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Dopad ekonomickych regulaci na inovace v kontextu odvétvi
zdravotnickych prostredku

Anotace

Ekonomicka regulace je nastrojem statu nebo jinych instituci k napravé
selhani trhu, narovnani podnikatelského prostredi ¢i ochrané spotfebite-
IG. Regulace miize byt a v minulosti i byla vyznamny podnécovatelem ino-
vaci. At uz se jednalo o dopady regulace na Zivotni prostredi, které odstar-
tovaly v 70. letech 19. stoleti a jsou spojovany s riistem konkurence-
schopnosti vyrobnich firem ve Spojenych statech, ¢i regulace ve farma-
ceutickém primyslu a jeji prokazany pozitivni vliv na inovace ve Velké
Britanii ve 20. stoleti. Na druhou stranu existuji i dolozené pfipady neefek-
tivné provedené regulace vlivem informaéniho zpozdéni ¢i nedokonalosti
rozhodovani statnich organl. Komplexnost a slozitost dopadu regulator-
nich zmén na inovace je mozné v soucasnosti sledovat na trhu zdravotnic-
kych prosttedkii v Evropé, potazmo v Ceské republice. Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady EU MDR 2017/745, jehoz hlavni myslenkou je zajistit
vyssi bezpecnost a ochranu zdravi pro spotrebitele, je vyzvou pro malé
a stfedni firmy v tomto odvétvi. Nachazime se nyni v obdobi, kdy je moz-
né postupné zacit analyzovat dopad regulace na firmy a sledovat, zda ji
bude mozné radit k tém, které se staly podporovateli inovaci.

Pomoci metod retrospektivni analyzy dat na trhu firem se zdravotnic-
kymi prostredky, dat z predchozich vyzkumd, dale pomoci nastroji pro
modelovani moznych dopadii na firmy a dalSich metod empirického vy-
zkumu byl ziskan souhrn urcitych zjisténi. Z nich Ize zhodnotit souvislosti
a odvodit diisledky dopadu regulace na inovace v odvétvi zdravotnickych
prostredk.

Je zcela zfejmé, ze cilem regulace MDR 2017/745 je predstavit a zavést
komplexni, v nékterych smérech prisnéjsi pozadavky na umisténi zdravot-
nickych prostredkd na trh a jejich distribuci v ramci Evropské unie s hlav-
nim cilem zvysit klinickou bezpeénost a zlepsit sledovatelnost vSech zdra-
votnickych prostfedki. Z postoji samotnych firem v Ceské republice je
zfejma obava z budouciho vyvoje, budoucich dodatecnych nakladi, tva-
ha nad zménou Cinnosti a zaméreni se na jiné produkty nez zdravotnické
prostfedky. U velkych, silnych firem je patrna akceptace nového pfistupu
a snaha o rychlé pfizplsobeni a zajisténi. Predikéni model u vybrané firmy
ukazuje, Ze jasna cesta pro dalsi vyvoj a fungovani s ohledem na naklady
spojené s procesem posouzeni shody, ktery zahrnuje nakladné preklinické
a klinické studie je investice do novych produkti a vstup na nové trhy.




Pouze za téchto podminek a za zvySeného Usili je mozné dosahovat klad-
ného hospodarského vysledku. V soucasné dobé regulace neni vnimana
jako stimul inovaci. Firmy vynakladaji zvysené usili na zajiSténi certifikace
stavajicich produktd. Otazkou je horizont nékolika nadchazejicich let. Fir-
my budou pravdépodobné navySovat ceny, ale také se pokusi inovovat i
samotny produkt ¢i s nim spojenu sluzbu, aby byla zména akceptovatelna
pro uzivatele. Nové bezpecnéjsi zdravotni prostredky budou mit kvalita-
tivni vyhodu pred levnéjsi konkurenci. Vysledkem tedy mize byt rozvoj
odvétvi zdravotnich prostredki.
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Annotation

Economic regulation is an instrument of the state or other institutions to
correct market failures, rectify the business environment, or protect
consumers. Regulation can be a major driver of innovation, and it has
proven to be so in the past. Whether it is the environmental impact of
regulation that started in the 1870s and is associated with the growth of
the competitiveness of US manufacturing companies, or regulation in the
pharmaceutical industry and its proven positive impact on innovation in
the UK in the 20th century. On the other hand, there are also documented
cases of ineffective regulation due to information delays or shortcomings
in government decision-making. The complexity of the impact of regulatory
changes on innovation can currently be observed in the medical device
market in Europe, including the Czech Republic. Regulation (EU) 2017/745
of the European Parliament and of the Council, on Medical Devices
(MDR), which has been in force following a delay due to the Covid-19
pandemic since May 26, 2021, and whose main idea is to ensure greater
safety and health protection for consumers, is a challenge for small and
medium-sized enterprises in this sector. The regulation is associated with
an increase in the cost of developing and maintaining the product on the
market. We can now gradually begin to analyze the impact of the
regulation on companies and see whether it can be ranked among those
that have become drivers of innovation.

Using methods of retrospective analysis of data on the market of
medical devices, data from previous research, as well as tools for modeling
possible impacts on companies and other methods of empirical research,
a summary of certain findings was obtained. On their basis, it is possible
to assess the impact and determine the consequences of the regulation
on innovation in the medical device sector.

It is clear that the aim of the MDR 2017/745 regulation is to introduce
new and stricter requirements for the placing on the market and
distribution of medical devices within the European Union, with the main
aim of improving the clinical safety and traceability of all medical devices.
Based on the views of the affected companies in the Czech Republic, it is
clear that there are concerns about future developments and future
additional costs, dissatisfaction with the conditions for new certification,
and thoughts about leaving the market and focusing on products other
than medical devices. In large, strong companies, acceptance of the new
approach and efforts to adapt quickly are evident. On the other hand, the
company prediction model shows that the best way for further development



and operation with respect to certification costs and new clinical trial
responsibilities is to invest in new products and enter new markets. Only
under these conditions and with increased efforts is it possible to achieve
good economic results. At present, regulation is not perceived as a stimulus
for innovation. Companies are making increased efforts to ensure
certification of existing products. The question is the horizon of the next few
years. Companies are likely to raise prices, but they will also try to innovate
the product itself or the associated service to make the change acceptable to
users. New safer medical devices will have a qualitative advantage over
cheaper competition. The result can therefore be the development of the
medical device industry.
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ADL
AVDZP
CAPA

CBA

CE

CEA

EMC
EUDAMED
FDA

FFS
HTA

ICER

IRR

Activities of Daily Living = Cinnosti denniho Zivota
Asociace vyrobcl a dodavatell zdravotnickych prostredki
Corrective and Preventive Action = Napravna a preventivni
opatreni

Cost-Benefit Analysis = Analyza nakladui a pfinost
Conformité Européenne = Oznaceni CE

Cost Effectiveness Analysis = Analyza efektivnosti nakladd
Electromagnetic Compatibility = Elektromagneticka
kompatibilita

European Database on Medical Devices = Evropska databaze
zdravotnickych prostredki

Food and Drug Administration = Ufad pro kontrolu potravin
a léciv

Fee for Service = Uhrada za sluzbu

Health Technology Assessment = Hodnoceni zdravotnic-
kych technologif

Incremental Cost-Effectiveness Ratio = Prirlistkovy pomér
nakladl a efektivity

Internal Rate of Return = Vnitfni mira navratnosti

IVDR 2017/746 The in-vitro medical devices Regulation = Nafizeni o dia-

gnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

MDR 2017/745 Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament

MEdDee

NPV
PMCF

PMS
POTC
PPS
QALY
ROI
RZPRO
uDI

and of the Council, on Medical Devices

Medical Device Development Based on Economic Evaluation
= Vyvoj zdravotnickych prostredki na zakladé ekonomické-
ho hodnoceni

Net Present Value = Cist4 sou¢asna hodnota
Post-market Clinical Follow-Up = Klinické sledovani po
uvedeni na trh

Post-market Surveillance = Sledovani po uvedeni na trh
Point of Care Tests = Testovani v misté péce o pacienta
Prospective Payment System = Fixni systém thrad
Quality-Adjusted Life Year = Rok zivota pfizptisobeny kvalité
Return on Investment = Navratnost investic

Narodni registr zdravotnickych prostredk

Unique Device |dentification = Jedine¢na identifikace pro-
stredkd



Soucasnym motorem rozvinutych a rozvojovych ekonomik jsou inovace
(Jaskyte Bahr 2019). Rozhodovani o novych produktech je kli¢ové pro riist
a prosperitu kazdé spolecnosti, zejména na rychle se ménicim trhu zdra-
votnickych prostredkuil. Spole¢nosti musi inovovat, aby byly Uspésné, ale
vyvoj novych produktli a postupd je riskantni a obvykle narocnéjsi na
zdroje ve srovnani s nékterymi jinymi sektory ekonomiky.

Vazba mezi regulaci a inovacemi je sloZita a je tézké odhalit jakoukoli
prfimou kauzalitu. Slozitost vztahu mezi regulaci a inovacemi vyplyva ze
skutecnosti, ze zmény v regulacnim ramci ne vzdy spoustéji zmény v ino-
vacich okamzitym a pfimym zplsobem. K takovym zménam v inovacich
nékdy dojde v pribéhu nepfimych zmén u konkurence, v ramci rozhodovani
o investicich nebo v dalSich zménach u podnikového rozhodovani a fizeni.
Podle Porterovy hypotézy (Porter and Linde 1995), odkazujici zejména na
environmentalni regulaci, miize pfisna regulace dramaticky stimulovat
inovace prostfednictvim nahrazeni dominantnich technologii novymi fir-
mami nebo novymi hraéi na trhu. Bonnin Roca a O’Sullivan (Bonnin Roca
and O’Sullivan 2022) poznamenavaji, ze regulaéni organy se v sektoru
zdravotnich prostredkil zaméfuji spiSe na zajiSténi bezpecnosti pacientt
nez na podporu inovaci. To ovliviiuje proménné jako naklady, dostupnost
produktl, ¢i moznosti financovani (Maci and Maresova 2022).

Mezi charakteristiky odvétvi zdravotnickych prostfedk( patfi mimo-
radné vysoky inovacéni potencial (Maresova et al. 2020), nadpriimérny po-
Cet inovaci Uspésné uvedenych na trh, vysoka pfidana hodnota produktd
a vysoky exportni potencial (ITA n.d.). Vyrobci zdravotnickych prostredkd
maji vyzkumné a vyvojové kapacity na vysoké urovni. Rovnéz verejné Sifi
své odborné znalosti a expertizu (Panorama of the Manufacturing Indus-
try of the Czech Republic 2017 | MPO n.d.). Vysledkem takovych vyvojo-
vych aktivit v Ceské republice je ¢asto vznik produkti s unikatnimi vlast-
nostmi, které jsou celosvétové povazovany za inovativni. Vyzkum, vyvoj
a vyroba zdravotnickych prostfedki maji v Ceské republice dlouhou tradi-
ci. Kromé pozitivniho dopadu na ekonomicky rozvoj Ceské republiky ma
vyvoj a vyroba zdravotnickych prostredki pfimy pozitivni dopad i na dalsi
odvétvi, zejména sektor zdravotnickych sluzeb (MPO 2019). Zdravotnické
prostredky zasadnim zplsobem pfispivaji ke zdravotni péci v Evropské
unii. Hraji klicovou roli v diagnostice, prevenci, sledovani a [é¢bé nemoci.
Jsou také dilezité pro ekonomiku, kdy poskytuji 110 miliard eur v trzbach
a 675 ooo pracovnich mist v Evropé. Evropska unie je v tomto odvétvi




Cistym vyvozcem (CARDOEN 2020); pficemz odvétvi zdravotnickych pro-
stfedk( zde roste o 5 % rocné. V Evropé je priblizné 22 500 spolecnosti
zabyvajicich se zdravotnickymi technologiemi, z nichz 8o % jsou malé nebo
stfedni podniky s méné nez 250 zaméstnanci. Odvétvi zdravotnickych tech-
nologii zahrnuje 12 % vSech evropskych patent(i (European Commission n.d.).

Komplexnost a slozitost dopadu regulatornich zmén na inovace je
mozné v soucasnosti sledovat na trhu zdravotnickych prostredk( v Evro-
p&, potazmo v Ceské republice. Legislativa MDR 2017/74s, ktera je po od-
kladu kvali pandemii covid-19 ucinna od 26. 5. 2021 a jejiz hlavni myslen-
kou je zajistit vyssi bezpecnost a ochranu zdravi pro spotfebitele, je vyzvou
pro malé a stfedni firmy v tomto odvétvi. Regulace je spojena s navysenim
nakladd na vyvoj a udrzeni produktu na trhu. Pro malé a stfedni firmy to
mUzZe znamenat narlist nakladd ve vyssich desitkach procent na zavedeny
i novy zdravotnicky prostredek. Je tedy otazkou, zda regulace v oblasti
zdravotnickych prostfedki vzhledem k velikostem firem a navyseni celko-
vych nakladd na proces posouzeni shody, bude podporou dalSich inovaci
i pro odvétvi v CR. Cilem vyzkumné prace je analyzovat, zhodnotit souvis-
losti a odvodit dopady regulace na inovace v odvétvi zdravotnickych pro-
stredka.
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2 Teoreticka vychodiska

2.1 Specifika odvétvi zdravotnickych prostiedki

Vyroba a pouziti zdravotnickych prostfedk(i se v mnoha ohledech lisi od jinych
vyrobnich odvétvi a také farmaceutického primyslu. Za poslednich 25 let do-
Slo ke zrychleni vyvoje novych zdravotnickych prostredkd, ktery byl stimulova-
ny rychlym rozvojem védeckych a technickych poznatk(. Na zakladé analyzy
soucasného vyvoje |ze formulovat néktera specifika odvétvi zdravotnickych
prostredk(l ve srovnani s ostatnimi odvétvimi narodniho hospodafrstvi.

