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Seznam zkratek

AVDZP — Asociace vyrobcl a dodavatell zdravotnickych prostredkd
CDRH — Centrum pro zafizeni a radiologické zdravi

DHF — Design History File

DRG — Diagnosis-related group

loT — Internet of things

IPC — Mezindrodni patentové klasifikace

PMFC — Post Market Clinical Follow up

PMS — Post Market Survaillance

PPS — Prospektivni platebni systém



1 Uvod

Nezastupitelnost medicinskych technologii spociva v tom, Ze pomahaji prodluZovat a zkvalitfiovat
lidské Zivoty, zmirfiovat ¢i odstranovat bolest a utrpeni, zvySovat kvalitu |ékarské péce a zlepSovat jeji
vysledky. Vzhledem ke starnuti populace, pribyvani osob s chronickymi onemocnénimi, doZivani se
vyssiho véku pacientl a vyskytu novych chorobnych stavli a syndromU je obrovsky prostor pro dalsi
rozSitovani nabidky i pro jeji neustalé inovace.

V roce 2021 c¢ekd Evropu zasadni zména v legislativé zdravotnickych prostfedkd v podobé uplatnéni
nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR 2017/745) o zdravotnickych
prostredcich, které vzniklo v zajmu ochrany uZivatel(l a pacientl s cilem zvysit jejich bezpecnost. Firmy
vyvijejici zdravotnické prostfedky budou nuceny tesit klinické zkousky a klinické studie v ramci
poprodejniho sledovani i pro nizsi rizikové tfidy zdravotnickych prostfedk(. Toto byva samotnymi
firmami oznacovano jako zasadni problém ve vyvoji budoucich hospodarskych vysledkl vzhledem ke
zvySenym nakladdim na tyto studie. Stoji ted tedy pred otazkou, jaky lze ocekavat budouci vyvoj
hospodarského vysledku a jakou strategii dale zvolit.

Cilem tohoto projektu, ktery reaguje na potiebu organizaci vyvijejicich zdravotnické prostredky, bylo
pripravit aplikaci, kterda usnadni analyzu mozného vyvoje vybranych financnich ukazatell ve firmé
vyvijejici zdravotnické prostredky. Vypocet zohlednuje nové legislativni podminky, umoZiuje uZivateli
nastavit tridy rizika zdravotnického prostfedku a dalsi charakteristiky. K tvorbé navrhu modelu vyvoje
zdravotnickych prostfedkl je zasadnim vychodiskem znalost fazi vyvoje téchto prostfedkl a vSech
potfebnych udkonl. Vzhledem k rlznym variantdm scénarl umoznuje webova aplikace nastaveni
rGznych parametr(l a predstaveni rlznych scénarli vyvoje. Na zakladé toho mohou uzZivatelé
optimalizovat procesy.

Projekt svym zamérenim vyuziva synergické efekty z multidisciplinarniho ptistupu ve védnich oborech
ekonomie, medicina, technika a informatika, kdy know how pro tvorbu modelu vznikalo na zakladé
spoluprace partnert a aplikac¢nich garantll. Véfime, Ze vystup je prinosem v usnadnéni prace pfi
rozhodovani o vyvoji produktu ve firmé na vyvoj zdravotnickych prostfedkd. Tato zprava je souhrnem
vSech hlavnich znalosti, které byly klicové v pribéhu feSeni a na jejichz zédkladé se aplikace pro
zhodnoceni investic do vyvoje zdravotnickych prostfedkd tvofila. Zprava také obsahuje pripadové
studie vyuziti modelu.

Na tomto misté bychom velmi radi podékovali vsem aplikaénim garantlim, ktefi se podileli na feseni
a poskytovali zpétnou vazbu na dil¢i vystupy, jmenovité Enertig, CleverTech, Mediatrade, Globex
a InventMedical.
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2 Specifika trhu zdravotnickych prostfedk(

Pro dosazZeni cile projektu, tedy pro efektivni nastaveni vstupnich parametr( v aplikaci zhodnocujici
efektivitu investice, je velmi dlleZité disponovat znalosti trhu, a to na narodni i nadnarodni Grovni.
Jedna se o souhrn znalosti vSech klicovych stakeholder(, konkurencnich firem, legislativnich omezeni
a moznosti financovani pti nabizeni produktd potencidlnim odbérateldm. Proto je v ivodu této zpravy
vénovana pozornost vybranym specifikiim trhu se zdravotnickymi prostredky, a to véetné popisu jeho
charakteristik a vyvoje poctu inovativnich reseni.

