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ABSTRAKT

V<éasné hodnoceni zdravotnickych technologii — prizkum sou¢asného stavu v Ceské
republice

Prace je zaméfena na zmapovani situace, nakolik jsou cesti vyrobci zdravotnickych
prostiedkii sezndmeni s v€asnym hodnocenim zdravotnickych technologii. Vc¢asné
hodnoceni je praktickd aplikace HTA, ktera slouzi pro podporu rozhodovani ve fazi
vyvoje, kdy mize zohlednit a ovlivnit pfipadné rozhodnuti o zastaveni vyvoje, Gpravy
zdravotnického prosttedku podle pozadavki budoucich uzivatelli, nebo cenové strategie.
Data pro vyzkum byla ziskana rozhovory s ¢eskymi vyrobci a dale byla vyhodnocena
v souladu s principy kvalitativniho vyzkumu.

Rozhovor byl proveden s osmi vyrobci a bylo zjisténo, Zze povédomi o v€asném hodnoceni
je v Cesku nizké. Vyrobci uvadi, ze rozhodovéani ohledné vyvoje provadi zejména na
zaklad¢ dat, kterd ziskaji od odbornikli, s nimiZ spolupracuji. Na problematiku vyvoje
hledi hlavné z pohledu z4jma vlastni spolecnosti. Perspektiva budoucich uzivatell je
zohlednéna v souvislosti s klinickym pfinosem, ale zji§téna data nejsou propojovana
s ekonomickym dopadem pro kupujiciho (naptiklad nemocnici) nebo obecné pro celou
spoleCnost. Vyrobcei identifikovali diivody, pro¢ vcasné HTA neprovadi. Patii k nim
mnozstvi administrativy a nedostatek pracovnich sil, ale také nezajem instituci, které pro
vcasné hodnoceni neposkytuji data a vysledky ptipadnych analyz nezohlediuji pfi
uhradach. V nékterych ptipadech respondenti uvadi, ze hodnoceni nelze provézt z povahy
zdravotnického prostredku.

S rozvojem zahrani¢niho obchodu, existujici velkou konkurenci na trhu zdravotnickych
prostiedk a s novou legislativou lze ptfedpokladat nezbytnost provadéni vcasného
hodnoceni zdravotnickych technologii v blizké budoucnosti.

Klicova slova

V<¢asné hodnoceni zdravotnickych technologii, HTA, zdravotnické prostiedky, eHTA



ABSTRACT

Health technology early-stage assessment — a survey of the current state in Czech
Republic

The work focuses on mapping the situation to what extent Czech manufacturers of
medical devices are familiar with the timely evaluation of medical technologies. Early
evaluation is a practical application of HTA, which serves to support decision-making in
the development phase when methods are applied in order to decide about discontinuing
the development, modify the medical device according to the requirements of future
users, or the pricing strategy. Data for the investigation were obtained through interviews
with Czech manufacturers and were further evaluated in accordance with the principles
of qualitative research.

An interview was conducted with eight manufacturers and it was found that awareness of
early evaluation is low in the Czech Republic. Manufacturers state that they make
development decisions mainly based on the data they receive from the experts they work
with. They look at the issue of development mainly from the perspective of their own
company s interests. The perspective of future users is taken into account in relation to
the clinical benefit, but the data obtained is not linked to the economic impact for the
buyer (e.g. a hospital) or society as a whole. Manufacturers have identified reasons for
nonperformance of the early HTA. These include the amount of paperwork or
understaffing, but also the lack of interest of authorities that do not provide data for early
evaluations and do not take the results of analyses into account in reimbursement
decisions. In some cases, respondents state that the assessment cannot be made due to the
nature of a particular medical device.

With the development of foreign trade, existing strong competition in the medical device
market and the new legislation, we can assume that the early assessment of medical
technologies shall be carried out in near future.

Keywords
early health technology assessment, early HTA, medical devices, eHTA
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1 Uvod

Zdravotnictvi je v dne$ni dobé velmi rychle se rozvijejici odvetvi s velkymi investicemi.
Vlady, firmy i samotni pacienti vkladaji znacné prosttedky do jeho rozvoje a zlepSeni
péce. Podle UZIS (Zdravotnicka roenka Ceské republiky 2017, 2018) tvotily v roce
2017 celkové vydaje na zdravotnictvi v Ceské republice 7,1 % HDP.

Trend rostoucich vydaji na zdravotnictvi je patrny jiz od 60. let minulého stoleti, kdy
dochazi k velkému rozvoji zdravotnickych technologii a tim ke zvyseni nakladi na 1écbu
(Goodman, 2014). Z tohoto diivodu byly navrzeny postupy hodnoceni zdravotnickych
technologii (HTA). Dnes je HTA uzndvand metoda hodnoceni, kdy jsou technologie
hodnoceny z hlediska technickych parametrii, bezpecnosti, klinické a nakladové
efektivity. Je provedena eticka analyza a zhodnoceni organizac¢nich, socialnich a pravnich
aspektii (HTA Core Model, 2018). Zjisténé informace jsou predkladany jako podpora pro
rozhodovani s cilem vybrat ty technologie, které maji dobré klinické vysledky a zaroven
jsou nakladové efektivni. Tim je podpotfeno efektivni vyuZzivani zdroji vyhrazeného pro
zdravotnictvi (Rogalewicz, 2017).

Pojem zdravotnickd technologie je souhrn praktickych aplikaci védomosti slouzici
ke zvySeni zdravi jednotlivce nebo populace. Mezi zdravotnické technologie patii 1éCiva,
zdravotnické prostiedky, operacni postupy, programy veiejného zdravotnictvi a dalsi
(Goodman, 2014). V oblasti 1é¢iv se hodnoceni zdravotnickych technologii provadi
systematicky a pravideln€, nicméné v ostatnich oblastech se hodnoceni provadi tid¢eji,
nepravidelné a podle zajmu (Rogalewicz, 2018).

V ptipadé¢ zdravotnickych prosttedki neni pouziti klasického HTA uplné
standardizované a vyvolava fadu metodickych otdzek, a to zejména z diivodu jejich
specifickych vlastnosti (Pecchia, 2013) (Drummond, 2009). Jsou to napiiklad nemoznost
(nebo velkd obtiznost) provést zaslepenou randomizovanou studii. Tyto pfistroje a
prostfedky maji také kratsi zivotni cyklus nez 1é¢iva a béhem ného dochazi k mnoha
modifikacim a inovacim. Neméné¢ dilezitd je tzv. uebni kiivka, kterd souvisi se
zlepSovanim vysledkli az na zdkladé¢ zkuSenosti 1ékafe sdanym pfistrojem. A
v neposledni fad¢é je to proménliva cena, ktera je ddna nastupem technologie na trh,
konkurenci a zastaravanim pfistroje (Fasterholdt, 2017), (Drummond, 2009), (Pecchia,
2013). Z toho vyplyva, ze je velice t€zké najit dostatecné dlouhé ¢asové okno pro sbér
klinickych a ekonomickych dat pro studii HTA. (Rogalewicz, 2018).

Zdravotnické prostredky tvoii pomérné velky podil na nakladech zdravotnickych
systémd, a proto by o studie HTA mél byt zdjem ze strany regulatort a velkych nemocnic
(fadé zemi se tyto studie provadeji). Koncept vEasného hodnoceni zdravotnickych
technologii (early HTA) je navrzen, aby piekonal piekazky spojené se specifickymi
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vlastnostmi zdravotnickych prostfedkii, a aby mél co nejvétsi piinos pro vyrobce
zdravotnickych prostiedkii i pro regulatory a nemocnice. Pfesto je v soucasnosti
popularni hlavné v akademickém vyzkumu (Rogalewicz, 2018).

V¢éasné hodnoceni se zabyva pravdépodobnou bezpecnosti, efektivitou a ndkladovou
efektivitou nového zdravotnického prostiedku (v€asné hodnoceni se uplatiuje také u
1é¢iv a dalSich technologii ¢i postupli). Vyhodou véasného hodnoceni je podpora
rozhodovani pro vyrobce a investory ohledné navrhu prostfedku, regulace a thradové
strategie. Vyrobce muze zdravotnicky prostfedek upravit podle ptedstav koncovych
uzivatelil, zastavit jeho vyvoj bez vétSich finan¢nich ztrat anebo ziskat investory, kterym
muze nabidnout informace o potencidlnim vyuziti (IJzerman, 2011).

Nevyhodou v€asného hodnoceni je nedostatek informaci pro hodnoceni a neujasnéna
metodika provadéni (Fasterholdt, 2017). Béhem poslednich let byly vedeny rozhovory o
v€asném hodnoceni s vyrobci zdravotnickych prostfedkil, aby byl zndm jejich ndzor na
tuto problematiku. Z rozhovori vyplyva, ze vyrobci ¢asto nejsou o metodach a principech
v€asného hodnoceni dostate¢né informovani, ale provadi dil¢i kroky jako je naptiklad
ekonomické zhodnoceni (Markiewicz, 2017). Vyrobci se obavaji uniku informaci (v
pozdni fazi vyzkumu se jedna o velmi citlivé informace) a proto neni dokonale znam
rozsah hodnoceni (Manetti, 2018).
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2 Teoreticka cCast

2.1 Hodnoceni zdravotnickych technologii

Hodnoceni zdravotnickych technologii je multidisciplinarni proces, ve kterém jsou
shromazd’'ovany informace ohledné klinickych, socidlnich, ekonomickych a etickych
aspektli vztazenych k uzivani zdravotnickych technologii. Tato data jsou urCena k
hodnoceni bezpec¢nosti a klinické a ndkladové efektivity (Goodman, 2014).

Hodnoceni zdravotnickych technologii se stalo celosvétové uznavanou metodou pro
hledani rovnovahy mezi klinickymi a nékladovymi charakteristikami zdravotnickych
technologii (Rogalewicz, 2018). Zdravotnickd technologie je zastfeSujici termin pro
Sirokou skupinu intervenci vyvinutych k prevenci, diagnostice nebo 1é¢bé zdravotnich
stavli, podpofe zdravi, zajisténi rehabilitace nebo organizaci poskytovani zdravotni péce.
Intervence muize byt zkouska, pfistroj, vakcina, 1é¢ivo, program nebo systém (Gutiérrez-
Ibarluzea, 2017).

Strukturou HTA studie se zabyvaji zejména agentury HTA. Nize jsou uvedeny hlavni
principy z metodologické pifirucky CoreModel® pro vytvoieni a sdileni studii HTA od
agentury EUnetHTA. Zékladni struktura modelu 3.0. je:

. Zdravotni problém a soucasné vyuziti technologie
. Popis a technické parametry technologie

. Bezpecnost

. Klinicka efektivita

. Nakladové a ekonomické hodnoceni

. Etické analyza

. Organizacni aspekty

. Socialni aspekty

. Pravni aspekty (HTA Core Model, 2018)
V téchto bodech je dale rozvedeno, jakym zptisobem hodnotit jednotlivé aspekty.

V piipad¢ zdravotnickych prostiedki dochédzi pti hodnoceni k problémim a vyzvam,
které jsou dany jejich specifickymi vlastnostmi, a které standartni model neuvazuje. Proto
jsou urcité snahy o prekonani téchto piekazek a uzpisobeni modelu tak, aby byl dopad
takové studie, co nejvyssi.

2.2 Prehled souc¢asného stavu

V soucasné dobé se o problematice vcasného hodnoceni diskutuje zejména na
akademické ptudé. Touto problematikou se nejvice zabyva skupina kolem profesora
[Jzermana na University of Twente. Déle se problémem zabyvaly skupiny z Italie, Velké

13



Britanie a Ceské republiky. V Ceské republice je aktivita soustfedéna zejména na Fakultu
biomedicinského inzenyrstvi CVUT v ramci vyzkumného tymu CzechHTA.

Modifikace postupit HTA vychdzi z vlastnosti zdravotnickych prostiedkl, které
znemoznuji nebo znesnadiiuji vytvotfeni klasické studie HTA. Jsou to naptiklad kratky
zivotni cyklus, priitbézné inovace, nemoznost provést zaslepené studie a dalsi. Jinou
motivaci je vyuziti informaci, které HTA poskytuje, nejen rozhodovacimi organy, ale také
vyrobci zdravotnickych prostfedktl (Rogalewicz, 2018).

V¢éasné hodnoceni vyuziva konkrétni nastroje pro identifikaci ekonomickych indikatort,
které v Casné fazi vyvoje poskytuji prostiedek ke zvladnuti investicniho risku a
k vylepSeni navrhu vyvoje zdravotnického prostfedku. Vcasné hodnoceni zdravotnickych
technologii mize byt rozdéleno na tfi kroky, ve kterych jsou pouzity rizné metody.
Koncepcni model nové zdravotnické technologie, rozhodnuti o technickych parametrech
nového zdravotnického prostfedku pomoci elicitace nazorli expertti, a simulace
umoziujici analyzu komerénich moznosti. Vzniklo mnoho védeckych praci na toto téma,
ale vétSinou se zabyvaji pouze urcitou ¢asti hodnoceni, pravdépodobné kvili divérnému
charakteru vyvoje zdravotnického prostfedku (Simonova, 2020).

Vyzkumy, které v této oblasti prob¢hly, ukazji na velkou roztfisténost metod véasného
hodnoceni. Bohuzel v dnesni dobé nejsou zadna evropska natizeni, doporuceni nebo
ovéiené postupy. Prekazkou jsou také rizné systémy poskytovani zdravotni péce,
cenotvorba a nastaveni ndhrad v riznych zemich (Simonova, 2020).

2.3 Literarni reSerse

Vyhledavani odbornych ¢lankti probihalo béhem dvou mésicti v databazich Web of
Science, Scopus a PubMed. Byly vyhledavany ¢lanky v ¢eském a anglickém jazyce a
zahrnuty byly pouze ¢lanky publikované od roku 2008. Dalsi zdroje byly ziskany ze
seznamu literatury ptehledného ¢lanku ,,V¢asné hodnoceni zdravotnickych technologii*
zroku 2018 (Rogalewicz, 2018) a také ze seznami literatury v dalSich vyhledanych
¢lancich. Postup vyhledavani je znazornén v diagramu (Obrazek 1).

Pro vyhledani ¢lankt byla pouzita tato klicova slova:

- early health technology assessment
- early HTA
- early stage assessment and medical devices

Na zéklad¢ téchto kli€ovych slov a po ptecetni abstraktl, bylo vybrano 21 ¢lankt a studii,
které se zabyvaji souCasnym pohledem na hodnoceni zdravotnickych technologii,
specifickymi vlastnostmi zdravotnickych prostiedki a nazort vyrobcl zdravotnické
techniky na v€asné hodnoceni. Vysledky vyhledavani jsou piehledné uvedeny v priloze
A,B,CaD.
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Vyhleddno v citacnich Z prehledového ¢lanku
databazich dle kli¢ovych slov (n=11)
(h=116)

Po vyrazeni duplicit
(n=125)

y

Po vytazeni na zakladé
abstraktu
(n=28)

y

Po vytazeni na zakladé
obsahu
(h=16)

Ptidany na zakladé

<
<«

seznamd literatury
(n=5)

A 4

Celkem vyhledano

¢lanki
(n=21)

Obrazek 2-1 Diagram PRISMA

2.3.1 Specifita zdravotnického prostiedku pri studii HTA

Prestoze hlavni metody ekonomického hodnoceni jsou jasné ustanoveny, pii jejich
detailni aplikaci vyvstavaji metodické vyzvy. VétSina mezinarodnich smérnic pro
ekonomické hodnoceni, i kdyz se zdaji byt obecné, byla napsana s ohledem na farmaka.
Pfi pouziti na ekonomické hodnoceni jinych zdravotnickych prosttedkti vznikaji
problémy, které jsou Casto piehlizeny obecnymi pokyny. Drummond (2009) uvadi
priklad, ze ptedpokladem pro posouzeni relativniho ucinku 1écby jsou vysledky RCT.

Zdravotnické prostfedky vykazuji fadu vlastnosti, které vyuziti metod HTA vyrazné
ztézuji  (Rogalewicz, 2018). Touto problematikou se =zabyvali zejména
Drummond (2009), Bernard (2014) a Tarriconova (2014)
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Prvni z nich je celkovy kratky zivotni cyklus. Vallejo-Torresova (2008) uvadi, ze zivotni
cyklus specifického typu nebo variace zdravotnického prostfedku Casto trva jen 18-24
mesicl. To je podstatné krat$i doba nez doba Zivotniho cyklu farmaka. Zdravotnické
prostfedky €asto prochazi upravami, z nichz nékteré mohou mit vliv na a¢innost pfistroje
(Drummond, 2009). Proménliva je 1 cena zdravotnického prostfedku, ktera souvisi
s nastupem technologie na trh, s konkurenci ¢i zastaravanim pristroje (Fasterholdt, 2017).
Dalsi rozdil mezi 1€Civy a pfistroji je v testovani. V ptipadé 1é¢iv je b€hem vyvoje ve fazi
IIT obvykle nastaveno davkovani a zptsob podavani a provedena RCT, jejiz vysledky
jsou pouzity jako podklad pro ekonomické zhodnoceni. U pfistroje nelze takto
postupovat, jelikoz zafizeni jsou Casto modifikovana a tyto zmé€ny mohou mit vliv na
jejich tcinnost (Tarricone, 2011). Také musi byt brdna v potaz tzv. u¢ebni kiivka. Ucebni
ktivka vyjadfuje ziskani zrucnosti v pouziti dané¢ho prostiedku (Bernard, 2014).
V ptipadé RCT porovnani tradi¢niho opera¢niho postupu s novym, ktery zahrnuje
pfistroj, by se mohl projevit spi§ rozdil mezi zkuSenosti se starym postupem a
nezkuSenosti s novym, nez rozdily mezi samotnymi postupy. Efektivita nezavisi pouze
na pristroji, ale 1 zpisobilosti a proskoleni uzivatele (Drummond, 2009). U vétSiny
zdravotnickych prostredkil nelze provést RCT z etickych divodu nebo kviili nemoZznosti
provést zaslepenost studie (Pecchia, 2013).

Pti zavadéni nového pfistroje do praxe je potieba pocitat mimo nakladl na jeho potizeni
1 s vynaloZenim finan¢nich prostiedki na zaSkoleni pracovnikii. Zejména proto, aby se
pfedesSlo neodborné manipulaci a stim spojenym nevyuzitim potencidlu pfistroje
(Drummond, 2009).

Drummond (2009) déle uvadi, ze zdravotnické ptistroje se pouzivaji pii vice diagnozach,
stejn¢ jako nékteré léky. Na rozdil od 1éku je ale pfistroj ned¢litelny, takze celkova
hodnota zatizeni je vaZzeny prumér jeho pouziti ve vSech indikacich. U 1éku lze kazdou
indikaci hodnotit zv1ast’.

2.3.2 Vcasné hodnoceni zdravotnickych technologii

Kazdoro¢né je vyvijeno znacné mnozstvi zdravotnickych prostedk, ale jen velmi mélo
znich se dostane az na trh. NelUspéSny vyvoj nevede pouze ke Spatné ekonomické
navratnosti pro vyrobce, ale dochazi tim ke zvySovani nakladu pro celou spole¢nost, aniz
by doslo ke zlepSeni zdravotni péce (Markiewicz, 2014). Vcasné hodnoceni
zdravotnickych prostiedkti je vhodné pro informovani vyrobcli zdravotnickych
prostfedki a pro rozhodnuti o komercni zivotaschopnosti novych zdravotnickych
prostfedkill. Zakladni myslenka vcasného hodnoceni (early HTA) je posunout hodnoceni
do pozdnich fazi vyvoje (IJzerman, 2017).

Vyhodou hodnoceni zdravotnického prosttedku v pozdni fazi vyvoje je poskytnuti
informaci ohledné pravdépodobné efektivity, ndkladové efektivity a bezpecnosti ve fazi,
kdy vysledky jesté podpofi dal§i rozhodovéani vyrobce. Vyrobce muze ukoncit vyvoj
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zdravotnického prostfedku bez nartstajicich finanénich ztrat investovanych do zavérecné
faze vyvoje, nebo ziskat investory, kterym muiize nabidnout informace o potencidlnim
vyuziti (IJzerman, 2011).

Podle definice INAHTA (Facey, 2019) je v€asné hodnoceni zdravotnickych technologii
definovano jako v€asné hodnoceni zdravotnickych, ekonomickych a socialnich dopadii
zdravotnického prostfedku kuréeni potencialu pro pfiristkovou hodnotu ve
zdravotnictvi.

Jina definice tik4, ze v€asné hodnoceni zdravotnickych technologii je soubor metod, které
slouzi k informovéani vyrobci a dalSich zucastnénych stran o potencidlu novych
zdravotnickych prostfedkl ve vyvoji. Obsahuji i metody kvantifikace a fizeni nejistoty
(IJzerman, 2017).

Momentaln€ neni jednotny piistup k tvorbé v€asnych studii ani k ziskavani potfebnych
dat. Také neni zatim jasné, v jaké fazi bude hodnoceni provadéno (IJzerman, 2017),
(Tarricone, 2017), (Markiewicz, 2014).

Klinické a ekonomické zhodnoceni zdravotnickych prostiedki je vyzvou, a to z divodu
vlastnosti zdravotnického prosttedku. Metody klasickych studii HTA je pottfeba upravit,
aby byly Iépe aplikovatelné na zdravotnické prostiedky, obzvlasté¢ ve fazi vc€asného
hodnoceni. Vc¢asné hodnoceni by mélo slouzit pro pomoc pii rozhodovani nejen
regulatoriim zdravotni péce, ale i vyrobciim zdravotnickych prostifedkii. (Pecchia, 2013),
(Manca, 2009) , (Tarricone, 2011).

2.3.3 Vyvoj zdravotnického prostiedku

Vyvoj zdravotnického prostfedku prochazi nékolika fazemi, béhem kterych je mozné
provést testovani. V riznych fazich jsou autory doporucovany rtizné metody hodnoceni.
Rozd¢lenim vyvoje zdravotnického prostiedku do fazi se z pohledu pouziti pro studie
HTA zabyvali Fasterholdtova (2018) a [Jzerman (2011).

Siroce uzivany model vyuzivany pro kontrolu vyvoje a vyzkumu zdravotnického
prostfedku ma tfi stupné.

1. Idea a identifikace pftilezitosti
2. Vyvoj piistroje: vyvoj prototypu, testovani a schvalovani
3. Rozsahly klinicky vyzkum a zavedeni na trh

[Jzerman (2011) rozliSuje Ctyfi faze vyvoje, z toho dvé faze jsou az po prvnim klinickém
pouziti, béhem které¢ho probiha klasické HTA.