Vyvoj novych produktid a postupl je riskantni a obvykle narocnéjsi na
zdroje ve srovnani s nékterymi jinymi odvétvimi ekonomiky. Prekazky vstu-
pu na trh v podobé stavajicich predpisti vSak poskytuji uritou tlevu od ne-
ucinnych vyrobkl od konkurentd, ktefi uvadéji na trh levné, ale nekvalitné.

Vladni regulace omezuji podminky pro hospodarskou soutéz, ve které
mohou firmy realizovat pfijatelnou Groven navratnosti svych investic. Pred-
pisy urCuji design a vyvoj zdravotnickych prostredkd, preklinické a klinické
testovani, schvaleni pfed uvedenim na trh, registraci, vyrobu, skladovani,
reklamu a propagaci, prodej a distribuci, export a import a kontrolu po
uvedeni na trh.

V procesu vyvoje hraji dllezitou roli potencialni uzivatelé novych zdra-
votnickych prostfedkd, tedy lékafi-vyzkumnici a pacienti. Tyto osoby mo-
hou byt také zasadni pfi vynalezech prototypud zdravotnickych prostredka.
Pravé tito aktéfi identifikuji klinickou potfebu nového zafizeni nebo vylep-
Seni stavajicich zafizeni a jsou v mnoha pfipadech konstruktéry nebo de-
signéry plivodniho prototypu. V souladu s tim jsou pro vyvoj zdravotnic-
kych prostredkd dilezité tizké kontakty mezi klinickymi lékafi a primyslem
(Gelijns and Institute of Medicine (US) Committee on Technological In-
novation in Medicine 1989). Zdravotnické prostfedky jsou z hlediska de-
signu, pouziti a tcelu mnohem rliznorodéjsi skupinou produktl nez léky.

Odvétvi zdravotnickych prostredkl se vyznacuje velkym poétem malych
firem. Velké spolecnosti vsak dominuji odvétvi z hlediska trzeb. Malé firmy
a dokonce i jednotlivci produkuji vétsinu inovaci v ranych fazich vyvoje nové
tfidy zdravotnickych prostfedkd, zatimco vétsi firmy hraji zvlasté dilezZitou
roli pozdéji v procesu vyvoje (nékdy prostfednictvim akvizice malych firem).

Export zdravotnickych prostfedkl predpoklada vysokou odbornost
distributor produktd, ktefi jsou schopni komunikovat s mistnimi zdra-
votnickymi zafizenimi za ucelem implementace téchto prostredki a zis-
kani pozadovanych certifikatl v dané zemi.
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Odvétvi zdravotnickych prostfedkii a jeho produkty prinaseji vysokou
pfidanou hodnotu, ktera souvisi s pozadavky na vysokou uroven kvalifikace
(Hedvicakova and Kral 2019). Odvétvi Celi rostoucim nakladiim na zdra-
votni péliv celosvétovém méfitku. Zaméreni na snizovani nakladi a efek-
tivitu mlze snizit sazby dhrad a snizit objem procedur. Zamérem je odklon
od poskytovani zdravotni péce na zakladé uhrad za sluzbu (Fee for Servi-
ce, FFS) a pfechod k hodnotovym modelim vedoucim k mensimu poctu
hospitalizaci a vykont. Rada zemi zavedla cenové stropy pro urcité lékai-
ské procedury, které tlaci ceny produktd dold.

Spotrebitelé-pacienti jsou u nékterych typl zdravotnich prostredki vy-
louceni z jednani s vyrobci, protoze primarnimi zakazniky spolecnosti vyra-
béjicich zdravotnické prostredky jsou lékafi, respektive vybory pro schvalo-
vani produktd v nemocnicich, ktefi pro pacienty vhodné vybaveni vybiraji.

Vétsina zemi prechazi od nakladové zalozeného, v podstaté oteviené-
ho systému uhrad k fixnimu systému (Prospective Payment System, PPS)
zalozenému na skupinach diagnéz. V nemocnicich s fixnim systém thrad
vznika silna finanéni pobidka k poskytovani 1é¢by nejméné narocné na
zdroje. Nemocnice tak nejsou motivovany k pouzivani technologii, které
maji dlouhodoby pfinos, i kdyz mohou mit v kone¢ném duisledku vétsi do-
pad na efektivitu systému jako celku.

Existuji také nékteré nové strukturalni faktory, které ovliviuji silnou
poptavku po zdravotnickych prostfedcich. Hlavnim faktorem je starnuti
populace, zpusobené klesajici porodnosti a prodluzujici se stfedni délkou
zivota (Maresova et al. 2020).

2.2 Predpisy na trhu se zdravotnickymi prostredky

Zatimco nékteré regulace na jedné strané znamenaji omezeni aktivity, na
druhou stranu zarover znamenaji pfilezitost pro rozvoj novych aktivit - pfile-
zitost pro inovace (Maresova et al. 2020). Nékteré inovace predchazeji pred
regulacemi, jiné jsou naopak regulacemi tazeny. Jak uvadi Faulkner (2012),
technologické inovace byvaji bézné vnimany jako predbihajici regulace, tj. re-
gulace zde zaostava za inovaci. Jako priklad nedavnych inovaci predbihajicich
regulacni ramec Ize uvést platformy nabizejici taxi sluzby (Uber) nebo ubyto-
vani (Airbnb). Naopak regulace predbihaji inovace jsou naptiklad v automobi-
lovém primyslu v pozadavcich na maximalni emise COz2. Vyznamnou roli
hraji regulace i v inovativnim prostredi zdravotnickych prostredk, a jak uvadi
napfiklad Bonnin Roca and O’Sullivan (2020), regulatorni organy v tomto od-
vétvi dbaji pfedevsim na bezpeci pacientl spiSe nez na podporu inovaci. Jak

12



uvadi Johnson (2013), tim jsou ovlivnény proménné jako naklady, kvalita a do-
stupnost v systému zdravotni péce, ale také tfeba moznosti financovani.

S ohledem na slozitost a specificnost vyvoje zdravotnickych prostred-
ki je zasadnim pozadavkem znalost legislativniho kontextu v celé jeho
komplexnosti. Vyrobci zdravotnickych prostfedk( podléhaji v celé Evrop-
ské unii jedinému regulacnimu organu (Cramer et al. 2019). Aby mohl byt
zdravotnicky prostfedek uveden na trh, musi splfiiovat pozadavky stano-
vené smérnici Evropské unie o zdravotnickych prostfedcich. Produkt musi
pred uvedenim na trh obdrzet certifikat CE (Conformité Européenne).
Oznaceni CE potvrzuje, ze zafizeni splfiuje vSechny regula¢ni pozadavky,
vCetné bezpecnostnich norem Evropské unie. Na rlizné typy zafizeni se
vztahuje soubor rlznych smérnic, coz potencialné zvysuje slozitost a na-
klady na dodrzovani predpis.

Evropska legislativa zajistuje bezpeénost a uéinnost zdravotnickych
prostfedkll na evropském trhu (De Maria et al. 2018; Kramer et al. 2014).
Tti stavajici evropské smérnice budou do roku 2022 nahrazeny dvéma no-
vymi narizenimi. Vytvofi se tak modernizovany legislativni ramec Evrop-
ské unie pro zajisténi lepsi ochrany verejného zdravi a bezpecnosti pacientdl.
Zdravotnické prostredky v Evropské unii byly regulovany tfemi smérnicemi:

o Aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky (AIMDD), (EUR-Lex.

1990) (EUR-Lex - 01990L0385-20071011 - EN - EUR-Lex n.d.);

o Zdravotnické prostredky (MDD), (EUR-Lex. 1993);

« Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro (IVDMD), (EUR-Lex. 1998).
Nové predpisy obsahuji fadu vylepseni za tcelem modernizace soucasné-
ho systému. Patfi mezi né prisnéjsi kontrola ex-ante u vysoce rizikovych
prostredkl, posileni kritérii pro jmenovani oznamenych subjektd a posile-
ni postupl pro dohled nad nimi, novy systém klasifikace rizik pro diagnos-
tické zdravotnické prostredky in vitro, pfidani a zménu nékterych pravidel
pro klasifikaci obecnych zdravotnich prostfedkd, lepsi transparentnost
prostrednictvim kompletni databaze zdravotnickych prostfedkd Evropské
unie a posileni pozadavk{ na vyrobce na sledovani prostredku po uvedeni
na trh. Pro zacatek je tfeba konkrétni zdravotnicky prostfedek zaradit do
jedné z danych skupin, jak je uvedeno v novém narizeni. Vybér vhodné
skupiny tvofi prvni vstupni parametr. Legislativa MDR 2017/745 stanovuje
nasledujici skupiny, jejich charakteristiku a rozsah a zdravotnické prostred-
ky, které do nich maji byt zarazeny (Peter et al. 2020):

« aktivni implantabilni zafizeni;

« aktivni neimplantovatelna zafizeni pro zobrazovani, monitorovani

a/nebo diagnostiku;



« aktivni neimplantovatelna terapeuticka zarizeni a obecné aktivni ne-

implantovatelna zafizent;

« neaktivni implantaty a dlouhodoba chirurgicky invazivni zafizen;

« neaktivni neimplantovatelna zafizeni.
Vyse uvedené skupiny jsou nezavislé na ¢lenéni zdravotnickych prostred-
ki do rizikovych tfid. Tridy rizika zohlednuji specificky mozna zdravotni
rizika, ktera kazdy prostredek predstavuje, a jsou oznaceny jako |, Is, Im,
Ir, lla, 1lb, 1l a specialni tfida zahrnujici prostfedky na zakazku. | kdyz se
radikalné nelisi, ve srovnani se starou klasifikaci zavadéji nové tfidy zdra-
votnickych prostredkl nékolik novych kritérii, ktera zdirazrujf zranitelnost
lidského téla s ohledem na invazivitu, toxicitu a technicky design moder-
nich zdravotnickych prostiedki. Uroven rizika je: (1) tfida | - zdravotnické
prostfedky s nizkym rizikem, (2) tfida lla - stfednf riziko, (3) tfida IIb —
stfedni/vysoké riziko, (4) tfida Ill - vysoké riziko.

2.3 Metody hodnoceni investic a dopadu regulaci na spolecnost

Mezi ekonomickymi metodami hodnoceni investic do zdravotnickych
prostfedkd je jednoznacné nejbéznéjsi navratnost investic, dalsi ukazatelé
rentability, Cista soucasna hodnota a vnitfni mira navratnosti na strané
vyrobce a dale analyza dopadu na rozpocet ¢i minimalizace nakladd na
strané kupujiciho. Jednoznacné nejCastéji uvazovanou proménnou pfi hod-
noceni dopadul regulaci ¢i prekonavani jimi kladenych prekazek jsou ,na-
klady“ v riznych podobach (naklady na shodu, pfimé, neptimé). Mezi dal-
$i proménné patfi ,cena“ nebo ,dan‘, konkrétné spotrebni dan. Tam, kde
jsou v odbornych ¢lancich pouzity jakékoli metody hodnoceni dopadu
regulaci nebo plnéni podminek predpist, zejména jako soucast hodnoce-
ni zdravotnickych technologii (Health Technology Assessment, HTA), jde
zpravidla o metodu nakladové efektivity ¢i hodnoceni nakladl na pacien-
ta (Working Group Rhythmology of the Austrian Cardiological Society et
al. 2020); (Wright et al. 2008) (Heidt et al. 2020); (Plun-Favreau et al. 2016).
Miesler et al. (Miesler et al. 2020) hodnoti zavedeni nafizeni MDR 2017/745
(EU MDR 2017/745 Gap assessment and CE transition strategy for medi-
cal device manufacturers 2019) pomoci testovani v misté péce o pacienta
(POCT) a ukazuje, Ze na jedné strané muze pfisna regulace vést k lepsim
vysledkim v oblasti vykonu a bezpecnosti, a tim ke zvySeni reputace zdra-
votnického prostfedku a rozsahu jeho pouziti; na druhou stranu madze byt
takova regulace pro nékteré zejména malé spolecnosti narocna. Mar-
kiewicz, Van Til a l)zerman (l)zerman et al. 2017) uvadi, Ze na strané vyrob-
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ce se pouzivaji metody stanoveni ceny, Cisté souc¢asné hodnoty a navrat-
nosti investice; na strané kupujiciho jsou béznymi pfistupy analyza dopadu na
rozpocet a navratnost investic. Pfi hodnoceni dopadu regulace neni neob-
vyklé, Ze autofi pracuji s pouhym kvalifikovanym odhadem.