2.1 Obecné charakteristiky trhu zdravotnickych prostredk(

Vyroba, prodej a nasledné pouzivani zdravotnickych prostrfedk(l se v mnoha ohledech lisi nejen od
jinych vyrobnich odvétvi, ale také od jinych oblasti farmaceutického prdmyslu. Za poslednich 25 let
doslo k rychlému rozvoji védeckych a technickych poznatkll, coZ stimulovalo také rychlost vyvoje
novych zdravotnickych prostfedk(. Na zakladé analyzy soucasného stavu mlzeme popsat nékteré
specifické rysy tohoto odvétvi a srovnat tuto oblast s ostatnimi odvétvimi narodni ekonomiky.

Vyvoj, vyroba a pouzivani zdravotnickych prostiedk( podléha fadé zakon( a regulaénich pozadavka,
norem a procest posouzeni shody. Kritéria kladend na zdravotnické prostifedky zahrnuji kromé
prokazané bezpecnosti a Ucinnosti také pfijatelnost a pouzitelnost pro uZivatele, at uz jde o design
nebo spolehlivost pouZiti v klinickém prostfedi. Posuzuji se také konkurenéni vyhody nového
prostfedku oproti alternativnim, jiz na trh uvedenym prostredkim.

Na zdravotnické spolecnosti je vyvijen silny tlak trhu, na kterém se rychle méni o¢ekavani ohledné
pouZzitelnosti zdravotnickych prostredk, aplikaci ¢i softwaru. Spolec¢nosti jsou tak nuceny urychlovat
vyvojovy cyklus produktl a pfitom udrZovat vysokou kvalitu a plnit primyslové predpisy. Bezpecnost
prostredku je vidy jednim z hlavnich zajmU vyrobcu zdravotnickych prostfedkd. Proto je tfeba vynaloZit
na verifikaci a validaci nového prostfedku znacné mnozstvi ¢asu a prostredkd. Kazdy novy produkt musi
projit pfisnym procesem hodnoceni kvality (MareSova et al. 2020a), respektive bezpecnosti v rdmci
preklinického testovani a nasledné klinického testovani.

V procesu vyvoje hraji dlleZitou roli potencialni uzivatelé novych zdravotnickych prostredk, coZ jsou
|ékari—vyzkumnici, uZivatelé. Vyznamné identifikuji klinickou potfebu nového prostfedku nebo
vylepseni stdvajicich. V mnoha ptipadech se uskutecnu;ji tzv. inicializacni studie pouZitelnosti ZP, z nichz
vznikaji podnéty pro navrh a vyvoj prototypového feseni. Proto je pro vyvoj zdravotnickych prostredki
dlleZita spoluprace mezi lékafi a primyslem (Gelijns, 1989).

Ve srovnani s jinymi odvétvimi hospodarstvi je vyvoj novych zdravotnickych produktl a postupt
prostiedky v podobé pravnich predpist davaji do jisté miry jistotu, Ze konkurence nebude pfilis velka,
respektive Ze umisténi nového ZP na trh mlzZe mit Uspéch. VIadnimi nafizenimi jsou omezeny
podminky hospodarské soutéze, ve které mohou firmy dosahnout prijatelné drovné navratnosti svych
investic. Pravni predpisy se vztahuji na vSechny faze vyvoje zdravotnického prostredku, coz zahrnuje
design, 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 (Maresova b et
al., 2020).
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Hodnoceni investi¢ni efektivity vyvoje zdravotnickych prostfedk( musi zohledriovat makroekonomicky
ramec a soucasné specifické faktory, které se vztahuji k vyrobé a pouZiti zdravotnickych prostredku
(EC, 2017). Pro odvétvi zdravotnickych prostfedkl je charakteristické, Ze se v ném pohybuje velké
mnozstvi malych firem. Velké spolecnosti vSak v tomto odvétvi dominuji v oblasti prodeje. Malé firmy,
dokonce jednotlivci produkuji vétsinu inovaci v ranych fazich vyvoje nové tfidy zdravotnickych
prostfedkd. Naopak vétsi firmy hraji dlleZitou roli v pozdéjsich fazich procesu vyvoje, ato nékdy
i prostfednictvim ziskavani malych firem (EMERGO, 2019).