Zakladni vyzkum mechanismu

Cileni pro konkrétni produkt, dikaz principu a vyvoj prototypu

1

2

3. Klinické hodnoceni

4 Vstup na trh a cenotvorba
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V prvni fazi je nejvétSim problémem nejistota a nedostatek dikazli pro zjisténi
bezpecnosti a ucinnosti technologie (IJzerman, 2011). Mohou byt vyuzity dvé metody:
zkoumani horizontu (Horizon scanning) nebo systém vcasného varovani (Early warning
system) (Fasterholdt, 2017). IJzerman (2011) uvadi jako pfinosné provést analyzu
navratnosti vyzkumu a hodnoceni dopadu na zdravi.

Metoda zkoumani horizontu je systematicka identifikace technologii ve vyvoji, které by
mohly mit vyznamny vliv na zdravotni péci a které mohou byt zvazovany k posouzeni
HTA (IJzerman, 2011).

Systém v¢asného varovani je zaméfeny na identifikaci novych technologii, které mohou
mit vliv na zdravotnické sluzby. Zdravotnické prostfedky jsou filtrovany a uptfednost-
novany s cilem vybrat ty, u kterych je pravdépodobné, ze budou mit budou mit ekono-
micky, klinicky nebo socidlni dopad (Facey, 2019).

Na zakladé vysledkti téchto metod dochéazi k rozhodnuti, zdali se bude s vyvojem
prototypu pokrac¢ovat nebo bude vyvoj ukoncen (Fasterholdt, 2017).

V druhé fazi je mozné provést v€asné hodnoceni. Vychdzi z udaja ziskanych v pocatecni
fazi o proveditelnosti, z pilotnich dat efektivnosti a bezpecnosti. Tato data jsou oviem
omezena a existuje vysoka mira nejistoty, ktera se poji s vysokymi naklady na vyvoj
technologie. Druha faze probiha v primyslovém prostiedi, ale ¢im dal ¢astéji jsou do
vCasného testovani prizvani 1ékaii a dalsi zdravotnicky personal (Fasterholdt, 2017).
Z vyzkumu IJzermana (2011) vyplyva, Ze v tomto obdobi je velmi uzitecné pouzit
k hodnoceni multikriteridlni analyzu a analyzu redlnych moznosti.

Tteti faze je provadéna jako klinické testovani v prostiedi zdravotnického zatfizeni
(Fasterholdt, 2017).

Gutiérrez-Ibarluzea (2017) upozoriuje na potiebu odborného nazoru v ¢asnych fazich
vyvoje zdravotnického prostfedku. Diky tomu je mozné charakterizovat pacienty a
zdravotni systém na ktery je dany prostfedek zacilen. Nazor odbornika miize pomoci
pteklenout mezeru mezi laboratornim vyzkumem a aplikaci ve zdravotni pé¢i. To miize
snizit pravdépodobnost neuspéchu zdravotnického prostiedku.

2.3.4 Ziskani dat pro véasné hodnoceni

Autor studie véasného HTA se musi potykat s problémem, ktery predstavuje nedostatek
dat k analyze. Data je proto Casto nutné modelovat. N&kteti autofi se priklani spise k
pouziti vysledkG fadnych studii HTA pro technologie, které jsou podobné jako
technologie pravé zkoumana. Jsou to naptiklad star§i modely pfistroje nebo jiné pfistroje
s obdobnou funkci a medicinskym vyuzitim (Rogalewicz, 2018).

Problematikou ziskani dat pro v€asné hodnoceni se zabyva Huygensova (2016), Vallejo-
Torressova (2008) a Fasterholdtova (2017).
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Ptikladem pouziti modelovani dat je studie Huygensové (2016), kterd se zabyva
vytvofenim konceptualniho modelu, jenz slouzi jako zaklad pro rozhodovaci analyticky
model. Diky tomu je mozné odhadnout potencidlni nédkladovou efektivitu nového typu
srde¢ni chlopné vytvofené pomoci tkanového inzenyrstvi. Autorka pracovala dle
Doporuceni spravné praxe pro provadéni modelovani —druhd zprava o konceptualizaci
modelu (ISPOR-SMDM Modeling Good Research Practices Task Force-2) (Roberts,
2012).

Jako prvni byl vymezen rozhodovaci problém, kdy je potfeba znat definici problému,
mnozstvi pacientil, moznosti 1éCby, perspektivu, vystupy a €asovy horizont. Nasledné byl
utvofen navrh modelu, ktery vznikl na zaklad¢ klinickych ptedloh a diskuzi mezi autory.
Tento model byl dale optimalizovan po systematické reSersi na vymezené téma. Navrh
modelu byl prodiskutovan s klinickymi pracovniky, ktefi byli soucasti skupiny pracujici
na této studii.

Dalsi ndzory expertli k modelu byly ziskany dvéma zplsoby. Prvnim byla diskuze
s kardiochirurgy a kardiology vtamni nemocnici. Tématy diskuze bylo obecné
porozuméni a Uplnost modelu, piekryvani prvki modelu a zvézeni komplikaci
souvisejicich s nahradou chlopné v kratkodobém i1 dlouhodobém horizontu. Model byl
poté prizpisoben na zakladé¢ informaci ziskanych od téchto odbornikd. Druhym
zpisobem byla panelova diskuze s deseti panelisty. Tématy diskuze byly struktura
modelu, komplikace uvedené v modelu a jejich typické lécebné metody a vysledky
systematické reSerSe. Nasledné byly ziskané informace zpracovany jako online dotaznik.
S pomoci tohoto dotazniku byly ziskdvany ndzory na zav€ry shroméazdéné béhem
piedchozi diskuze s panelisty. Na zakladé vysledk online dotazniku byl doopraven
konceptualni model a znovu poskytnut skupiné panelistii ke kone¢né diskuzi ohledné

zmeén.

Konceptualni model, ktery vznikl, je dalezity jako podklad ke stanoveni ndkladové
efektivity. Jsou v ném piedstaveny vSechny moZnosti, které mohou nastat pro jednotlivé
zdravotni stavy v pfipad¢ nahrady chlopné a typické 1écby. Déle je nutné brat v avahu
parametry, kterymi jsou:

1. Cas straveny v danych zdravotnich stavech a pravdépodobnost pfechodu mezi
nimi
Kvalita zivota

3. Spolecenské naklady pacienta v kazdém ze zdravotnich stavi

V ptipad€ early HTA jsou to pouze piedpoklady o vstupnich parametrech, které jsou
zalozeny na vysledcich testovani na zviratech, nazorech expertl z fad biomedicinskych
inzenyru podilejicich se na vyzkumu a klinickych pracovnikii. Tyto pfedpoklady budou
dale zvazeny analyzou citlivosti scénarti (Huygens, 2016).

V piipad¢ testovani technologie pro srovnani je mozné vyuzit redlnych dat (Huygens,
2016).
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Fasterholdtova (Fasterholdt, 2017) se v ramci reSerSe zabyvala také ziskavanim dat pro
sestaveni v€asného hodnoceni. Jako nejcastéjSi metody uvadi literarni reSerSi a nazory
odbornikli. Tyto metody se objevuji casto v kombinaci (podobné jako uvadi
Huygensova). Dale jsou metody doplnény o ndzory koncovych uzivateld, kontrolované
studie, dostupné predbézné udaje nebo vérohodné piredpoklady. Data byla dale ve vétSiné
pfipadd  hodnocena vramci analyzy rizik. VéEtSinou analyzou  citlivosti,
pravdépodobnostni analyzou citlivosti (PSA), nebo analyzou hodnoty informace (VOI).

Dalsi moznosti ziskani dat pro early HTA je vyuziti dat z klasické studie HTA pro jiny
ptistroj (napfiklad star$i model). Tuto metodu popisuje Vallejo-Torresova (2008).
Navrhuje, aby pii nedostatku dat k nové technologii byla jako zéklad pro analyzu pouzita
data vztahujici se k nyné¢jsi technologii, ktera jsou dostupna. Odbornici data posoudi,
ptipadné upravi, a poté je lze pouzit k odhadu dopadu na nédkladovou efektivitu piistroje.

2.3.5 Metody véasného hodnoceni zdravotnickych technologii

V¢casné hodnoceni je metoda pro informovani vyrobct a rozhodujicich aktérti ohledné
nakladové efektivity, klinické efektivity a dalSich aspekti zdravotnického prostredku.
Neni jasné urceno, piesné ve které fazi vyvoje by se testovani mélo provadét a jaké
metody by mély byt pouzity. K tomuto tématu byly vyhledany Ctyii prehledové prace,
které se zabyvaji pouzitim metod v publikovanych ¢lancich (tabulka 2-1).

Tabulka 2-1 ReSerSe metod pro v€asné hodnoceni zdravotnickych technologii, vlastni
zpracovnani

Nazev ¢lanku Autori Rok

Early Assessment of Medical Technologies Maarten J. [jzerman, Lotte 2011
to Inform Product Development and Market M.G. Steuten
Access A Review of Methods and
Applications (IJzerman, 2011)

Medical devices early assesment methods: ~ Katarzyna Markiewicz, Janine 2014
Systematic literature review (Markiewicz,  A. van Til, Maarten J. [Jzerman
2014)
Emerging Use of Early Health Technology =~ Maarten J. Ijzerman, Hendrik 2017
Assessment in Medical Product Koffijberg, Elisabeth Fenwick
Development: A Scoping Review of the Murray Krahn
Literature (IJzerman, 2017)
Review of early assessment models of Iben Fasterholdt, Murray 2017
innovative medical technologies Krahn, Kristian Kidholma,
(Fasterholdt, 2017) Knud Bonnet Yderstraede,
Kjeld Moller Pedersend
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Metody jsou dle autord dale déleny podle typu na kvalitativni a kvantitativni
(Markiewicz, 2014), podle stadii vyzkumu, ve kterych je vhodné je pouzit, na metody pro
zakladni vyzkum, transla¢ni vyzkum, klinicky vyzkum, vstup na trh a cenotvorbu
(IJzerman, 2011).

Béhem tvorby vc€asného hodnoceni je nutné problematiku zkoumat nejméné ze tii
perspektiv:

e Perspektiva firemni strategie
e Perspektiva klinického dopadu
e Perspektiva zdravotnické ekonomiky (IJzerman, 2011)

Strategické zhodnoceni ma na v¢asné hodnoceni velky vliv. Hlavni otdzkou je, zdali
vyzkum zapadéd do strategie firmy a jejich produktového portfolia. Je-li mozné vyuzit
informaci ziskanych z literatury a informaci od zainteresovanych stran. Jsou zkoumany
mezery na trhu nebo potencialni mozné aplikace zdravotnického prostifedku, a to pomoci
literarni reSerSe, SWOT analyzy (analyza silnych a slabych stranek, ptilezitosti a hrozeb),
PETS analyzy (analyza politicko-pravniho, ekonomického a socialné-kulturniho a
technologického prostiedi) nebo zkoumani horizontu (horizontal scanning) (IJzerman,
2011), (Markiewicz, 2014).

Ekonomické zhodnoceni probihd za pomoci kvantitativnich metod. Nejcastéji je pouzita
analyza nakladové efektivity s ndslednou (pravdépodobnostni) analyzou citlivosti. Dalsi
metodou je metoda stanoveni stropu (Headroom), kterd vyuziva Sir$i odhady potencidlu
stanovenim maximalni navratné ceny nového zatizeni, a je tedy pfizplisobena potfebam
v€asného hodnoceni 1ékatfského piistroje (Markiewicz, 2014), (Chapman, 2014). Dale je
mozné vyuzit analyzy néavratnosti investice (return of investment), v€asné zdravotné-
ekonomické hodnoceni (early health economic evaulation), Bayesovské metody
(Bayesian methods) nebo analyzu hodnoty informace (value of information) (IJzerman,
2011).

Mezi metody klinického hodnoceni v raném vyvoji patii klasické klinické studie a
laboratorni studie. JestliZze neni mozné pouzit klasické metody, jsou dalSi informace
zjistovany pomoci literarnich reSerSi a od odbornika. Pro klinické hodnoceni je nutné
zodpoveédét nasledujici otazky: Jaké je zamyslené vyuziti vyrobku? Jaka je velikost cilové
populace? Jaké jsou vyhody nového vyrobku? Jaky je ocekavany klinicky piinos
(IJzerman, 2011)?

Markiewiczova (2014) dopliuje strategické, klinické a zdravotnicko-ekonomické
zhodnoceni o analyzu zainteresovanych stran. Analyza zainteresovanych stran je
provadéna pro porozuméni potfebam a ptfanim politikt a koncovych uzivateld. Jsou
pouzity metody jako ohniskové skupiny, strukturované rozhovory, panelové diskuze,
workshopy nebo prizkum. Jedna se zejména o kvalitativni metody.
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Fasterholdtova (2017) a IJzerman (2017) hodnoti zejména metody pro zdravotnicko-
ekonomické zhodnoceni. Jako nejcastéji pouzivané metody uvadi:

e Metodu stanoveni stropu (Headroom metod)

e Vcasné zdravotné-ekonomické modely (Early-stage health economic models)
e Zjisténi preferenci zainteresovanych stran (Stakeholder preference elicitation)
e Multikriteridlni analyza (Multiple-criteria decision analysis)

e Bayesovské metody (Bayesian approach)

e Markovovy a jiné modely

2.3.6 Soucasny pohled vyrobcu zdravotnickych technologii na véasné
hodnoceni

Z diuvodu neujasnénosti metod a cilii v€asného hodnoceni bylo provedeno nékolik studii
s cilem zjistit nazory vyrobct a zastupct regulatort (Craven, 2012) (Markiewicz, 2017),
(Manetti, 2018), (Fasterholdt, 2018).

Markiewiczova (2017) zjistila z rozhovorti s nizozemskymi vyrobci zdravotnickych
technologii (n = 37), ze vétSina zastupcl vyrobcli méa v oblasti v€asného hodnoceni
sttedni nebo nizké znalosti. VEasné hodnoceni bylo respondenty povazovéno za dulezité,
piesto firmy nemaji kapacity a znalosti, aby hodnoceni provadély. To potvrzuje 1 studie
provedena v Anglii (Craven, 2012). Hodnoceni provadi pouze z¢asti, a to hlavné oblast
klinického kontextu a ekonomického hodnoceni. V piipadé ekonomického hodnoceni je
Casto provadéna analyza navratnosti investice. Je pouzivadno i mnoho jinych metod, ale
testovani se omezuje zejména na perspektivu firmy a zapomina se na zvazeni ptinost pro
celou spolecnost. Dlkazy o potencidlni hodnoté technologie pro spole¢nost by mohly
firmam pomoci ziskat investory (Craven, 2012).

Mannetiova (2018) rozd¢lila problémy, se kterymi se setkavaji vyrobci zdravotnickych
technologii pfi provadéni v€asného hodnoceni, do péti skupin: edukace, zdroje, Sifeni,
postup a vyzkum. Zastupci vyrobet uvadi, ze nejsou dostatecné edukovani o tom, co je
v€asné hodnoceni, a maji omezené znalosti o existenci pokynil pro v€asné hodnoceni.
V oblasti zdroji vyrobci uvadi, Ze maji omezeny rozpocet pro vyzkum a vyvoj. Musi
agresivné pracovat v partnerstvi se zicastnénymi stranami, aby ziskali prostfedky pro
financovani vyzkumu. Dale uvadi, Ze se potykaji s nedostatkem odbornikii mezi obory
zdravotnicka ekonomika a inzenyrstvi. Jako nevyhodu v¢asného hodnoceni vidi, ze by
mohlo dochézet k iniku citlivych informaci a Ze neni vypracovany jednotny postup. Také
by si ptali dikaz, Ze v€asné hodnoceni ma dopad na strategii thrad a ze miize pomoci
omezit pocet selhani pti vyvoji zdravotnického prostfedku (Manetti, 2018).
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3 Cile prace

Ze shrnuti soucasného stavu problematiky vyplyva, ze povédomi o v€asném hodnoceni
neni mezi jeho hlavnimi adresaty, kterymi jsou vyrobci zdravotnickych prostredki,
dostate¢né rozsiteno. V Ceské republice dosud zadny vyzkum v tomto sméru neprobéhl.
Proto jsem si pro diplomovou praci stanovila tyto cile:

1. Porozumét, jak jsou cesti vyrobci obezndmeni s principy v€asného hodnoceni
zdravotnickych technologii a jaky maji na tuto problematiku nazor.
2. Porovnat vysledky své prace se zahrani¢nimi studiemi.

Ocekavam, ze vysledky se nebudou vyrazné lisit od zahrani¢nich studii. Proto jsem si
stanovila nésledujici pracovni hypotézy:

1. Vyrobci zdravotnickych prostiedki maji malé znalosti o v€éasném hodnoceni.

2. Vyrobci zdravotnickych prostfedki maji dobfe vytvoteny systém hodnoceni
ekonomickych aspekta.

3. Vyrobci zdravotnickych prostfedklt pfiliS nezohledituji celospole¢enskou
perspektivu.
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4 Metody

4.1 Polostrukturovany rozhovor

Polostrukturovany rozhovor je metoda kvalitativniho vyzkumu. Kvalitativni pfistup je
proces zkoumani jevl a problémil v autentickém prostiedi s cilem ziskat komplexni obraz
téchto jevil zalozeny na hlubokych datech a specifickém vztahu mezi badatelem a
ucastnikem vyzkumu. Zamérem vyzkumnika provadéjiciho kvalitativni vyzkum je za
pomoci celé fady postupti a metod rozkryt a reprezentovat, jak 1lidé chapou, prozivaji a
vytvateji socialni realitu (Svaticek, 2014).

Polostrukturovany rozhovor je charakteristicky otevienymi otdzkami, které jsou peclivé
vybrané, formulované a sefazené tak, aby byl respondent veden k odpovédim, které se
piimo tykaji sledovaného problému. Pruznost odpovédi je v tomto typu rozhovoru mirné
omezena, ale diky jasné struktuie je mozné srovnavat data z jednotlivych rozhovorti mezi
sebou (Hendl, 2016). Kostru rozhovoru je mozné upravovat podle situace. Tazatel mtze
pridat dalsi otazky nebo ménit jejich poradi podle toho, co povazuje za dulezité v reakci
na odpovédi respondenta. Tazatel neni neutralni, ale prostfednictvim kladeni otdzek a
jejich rozvijenim mize vyznamné zasahovat do sméru rozhovoru a do hodnoty dat, které
od respondenta ziska (Svatiéek, 2014).

Je dulezité zachytit odpovédi respondenta v prirozené podobé, a to jako zvukovy zaznam,
ze kterého je vytvoren dokonaly prepis, ktery je mozné dale analyzovat.

Ptiprava rozhovoru je velice dilezitd pro ziskani jasnych a relevantnich odpovédi.
Zakladem je teoretickd znalost zkoumaného problému. Dale sestaveni okruhu otazek,
které vychazi z hlavni vyzkumné otazky (Svaiicek, 2014). Otazky jsou fazeny podle toho,
jak na respondenta pusobi. Hendl (2016) doporucuje zacit otazkami na neproblémové
skuteCnosti, které povzbuzuji respondenta, aby hovotil popisné. Tyto skuteCnosti je
mozné dale prohlubovat dopliiujicimi otdzkami. Dalsi otazky jsou zaméfeny na ziskani
informaci o interpretacich, ndzorech ¢i pocitech, které se vztahuji k popsanym akcim a
chovani. Otazky na znalosti a dovednosti se zafazuji do faze rozhovoru, kdy je vytvotena
atmosféra ditvéry mezi tazatelem a respondentem. Mohou totiz vyvolat zapornou reakci
a tim negativné ovlivnit pokra¢ovani rozhovoru.

Velky diraz je kladen na samotny zptsob dotazovani. Tazatel poklada otazky citlive,
jasn¢ a neutraln€. Vyvaruje se vnucovani urcitych odpovédi ndvodnou formulaci otazky.
Neni vhodné pokladat vice otdzek najednou. K piipadnému doplnéni informaci slouzi tzv.
sondaz, kdy je cilem piimét respondenta k dal$Simu rozvedeni tématu. MoZznosti je polozit
doplijici otdzku, verbalné nebo nonverbalné respondenta podpofit ve vykladu, ptipadné
tiSe vyckat (Hendl, 2016).

Vyuziti kvalitativnich metod neni v HTA vyjimeéné. Pouzitim téchto metod se zabyvaji
dokumenty EUPATI — Kvalitativni a kvantitativni vyzkum pro podporu v HTA (Eupati,
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2016) a Privodce pfi vybéru kvalitativnich metod v komplexnim vyzkumu HTA (Booth,
2016). Fasterholdova (2018) vyuzila polostrukturovaného rozhovoru pro vyzkum
v ¢lanku Kvalitativni vyzkum vc€asného hodnoceni inovativnich zdravotnickych
technologii. A déle naptiklad Markiewiczovd v ¢lanku: Vcasné hodnoceni
zdravotnickych prostiedkli ve vyvoji pro rozhodovaci procesy firem: Prizkum nejlepsi
praxe (Markiewicz, 2017).

4.2 Analyza

Analyza kvalitativnitho vyzkumu neni numerickd, ale vychazi zvnimani reality
jednotlivych respondentl. Data ziskand polostrukturovanym rozhovorem jsou velice
obsahlda, proto musi byt upravena, redukovana, kodovéana a nasledné pouzita k vysvétleni
a popisu teorie.

Prvnim krokem je pfepsat nahrana zvukova data do textové formy. Je mozné pouzit piepis
doslovny, komentovany, nebo pouze zaznamenat data do shrnujiciho nebo selektivniho
protokolu. Pro piedkladdanou praci byl zvolen doslovny piepis. Vyhodou casovée
narocné¢ho doslovného prepisu je moznost dalsi prace s daty, moznost zvyraziiovat a
komentovat diilezité useky nebo srovnavat iseky mezi sebou (Svaiicek, 2014).

Redukce dat je doporucena pro lepsi piehlednost a orientaci ve sdéleni. Pouziva se pred
samotnou analyzou. Jednou z nejcastéji pouzivanych metod je navrh kategoridlnich
systémi. Ty je mozné dale pouzit pii kédovani zaznami rozhovord a navrhu zobrazeni
dat. Kvalitativni systémy jsou vytvafeny na zaklad¢ potieby probihajiciho vyzkumu.
Postupné jsou dopliovany o chybégjici kategorie. Deskriptivni systém by mél byt
abstraktnéj$i nez samotny materidl a mél by zobeciovat vécné vztahy. Jednotlivé
kategorie shlukuji vypovédi, které spolu souvisi a jsou v souladu sempirickym
materialem. Pro logickou konstrukei je nutné vymezit predmét, ktery bude klasifikovan,
urcit, v jakych dimenzich klasifikace probéhne, a podle toho vytvofit klasifikacni tfidy
(Hendl, 2016).