Ddlezitou proménnou pro hodnoceni ekonomickych dopadd je diskontni
sazba. Pokud jde o jeji vysi pfi prepocCtu nakladi ke stejnému ¢asovému
okamziku (tj. pomoci Cisté soucasné hodnoty), (Bliiher et al. 2019) je nej-
Castéji navrhovana hodnota mezi3 % a5 %.

Prehled metod je uveden v obrazku 1.

Vyzkumnici / vyvojari Okrajové se vyskytujici mezi
(Analyza efektivnosti naklad, z(&astnénymi stranami
analyza minimalizace naklad@,

analyza nakladd a uZitku) (Pomér nékladt a vykonu, hodnota
uhrady, kvalifikovany odhad, naklady
na QALY, prirdistkovy pomér nakladd

a efektivity ICER)

Regulator Vyrobci

(Naklady na dodrzovani
predpistl, navratnost investic,
vnitfni mira navratnosti, Cista

(Bezpecnost, nakladova
efektivita, naklady)

Poskytovatelé zdravotnich
sluZzeb & pacienti

(Analyza minimalizace naklad@, analyza
nakladd a pfinostl, analyza dopadu na
rozpoCet a navratnost investic, cena)

Obrdzek 1 Zdkladni ekonomické proménné a Casto pouZivané metody hodnoceni
ekonomickych dopadti - klicové zainteresované subjekty (Maci and Maresova
2022)

Casto v souvislosti s metodami hodnoceni dopad( je diskutovana otazka
dostupnosti dat, na jejichz kvalité celé zhodnoceni zavisi.
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3 Inovace v odvétvi zdravotnickych prostredku - vlastni vyzkum

Stézejni vysledky mé vyzkumné prace byly ziskany v ramci feSeni zejména
téchto narodnich a mezinarodnich projektd:
« 17-03037S ,Hodnoceni investic do vyvoje zdravotnickych prostredkd,
Grantova agentura Ceské republiky (GACR), Univerzita Hradec Kralo-
vé, 2017-2019, fesitelka;
e TLo1000302 ,Vyvoj zdravotnickych prostredkd jako efektivni investi-
ce pro vefejné i soukromé subjekty*, Technologickd agentura Ceské
republiky (TACR), Univerzita Hradec Kralové, 2018-2021, ¢lenka tymu;
« INTER COST LTC1803s, ,Zhodnoceni potencialu snizeni zdravotnic-
kych a socidlnich vydaju na seniory pomoci inteligentniho prostfedi®,
Ministerstvo $kolstvi, mladdeZe a télovychovy, Univerzita Hradec Kralo-
vé, 2018-2021, fesitelka.
Zjisténi a vysledky na sebe navazovaly, prolinaly se a nékdy souvisely i
s dal$imi projekty, na kterych jsem se podilela. Celkové jsou hlavni zjisténi
rozdélena do &tyfech blokd, které jsou oznaéeny jako Krok 1 - Krok 4.
Kazdy z téchto kroku je soudasti jak prvni podkapitoly v ramci této prace,
,3.1 Cile a metody*, tak také druhé podkapitoly, ,3.2 Vysledky vyzkumu®.
Vyvozené zavéry ze viech zjisténi shrnuje kapitola 3.3.

3.1 Cile a metody

Cilem vyzkumné prace je analyzovat stav, zhodnotit souvislosti a odvodit
dusledky dopadu regulace na inovace v odvétvi zdravotnickych prostred-
k(1. Problematika je zkoumana jak z pohledu podnikové ekonomiky, tak
z pohledu odvétvi. Formulovany byly nasledujici dvé klicové vyzkumné otazky:
« Jak Ize hodnotit investice do vyvoje nového produktu z pohledu firmy
na trhu zdravotnickych prostfedku s ohledem na MDR 2017/745?
e Jaky Ize o&ekévat dopad MDR 2017/745 na odvétvi zdravotnickych
prostiedk(i v Ceské republice, potazmo na inovaéni aktivitu téchto fi-
rem?
Témto cilim a vyzkumnym otdzkam odpovidal sled aktivit realizovanych
v rdmci vy$e zminénych projektovych témat. Konkrétné tedy vyzkumna
prace probihala v téchto krocich:
o Krok 1 - Navrh modelu zhodnoceni investice do zdravotnickych pro-
stredk(;
o Krok 2 - Ovéfeni modelu - pfipadové studie;
« Krok 3 - Parametry vnéjsiho prostredi a trhu;
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« Krok 4 - Postoje spolecnosti k otazkam nové regulace.
Navaznost a prolinani vyse uvedenych krokd a metod vyzkumu ukazuje
obrazek ¢. 2. Jejich blizsi charakteristika je rozvedena v ramci podkapitol
vénujicich se kroklim vyzkumné innosti.

Komparativni analyza, retrospektivni analyza

-

< >

Vymezeni a specifikace konceptu k Vynjekzganr: a spge((j:ifikag,et o
vyvoje nového zdravotnického C@melmle. e ilseele] &) [
prostiedku v rémci evropského pro zhodnoceni efektivity investice

SRR A do védy a vyzkumu v kontextu
IEgEEi® Fresitsh zdravotnickych prostfedkd

Vymezeni problému ekonomické
regulace, regulace zdravotnickych

prostiedk, specifikace pfinostl,
nakladd a rizik regulace

T
v

Tvorba pripadové studie a) modelu
Tt o2 firmy, dopadu investice do védy a o o Bef? oSy
Podnocent ivestce ve frmach na R WaKumu 2 dopac nové reguiace dopad novd requiace na Gali
zdravotnické prostredky hospodafent firmy, b) spolegensky vyvoj firmy
prinos reseni

Syntéza poznatkii, zhodnoceni
ocekavanych dopadt regulace na

odvétvi zdravotnickych prostiedkd
v Ceské republice

-

¢

Empiricky vyzkum, kvalitativni a kvantitativni analyza, pfipadové studie, syntéza
Obrdzek 2 Provdzanost kroki a metod vyzkumné prdce

3.1.1 Krok 1 - Navrh modelu zhodnoceni investice do zdravotnickych
prostiedki

Cil
Vychodiskem vyzkumné prace byla priprava konceptu zhodnoceni investice
do vyvoje nového produktu ve firmé v odvétvi zdravotnickych prostredku.
Vychozim bodem byla specifikace ¢innosti, vyvojovych fazi a souviseji-
cich nakladii na novy produkt. Takovy koncept nebyl v teoretické roviné
jednoznaéné uchopen a nebyly dostupné informace o souvisejicich tko-
nech, jejich sledu a nakladech. S vyuzitim metody hodnoceni zdravotnic-
kych technologii (Health Technology Assesment, HTA) a analyzy nakladi
a ptinosu (Cost-Benefit Analysis, CBA), které umoznuji zohlednit jak kva-
litativni, tak kvantitativni proménné, byl navrzen tzv. stage gate model
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vyvoje zdravotnickych prostredkd na zakladé ekonomického hodnoceni
(Maresova, Peter, et al. 2020), ktery zohlednuje: naklady od platce (pfimé
|é¢ebné vylohy), pacienta (usla mzda, spolutiast), nemocnice (kapacita
operacniho salu, délka pobytu v nemocnici) a spolecenské (ztrata produk-
tivity).

Navrhovany koncept pomaha bud potvrdit, nebo vyvratit napfiklad na-
sledujici predpoklady:

» Pouziti zdravotnického prostredku je perspektivni ve vztahu k ocekava-

nému pocCtu pacient(l a typu onemocnéni.

« Vyvoj a vyroba urcitého typu zdravotnického prostiedku ve vztahu ke

konkrétni skupiné onemocnéni generuje zisk.

« Zdravotnicky prostredek usetfi naklady na osetfeni ¢i formalni, pfipadné

neformalni péci.

» ZvySeny pocet pacientl souvisi se zménou ceny zdravotnického pro-

stredku za jednotku.

Metody
Prvotnim vychodiskem pro koncept zhodnoceni investice do vyvoje nové-
ho produktu byla identifikace kritickych krokii zaloZzena na systematické
reSerSi (Maresova, Klimova, et al. 2020; Tomaskova et al. 2019) dostup-
nych fazi vyvoje zdravotnickych prostfedku. K vyvoji, revizi a vylepseni
navrhovaného konceptu byly provedeny nasledujici kroky:
« Specifikace a popis aktivit souvisejicich s vyvojem nového zdravotnic-
kého prostfedku od sedmi dotazovanych, pét z nich je z firemni praxe, dva
vyzkumnici z akademického prostredi, vyvijejici zdravotni prostredky.
» Zakomponovani zjisténi z firemni praxe a vytvoreni revidovaného
konceptu.
o Evaluace revidovaného konceptu zhodnoceni investice do vyvoje
zdravotnich prostfedkd pomoci polostrukturovanych rozhovort.
Polostrukturované osobni rozhovory se zaméstnanci vrcholového manage-
mentu byly jednim ze zakladnich zdrojii informaci pro komplexni hodno-
ceni navratnosti investic do rozvoje zdravotnickych prostfedkil. Dotaznik
rozhovortl byl zalozen na principech intervenéni logiky (Adams 2015) a ob-
sahoval 12 evaluacnich otazek. Tazatelé se ptali respondentl podle pfipra-
veného dotazniku a zpravidla kladli dalsi otazky, které rozsitily a doplnily
okruh sledovanych problémi. Rozhovory s pracovniky vrcholového manage-
mentu zacaly v Unoru 2019 a skoncily v bfeznu 2019. Celkem bylo uskutec-
néno Sest rozhovorl. Rozhovory byly vedeny ve spole¢nostech Ella-CS,
s.r.0., a Tesla Medical a Mediatrade, s.r.o., s osobami na pozici majitel fir-



my, vykonny feditel, obchodni zastupce, feditel rozvoje, vedouci ekono-
mického Useku a odbornik na regulace. Kritéria pro vybér odbornikd vy-
chazela z jejich odborného zazemi v oboru zdravotnickych prostfedkd
a ve vztahu k jejich dosavadnim kompetencim. Z hlediska modelu a ové-
feni a vyhodnoceni jeho ucelu v podnikové praxi v kontextu vize a strate-
gie spolecnosti byli vybrani vlastnici spolecnosti. K projednani a stanoveni
zapojenych ekonomickych metod a jejich vhodnosti byli zvoleni vedouci
ekonomického oddéleni. Reditel vyvoje a regulaéni expert byli poté poza-
dani, aby vyhodnotili relevanci specifikace fazi vyvoje zdravotnického pro-
stfedku. Obchodni zastupce a vykonny feditel byli vybrani pro ovéreni
prehlednosti a mozZnosti preneseni modelu na rizné typy zdravotnickych
prostredkil a rGizné trhy. Hodnotici otazky a nasledné vyhodnoceni celého
rozhovoru bylo rozdéleno do Sesti tematickych blokd.
« Popis procesu - prvni blok otazek zaméreny na to, jak jsou nastaveny
a evidovany procesy vyvoje zdravotnického prostfedku, zda ve firmé
existuje metodika, jak a pro koho je dostupna, do kterych fazi se roz-
déluji procesy, jaka je mira rozpracovanosti, jaké dil¢i akce jsou nakla-
dové zavislé a do jaké miry.
« Vliv dotcené technologie na proces - v dalSim bloku byla vénovana
vétsi pozornost rozdilim v rizikové tfidé zdravotnického prostredku.
Otazky se opét tykaly vyvoje zdravotnického prostfedku, navaznosti
fazi vyvoje zdravotnického prostfedku na rizikovou tfidu (1, 11, 111) a sou-
visejicich nakladii; legislativni zmény, které Ceskou republiku ¢ekaji -
prechod na nové nafizeni Evropské komise, co to pro firmy znamena,
jakou strategii zvazuji.
» Hodnoceni investi¢nich dopadtl na proces - treti blok otazek zaméreny
na varianty, obchodni modely, cilové skupiny a tyto proménné: inves-
ti¢ni naklady, potencialni Gspory nakladd a potencialni rizika, kalkulace
navratnosti.
Posouzeni a vylepSeni navrzeného modelu bylo provedeno na zakladé po-
skytnuté zpétné vazby od respondentl. Tento proces probihal formou
navrhd a vyzev na zménu. Pokud se vyskytly vyzvy k mensim dGpravam,
byly provedeny okamzité v kazdé fazi, aby je dotazovani znovu vyhodno-
tili. Pokud byly vazné vyzvy ke zméné, byly provedeny po ukonceni kazdé
faze a po vzajemné dohodé mezi respondenty. Pokud nebyly zadné vyzvy
ke zméné, dotazovani byli pozadani, aby potvrdili Uplny souhlas s prezen-
tovanym modelem. Rozhovory se fidily vySe zminénou metodikou a vy-
chazely predevsim z (Pietzsch et al. 2009).



3.1.2 Krok 2 - Ovéreni modelu - pfipadové studie

Cil

Na teoreticky ramec pak navazovala dalsi prace, spojena s ovéfenim
modelu zhodnoceni investice prostfednictvim provazani s realnymi daty.
Tato prace byla souéasti projektu TACR ,Vyvoj zdravotnickych prostied-
ku jako efektivni investice pro verejné i soukromé subjekty* kde diky apli-
ka¢nim garantim projektu, firmam z odvétvi zdravotnickych prostredkd,
byla moznost naplnit model realnymi daty, a tak ziskat zpétnou vazbu na
jeho fungovani. Vystupem byla pak aplikace umoznujici ramcové zhodno-
ceni a analyzu efektivnosti investic do vyvoje nového zdravotnického pro-
stfedku pro dobfe zavedenou firmu i pro start-up.

