CESKE VYSOKE UCENI TECHNICKE V PRAZE

TEZE K DISERTACNI PRACI



Ceské vysoké uéeni technické v Praze
Fakulta elektrotechnicka

Katedra ekonomiky manazerstvi a humanitnich véd

Ing. Martin Dobias

EFEKTIVNOST ZAJISTOVANI SERVISNICH CINNOSTI
ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Doktorsky studijni program: Elektrotechnika a informatika

Studijni obor: Rizeni a ekonomika podniku

Teze disertace k ziskani akademického titulu "doktor", ve zkratce "Ph.D."

Praha, Srpen 2012



Disertacni prace byla vypracovana v prezen¢ni form¢ doktorského studia na
Katedfe ekonomiky, manazerstvi a humanitnich véd Fakulty elektrotechnické
CVUT v Praze.

Uchaze¢: Ing. Martin Dobias
Katedra ekonomiky, manazerstvi a humanitnich véd
Fakulta elektrotechnicka, CVUT
Technicka 2, 166 27 Praha 6

Skolitel: Doc. Ing. Jaroslav Knapek, CSc.
Katedra ekonomiky, manaZerstvi a humanitnich véd
Fakulta elektrotechnicka, CVUT
Technicka 2, 166 27 Praha 6

L@ oo 1T o1 | SRS

Teze byly rozeslany dne: ..........cccovevvenvennnnene.

Obhajoba disertace se kond dne ..........ccccceveeiennnne. Vo oeieans hod. pied
komisi pro obhajobu diserta¢ni prace ve studijnim oboru Rizeni a ekonomika

podniku v zasedaci mistnosti €......... Fakulty elektrotechnické CVUT v Praze.

S disertaci je moZno se sezndmit na d€kanatu Fakulty elektrotechnicke
CVUT v Praze, na oddé€leni pro védu, vyzkum a zahrani¢ni styky, Technicka
2, Praha 6.

predseda komise pro obhajobu disertacni prace
ve studijnim oboru
Rizeni a ekonomika podniku
Fakulta elektrotechnicka CVUT, Technicka 2, Praha 6



1. SOUCASNY STAV PROBLEMATIKY

Celosvétovy trh se zdravotnickymi prostfedky je diky svému rostoucimu
trendu pro firmy velmi zajimavym odvétvim. V roce 1997 tvoftil celosvétovy
trh v této oblasti pfiblizné 130 miliard americkych dolart [1] a v roce 2010
trh se zdravotnickymi prostfedky vyrostl na 200 miliard americkych dolard
[2]. S neustalym rozvojem védy a techniky dochazi k masivnimu rozvoji
medicinskych technologii a jsou produkovany sofistikovangjsi lékatrské
ptistroje. Feldman a kolektiv [3] upozoriiuji na skuteénost, ze v dusledku
tohoto technologického rozvoje jsou zna¢né mezery v odborné literatufe,
procesu schvalovani a hodnoceni zdravotnickych prostiedkll pied vlastnim
uvedenim na trh i v procesu sledovani lékafskych pfistroji a odborného
udrzovani v pribéhu jejich zivotnosti.

Regulace v oblasti zdravotnickych prostiedkl je celosvétové vnimana jako
velmi dulezitd. Uvedeni na trh nebo pouzivani nebezpecného lékaiského
pfistroje mize mit pro pacienta naprosto fatalni dopady. Pti feSeni této ulohy
se nejednd pouze o ochranu zdravi pacientti, ale také ekonomickou
efektivnost zavedené regulace. Z tohoto divodu ma kazda zemé svij vlastni
ptistup k zajisténi regulace Vv této oblasti. V roce 2010 usporadala Svétova
zdravotnickd organizace (World Health Organization) v Bangkoku prvni
globalni forum o zdravotnickych prostiedcich. Na zasedani bylo
prezentovano, ze ,,priblizné 30% zemi ma rozvinuty ramec pro regulaci
zdravotnickych prostredku, priblizné 30% zemi ma pouze castecnou regulaci
zdravotnickych prostredkii a ostatni zemé bud’ vytvareji ramce, nebo jeste
nemaji Zadnou regulaci* [4]. Existuje né€kolik mezinarodnich organizaci,
které se snazi o celosvétovou harmonizaci regulaénich ramct (naptf. The
Global Harmonization Task Force, Asian Harmonization Working Party,
atd.). Celosvétové sjednoceni pravidel by bylo piinosné pro lokalni
regulatory i vyrobce. Lokalni regulatoti by mohli mezi sebou sdilet své
zkuSenosti a vyrobci 1ékafskych pfistroji by mohli dodavat své vyrobky do
riznych zemi s minimem administrativnich nakladi. Vzhledem
k sou¢asnému stavu zkoumané problematiky tato vize vSak v dohledné dobé
zcela urcité€ naplnéna nebude.

