1105, Kladna, 272 01
Kontakt mar o ssmonovalid fhinicvut.cr

Strubng popis projekiu: Vyskum je zamaben na dopady MOR ns malé a stfedni vWrobee ZP v rimei Ceské republiky. Vizkum bude
realizovin kvalstativii formou. Dats pro aéely veakums budoy H=ing prostiednicivim polostrukiurovanyeh rozhovord se zdstupe
vyrobei, 2 nichd budou potizeny sudio ziznamy, kieré budou deslovng prepsiny o anomymizeviny, Niskdna analizo a vieualizace
dat bude provedena pomoci specializovaného softwary MAXDDA. Cilem viakomu je siskial @ rhodnotit daia o dopadech MDR 1
malé a sthedni vyrobee £, konkréne o vivolanyeh aménich vmitrapodnikowych proces, stejnd jako o dopadeeh nafizeni t procesy
wstupu na evropsky orh se 2P g pldnovanou marticipaci m womio i,

Charakier projekiu. Diplomovi prisce

Sernnm prikbidanych dobumenti:
=  sylnbus projekiv
= mformovang soahlas vE informace pro subjekt bodnoceni
*  jine Scenal pulostreklurovaného mozhovoni

V Kladne dne 17.3,2022 5 L
prondpny infaveniho fodinele

Vyjadieni souhlasu etické komise FBMI CVUT
FRMICT Instimstional Ethical Review Board appreaved

o 1 . 4 i ;
Projekt byl sehvilen etickon komisi FEMICYUT dae: =/ il platng do; 7+ o < L
pod Bielemy 7SS 0 g o,
- A o L

Etick komize FEMI CVUT v Praze, ve sloZeni Mar. Marting Dingevi Slikova, I D (predsedkyné), prof Ing. Karel Rookik, .0,
RNDr. Tatn Jorodlkova, CSc. doc. Ing. Perr Wodma, PhD., MUDr. Radek Matlacl, o lng. Lucie Sedangikovi, ehodntily phedioeny
projekt a neshledala sadoé rospory s platnymi dsadami, predpey a mesimirodnimi sm@micemi pro provicden blomedicinskeho
vyekumu mshrmgiciho lidské etastniky nebo laboratoml v ifsta

Resitel projektu spinil podminky nutné k riskini souhlasu ctické komise.

ETICKA wonaige P i ol
L TP

m“'&mﬁ” e ke Praze Mar b L e

VRlade [ D007 A Sing 4" B Martna Dingovs Sikgus, i,
et razith ;'mmﬂmﬂi:iﬂ CruT podpi predsedy oficke homase

CVUT v Prage ik 14421 224 I5K 410 I wHda T

Fakulus buomediciskehn mfnyri lns (42000 312 63K 204 0 CFaRSITTO0

nden. Sitna 3105 wyww (himi cvul ox Teamikownd spogerd KL Prodaé

7201 Khadna & 2T-TAROIET T e

100



Priloha 2: Informovany souhlas

Informovany souhlas s nahravanym rozhovorem

Informovany souhlas s rozhovorem a jeho nahravanim bude pofizen pisemnou formou
pted zahdjenim rozhovoru.

Drzitel souhlasu (tfesitel projektu): Bc. Bohumil Holada
Telefon: 721 047 064, email: holadboh@fbmi.cvut.cz

Pfedmét a provedeni: Byl/a jste pozddan/a o rozhovor v ramci kvalitativniho vyzkum pro
ucely diplomové prace Bc. Bohumila Holady s nazvem ,.Dopady MDR na vyrobce
zdravotnickych prostiedki v Ceské republice. Cilem vyzkumného rozhovoru je ziskani
informaci ohledné vnitropodnikovych zmén u vyrobct ZP, vzniklych v dasledku nové
evropské regulace MDR.

Rozhovor bude zvukové zaznamenén a z tohoto zdznamu bude vyhotoven doslovny
ptepis, ktery bude dale analyzovan a interpretovan. Doslovny piepis bude dusledné
anonymizovan, aby byla zaru¢end anonymita a ochrana vSech osob a organizaci
zminénych v pribéhu rozhovoru a aby nebylo mozné tyto osoby a organizace
identifikovat na zaklad¢ anonymizovaného ptepisu. Respondent ma pravo nahlédnout do
doslovného piepisu svého rozhovoru. V ramci diplomové prace budou publikovany
vyslednd zjisténi z rozhovoru v anonymizované formé, rovnéz mohou byt publikovany
anonymizované citace ¢asti doslovného piepisu. S osobnimi udaji bude naklddano dle
pozadavkli GDPR. Zvukovy zaznam a doslovny ptepis budou uchovavany vyhradné
Bohumilem Holadou na osobnim pocitaci a zdlohovém médiu, a zpracovavany v radmci
softwaru MAXQADA. Zvukovy zdznam bude do 2 let od ukonceni projektu znicen.
Respondent ma pravo rozhovor kdykoli ukoncit, ptfipadné¢ muize kdykoli do doby
zvetejnéni diplomové prace zcela zrusit svou ucast na vyzkumu a to bez jakékoliv sankce.