Metody
Zakladem vyse zminéné aplikace je systémové dynamicky model firmy, je-
hoz jednotlivé komponenty vychazely z konceptualniho modelu popsaného
v kapitole 3.2.1a z pojeti firem v systémové dynamickych modelech obecné.

Pfi navrhovani modelu firmy je navazovano na predchozi praci v této
oblasti podnikové ekonomiky (Huang and Kunc 2012; Khaledi 2015; Schwarz
and Schoneborn 2002). Kone¢ny model je upraven tak, aby vyhovoval spo-
leCnosti vyrabéjici zdravotnické prostfedky. Model byl kalibrovan na za-
kladé dat ¢eské firmy Mediatrade, kdy model odpovida jejimu specifické-
mu obchodnimu modelu. Tento pfistup odpovida tzv. hybridnimu pfistupu
tvorby ekonomickych modell systémové dynamiky, jak jej popisuje Rad-
zicki (2011), kdy systémové dynamicky model spole¢nosti nelze povazovat
za Siroce znamy ekonomicky model, ale spiSe za nové vznikajici experi-
mentalni pfistup. Spolecnost je zastupcem ceskych vyrobcl dostupnych
v Registru zdravotnickych prostredkd, ktery je od roku 2015 jednotnym
systémem pro komplexni spravu dat v oblasti zdravotnickych prostredkd
v Ceské republice (https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr /RZPRO/).

Parametry byly stanoveny na zakladé ekonomickych dat za roky 2002-
2018 pochazejicich od vybrané malé firmy pusobici na trhu zdravotnickych
prostiedki v Ceské republice (Mediatrade), kde byly k dispozici tidaje
o nakladech na vyzkum a vyvoj vybranych zdravotnickych prostredki a po-
lozkach ucetni zavérky. Data se pouzila k nastaveni vztahl v modelu. Pra-
ce s daty probihala v softwaru Stella na systémovou dynamiku.

Obrazek 3 zobrazuje zakladni interakce vyvoje nového zdravotnické-
ho prostfedku s penéznim tokem spolecnosti a jeji trzni vykonnosti. Udr-
Zeni vysokého podilu na trhu je zasadni pro dlouhodoby uspéch spolec-



nosti. Toho lze dosahnout prostfednictvim odmén zaméstnancd, které
zvysuji jejich motivaci, coz nasledné vede ke zvyseni kvality produkti. Kva-
lita produktu uréuje spokojenost pacientl se zdravotnickym prostfedkem
(nebo jednoduse jejich zdravotni stav), pficemz po urcité prodlevé ziska
firma vyssi podil na trhu. Vyssi podil na trhu pfinasi spolecnosti vyssi vy-
nosy a v konec¢ném dusledku i vyssi disponibilni hotovost. To je znazor-
néno smyckou oznacenou jako R3. Zvysené marketingové Usili (smycka R4)
mlze mit podobny ucinek. To vSak mize byt z dlouhodobého hlediska
stale nedostatecné, pokud se spolecnosti nepodafi inovovat své produk-
ty. Pro zahajeni procesu vyvoje nového zdravotnického prostredku (podle
novych legislativnich pravidel a v Sesti fazich: zahgjeni, koncept, navrh,
vyroba, finalni ovéreni a uvedeni na trh) musi spolecnost vyclenit znatné
financni prostredky, které se nasledné stanou nedostupnymi pro jiné uce-
ly. Po uspésném dokonceni vyvoje zdravotnického prostredku je vydan
novy produkt. To zase snizuje zastaravani produktt portfolia vyrobku spo-
le¢nosti a zvysSuje kvalitu produkt(i. Uvedeni nového zdravotnického pro-
stfedku muaze také zvysit velikost trhu, kdyz se bude zabyvat potfebami
nové skupiny pacient(i. Pokud naopak vyvojovy proces selZe v nékteré ze
svych fazi, mize byt spolecnost vystavena potencialné kritickému selhani
nebo vaznym finanénim ztratam a zhorsené vykonnosti na trhu.

Mzdy 2 odmény zaméstnancll

. r’ ™ £ Schopnosti a motivace zaméstnancl
Vyyoj noveho ZP Uvedeni nového ZP na trh POz

Hospodarsky cyklus

Zastara\ ost produktu
Vellkost trhu

Hatov ) )
RS Cas
Kvalita produktu

Trzby

Trzm pod\l
R4

+
Rozpocet na marketing

Obrdzek 3 Diagram kauzalnich smycek pro vyvoj zdravotnického prostredku
a jeho dopad na penézni tok a vykon spolecnosti na trhu
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3.1.3 Krok 3 - Parametry vnéjsiho prostfedi a trhu

V navaznosti na piedchozi nastaveni modelu firmy byl dale rozvijen
aspekt pozice firmy na trhu, respektive potencial inovativniho feseni
na trhu s ohledem na cilovou skupinu. Tato problematika byla fesena
v ramci projektu Cost Action ,,Zhodnoceni potencialu snizeni zdravotnic-
kych a socialnich vydajd na seniory pomoci inteligentniho prostredi‘, kde
byla pfilezitost diskutovat o nastaveni se zahrani¢nimi spolupracovniky a
zaroven ziskavat data pro kalibraci modelu. Prace s daty probihala v soft-
waru Stella na systémovou dynamiku.

Nejvice byla rozpracovana pfipadova studie prezentujici vysledky vy-
poctu efektivnosti nasazeni chytrého technologického feseni pro seniory
(asistencni technologie), které umozni usporu lidskych zdroju, kterych je
v oblasti péce o seniory nedostatek. V modelu byly vytvoreny rGizné scé-
nare k zodpovézeni nasledujicich otazek:

» Jaka cena umoznuje pokryt naklady spojené s novymi technologicky-

mi fesenimi?

o Kde je bod zvratu pro vybrana feseni na trhu?

« Pfinese toto feSeni Uspory pro spolecnost?

Model vyhodnocuje ekonomicky nejispornéjsi kombinaci dostupnych
asistencnich zarizeni pro kazdou vékovou skupinu a stupen postizeni (z né-
hoz vychézi stanoveni pFispévku na péciv CR ve stupnich | - IV) na zakladé
jejich ceny a vlastnosti a nasledné vypocitava celkové naklady na poskyto-
vanou péci na narodni Urovni a potencialni Uspory po pfijeti navrhované-
ho feseni.

Z hlediska cilové skupiny model vyuziva demografické projekce pre-
vzaté z Eurostatu s vékovymi kohortami v rozmezi o az 100+ po jednom
roce. Tyto Udaje se pak Castecné sectou do vékovych skupin o-17, 18-59,
60-69, 70-79, 80-89 a 9o+. Jako vstup jsou k dispozici tidaje o obyvatel-
stvu za Ceskou republiku a dal$i zemé Evropské unie. Model déle vychazel
z predpokladu, Ze asistencni zafizeni jsou schopna nahradit ¢ast celko-
vych hodin poskytovanych pecovateli. Kazdé zatizeni je popsano sadou
koeficientll mezi o a 1, které predstavuji jeho Ucinnost (pfiblizny podil ho-
din péce, které zvladne) pro dané Cinnosti denniho zivota (Activities of
Daily Living, ADL). Ekonomické parametry zafizeni jsou jeho cena a zivot-
nost v celkovych hodinach provozu.



3.1.4 Krok 4 - Postoje spolecnosti k otazkam nové regulace

Cil
Cilem navazujici aktivity bylo zjistit postoje a pfipravenost samotnych
firem v odvétvi zdravotnickych prostiedki v Ceské republice.

S ohledem na kratkou platnost MDR 2017/745 a tomu, Ze doslo k posunu
terminu, od kdy nové regulatorni opatfeni mélo platit, nebylo doposud
mozné sledovat dopad regulace na ekonomické ukazatele firem. Proto bylo
realizovano dotaznikové Setreni, kde cilem bylo zjistit vnimani nové regu-
lace v oblasti zdravotnickych prostfedkii u podnikatelskych subjektt
v Ceské republice. Vysledky mohou byt vyuZity jako podklady pro odpo-
véd na vyzkumnou otazku ,Jaky lze o¢ekavat dopad MDR 2017/745 na
odvétvi zdravotnickych prostfedkii v Ceské republice?*

Metody

V obdobi srpen az zafi 2021 bylo realizovano dotaznikové Setreni, jehoz
cilovou skupinou byly firmy na trhu zdravotnickych prostfedki v Ceské
republice. S ohledem na cil vyzkumu byly otazky v dotazniku rozdéleny do
téchto tematickych okruhii:

a) zakladni charakteristika firmy a produktové portfolio;

b) vnimani dopadui regulace na vnitfni chod spoleénosti (portfolio, per-

sonal, finanéni zdroje a hospodarenti);

c) vhimani dopadu regulace na obecny vyvoj trhu zdravotnickych pro-

stredkq;

d) vyuziti ekonomickych ukazateld k hodnoceni vykonnosti firmy.
Body a) a d) vSak nejsou predmétem tohoto dokumentu. Dotaznikové Set-
feni bylo provedeno u vybraného vzorku firem v dané oblasti. Jedna se tedy
o vyrobce, dodavatele a distributory zdravotnickych prosttedkii v Ceské re-
publice. Samotny sbér dat probéhl v obdobi srpen az zafi 2021 a byl realizo-
van v kooperaci se spolecnosti Focus Agency, s.r.o. Ze zakladniho souboru
Citajiciho 4 770 podnikatelskych subjektl (Narodni registr zdravotnickych
prostfedktl, RZPRO) jich bylo ndahodnym vybérem osloveno 422. Navrat-
nost dotaznikd Cinila 32,9 %. V dotazniku jsou obsazeny uzaviené i oteviené
otazky. Vysledky uzavienych otazek (vybér z moznosti) jsou v tomto repor-
tu vyobrazeny graficky. U otevienych otazek jsou uvedeny vybrané (astéji
se opakujici) odpovédi respondenttl. Mezi respondenty byli jak vyrobci, do-
vozci tak i distributofi. Vysledky jsou popsany v kapitole 3.2.4.



3.2 Vysledky vyzkumu

3.2.1 Krok 1 - Finalni model zhodnoceni investice do zdravotnickych
prostredku

Podkladem pro upresnéni fazi vyvoje zdravotnického prostredku je vlastni
reSersni studie (Maresova, Klimova, et al. 2020), ktera popisuje rtizné mode-
ly lisici se poctem specifikovanych fazi, jejichz obsazené tikoly jsou podob-
né a nékdy se lisi Uhlem pohledu a zplsobem zpracovani. Vystup reserse
byl povazovan za vychozi bod. V ramci navazujici vyzkumné prace byly pro
koncepci vyvoje zdravotnického prostfedku stanoveny tyto faze:

» Faze 1 Zahdjeni

« Faze 2 Navrh koncepce

« Faze 3 Design a vyvoj

« Faze 4 Verifikace a validace

« Faze 5 Vyroba

« Faze 6 Uvedeni zafizeni na trh
Mnoho ¢innosti v pribéhu vyvojového procesu se provadi soucasné. Na-
staveni popisu systému je nezavislé na vypracovani technické dokumen-
tace, ktera se vyviji az do okamziku predlozeni oznamenému subjektu
k posouzeni shody. Doba uvedeni produktu na trh v pfipadé elektronické-
ho zdravotnického prostfedku, od navrhu a vyvoje az po funkéni prototyp,
mUze trvat az dva roky, véetné laboratornich testd. Vzhledem k tomu, ze
v kazdém kroku vyvoje zdravotnickych produktl vznikaji urité druhy na-
kladd, zatimco dalsi vyvojové kroky se zpresnuji, je efektivita vyvoje neu-
stdle testovana. Proto je nezbytné vyuzivat a sladovat ekonomické metody,
vCetné pfinosti pro pacienty. Podrobnéji obsah kazdé faze ukazuje obra-
zek C. 4.

Model je navrzen do takové miry detailnosti, aby slouzil jako zaklad pro
odhad naklad(i na vyvoj zdravotnického prostfedku. Kromé specifikace fazi
vyvoje na zakladé poznatkd zjiSténych z teorie i praxe poskytuje model
také celospolecenskou perspektivu v ekonomickych metodach alokace
nakladd a prinosh jeho vyvoje. Diky provedenym rozhovoriim je zjisténo
a ovéreno, jaké ekonomické metody se v soucasnosti pouzivaji a s ¢im se
firmy potykaji, jak z hlediska schvalovacich organd, tak z hlediska budou-
ciho vyvoje planovanych regulaci. Vysledny model byl nazvan ,Model
komplexni faze vyvoje zdravotnickych prostredkd zalozeny na ekonomic-
kém hodnoceni (MedDee)".
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3.2.2 Krok 2 - Ovéreni modelu - pfipadova studie spolecnosti se
zdravotnickymi prostredky

Model byl kalibrovan na data a obchodni model spolecnosti Mediatrade.
V modelu byly vytvoreny riizné scénare k zodpovézeni nasledujicich ota-
zek:
» Jak se vyvijeji hospodarské vysledky spolec¢nosti s prechodem na no-
vou legislativu?
« kolik by firma musela zvysit cenu produktu, aby pokryla zvySené na-
klady spojené s novou legislativou?
 Kde je bod zvratu pro vybranou spole¢nost na trhu zdravotnickych
prostfedkli podle nové legislativy? Jinymi slovy, jak by spolec¢nost mu-
sela zvysit sv(j podil na trhu (jak velky by trh musel byt), aby si udrzela
soucasné ceny vyrobkd a pokryla naklady nové legislativy?