Ceska republika se fadi mezi zemé se zavedenym regulaénim ramcem
Vv oblasti zdravotnickych prostiedkll. Systém zajisStovani servisnich Cinnosti
zdravotnickych prostredkii predstavuje neodmyslitelnou soucéast zavedeného
regulaéniho ramce v této oblasti a v Ceské republice je definovan zdkonem ¢.
123/2000 Sb. v platném znéni. Problematika servisnich cinnosti
zdravotnickych prostfedktt ma multidisciplinarni charakter, kde se prolinaji
technické, medicinské, pravni i ekonomické aspekty. Dobré porozuméni
vsem vySe uvedenym hlediskim je nezbytnou podminkou pro hodnoceni
efektivnosti  systému zajiStovani servisnich c¢innosti zdravotnickych



prostiedka jako celku. Tato disertatni prace je zaméfena na podrobnou
analyzu a hodnoceni efektivity soucasného stavu zavedené regulace v oblasti
servisnich ¢innosti zdravotnickych prostiedkt v Ceské republice.

2. CiLE DISERTACNI PRACE

Hlavnim cilem diserta¢ni prace bylo posoudit efektivitu soucasného stavu
systému zajiStovani servisnich Cinnosti 1ékarskych pfistroji s ohledem na
nezbytnou kvalitu, ktery je definovan zakonem o zdravotnickych prostfedcich
¢. 123/2000 Sb. v platném znéni. Autor vySel z komplexni Hypotézy 1: ,,Cely
system zajistovani servisnich ¢innosti zdravotnickych prostredkii definovany
zakonem ¢. 123/2000 Sb. v platném zneni vytvari predpoklady pro efektivni
fungovani a rovné podminky pro hospoddrskou soutéz.” Pro potieby
provedeni dil¢ich analyz nezbytnych k naplnéni hlavniho cile prace se
ukazalo jako ucelné tuto hypotézu rozdélit na Hypotézu 2: ,, U poskytovatelii
zdravotni péce byly vytvoreny teoretické predpoklady ve formé znalosti
legislativnich povinnosti a pojmii, které jsou nezbytnym predpokladem k
viastnimu vykonu servisnich cinnosti lékarskych pristroju.*, Hypotézu 3:
,, Oznamovaci povinnost dle § 31 zakona ¢. 123/2000 Sb. v platném znéni je
organizacemi poskytujicimi servisni cinnosti zdravotnickych prostredkit v
odpovidajici mire naplnéna.”“ a Hypotézu 4: ,Jednotlivi poskytovatelé
zdravotni péce maji k dispozici dostatek informaci pro rozhodnuti o
objednani servisnich cinnosti lékarskych pristrojii.” Pro ovéfeni platnosti
stanovenych hypotéz a splnéni hlavniho cile prace bylo nezbytné realizovat
nasledujici dil¢i vyzkumné Glohy:

1. Analyzu soucasného stavu regulace pro oblast zdravotnickych
prosttedkd v zahranici

2. Analyzu soucasného stavu regulace zdravotnickych prostiedkii v CR
se zaméfenim na servisni ¢innosti

3. Vyzkum mezi ucastniky systému zajistovani servisnich Cinnosti
1ékafskych pristroji v CR

Dalsim cilem pfedlozené prace bylo porovnani systému zajiStovani
servisnich ¢innosti zdravotnickych prostfedkt dle zdkona ¢. 123/2000 Sb. v
platném znéni s metrologickym systémem dle zdkona ¢. 505/1990 Sb. v
platném znéni. S timto cilem pfimo souvisi vyslovena Hypotéza 5: “Mezi
systemem  zajistovani  servisnich cCinnosti  zdravotnickych prostredkii
definovanym zakonem ¢. 123/2000 Sb. v platném znéni a systémem provadeni
metrologickych cinnosti definovanych zakonem ¢. 505/1990 Sb. v platném



znéni se zamerenim na méreni ve zdravotnictvi existuje paralela a je mozné
cast systemovych pozadavkii prenést z jednoho systéemu do druhého.” Pro
potvrzeni nebo vyvraceni dané hypotézy bylo nezbytné splnit nasledujici
vyzkumné ulohy:

4, Analyzu metrologického systému zavedeného v CR
5. Provedeni vlastni komparace obou systémil

Poslednim cilem disertacni prace byl navrh uprav systému zajistovani
servisnich ¢innosti 1€kafskych pfistroji, které umozni jeho efektivni
fungovani s ohledem na nezbytnou kvalitu servisnich sluzeb. Dal§im dil¢im
cilem prace, ktery nepiimo souvisi s feSenou problematikou, potom bylo
vytvofeni obecné metodiky pro ekonomické hodnoceni navrhovanych
systémovych zmén se zohlednénim transakénich nakladi.

3. METODY ZPRACOVANI

Analyza sou¢asného stavu regulace zdravotnickych prostfedki v Ceské
republice a zahranici

Pro potieby splnéni hlavniho cile disertacni prace bylo v prvé fadé nezbytné
realizovat obornou redersi sou¢asného stavu zkoumané problematiky v Ceské
republice i zahranici. Pfi podrobnych analyzach autor vychazel ze zahrani¢ni
i Ceské odborné literatury, legislativnich a normativnich pfedpist a informaci
prezentovanych mezinarodnimi organizacemi i organy statni spravy.
Provedené analyzy tstily v potencialni ,,slaba mista®“ systému zajistovani
servisnich ¢innosti zdravotnickych prostiedkil v Ceské republice.

Vyzkum mezi ucastniky systému zajistovani servisnich cinnosti
zdravotnickych prostiedki v CR

Pro Gcely ovéfeni dopadii analyzami odhalenych ,,slabych mist” systému
zajistovani servisnich &innosti lékaiskych pfistroji v CR, bylo nezbytné
realizovat vyzkum mezi jednotlivymi tcastniky systému. Diserta¢ni prace je
orientovana predevSim na v€cnou podstatu zajiStovani servisnich ¢innosti
lékatskych pfistrojii, z tohoto diivodu byly z identifikovanych zajmovych
skupin pro vyzkum vybrani pouze poskytovatelé zdravotni péce (piijemci
sluzeb) a firmy s nabidkou zdravotnickych prostiedkt. Cilem vyzkumu u
poskytovatell zdravotni péce bylo ovétit platnost jiz uvedené Hypotézy 2 a u
firem snabidkou Iékatskych piistroji provéfit platnost Hypotézy 3 a
Hypotézy 4. Sbér dat mezi poskytovateli zdravotni péce probéhl formou
polostrukturovanych rozhovori a ziskana data byla podrobena dal$imu



statistickému zpracovani. U firem s nabidkou 1ékafskych pfistroji bylo
vyuZito testu statistickych hypotéz — Chi?, kde byla riizné porovnavana data
prezentovana firmami na webovych strankach sdaty prezentovanymi
Ministerstvem  zdravotnictvi v souladu scili prace a stanovenymi
hypotézami.

Analyza metrologického systému zavedeného v CR a komparace se
systémem zaji§t'ovani servisnich innosti 1ékai'skych pristroji v CR

Pro potieby ovéteni platnosti uvedené Hypotézy 5, ktera je zaloZena na
porovnani metrologického systému se systémem zajiStovani servisnich
¢innosti zdravotnickych prostiedkli, bylo nezbytné podrobné analyzovat
metrologicky systém definovany zakonem ¢. 505/1990 Sb. v platném znéni.
Pii analyzach autor vychazel zejména z odborné literatury, legislativnich a
normativnich pfedpist, svych zkuSenosti apod. Pro vlastni porovnani obou
systému byly zvoleny nasledujici kompara¢ni body:

- Vyznam a smysl obou systémi

- Typy vykonavanych ¢innosti

- Intervaly pro provadéni jednotlivych ¢innosti

- Subjekty provadéjici jednotlivé Cinnosti a pozadavky na n¢ kladené

- Kontrolni mechanismy systému

Navrh zmén systému zajistovani servisnich ¢innosti zdravotnickych
prostiedkii a ekonomické hodnoceni navrhovanych zmén

Zprovedenych analyz vyplynula ,slaba mista“ systému zajiStovani
servisnich c¢innosti zdravotnickych prostredki, kterd byla vyzkumem
potvrzena. Tyto nedostatky piedstavuji piekazku pro efektivni fungovani
celého systému zajiStovani servisnich ¢innosti zdravotnickych prostredka.
Na zéklad¢ ziskanych informaci byly navrzeny systémové zmény, které by
mely eliminovat identifikované nedokonalosti. Pfi navrhu bylo vyuzito
zkusenosti z metrologie s dirazem na zajisténi nezbytné kvality provadénych
sluzeb.