Dalsi pomuckou pro redukci dat je vytvoteni zobrazovacich prostfedkd, tedy tabulek,
procesnich modell nebo strukturdlnich modelt (Hendl, 2016).

4.2.1 Zakotvena teorie (Grounded Theory)

Hlavni pouzitou metodikou je zakotvena teorie. Metodika urcuje strategii vyzkumu a
zpisob analyzy ziskanych dat. Cilem je vytvofit induktivnim zplsobem teorii pro
fenomény v urcité situaci, na které je zaméfena pozornost vyzkumnika.

Samotna analyza je charakterizovana jako systematické nenumerické organizovani dat
s cilem odhalit témata, pravidelnost, kvality a vztahy (Hendl, 2016). Uéelem vyzkumu
neni pfinést predstavu o rozlozeni jevu v populaci, ale dokazat, ze dany jev existuje a je
ur¢itym zptisobem strukturovan.
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Hendl (Hendl, 2016) definuje zakotvenou teorii jako zkoumani chovani a socialnich roli
pro porozuméni, jak lidé interpretuji své prostfedi a reaguji na né.

Zakladni technikou je oteviené kddovani. Bylo vytvofeno v rdmci analytického aparatu
zakotvené teorie (Strauss, 1999). Informace ziskané vyzkumem jsou rozebrany,
konceptualizovany a slozeny novym zpusobem. Vyzkumnik oznacuje jednotlivé
segmenty, se kterymi dale pracuje.

V této praci budu vychazet zrealistického pfistupu, ktery vychdzi z vérohodnosti
vypovéedi respondentii. Vypovedi vyrobei zdravotnickych prostfedki povazuji za vécny
popis vngjsi skutecnosti. Tento ptistup mize byt ovlivnén nekritickym pohledem na
vypovédi vyrobct, proto je nutné vyuzit kontrolnich mechanismi (Svaiicek, 2014).

Text je rozdélen na jednotky, které mohou byt pouze slovo nebo sekvence slov, véty a
odstavce. Délka je volena podle vyznamu. Tato jednotka je poté oznacena kdédem, tedy
slovem nebo kratkou frazi vystihujici urcity typ. Volba kodu zavisi na jevu ¢i tématu,
ktery uryvek reprezentuje. Ke spravnému koédovani je doporuceno pouzit techniky
zvySovani teoretické citlivosti, naptiklad klést si otazky (co, jak, kdy, proc, ...), které
pomohou pii volbé oznaceni (Strauss, 1999). Vyzkumna jednotka mize byt oznacena i
vice kody. Kody jsou nejprve formulovany ad hoc, s ohledem na vyzkumnou otazku.
Oznaceni by mélo co nejlépe vystihovat dany segment. Vybér oznaceni je zcela na
vyzkumnikovi, mize napiiklad byt pouzito urcité slovo z textu nebo odborné vyrazy,
které se k tématu vztahuji. Oznacit je mozné také informace, které chybi nebo jsou
zaml¢eny. Postupné dochéazi k opakovani informaci v rtiznych modifikacich. Tyto
informace znac¢ime kody, které byly vytvoteny diive. Behem uprav jsou kddy revidovany
a prejmenovavany podle potieby. Pro usnadnéni dohledani a piehlednost jsou kody
zaneseny do seznamu. Ke kazdému kodu jsou oznacena cisla fadku textu, kde byl kod
pouzit. Pro doplnéni je dobré vytvaiet poznamky k obsahu jednotlivych kodi, které
pomohou rozsifit pouziti (Svaiiéek, 2014).

Svaficek (2014) varuje pied nékterymi nejéastj§imi chybami, které vznikaji pfi
kédovani. Zejména upozoriiuje na ptilisSnou konkrétnost nebo naopak obecnost kodu a
nedostatek predstavivosti v kontextu dat. Vyhodou kvalitativni analyzy je cirkularni
povaha vyzkumu, kdy je mozné kédy upravovat a revidovat dle potfeby, a tim snizit
pravdépodobnost, ze se dané chyby projevi.

Kody jsou dale fazeny systematicky do obecnéjSich kategorii, seskupovany jsou podle
podobnosti €1 vnitini souvislosti. Je budovan hierarchicky systém, ktery slucuje pojmy
pod hlavi¢kou nazvu kategorie, a ktery tvoti zaklad pro budouci teorie. Otevienym
kodovanim vzniké deskriptivni zpracovani nasbiranych dat, které je dale zpracovano do
ucelené teorie (Hendl, 2016).

Vyzkum pokracuje podle strategie analytické indukce. Obecné je definovana vyzkumna

otazka a dale je navrzeno hypotetické vysvétleni, které je ovéfovano na jednotlivych

ptipadech. Je zaloZena na principu opakovani, kdy opakované ptipady podporuji piijeti
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obecného pravidla. Systematicky jsou vyhledavany piipady, které jsou porovnavany
s nov¢ vznikajici teorii, ktera je dale reformulovana tak, aby odpovidala danym ptipadim.

Kontrolou spravnosti je analyza deviantnich ptipadi.

Dalsi kontroly probihaji v souvislosti ovéteni validity vyzkumu. Kvalitativni vyzkum by
mél splnovat kritéria, mezi kterd patfi divéryhodnost, pfenositelnost, hodnovérnost a
potvrditelnost. Jsou zohlednovany jiz béhem piipravy vyzkumu a na zavér potvrzeny
kontrolnimi mechanismy (Hendl, 2016).

4.2.2 Software MAXQDA

Software MAXQDA slouZi jako pomiicka béhem zpracovani dat a pii analyze dat. Jedna
se o moderni néstroj pro profesionalni analyzu a organizaci poznatkll. Program umoznuje
praci s kody a poznamkami v nékolika oknech, pohodIné srovnavani jednotlivych texta,
vytvaii obsah poznamek na pozadi a interaktivni ptistup od poznamek a kéda k textu.
V prostiedi je mozné vytvaret grafy a tabulky pro prehlednost.

MAXQDA je némecky software spolecnosti VERBI GmbH, ktery byl poprvé uveden na
trh v roce 1995. Program prochazi stalym vyvojem a aktudlné je k dispozici verze 20.0.0.
Je kompatibilni s operacnimi systémy Microsoft Windows a Mac a také je k MAXQDA
aplikace do telefontli s opera¢nim systémem Android a i0S.

4.3 Design vyzkumu

Vyzkum je zaloZzen na zhodnoceni Ctyi kritérii hodnoceni zdravotnické techniky
z hlediska pohledu vyrobcii zdravotnické techniky. Ke zhodnoceni téchto hledisek je
nutné znat nazory vyrobcii, a proto byly kontaktovany firmy, které se zabyvaji vyrobou
zdravotnické techniky, s cilem zajistit si schizku s jejich zéstupci. Zastupci by méli byt
manazefi, pfipadné biomedicinsti inZzenyfi, ktefi se zabyvaji vyvojem novych technologii
a ktefi jsou nejspis informovani o testovani novych produkta.

O spolupraci bylo pozddano vedeni Asociace vyrobcl a dodavatelti zdravotnickych
prostiedki. Z diivodu predpokladané nizké miry spoluprace ze strany vyrobcti byl piinos
podpory ze strany vedeni asociace pti kontaktovani vyrobcil velky.

Firmy byly kontaktovdny pomoci emailovych adres, které jsou zvefejnény na
internetovych strankach jednotlivych spole¢nosti. Informacéni email s zadosti o ucast ve
vyzkumu je uveden v piiloze E.

Setkani se zastupcem vyrobce bylo domluveno podle jeho ¢asovych moznosti v dané
firm¢, nebo na misté, které bude vyhovovat. Rozhovor byl zahijen ptedstavenim,
kratkym popisem problematiky a piectenim informovaného souhlasu s nahravanim a
pouzitim dat (ptiloha F). Bylo zdiraznéno, ze se nikde neobjevi osobni data ani data,
podle kterych by bylo mozné identifikovat zastupce nebo firmu, ve které pracuji.
Nasledné probihal polostrukturovany rozhovor pomoci scénaie ptipraveného na zakladé
vyzkumu Markiewiczové (2017). Rozhovor byl zaméfen na informace ohledné
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hodnoceni zdravotnické techniky, ekonomické analyzy, stadia vyvoje zdravotnického
prostiedku a znalosti v€asného hodnoceni zdravotnické techniky.

Pribéh vyzkumu byl schvalen etickou komisi Fakulty biomedicinského inzenyrstvi
CVUT v Praze dne 10.10.2019 (piiloha G).

4.3.1 Nastroje sbéru dat

Pro zjisténi informovanosti a nazorti vyrobcii zdravotnické techniky byl pouzit scénaft
rozhovoru piipraveny dle obdobného vyzkumu Markiewiczové, kterd provadéla Setfeni
znalosti zastupct sttednich a malych vyrobct zdravotnickych prostiedkli v Nizozemsku
(Markiewicz, 2017). Markiewiczova kontaktovala 91 fediteli firem telefonicky nebo
emailem. Ti byli sezndmeni s obsahem vyzkumu. Rozhovor provedla Markiewiczova
pfimo s fediteli nebo s jimi ur¢enymi klicovymi pracovniky. Celkem provedla 37
rozhovorti. Rozhovor trval primérné 50 minut, respondenti byli sezndmeni s tématem
rozhovoru a nasledné tazani podle pfipraveného scénare. Rozhovor byl nahravany.

Scénat Markiewiczové je koncipovan tak, aby pokryl Ctyii hlavni oblasti souvisejici
s v€asnym hodnocenim. Jsou to analyza zucastnénych stran, financni a ekonomicka
evaluace, klinické souvislosti a analyza trhu. To bylo zachovano i v ptekladu scénéfte,
ktery byl pouzit pro tento vyzkum.

Dotazovani v tomto vyzkumu byli zastupci vyrobcl zdravotnické techniky. Jako
respondenti byli vybrani pracovnici, kteti maji zkuSenosti a znalosti s vyvojem
zdravotnickych prostfedkti, hodnocenim a systémem thrad zdravotni péce.

Pfed samotnym testovanim byl dotaznik ptedlozen osobam spolupracujicim s FBMI, aby
bylo ovéfeno, Ze je zajisténo pokryti vSech dilezitych aspekt. Bylo kontrolovano, zda
jsou otazky srozumitelné.

Rozhovory byly nahrdvany na diktafon, poté zpracovany pomoci textového editoru,
a nasledn¢ byla analyzovana data za pomoci software MAXQDA pro potieby diplomové
prace. Data (nahravky i pfepis) jsou prechovavana po dobu vyzkumu na flash disku a po
skonceni vyzkumu budou smazéna.

4.3.2 Uéastnici

Vyzkumu se ztcastnili zastupci firem zabyvajicich se vyvojem a vyrobou zdravotnickych
prostiedkii. Vyzkum je zaloZen na rozhovorech s osmi respondenty.

4.3.3 Pomiicky

Pti sbéru dat byly pouzity nasledujici pomucky: nahravaci zatizeni — diktafon, pocitac
s Microsoft Office, flash disk, software MAXQDA.
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5 Vysledky

Rozhovory s vyrobci byly provedeny od fijna 2019 do tinora 2020. Bylo osloveno celkem
140 vyrobeti z Ceské republiky (piiloha H). Vyrobei byli vyhledani pies Asociaci
vyrobct a dodavatell zdravotnickych prostiedki a dale pies osobni doporuceni (zejména
z katedry biomedicinské techniky FBMI) a ptes internetové vyhledavace. Byli zatazeni
vyrobei viech tfid zdravotnickych prostfedkt z celé Ceské republiky (piiloha H). Do
vyzkumu se zapojily zejména mal¢ a sttedn¢ velké firmy, které vyrabi a vyviji riizné typy
zdravotnickych prostfedkii. Rozhovor byl proveden se vSemi vyrobci, ktefi projevili
zdjem o ucast ve vyzkumu.

Rozhovort bylo provedeno celkem osm. VSechny byly vedeny osobné, pouze jeden
telefonicky, vétsina z nich pfimo ve firm¢ respondenta.

Vyrobci byli kratce seznameni s problematikou vcasného hodnoceni zdravotnickych
technologii a po udéleni souhlasu s nahravanim probihal rozhovor podle pfipraveného
scénafe dle vyzkumu Markiewiczové (2017). Dotaznik Markiewiczivé byl ptelozen, a
nekteré otazky byly upraveny tak, aby vyrobci méli vétsi prostor k vlastnim odpoveédim.

Jako zastupci firem byli podle moznosti vybrani vedouci oddéleni vyvoje nebo feditelé
spole¢nosti. Rozhovor primérné trval tficet minut.

Tabulka 5-1 Charakteristika respondentti a firem, vlastni zdroj

Vyrobci Trida Pocet Vzdélani Zaméieni pozice ve Misto

zdravotnické  vyrobki zaméstnanci  respondenta vzdélani firmé rozhovoru

techniky respondenta

respondent 1 I11. 100-150 vysokoskolské Technické CEO Ve firme

respondent 2 1L, L. >150 vysokoskolské Technické CEO Lobby bar

respondent 3 1L, L. 100-150 vysokoskolské Technické vedouci Ve firmé
oddéleni

respondent 4 L. <50 stiedoskolské Technické CEO Ve firmé

respondent 5 1Ib. <50 vysokoskolské Humanitni vedouci Ve firmé
oddéleni

respondent 6 L 50-100 stfedoskolské Technické CEO Telefonicky

respondent 7 L <50 vysokoskolské Ekonomické CEO Ve firmé

respondent 8 IIb., Ia. <50 vysokoskolské Technické vedouci Ve firmé
oddéleni
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5.1 HTA

Respondenti byli tdzani na otazku ohledné znalosti HTA. Tato problematika byla kratce
uvedena v informacnim emailu, ktery vSichni vyrobci dostali pted zahdjenim rozhovoru.
Respondenti odpovidali:

R2 ,, My jsme firma, kterd se zabyva zdravotnictvim, takze tak prumeérne.

R3 ,,Moc jsem o tom neslysel, ale néco jsem o tom cetl, ale sirsi znalosti nemam. “
RS ,, ...pFimo tento koncept neznam... “

R7 ,,Jd myslim, Ze konkrétné o tomhle postupu jsme slyseli prvni od vas.

Znalost HTA je u respondentl riizna. Zadny z respondentii neuvedl, Ze by mél znalosti
vynikajici, spiSe uvadéli, ze znalosti v oblasti HTA jsou nizké, piipadné, Ze se
s konceptem HTA setkavaji poprvé.

V kontrastu stoji R2, ktery uvadi primérné znalosti, kdy pravdépodobné predpoklada, ze
v Ceské republice budou nejspis i vyrobei, kteif se HTA zabyvaji vic. V okruhu mych
respondentti ale nikdo dalsi takovy nebyl.

Studii HTA v Ceské republice predkladaji vyrobci 1é¢iv pii zadosti o zafazeni 1é¢iva do
uhradové vyhlaSky. V oblasti zdravotnickych prostfedkil neni tato studie povinna a platci
péce zejména pozaduji, aby byl vyrobek certifikovan. Vyrobci zdravotnickych prosttedki
proto nemaji povinnost se s postupy HTA seznamit.

Déle byla oblast HTA znovu feSena v zavéru rozhovoru, po probrani vSech ¢tyfech
okruhti, které spadaji pod vyvoj zdravotnickych prostredkii. Otazkou byl zjistovan nazor
respondentll na takové hodnoceni.

RS5 ,, Na druhou stranu, my ty data, co jsme se o tom bavili, mame, jen na to neni jasny

postup, neni to ucelené. My nedélame vyvoj na blind. “

R8 ,, K tomu si musi kazdy vyrobce dojit, myslim, kazdy vyrobce podle mé tohle, na co se
ptate, déla, ale, protoze jinak uz by na tom trhu nebyl. Nikdo by se nevrhnul do vyzkumu,
kdyby neznal cenu, konkurenci, ...

R3,, Tim, Ze to u nds plati jedna pojistovna, ktera udava ceny, tak jak kdyby, koncovymu

‘

uzivateli je to jedno, kolik to stoji. *

R7 ,,Smysl ty jednotlivé kroky davaji, ale uplné si nedovedu predstavit to pouziti. Ja si to
nedovedu predstavit v takhle malé spolecnosti. Mozna v néjakém korporatu, ale u nas...

R8 ,,My vyuzivame zkuSenosti, které jsme nabyli behem toho, co jsme na trh uvadeli ten
prvni prostiedek, ale kdyby na to byla néjaka norma, asi by to bylo uzitecny, ale ja jsem

velky nepritel byrokracie.

Respondentni uvadi neznalost HTA a jeho postupil, ale planovani a vyvoj zdravotnického
prostfedku provadi po ziskani vSech potiebnych dat a jejich analyze. Déle se ale rozchazi
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pii zvazeni moznosti vyuziti dat zjisténych béhem vyzkumu k ovlivnéni platce péce nebo
k marketingovym uceliim.

Béhem rozhovorii byly zachyceny nékteré problémy s vyuzitim tdchto dat v Ceské
republice. Prvnim z nich je pevné stanovena cena, kterd je dana zdravotni pojistovnou.
Druhy je, Ze malé a stfedni spolecnosti nemaji dostatek pracovnich sil, které by se mohly
naplno vénovat podobnému hodnoceni. A posledni je mnozstvi administrativy, které by
bylo spojeno s dalsim hodnocenim.

AC¢ se na zacatku rozhovort zdalo, Ze HTA je pro respondenty nezndmé, po definovani
nékterych oblasti hodnoceni a vyvoje zdravotnickych prostfedkii se vyrobei vyjadfovali
k vyuziti HTA, a to z hlediska vhodnosti metod, ale i z hlediska omezeni, které vidi
v oblasti vyuziti dat ziskanych béhem vyvoje (obrazek 5-1).

Soustava kédd R1 R2 R3 R4 R5 R& R7 R&
v (G4 HTA 5
=g omezeni HTA metod ] [ [
&g vhodnost HTA metod ] | ] ] ]
=g znalosti HTA ostatnich ]
=g znalost HTA ] [ ] [ ] [ | |
&g rovnovaha Uéinnosti, bezpecnosti L

Obrazek 5-1 Pouzité kody HTA (vlastni zdroj, MAXQDA)

5.2 Analyza trhu

Po tvodnich otazkach nésledoval okruh analyzy trhu. Respondenti byli tdzani na otazky
ohledné trhu, konkurence, klinického dopadu a klinického kontextu zdravotnického
prostiedku. Také na otazky z oblasti ziskavani nazoru expertt a rozhodovacich organt.

5.2.1 Trh

Na trhu zdravotnickych prostfedkli na jedné strané vystupuji vyrobci, dodavatelé a
distributofi, a na druhé stran¢ jsou to nakupujici — nemocnice, pacienti, zdravotni
pojistovny a dalsi. Trh je regulovan legislativou, kterou se prodavajici i nakupujici musi
tidit. V ptipad€ zdravotnickych prostiedki je regulovan i vyvoj a vyzkum, a aby vyrobky
mohly na trh, musi splnit mnozstvi legislativnich pozadavki. Legislativa se lisi
v zavislosti na uzemi. V ptipad¢ Evropské Unie se fidi smérnici €. 93/42/EEC a od roku
2021 bude v platnosti natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR).

Respondenti byli tazani na vyvoz zdravotnickych prostiedkii v souvislosti s novou
legislativou, kdy se podminky na tomto trhu méni:
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R1,, Takze vsechno je o riziku, Fizeni rizik, a o bezpecnosti a ucinnosti. Tyhle tri pojmy, i
kdyz jdou ruku v ruce, Fizeni rizik a samozrejmé bezpecnost, ucinnost, a to je, na tom je
zalozeno celé MDR “

R6 ,, Predélavame technickou dokumentaci podle té nové legislativy, takze jsme ted’ délali

I

postmarketingovou studii, aby ty vyrobky dale mohly byt prodavany, uvadeny na trh.

R6 ,, Ty prostiedky, které jsou vynaloZeny na testovani, testovani materialu, na vitbec...na
uvedenti toho vyrobku na trh, jsou tak vysoké, a je to i tak legislativne narocné, Ze nékteré
veci, které jsme chtéli vyvijet nebo alesporn inovovat, jsme zastavili. *

R2 ,, Takze nova legislativa ten cely proces, ktery tady diskutujeme, tedy velmi prodluzuje
a mnohondsobné prodrazuje...

R3 ,,Spousta firem si myslim, Ze to neustoji, protozZe ti, kteri vyrabi treba jenom
instrumentaria a tyhle véeci, kde vedli jen zakladni dokumentaci, tak chteji, aby i tahle
kategorie vedla stejné to, co my vedeme pro Ill. kategorii “

Pohled na novou vyhlaSku je rGznorody. Respondenti se k tématu béhem rozhovoru
opctovné vraceli (obrazek 5-2). Pro respondenty je zména legislativy v Evropské Unii, a
tedy i zména podminek na trhu, velkym
tématem, se kterym se poji nejistota ohledné
dalsiho vyvoje na trhu zdravotnickych
prostiedkii. Respondenti uvedli, Ze se obavaji
naroki nové legislativy z hlediska vyvoje
novych zdravotnickych prostiedkt, dale

z hlediska narokti na certifikaci a zvySenych I—— LD

nakladi na cely proces. Take jsou ale oo N

uvadény piiklady, kdy bude mit legislativa pEEEEEEEEEEsEEEE —
T

pozitivni dopad na trh.

Dalsi trhy jsou mimo Evropskou unii, k nimz

respondenti uvadi: EEEEEEEEEEEE
EEEEEEEEE

RS ,, ... takzZe tam si primo ti distributori musi

Fict, co je pro né mozné, a co ne. Kdyz to jsou

mimoevropské staty, tak co se tyce

legislativy, jak mndrocny tam je proces

registrace, co vSechno se musi dokladat.