Charakteristika spolec¢nosti

Hlavnim zamérenim spolecnosti je vyvoj a vyroba externich kardiostimu-
latorti. Spolecnost byla zaloZena v roce 1994 a dodava produkty jiz vice
nez 20 let. Dodavé zakaznikim do Turecka, Iranu, Egypta, Ceské republi-
ky, Slovenska, Polska, Italie, Kuby, Gruzie, Myanmaru, Pakistanu a dalSich
zemi. Mezi obory, ve kterych spolecnost plsobi, patfi vyroba, instalace a
opravy elektrickych strojd a pfistrojii, elektronickych a telekomunikacnich
zatizeni. Spolecnost prohlasuje, ze své produkty neustale zdokonaluje ve
spolupraci s [ékafi. Informace o trzbach spoleénosti za pfislusné produk-
tové tfidy a sluzby jsou k dispozici za roky 2002-2018, pficemz vedle na-
kladovych kategorii pokryvaji riizné vydaje v€etné mezd, materidlovych
nakladd, ale i specifickych nakladd pfimo spojenych s vyvojem zdravotnic-
kého prostfedku a jeho prabéznym schvalovanim na trhu (certifikaéni na-
klady, tabulka 1). Firma Mediatrade vyrabi zdravotni prostiedek tfidy rizi-
ka Ilb.



Tabulka 1 Certifikacni ndklady (€) pro udrZeni produktu na trhu po dobu 10
let a ndklady na vyzkum a vyvoj

Trida Certifikaéni naklady Naklady na vyzkum

zdravotnického [na1o let a vyvoj

prostfedku Dfive Nyni Neaktivni | Aktivni
Naklady na | o o - -
certifikaci Is 39 227 74 551 92 896 120 609
za udrzeni
produktu na Im 39 227 74 551 92 896 120 609
tl’h},l na.zékladé I 3 o _ _
legislativy

lla 45 472 112 022 99 141 188 915

IIb 45 472 114 364 34 310 195 160

1 53 279 119 048 126 854 200 625

Vybrané ekonomické ukazatele spolecnosti

Model zkouma tfi hlavni aspekty souvisejici s pfechodem na novou legis-
lativu a strategii zmény cen v kontextu nové legislativy a velikosti trhu. Byl
uvazovan hospodarsky vysledek, bod zvratu, ziskovost a naklady a vynosy
(tabulka 2).

Tabulka 2 Viybrané ekonomické ukazatele pro ruzné scéndre: vyvoj zdravot-
nického prostredku tridy Ilb

,0 | Legislativa | Ekonomicky | Bod Ziskovost | Celkovy | Kumulativni | Relativni
:8 / Vyzkum | vysledek zvratu pocet prodeje podil
§ a vyvoj (tisice €) prodanych | (tisice €) na trhu
& produkti na konci
Z simulace
1 |stard/ne |92,9 11,7 0 552 871 0,157
2 |nova/ne [33,2 16,7 o) 552 871 0,157
3 |novd/ano |-77,9 34,7 0,409 843 1271 0,86
4 |nova/ano |14,8 60 0,964 1260 1820 0,841
(vstup na
cizi trh)
5 |nova/ano |-162 26,6 0,0954 596 920 0,894
snizen{
poptavky)

Analyza se zamérila na pét scénari, sestavenych s pomoci experta v ob-
lasti investic do vyvoje zdravotnického prostredku tak, aby odrazely hlavni

26



vyzvy, kterym bude spolecnost Celit v nadchazejicich letech. V prvnim
scénafi spolec¢nost nevyviji nové zdravotnické prostredky a zivotni cyklus
stavajiciho produktu probiha pouze podle v soucasnosti platné legislativy
(vysledy uvadi prvni fadek tabulky 2). Ve druhém scénari je nova legislativa
zavadéna v roce 2013 a spolecnost stale nevyviji nové zdravotnické prostred-
ky. Treti simulacni scénar také prechazi na novou legislativu, ale spolec¢-
nost jiz od roku 2010 investuje do vyvoje nového zdravotnického pro-
stfedku, ktery bude uveden na trh v roce 2013, inspirovany kardiostimulatorem
EPG10P od Mediatrade. Ctvrty a paty scénar predstavuji nejvétsi p¥ilezi-
tosti a hrozby pro spolecnost, jak je identifikoval expert z tohoto odvétvi.
Po ziskani vétsiny ceského trhu by dalSim krokem mohly byt registrace
a certifikace externiho kardiostimulatoru spolecnosti v zahraniéi, pficemz
hrozba se tyka moznych legislativnich zmén pro nemocnice, kde Cesti kar-
diologové a kardiochirurgové v soucasnosti preferuji alternativni rychlou
lécbu v podobé 1ékil a nasledné okamzité implantace implantabilniho kardio-
stimulatoru a vystupuji proti pozadavku mit alespon jeden externi kar-
diostimulator pro kazdé oddéleni. To by znamenalo rapidni zmenseni trhu
z hlediska poptéavky po novych zatizenich v Ceské republice.

S pfechodem na novou legislativu se ocekava pokles hospodarského
vysledku az =77 goo € (tabulka 2). Aby spolec¢nost pokryla zvysené nakla-
dy, musela by zvysit cenu o 115,3 € za produkt, tj 10,15% nardst. DalSim
zdrojem financovani rozvoje zdravotnickych prostfedkt podle nové legis-
lativy by mohl byt vstup na zahranicni trhy. Tento scénar konéi kladnym
kumulovanym hospodarskym vysledkem ve vysi 14 800 €. Bod zvratu pro
spolecnost se mezi scénafi 1 a 2 posouva z 11,7 na 16,7. Nejvyssi hodnoty je
dosazeno u scénare nového vstupu na trh, kde spolecnost nabyva zisk
prodejem vice produktd, ale zaroven rostou absolutni variabilni naklady
s poctem prodanych produkt(, coz zplsobuje posun bodu zvratu. To po-
tvrzuje, ze legislativni zménu a s ni spojené zvyseni nakladl Ize prekonat
pouze expanzi spolec¢nosti.

Analyza vyvoje nakladii

Mezi prvnimi dvéma scénafi neni zadny rozdil ve vyvoji nakladd na pra-
covni silu a material; trzby spolecnosti klesaji, protoze zdravotnicky pro-
stfedek se bez vyvoje stava zastaralym (obrazek 5). Trzni podil v posled-
nich letech simulace vyrazné klesa a s tim i pocet zaméstnanc( a naklady
na material. Pouze naklady na certifikaci se zvysuji z 5 520 € na 11 200 €.
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Obrdzek 5 Viyvoj vybranych ukazatelii ndkladd spolecnosti v simulovanych
scéndrich (tisice €)

Legenda: Scéndr'1 === Stard legislativni pravidla bez vyvoje nového zdravotnického prostredku; Scé-
ndr'2 — = Novd legislativni pravidla bez vyvoje nového zdravotnického prostfedku; Scéndr 3
------- Novd legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku; Scéndr 4 Novd
legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku a vstupem na novy zahranicni trh;
Scéndr's Novd legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku a snizenou
poptdvkou; Reklamni rozpocet

Analyza pfijmi

Ve scénafi 3 (tabulka 2) se kumulativni trzby zvysi o 53 % (tabulka 1), coz
ma za nasledek zdvojnasobeni nakladli na praci a material v poslednim
roce simulace. V pfipadé Uspésné expanze na zahranicni trhy (scénar 4) je
pocet prodanych vyrobki vice nez dvojnasobny ve srovnani se scénarem
1a 2, s vyraznym narlstem mzdovych a materialovych nakladd. Posledni,
5. scénar ukazuje prudky pokles trzeb, ktery nelze prekonat ani pti uvede-
ni nového produktu a ziskani vétsiho podilu na trhu. Prodeje se vrati na
uroven pred rokem 2013 az po 10 letech (a zabiraji témér cely trh), jak
ukazuje obrazek 6.
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Obrdzek 6 Viyvoj vybranych ukazatelu prijmu spolecnosti v simulovanych
scéndrich (tisice €)

Legenda: Scéndr'1 == Stard legislativni pravidla bez vyvoje nového zdravotnického prostredku;
Scéndr2 = = Novd legislativni pravidla bez vyvoje nového zdravotnického prostredku; Scéndr'z
------- Novd legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku; Scéndr 4 Novd
legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku a vstupem na novy zahranicni
trh; Scéndr's Novd legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku a sni-
Zenou poptdvkou; Reklamni rozpocet

Trzby za produkty odpovidaji definovanym scénariim a poctu prodanych
produktl. Vyvoj vynosti z poprodejnich sluzeb souvisi s aktualnim poctem
pouzivanych produkti. Kazdé prodané zafizeni ma zivotnost sedm let a kaz-
dy rok je nutné provést bezpecnostni kontrolu, ktera ovéfi jeho funkénost.
Vynosy ze sluzeb tedy reaguji na zmény v trzbach s uritym zpozdénim.
Napriklad ve scénafi 3 (tabulka 2) dochazi k postupnému nar(stu trzeb po
uvedeni nového zdravotnického prostredku, a zatimco se rdst zastavi pfi-
blizné po 3 az 4 letech, vynosy ze sluzeb rostou az do konce simulace.
Narust trzeb za produkty i sluzby je 54 %, ale tyto hodnoty jsou dosazeny
az o pét let pozdéji. Grafy ukazuji, ze u scénari 1 a 2 se vynosy blizi nule
a Ze scénar 5 také predstavuje vaznou hrozbu pro spolecnost. Rozhodujici
je samozrejmé celkovy hospodarsky vysledek, jak ukazuje graf v obrazku 7.

Vyvoj hospodarskych vysledki a podilu na trhu

Ekonomické vysledky v pfipadé rozvoje nového zdravotnického prostred-
ku vykazuji v dobé investice (2011-2012) vyrazny pokles, pficemz scénar 4
je jediny, kde si spole¢nost ponecha kladny kumulovany zisk; a to pravé
v poslednim roce simulace, jak ukazuje obrazek 7. Dopad legislativnich
zmén na kumulativni hospodarsky vysledek je zachycen mezi scénafi1a 2,
coz ukazuje na cca 50% snizeni zisku.

29



PFi zvazovani dalSich moznych scénafii vyvoje je zfejmé, Ze vstup na
nové trhy by vyrazné zlepsil vykonnost spolecnosti a umoznil by ji dosah-
nout kladnych hospodarskych vysledkli pocinaje rokem 2022. Nejméné
pfiznivy je posledni scénar, kdy mnozstvi potfebnych zdravotnickych pro-
stfedk(i ve zdravotnickych zafizenich se snizi na polovinu aktualni hodno-
ty. Tento scénar dokumentuje, Ze je nezbytné, aby spole¢nost fungovala
na rGznych trzich a obchodnich modelech. Neexistence alternativy by v
tomto pripadé pfinesla znacné ztraty, které by nebyly dlouhodobé udrzi-
telné.

100k

-200k |
2002 2007 2013 2018 2023
Roky

Obrdzek 7 Vyvoj kumulativnich ziskd v simulovanych scéndrich (tisice €)
Legenda: Scéndr'1 == Stard legislativni pravidla bez vyvoje nového zdravotnického prostredku;
Scéndr2 = = Novd legislativni pravidla bez vyvoje nového zdravotnického prostredku; Scéndr'3
"""" Novd legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku; Scéndr 4 Novd
legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostfedku a vstupem na novy zahranicni
trh; Scéndr's Novd legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku a sni-
Zenou poptdvkou; Reklamni rozpocet

Scénare 1 a 2 konci s minimalnim trznim podilem spolecnosti (obrazek 8).
Naproti tomu vyvoj nového zdravotnického prostfedku vede k ziskani
vétsiny trhu, coz je v souladu s historickym rekordem Mediatrade.
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Obrdzek 8 Vlyvoj trzniho podilu spolecnosti

Legenda: Scéndr'1 === Stard legislativni pravidla bez vyvoje nového zdravotnického prostredku;
Scéndr2 = = Novd legislativni pravidla bez vyvoje nového zdravotnického prostredku; Scéndr 3
------- Novd legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku; Scéndr 4 Novd
legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku a vstupem na novy zahranicni
trh; Scéndr's Novd legislativni pravidla s vyvojem nového zdravotnického prostredku a sni-
Zenou poptdvkou; Reklamni rozpocet

3.2.3 Krok 3 - Parametry vnéjsiho prostfedi a trhu - pripadova studie

Jak jiz bylo zminéno v metodologické kapitole 3.1.3, v navaznosti na model
firmy byla déle rozvijena myslenka pozice firmy na trhu, respektive poten-
cial inovativniho feseni na trhu s ohledem na cilovou skupinu. Byly zkou-
many parametry a indikatory, které umozni popsat modelovy trh. Samot-
né nastaveni a kalibrace modelu probihaly opét v softwaru Stella. Nejvice
byla rozpracovana pfipadova studie prezentujici vysledky vypoctu efektivnosti
nasazeni chytrého technologického feseni pro seniory (asistencni technolo-
gie), které umozni usporu lidskych zdroji, kterych je v oblasti péce o seniory
nedostatek. Jedna se o model trhu jiz bez vazby na konkrétni firmu vyvijejici
zdravotnické prostredky. Jedna se o novy model trhu na némz se maji uplatnit
kombinace vybranych zdravotnickych technologii pro péci o seniory.