Zavedenim navrhovanych systémovych zmén vzniknou jednotlivym
ucastnikiim (z4jmovym skupinam) systému zajistovani servisnich Cinnosti
zdravotnickych prostfedki nemalé naklady. V praci jsou dale teoreticky
diskutovany  predpoklady a moznosti ekonomického  hodnoceni
doporucéenych systémovych zmén. Také je zde pfedstavena obecna metodika
pro hodnoceni ekonomické efektivnosti systému jako celku pii zohlednéni
transakénich nakladt, se kterymi neni v podobnych ulohach vibec
kalkulovéno.



4. VYSLEDKY

Analyza soucasného stavu regulace zdravotnickych prostfedkt v zahranici
ptinesla velmi zajimavé informace. Prvni z nich je skuteCnost, Ze regulace
zdravotnickych prostfedkl je celosvétove vnimana jako dilezita a pottebna,
kazda zemé& vSak pii regulaci postupuje odlisnym zpiisobem. V oblasti
zdravotnickych prostfedkl se neustale uplatituji nové technologie, v diisledku
tohoto technologického rozvoje jsou znacné mezery v odborné literatufe,
procesu schvalovani a hodnoceni zdravotnickych prostiedkl pfed vlastnim
uvedenim na trh i v procesu sledovani 1ékaiskych piistroji a odborného
udrzovani v pribéhu jejich Zivotnosti [3]. Déle se ukéazalo, Ze fada zemi
nema, nebo teprve zavadi svij vlastni regula¢ni ramec [4]. Existuje nékolik
mezinarodnich iniciativ, které se snaZi o celosvétovou harmonizaci regulace
Vv oblasti zdravotnickych prostfedkd. Do téchto aktivit jsou zapojeny napft.
World Health Organization, The Global Harmonization Task Force, Asian
Harmonization Working Party, atd. Celosvétové sjednoceni regulaénich
pravidel by bylo piinosné pro vSechny zucastnéné. Lokalni reguldtoii by
mohli mezi sebou efektivné sdilet své zkuSenosti a vyrobci 1ékaiskych
ptistroji by mohli dodavat své vyrobky do riiznych zemi s minimem
administrativnich nakladd. Vzhledem k soucasnému stavu zkoumané
problematiky 1ze konstatovat, Ze tato vize vSak v dohledné dobé¢ zcela ur¢ité
naplnéna nebude. Na druhé strané aktivity v oblasti harmonizace jsou velmi
uzitetné a mohou je docenit zejména zemé, které se snaZi svij regulaéni
ramec v oblasti zdravotnickych prostfedki s vyuzitim mezinarodnich
zkuSenosti zavést.

Ceska republika se fadi mezi zemé se zavedenou regulaci v oblasti
zdravotnickych prostfedkl. Systém zajiStovani servisnich cCinnosti
zdravotnickych prostfedkli je soucasti zavedeného regulacniho ramce a je
definovan zadkonem ¢. 123/2000 Sb. v platném znéni. Organizacni struktura
systému zaji§tovani servisnich cinnosti zdravotnickych prostiedkd je
znazornéna na Obr. 1. Na vrcholu systému zajistovani servisnich ¢innosti
zdravotnich prostiedkii v CR je Ministerstvo zdravotnictvi. Ministerstvo
zajist'uje mezinarodni spolupraci, je zodpovédné za nastaveni koncepcnich a
legislativnich procest systému. Zejména upravuje prava a povinnosti vyrobcti
l€katskych pfistrojti, distributord, servisnich organizaci a uzivateld
zdravotnickych prostfedkl. Ministerstvo dle § 31 zdkona ¢. 123/2000 Sb. v
platném znéni, resp. dle NV ¢. 336/2004 Sb. provadi registraci subjektt
provadéjicich servisni ¢innosti 1ékatskych pfistroji ve zdravotnictvi.