Obrazek 5-2 Téma legislativa v rozhovoru

R3, vlastni zdroj (MAXQDA)
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5.2.2 Podklady pro analyzu trhu

Analyza trhu je komplexni proces a vstupuji do néj rtizna data. Na kvalitnich vstupech
zavisi 1 kvalita celé analyzy, proto jsou provadény peclivé prizkumy zaméfené na ziskéani
dilezitych informaci o trhu a o subjektech, ktefi na ném ptsobi. Trh je segmentovan a
kvantifikovan. Do analyzy vstupuji data ziskana v ramci priméarniho vyzkumu, sbiranim
novych informaci, a v rdmci sekundarniho vyzkumu, tedy zpracovanim jiz existujicich
dat. Otazkou je, jakym zplsobem takova data ziskavaji vyrobci zdravotnickych
prostfedki, na jaké zdroje se obraci. Respondenti uvedli:

R3 ,,Tam to hodné je na tech doktorech, kteri to znaji, pohybuji se v tom, navstévuji

«

konference i v zahranici... "

R4 ,, My tim, Ze se bavime s lidmi, kteri to v té nemocnici delaji a provozuji, tak se na nas

I3

prubézné vali informace. *
RS ,,...pak prijdou k nam a tim, Ze jsou to nasi distributori, mame s nimi exkluzivni
smlouvu, tak oni nam to reknou: ,,Hale my jsme zjistili, Ze ted’ka je néjaky trend, Zze maji
funkci takovou, a to a to* a my si to poznamendame. “

RS |, Vétsinu nasich vyrobkii prodavame do zahranici, takzZe tam si primo ti distributori

3

musi Fict, co je pro né mozné, a co ne.*

R8 ,,...se prodavaji v tendrech, takze my mame ty informace nasbirané z nich, jak se
pohybovaly ceny “

Respondenti uvadi rizné zplsoby ziskavani informaci o trhu, které vyuzivaji. Konkrétné
rozhovor s lékafi a odborniky, spolupraci s distributory a vyhodnocovani tendrt
(obrazek 5-3). Kazdy tento zdroj piinasi jiné informace, které jsou pro analyzu trhu
dualezité. Velky ptinos pro inovaci jsou lIékafi a zdravotnicky personal. Se zdravotnickymi
prostiedky pracuji a mohou predkladat podnéty, co by bylo dobré zlepsit. Sleduji také
zahrani¢ni vyvoj, a to na konferencich, pfednédskach a z riznych publikaci.

O spolupraci s 1ékatfi mluvi vSichni respondenti, ale z hlediska kodovani dokumentu se
kod spoluprace s 1ékati objevoval v souvislosti s trhem a informacemi o ném, nebo v
souvislosti s ovlivnénim potencidlu zdravotnického prostiedku (obrazek 5-4).

Dalsim zdrojem jsou distributofi, ktefi se zabyvaji moznym odbytem zdravotnického
prostiedku. Déle vyhodnocovani tendrt pfinese informaci zejména o konkurenci, cenach
podobnych zdravotnickych prostfedkd, a co vyzaduji zadavatelé vetejnych zakazek.
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Soustava kadd R1 R2 R3 R RS R& R7 R&

v (g Trh

=g informace o trhu ] =] 3] 5]

w (g Experti

(54 Ufast |&kafe ve vivojovém procesu

&y spoluprace s |ékafi B E B | H i} |
&g konzultaéni sluzby u = [
(=g =poluprdce s distributory i1 = |

Obrazek 5-3 Cetnost vyskyt kodi ve vypovédich respondentd, vlastni zdroj
(MAXQDA)

¢¢¢<‘>¢

. k3 RS RS e
¢ R3 T | / e 2
—_ = |/ " Ré ¢
& R g [ e P
o Tl N e R7
K2 ~ spoluprace s lékafi——— = ¢
P »-""_, bie % "“'-.____ RE

by

Ucast |ékare ve vyvojovém procesu o

; spoluprace s distributory

odpovédnost za vyrobek

/ "

7 ovlivnéni potencialu zdravotnického
konzultacni sluzby ! prostiedku

informace o trhu

Obrazek 5-4 Spoluprace s 1€kati a spolecné se vyskytujici kody, vlastni zdroj
(MAXQDA)

5.2.3 Konkurence

Konkurece je snaha subjektl o ziskani vyhod na trhu urcitého zbozi nebo sluzeb pred

ostatnimi. Dochazi ke stietu z4jm mezi trznimi subjekty, kdy jeden subjekt chce

realizovat své ekonomické zajmy i na ukor jinych ekonomickych hract. V ptipadé

zdravotnickych prostiedkli je inovativni technologie jednou z konkurenc¢nich vyhod.

Respondenti byli tdzani na otdzky, které se tykaly konkurencnich firem.

Kde je moZné sledovat konkurenci?

R8 ,,Tak u nas internetové zdroje a rozhovory s lékari

RS ,kdyz se chceme podivat na technické parametry toho vyrobku tak mame jedinou

moznost, otevrit si jejich webové stranky a oni ty pristroje maji uvedené, maji je tam
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vyfocené a k nim par zakladnich véeci u toho, ale detailné tam neni uvedeno, jaka je

«

tolerance presnosti, vykon, nebo dalsi veci funkce.

R3 ,, ...spoustu nemocnic ma své vyrocni konference, kde se predvadi vsechny firmy, takze
tam se ta konkurence setkdva, a da se rict, i castecné deli o poznatky.

R6 , ...potkavani s konkurenci, samoziejmé jsme ve stejnych asociacich, takZe se

‘

potkavame, jako vrcholovy management mezi sebou... "

R1,,...sledujeme vSechny hlavni kongresy, ucastnime se. *

‘

R7,, ...navstéevujeme veletrhy, odborné kongresy, konference, ...

Respondenti vyuzivaji rizné zdroje informaci ohledn¢ konkurence, a to jsou, jak uvadi,
internetové stranky, kongresy a veletrhy, setkdvani v rdmci prezentaci a asociaci.

Jaké jsou divody sledovani aktivity konkurence?

R7 ,,...v ramci PMFC, PMFS, to se kazdy rok vyhodnocuje, a tam jsou zahrnuty riizné
casti, a jedna z nich je zamérena na konkurenci, odborné clanky.

R2 , ...jednak to délam proto, abychom védeli, co deéla ona, a jednak to délame, abychom
si zkontrolovali, jak hodné kopiruji nase originadlni vyrobky.

R8 ,, musime uvést srovnani s konkurencnima vyrobkama, udélat si reserse. Tam je v
zakoné, Ze musi vyrobek odpovidat soucasnému stavu pozndni, a to jinak, nez Ze se

I3

podivate na okolni vyrobky a védu, nedokdazete.

R1 ,,Urcite, je to predepsano, zZe musime provadet takzvané bench testy, kdy musime

113

srovnavat parametry obdobnych nasich vyrobkii s vyrobky zahranicnich firem.

R1 , nejdrive si myslenku overim z hlediska patentového prava. To znamena, Ze
nejstrasnejsi chyba je navézt se, a je to bud vedomy zlocin, coz deélaji nékteré asijské staty

3

Jjako narodni sport a hobby, Ze vi, Ze kradou, ale nejsou to jenom oni... "

R3 ,, ...musime projit patentove rizeni, jestli neexistuje néjaky patent na to, co chceme
vymyslet, jaky patenty existuji, abychom nenarusili nekomu patent...

Respondenti se odkazovali na legislativné nafizené srovnani s konkurenci. Vyroba
zdravotnickych prostfedkli patii mezi regulované cinnosti, tedy vyrobci musi dané
pozadavky plnit (vyrobek je pak oznalen certifikatem CE). Prvnim piipadem, ktery
respondenti zminuji, je sledovani konkurence v rdmci vyvoje zdravotnického prostredku.
Druhy ptipad, Post Marketing Follow Up, je sledovani konkurence jako sou¢ast nékolika
krokd, kdy je vyrobek sledovan z vice pohledd po uvedeni na trh.

Dalsi respondenti uvedli i jiny divod, a to obavu z kopirovani svych vyrobkt konkurenci.
S touto problematikou souvisi i patentové pravo. Respondenti uvadi, ze pred vyvojem
nového prostfedku zkontroluji novost i z hlediska patentového prava.

Respondenti  shrnuji  divody sledovani konkurence jako povinnost danou
u zdravotnickych prostfedktl legislativné béhem vyvoje a po uvedeni na trh, a také pro
kontrolu z hlediska poruseni patentového prava.
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Prestoze konkurence predstavuje jednu z ¢asti hodnoceni z hlediska analyzy trhu, prinik

mezi témito kody nebyl nalezen (obrazek 5-5).

Soustava kadd informace o trhu sledovani aktivity konkurence
W gl Trh E
= ginformace o trhu

v (&g Konkurence
(=4 sledovani aktivity konkurence

Obrézek 5-5 Spolecny vyskyt dvou kodi, vlastni zdroj, (MAXQDA)

Dale byly vyhledany souvislosti mezi sledovanim aktivity konkurence a cenou
zdravotnického pfistroje. Mezi sledovanim aktivity konkurence a formovanim ceny, neni
prima souvislost, ale v kodech spolecné se vyskytujicich s formovanim ceny se objevuje
kéd konkurenceschopnd cena. Naopak se ukazuje velka spojitost mezi sledovanim

konkurence a spoluprace s distributory (obrazek 5-6).

navratnost nakladd

varianty prostfedku z pohledu ceny

~

nazory rozhodovacich organt

dopady legislativy

wyuZitl informaci o konkurenci

- |

prezentace konkurence Asijska konkurence spoluprace s dlstrlbutory

Obrazek 5-6 Souvislost "konkurence" a "ceny", vlastni zdroj, (MAXQDA)

5.2.4 Vliv konkurence na vyvoj zdravotnického prostiedku

Na vyvoj zdravotnického prostfedku maji vliv rizné faktory. V minulych kapitolach byly
feSeny vlivy zpiisobené informacemi o trhu a konkurenci.



Konkurence ma vliv na vyvoj z né¢kolika hledisek. Nejvyznamnéjsi z nich je cena. Cenu
vyrobce urcuje podle svych nékladii, ale musi respektovat i ceny konkurence. Kromé ceny
se muze konkurence liSit i v poskytovani servisu a sluzeb k vyrobku. Konkurencni
prostedi také zvySuje tlak na zlepSovani a inovace vyrobku.

Respondenti uvadi, jaky vliv maji konkurenti na jejich vyvoj:

R7 ,,Mdme tam nakladovou slozku, ktera je nutna ji zaplatit, aby to davalo smysl. A pak
je tam hledisko, jakou cenu muze zaplatit trh, aby to bylo redlny...

R1 ,,...jste hlidani ekonomicky konkurenci, kdyz to jsou obdobné vyrobky nebo

¢

srovnatelne... "

R8.,...sledujeme samoziejmé i cenové hladiny, z toho jsou pak v zadani urceny, jaké jsou
naklady jako z hlediska materidalu, narocnosti a pracnosti, a pak se do toho rozpusti
vyvoj.

R3 ,,...pak tam jesté vstupuje — konkurence nds nepredbéhne, dokdze zacit o minutu
rychleji, rizika jsou.

Respondenti tikaji, Ze cenova hladina na trhu je formovéana konkurenci. Vyrobce tedy
musi zvazit ndklady na zdravotnicky prostfedek, ktery mize investovat, aby cena byla
konkurenceschopna. Je zminéna také rychlost vlastniho vyvoje a vyvoje konkurence,
ktera mize mit dopad na prodeje daného prostiedku.

Cen¢ vyrobku bude vénovano vice pozornosti vramci ekonomického zhodnoceni
(kapitola 4.3), nicméné cena, za kterou se bude zdravotnicky prostiedek prodévat,
vyrazné ovliviiuje vyvoj a naklady na vyvoj.

5.2.5 Odlisnost od konkurence

Odliseni od konkurence spadd do oblasti necenové konkurence. Jejim cilem je udrzet
zakaznika jinym zplisobem nez snizovanim cen, a to zejména odliSenim produktu nebo
sluzby. Stejny typ zdravotnického prostiedku (pokud se nejednd o urcity specificky
zdravotnicky prostfedek) prodavd mnozstvi firem, a i v této oblasti je tedy téma odliSnosti
od konkurence aktudlni.

K tomu respondenti fikaji:

R4 ,, My viastné fungujeme tak, Ze na rozdil od té konkurence se snazime nahradit praci,
casto ta konkurence vnima problematiku jako usnadnéni prace...

R8 ,, my mame vyhodu, ze v Cechdach mame sviij servis, takze se dostaneme k informacim

‘

Jjak od téch primarii, tak i od sester, které primo s tim pristrojem pracuji. *

R3 ,, Vsichni nasi obchod'aci viastné jsou soucasti operaci, kde se komunikuje a sbiraji ty
informace od doktorii primo ze sdlu, to je ta viastné nds benefit oproti konkurenci
zahranicni firmy, ktera se sem snazi prosadit. Ty tohle nemaji. Tohle je nase studnice
obrovskych informaci, kde se dostaneme k okamzité vazbe.
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R8 ,, konkurenci monitorujeme, ale nas prostredek je primarné zaméren na jiny ucel, nez
ostatni..., odvetvi, na které se orientujeme je pomérné novy trh.

Respondenti povazuji za vyhodu a odlisnost od konkurence jiny pohled na problematiku,
poskytovani sluzeb ke zdravotnickému prostiedku, ziskani zpétné vazby a zaméteni na
uzsi specificky trh. Odlisnosti konkurence vyuziva napiiklad R4, ktery jinym pfistupem
specifikoval prostiedi a nyni ma u svého zdravotnického prostredku velkou konkurencni
vyhodu (obrazek 5-7).

odlisnost od konkurence
\‘\\ (;}

¢ "nai prostfedek je
My viastng f e ik primarné zaméfen pro
Sempnshly paakins domaci pouZit, . Ostatni

Ze na rozdil od té ; = ; .
konkurence se smazime jsou spiSe velke, drahé

N

nahradit praci, éasto ta pfistroje na uréené pro
konkurence ten prostredek pouiti na kliniku. My se
vnima tak, fe usnadfiuje orientujeme na domdei
praci...” prostiedi a to je

R4 Q? pomérné novy trh.”

“my tim Ze pouZivame technologie, které jsou v tomhle
sméru velmi odligné v tom, co se da prohlasit za takovou

normu..”
@

* wéfime si a vime
celkem jasné, Ze ta
konkurence na nas
nema.”

Obrazek 5-7 Uryvky respondentii se specifickymi zdravotnimi prostiedky, vlastni
zdroj, (MAXQDA)

5.2.6 Klinicky kontext

Klinicky kontext zdravotnického prostiedku se obecné zabyva vyuzitim daného
zdravotnického prostiedku v terapeutickych nebo diagnostickych postupech. Tento
pojem je ptedevsim o zapojeni zdravotnického prostiedku do 1é¢ebného procesu, indikace

pouziti a moznosti jeho vyuziti v rdmci riznych postupti.

Na otazku ohledné¢ klinického kontextu a ziskavani informaci respondenti odpovidali:
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R2 |, maji néjaky mezinarodni zdroj, v budoucnosti by to mél byt asi Eudamed, ted’ si
myslim, Ze to jsou néjaké zdroje ze SUKLu, ale i nadnarodni...

R4 |, ¢ili my vychdzime z tohoto predpokladu, a protoze jsme si udelali prizkum, ani ne
analyzu, ale prizkum toho, jak to vsude funguje, ...

R5 ,,Vramci studie néceho jiného (onemocnéni) se pouzivaly tyto zdravotnické
prostredky, ale u vétsiny studii se nedozvite, od jakého to bylo vyrobce, nebo jaké
konkrétni typy

Kody pouzité k oznaceni informaci ohledné klinického kontextu nebyly Casto pouzity
(obrazek 5-8).

Soustava kddi R1 R2 R3 R4 R3 R6 R7 Ra
I@ zdroje klinického kontextu

Eg informace chledné klinického kontextu ]

Obrazek 5-8 Vyskyt kodu vztahujicich se ke klinickému kontextu v dokumentech,
vlastni zdroj (MAXQDA)

Respondenti na otdzku ziskavani informaci o klinickém kontextu odpovidali zeSiroka a
zabyvali se i dalSimi tématy, které s klinickym kontextem souvisi (obrazek 5-9). K vyuziti
téchto informaci dochazi zejména pfti zohlednéni perspektivy budoucich uzivatela.

sledovani wyrobku po uvedeni na trh
\ infu:r_r’mace o trhu

vznik projektu

/ hodnocené vlastnosti prostfedku

P
funkce zdravotnického prostfedku

Obrazek 5-9 Koédovani odpovédi u otazky na klinicky kontext, vlastni zdroj
(MAXQDA)
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5.2.7 Perspektiva budoucich uzivateli

Perspektiva budoucich uzivatell je oblast, kterd s vyvojem tzce souvisi. Vyvoj probiha
z diivodu pokroku, zvysSeni konkurenceschopnosti, ale také proto, aby lépe uspokojil
potteby uzivateld. Ziskavani zpétné vazby od uzivatell je bézné ve vétsingé odvetvi, ale
v oblasti zdravotnictvi nejde jen o spokojenost koncovych zédkazniki (pacientit), ale také
o lékate a jiny zdravotnicky personal a platce zdravotni péce. Zdravotnické prostredky
maji nékolik specifickych vlastnosti, které maji vliv na hodnoceni perspektivy budoucich
uzivateli. Takovymi zvlaStnostmi napiiklad je, ze do hodnoceni vstupuje vice
zucastnénich stran — kazdy ma jiné naroky — nebo Ze pacient jako koncovy zakaznik
nemiize hodnotit rozdil v poskytované péce (napiiklad u diagnostickych pfistrojii).
Respondenti byli tdzani, jakym zpiisobem zpétnou vazbu ziskdvaji a jestli zjiSténé
informace vyuzivaji pro dalsi vyvoj.

Zohlednéni perspektivy zdravotnickych pracovniki

Respondenti uvadeéli, jakym zplsobem zdravotnicky prostfedek ptizptisobuji a upravuji
pottebam zdravotniki:

R4 nahrazujeme lidskou praci a delame to proto, ne zZe bychom je chteli o tu prdci
pripravit, ale proto, aby ti lidé nedélali rutinni véci, protoZe v tom jsou vzdycky horsi nez
ten stroj, a jednak proto, Ze ta lidska prace je draha na to, aby délali néjaké stupidity. *

¢

R8 ,, Vétsinou je to uzivatelsky komfort a dopliikové funkce.

R7 ,,udéelame focus group, poptame se toho a tam toho a az to vSechno bude jasny, tak

‘

pak teprve to dostanou vyvojari*
Respondenti se ¢asto zminovali o 1ékati ve vyvojovém procesu.

R2 ,,...takze pro nas konzultace s téma lidma, ktery s tim pak nakonec skutecné pracuji,
Jjako jeden z velmi diilezitych aspektii.

3

RS ,,...hlavné ze zacdtku, ale hodné je vyuzivame v ramci rizikovych analyz.

Témer jednohlasné se respondenti vyjadfovali k dillezitosti konzultovat s odbornikem
dany zdravotnicky prostiedek béhem vyvoje. Prostfedek je tedy mozné vyvinout na
zaklad¢ jejich pozadavki, s vétsim ohledem na budouci uzivatele. Jako formu ziskavani
nazoru uvadi rozhovory riizného stupné formality. Spolupraci s odborniky také vyzaduji
evropské a mistni legislativni pfedpisy, kterymi se vyrobeci fidi.

Zohlednéni perspektivy pacienti
Respondenti popisuji ziskavani informaci a zpétné vazby od pacienti:

R6 ,, ...sbirame informace z trhu, zda jsou spokojeni nebo nespokojeni. Casto nespokojeni
zakaznici zavolaji k nam do firmy, a Feknou nam, co maji na srdci. *

«

R3 ,,mame kazdy nas zdravotnicky prostiedek sledovany po celou dobu Zivotnosti, takze
my mame data, ..., jak to funguje, jakou ma vyrobek vydrz, takze ty data mame porad,
dokud pacient neumre.

40



R1,,...bude potieba sledovat, do jaké miry dochazi, zZe se ten stav toho pacienta zlepsil a
tak dale, a stdle se bude srovndvat.

R7 ,, Prosté se sezvou uzivatelé, kteri s tim pracuji, at’ uz pacienti, fyzioterapeuti, lékari
nebo vsichni dohromady.

Zohlednéni perspektivy budoucich uzivateli — pacientli, je i motivaci pro vyvoj a
vyzkum.

R2 ,,Kdezto, kdyz deélame néco novyho, ..., tak udelame uvahu — ano, rozvijeji se tydlety
sportovni aktivity, ty lidi, kdyz lezou nekam, nebo hraji basket, tak chtéj co nejdriv znova
hrat, nebo nékam lézt. Zohlednujeme, co hlavne budou chtit pacienti délat. **

R3 ,, VZdycky je ten pacient na prvinim misté, vidycky se snazime ... to je vlastné to, pro¢
to delame. Takze vidycky tam musi byt néjakda pridand hodnota, co prinese tomu
pacientovi... "

Informace o pfinosu pro pacienta, které pomohou v zohlednéni jeho potieb ve vyvoji
nového typu zdravotnického prosttedku, ziskavaji respondenti z postmarketingovych
studii. V rdmci nové legislativy (MDR) je toto sledovani povinné a je zaveden 1 registr,
do kterého se vSechny tyto informace budou zapisovat. Jsou i ptipady, kdy je pacient
pfizvan piimo k vyvoji. Nejvice je ale vyvoj konzultovan s odborniky, ktefi se
problematikou zabyvaji a maji vétsi prehled o moznych ptinosech pro pacienty.
Respondenti k perspektivé budoucich uzivatelti ukazuji zajem, ¢asto se objevuje, jak tuto
perspektivu zohlediiuji nebo jaké jsou pozadavky zdkaznika. Naopak malo se objevuje
zohlednéni perspektivy platce péce (obrazek 5-10).

Témét ve vSech dokumentech se objevuje zohlednéni perspektivy budoucich uzivatelti a
v poloviné dokumentd také respondenti zmifluji nové pozadavky na zdravotnicky
prostiedek (obrazek 5-11).