Pro pfipadovou studii bylo vybrano pét technologii s pfimou vazbou na
¢innosti denniho zivota. UPWalker je podpUlrny valec slouzici ke stani
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a chdzi, ktery byl navrzeny spolecnosti Prostar se sidlem v Delaware. Ro-
boticka paze Jaco je vyrabéna robotickou spolecnosti Kinova se sidlem
v kanadském Québecu. Tyto prostredky jsou v soucasnosti jedny z nejuzi-
tecnéjsich produktl asistujicich s ¢innostmi denniho Zivota, u nichz byl
potvrzeny pozitivni vliv na zlepSeni psychosocialnich schopnosti uzivatel(
(Beaudoin et al. 2019). V oblasti inteligentni hygieny se uplatfiuje sprchovy
systém Poseidon, ktery zajistuje peCovatelské funkce a pomaha pacien-
tim pfi koupani. Human Support Robot (HSR) vyvinuty japonskou korpo-
raci Toyota v roce 2012 je jednim ze zavazk( spolecnosti vici starnouci
populaci zemé (RobotlEEE 2017). Robot umi provadét nékolik funkci, vcet-
né komunikace, zvedani drobnych predmétl i bremen a dalSich Cinnosti
denniho zivota (Yamamoto et al. 2018). Honda Walking Assist Device je
zafizeni na podporu chlize, které vyvinula v ramci své snahy o vyzkum
a vyvoj v oblasti inovativni mobility spole¢nost Honda.

Vsechny popsané technologie slouzi k zajiSténi péce o seniory, pficemz
bylo predpokladano, Ze zafizeni Ize pfifadit samostatné kazdé vékové ko-
horté a tfidé postizeni senior( (kategorie stupné zavislosti | - IV). U mzdy
pecovateld byla uvazovana hodnota hrubé mzdy odpovidajici podminkam
Ceské republiky, a to 250 K&/hod. Pokud jde o naklady na zafizeni, data
byla dostupna pouze pro zafizeni UPWalker a Honda Walking Assist (ta-
bulka 3).

Tabulka 3 Cenové odhady zafizeni

Nazev zarizeni Pofizovaci cena (CZK)
UPWalker 6000

Roboticka paze Jaco 25 000*

Poseidon 75 000*

Toyota Human Support Robot 50 000*

Honda Walking Assist Device 40 000

* Odhad ceny na zakladé podobnych feseni

Vzhledem k aktualnim demografickym trendiim v populaci Ceské republi-
ky se oCekava narlst oCekavanych nakladli na péci o seniory (prace peco-
vatel() v kategoriich |-1V (pfispévku na péci) ze soucasnych 8,31 mld. K¢
na 16,6 mld. K¢ (témér dvojnasobek) v roce 2060, bez zahrnuti nakladd na
léky nebo jinych nez mzdovych nakladd instituci poskytujicich péci.

Nejprve byl analyzovan potencial ispor kazdého pouzitého zafizeni zvlast.
Odhad pouziti UPWalkeru je u zdravotné postizené starsi populace vyso-
ky, s celkovou odhadovanou tsporou nakladd 29 %, coz odpovida 139 mld.

32



K¢ na celkovych kumulovanych dsporach. Roboticka paze Jaco ma také
vyznamny potencial, vyjadfeny potencialem Uspor 14,2 %, coz odpovida
Castce 68,5 mld. K¢ kumulativnich tspor. Potencial Toyota Human Support
Robot je zajimavy také diky Siroké skale ¢innosti denniho Zivota, které je
robot schopen nahradit, a to s vysledkem potencialu uspor 8,9 %, coz
odpovida 43 mld. K¢ uspor celkem. Vysledky Honda Walking Assist Device
jsou snizsi kvali vysoké specializaci u Cinnosti denniho Zivota a relativné
vysoké predpokladané poftizovaci cené, s vysledkem 5,1 % odhadovanych
Uspor, coz odpovida kumulativni Uspore 24,6 mld. K& Poseidon, chytré
zatizeni schopné fesit hygienické Cinnosti denniho Zivota, mél nejhorsi
vysledky kvili své vysoké specializaci a cené, takze je vhodny pouze pro
institucionalni pouziti (vysledky byly 2,5 % z celkového potencialu uspor,
tj. 12,1 mld. K& kumulativné). Jako efektivni se jevi kombinace technologii,
které pfinasi nejvyssi usporu Casu pecovatele a jiz Ize dfive dosahnout
navratnosti investic do technologii. Uspory realizovatelné optimalnim fe-
Senim jsou 37,8 % z celkovych naklad (tj. 182 mld. K¢&), kumulativné v si-
mulovaném ¢asovém obdobi 2021-2060 (obréazek q).

208

2021 2031 2041 2050 2060
Roky

—— Celkové naklady bez SD- - - Redukované naklady

Obrdzek 9 Uspora nékladii diky optimdinimu prifazeni zafizeni napfi¢ ko-
hortami a tfidami postizeni
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3.2.4 Krok 4 - Zhodnoceni dopadii postojti spolecnosti k nové regulaci

V této kapitole jsou uvedena vybrana zjisténi o postojich firem, ktera jsou
v kontextu vyzkumného tématu povazovana za kli¢ova. Jak jiz bylo zminé-
no, respondenty jsou vyrobci, distributofi a dovozci zdravotnickych pro-
stredkii v Ceské republice. Z vyplnénych dotaznik(i vyplyva, ze 47,48 %
respondentll se k vyrazeni produktu z diivodu nové regulace nechysta
(odpovédi ,Urcité ne“ + ,Spise ne“) a 33,09 % se k vyfazeni produktu chys-
ta (odpovédi ,Urcité ano“ a ,Spise ano“). Zbytek nyni nevi - 19,4 % (obra-
zek 10).

35 33(23,74 %) 33(23,74 %)
(22,30 %)

I > I I

30 (19,40 %)

Nyni nevim Urcité ano SpiSe ano Urcité ne Spise ne

Obrdzek 10 Odpovédi na otdzku: Chystdte se néjaky produkt z vaseho port-
folia z duvodu nové regulace vypustit, ackoliv byste tak za starych podminek
nedélali?

Pfi hlubsim pohledu na diivody, které stoji za vybérem odpovédi respon-
dentd, Ize odvodit skute¢nosti a pfi¢iny planové zmény v portfoliu:
» Nelimérné naklady na certifikaci dle MDR 2017/745, nemoznost udé-
lat nové klinické studie.
» Nedostupné kapacity a moznosti soucasné certifikacni agentury,
$patna dostupnost poradcd.
« Legislativni a finan¢ni naro¢nost. Likvidaéni sankce za jakoukoliv chy-
bu. Vyrobu jsme zcela zrusili.
» NesmysIné regulace nas donutily zastavit vyrobu, ktera se uz nevy-
plati. U dovozovych véci nas ¢eka nékolik podobnych pfipadi.
« Obraty nestoji za namahu spojenou s udrzovani funkéni certifikace.
* Jako vyrobci jsme ukondili vyrobu zdravotnickych prostredkd, které
nové naklady nepokryji.
« Vyrobce nebude prodluzovat, respektive nové certifikovat.
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Pokud firmy neciti potfebu zmény, jsou diivody nasledujici:

* Rozdil mezi naklady spojenymi se splnénim MDR 2017/745 a pfinosy
prodeje kazdého z produktl je stale v plusu.

« Vyrabime pouze individualné zhotovované vyrobky.

« Mdme jen jeden unikatni vyrobek.

« Nova regulace pro nase vyrobky tfidy | nepfinasi prevratné (podstat-
né naro¢né;jsi) zmény.

e | kdyz proces pfechodu na MDR 2017/745 bude finanéné a asové
narocny, nemizeme si z divodu pozadavku trhu a konkurence dovolit
vypustit néjaky zdravotnicky prostredek.

* Jsou to zavedené produkty, které jsou na nasem trhu stale poptavany.
« S hlavnimi dopady se vyporadavaji vyrobci, rozhodnuti o ukonceni
vyroby pfipadné lezi na nich. Na dalSich otazkach uz je jasné vidét, ze
je rozdil v tom, zdali je respondent vyrobce ¢i dovozce, pripadné distri-
butor. Nova legislativa tedy doléha predevsim na vyrobce zdravotnic-
kych prostfedkd. Tento fakt se promita rovnéz i v dalSich otazkach.

63 (45,32 %) 65(46,76 %)

11 (7,91 %)

Nova regulace MDR znamena MDR v podstaté na Novou regulaci vidime jako
odklad nasi inovacni aktivity. dlouhodobou inovacni strategii  impuls k novym produktovym
vliv nema. inovacim.

Obrdzek 11 Odpovédi na otdzku: Inovace vzhledem k nové requlaci MDR
2017/745 - Vidite MDR 2017/745 jako impuls, brzdu, nebo bez vlivu?

Z odpovédi na otazku tykajici se dopadu regulace na inovacni aktivitu
vyplyva (obrazek 11), zZe vétsina respondentd si mysli, Ze MDR 2017/745 na
inovace bud'vliv nema, nebo znamena odklad inovalni aktivity. Pouze 7,9
% si mysli, ze MDR 2017/745 ma pozitivni vliv na inovacni aktivity. Opét
pro Uplnost uvadim néktera zdivodnéni vnimani dopadu regulace.

V pfipadé kladného postoje:

« Vnimam regulaci jako vhodnou pfi sériové vyrobé a zkvalitnéni vyrobkd.
 Znovuvytvoreni a kontrola dokumentace, podkladd.
e Budeme uvadét na trh spolehlivé a bezpecné produkty.
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V pfipadé neutralniho postoje jsou odpovédi:
* Ve vyrobé vse zlstava tak, jak bylo. Spousta nové administrace. Ob-
sah se neméni, forma se méni zasadné.
« Pfedpokladame, Ze az se regulace usadi, tak to nebude mit zadny vliv
na vyvoj.
* MDR 2017/745 nas jako distributora a dovozce kromé administrativy
nijak neomezuje, vétsina nasich vyrobcli jiz pozadavky MDR 2017/745
splfiiovala pred platnosti nafizeni.
* Je to vice prace, ale musime tim projit. Nasi strategii neurcuje regula-
ce, ale potreby klientd.
« Pro nase portfolio je nova regulace MDR 2017/745 az moc pfisna, ale
zasadni vliv na inovace nema.

V pripadé negativniho stanoviska:
* Brzdi to nase vyrobni plany.
» Navrh-vyvoj u nas Uplné pozastaven neni, spiSe zpomalen. V tuto
chvili se totiz pfipravujeme na prechod na MDR 2017/745 nasich stava-
jicich zdravotnickych prostredkd.
» Nova regulace odcerpava lidské zdroje, které Ize jinak vyuzit jinym
zpUsobem.
« Velice nakladné jak administrativné, tak finan¢né.
o Absurdni regulace a pfibyvajici byrokracie jednoznacné posunuje stav
v inovacich ve prospéch velkych koncernd a komplikuje Zivot mensim
a mal)'/m pruznym subjektdim.

70 9
7 (31,67 %) 61 (33,89 %)

50 (27,78 %)
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Nova regulatorni Zvysené nédklady na Financni zdroje na Nové regulatorni  Ani jedno tvrzeni

5(2,78 %)
|

opatfeni negativné plnéni vyvoj novych opatreni nijak pro nas neni
poznamenala naSe  regulatornich  produkt(i / inovace nepoznamenala pravdivé.
moznosti pozadavk( omezily  jsou pro nds nase financni
financovani. moznost inovaci/ snadno dostupné. zdroje a moznosti.
vyvoje novych
produktd.