Kazda organizace, kterd se zaregistruje na ministerstvu (splni oznamovaci
povinnost) a prokaze odpovidajici persondlni a technické vybaveni, mize
vykonavat ptislusnou servisni Cinnost. Zde se zejména jednd o vyrobce
zdravotnickych prosttedki, distributory nebo servisni organizace. V piipade,



ze servisni ¢innosti zdravotnickych prostfedkl zajistuje sdm poskytovatel
zdravotni péce, nemusi splnit oznamovaci povinnost dle § 31 zakona ¢&.
123/2000 Sh. v platném znéni. Jedinym organem statni spravy, ktery je ze

M

zdkona ¢. 123/2000 Sb. v platném znéni povéfen vykondvanim dozoru je
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL). Utad provéfuje poskytovatele
zdravotni péce, zda pouzivaji bezpetné a funkéni zdravotnické prostiedky a

v

dodrzuji zakon &. 123/2000 Sb. v platném znéni. SUKL je dale opravnén
provést kontrolu u subjektt poskytujicich servisni cinnosti 1ékaiskych
ptistroju.

Ministerstvo zdravotnictvi [«

A\ Y

Vyrobci, distributofi, _ Statni astav pro

servisni organizace b kontrolu léciv
T
|
|
|
Y

Poskytovatelé zdravotni
péce
R B »  Komunikace

——» Kontrola
— — — » Servisni sluzby

Obr. 1 - Organiza¢ni schéma systému zajisténi servisnich ¢innosti ZDP [zdroj: vlastni

interpretace ze zakona ¢.123/2000 Sb.]

Pfi podrobné analyze legislativnich pozadavka byly identifikovany jednotlivé
zajmové skupiny i potencidlni ,Slaba mista“, kterA by mohla negativné
ovlivnit efektivitu celého systému. Zejména se jedna o nasledujici oblasti:

1.

Nejednozna¢na  legislativni  definice  servisnich  cinnosti
zdravotnickych prostredkii

Absence definice intervalll pro provadéni servisnich prohlidek
1€katskych ptistroji

Velmi obecna a nejasna definice pozadavkil na subjekty poskytujici
servisni ¢innosti zdravotnickych prostredkt

Nedostate¢né kontrolni mechanismy systému s ohledem na nutnost
zajistit jednotlivé sluzby v odpovidajici kvalité



Vyzkum mezi ucastniky systému zajiStovani servisnich c¢innosti
zdravotnickych prostiredkii v CR

Pro potieby ovéieni dopadt analyzou odhalenych potencialnich slabych mist
systému byl realizovan vyzkum mezi nasledujicimi z4jmovymi skupinami:

- Poskytovateli zdravotni péce (ovéieni Hypotézy 2)
- Firmami v oblasti zdravotnickych prostredkii (ovéfeni Hypotézy 3 a
Hypotézy 4)
Vyzkum mezi poskytovateli zdravotni péle prokdzal, ze byly vytvoreny
teoretické predpoklady pro vlastni provadéni servisnich cinnosti
zdravotnickych prostfedki a tim bylo mozné pFijmout Hypotézu 2.

Vyzkum mezi firmami v oblasti zdravotnickych prostfedkii prokazal, ze
Vv dostate¢né mife neni naplnéna oznamovaci povinnost dle § 31 zakona o
zdravotnickych prostedcich. Stfedni hodnota splnéni oznamovaci povinnosti
u firem nabizejicich servis zdravotnickych prostiedkt je 58,12 % a stfedni
hodnota splnéni oznamovaci povinnosti U firem nabizejicich servisni
prohlidky zdravotnickych prosttedki je 69,66 %. Na zakladé zjisténych
informaci bylo mozné Hypotézu 3 odmitnout, provedeny vyzkum na zvolené
hladiné vyznamnosti vyvratil jeji platnost. Vysledky vyzkumu dale potvrdily,
ze nabidka servisnich c¢innosti zdravotnickych prostfedkli neodpovida
potfebam trhu. Vzhledem k této skutecnosti bylo mozné Hypotézu 4 na
zvolené hladiné vyznamnosti také odmitnout. Na zaklad¢ =ziskanych
vysledkd a rozhodnuti o platnosti Hypotézy 2, Hypotézy 3 a Hypotézy 4 bylo
mozné odmitnout komplexni Hypotézu 1.