Soustava kédd R1 R2 R3 R R5 RE R7 RS
v |Eg Budouci ufivatelé

(=gl platce zdravotniho prostiedku u

(=g smysluplnné pofadavky zdkazniki |

(=g nalezeni odbytu produkce u

(=gl pfinos pro celou spoleénost |

(=g zohlednéni perspektivy budoucich

(=gl Uspora pro budouci ufivatele u

(=g nové poiadavky

(=g Pofadavky zdkaznika ] |

Obrazek 5-10 Zohlednéni perspektivy budoucich uzivatelli v pouzitém kodovani, vlastni
zdroj (MAXQDA)
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Dokumenty s kodem
zohlednéni perspektivy budoucich uzivateld 62,5%
62,5%

62,5%

uspora pro budouci uzivatele
Pozadavky zakaznika

nové pozadavky

pfinos pro celou spolecnost

nalezeni odbytu produkce 12,5%

platce zdravotniho prostiedku 12,5%
smysluplnné pozadavky zakaznik( 12,5%
motivace k nakupu ZP 12,5%

Budouci uzivatelé|0,0%
0% 7% 14% 21% 28% 35% 42% 49% 56% 63%

Obrazek 5-11 Procentudlni vyjadieni pouziti kodu v dokumentech, vlastni zdroj
(MAXQDA)

5.2.8 Klinicky dopad

Klinicky dopad je dalsi kapitolou analyzy trhu. Klinicky dopad zahrnuje zejména
statistické a jiné udaje, které kvantifikuji dopad zdravotnického prostredku. Ptikladem
jsou udaje o velikosti cilové populace, trend onemocnéni, pocet vySeteni za urcity Casovy
usek a dalsi.

Dopad je mozZné vyjadfit u jednotlivce, jak velky dopad na zdravi dany zdravotnicky
prostiedek ma a porovnavat s predchozim typem nebo jinou intervenci. Dalsi hledisko je,
na jaké mnozstvi pacientii ma zdravotnicky prostiedek dopad a opét provést srovnani.

Klinicky dopad souvisi také s ekonomickym dopadem intervence, ktery je dulezity
zejména pro platce péce.

Na otazku, co zahrnuji do analyzy klinického dopadu respondenti odpovidali:

R2 ,,...pFi tom vyvoji, ale i pri pouziti zohlednujeme, jak velka skupina to bude, ale co
hlavné budou chtit délat. *

R7 ,,takze tam jsme videli, kolik téch pacientii je u nas, kolik téch pacientii maji na jinych

pracovistich a podle toho jsme to odhadli...

Kromé toho ale respondenti také uvadéli, co povazuji za dopad nového zdravotnického
prostiedku.

R4 ,.Ten dopad by v tomhle pripadeé meél byt v tom, Ze sestricka nebude délat provozni
veci, které je mozné resit jinak, ale ze se bude venovat pacientovi, jak md, a hlavné Ze
nebude muset na ty provozni véci myslet...

R8 ,Je to trend, ktery jednak legislativné je schvalena strategie, a druha véc je, co se
bavime s centrama, kteri tyhle reseni Zadaji...
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Respondenti uvadi i omezeni, které spatiuji v odhadech klinického dopadu:

R5 ,,To, co vyrabime my, slouzi pouze k diagnostice, ale vlastné tomu doktorovi to
poskytuje jen dilci informaci, na zdklade, které potom stanovi tu diagnozu “

3

R8 ,, ...0 tom klinickém dopadu, my totiz nelécime zadnou nemoc...

Respondenti uvadi, co zahrnuji do klinického dopadu. Spole¢nym znakem je zhodnoceni
pocate¢niho stavu a nasledované vyjadienim, v ¢em je zlepSeni a co vidi jako dopad.
Respondenti ale narazi i na skutecnost, ze u nékterych zdravotnickych prosttedkt neni
snadné urcit, jak klinicky dopad hodnotit (obrazek 5-12).

@ __nejistota ohledné klinického dopadu

Rﬁ\_“'“‘“--—-ﬂ__

klinicky dopad prostfedku co zchlednit pri klinickém dopadu

Obrazek 5-12 Nejistota ohledné klinického dopadu, vlastni zdroj
(MAXQDA)

5.2.9 Naklady

Dalsi podkapitolou analyzy trhu byly otdzky ohledné nédkladl na zdravotnicky prosttedek.
Naklady je mozné uvazovat ze tfech pohledi. Z pohledu firmy, kupujiciho a celé
spoleCnosti. V této souvislosti byla respondenty také casto uvadéna problematika
navratnosti ndkladl a regulace nakladu ( obrazek 5-13).

odhad nakladi (7) regulace nakladi (6)
N /

™, A
S

navratnost nakladi (8)

Obrazek 5-13 Spolec¢ny vyskyt kodi v dokumentech, vlastni zdroj, (MAXQDA)
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Naklady z pohledu firmy

Néklady na vyvoj zdravotnického prostiedku jsou pro kazdou firmu velkou investici.
Vyvoj zdravotnického prostiedku je navic omezen normativnimi a jinymi legislativnimi
dokumenty, které sebou nesou mnozstvi administrativy a schvalovaci kroky, které cenu
vyvoje ovlivni. Néklady z pohledu firmy je vyjddifeni mnozstvi penéz, které firma
pottebuje na vyvoj prostfedku a s tim spojené dalsi vydaje.

Do néakladii z pohledu firmy respondenti uvadeéli:

R3 |, Tu zakladni fazi vime, kolik to zabere, kolik to bude stat, dokazeme odhadnout, kolik
bude potieba prototypu na vsechny ty testy, dokazeme odhadnout i cenu testovani, takze
ty naklady tam jsou celkem presny *

R7 ,,Je tam cena HW, lidi, kteri jsou potreba k vychozimu nastaveni, BTK, néjaky
produkcni test a pak je tam rozpusténa cena za licenci, a vyvoj, ktery bézi na pozadi.
A plus marze pro distributory. “

R8 ,, To asi bude vsude stejné, u nas tohle déla prodej, pak je ten vyvoj, hodiny vyvojaru,
zkousky, vyroba..

«

R2 ,, Odhad, kolik to stoji, je dneska vésténi z hvezd. My mame tieba udélany zdravotnicky
prostredek, ktery skoncil pred dvema a pul roky byl prihldasen na notifikacni osobu, a tam
to lezi dva roky. A ¢ekame jen na papir a razitko, abychom ho mohli prodavat.

RS ,,ndklady na posouzeni shody s notifikovanou osobou, navic se jedna o aktivni
zdravotnicky prostredek, tak se déla testovani podle nékolika norem, které se provadi na
nekolika zkusebnich ustavech, coz jsou hodné vysoké castky, se kterymi nic neudelame,
protoze jsou dany ze zakona. Potom ndklady na klinické hodnoceni, sbér dat. “

R6 ,, ...je to i tak legislativné narocné, Ze nekteré veci, které jsme chtéli vyvijet nebo
alespon inovovat, jsme zastavili. Protoze by to pro nas bylo absolutné nevyhodné. *

Do nékladii z pohledu firmy respondenti pocitaji naklady na testovéani, hodiny vyvojait,
klinické zkousky a dalsi. Tyto ndklady lze spocitat s vysokou mirou presnosti. Dalsi
naklady jsou nepiesné, a to hlavné kvili dobé&, po kterou prostfedek nelze dat do projede
(obrazek 5-14). Respondenti si stézuji na prostoje, které vznikaji kvili posouzeni shody
notifikovanou osobou. Tuto dobu nelze dobie odhadnout a zohlednit pfi posuzovani
vyvoje nového prostiedku.
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vypocet nakladd z pohledu firmy

rizika pfi uvadéni vyrobkd r_'l_.a_trh--' i

‘odhad nakladi

patentove pravo™ """

dopady vazg|s|a|t-;':-':-,-I e

o

ziskani nakladovych dat

Obrazek 5-14 Naklady z pohledu platce, blizkost kodu, vlastni zdroj (MAXQDA)

Informace ohledn¢ nakladli z pohledu firmy jsou piedvidatelné, vétSinou respondenti
uvadéli podobné polozky. Problematika nakladi je ale stéZejni pro rozhodnuti o vyvoji,
a proto respondenti naradzi na dopady legislativy, kterd vyvoj zdravotnického prostiedku
zdraZuje, a navic je zdrojem nejistoty (obrazek 5-15). Odhady nakladii a navratnosti jsou
predpokladem pro zvazeni, zda s vyvojem prostiedku zacit a v ptipadé nejistych nakladd,

W

je pro vyrobce rozhodovani naro¢néjsi.

R2 ,,...kdyby podobny napad prisel ted a ja ho posuzoval optikou novy legislativy, kdy ja
na to jasné musim mit klinickou zkousku, vSechny mozny dalsi testy, ..., zZe pri téch
objemech prodeju, ktery ma ten prostredek prvnich 5 let, nez ho vitbec uznaji, vezmou,
takze to bude ekonomicky ndvratné, obavam se, Ze se bavime o ndvratnosti treba deset

let, a to se trochu bojim, Ze ani nase firma, by do takovych nejistych projektii nesla... “

pozadavky podle legislativy—-- _

— odhad nékiadﬁ‘-'l Z pohledu nékla_d\‘l. sledujemne samozfgjmé i cenave

- | hladiny, z toho jsou pak v zadani urleny jake jsou
/ naklady jako z hlediska materidlu, ndrofnosti a pracnosti,
| a pak se do toho rozpusti vyvaj,

To asi bude viude stejné, u nasﬂhgélandej, pak je ot
ten vyvaj, hodiny vyvojafi, zkoudky, vyroba.. o

II /

~Mame tam nakladovou sledku, kterd je nutna ji zaplatit,
s aby to davalo smysl. A pak je tam hledisko jakou cenu
~—.__miize zaplatit trh aby to bylo realny

e

¢

U nas je to velmi jednoduché, nase wyrobky jsou v
ciselniku VZP ...

Musime potitat, kolik za ten vyrobek dostaneme, proto
jsem fikal, Ze to souvisi, s hrazenim VZF, protoZe to ma
taky vliv na prodej toho prostediu.

Obrazek 5-15 Dopady legislativy v souvislostech s néklady, vlastni zdroj (MAXQDA)
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Naklady z pohledu platce

Platce zdravotni péce je jednou ze stran, které¢ maji vliv na vyvoj a prodej zdravotnickych
prostiedkil. V Ceské republice se jedna zejména o zdravotni pojistovny. Jejich vliv na trh
zdravotnich prostiedkt je velky. Vydavaji ceniky zdravotnickych prostredkil, a také tvofi
jeden z hlavnich zpfijml nemocnic, které na zaklad¢ ziskan¢ho rozpoctu musi
hospodarit. Platce ale mize byt i pacient samotny.

Vyrobct jsem se ptala na otdzky, které souvisi s problematikou omezeného rozpoctu a
jak se s tim vypofadat v ramci vyvoje.

RS ,,Z hlediska uzivatele, to si myslim, ze bereme tak, ze vime, Ze nemiizeme mit jeden typ
pristroje na vSechny trhy, ale Ze je potreba jak drahé pristroje, tak i tu stiedni tiidu,
abychom pokryli naroky toho celého trhu. “

R4 | Nacenujeme to vice méné pocitové a nacenujeme to tak, aby oni to chtéli a my

ITaRT

abychom si byli jisti, Ze za to nezaplati vic, nez je stoji ten ,,blby system “.

R6 ,,jsou vyrobky, které si ten pacient hradi sam, napriklad ..., to si koupi klidné sam,
takZe my zvazujeme, k cemu to je, jakym pacientiim a na jaky ucel to je.“

Respondenti spiSe pocitaji s kupujicimi, kteti maji rizné mnozstvi zdroji na koupi daného
prostiedku. To je z hlediska navratnosti nakladi a zisku firmy ukazatel, ktery musi byt
sledovan. Méné¢ se objevuje zaméfeni na uUsporu ndkladl v souvislosti s koupi
zdravotnického prostiedku, které uvadéli respondenti Markiewiczové. Ti uvadi odhad
finan¢niho dopadu v budoucim nasazeni zdravotnického prostfedku a navrat investice pro
kupujiciho.

Proto byly otdzky dale zaméfeny na uspory nakladi z pohledu kupujiciho:

R2 ,,...nedokazu to odhadnout z pohledu pojistovny, protoze my ty ¢isla nemame, ale to,
Jjestli ten pacient bude ja nevim, bude schopny plného provozu za Sest nedel nebo za tri
nedeéle, to jsme schopni odhadnout... “

R4 ,, ...to je otdzka, kolik by se nemocnici usetrilo, to samoziejmé je na to néjaky odhad,
neda se uplné urcit

R7 ,,...tim pddem se snadno dopocita kalkulace — 4x cena prostredku, ctyrnasobné
efektivni hodina terapeuta. A to je jeden z modelovych pripadii. U ostatnich pripadii
vyuZziti to neni tak snadno ukdzané, ale zabyvame se tim. “

R2 ,, My treba mame novy material, ktery je lepsi, pevnejsi, lépe sriista, ale tim, Ze bude
2x drazsi, tak nam VZP rekne, Ze nam da standardni cenu, a tak se bud’ rozhodneme, ze

‘

vyrobime nebo ne... "
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Na otazku nakladt z pohledu kupujiciho respondenti uvadéli zejména rtizné finanéni
moznosti kupujicich. To je dilezité v rdmci tvorby strategie, kterou vyrobci uplatiuji, aby
byly uhrazeny néklady firmy. Dale bylo feSeno, zda jsou prosttedky vyvijeny tak, aby
kupujici ndkupem mohl uspofit (obrazek 5-16). Z odpovédi vychazi, ze nad tim spiSe
uvazuji respondenti, ktefi své zdravotnické prostfedky prodévaji pfimo pacientim.
Pojistovny podle respondentl k tomu neuvadi dostatek informaci a o nékladech
nejednaji.

focus group

smysluplnné poZadavky zakazniki

iika pii wadéni wrobki na rh—————— |
Uspora pro budouel uZivatele
osoby zapojeny do h;;inoceni' // \

g  kritéria pfi vjnoji

Obrazek 5-16 Zohlednéni perspektivy budoucich uzivateld, vlastni zdroj
(MAXQDA)

Niéklady z hlediska celé spole¢nosti

Celospolecensky pohled na technologii vychazi z efektu pro jednotlivce, pro uzivatele a
platce i pro samotnou firmu. Komplexné se zabyva celkovymi pfinosy, kterych je mozné
dosahnout z §ir§iho hlediska. Nejedna se pouze o ekonomicky zisk, ale i pfinos pro zdravi,
socialni efekty, dopady na poskytovani dalsi zdravotni péce.

Respondenti na otazku, jak zohlediuji naklady pro celou spolecnost odpovidali:

R8 ,, Ano, takhle bychom nad tim neuvazovali.

RS ,,...je to hodné tezko odhadnout. Nemame Zadna konkrétni cisla, ale v uvahu to

¢

bereme.

3

R3 ,,Spoléhdame se na ty testy a zkousky, co provadime.*

Tuto otdzku ve vyvoji a vyzkumu zohlednuji respondenti omezeng. Jako diivody mensiho
zajmu o tento pohled uvadi nedostatek dat a pozornost k jinym aspektlim naklada.

5.2.10 Regulace nakladi

Snizovani nékladl je iniciativa zaméfena na redukci vydaju s cilem zvysSit ziskovost
podniku. Regulace nékladii je v normalnich podminkich firmy béznd soucast, kdy
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dochazi k analyze procest a hledani uspor. V souvislosti s vyvojem vznika prostor pro
inovace, ale 1 pro snizeni nakladi.

Tato kapitola byla oproti nizozemskému vyzkumu pfidana, protoZze se v souvislosti
s naklady toto téma Casto objevovalo. Respondenti se zabyvali regulaci ndkladi vnitinimi
1 vnéj$imi vlivy.

RS ,, ... tak uz i ti nasi technologové se snazi to navrhnout tak, aby ta pracovni doba a ty
naklady, které souvisi s tou vyrobou, aby to prosté bylo rychlejsi, uspornéjsi,
ekonomictéjsi.

R6 ,,tim, Ze mame hrazené zdravotnické prostredky, musime predkladat cenoveé kalkulace,

¢

mame tu cenu hlidanou, a nemiizeme si tedy prodavat za kolik chceme.

R1 ,, Takze vy zaprvé jste hlidani ekonomicky konkurenci, ..., hlidaji vas pojistovny,
hlidaji vas podle toho, v jakém staté se pohybujete, hlida vas také tvrda realita. Tvrdou
realitu se doviddte z ceniku pojistovny.

R3 ,, My treba mame novy materidl, ktery je lepsi, pevnéjsi, lépe sriista, ale tim Ze bude
2x drazsi, tak nam VZP rekne, Ze nam da cenu klasického implantatu, a tak se bud
rozhodneme, Ze vyrobime nebo ne... “

R6 ,, Musime pocitat, kolik za ten vyrobek dostaneme, proto jsem rikal, Ze to souvisi
s hrazenim VZP, protoze to ma taky vliv na prodej toho prostredku. “

Vnitinimi vlivy spolecnosti je snaha o Gsporu nakladu, ktera je v souladu se zékladnimi
ekonomickymi principy. Z hlediska vné&jSich vlivli respondenti uvadi konkurenci. To
potvrzuji i vyroky v kapitole konkurence, kde se tématu respondenti vénuji vice. DalSim
uvedenym jsou zdravotni pojistovny, které, jak je vidét z uryvki, hlidaji své vydaje.
Vyrobcei zminuji ¢iselniky, které urcuji, kolik ma dany zdravotni prostiedek stat, a i tomu
naklady pfizptisobuji. Respondent R3 se v odpovédi k otdzce na naklady vénoval
zejména témto tématim. Kody byly pouzity v odpovédich vice nez jednou. Pro
znazornéni jsem vybrala rozhovor s R3, kde se respondent tématu vénoval podrobné

(obrazek 5-17).

odhad nakladii

ziskani nakladowvych dat

P é P
/N

Obrazek 5-17 Rozlozeni kédu, které byli pouzity pti otazkach k regulaci nakladti u R3,
vlastni zdroj (MAXQDA)
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5.3 Ekonomické zhodnoceni

Dalsi kapitolou, kterou jsem se zabyvala pti rozhovorech s respondenty, je ekonomické
zhodnoceni zdravotnického prostfedku. Informace, které byly zjiStovéany, se netykaly
pfimo konkrétnich Cisel, ale respondenti byli tdzdni, jakym zplisobem sviij zdravotnicky
prostiedek hodnoti z hlediska ekonomického dopadu na firmu, na pacienty, platce a celou
spole¢nost (obrazek 5-18).

Q

My na to koukame, ja bych se k tomu asi nejvic priklanél

z toho celospoledenského prospéchu. Asi to zni blbé, ale

kdybych chtéli délat jenom pro penize, tak nebudeme

délat to, co délame o)

nedlo primamé o zisk, ale s tim jaky to mélo ohlas a
potencial, tak ta ekonomika je hlavné na mé. Nikdy jsem
si nedélal presnou kalkulaci padile statistit, ani detailni
zabér, co mdfame obsdhnout.

|
¢

Z hlediska ufivatele, to si myslim, Je bereme tak, 72 vime,

?

W prvé fadé z perspektivy spolecnosti. Generovat zisk, je
zasada podnikdni, takie urdité z této perspektivy se na to
musim divat,

#e nemGieme mit jeden typ pfistraje na viechny trhy, ale
e Je potfeba jak drahé pfistroje, tak i tu stredni tfidu,
abychom pokryli ndroky toho celého trihu.

Obrazek 5-18 Pohled na ekonomické zhodnoceni, vlastni zdroj (MAXQDA)

5.3.1 Ekonomické zhodnoceni z pohledu firmy

Ekonomické zhodnoceni vyvoje nového vyrobku neni typické pouze pro firmy se
zdravotnickymi prosttedky. Takové hodnoceni je bézné v piipadé rozsifeni provozu,
uvadéni nového produktu na trh nebo rozvahach o dalSich krocich firmy. Existuje
mnozstvi metod, které se timto zabyva a poskytuje u¢inné nastroje pro komplexni a
ucelené zhodnoceni na zakladé kterého je mozné navrhnout vhodnéd opatieni, pro co
nejlepsi vysledky.

V rdmci rozhovoru byla vénovana pozornost zejména tomu, jak se respondenti rozhoduji
pro vyvoj, jak urcuji cenu nového prostiedku, a co zahrnuji do tivah.

R3 ,,...snazime se odhadnout, jaké jsou prodeje téch stavajicich produkti, co maji
podobny, kolik procent z toho bychom byli schopni nahradit my, z toho dostaneme
prodeje a z toho spocitame, jakou cenu bychom museli dat, aby se nam to treba za 15 let

‘

vratilo.
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R8 ,,Z pohledu nakladu, sledujeme samozrejmé i cenové hladiny, z toho jsou pak v zadani
urceny, jaké jsou naklady jako z hlediska materialu, narocnosti a pracnosti, a pak se do

toho rozpusti vyvoj. “
R6 ,, U nas je to velmi jednoduché, nase vyrobky jsou v ciselniku VZP ...~

Konkrétné nebyly ur¢eny Zadné metody, které firmy pouzivaji, ale pouze zpisoby, jakym
rozvahu provadi. Vyrobci pracuji s cenou, ktera je na trhu priblizné dana konkurenci a
zdravotnimi pojisStovnami. Dal§im faktorem, ktery do uvah vstupuje, jsou néklady.
Néklady jsou uvedené v predchozich kapitolach a z hlediska firmy se jednd zejména
o material, Cas technikll a vyzkumnikl a ndklady na kroky dané legislativou. Z této tivahy
dale vychazi pravdépodobnd névratnost investice (obrazek 5-19) (respondenti uvadi
dlouhou navratnost — az deset let) a s tim spojena rizika.

pak se posuzuje niklady, co bude stat vwyroba dplné
noveho prostredku a co bude stat jen rozsifeni toho
stavajiciho. To posuzuje oddéleni marketingu.

-

__rtoho dostanem e vlastné prodeje a z toho spocitame,
jakou cenu bychom museli dat, aby se nam to treba za
. 15 let wratilo.

navratnost nakladd—

-

Potom si musim udélat finanéni rozbor, jestli se nam do
toho vyplati investovat, aby nam to ten wyrobek, v
nasledném prodeji vrati jako firmé.

Obrazek 5-19 Navratnost nakladii - posouzeni, vlastni zdroj (MAXQDA)

5.3.2 Ekonomické zhodnoceni z pohledu kupujiciho

Kupujici zdravotnickych prostfedkli jsou nemocnice, zdravotnici nebo pacienti. Do
rozhodovani o koupi zdravotnickych prostfedkli vstupuji i zdravotni pojistovny. Kupujici
maji rozpocet, ktery nesmi ptekrocit, a svoje omezené zdroje chtéji investovat tak, aby
méli co nejveétsi uzitek. Jejich rozhodovani o nédkupu zdravotnického prostiedku tedy
vychazi ze zvazeni vydaji a piinosii daného prostiedku.

V rozhovoru byli respondenti tazdni, zda ve vyvoji zdravotnického prostfedku tento
pohled uvazuji.
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RS ,,Z hlediska uzivatele, to si myslim, Ze bereme tak, ze vime, Ze nemiizeme mit jeden typ
pristroje na vSechny trhy, ale Ze je potreba jak drahé pristroje, tak i tu stredni tridu,
abychom pokryli naroky toho celého trhu.