Rozumite vS§emu uvedenému a souhlasite s vyzkumnym rozhovorem?  Ano Ne

(nehodici se Skrtnéte)

Jméno a piijment Podpis
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Priloha 3: Scénar rozhovoru

Scénai A
1. Povézte mi prosim o vasem podniku.
O Historie podniku.
0 Kategorie podniku.
= Jak velka ¢ast podniku se zabyva ZP?
0 Portfolio podniku.
= Jak velka cast portfolia se kvalifikuje jako ZP?
= Jaké jsou kategorie ZP?
» Jedna se o aktivni ZP?
* Jsou né€které ZP implantabilni?
* Obsahuji n€které ZP 1é¢ivo?
2. Jste soucasti nékteré asociace vyrobcti?
0 Poskytuje vam tato asociace néjakou formou pomoc se zavedenim
MDR?
3. Jak dobfe, dle svého uvazeni rozumite problematice MDR?
0 Absolvoval jste na toto téma néjaké Skoleni?
0 Vidite vyhodu ve sjednoceni legislativy napti¢ EU?
4. Ocekavate, ze MDR bude piinosem nebo spiSe zatezi?
0 Pro podnik
0 Protrh
*  Omezeni dostupnosti ZP?
= Rust cen ZP?
= Reakce pojistoven/zdravotnictvi na negativni zmény na trhu?
0 Pro spotiebitele
5. Vyuzivate stale certifikaty dle MDD* nebo jiz ptechazite/piesli jste na MDR
certifikaty?
0 * Planujete v budoucnu certifikovat v souladu s MDR?
» (Pokud nepléanuji certifikovat v souladu s MDR pokracujte se
scénaiem B)

6. Zavedeni MDR narusila pandemie covid-19 a odsunula uvedeni v plnou platnost
o jeden rok, narusila pandemie i vas proces zavadéni MDR nebo vdm odsunuti
naopak poskytlo pottebny cas?

7. Jak ve firm¢ feSite zavedeni MDR, intern¢ ¢i z ¢asti nebo zcela externé*?

O Zabyva se tim u vas n¢kdo na plny tvazek, ¢astecny tivazek nebo se tim
zabyva vice 1idi?
0 Konzultujete s nékym mimo podnik problematiku MDR?
= Uskutecnili jste nebo planujete Skoleni na problematiku MDR?
0 * Proc jste zvolili externi feSeni?

8. MDR nov¢ udavé povinnost pro podniky mit k dispozici osobu odpovédnou za
dodrzovani pravnich predpist, jak jste toto fesili, ptipadné hodlate fesit?
Internim zaméstnancem, ¢i outsourcingem?

O Je tato osoba jiz nahlaSend v EUDAMED?
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

0 Jakym zpusobem jste zvolili/budete volit tuto osobu?
Zménou je 1 systém sledovani po uvedeni na trh.

0 Zavadite pro tyto ucely zcela novy systém nebo rozsitujete jiz existujici?

0 Miate jiz zpracovany plan sledovani po uvedeni na trh?

0 Vidite v tomto systému mimo zvySené transparentnosti a bezpec¢nosti

trhu 1 néjaké pfinosy pro vas coby vyrobce?

0 Predstavuji pro vas zatéz zmény v souvislosti se systémem vigilance?

0 Planujete nebo jste jiz v téchto souvislostech provedli persondlni zmény?
Jste pfipraveni na zmény tykajici se klinickych hodnoceni a zkousek?

O Znamenaji pro vas tyto zmény vyraznou zatéz?

0 Planujete nebo jste jiz v téchto souvislostech provedli personalni zmény?
Databaze EUDAMED se dockala zna¢ného rozsiteni, spolu se zavedenim
systému UDI, znamenaji tyto zmény pro vas komplikaci?

0 Miate jiz nasmlouvany vydavajici subjekt UDI kodu?

0 Nevadi vam, ze byly jmenovany pouze 4 vydavajici subjekty pro cely

trh?

0 Budete kvtli UDI ménit design svych vyrobka?

0 Vidite v zavedeni tohoto systému 1 n¢jaké benefity pro vas podnik?
Zmény se dotkly 1 procesu certifikace, presnéji OS, diive NO.

0 V ptipadé NO vyuzivali jste/vyuzivate nékterou z Ceskych, ¢i
zahrani¢ni?

Jste nuceni prejit k jinému OS?

Cekate na jmenovani OS v CR?

Vyuzivate nebo hodlate vyuzivat sluzeb odbornych skupin?
Vyuzivali jste za MDD pii certifikaci podobnost?

= Ptedstavuje pro vas zména v této oblasti prekazku?
Dotkla se vas zména klasifikacnich pravidel ttid ZP?