Provedeny vyzkum na jedné stran¢ potvrdil, Ze u poskytovateld zdravotni
péce byly vytvoreny teoretické predpoklady k provadéni servisnich ¢innosti
lékatskych pfistroji. Na druhé strané bylo zjisténo, ze splnéni oznamovaci
povinnosti pro firmy predstavuje formalni akt bez dalsi navaznosti, a Ze
nabidka servisnich sluzeb zdravotnickych prosttedkt neodpovida potfebam
trhu. Neni tedy zcela jasné, kdo servisni ¢innosti zdravotnickych prostiedki u
poskytovateli zdravotni péée provadi, v jakém rozsahu a jaké kvalité. Nad
ramec pivodniho zaméru bylo vyzkumem zji§téno, ze nékteré firmy v oblasti
zdravotnickych prostfedkd se soustfedi na kvalitu vyrobkt i poskytovanych
sluzeb a maji certifikovan systém managementu kvality podle norem CSN
EN 1SO 9001 a CSN EN ISO 13485. VVzhledem k celkovému poétu firem
pisobicich v této oblasti neni vSak tento pfistup zavedenym standardem. Na
Obr. 2 jsou zobrazeny relativni ¢etnosti firem poskytujicich servisni ¢innosti
zdravotnickych prosttedki s certifikovanym systémem managementu kvality
podle norem CSN EN ISO 9001, a/nebo CSN EN ISO 13485.
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Obr. 2 - Relativni &etnosti firem poskytujicich servis ZDP ,,nebo* servisni prohlidky ZDP
splitujici pozadavky CSN EN ISO 9001 a CSN EN ISO 13485 [zdroj: viastni vyzkum]

Komparace systému zajiSt'ovani servisnich c¢innosti zdravotnickych
prosti‘edkii a metrologického systému

Komparace obou citovanych systémt odkryla, ze vyznam a smysl obou
systémt, presto ze zde existuji ur¢ité rozdily, je velmi podobny, prakticky
identicky. Dale lze usuzovat, Ze metrologicky systém ma zavedeny efektivni
kontrolni mechanismy a vytvari tak pfedpoklady pro poskytovani standardni
celorepublikové kvality jednotlivych metrologickych sluzeb. Realizovany
rozbor potvrdil, Ze v metrologii pouzit¢ kontrolni mechanismy je mozné s
drobnymi Gpravami aplikovat také v systému zajistovani servisnich ¢innosti
lékatskych pfistrojti dle zdkona o zdravotnickych prostfedcich, ¢imz byla
ovéiena platnost Hypotézy 5.

Navrh zmén systému zajiStovani servisnich c¢innosti zdravetnickych
prostiredki

Na zéaklad¢ informaci z analyz a vyzkumu byly v disertani praci navrzeny
zmény systému zajiStovani servisnich Cinnosti zdravotnickych prostredkd,
které by mély eliminovat identifikované nedostatky. Zejména se jedna o
nasledujici oblasti, které jsou v praci podrobn¢ diskutovany.

- Definice a rozdéleni servisnich ¢innosti zdravotnickych prostredki

- Intervaly servisnich prohlidek

- Pozadavky na subjekty poskytujici servis 1ékaiskych ptistroju



- Pozadavky na subjekty poskytujici servisni prohlidky lékatskych
ptistroji
- Systematicky pfistup k subjektim poskytujicim servisni prohlidky
lékatskych ptistroji
o Provéfeni subjektl pied vlastnim zahajenim ¢innosti
o Pravidelné provéfeni subjektd v pribéhu vykonavani
¢innosti
- Kontrolni mechanismy systému

Pfi navrhu systémovych zmén bylo vyuZito zkuSenosti z metrologie.
Inovovana organizacni struktura systému zajiStovani servisnich ¢innosti
zdravotnickych prostfedkii je znazornéna na Obr. 3. Pfi srovnani se
soucasnym stavem systému zajiStovani servisnich ¢innosti zdravotnickych
prostfedkii, ktery je zobrazen na Obr. 1 je patrné, ze dochazi k posileni
kontrolnich mechanismi o tzv. ,Certifikacni organ“. Certifikacni organ
provétuje zpusobilost subjekti k vykonu servisnich ¢innosti lékatskych
pfistroju pied vlastnim zahajenim vykonu téchto ¢innosti. Certifikacni organ
také pii dozorovych auditech provétuje, Ze je tato odborna zpuUsobilost
udrzovéana i1 v prib&hu vykonavani servisnich c¢innosti zdravotnickych
prostiedkd. Pravomoci ostatnich subjekti zobrazenych v organizaéni
struktufe jsou obdobna jako u soucasného stavu.
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Obr. 3 - Revidovana organiza¢ni struktura systému zajiSt'ovani servisnich ¢innosti ZDP
[zdroj: vlastni vyzkum]