R4 ,, ...to je otdzka, kolik by se nemocnici usetrilo, to samoziejmé je na to néjaky odhad,

neda se uplné urcit. *

R3 My to dokdzeme odhadnout, ale nedokdazu odhadnout to z pohledu pojistovny,
protoze my ty cisla nemame, ale to, jestli ten pacient bude ja nevim, bude schopny plného
provozu za Sest nedél nebo za tri nedéle, to jsme schopni odhadnout *

Respondenti se zajimaji o ndzor budoucich uZzivatelii. V ptfechozich kapitolach (4.2.7) byl
zminén piinos pro komfort uZivatele a jakym zplsobem dochazi ke zjistovani jejich
nazoru na zdravotnicky prostfedek atd. Z hlediska ekonomického zhodnoceni je ale
informaci méné€. Respondenti neuvadi konkrétni ptiklady, kde ziskat data pro takové
hodnoceni, spiSe se zamétuji na prinos v oblasti zvyseni kvality a vylepSeni prostredku
(obrazek 5-20). Vliv na ekonomickou stranku je odhadovan.

Widycky je ten pacient na prvnim misté, vidycky se o - nas zajima aby to k nécemu bylo a abych to odhladl,

snazime ... to je vlastné to, proc to délame, TakZe vidycky
tam musi byt néjaka pfidana hodnota, co pfinese tomu
pacientovi

—skoro na 50% motivace je to, Ze vime, Ze by to bylo
moiné délat lépe ne to délaji, a snaiime se délat
takovou tu osvétu a davat jim na to nastroje.
o,

/ / \H&‘\.\
¢ // ..M_‘\ d_;

o . e .
je to jedno z kritérii pro které to konstruujeme, protofe to Néco lepdiho, kratd( hojeni, rekanvalescence, néjake

je 2 mého pohledu velmi silng argument, i kdyby tomu kr_at!il dnlﬁf rehabilitace a tohle viechna je prim, proé se
pacientovi to nezlepéilo jakoby komfort, protoie bolet iocnciod AT

ha to bude stejné, | kdyby tomu operatérovi se nic

nezlepiilo, tak kdy? to o polovinu nebo o tietinu zkrati

lecbu, tak je to jednoznadné pozitivni dopad.

Obrazek 5-20 Kritéria pii vyvoji, vlastni zdroj (MAXQDA)

5.3.3 Ekonomické zhodnoceni z celospolecenského pohledu

Celospolecensky pohled je nejsirSi perspektiva pro hodnoceni piinosu zdravotnického
prostiedku. Vysledkem je porovnani piirGstku nakladii k ptirastku pfinosti spole¢nosti.
Vétsina respondentd se zabyva pifinosem pro firmu a zlepSenim funkci zdravotnického
prostiedku pro vyssi spokojenost kupujiciho. K pohledu celé spolecnosti uvadi:

R4 ,, My na to koukame, ja bych se k tomu asi nejvic priklanél z toho celospolecenskeho
prospechu. Asi to zni blbé, ale kdybychom to chtéli délat jenom pro penize, tak nebudeme

‘

delat to, co déelame....*
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R7 ,,Bavime se o kratkodobém efektu, ale i o dlouhodobém, ktery se pak tézko realné
zmeérime. Vzdy to bude spis néjaky odhad.

Respondenti si uvédomuji i dlouhodobé dopady zdravotnického prosttedku, ale k celému
zhodnoceni nedochézi.

5.4 Analyza zucastnénych stran

Analyza ziCastnénych stran je zamétena na ziskavani a hodnoceni nazoru odbornika a
rozhodovacich organti. Vyvoj zdravotnického prostiedku je kontrolovan s ohledem na
platnou legislativu. V rdmci vyvoje je také nékolik krokt, kdy je nafizeno spolupracovat
s odborniky.

5.4.1 Spoluprace s odborniky

Mezi spolupracujici odborniky patii 1€kafti a dalsi pracovnici ve zdravotnictvi, ktefi svymi
zkusenostmi s danou problematikou pfispivaji k vyvoji zdravotnickych prostredk. Jejich
spoluprace je v ptipad¢ certifikovaného zdravotnického prostiedku dana legislativng.
Forma a rozsah zapojeni odbornikt zalezi do jisté miry i na vyrobci (obrazek 5-21).

nutnost vyuZiti expertd-

focus group™—

rozhodnuti o expertnich nazorech

rivalita mezi odborniky __—
_-___’_’_-"
nutna kvalitfikace spolupracovnikd

-
-
.—//
e
s
-
o
_
pozadavky podle legislativy I;" spoluprace s distributory :; inform.ace otrhu odpo-;édn oslc za vyrobek

|
ovlivnéni potencialu zdravotnického

osoby zapojeny do hodnoceni =
prostredku

Obrazek 5-21 Zapojeni odbornikti do vyvojového procesu, pouZzité kody, vlastni zdroj
(MAXQDA)

Respondenti byli tazani, kdo rozhoduje o zapojeni odborniki, ve které fazi vyvoje a jakou
formou s odborniky komunikuji.
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V které fazi vyvoje?

R2 ,,Prijede doktor z konference ja nevim z Francie a vola nam, Ze tam predstavovali to
a to, a ze se mu to libi a jestli bychom na tom nemohli néco udélat, ze si mysli, ze to ma

‘

perspektivu...

R3 ,,...lékaF spolu s tim nasim konstruktérem opravdu jako testuji, aby to bylo, co nejbliz

I3

potom tomu skutecnému pouZziti. *

RS ,,...hlavné zacatku, ale hodné je vyuzivame v ramci rizikovych analyz. My, kdyz uz
zahajujeme ten vyvoj...

RS ,, Viastné kdyz uz je co ukdzat, takze hlavné kdyz mame ten prototyp.

R1 ,,Nam to predepisuje norma! Nemdme mozZnost néco si vymyslet. Jsme presné
kontrolovani, co musi splnit, tyto pozadavky jsou naprosto béznou soucasti a bez nich to
je konecna. “

Respondenti urcili nékolik krokti, pii kterych nazor experta oceiiuji, a to je pocatek
vyvoje, ve fazi idee, ve fazi prototypu a béhem testovani. Je také nutné splnovat vSechny
pozadavky podle evropskych a mistnich legislativnich ptedpisii.

Odbornici pfindsi mnozstvi novych informaci a novych napada, které je mozné vyuzit.
Velkym zdrojem je osobni zkuSenost naptiklad s pfedchozim typem nebo podobnym
zdravotnickym prostiedkem a také zpétnd vazba pacientll. Respondenti zminuji i odborné
konference a seminare.

Béhem testovani a hodnoceni je pfinos lékafe v tom, Ze s podobnymi prostiedky ma
zkuSenost a bézné s nimi pracuje. Mlize tedy odhalit nékteré nezadouci vlastnosti uz
v ¢asné fazi vyvoje a upozornit na mozny problém.

Jakou formou?

R2 ,,...konzultace s téma lidma, ktery s tim pak nakonec skutecné pracuji, jako jeden
z velmi duleZitych aspektu. *

R6 ,, ...vSechny ty kroky jsou hodnoceny odborniky ...

R3 ,, Tam praveé jsou ty rozdily v tom, zZe nase firma si zaklada spis na osobnim kontaktu

s doktory.

R7 |, Fesime skrze Fizenou diskuzi a focus grup. Prosté se sezvou uzivatelé, kteri s tim
pracuji at' uz pacienti, fyzioterapeuti, lékari nebo vsichni dohromady...

R6 ,,Mame plan postmarketingovych studii, podle téch narizeni to musime délat, takze
spolupracujeme s radou lékarii, kteri nam pomahaji s tou studii, a to pomoci dotaznikui,

¢

které vypliuji.

R4 ,, Ale praxi se doberete k tomu, Ze je lepsi si s nima popovidat a zjistit, jak tedy pracuji

a pak jim to navrhnout a pak to zkonzultovat.
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Forma komunikace je velice ¢asto formalni nebo neformalni rozhovor s jednim nebo vice
odborniky, ale respondenti uvadi také hodnoceni jednotlivych krokt, formu konzultace,
nebo ucast pfimo na testovani zdravotnického prostiedku a dotaznikové Setieni.

Komunikace probiha v ramci vyvoje nebo po uvedeni vyrobku na trh.

Kazda z forem komunikace ma urcit¢ vyhody a nevyhody a s tim spojené piinosy pro
dalsi vyvoj. Béhem neformalni diskuze je prostiedi pro komunikaci otevienéjsi, nazory
jsou vyjadiovany bezprostiedné a v nezkreslené formé. Naopak pti formalni komunikaci
jsou nazory spise uhlazené, ale jeji vyhodou je moznost Iépe zaznamenat poznatky a pak
s nimi dale pracovat. Rozdilnd komunikace je také v ramci skupiny nebo jednotlive.
Skupinové diskuze neboli focus groups mohou pfinést vice pohledi na danou skute¢nost,
ale jejich nevyhodou je mozny velky nesoulad nadzord ucastnikii nebo nedostatecné
prosazeni se nékterych ¢lend.

V této souvislosti jsme se dostali k problému, ktery néktefi z respondentti uvadéli:

R3 ,,...Oni jsou casto dost... jak to Fict. Extroverti, jsou to casto lidi, kteri maji pocit, Ze
jen oni maji pravdu a mezi nemocnicemi muze byt i rivalita, takze miize byt i problém
skloubit pozadavky.

R7,,Jad ndzory odbornika mam, je velice narocné to socialné ustat, ale ja sleduju tu linku
rovné. Néekteré nazory odbornika se zméni, jsou dalsi, furt to pribyva. *

V rozhovorech se respondenti tématu, které se tykalo expertli, vénovali ¢asto. Modie
vyznacené pruhy jsou mista v rozhovoru, kdy byl pouzit kéd ze skupiny ,,experti®.

1-7 8-14 |15-21 | 22-28 | 29-30 | 6-12 | 43-1° S0-61

Ert - | I
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= r4 I I
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r7 I 1 i 1 [

S rs I I I

Obrazek 5-22 Nazor odbornika, vlastni zdroj (MAXQDA)

Kromé¢ 1ékatri a pracovnikli ve zdravotnictvi jsou do vyvoje Casto zapojeny také
univerzity (obrazek 5- 23):

R1,,...mdme skolitele a logicky vyuzivame i spoluprdce s univerzitni sférou, akademickou

I3

sférou.
R3 ,.Spolupracujeme s vysokyma skolama, treba CVUT.
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Dokumenty s kédem

spoluprace s |Ekaf 87.5%

ucast |Ekare ve viyvojovém procesu

nazory rozhodovacich organd

spoluprdce s univerzitou 12,5%

0% 0% 18% 2796 3650 45% 549 63% 72% 81% 90%

Obrazek 5-23 Mnozstvi dokumentt, které obsahuji uvedené kody (v procentech),
vlastni zdroj (MAXQDA)

5.4.2 Nazory rozhodovacich organi

Zdravotnické prostfedky patii do regulované oblasti. Jejich vyvoj musi spliovat
legislativni pozadavky, musi projit posouzenim shody notifikovanou osobou a ziskat
znaCku CE. Dalsi rozhodovaci organ, ktery ma i1 v oblasti zdravotnickych prostfedkt
dualezité slovo, jsou zdravotni pojistovny. Mezi hlavni patii VZP, ktera ve spolupraci se
Svazem zdravotnich pojistoven, vydava Ciselniky zdravotnickych prosttedki, kterymi se
vyrobci fidi. V neposledni fadé patii k rozhodovacim orgdnim i Ministerstvo
zdravotnictvi, Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a dalsi.

R3 ,,Tam uz je to vesmés jen o prihldseni dané véci. Oni nediskutuji moc protoze i

certifikacni osoby uprimné nejsou takovi znalci, aby nam do toho rikali.

R3 ,,...i ta VZP viastné uz jen kontroluje, jestli jsme splnili vSechny pozadavky, které na
nas legislativa dava a tim mame splnéno. “

R1 ,, ... notifikovana osoba, kterd dohlizi, zdali ten vyrobce splnuje pozadavky a teprve
kdyz zjisti, Ze je splnuje, miize vyrobek, ktery takhle vznika ziskat na konci CE neboli

‘

Europe C znacku.
R7 ,,Je to trend, ktery jednak legislativné je schvalena strategie...

RS ,,musime pocitat s naklady na posouzeni shody s notifikovanou osobou, navic se jedna
o aktivni zdravotnicky prostredek, tak se déla testovani podle nékolika norem, které se
provadi na nékolika zkusebnich ustavech. *
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Respondenti nejvice zminuji komunikaci s notifika¢ni osobou, kterd probiha formaln¢ a
je kontrolovano, jestli vyrobek spliiuje ndleZitosti podle platné legislativy. S tim se
samoziejme poji ndklady na kontrolu a testovani, které musi vzit respondenti v tivahu.

Komunikaci s ministerstvem potvrdil jeden respondent, ktery se s vyvojem prosttedku
zapojuje do strategie ministerstva, a proto probiha neformalni i formalni diskuze osobami,
které jsou do toho zapojeny a na strategii se podili (obrazek 5-24).

Soustava kddd R1 R2 R3 R4 RS RE R7 R2
bl 'E_.:;' Experti E

=g nazory rozhodovacich organd [ ] = [ =

(=g strategie MZ ]

v [Eg Legislativa
(=g pozadavky podle legislativy | | & |

(=g kontrola pozadavki legislativy ]

Obrazek 5-24 Kody v souvislosti s rozhodujicimi organy v dokumentech, vlastni
zdroj (MAXQDA)

Respondenti béhem rozhovoru Casto sami hovoftili o dalezitosti zapojeni odbornikti do
vyvoje prostiedku. Zminovali velké ptinosy, které pro né nazory I€kaii a dalSich
pracovnikli znamenaji. Naopak k rozhodovacim organtim je vztah chladny a komunikace
probiha v nutnych piipadech u ptfihlaSovani a kontroly zdravotnického prostiedku.

5.5 Vlivy na tempo vyvoje zdravotnického prostredku

Vyvoj zdravotnického prostfedku ovliviiuji vySe zminéné faktory, jako je analyza trhu,
finan¢ni a ekonomicka analyza a analyza za¢astnénych stran.

Tyto faktory byly hodnoceny 1 z hlediska tempa vyvoje, a to hlavné analyza trhu a ndzory
odbornikti. Rychlost vyvoje ma uréity dopad na néklady, ale také na porovnani
s konkurenci a udrzeni konkuren¢ni vyhody (tabulka 5-2).

Analyza trhu pfedstavuje rozsdhlé zmapovani vSech faktord, které na zdravotnicky
prostfedek mohou mit vliv. Hodnoti zucastnéné strany, konkurenci, prostiedi a souc¢asny
stav na poli daného oboru.
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Tabulka 5-2 Jaky vliv na tempo méa analyza trhu, vlastni zdroj

Vliv analyzy trhu na tempo vyvoje

Zrychleni Zpomaleni Nelze urcit

R1 ,, Ano.

R2 ,,Ja si myslim, Ze je to nedilnd
soucast, a ani nemyslim, Ze by
to mélo vest ke zpomaleni.

RS ,Néco nas zpomali, néco
zrychli, takZe se to ve findle
vynuluje.*

R6 ,Beru to jako nedilnou soucast,

ale hodné to zpomaluje.
R7 ., Na jednu stranu ti zpomaluje, ale
na druhou stranu, kdyz to
neudeélam, tak to stejné musim
udélat potom...
RS ,, Tak bez toho by se to nedalo

udélat, takze na to takhle

¢

nenahlizime.

Nézor odborniki je pii vyvoji nezastupitelny, ale z hlediska tempa mize vyvoj i
zpomalovat. Respondenti to vysvétluji v tabulce 5-3.
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Tabulka 5-3 analyza zucasténych stran - nadzor odborniktl, vlastni zdroj
Analyza zucastnénych stran — nazory odborniki

Zrychleni Zpomaleni Nelze urcit
R3 , Jakoby ty

vstupni pozadavky

toho trhu my

potiebujeme. “
R5 ., Spise ke zpomaleni. My

jim to ukdzeme, co to
umi, a oni zacnou mohlo
by to byt spis tak a tak, a
toto by mohlo fungovat
jesté jinak, takze my se
musime vratit zpatky “

R6 ,, To se neda takhle rict,

ale obecné spis ke
zpomaleni, kdyz do toho
nékdo zacne vrtat, tak
samozrejmé se to
zpomali. “

R7 ., Takze v jednu chvili se uzavre
specifikace, tak se to naplanuje,
tak to je. V ramci revizi se to
jesté jednou projde, co by za
cenu nakladu slo take, co
poptavaji ti zakaznici, co by
jesté slo néjak a co ne. Neni to
Jjednoduché.

RS ., To ja bych nerekl, Ze se na to
da takhle odpovédet, urcité to
vede ke zlepseni...

Respondenti mluvi o zpomaleni nebo zrychleni vyvoje s neutralnim postojem a berou to
tak, Ze to musi byt. Jednotlivé kroky je nutné splnit, a proto neni dileZité se zabyvat
vlivem na tempo. Stejnymi kroky a postupy musi projit v§ichni vyrobci, ktefi chtéji mit

vyrobek odpovidajici pozadavkiim na trhu.
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5.6 Shrnuti

Ve vysledcich jsou utfidény a analyzovany odpovédi respondentli ztad vyrobcil
zdravotnickych prosttedkl. Jejich odpovédi jsou velice dulezité pro pochopeni bézné
praxe vyvoje zdravotnickych prostfedkl a srovnani se zahrani¢nimi vyrobci.
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6 Diskuze

Tato prace je zamétfena na zmapovani toho, nakolik jsou ¢esti vyrobci zdravotnickych
prostiedkil sezndmeni s v€asnym hodnocenim zdravotnickych technologii. Jejich nazory
byly peclivé zaznamendny pomoci nahrdvanych rozhovorti a néslednych doslovnych
piepist. V Ceské republice je vyzkum zaméfeny na nazor vyrobcii prvni, ale v zahrani¢i
se podobnému tématu vénovali Craven (2012), Markiewiczova (2017) a Manettiova
(2018). Tyto prace budou pouzity ke srovnani.

Oblasti vyvoje, které byly zkoumany, jsou znalost HTA, analyza trhu, klinické
souvislosti, financni a ekonomickd analyza a analyza zucastnénych stran. Tyto oblasti
jsou stézejni pro rozhodovani o vyvoji nebo inovaci zdravotnického prosttedku, kdy by
bylo mozné pouzit pro podporu rozhodovani metody v€asného hodnoceni. Z toho diivodu
se vyzkum zajimal o to, jak jsou podklady k rozhodovani ziskavany v soucasnosti.

6.1 Respondenti

S rozhovorem souhlasilo osm vyrobcl, pfesto bylo pokryto Siroké odvétvi
zdravotnickych prostiedkl vSech tfid rizika, mezi kterymi byli jak terapeutické, tak i
diagnostické technologie a software. V kazdé oblasti zdravotnickych prostiedkl je
problematika vyvoje a v€asného hodnoceni vnimana odlisné, ale jsou body, ve kterych
neni jednota ani u pfimych konkurentti. Na obrazku 6-1 jsou uvedeny kody, které se v
rozhovorech s respondenty R2 a R3 vyskytovaly nejéastéji. Uprostied jsou témata, ve
kterych se respondenti shoduji. R2 mén¢ hovoti o ndkladech a legislativé na rozdil od R3,
ktery se ale méné vénuje klinickému dopadu.
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Urc¢ité rozdily byly objeveny také v porovnani mensich a vétsich firem. Zastupcei mensich
firem uvadeli vétsi propojenost mezi oddélenimi a pfimé vedeni zaméstnanct. Oproti
vetsim firmém také zminovali Sir$i zaméteni jednotlivych pracovnikii. Naopak z hlediska
organizace vyvoje a ndhledu na v€asné hodnoceni a obecné HTA vyznamné rozdily
nebyly.

Respondenty v anglickém vyzkumu (Craven, 2012) byli ucastnici workshopu o vyuziti
metod zdravotnické ekonomie z fad vyrobct. U nizozemského vyzkumu (Markiewicz,
2017) rozhovory probihaly s vyrobci z malych a stfedné velkych firem. Nebyly uvedeny
typy zdravotnickych prostiedkli. V obou vyzkumech bylo vice respondentti (n= 37, resp.
n=43). Sbér dat a jejich analyza ale byla kvantitativni, tedy vysledky téchto studii maji
odlisny charakter. Z vysledku ptedlozené prace vychazi, ze vyrobci podobné jako v obou
zahrani¢nich vyzkumech nemaji velké znalosti véasného hodnoceni, ani HTA, ale také se
dozvidame, pro¢ neni zajem vétsi a co je pro vyrobee pii vyvoji dilezité. Prestoze byla
ve sbéru dat pouzita metodika Markiewiczové (2017), vysledky se mirné 1i$i zplisobem
zpracovani. Naopak vysledky Manettiové (2018) jsou zpracovanim podobné a vhodné

pro hloubkovou analyzu.

Ve srovnani s podobnymi vyzkumy, které se zabyvaji touto problematikou, je mnoZzstvi
respondentil v na§em vyzkumu nizké. V Ceské republice je okolo sto tiiceti vyrobcil
zdravotnickych nelékovych technologii, coz je méné nez v ostatnich statech, kde vyzkum
probihal. Nizsi pocet respondentl souvisi také s neochotou podélit se o data souvisejici
s vyzkumem a s nedostatkem ¢asu vedoucich pracovnikll. V ptfipadé tohoto vyzkumu ale
osm respondentd dostatecuje, protoze cilem prace nebylo potvrdit teorii, ale pochopit, jak
vyvoj bézné probiha. Béhem osmi rozhovort byly ziskany kvalitativni informace, ale
nebyly kvantitativné ovéfeny.

6.2 Hodnoceni zdravotnickych technologii

Na otazku o znalosti HTA byli respondenti tdzani na zacatku rozhovoru. Respondenti
uvadéli nizkou znalost. Podobné uvadéli nizkou znalost 1 respondenti ve vyzkumu
Manettiové (2018), kde v oblasti vzdélani o HTA jsou identifikovany hlavni problémy
jako nedostatek znalosti o HTA a vCasném hodnoceni, mezery v tom, jak vcasné
hodnoceni provadét, a malé znalost existujicich pokynti pro v€asné hodnoceni. Omezené
znalosti HTA uvadi také Craven (2012) v Anglii.