Uspésnost velkych firem v prodeji je ddna mimo jiné tim, Ze export zdravotnickych prostfedk
predpoklada vysokou turoven odbornych znalosti distributor( vyrobk, ktefi jsou schopni komunikovat
s mistnimi zdravotnickymi institucemi. Zdravotnicky priimysl a jeho vyrobky ptinaseji vysokou pfidanou
hodnotu, jez souvisi s pozadavky na vysokou uroven kvalifikace. Vyhodnoceni efektivity vyroby
zdravotnickych prostfedkd musi byt proto komplexni a vicekriterialni. Klicové ukazatele vykonu — napfr.
pridand hodnota na zaméstnance, pfidana hodnota ve vztahu k nakladdim, pfidand hodnota ve vztahu
k investicim a jeji korelacni analyza — ukazuji, Ze nejefektivnéjsi mlze byt pramyslovy sektor, ktery Ize
na prvni pohled klasifikovat jako nedulezity (Hedvi¢akova & Kral, 2019).

Vyrobci v tomto sektoru museji brat v ivahu, jaky uzivatelsky komfort uZivatelé ocekavaji, aby byli
schopni uspokojit poptdvku po uzZivatelsky privétivych prostfedcich. Podniky mohou ziskat konkurenéni
vyhodu, kdyZ vezmou v Uvahu potieby a preference odbornik( v oblasti Iékafstvi a sou¢asné pacientd.
Pti rozhodovani o nakupu zdravotnickych prostfedk( se ¢asto odhliZi od ceny, protoze jejich vyrobci
dostavaiji platby od pojistoven, které obvykle poskytovatelim zdravotni péce hradi naklady (EC, 2019).
Spotrebitelé, tedy pacienti, jsou vylouceni z interakce s vyrobci, protoZze primarnimi zakazniky
spolecnosti vyrabéjicich zdravotnické prostredky jsou lékafi, respektive vybory pro schvalovani
vyrobkid v nemochnicich, ktefi pro pacienty vybiraji vhodné vybaveni.

Do popredi se dostava nékolik novych strukturalnich faktord, které zvysuji poptavku po zdravotnickych
prostfedcich. Hlavnim faktorem je starnuti populace zplUsobené poklesem plodnosti a zvySovanim
pramérné délky Zivota. Kybernetickd bezpecnost se stala nejvyssi prioritou vyrobcl zdravotnickych
prostfedkl v ramci internetu véci (loT), kde je zasadni zajistit bezpeéné zpracovani, sdileni a ukladani
osobnich dat pacientd.

Vétsina zemi prechazi od ndakladového, v zasadé otevieného systému uUhrad k prospektivnhimu
platebnimu systému (PPS) pro nemocnice na zakladé skupin souvisejicich s diagnostikou (DRG). V rdmci
Nemocnice maji jen malou pobidku k pouZivani technologii, které maji dlouhodobé vyhody, i kdyz
v koneéném dlsledku mohou mit vétsi dopad na ucinnost systému jako celku.

2.2 Vyroba zdravotnickych prostiedk(l v Ceské republice

Vyroba zdravotnickych prostfedkd ma v Ceské republice dlouholetou tradici. Kvalitativni vyvoj za¢al
v 50. letech, kdy se zacala vyrabét elektronika. Rozvoj sektoru pokracoval dodavkami komplikovanych
technickych systémd, jako jsou centralni sterilizatory, stomatologické soupravy, rentgenové pristroje,
ozarovace kobaltu atd. Nasledné se sektor zdravotnickych prostfedkl stal odvétvim zamérenym na
export, pficemz v priméru 70 % produkce se vyvazi. Mnoho firem ma v zahranici své dcefiné
spolecnosti, jejichZ prostfednictvim postupné navysuji export.
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V soucasné dobé sektor zdravotnickych prostfedkli sestdva ze Sirokého spektra rdznych
podnikatelskych subjektll, vCetné spolecCnosti a instituci zamérenych na vyzkum, vyvoj, vyrobu,
distribuci a pouZivani zdravotnickych prosttedkl. Ceské firmy rovné? spolupracuji s mnoha
univerzitami.