Ekonomické hodnoceni navrhovanych zmén systému zajiStovani
servisnich ¢innosti zdravotnickych prostredki

V disertacni praci jsou predstaveny zakladni vychodiska vyuzitelnd pro
hodnoceni ekonomické efektivnosti zmén systému zajiStovani servisnich
¢innosti  zdravotnickych prostfedkti. Vzhledem k tomu, Ze ekonomické
hodnoceni efektivnosti pfi zavadéni systematickych zmén nebylo zdkladnim
cilem této prace, byl duraz kladen pfedevSim na metodicky postup. Pii
pojmenovani zménami vyvolanych nakladii jsem se zaméfil predev§im na
transakéni naklady, které nejsou v obdobnych ulohach vibec uvazovany. Pti
hodnoceni ekonomickych dopadii je nezbytné posuzovat naklady
jednotlivych ucastnikl systému souhrnné (nikoliv izolované) a je pak vhodné
dodrzet nasledujici obecny postup:

1. Identifikace zajmovych skupin systému

2. Identifikace a stanoveni hodnoty explicitnich provozni néklada
systému s vazbou na jednotlivé zajmové skupiny

3. Identifikace a stanoveni hodnoty transak¢énich nakladii s vazbou na
jednotlivé zajmové skupiny

4. Stanoveni standardi pro potieby periodického hodnoceni
efektivnosti systému

5. Periodické vyhodnocovani efektivnosti systému

Na zavér ekonomického hodnoceni 1ze doplnit, ze podle Crama [5] je nejlepsi
cestou k dosazeni ekonomické efektivnosti systému servisnich c¢innosti
zdravotnickych pfistrojii vytvoreni takovych podminek, aby na trhu mohly
pusobit malé firmy. Malé firmy pfedstavuji velkou konkurenéni silu a jsou
velmi flexibilni pfi pfizpisobovani se danym podminkam. K tomuto
dodavam, ze systém by mél zajistit poskytovani sluzeb v odpovidajici kvalité,
coz navrhované systémové zmény prezentované v této praci spliuji.

5. ZAVER

PiedloZena diserta¢ni prace piinasi komplexni pohled na systém zajistovani
servisnich &innosti zdravotnickych prostiedkt v Ceské republice, kde jsou
zohlednény vsechny dilezité aspekty této problematiky. Jak bylo uvedeno v
uvodu prace, tloha zajistovani servisnich ¢innosti zdravotnickych prostfedkt
ma multidisciplinarni charakter, kde se prolinaji technické, medicinské,
pravni i ekonomické aspekty. Z provedenych analyz uvedenych v této praci a
dostupné literatury je zfejmé, Ze se touto problematikou v obdobném rozsahu
v CR nikdo nezabyval.



Souhrn dosaZenych cili

V ramci predkladané disertacni prace byly dosazeny nasledujici cile:

1.

ReserSe soucasného stavu regulace v zahrani¢i pfinesla fadu
zajimavych informaci a zavért. Regulace v oblasti 1ékaiskych
pfistroju je celosvétové vnimana jako velmi potfebna. Na druhé
stran¢ bylo zjiSténo, Ze fada zemi nema, nebo teprve zavadi svij
vlastni regulacni ramec. Nejvétsi diraz je z pochopitelnych divodi
kladen na regulaci pied vlastnim uvedenim vyrobku na trh. Uvedeni
na trh nebezpe¢ného zdravotnického prostfedku mutize mit pro
pacienty naprosto fatalni dopady. U zemi se zavedenym regulacnim
rdmcem se objevuji problémy spojené predevSim s neustdlym
uplatiiovanim novych poznatkl a technologii v lékaiské praxi, na
které jsou platnd regulaéni pravidla jen obtizn¢ aplikovatelna.
Existuje nékolik mezinarodnich iniciativ, které se snazi o
celosvétovou harmonizaci regulace v oblasti zdravotnickych
prostredkd.

Podrobné analyza soucasného stavu systému zajiStovani servisnich
¢innosti zdravotnickych prostiedkii poukdzala na potencialni slaba
mista celého systému, kterda mohou ovlivnit chovani jednotlivych
hraci na trhu a tim i efektivitu celého systému. Pfi analyze zkoumné
problematiky byl proveden rozbor legislativy, byly identifikovany
jednotlivé zajmové skupiny a v procesni analyze byly vymezeny
jejich zakonna prava a povinnosti.