Nizka znalost metod HTA byla ocekavéana uz z pfedchozich studii a je tak potvrzena prvni
hypotéza. Predpoklédali jsme, Ze vyrobci maji nizké znalosti v€asného hodnoceni, ale
ukézalo se, Ze maji nizké znalosti 1 v samotném HTA, ze kter¢ho v€asné hodnoceni

vychézi.

Neznalost metod HTA muze byt zptusobena zahlcenim vyrobci mnozstvim jinych
pozadavkl, které jsou dany legislativn¢ a které je tfeba splnit pro ziskani certifikace.

Muze to vést k presvédCeni, ze dalsi formélni metody hodnoceni potieba nejsou.
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Respondenti uvadéli, ze vramci vyvoje zvazuji faktory, které byly v rozhovorech
uvedeny (budouci uzivatelé, konkurenti, trh, klinické souvislosti, ...).Vyrobci maji dobie
zpracované hodnoceni z hlediska vlastni spolecnosti, ale pohled budoucich uzivateld je
posuzovan spiSe na zdklad¢ klinickych pfinosi. Nicméné tato data nejsou dale
analyzovana a propojena s ekonomickymi dopady na budouci uzivatele ani na celou
spole¢nost. Respondenti uvadéli, ze takové hodnoceni neprovadi, protoze neni dostatek
dat ze stran zdravotnich pojistoven. Respondenti tvrdi, Ze na podobné analyzy neni bran
ohled pfi uhradach zdravotnického prostiedku a chybi tedy motivace k provadéni dalsiho
hodnoceni. Toto se potvrzuje i ve francouzském vyzkumu Manettiové (2018); v ném
vyrobci uvadéli, ze o vysledky ze véasného hodnoceni neni zdjem ze stran piisluSnych
instituci a také ze neni dostatek zdroji pro vyvoj a vyzkum. Naopak v britském vyzkumu
Cravena (2012) respondenti uvadéli, ze v pripad¢ SirSich znalosti zdravotni ekonomiky
by radi takové metody vyuzivali. V pfipadé nizozemského vyzkumu Markiewiczové
(2017) je analyza budoucich uzivatel a hodnoceni celospole¢enského piinosu provadéno
vice nez polovinou respondent.

Rozdil mezi ¢eskymi, anglickymi a nizozemskymi vyrobci zde mize byt zplisoben
odliSnymi zdravotnimi systémy a vétsi rozsitenosti metod HTA v Zapadni Evropé.

6.3 Vyvoj zdravotnického prostiredku

Metodika Markiewiczové (Markiewicz, 2017) se nezabyvd pouze HTA a v€asnym
hodnocenim, ale také jakym zplisobem probiha vyvoj zdravotnického prostfedku v praxi.
Z téchto informaci je pak mozné urcit, jak by bylo vhodné navrhnout metody véasného
hodnoceni, aby byly pfinosné.

Prvni zkoumanou oblasti je analyza trhu. Jeji soucasti je analyza budoucich uzivatelt a
konkurenti.

Konkurence na trhu zdravotnickych prostredki je velka. Na ¢eském trhu je mnozstvi
zahrani¢nich hract, kteti maji zdzemi nadnarodnich korporaci, a je proto nutné presvédcit
kupujiciho o kvalitdch produktu. Respondenti sleduji konkurencni firmy a jejich aktivity
v ramci riznych veletrhi, vystav a kongresi, z internetovych stranek a informace zjist'uji
také od distributorti. Jako diivody sledovani uvadéli splnéni pozadavk legislativy, trendy
odvétvi a kontrolu, jestli nedochazi ke kopirovani vlastniho vyrobku.

Zohlednovani budoucich uzivatelti probihalo v roviné zohlediovani pacient a jejich
komfortu a zohlednovani Iékaiti a zdravotnickych pracovnikll. Ziskavani podklada pro
analyzy probihalo zejména pomoci formalnich a neformalnich rozhovorti s odborniky.
Nézory pacientl jsou sbirdny v rdmci postmarketingovych prizkuml zaméfenych
naptiklad na predchozi typy vyrobkt.
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Respondenti uvadi jako velkou vyhodu, ze 1ékaf, ktery se v daném oboru pohybuje, mize
pomoci urcit, jakym smérem se ubiraji trendy v 1écbé, a mlze porovnavat rtizné
technologie.

Spolupraci s odborniky byla vénovana velkéa pozornost v kapitole analyza zi¢astnénych
stran. Nutnost spoluprace s odborniky je ddna evropskymi a mistnimi legislativnimi
predpisy, ale respondenti také uvadéli, jakym zpisobem s odborniky spolupracuji, co jim
to prinasi a jaky to ma vliv na vyvoj zdravotnického prostiedku. Nejcastéjsi formou
spoluprace jsou formalni i neformalni rozhovory a Gc¢ast odbornika pfimo ve vyvojovém
procesu, napiiklad pfi provadeéni testi. Velky pifinos jsou piimé pozadavky na funkce a
presnéjsi specifikace, které budouci uZivatelé potrebuji. Odbornici také mohou
identifikovat rizika pti pouzivani zdravotnického prostredku.

Nézory odbornikd ziskavaji i nizozemsti vyrobei (Markiewicz, 2017), a to také formou
formalnich a neformalnich rozhovord, ale vyuzivaji také odborné ¢lanky a publikace.
Vyzkum Cravena (2012) ukazuje na diilezitost ndzoru odbornikii pro kupujici. Podle

vvvvvv

prostfedku a nazor odbornika.

V tomto bod¢ hodnoceni je obecné mezi Ceskymi i zahrani¢nimi vyrobci shoda. Vyuziti
odborniktl ve vyvoji zdravotnickych prostiedkl vychazi z evropské legislativy, ktera plati
ve vsech statech, kde byl vyzkum provadén. Toho by bylo mozné do budoucna vyuzit i
pfi provadéni vcasného hodnoceni (elicitace ndzoru odbornikid, koncepéni model
zdravotnického prosttedku).

Pro vyrobce je znalost trhu a vSech vlivil, které na néj plisobi, velice dilezitd, protoze
znacnou meérou ovliviiuje uplatnéni jejich vyrobku. Analyzou trhu se zabyvaji i normy a
legislativa, kterou je nutné dodrzet pro ziskani certifikatu zdravotnického prostredku.
Metody pro hodnoceni této oblasti jsou i formalné dobfe zpracovany. Pfedpokladam, ze
z toho diivodu jsou vysledky podobné mezi ¢eskymi i zahraniénimi vyrobci a nedoslo
k Zddnému piekvapivému zjisténi.

Dalsi kapitolou jsou klinické souvislosti. V rdmci dotazniku byly tyto otdzky soucasti
analyzy trhu. Spadé sem klinicky kontext a klinicky dopad zdravotnického prostredku.

Problematika klinického kontextu je velice komplexni a je mozné se k tomu stavét,
z riznych pohledi (jak ukazuji i odpovédi respondentil). V piipadé nizozemského
vyzkumu (Markiewicz, 2017) je otdzka sméfovana na zjiStovani a vyuziti informaci
ohledné klinického kontextu v rdmci analyzy potieb (needs analysis). Tedy ke zlepSeni
vyrobku na zéklad¢ identifikace a vyhodnoceni soucasného stavu s ohledem na cilovy
stav. Cesti vyrobci ziskavaji data z analyzy b&zné praxe, od pacientil a od lékafi. Diky
této zpétné vazb¢ je poté mozné vyrobek v ramci inovaci vylepSovat s ohledem na
zjisténé informace. To je také legislativné osetieno a tyto informace budou podle natizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 zaznamenany v Eudamed.
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V ceském vyzkumu se ukazuje, ze vyrobci pii vyvoji zvazuji, jaky bude ptfinos nového
typu zdravotnického prosttedku. Zohlednuji nadzor odborniki, se kterymi spolupracuji,
vysledky testovani, technicky pokrok a dalsi. Vysledky obou studii se tedy 1isi zejména
formalnosti hodnoceni.

Klinicky dopad se zabyva zejména tim, jaké mnozstvi pacientti nebo diagnoz technologie
zasahne a jaky vliv bude mit na 1é¢bu a rekonvalescenci. Respondenti uvadéli, ze tuto
informaci zjist'uji, nicméné prakticky dopad pro rozhodovani o vyvoji zdravotnického
prostfedku, ma pouze z pohledu vyrobce. Respondenti neuvadéli moznost vyuziti dat
v souvislosti s dopadem na celou spolecnost, pro ktery, by bylo vhodné vyuzit naptiklad
analyzu dopadu na rozpocet (BIA). Vysledky této analyzy by mohly slouZit jako dobry
argument pro jednani s rozhodovacimi organy o uhradach daného prostiedku.

U finanéniho a ekonomického hodnoceni zdravotnického prostfedku byly zkoumany
naklady a cena.

Respondenti byli tazéni, jaké ndklady berou v uvahu z pohledu firmy v ptipadé vyvoje
zdravotnického prosttedku. Toto hledisko maji respondenti dobfe zpracované. Do
nakladl pocitaji zejména hodiny vyvojait, ndklady na prototypy, ndklady na vSechny
potiebné legislativni kroky a uvedeni na trh. To musi firma peclivé zvazit a zhodnotit
s ohledem na cenovou hladinu na trhu a navratnost investice. V pfipad¢ zdravotnickych
prostiedkii uvadéli respondenti navratnost az okolo deseti let, tedy dlouhou dobu, béhem
odhady, jak dlouho bude trvat posouzeni shody notifikovanou osobou. V souvislosti
s novou legislativou se mize posouzeni protdhnout az na nékolik let, coz s sebou nese
naklady a ma vliv na ndvratnost.

Potvrzuje se tak tedy i druhd hypotéza. Vyrobci zdravotnickych prostiedkt peclivé
zvazuji investici na vyvoj zdravotnického prostfedku z pohledu firmy. Data pro analyzy
ziskavaji z tendrd, od distributorti, a v pfipadé nakladu je to odhad podlozeny predeslymi
vyzkumy. Respondenti uvadéli jako zdroje nejistoty pfi odhadech ndklady na certifikaci.

Podobné odhady je mozné provést i u hodnoceni z pohledu budoucich uZivateli.
Markiewiczova (2017) uvadi naptiklad odhad finan¢niho dopadu nového zdravotnického
prostiedku v budoucim nasazeni v nemocnici nebo odhad navratnosti investice pro
kupujiciho. Respondenti byli tdzani, jestli pfi vyvoji odhaduji, jaky mize mit novy
zdravotnicky prostiedek ekonomicky dopad pro kupujiciho. Respondenti uvadéli dopady
na zdravotni stav pacienta, na komfort pacienta i zdravotnickych pracovniki, ale odhad
uspor pro kupujiciho uvadi pouze jeden vyrobce.

Sir$i hledisko je ekonomicky dopad na celou spole¢nost. Pro hodnoceni dopadu na

spole¢nost navrhuje Markiewiczova (2017) analyzu néakladové efektivity, analyzu

nakladi a pfinosi a analyzu nakladd a uzitku. V Ceské republice respondenti uvadéli, ze

je velice problematické ziskat dostatek dat, které by bylo mozné pouzit pro analyzu

pfinost a efektd. Respondenti uvadi, Ze sbiraji informace od 1ékaiti a distributorii a
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probiha post marketingové sledovani vyrobkd. To opét vede k hodnoceni dopadd na
zdravi, 1écbu a komfort, které je ale nutné propojit s ekonomickymi daty.

Ttfeti hypotéza byla také potvrzena, respondenti uvadeli, ze ekonomicky dopad
zdravotnického prostiedku z pohledu celé spolecnosti nesleduji. Takovému hodnoceni se
nebrani, ale uvadi davody, pro¢ to neni mozné.

Jak bylo jiz vy$e zminéno, vyrobci se domnivaji, Ze zdravotni pojistovny neberou v potaz
studie, které by dokazovaly uspory pro zdravotni systém. Uvadi, ze za zdravotni
prostiedek je stanovend cena, ktera se méni pouze minimalné. Z nizozemského vyzkumu
(Markiewicz, 2017) ale vyplyva, Ze tam jsou analyzy Gspor pro zdravotni systém i obecné
pro budouci uzivatele bézn¢ provadeéné. Predpoklddam tedy, ze maji i vliv na hrazeni
zdravotnického prostiedku a diky tomu je 1 vyssi podpora inovaci a drazsich technologii.
Respondenti uvadéli odbyt zejména na ceském trhu, ale uz v dnesni dob¢ i do budoucna
bude pravdépodobné dochézet k vyraznéjs$i propojenosti evropského a ceského trhu,
a vyuZzivani néstroji zdravotni ekonomiky a vcasného hodnoceni mize pomoct ceskym
vyrobcim k vyssi konkurenceschopnosti. Podle vyzkumu Manettiové (2018) je pro
vyrobce nutné dokazat, Ze metody v€asného hodnoceni maji vliv na navratnost investic —
tedy ze maji vliv na rozhodovaci organy, a poté je tfeba vyiesit, jak efektivné
zakomponovat v¢asné hodnoceni do jednotlivych fazi vyvojového procesu.

Jak ale vyrobci upozoriuji, v nékterych ptipadech takové hodnoceni neni mozné pouzit.
U nékterych zdravotnickych prostfedkt je velice snadné odhadnout ekonomicky dopad,
ale je to tézké odhadovat naptiklad u diagnostickych prostfedkii a u prostredkli na
podporu 1é¢by. V nékterych ptipadech je podle respondentl toto kritérium nesmyslné
hodnotit a je potfeba zaméfit se na jiné aspekty. Podle vyzkumu Cravena (2012) je ale
nakladova efektivita jednim z hlavnich faktord, které ovliviiuji kupujiciho.

I v této oblast, i respondenti uvadi n¢které problémy, které ziskavani nazoru odbornikii
pfinasi. Mezi nimi jsou riizné nazory odbornikli na danou problematiku, rivalita mezi
odborniky a zpomalovéni vyvoje. Respondenty neni zpochybnéna potieba odbornika pti
vyvoji a jeho nezastupitelnd funkce, ale spravné zapojeni mize byt velkou vyzvou pro
manazery.

Nejdalezitéjsim vysledkem prace je zjisténi, jak wvyrobci postupuji pifi vyvoji
zdravotnickych prostfedktll, co v oblasti vyvoje povazuji za dulezité a ktera hlediska
naopak nejsou dostatecné zhodnocena. Respondenti, kteti se do vyzkumu zapojili, jsou
predstavitelé uspeSnych Ceskych firem, nicméné s rostouci globalizaci a mnoZzstvim
konkurentii na celosvétovém trhu je dnes obzvlast dilezité cilit vyvoj a investovat finance
omezeného rozpoctu do projektil, které maji vysokou pravdépodobnost tispéchu na trhu.
Proto by bylo vhodné vyrobce seznamovat s moznymi dal§imi aspekty hodnoceni, které
mohou pomoci pfi rozhodovani. Dulezitym zjisténim jsou také piekazky vcasného
hodnoceni, jako je nedostatek dat k hodnoceni a postoj rozhodovacich organt, které
dostate¢né nepodporuji inovace a z toho plynouci Gispory pro zdravotni systém.

65



6.4 Limitace a inspirace pro dalSi vyzkum

Cilem této prace je pochopit, jak ¢esti vyrobci pracuji a jakym zplisobem vyvoj probiha,
a pomoci tak identifikovat mista, kde by bylo mozné pouzit metody v€asného hodnoceni,
aby bylo pfinosem pro vyrobce. Diskutované vysledky byly peclivé sbirdny a
analyzovany podle uvedené metodiky. I pfesto mohlo ale dojit k ur¢itému zkresleni, které
muze byt zpisobeno nevhodnym polozenim otazky nebo neporozuméni otazce.

Dalsim moznym postupem by mohlo byt kvantitativni ovéteni téchto kvalitativnich dat.
Stanovené hypotézy byly respondenty potvrzeny, ale také bylo uvedeno mnozstvi
podnéti k dalsimu ovétreni. Respondenti uvadi nékteré problémy, které spatiuji v pripadé
provadéni véasného hodnoceni v Ceské republice. Dalii analyza by pfinesla odpovédi,
jak na danou problematiku nahliZi ostatni vyrobci, ale i rozhodovacimi organy.

Na zaklad¢ téchto podkladl o ndzoru na v€asné hodnoceni a o problémech, které vyrobci
uvadi ptfi vyvoji, by mohly byt navrzeny a dale hodnoceny nékteré metody vcasného
hodnoceni.
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7  Zavér

V¢casné hodnoceni zdravotnickych technologii je takové hodnoceni, které se aplikuje na
prostfedkll tak, aby byl bran ohled na specifika pfistroje (Drummond, 2009). Béhem
poslednich let bylo pro hodnoceni pouzito mnoho metod, které autoii zkoumali v nékolika
obsahlych ptehledovych ¢lancich (IJzerman, 2011), (Markiewicz, 2014) (IJzerman,
2017), (Fasterholdt, 2017), ale pfesto nebyl nalezen obecny postup. Nékolika autory
(Craven, 2012), (Markiewicz, 2017) (Manetti, 2018) byli osloveni vyrobci
zdravotnickych prostiedkl, pro které by mélo byt v€asné hodnoceni nejptinosnéjsi.
Vyzkum, ktery se zabyva nazory vyrobctl na véasné hodnoceni, byl proveden i v Ceské
republice. Na zakladé tohoto vyzkumu lze fict, Ze vyrobci maji velice dobie zpracované
potiebné podklady pro rozhodovéani o zahdjeni vyvoje zdravotnického prostredku, ale
pouze z pohledu vlastni spole¢nosti. Perspektivu budoucich uzivateld a perspektivu celé
spolecnosti uvazuji spisSe z pohledu piinosu pro zdravi, ale chybi propojeni se zdravotni
ekonomikou. S v€asnym hodnocenim se néktefi vyrobci setkali poprvé a formalni

nastroje HTA jsou jim ¢asto nezndmé.

Vysledky tohoto vyzkumu jsou podobné vysledkim vyzkumu Cravena (2012)
u anglickych firem a Manettiové (2018) ve Francii. Naopak v nizozemském vyzkumu
Markiewiczové (2017) vysledky ukazaly rozSifenéjsi pouzivani metod vcasného
hodnoceni nizozemskymi vyrobci zdravotnickych prostredka.
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9 Prilohy

9.1 Priloha A Prehledové ¢lanky o souc¢asném pohledu na véasné hodnoceni zdravotnicky technologii

Piehledové €lanky o souc¢asném pohledu na véasné hodnoceni zdravotnicky technologii
Nazev Autor Rok Stat Hlavni otazky Vysledky
Early Assessment of Medical IJzerman Maartan J., | 2011 | Nizozemsko | Jaké jsou vhodné metody pro Vysledkem této prace je prehled
Technologies to Inform Product Steuten Lotte M.G. vcasné hodnoceni? predchozich ¢lankt a metod v€asného
Development and Market Jaky je pfinos v¢asného hodnoceni. Na tyto metody je dale
Access hodnoceni pro vyrobce nahliZzeno prostfednictvim koncep¢niho
(IJzerman, 2011) zdravotnickych technologii? | ramce zavedeného v tomto dokumentu.
Medical devices early Markiewicz 2014 | Nizozemsko Jaka je soucasna teorie a Je pouZzivano velké mnozstvi metod
assessment methods: Katarzyna, praxe v hodnoceni béhem vyvoje zdravotnickych
Systematic literature review van Til Janine, zdravotnickych technologii? | prostfedkid. Aby bylo vcasné hodnoceni
(Markiewicz, 2014) [Jzerman Maartan J. Jaké metody jsou pouzivany? soucasti vyvoje zdravotnického
prostfedku, bylo by potieba metody
standardizovat a vyjasnit.
Review of early assessment Fasterholdt Iben, 2017 | Nizozemsko | Jaké jsou modely v€asného | Nejcastéjsi modely v€asného hodnoceni
models of innovative medical Krahn Murray, hodnoceni? jsou riizné varianty tradi¢ni analyzy
technologies Kidholm Kristian, Které z téchto modelt jsou nakladové efektivity. Bohuzel to
(Fasterholdt, 2017) Yderstrede Knud nejslibnéjsi pro rozhodujici | vypada, Ze pro hodnoceni nemocnic se
Bonnet, Pedersen organy nemocnic? hodi $patné.
Kjeld Moller
Emerging use of early health IJzerman Maarten J., | 2017 | Nizozemsko | Jaké jsou souCasné empirické Popis a hodnoceni nejcastéji
technology assessment in Koffijberg Hendrik, studie, které vyuzivaji pouzivanych metod.
medical product development: Fenwick Elisabeth, vcasného hodnoceni
Krahn Murray zdravotnickych technologii?
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A scoping review of the
literature

(IJzerman, 2017)

Jaké je plan rozvoje metodiky
pro vcasné hodnoceni?

Autofi navrhuji pouzivat novou definici
a tato studie dava nékolik doporuceni
pro dal$i vyzkum.

V¢asné hodnoceni
zdravotnickych technologii

(Rogalewicz, 2018)

Rogalewicz Vladimir

2018

Ceska
republika

Jaky je aktudlni stav
vcasného hodnoceni
zdravotnickych prostredkii a
vypoctu jejich ndkladové
efektivity pfed uvedenim na
trh?

V¢asné hodnoceni zdravotnickych
prostiedkt je v soucasné dob¢
doporucovano predevsim akademickou
komunitou. V¢asné hodnoceni by mélo
byt pfinosné zejména pro vyrobce
zdravotnickych prostiedkd.