Préimysl zdravotnickych prostiedkd v Ceské republice je schopen dodavat komplexni fedeni od navrhu
aZ po vybaveni technologickymi vyrobky. Portfolio zdravotnickych prostredkl je Siroké a zahrnuje
pfiblizné 500 000 poloZek, a to od obvazového materidlu pres ortopedické implantaty az po
kardiostimulatory. Vyrobci se také zaméruji na nové se rozvijejici oblasti, jako jsou nanotechnologie
a mikrosystémy pro stavbu ndastrojli, zafizeni pro minimalizaci invazivnich metod a zavadéni
informacnich technologii do zdravotnictvi, véetné urgentni mediciny, kardiochirurgie a dalSich obor(
(MPO, 2018).

V Ceské republice hraje dilezitou roli v oblasti zdravotnickych prostfedk(l Asociace vyrobcl
a dodavateldl zdravotnickych prostiedkd (AVDZP). Cleny asociace je 100 spoleénosti, které
zaméstnavaji témér 9000 zaméstnancl a dosahuji roéniho obratu 19 miliard K¢ (AVDZP, 2019).

Asociace pomaha vyrobclm a dodavatelim zdravotnickych prostfedkd podporovat jejich podnikani
a expanzi na ¢eském i svétovém trhu. Vsichni ¢lenové asociace deklaruji maximalni moznou kvalitu
svych vyrobk( a sluzeb (AVDZP, 2017). Hlavnim cilem asociace je zavadét optimalni feseni z hlediska
technické dokonalosti, kvality a efektivity nakladl. Asociace poskytuje firmam podporu pti predkladani
vyzkumnych projektli na Ministerstvo pramyslu a obchodu nebo pfi Zadosti o strukturdlni fondy EU
(MPO, 2019).

Asociace organizuje tematické odborné konference a seminafe a navstévuje zahranicni veletrhy
a vystavy za Ucasti statu. Asociace také sleduje svétové trendy v novych oborech moderni mediciny,
jako jsou nanotechnologie ¢i informacni technologie ve zdravotnictvi.

2.2.1 Klasifikace ekonomickych ¢innosti a zdravotnickych prostfedki

V roce 2008 byla zavedena Klasifikace ekonomickych cinnosti (CZ-NACE), ktera nahradila dosavadni
Primyslovou klasifikaci ekonomickych ¢innosti (NACE). Zdravotnické prostredky jsou zahrnuty v oddile
C (Vyrobni primysl), zejména v sekci 26 (Vyroba pocitacl, elektronickych a optickych pfistroj
a zafizeni), skupiné 26.60 (Vyroba ozarovacich, elektrolé¢ebnych a elektroterapeutickych pfistroja),
dale pak v sekci 32 (Ostatni zpracovatelsky pramysl), skupiné 32.50 (Vyroba lékarskych a dentalnich
nastrojd a potteb) (CSU, 2007).

Ceska republika ma malou otevfenou ekonomiku se silné exportné orientovanym préimyslem, jenz
predstavuje pfriblizné tretinu HDP, coZ je nejvySsi procentudlni podil mezi EU-28. Zpracovatelsky
pramysl je vyznamnym hospodarskym odvétvim, které pfispiva k rozvoji technologii, znalosti
a pracovnich pfilezitosti. V Ceské republice ma dlouholetou tradici. Dynamicky vyvoj zpracovatelského
pramyslu pfispiva k tvorbé hrubé pfidané hodnoty a Urovni zaméstnanosti, ktera v roce 2017 dosahla
pfiblizné 27 %.

Vyvoj vybranych ukazateld, jako jsou trzby, pocet zaméstnanych osob, pfidana hodnota a produktivita
prace, vykazuje v letech 2008 az 2017 profil v podobé pismene ,W*. Nizsi hodnoty ukazatell byly
vétSinou na pocatku nebo v dobé ekonomické krize v roce 2009 a v roce 2013. Vysledky
zpracovatelského primyslu v obdobi 2008 aZz 2017 byly velmi dobré.
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Vyznamny je neustaly rlst produktivity prace (s vyjimkou krizového roku 2009), doprovazeny
zvySovanim prameérné mzdy a udrZzovanim pfiznivého vztahu mezi rlistem produktivity prace a ristem
pramérné mzdy.