Obrdzek 12 Odpovédi na tvrzeni, kterd odpovidaji vnimdni firem

Ve vyse uvedené otazce (obrazek 12) tykajici se regulace a inovaci mohli
respondenti oznacit vice moznosti. Nejvice ,hlasd“ obdrzelo tvrzeni, ze
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MDR 2017/745 omezuje moznost inovaci (61 hlast), dale pak 57 hlast ob-
drzelo tvrzeni, Ze nova regulace negativné poznamenala moznosti finan-
covani, a 50 subjektl tvrdi, Ze nova regulatorni opatfeni jejich finanéni
zdroje a moznosti nijak nepoznamenala. Divody pro negativni vyjadreni
firmy spatfuji v nasledujicim:
« Naklady na certifikaci dle MDR 2017/745 jsou netinosné vysoké.
e Jen na fakturach za vypracovani pozadovanych protokolt dle MDR
2017/745 jsem jiz zaplatil 75 ooo K. Nepocitam svdj Cas, ktery bych ji-
nak mohl vénovat vyrobé, popripadé inovacim ve vyrobé.
« Vysoké administrativni naroky a finan¢ni naklady.
» MDR 2017/745 vedla k pfimému narastu nasich financ¢nich nakladd.
« S ohledem na nékolikanasobné zdrazeni sluzeb oznameného subjek-
tu nelze uvadét na trh vyrobky, u kterych se predpoklada slabsi prode;.
« Zpracovani novych klinickych hodnoceni, pfepracovani navodi, prohla-
Seni a zavedeni systému jedinec¢né identifikace prostredku (Unique Device
Identification, UDI) je pro nasi firmu znaény naklad finanéni i personalni.
« Jako start-up nebudeme schopni ufinancovat certifikaci. Vyjadreni
k tvrzeni, zda ,,Nova regulace nase finan¢ni ukazatele z pohledu celko-
vych nakladl ovlivnila® zcela jasné ukazuje, Ze MDR 2017/745 ma z po-
hledu nakladd negativni dopad na subjekty. Celkem 20,86 % respon-
dentl uvadi, ze je regulace neovlivnila, zatimco pro 79,14 % subjektl
regulace rliznou mirou jejich naklady ovliviuje.
V pribéhu sbéru dat bylo mozné pozorovat okolnosti, které |ze oznacit za
limitujici faktory vyzkumu. Lze uvést osobu konkrétniho dotazovaného,
ktera nemusela mit dostatecny prehled o podniku a vSech procesech, kte-
ré uvnitf podniku probihaji. | pfes maximalni snahu naformulovat otazky
co nejvice srozumitelné a jednoduse se objevily nelogické odpovédi. U né-
kterych otazek byla pozorovana neochota respondent(i odpovidat (bohu-
zel vyzkumny tym nedokaze odhalit, zda tomu bylo kvili omezenému
casovému fondu respondenta, nebo jeho neochoté na danou otazku od-
povidat).

Cilem dlouhodobé zaméreného vyzkumného tématu je hodnoceni investic
do inovaci ve firmach se zamérenim na odvétvi zdravotnickych prostredki,
a to s ohledem na vnéjsi ekonomické podminky a regulatorni opatreni.



Kladené vyzkumné otazky jsou:

« Jak Ize hodnotit investice do vyvoje nového produktu z pohledu firmy

na trhu zdravotnickych prostredkl s ohledem na MDR 2017/745?

* Jaky lze ocekavat dopad MDR 2017/745 na odvétvi zdravotnickych

prostredkii v Ceské republice, potaZmo na inovaéni aktivitu téchto firem?
Za ucelem feseni tohoto tématu byly:

« systematickou resersi charakterizovany ekonomické metody vyuziva-

né pro zhodnoceni investice do vyvoje zdravotnickych prostfedkd a do-

padu regulaci na firmy;

« byly charakterizovany souvislosti novych regulatornich opatfeni MDR

2017/745, vetné findlniho dopadu na firmy;

* byly popsany a modelovany procesy souvisejici s vyvojem nového

produktu ve firmé a dopad na hospodareni podniku;

* byl popsan a modelovan pfinos pro spolecnost, tedy celkové socio-

ekonomicky dopad konkrétnich inovaci na trh;

« bylo popsano a analyzovano odvétvi zdravotnickych prostredki v Ces-

ké republice a na zavér byl zjistovan postoj samotnych ceskych podniki

k novému regulatornimu opatfeni.

Ackoli neni mozné v tuto chvili jednoznacné zhodnotit dopad nové regu-
lace na odvétvi zdravotnickych prostredkd (a to kvili odkladu opatfeni
i kratkému casu platnosti regulace), je mozné odvozovat dil¢i zavéry.

Je zcela ziejmé, ze cilem regulace MDR 2017/745 je predstavit a zavést
komplexni, v nékterych smérech prisnéjsi pozadavky na umisténi zdravot-
nickych prostfedkl na trh a jejich distribuci v ramci Evropské unie s hlav-
nim cilem zvysit klinickou bezpecnost a zlepsit sledovatelnost vsech zdra-
votnickych prostredkd. Jde tedy o zajiSténi vétsi bezpecnosti pro zdravi
pacientd. Nafizeni zavadi také novou centralni Evropskou databazi zdra-
votnickych prostfedkil (European Database on Medical Devices, EUDA-
MED), kde by mély byt registrovany vSechny subjekty podilejici se na dis-
tributorském retézci od vyrobce, autorizovaného zastupce, dovozce az po
distributora a vSechny vsechny zdravotnické prostredky uvadéné na trh
Evropské unie.

Toto nafizeni, které nahrazuje predchozi smérnici a jednotlivé narodni
legislativy tykajici se zdravotnich prostredk, se priblizuje vice k regulaci
odvétvi zdravotnickych prostredkd ve Spojenych statech, kde je regulac-
nim organem Ufad pro kontrolu potravin a lé¢iv (Food and Drug Administ-
ration, FDA). Ve Spojenych statech je trh zdravotnickych prostredkd vétsi
nez v Evropé, Cita nékolikanasobné vice firem, a lidfi mnohych inovativ-
nich firem se shoduji na tom, Ze regulace je potfebna, nicméné soucasné



predpisy musi byt schopné reagovat na zmény ve védé a vyzkumu, aby
regulace mohla byt podnécovatelem inovaci (Guerra-Bretafia a Flérez-
-Renddn 2018).

Odvétvi zdravotnickych prostiedk( v Ceské republice je sloZzeno zejmé-
na z malych a stfednich firem, vyjimkou nejsou ani mikropodniky. V ramci
podnikové praxe neni vyjimkou, Ze neexistuji jasné evidence a metodika
Cinnosti vyvoje zdravotnickych prostfedki, nedochazi k systematickému
sledovani nakladd spojenych s opakujicim se ¢innostmi a podobné. P¥i po-
hledu na postoje samotnych firem v Ceské republice je zfejma obava z bu-
douciho vyvoje, budoucich dodatecnych nakladd, nespokojenost s po-
Zadavky na uvedeni vyrobku na trh v Evropské unii, ivaha nad zménou
Cinnosti a zaméreni se na jiné produkty nez zdravotnické prostredky. U vel-
kych silnych firem je patrna akceptace nového pfistupu a snaha o rychlé
prizplisobeni se a zajisténi splnéni podminek. Je mozné konstatovat, ze
prostfedi v Ceské republice nenf zcela pfipravené na nové nafizeni. V Ces-
ké republice neni zadna a v EU je nedostatek tzv. notifikovanych osob,
které jsou za produkt odpovédné a mohou potvrdit novou, vyssi bezpec-
nost produktd. Urcitou hrozbou je tedy v pfipadé pfipravenosti podnikd
potfebny schvalovaci proces, jeho doba a dostupnost.

Byt pfipadova studie erpa data pouze jedné malé firmy, model firmy
ukazuje, ze jasna cesta pro dalsi vyvoj a fungovani s ohledem na naklady
spojené s certifikaci a nové povinnosti klinickych studif je investice do
vyvoje novych produktl a vstup na nové trhy. Pouze za téchto podminek
a zvyseného Usili je mozné dosahovat kladného hospodarského vysledku.
Pohled na trh v ramci modelu nasazeni nékolika modernich technologii
pro péci o seniory potvrzuje, ze se jedna o spravnou cestu i z hlediska ce-
lospolecenskych dopadl. Nova feseni a jejich nasazeni pomahaji Setfit Cas
pracovnich sil, kterych je ve vyspélych zemich nedostatek.

Ze vsech vyse uvedenych skutecnosti vyplyva, ze prechod na nové sjed-
nocujici regulatorni opatreni je potfebny, podpofi snazsi vstup i na dalsi trhy
mimo Evropskou unii, zajisti lepsi dostupnost informaci o existujicich pro-
duktech a zejména v ramci rychlého vyvoje hlida bezpecnost pacient.

V soudasné dobé je vidét, ze firmy vynakladaji zvysené Usili na zajisténi
certifikace stavajicich produktii. Vynakladaji a pocitaji se zvySenymi financni
prostfedky na vyvoj novych zdravotnich prostfedki a z jejich tvrzeni vy-
plyva, ze regulaci nevnimaji jako stimul pro inovace. Otéazkou je horizont
nékolika nadchazejicich let, kdy se regulace podnétem pro inovace za ur-
¢itych podminek maze stat. Prvni dGvodem je dopad vyssi nakladd na
cenu produktu. V pfipadé nutnost navysit cenu diky novym legislativhim



podminkam bude pravdépodobné, Ze se firmy pokusi inovovat i samotny
produkt ¢i s nim spojenu sluzbu, aby bylo navyseni ceny akceptovatelné
i pro uzivatele. Nové bezpecnéjsi zdravotni prostfedky budou mit konku-
rencni vyhodu pred produkty ze zemi, kde pfi vyvoji nejsou nastaveny ty-
téz podminky (Cina, Indie). Vysledkem tedy miiZe byt rozvoj odvétvi zdra-
votnich prostredku.

Je otazkou, zda nebude nutné dalsiho vyvoje a pripadnych tprav legis-
lativhiho ramce MDR 2012/74s, ¢i vzniku zptesiujicich doporucujicich do-
kument, s ohledem na rychly vyvoj inovaci. V ptipadé, ze nakonec regulace
bude podnécovatelem inovaci, budou aktualni otazky o jakych se nyni dis-
kutuje ve Spojenych statech ve vztahu k davno zavedené regulaci Uradu
pro kontrolu potravin a léciv. Vyzkum a marketing inovativnich zdravot-
nickych prostfedk( postupuji rychle, jesté rychleji nez otazky tykajici se
metod a predpisti hodnoceni. Spoluprace mezi vSemi zicastnénymi stra-
nami, snaha o maximalni srozumitelnost predpis by méla byt vysledkem
spoluprace mezi regulacni organy a podnikatelskou komunitou.

Jednoznaéné odpovédi na vyzkumné otazky bude nicméné mozné na-
lézt teprve v horizontu nékolika budoucich let, az bude zfejmé, Ze nové
certifikacni naklady se promitly do ekonomickych ukazatell firem, az bude
mozné se s odstupem Casu podivat do patentové databaze nebo do data-
baze zdravotnickych prostfedki a zhodnotit tidaje za Ceskou republiku.

3.4 Dalsi sméry vyzkumu

V ramci dalSiho vyzkumu by bylo dokonceno rfeseni otazky, jaky dopad ma
MDR 2017/745 na odvétvi zdravotnickych prostfedki v Ceské republice
a jeho inovacni aktivitu. S vyuzitim ekonomickych metod a indikatord, kte-
ré byly vyuzity i v minulosti na zhodnoceni dopadu regulace (Ganz 2012b;
Guerra-Bretafia and Flérez-Rendén 2018), bude mozné porovnat vysledky
s dalsimi studiemi a regulativnimi ramci. Pfi zhodnoceni by byl bran v po-
taz i fakt, Ze MDR 2017/745 muize byt vniman jako prvni krok na ktery
bude navazovat i Nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro IVDR 2017/746.

Vlastni védecké téma se dale bude ubirat smérem spadajicim do podniko-
vé ekonomiky a bude se zaméfovat na valuaci firem, a to zejména téch,
které vznikly na zakladé nového know-how, tedy start-upt ¢i spin-offa.
Otazka jejich valuace je obzvlasté obtizna, protoze neexistuje jednotny
ramec pro jejich posuzovani a valuace je zaloZzena na expertnim pohledu
soukromého subjektu, na srovnani s obdobnymi produkty v odvétvi ¢i na
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vypoctu na zakladé realistického finan¢éniho planu projednaného a vzajem-
né odsouhlaseného s investorem. Financni plan by mél ukazat, jak budou
vypadat vynosy, pfipadné zisk, po péti letech fungovani spole¢nosti na cilo-
vém trhu. Vychodiskem bude jasné popsani problému a slabych mist exis-
tujicich pristupl, nasledované zjisténimi a znalostmi z praxe od narodnich
a mezinarodnich firem, které valuace poskytuji. V procesu feseni moznos-
ti valuace bude vyuzito predchozich znalosti, zejména z modelovani pro-
cesU firmy, vstupl na trhy a dopadti na hospodareni.
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4 Koncepce védecké prace a vyuky v oboru

Koncepce védecké prace vychazi ze dvou hlavnich piliti:

« vyzkumné sméry definované univerzitou a fakultou;

» zaméreni studijnich program( a potreb jejich inovace.
Koncept védecké prace navazuje na vyzkumny smér Fakulty informatiky
a managementu ,Inteligentni systémy a inovativni reseni a pristupy pro
podporu manazerskych a jinych lidskych aktivit®. Je také v souladu s jed-
nim z vyzkumnych smérd, konkrétné ,Zdravé starnuti a kvalita Zivota,
které v roce 2019 formulovala Univerzita Hradec Kralové jako sméry
s multidisciplinarnimi a transdisciplinarnimi pfilezitostmi pro propojeni
a zesileni potencialu jednotlivych fakult.