9.2 Piiloha B Clanky o problematice specifickych vlastnosti zdravotnickych prostiedki z hlediska

HTA
Clanky o problematice specifickych vlastnosti zdravotnickych prostiedkii z hlediska HTA
Nazev Autor Rok Stat Hlavni otazky Vysledky
What type of clinical evidence is Tarricone Rosanna, 2016 Italie Jaky vyznam maji data Data z realné klinické praxe
needed to assess medical devices | Boscolo Paola Roberta, z realné klinické praxe jako predstavuji platny dopln¢k nebo
(Tarricone, 2016) Armeni Patrizio klinické dukazy? alternativu k RCT studii. RCT studie
ma nejvyssi vahu, ale v nékterych
ptipadech lze jen obtizn¢ provést.
Challenges in the clinical and Tarricone Rosanna, 2011 Italie Jaké jsou vyzvy v piipadé Na konkrétnim pfipad¢ implantace

economic evaluation of medical
devices: The case of transcatheter
aortic valve implantation

(Tarricone, 2011)

Drummond Michael

hodnoceni zdravotnickych
technologii?

nového typu aortalni chlopné je
ukazana komplexnost hodnoceni
zdravotnickych technologii.
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Economic evaulation for devices Drummond Michael, 2009 Velka Jaké jsou metodologické Popis Sesti kritérii, ve kterych jsou
and drugs — same or different Griffin Adrian, Tarricone Britanie vyzvy pii aplikaci obecnych zdravotnické prostiedky specifické.
(Drummond, 2009) Rosanna postupii ekonomického Tyto vlastnosti maji vliv na
hodnoceni na zdravotnické hodnoceni.
prostredky?
The life cycle of health Gutiérrez-Ibarluzea 2017 | Spanélsko Jaké jsou vyzvy Popis aktivit, které probihaja ve
technologies. Challenges and Ifiaki, Chiumente Marco, Italie v jednotlivych fazich vyvoje fazich vyzkum a vyvoj, regulace,
ways forward Dauben Hans-Peter Némecko zdravotnického prostiedku? investice a disinvestice za uc¢elem
(Gutiérrez-Ibarluzea, lepsiho vyuziti zdravotnického
2017) prostiedku.
Methodological choices for the Bernard Alain, Vaneau | 2014 | Francie Jaké jsou problémy spojeny Byly nalezeny a popsany problémy

clinical development of medical
devices

(Bernard, 2014)

Michel, Fournel Isabelle,

Galmiche Hubert, Nony

Patrice, Dubernard Jean
Michel

s provedenim konvenéni RCT
studie u zdravotnickych
prostredkt?

Jaké jsou jiné névrhy
vyzkumu a jaké jsou jejich
limity?

spojeny s provedenim RCT. Mezi
nimi naptiklad nacasovani vyzkumu
a zaslepenost studie. Dalsi navrhy
vyzkumu byly popsany.

9.3 Piiloha C Clanky, které se zaméfuji na nazor vyrobci zdravotnickych prostiedki o véasném

hodnoceni

Clanky, které se zaméruji na nazor vyrobcu zdravotnickych prostiedkii o véasném hodnoceni

Nazev Autor Rok Stat Hlavni otazky Vysledky
Engaging with economic Craven Michael P., | 2012 Velka Jaké je troven znalosti ohledné Vétsina ucastnikt vyzkumu z fad
evaluation methods: insights Allsop Matthew J., Britanie metod ekonomického vedoucich pracovnikti malych a stfedné
from small and medium zhodnoceni u malych a stfedné
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velkych spole¢nosti uvedlo, ze tiroven

enterprises in the UK medical
devices industry after training
workshops

(Craven, 2012)

Morgan Stephen P.,
Martin Jennifer L.

velkych spole¢nosti vyrobcti
zdravotnickych prostiedki?

jejich znalosti je nizka.

Evidence-gathering across
industry and academia on early
Health Technology Assessment
(HTA) of medical devices:
survey design and piloting

(Manetti, 2018)

Manetti Stefania,
Burns Richeal M.,
Turchetti Giuseppe

2018

Italie
Velka
Britanie

Jaka je uroven pfijeti a jaké

jsou potencialni bariéry k pftijeti

vcasného hodnoceni
zdravotnickych technologii
z pohledu vyrobcti zdravotnické
techniky a z pohledu
akademickych pracovniku?

Z odpovédi vyrobct zdravotnickych
prosttedkti a akademickych pracovnikti
byly ur¢eny klicové problémy.

Rozhovorem byly nalezeny ¢tyti oblasti,

A qualitative exploration of
early assessment of innovative
medical technologies

(Fasterholdt, 2018)

Fasterholdt Iben,
Lee Anne, Kidholm
Kristian,
Yderstraede Knud
Bonnet, Pedersen
Kjeld Moller

2018

Nizozemsko

Jakym zpusobem je provadéno
vcasné hodnoceni v riiznych
zdravotnickych organizacich

(vyrobci zdravotnickych
technologii, vetejné
nemocnice)?

ve kterych je v€asné hodnoceni
provadéno podobné a Ctyii ve kterych se
li$i. Vetejné nemocnice maji nizsi stupen
formalizace v€asného hodnoceni a jsou
mén¢ spokojené s tim, jak je v€asné
hodnoceni provadéno, ve srovnani se
soukromymi organizacemi.

Early assessment of medical
devices in development for
company decision making: an
exploration of best practices

(Markiewicz, 2017)

Markiewicz
Katarzyna, Van Til
Janine, 1Jzerman
Maarten

2017

Nizozemsko

Provadgji vyrobcei zdravotnické
techniky v€asné hodnoceni?
Jakym zptisobem je provadéno
vcasné hodnoceni?

Vétsina vyrobct vyuzivaji k provadéni
vcasného hodnoceni vnitini zdroje a
externi konzultanty. Z vyzkumu vyplyva,
Ze je pouzivano mnoho metod ke
v€asnému hodnoceni, ale neni jasné, jak
by mély byt pouzivany, jaké ditkazy by
mohli byt ziskavany a jak ovliviiuji
rozhodovaci proces ve firme.
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9.4 Ptiloha D Clanky o metodach véasného hodnoceni

Clanky o metodach véasného hodnoceni

Nazev Autor Rok Stat Hlavni otazky Vysledky
Early HTA to inform medical | A.M. Chapman, C.A. Taylor, and | 2014 Velka Jaké jsou principy Vysvétleni principli metody
device development decisions — A.J. Girling Britanie metody stanoveni stanoveni stropu a popis praci,
The Headroom method stropu a jeji pouziti které se zabyvaly zhodnocenim
(Chapman, 2014) v praxi? této metody retrospektivni aplikaci
na ptipadové studie.
Early stage Health technology Pecchia Leonardo, Craven 2013 Velka Jaké jsou limity pro Predstaveni dvou metod pro v¢asné
assessment of biomedical Michael P. Britanie v€asné hodnoceni hodnoceni zdravotnickych
devices. The MATCH zdravotnickych prostiedk, které byly vytvoreny
expirience prosttedkt u Siroce v ramci MATCH projektu.
(Pecchia, 2013) uzivanych metod HTA?
Improving the methods for the Tarricone Rosanna, Callea 2017 Italie Jakym zptisobem jsou Prostfedky nejsou testovany ve
economic evaulation of medical Giuditta, Ogorevc Marko, Slovinsko zdravotnické vSech oblastech. Mnoho
devices Prevolnik Rupel Valentina prostifedky testovany? charakteristickych ryst nelze
(Tarricone, 2017) Jaké jsou metodické | dokonale testovat ve fazi vstupu na
mezery, které je potfeba | trh, ale jejich potencialni dopad je
resit? mozné modelovat podle
predchozich zkuSenosti.
Involving patient in the early Gagnon Marie-Pierre, Candas 2014 Kanada Jakym zptisobem Stanoveni intervenci na podporu
stages of health technology Bernard, Desmartis Marie, zapojit pacinety do Ucasti pacientd ve tiech fazich
assessment (HTA): a study Gagnon Johanne, Roche Daniel ruznych fazi HTA aby procesu HTA: Identifikace témat
protocol La, Rhainds Marc, Coulombe byl co nejveétsi piinos? HTA, stanoveni priorit, rozvoj
(Gagnon, 2014) Martin, Dipankui Myléne planu hodnoceni.
Tantchou, Légaré France
Health technology assessment | Polisena Julie, Castaldo Rossana, | 2018 Kanada Jaké jsou mezery ve Bylo navrzeno tficet doporuceni,

methods guidelines for medical

Ciani Oriana, Federici Carlo,

stavajicich pokynech

ktera byla ptednesena odbornikiim
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devices: How can we address Borsci Simone, Ritrovato Matteo, Velka HTA pro zdravotnické z oblasti biomedicinského
the gaps? The international Clark Daniel, Pecchia Leandro Britanie prostiedky? inzenyrstvi. Dvacet sedm
federation of medical and Nizozemsko | Jaka by byla vhodna doporuceni bylo odborniky
biological engineering doporuceni pro zvysSeni odsouhlaseno.
perspective dopadu HTA pro
(Polisena, 2018) zdravotnické
prostiedky?
Conceptual model for early Huygens Simone A., Rutten-van | 2016 | Nizozemsko Jakym zptisobem Vytvoten model, ktery slouzi jako
health technology assessment | Molken Maureen, Bekkers Jos A., model vytvorit zéklad pro analyticky-rozhodovaci
of current and novel heart valve Bogers Ad, Bouten Carlijn, (zplsoby ziskani dat)? proces a ktery miize stanovit
interventions Chamuleau Steven, de Jaegere Jaky bude mit piinos? potencialni nakladovou efektivitu
(Huygens, 2016) Peter, Kappetein Arie Pieter, ve fazi v€asného vyvoje.
Kluin Jolanda, van Mieghem
Nicolas, Versteegh Michel,
Witsenburg Maarten, Takkenberg
Johanna
Integrating health economics Vallejo-Torres Laura, Steuten 2008 Velka Jaké jsou vyhody Ustanoveni metodologie pro
modeling in the product Lotte M. G., Buxton Martin J., Britanie iterativniho vyuziti prizpiisobeni Bayesianskych metod
development cycle of Girling Alan J., Lilford Richard ekonomického k pouziti pro podporu rozhodnuti

medical devices: A Bayesian
approach

(Vallejo-Torres, 2008)

J., Young Terry

zhodnoceni béhem
vyvoje nového
prostiedku?

vyrobct zdravotnické techniky od
vcasnych fazi vyvoje nového
zdravotnického prostiedku.
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9.5 Priloha E Email pro vyrobce zdravotnickych prostredki
Dobry den,

Jmenuji se Zuzana Pta¢kova a jsem studentkou CVUT FBMI. Chté&la bych Vas pozadat
o spolupraci na vyzkumu V¢asné hodnoceni zdravotnickych technologii — soucasny stav
v CR.

V¢asné hodnoceni zdravotnickych technologii (early HTA) je specificka aplikace HTA,
ktera se zabyva hodnocenim vyrobku ve fazi vyvoje. Klasické HTA je hodnoceni
zdravotnické technologie z hlediska u€innosti, bezpecnosti a nakladové efektivity, a také
z hlediska etického a socialniho. HTA studie jsou vétSinou tvofeny pro potieby platce
zdravotni péce. VEasné hodnoceni by mélo mit pfinos nejen pro platce, ale také pro
vyrobce. Proto bych potfebovala znat Vas nazor na vyvoj zdravotnického prostfedku a
jak ve vasi firmé probihd hodnoceni.

Vyzkum bude probihat jako polostrukturovany rozhovor se zastupcem firmy. Rozhovor
bude nahrdvany a nasledné¢ ho anonymné zpracuji do prace. Vysledky budou dale
srovnany s obdobnymi studiemi ze zahranici.

Rozhovor bude maximélné€ na 1 hodinu, otazky se budou tykat obecné postupti a procesti,
tedy nehrozi zadny tnik citlivych informaci. Respondent mize presto kdykoliv rozhovor
bez postihu ukoncit.

Pokud byste souhlasili s poskytnutim rozhovoru, prosim o kontakt na vybraného zastupce
firmy.

V piipade, Ze se vyzkumu ucastnit nechcete, prosim zaSlete mi email s odmitavou
odpovédi, abych Vs jiz zbyte¢né nekontaktovala

Dékuji,
S pozdravem

Bc. Zuzana Ptackova
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9.6 Priloha F Informovany souhlas, souhlas s nahravanim
Informovany souhlas bude nahran pted zahdjenim rozhovoru.

Drzitel souhlasu: Bc. Zuzana Pta¢kova, Za Rybniky 607, Mnisek pod Brdy, 252 10
Telefon: 721 210 707, email: ptackzuz@tbmi.cvut.cz

Predmét a provedeni: Vyzkum se tykd informaci ohledné¢ hodnoceni zdravotnické
techniky a jeho aplikace v dané spolec¢nosti. Prubéh rozhovoru bude nahravan a ze
zvukového zaznamu bude nasledné potizen doslovny piepis, ktery bude dale analyzovan
a interpretovan. Osobni informace budou zpracovany dle pozadavktt GDPR. Doslovny
ptepis bude diisledné anonymizovan tak, aby byla zarucena anonymita a ochrana vSech
osob a firem zminénych v priabéhu rozhovoru a aby nebylo mozné tyto osoby a firmy na
zaklad¢ anonymizovaného piepisu identifikovat. Zvukovy zdznam a doslovny piepis
bude Zuzana Ptackova uchovavat u sebe. Anonymizované citace ¢asti doslovného piepisu
mohou byt pouzity v zavérecné diplomové praci. Informant mtze kdykoli Gplné zrusit

ucast na vyzkumu, bez jakéhokoliv sankce.

Rozumite vySe uvedenému a souhlasite rozhovorem?
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9.7 Priloha G Souhlas etické komise

&  CESKE VYSOKE UGENI TECHNICKE V PRAZE

Fakulta biomedicinského inzenyrstvi
nam. Sitna 3105, 272 01 Kladno

Zadost o projednani vyzkumného projektu v etické komisi FBMI CVUT
Application for approval of a research project by F. 'BMI CTU Institutional Ethical/Review Board

Nazev projektu: V&asné hodnoceni zdravotnickych technologii — prizkum soutasného stavu v Ceské republice
Name of the project: Health technology early-stage assessment —a survey of the current state in Czech Republic

Hlavni FeSitel projektu: Bc. Zuzana Ptagkova, FBMI, obor SIPZ, Namésti Sitna 3105, Kladno, 272 01

Skolitel: doc. Mgr. Vladimir Rogalewicz CSc., FBMI, Kkatedra biomedicinské techniky, Namésti Sitna 3105, Kladno, 272 01
Kontakt: rogalewicz(@fbmi.cvut.cz

Konzultant: PhDr. Miroslav Barték, Ph.D., UJEP Fakulta socialn& ekonomicka, Pasteurova 3544/1, Usti nad Labem-mé&sto, 400 96
Kontakt: miroslav.bartak@ujep.cz

Struény popis projektu: Vyzkum je zaméfen na v€asné hodnoceni zdravotnickych technologif (early HTA) z pohledu vyrobcii
zdravotnické techniky v Ceské republice. Tento vyzkum bude probihat formou nahravaného polostrukturovaného rozhovoru

s kli¢ovymi informanty z &eskych firem. Cilem je zhodnotit informovanost a nazor vyrobci na véasné hodnoceni zdravotnickych
technologii. ’

Charakter projektu: Diplomova prace

Seznam pFikladanych dokument:
e sylabus projektu .
e informovany souhlas v&. informace pro subjekt hodnoceni
e jiné (prosime vypsat): Scénaf polostrukturovaného rozhovoru

}7 /’/r’/’,?/b%k_‘ s

podpis hlavniho Fesitele

V Kladng& dne 10.9.2019

Vyjad¥eni souhlasu etické komise FBMI CVUT
FBMI CTU Institutional Ethical/Review Board approval

Projekt byl schvalen etickou komisi FBMI CVUT dne: 10- 10- 2573 platny do: f//ﬁ;&ﬁ
pod &islem:  .-1/ /240 /3

Etick4 komise FBMI CVUT v Praze, ve sloZeni Mgr. Martina Dingova $likové (predsedkyné), prof. Ing. Karel Roubik, Ph.D., RNDr.
Tana Jarogikova, CSc., Ing. Petr Kudrna, PhD., MUDr. Radek Matlach, a Ing. Lucie Sedzmakova, zhodnotila predloZeny projekt a

neshledala zadné rozpory s platnymi zdsadami, predpisy a mezinarodnimi smérnicemi pro provadéni biomedicinského vyzkumu
zahmujiciho lidské G¢astniky nebo laboratorni zvifata.

Resitel projektu spinil podminky nutné k ziskani souhlasu etické komise.

ETICKA KOMISE
Ceské vysoké utenf technické v Praze ,%1,‘ //\

Fakulta biomedicinského InZenyrstvl
V Kladné dne //0,40_,40 /0 nAm. Stnd 3108
razitko etickz2RevKiagnbBMI CVUT podpis predsedy etické komise
CVUT v Praze tel.: (+420) 224 358 419 1¢: 68407700
Fakulta biomedicinského inzenyrstvi fax: (+420) 312 608 204 DIC: CZ68407700
nam. Sitna 3105 www.fbmi.cvut.cz Bankovni spojeni: KB Praha 6
27201 Kladno &.4. 27-7380010287/0100
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9.8 Piiloha H Vyrobci zdravotnickych prostiredka v CR

Abner a.s. nemocnicni gastrozaiizeni

AKC konstrukcee s.r.o. instalace operacnich salil

AlbisTech s.r.o. informacni systémy

Alpa a.s. kosmetické a masézni prostredky
Altech, spol. s.r.o. kompenzacni a rehabilitacni pomucky
Aries a.s. kompresni pun¢ochy

AUDY s.r.o. rehabilita¢ni pomucky

Axon Lab s.r.o.

diagnostické produkty

Beznoska s.r.o.

chirurgické nastroje, implantaty

Biomag s.r.o.

pulzni magnetoterapie

Bionic s.r.o.

distribuce- ultrazvuky, ekg

Bioster a.s.

hojeni ran, stomatologie

BLW s.r.o. diagnosticka technika
BMT s.r.o. sterilizatory

Brased eurotextil s.r.o. podlahy na sal
ClineX a.s. laboratote

Clinitex s.r.o.

zdravotnicky textil

Codaco Electronic s.r.o.

komunikacni systémy

Compex, spol. s.r.o.

elektronika, piistroje

Contipro a.s.

biotechnologicka vyroba aktivnich latek

Delong instrument a.s.

elektronové mikroskopie

DencoHappel a.s. vzduchotechnika
Desster s.r.o. sterilizace, rehabilitace
DN Formed Brno s.r.o. distribuce

Drager Medical s.r.o. distribuce

DSC Services s.r.o.

biomedicinsky vyzkum

Ego zlin s.r.o.

systém biologické ochrany (IZS)

Ekovuk Medi s.r.o.

ptistroje pro presoterapii

Electric Medical Service s.r.o.

diagnosticka technika

Ella cs s.r.o.

cévni vystuze

ELMET s.r.o.

plicni ventilace, proktologie

Embitron s.r.o.

pfistroje na fyzikalni 1écbu

EP Roznov s.r.o.

¢isté klimatizace

Erba lachema s.r.o.

laboratorni pomticky

ERGON a.s.

textil, orto vlozky

ERILENS s.r.o.

domaéci péce

Flidr medical s.r.o.

I0zkové zafizeni

Foma medical s.r.o.

rtg systémy, pacs

Fonika Medical s.r.o.

naslouchatka

FrantiSek Plasil s.r.o.

atypické nastroje

Gama group a.s.

plastové jednorazové pomucky

Gatema a.s.

desky plosnych spojl

Generi Biotech s.r.o.

biotechnologické kity
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Global Biomedica s.r.o.

titanové implataty

Grade Medicl s.r.o.

naplasti, vlozky

Horizont Nare s.r.o

bezbariérovy piistup

Chérion a.s.

anestetické ptistroje

Chirana T. Injecta s.r.o.

Sici materidly

Chirastar KDT s.r.o.

zubni soupravy

ING corporation, spol. s.r.o.

protetika, ortotika

Ing. Jan Turek

vybaveni na miru

Intermeta s.r.o.

voziky, postele,..

Jiva Jirak, s.r.o.

nerezové vybaveni

Kettex development s.r.o.

endoskopicky systém

Klaro a spol s.r.o.

manipulacni technika

Kovonax a spol. s.r.o.

nabytek pro lékarské zatizeni

KovoS Czech s.r.o.

rehabilita¢ni vany, hyperbarické komory

Lasak s.r.o.

dentalni, kostni implantaty

Laser Orionis therapy s.r.o.

biostimulac¢ni lasery

Linet s.r.o.

nemocni¢ni luzka

M&I, spol. s r.o.

Brainscope eeg

Magellan s.r.o.

finanéni servis

Malek a spol s.r.o.

nerezové vybaveni

Maro - Mader s.r.o

nerezové vybaveni

Medetron s.r.o.

méfici technika

Mediatrade s.r.o.

externi kardiostimulatory

Medin s.r.o.

chirurgické néstroje

Medipo ZT s.r.o.

infuzni pumpy, dalsi

Mediset Chironax s.r.o.

distribuce

Medisize s.r.o.

soucastky do chirurgickych ptistroji

Medkonsult s.r.o.

urodynamické aparatury

Merci s.r.o. navrh a vybaveni laboratoii
MTE s.r.o. vyvoj, distribuce diabetickych pomticek
MZ Liberec a.s. ukoncovani med plynd, svétla, stativy

Nanopharma a.s.

nanovlakenné struktury

NewWaterMeaning s.r.o.

desinfekce, technologie ECA

Olympus mediacal s.r.o.

endo pfistroje

Orion Diagnostika s.r.o.

klinické testy, monitorovani hygieny

Ortex s.r.o.

ortézy, bandaze

Ortop spol. s.r.o.

ortopedické pomucky

Pantron Bohemia a.s.

ortopedické pomucky, voziky

Parabel s.r.o.

zdravotnické pomicky na miru

PD Clean s.r.o.

Cisté prostory

Pharmdata s.r.o.

data, informace

Physio- Control Czech sales s.r.o.

urgentni medicina

Profil nabytek a.s.

nabytek pro 1ékaiské zatizeni

ProSpon s.r.o.

implantéty ortopedie, traumatologie

Proteor cz s.r.o.

ortopedické pomicky
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Ramed KopfFivnice s.r.o.

operacni stoly a prislusenstvi

Rousek s.r.o.

lehatka, voziky

Royax s.r.o.

vybaveni ZS

Senela s.r.o.

bezdotykova sanitarni technika

Siad czech spol. s.r.o.

medicinalni plyny

Sivak s.r.o.

poradenstvni, Invacare

Skala Medica s.r.o.

infuzni technika

Skantech spol. s.r.o.

separatory amalganu

Specialni Medicinské technlogie s.r.o.

elektro a kryochirurgické néstroje

Synthesia a.s.

kvalifikovana chemie

Tech Aid s.r.o.

diagnostické produkty

Therapy systems s.r.o.

magnetoterapie, ozonoterapie

Trystom s.r.o.

automatizace vyrobnich proscesti

TSE spol. s.r.o.

elektronicka vyroba

UJP praha a.s. systémy pro radioterapii
VH pharma a.s. vlhké hojeni
Viacell s.r.o. vlhké hojeni

Vitapur s.r.o.

profesionalni domaci péce

VUP Medical a.s. cévni ndhrady

Wilens, spol. s.r.o. kontaktni ¢ocky

Zat a.s. fidici systémy

ZPT Vigantice spol. s.r.o. elektronicky fizené systémy
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