V roce 2017 se skupina 26.60 (Vyroba ozafovacich, elektrolécebnych a elektroterapeutickych pfistroj)
podilela v sekci 26 CZ-NACE pouze na 0,8 % pridané hodnoty, 0,3 % trzeb, 0,8 % zaméstnancti a 1,8 %
vyrobnich jednotek. V ramci skupiny 26.60 cinil podil pfidané hodnoty ve velkych podnicich 44 %, ve
stfednich podnicich 27 % a v malych podnicich 29 %. Podily na poc¢tu zaméstnancu byly podobné.

Jak bylo uvedeno vysSe, vyroba zdravotnickych prostfedkd je zahrnuta také v sekci 32 (Ostatni
zpracovatelsky pramysl), skupiné 32.50 (Vyroba Iékarskych a dentdlnich nastroji a potreb). Vyroba
sekce 32 CZ-NACE se vyznacuje vysokou materidlovou naroc¢nosti, pficemz jednotlivé vyrobni skupiny
se lisi jak pouZitymi vstupnimi surovinami, tak vyrobnimi technologiemi a samotnymi finalnimi vyrobky.
Nékteré skupiny zaviseji na vysoké zrucnosti a vynalézavosti designér(i a pracovnik(l. Mnoho z téchto
skupin vyrobk( ma dlouhou tradici, napt. nékteré Iékarské pristroje a hudebni nastroje.

Nejvyznamnéjsi skupinou z hlediska prodeje a persondlniho zajisténi je druha sledovana skupina, tedy
32.50 (Vyroba lékarskych a dentalnich nastrojl a potfeb). Spolu se skupinou 32.40 (Vyroba her
a hracek) tvofi vice nez 60 % celé sekce. Skupina 32.50 se pro rok 2017 podilela na pfidané hodnoté
2 39,7 %, na trzbach z 32,1 %, na zaméstnancich z 39,4 % a na vyrobnich jednotkach z 26,9 %. Vétsina

ukazatelll méla pozitivni ristovou tendenci.

Nékteré spolecnosti spadajici do sekce 32 CZ-NACE vyuzily vyznamnou ¢éast ucelové podpory ze
statniho rozpoctu prostrednictvim narodnich program( Ministerstva pramyslu a obchodu (IMPULS,
TIP, TRIO) a TA CR (Alfa, Centra kompetence, Epsilon). V obdobi 2004-2017 byly tyto dotace udéleny
spole¢nostem Zdravotnické technologie CZ, LINET, MEDIN, BTL zdravotnické technologie aj. Podpora
se rozdéluje na zavedeni podnikovych inovaci, produkt(i a procest (48 %), na vytvareni novych,
rozsifenych nebo modernizovanych vyzkumnych pracovist (24 %), na tvorbu novych vysledki
aplikovaného vyzkumu (16 %) a na ucast na vystavach a veletrzich v zahrani¢i (10 %). Podpora je
zamérena predevsim na posileni kapacit podnikl v oblasti vyzkumu a vyvoje (MPO, 2016).

2.3 Patentova ¢innost na trhu zdravotnickych prostredku

Predstavu o inovativni ¢innosti na trhu zdravotnickych prostfedkd si mizeme udélat pti pohledu na
patentovou aktivitu ¢eskych firem. Patentové databaze eviduji vysledky inovacni aktivity a klasifikuji je
dle tfid a dalsich udajd. Aby bylo mozné poskytnout alespori ramcovy obraz o situaci v Ceské republice,
byly pro porovnani vybrany dalsi tfi evropské zemé, a to Némecko, Rakousko a Polsko. Pro Uplnost je
predstavena i patentova aktivita ve Spojenych statech, kde nékteré zmény pravnich predpist v oblasti
zdravotnickych prostredk, které v EU teprve vstoupi v platnost, jiz byly provedeny FDA (FDA, 2019).