Zaroven je potfeba reflektovat soucasné trendy zfejmé pfi inovaci stu-
dijnich programt. Takovymi novymi trendy jsou potfeba zpracovani vel-
kych mnozstvi dat, souvisejici nové pfistupy k rozhodovani a stale se mé-
nici vyvoj na trzich. Tyto skutecnosti vyvolavaji potfebu zmén obsahu
studijnich programti a nutnost zmén ve znalostech a dovednostech absol-
vent( ve vztahu k potfebam trhu prace. Obohaceni vzdélavaci ¢innosti
absolvent( o védecko-vyzkumné vysledky a jejich implementace do vyu-
ky, napriklad pfi integraci realizovanych ekonomickych modeld a pfistupt
analyzy odvétvi, je jiz soucasti nové akreditovaného studijniho programu.

Souvislost koncepce védecké prace s vyzkumnymi sméry univerzity a fa-
kulty

V ramci védecké prace se ma témata prolinala nejprve internimi projekto-
vymi vyzkumnymi zaméry podporujicimi jednak zaméreni zavérecnych
praci studentli magisterskych a doktorskych studijnich program, jednak
rozvoj vyzkumu akademickych pracovnikd, konkrétné tedy:

Projekty specifického vyzkumu (SPEV), kde je zasadni zapojeni studen-
t0 zejména doktorského studia. V letech 2016-2020 bylo rozvijeno téma
»Ekonomické dopady v podminkach konceptu Primysl 4.0 / Spole¢nost 5.0
zastresujici vyzkum Katedry ekonomie. Projekt zapojoval studenty nejen
z katedry samé, ale zaméroval se jiz na mezioborovou spolupraci v ramci
fakulty. Cilem specifického vyzkumu je za pomoci analyz vybranych mik-
ro- i makroekonomickych jevt definovat dusledky, vztahy a dopady souvi-
sejici s tzv. Ctvrtou primyslovou revoluci v kontextu navazujiciho trendu
nazyvaného Spole¢nost 5.0. Téma pokryva diléi zkoumané problémy na
Katedfe ekonomie a Fakulté informatiky a managementu, a projekt tak
umozni ve vyssi mife podpofit rozvoj téchto témat.
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Dal$im dlouhodobé feSenym internim projektem byl projekt Excelence
Fakulty informatiky a managementu, kdy tento koncept byl zfizen v roce
2012 na podporu kvalitnich vysledkd v ¢asopisech v kvartilu Q1 a Q2, pod-
poru disertaénich praci a formulaci tymu a vyzkumného tématu pro poda-
ni v externich vyzvach agentury GACR &i evropskych projektl. Dilezité je
zminit, Ze splnéni vzdy ro¢niho projektu, ktery se opakuje, je mozné ziska-
nim externiho projektu GACR nebo ramcového projektu Evropské unie,
pfipadné dostate¢nym poltem excelentnich ¢lankd v tématu vyzkumu.
Cilem projektu je podpora rozvoje uplatnéni a propojeni pokrocilych eko-
nomickych, statistickych a dalSich analytickych metod v oblasti podniko-
vé ekonomiky, aplikované ekonomie a ekonomie zdravotnictvi. Projekt se
zaméfuje na inovativni produkty v oblasti zdravotnictvi, efektivitu investi-
ce firem do védy a vyzkumu, obchodni modely spojené s novymi produkty
a také na souvisejici makroekonomické a legislativni podminky zemi, jichz
by se tykalo uvedeni nového produktu na trh.

Tato dlouhodoba aktivita (u projektu specifického vyzkumu sahajici az
do doby vlastniho doktorského studia) vyustila v obhajeni tfi disertacnich
praci doktorandl zapojovanych v tymu, déle vedla k obhajobam diplomo-
vych praci na souvisejici téma, vzniku internich védeckych tymu a ziskani
externich projektl poskytovatelii v Ceské republice. Ve viech pripadech
se jednalo o projekty SirSich védeckych tymu. V p¥ipadé projektt GACR
a TACR byly zapojeny tymy z riznych instituci, véetné napojeni na sou-
kromé subjekty hrajici v nékterych pfipadech role aplikacnich garanti vy-
stupt. V pripadé projektu Action COST se jednalo o vyznamny rozvoj
mezinarodni spoluprace, a to diky konceptu samotného schématu této
vyzvy, jez predpoklada zapojeni vétSiny zemi Evropské unie do tvorby na-
vrhi legislativnich ramc0 ¢i obecnych doporuceni.

V ramci téchto dlouhodobych projektti jsem zformovala védecké tymy,
které se skladaly z vyzkumnych pracovnikd zamérenych na ekonomii, ma-
nagement, kvantitativni metody a modelovani. V nékterych pripadech se
vSak podafila navazat i mezifakultni spoluprace, kde jsou zahrnuti napfi-
klad sociologové i kolegové zaméreni na problematiku starnuti z oboru
socialni péce.

Jako vyznamnou mezioborovou spolupraci védecké ¢innosti bych rada
vyzdvihla projekt Operacniho programu Vyzkum, vyvoj a vzdélavani (OP
VVV) pod nazvem IT4Neurodegeneration, ktery v soucinnosti tfi instituci
- konkrétné Univerzity Hradec Kralové, Univerzity Pardubice a Fakultni
nemocnice Hradec Kralové - rozviji spolupraci v oblasti zdravotnictvi, IT
a ekonomie. Vysledkem jsou vystupy aplikovaného vyzkumu, software,



patenty a uzitné vzory. Projekt, ve kterém jsem zapojena jako vedouci
jednoho ze tfi smér(, je zaméren na Spickovy predaplikacni vyzkum v oblasti
medicinskych aplikaci, navrhovani a testovani novych latek v ramci prekli-
nického vyvoje novych IéCiv, socioekonomické analyzy v oblasti neurode-
generace a praktické dopady zavadéni novych Ié¢iv a novych diagnostickych
postuptl vyuzivajicich vysokoUtcinna vypocetni zafizeni k vyhodnocovani mo-
dernich zobrazovacich metod. V projektech byla rozvijena i neméné vy-
znamna spoluprace s firemnim prostfednim, které je v pfipadé aplikova-
nych vysledk klicovym subjektem pro jejich skute¢né uplatnéni.

Souvislost koncepce védecké prace se studijnimi programy

Vyzkumné sméry fakulty i univerzity a vySe popsana prace ve vyzkumnych
tymech v ramci téchto témat s mezioborovym propojenim je plné v sou-
ladu se soucasnymi vyzvami, které pfichazi z Ministerstva skolstvi, mlade-
Ze a télovychovy i v oblasti vzdélavani. Dne 15. prosince 2021 vyhlasilo
ministerstvo Vyzvu k predkladani navrha projektti v ramci Narodniho pla-
nu obnovy pro oblast vysokych skol pro roky 2022-2024 na transformaci
vysokoskolského vzdélavani. Hlavnim cilem je proménit formy a obsah
vysokoskolského vzdélavani a pfizplsobit strukturu studijnich programd
novym trendiim a ménicim se potfebam trhu prace, zejména v souvislosti
s vyvojem v oblasti digitalnich technologii. Zakladna vyzkumnych témat
a zejména dosazené vysledky umoznuji zapojit se do této vyzvy a mit jako
garanty predmét( akademické pracovniky s dostatec¢né prikaznou publi-
kacni aktivitou v danych oblastech.

Z hlediska dosavadniho vyvoje se vsak jiz zaméreni védecké prace kon-
krétnim zplsobem promitlo pfi tvorbé novych predmétd, respektive pfi
zméné akreditace studijniho programu Finanéni management na Ekono-
mika a management. Do nového akreditovaného bakalaiského programu,
kde jsem garantem, byly zavedeny dva zcela nové predméty.

Prvni, povinné volitelny pfedmét ,Podnikani v praxi“ vznikl na Fakulté
informatiky a managementu v roce 2006. Vznikl jako vysledek spoluprace
Fakulty informatiky a managementu a Technologického centra Hradec
Kralové (TCHK) s nazvem ,Mezinarodni partnerstvi pro konkurenceschop-
nost v IT kde jsem byla feitelkou na strané univerzity a nasledné se sta-
la garantem predmétu. Projekt byl zaméren na spolupraci vice typd organi-
zaci (vzdélavaci instituce, podnikatelské inkubatory a firmy). Smyslem
bylo pfinést inovativni pfistupy pro kazdou ze ztcéastnénych organizaci.
Po ukonceni projektu zucastnéné univerzity zapracovaly ziskané zkuse-
nosti do svych vyukovych metodik a nadale rozviji svou spolupraci s apli-



kacni sférou. Vysledkem celého projektu bylo zviditelnéni ¢eskych stu-
dentskych projektl v tuzemsku i v zahranici prostrednictvim kompaktniho
programu na podporu jejich dalSiho podnikatelského i osobniho rozvoje.
Cilem vzniklého pfedmétu je i nadale podpora studentskych tymi s vlastnim
napadem pro podnikani, podpora pfipravy podnikatelského planu a jejich pro-
pojeni s podnikatelskym prostfedim jiz v priibéhu realizace predmétu.

Druhy, povinny pfedmét ,Odvétvova ekonomika“ je zaveden v roce 2022
a je pfedmétem propojujicim znalosti z mikroekonomie a makroekonomie
a poskytujicim nové znalosti spojené s analyzou odvétvi a trhil. Umoznuje
studentlm praktictéjsi vhled na jednotlivé sektory, uci je analyzovat trzni
strukturu, trzni chovani a trzni vykon, popsat vyvoj odvétvové struktury
a jeji znaky, faktory ovliviujici zmény v odvétvové strukture, aplikovat zna-
losti v kontextu odvétvové struktury ekonomiky Ceské republiky, zhodnotit
stav a podat podrobnéjsi specifikaci funkce vyznamnych odvétvi v Ceské
republice a svétové ekonomice.

Shrnuti

Dlouhodoba koncepéni a finanéni podpora fakulty v projektech specific-
kého vyzkumu a Excelence mi umoznila vytvoreni stabilnich vyprofilova-
nych tym{ schopnych nejen fesit spolecné ekonomické ¢i mezioborové
problémy, ale Fesit je koncepcné, tvorit v nich kvalitni publikace a nasled-
né ziskavat externi finance na dalsi podporu jejich ¢innosti. Timto zaroven
dochazi postupné k vytvareni znalostni a publikacni zakladny, ktera je vy-
uZitelna a nutna pfi podavani zadosti o granty a projekty zékladniho (GACR)
a aplikovaného vyzkumu (zejména TACR a mezinarodni projekty). Stavaji-
ci grantovy systém (zejména GACR, TACR) totiz vyzaduje nejen precizni
formulaci vyzkumného tématu, jeho cilli a metodiky, ale rovnéz dolozeni
predchozich vysledkl v oblasti zkoumani, véetné publikacnich vystupt
v renomovanych ¢asopisech (WoS, Scopus), dostatecné silny a erudovany
tym a v neposledni fadé i renomé z pohledu citacniho ohlasu realizova-
nych vysledka.

Pravé dlouhodoba koncepce mé prace a stavéni na spolupraci a propo-
jeni s vyukou a tématy disertacnich praci mych doktorandl vedly dale
k navazani pomérné plodné mezinarodni spoluprace s evropskymi i mimo-
evropskymi pracovisti. Kromé jiného dané umoznilo i realizaci kratkodo-
bych i dlouhodobych vyzkumnych i pedagogickych stazi ¢lend katedry
a doktorandi, napfiklad na Ekonomické univerzité v Krakové ¢i na Tech-
nologické univerzité Malajsie. Naopak se rozvinuly také dlouhodobé staze
pracovnikl ze zahrani¢nich pracovist na Katedfe ekonomie.



Kromé téchto bilateralnich spolupraci jsem se v pribéhu poslednich
péti let zapojila i do nékolika mezinarodnich siti Action COST organizova-
nych v ramci podpory projektu Evropské unie Horizon, ¢imz jsem se svymi
tymy ziskala dalsi mezinarodni spoluprace predevsim pro Casopisecké vy-
stupy tvorici tematicky zaklad moznych evropskych projektovych part-
nerstvi. Tyto aktivity se finalné v poslednim roce zuzitkovaly v zapojeni se
do vyzvy Evropské unie Horizont Europe ,HORIZON-HLTH-2022-STAY-
HLTH® kde jsem byla spolu se svym tymem vyzvana hlavnimi organizatory
z Finska k zapojeni se do pfipravy projektové zadosti , Trustworthy artificial
intelligence (Al) tools to predict the risk of chronic non-communicable di-
seases and/or their progression®, kde ma role je pfedevsim v provedeni
analyzy nakladové efektivity a analyzy potencialu uplatnéni nového produktu
v kontextu legislativnich a regulatornich opatreni. Vystupem projektu bude
zdravotnicky software, tedy otazka nové legislativy MDR 2017/745 je
i zde velmi aktualni. Zapojeno je celkem 19 instituci z 15 zemi (Finsko,
Spojené kralovstvi, Némecko, Lucembursko, Nizozemi, Italie, Izrael, Ru-
munsko, Ceska republika, Turecko, Estonsko, Bosna a Hercegovina, Spa-
nélsko, Spojené staty, Belgie).

V pripadé budoucich uspécht v téchto typech projektii bude zpétné po-
silena moZnost inovovat, rozvijet a Uspésné akreditovat studijni programy.
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