Vyzkum mezi u€astniky systému zajistovani servisnich cinnosti
zdravotnickych prostiedkt ovéril vliv identifikovanych slabych mist
systtmu na chovani jednotlivych hra¢i na trhu. Vyzkum byl
realizovan mezi firmami v oblasti zdravotnickych prostfedkd a
poskytovali zdravotni péce. Provedeny vyzkum potvrdil, Ze mezi
poskytovateli zdravotni péce byly vytvofeny teoretické predpoklady
k provadéni servisnich ¢innosti 1ékaiskych piistroji. Vyzkum dale
potvrdil, ze firmy v dostatecné mife nesplnily oznamovaci povinnost
dle § 31 zakona o zdravotnich prostfedcich a nabidka servisnich
sluzeb také zcela neodpovida potfebam trhu. Je tedy velmi nejasné,
kdo, vjakém rozsahu a jaké kvalité provadi servisni c¢innosti
zdravotnickych prostredki.

Porovnani systému zajiStovani servisnich ¢innosti zdravotnickych
prostfedkd dle zadkona ¢. 123/2000 Sb. v platném znéni s
metrologickym systémem dle zakona ¢. 505/1990 Sb. v platném
znéni piineslo zajimavé zavery. Oba systémy maji obdobny vyznam.
Mechanismus zaji$tujici standardni kvalitu sluzeb je v metrologii
feSen vyrazné efektivnéji nez u systému zajiStovani servisnich



¢innosti zdravotnickych prostiedkt. Dale bylo ovéreno, Ze je mozné
kontrolni mechanismus z metrologie s drobnymi modifikacemi
ptevzit do systému zajistovani servisnich ¢innosti zdravotnickych
prostredkd.

5. Navrh tprav systému zajistovani servisnich ¢innosti zdravotnickych

prostiedkil byl vytvofen na zaklad€ informaci ziskanych z analyz a
vyzkumu. Navrhované zmény by mély eliminovat ,slabad mista®
systému zajiStovani servisnich ¢innosti zdravotnickych prostredku.
V navrhu jsou také zavedeny efektivni kontrolni mechanismy
ptevzaté z metrologie.

6. Teoreticky rozbor moznosti hodnoceni ekonomické efektivnosti

systémovych zmén vyustil v metodicky postup. Pii identifikaci
zménami vyvolanych nékladi byl kladen diraz pfedevsim na Casto
opomijené transakéni naklady, které se v ulohach obdobného typu
prakticky neuvazuji. Pii ekonomickém hodnoceni efektivnosti
systtmu jako celku nejsou posuzovany naklady a pfinosy
jednotlivych zajmovych skupin izolované, ale souhrnné za cely
systém. Ekonomické hodnoceni navrhovanych zmén nebylo hlavnim
cilem diserta¢ni prace a je zde vytvofena obecna metodika vhodna
pro aplikaci vlastniho ekonomického hodnoceni systémovych zmén.
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SUMMARY

The system of ensuring the servicing of medical devices in the Czech
Republic is a part of the established regulatory framework in the field of
medical devices. To service medical devices to an appropriate quality level is
essential so that medical facilities can use safe and functional medical
appliances. Considering this fact, the significance of the system for servicing
medical devices is enormous and its non-efficiency can not only cause
financial loss but damage to patients’ health as well. The issue of servicing
medical devices has a multi-disciplinary character, combining medical,
technical, legal and economic aspects. This thesis deals with an analysis of
the efficiency of the system for servicing medical devices with respect to all
the above mentioned assumptions in accordance with the objectives and
hypothesis expressed. Before analysis of the contemporary state of regulation
in the Czech Republic, a research into foreign specialist literature has been
done, that specified the contemporary state of this issue abroad. Within the
analysis of the contemporary state of the system for servicing medical devices
in the Czech Republic there have been identified particular interest groups
and the process analysis showed some “weak points” that influence
particular market players in a negative way, which could cause inefficiency
in the whole system. The research that was carried out between the two main
parties in the system (that is the medical facilities and the companies offering
services) just confirmed the inefficiency of this system. The possibility of
suggesting adjustments to the system for servicing medical devices that can
eliminate the “weak points* of the system came from the applied comparison
of the system for servicing medical devices and of the metrological system.
The thesis contains a sophisticated proposal for system changes including a
general methodology for an economic assessment of the efficiency of
suggested changes to the system with respect to often neglected transaction
costs.