2.3.1 Situace v Evropé

Pro srovnani a vyhodnoceni patentové cinnosti odvétvi zdravotnickych prostfedkd v Evropé jsou
uvedeny hodnoty ve vybranych zemich vychodni a zdpadni Evropy, kde byla patentova c¢innost kédu
Mezindrodni patentové klasifikace (IPC) srovndavana s 1 milionem obyvatel. Vysledky jasné ukazuji
zasadni rozdil mezi zemémi zapadni a vychodni Evropy, kde je Ceska republika zemi EU s nizsi
patentovou cinnosti. | po pfepoctu je v tomto ohledu na prvnim misté Némecko (Tabulka 1).
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Tabulka 1: Patenty v obdobi 01/01 / 1999-2019; patenty byly mezinarodné srovnavany
mezi zemémi zapadni a vychodni Evropy

cZ (106  mil
obyvatel) PL (38 mil. obyvatel) | AT (8.8 mil. obyvatel) | DE (82.8 mil. obyvatel)
Patent/ 1 Patent/ Patent/ Patent/

> mil. > 1 mil. > 1 mil. > 1 mil.

S |o% |obyv. S |% |obyv. S % | obyv. S % | obyv.

© kS © ©

o o o o
Celkem 359 33.87| 615 16.18 3290 373.86 | 39896 481.84
Udélené

19.62 6.95 189.89 225.58

patenty 208 264 1671 18678
A61F2/00 114 | 21 10.75| 164 | 18 4.32 360 8 40.91 7372 | 14 89.03
A61B17/00 16 3 1.51 88| 10 2.32 262 5 29.77 4618 9 55.77
A61L27/00 51| 10 481 106| 12 2.79 2364 4 28.55
A61B5/00 20 4 1.89 35 4 0.92 199 4 22.61 3545 7 42.81
A61N1/00 927 | 19 105.34
A61M25/00 30 6 2.83 41 5 1.08 2303 4 27.81
A61C8/00 26 5 2.45 51 6 1.34
HO1L21/00 286 6 32.50 2146 4 25.92
HO04R25/00 412 9 46.82
A61L31/00 17 3 1.60 33 4 0.87
A61F11/00 269 6 30.57
HO01L29/00 259 5 29.43
A61M5/00 2388 4 28.84
A61C1/00 174 4 19.77

Zdroj: (vlastni zpracovani pomoci IP Management Software, 2020)
Pokud jde o budouci vyvoj a zmény legislativnich podminek, ve vSech zemich EU panuji podobné obavy.
Nové predpisy prinaseji nové vydaje na proces certifikace, coz je vyzva, na kterou mnoho malych
a stfednich podnik neni pfipraveno, v dlisledku toho tyto firmy nemusi byt schopny dodrZovat nové
pravni predpisy.

2.3.2 Situace v USA

Spojené staty jsou svétovym lidrem na trhu zdravotnickych prostifedk(. Nejnovéjsi zmény pravnich
predpisli ve Spojenych statech probéhly v letech 2002 a 2003. Subjektem odpovédnym za regulaci
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spolecnosti, které vyrabéji, dovazieji a prodavaji zdravotnické prostfedky ve Spojenych statech, je
Centrum pro zafizeni a radiologické zdravi (CDRH). Existuji tti tfidy zdravotnickych prostredku: tfida |,

vvvvv

Kazdy typ zatizeni spada do jedné ze tfi tfid podle obecnych kritérii klasifikace prostfedk( stanovenych
v natizeni. Pokud jde o poZadavky pro kazdou tfidu, prostfedky tfidy | obvykle nevyzaduji pfedprodejni
oznameni 510(k), prostredky tfidy Il vyZaduji predprodejni ozndmeni, zatimco prostredky tridy Il
obvykle vyZaduji predprodejni ozndmeni.

Prosttedky, které nesplnuji poZzadavky tfidy | nebo Il, jsou zpravidla vysoce rizikové a mohou zpUsobit
zranéni nebo nemoc. Takové prostredky vyZaduji predprodejni oznameni a musi byt odeslany do
procesu 510(k). Tento proces je pfisnéjsi a vyZaduje dlikazy o klinickych datech. Pocinaje fiskalnim
rokem 2003 (1. fijna 2002 — 30. z4fi 2003) se za plvodni prfedprodejni oznameni a urcité typy doplnk
predprodejnich oznameni vybiraji poplatky za pouzivani zdravotnickych prostredkd.