0 Jak velké ¢asti portfolia?

0 Z jakych do jakych tiid?

0 Budete v disledku toho ménit vase portfolio?

0 O jak velké zvyseni naklada v disledku téchto zmén se jedna?

Jaka MDR zména méla doposud nejvétsi dopad na vas podnik?
0 Ocekavate, ze zavadéni nékterych dalsich MDR zmén bude mit jeste
veétsi dopad?
Ptimély vas nové zmény zastavit ¢i prehodnotit vyvoj novych ZP ¢i jejich
inovaci?
0 Myslite si, ze je toto obdobné i u ostatnich vyrobca?
Dodavate své ZP 1 na jiné trhy krom trhu EU?
0 Piedpokladate v dasledku zavedeni MDR zménu poméru dodanych ZP
na tyto trhy a trh EU?
Domnivate se, ze bude mit MDR pozitivni dopad na vasi konkurenceschopnost,
tak jak uvadi EK?
Jak velké zvySeni nakladl v disledku zavedeni MDR predpokladate?
0 Jak predpokladate, Ze se toto zvysSeni projevi?
» Planujete ptipadné zvysit ceny?
» Planujete ptipadné omezit vyrobu?

O O O O
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Scénar B
19. Jaka je vase vize pro nasledné podnikéni?
0 Pléanujete podnikat pouze se sortimentem mimo definici ZP?
= O jaky sortiment se bude jednat?
0 Planujete se stat soucasti n¢jakého konglomeratu?
0 Planujete nadale vyrabét ZP i jejich ¢asti, ale ty potom dodévat jinému
subjektu?
0 Planujete nadale podnikat se ZP, ale pouze mimo trh EU?
* Nejsou vSak na téchto trzich ve vétSin€ ptipadt dodrzovany
srovnatelné standardy s tim EU?
20. Jaké byly hlavni diivody, jez vas vedly k této zmén¢e?
0 Jednalo se 0o MDR?
* O které zmény konkrétné §lo?
0 Jednalo se o pandemii covid-19?
0 Jednalo se o néco jiného?
21. Domnivate se, ze by vas odchod mohl mit znatelny dopad na trh?
0 V jaké formeé? Omezeni dostupnosti ur¢itého typu ZP ¢i naptiklad
omezeni inovaci ZP?
22. Je mozné, zZe vase rozhodnuti jesté v budoucnu prehodnotite?
0 Co by to mohlo ovlivnit?

Legenda
Otéazky cislované jsou otazkami zakladnimi.

Otéazky na nizsich urovnich jsou otdzkami dopliujicimi, které slouzi k rozvoji
zakladni otazky na zékladé prabéhu daného rozhovoru.

Doplnujici otdzky oznacené * jsou otazky, které zaviseji na odpovédi za
zakladni otdzku. A budou tedy polozeny pouze v pfipadé urcité odpovédi
respondenta. Predmét podminky je vzdy oznacen * v otazce.
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Priloha 4: Kontaktni email pro vyrobce ZP

Dobry den,

jsem student zavére¢ného roéniku CVUT FBMI a chtél bych Vas pozadat o spolupraci
na vyzkumu v ramci mé diplomové prace ,,Dopady MDR na vyrobce ZP v Ceské
republice®.

Vyzkum realizuji s cilem zjistit, jaké jsou skutecné dopady MDR na malé a stfedni
vyrobce ZP, protoze mezi odborniky na to neexistuje jednotny nazor. Tito vyrobci ale
tvoii vétSinu trhu a je tedy nezbytné, mit co nejlepsi predstavu, jak se s MDR potykaji.
Jelikoz negativni dopad na né, by se projevil nepfiznivé i na samotném trhu a systému
zdravotnictvi. Proto bych potieboval znat Vas ndzor na MDR, a zjistit jak zasahlo Vas
podnik a jaké zmény v ném vyvolalo. Vase odpovédi budou samoziejmé¢ anonymni.
Vysledky mé prace budou publikovany a poskytnuty asociacim vyrobci a dalSim
pfislusnym institucim, aby bylo zvySeno povédomi o aktudlni situaci malych a stiednich
vyrobet ZP v CR.

Nase spoluprace by probihala formou polostrukturovaného rozhovoru se zdstupcem
podniku. Byl by z néj pofizen audio zdznam a ten nasledné piepsan a dusledné
anonymizovan. Ugast na vyzkumu je piipadné mozné kdykoli zrusit.

V piipadé¢, ze byste souhlasili s uskute¢nénim rozhovoru, prosim o kontakt na vybraného
zastupce podniku. V opacném piipadé mi prosim zaslete zpravu, ze se vyzkumu tc¢astnit
nechcete, aby se predeslo opakovanému kontaktovani z mé strany.

Dé&kuji a preji krasny den,

Bohumil Holada

Holadboh@fbmi.cvut.cz
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