Zakon o modernizaci a poplatcich za uzivani zdravotnickych prostfedk( z roku 2002 vstoupil v platnost
dne 26. fijna 2002. Podle tohoto natizeni je Ufad pro kontrolu potravin a lé¢iv (FDA) opravnén tctovat
spoleénostem poplatky za podani predprodejnich oznameni zdravotnickych prostiedkd. Malé
spole¢nosti véak mohou mit narok na snizeny poplatek. Uhrada poplatku je povinna bez ohledu na
rozhodnuti FDA, zda bude prostfedek schvalen. Poplatek za podani Zadosti se vztahuje na tradicni,
zkracené a specialni pfedprodejni ozndmeni 510(k)s.

Vyzkum cinnosti prihlaSovani patentl ve Spojenych statech po zavedeni novych predpist prinasi
nasledujici vysledky. Obrazek 1 ilustruje vyvoj aktivity prihlasek patentid ve Spojenych statech celkové
a pro srovnani jesté konkrétné v segmentu zdravotnickych prostredkd. Data ukazuji, Ze kolem roku
2003 doslo k narlstu patentové cinnosti. Pro srovnani vyvoje v rdmci jednoho obrazku byly hodnoty
trhu se zdravotnickymi prostfedky vynasobeny padesati. Vzhledem k tomu, Ze vyzkum nepokryva
vSechny mozné pfriciny a ekonomické a technologické zmény, nelze potvrdit pozitivni korelaci mezi
novou legislativou a dalSim vyvojem na trhu. Lze vSak konstatovat, Ze nové predpisy na ochranu
pacientl nevedly ke snizeni inovacni ¢innosti spole¢nosti na trhu.

10
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Obrazek 1: Vyvoj poctu prihlasek patentl ve Spojenych statech celkové hodnoty a srovnani
s primyslem zdravotnickych prostredkd

Zdroj: (IP Management Software, 2020)
2.3.3 Situace v Ceské republice

Ceska republika je vyznamnym vyrobcem zdravotnickych prostiedkd v Evropé (Emergo, 2018). Jedna
se o nesmirné dulezity segment vyrobniho prlmyslu, ktery je zalozeny na silnych tradicich ve vyvoji
zdravotnickych prostredk(l, prispivd vyznamnou pfidanou hodnotou a také ma pozitivni vliv na
zaméstnanost vysoce kvalifikovanych pracovnik(l. Zaroven ma pozitivni dopad na obchodni bilanci
Ceské republiky. Jedna z nejvétsich vyrobnich linek na svété, kde se vyrabéji nemocniéni postele
vysokého standardu, je v Ceské republice. Také ¢esky vyrobce mikroskopl dosahl globalniho tspéchu
(MareSova a Kuca 2014; MareSova et al. 2015). Vétsina vyrobcl zdravotnickych prostfedkd je silné
exportné orientovana, vyvazi své vyrobky do celého svéta.

Zaroven Ceska republika patfi do skupin zemi byvalého vychodniho bloku, které stale podléhaji nizsi
Urovni ekonomického rozvoje nez napfiklad Némecko nebo Svycarsko.

Cinnost pfihlasovani patent( za poslednich 20 let maze slouzit jako voditko pro patentovou aktivitu
v dané oblasti nebo v patentovém fondu (Obrazek 2). Je ziejmé, Ze vyvoj patentové Cinnosti vyznamné
roste. Zatimco pred 20 lety bylo na patentovému uradu prihlaseno rocné pouze 2—6 patent(; v roce
2018 bylo podano vice nez 30 patentovych prihlasek, coZ predstavuje pétkrat vice ve srovnani s rokem
2020 a dfive.

11
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Obrézek 2: Pocty patentovych prihlasek (osa Y) za poslednich 20 let (roky podéni na ose X) v Ceské
republice v sektoru zdravotnickych prostredku

Zdroj: (IP Management Software, 2020)

Dalsi dulezitou charakteristikou, ktera mliZze poskytnout prehled o oblasti patentovych fondd, je mapa
kodl Mezindrodni patentové klasifikace (IPC). Mapa je zaloZena na definici kéd( IPC Svétovou
organizaci dusevniho vlastnictvi (WIPO). Nejvice pokryté kddy spocivaji v lidskych potfebach (dale jen
A), zatimco ostatni oblasti pokryvaji méné nez 2 % patentovych pfihlasek v nasem patentovém fondu.
Z kategorie A spada vétsSina patentl do kédd A61, které zahrnuji l1ékarskou nebo veterinarni védu
a hygienu. Celkem 114 patentl je kategorizovano pod kédem A61F2 (filtry implantovatelné do
krevnich cév), kde jsou vétSinou umistény stenty.

12
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V této kategorii je prihlasovatelem spole¢nost ELLA-CS s. r. o. (Hradec Krélové, Ceska republika) s 36
patentovymi pfihlaskami, nasledovana spole¢nosti Beznoska s. r. 0. Dalsi nejvétsi kategorii je A61L27
(materialy pro protézy nebo pro potahovani protéz) s 51 patenty, jak ilustruje Obrazek 3. Tuto kategorii
nejcastéji zaujima Medicem Institute s. r. 0. (,Medicem s. r. 0. n.d.), a to se 6 patenty, dale Vysoka
Skola chemicko-technologicka v Praze a Beznoska s. r. 0., kazdy s 5 patenty.

[l A61F2/00 (114 patents, 28%) Filters implantable into blood
vessels

A61L27/00 (51 patents, 12%) Materials for prostheses or for
coating prostheses

I A61M25/00 (29 patents, 7%) Catheters

[l A61C8/00 (26 patents, 6%) Means to be fixed to the jaw-bone
for consolidating natural teeth or for fixing dental prostheses thereon

W A61B5/00 (20 patents, 5%) Measuring for diagnostic purposes

W A61L31/00 (17 patents, 4%) Materials for other surgical articles
AB61B17/00 (16 patents, 4%) Surgical instruments

W A61G13/00 (16 patents, 4%) Operating tables

Il A61M29/00 (14 patents, 3%) Dilators with or without means for
introducing media

A61B1/00 (12 patents, 3%) Instruments for performing medical
examinations of the interior of cavities or tubes of the body by visual
or photographical inspection

W A61G7/00 (11 patents, 3%) Beds specially adapted for nursing

Il A61M5/00 (11 patents, 3%) Devices for bringing media into the
body in a subcutaneous

Obrazek 3: Nejpouzivanéjsi kody mezinarodni patentové klasifikace (IPC) pro patenty predlozené
7adateli z Ceské republiky v oblasti zdravotnickych prostiedkd

Zdroj: (IP Management Software, 2020)

Obrazek 4 ukazuje vyvoj patentovych pfihlagek ke konci roku 2019 pro Zadatele v Ceské republice.
Tento vyvoj vzrostl na 10 a 8 patentl pro rok 2019, respektive 2018 v kategorii A61L27. Tato kategorie
se neustale rozsifuje a spada do ni mnoho spolecnosti, jak jiz bylo uvedeno. V poslednich tfech letech
(2017-2019) doslo také k zajimavému ristu v kategorii A61G13 v oblasti operacnich stol(, kam spada
16 patentq, jejichZ jedinym pfihlasovatelem je Borcad Medical a. s.

Vétsinu z téchto patentl predkladd rodina spolecné se svétovym nebo evropskym patentem
a v nékolika pripadech je pfilozena cinskd patentova pfihlaska. To naznacuje exportni orientaci
spolecnosti do celého svéta. Patenty jsou urceny pro zdravotnické prostfedky na podporu nohou.
Stejnou spolecnost zastupuje také oranZoveé zbarvena kategorie (A61G15) s 5 patenty v roce 2019, opét
pro zdravotnické prostfedky na podporu nohou.

13
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Il A61G13/00 Operating tables W A61G15/00 Operating chairs

Il HO1H9/00 Details of switching Il A61B5/00 Measuring for diagnostic
devices purposes

W A61L27/00 Materials for prostheses [l A61M25/00 Catheters

or for coat eses

B A61F2/00 Filters implantable into

blood vessels

Obrazek 4: Vyvoj IPC kédl pro podané patenty pdvodci v Ceské republice v oblasti medical devices
ukazujici patentovy trend v letech 2000 do 2018

Zdroj: (IP Management Software, 2020)

Nakonec Ize informace ziskat kombinaci velikosti rodiny patentovych prihlasek a poctu jejich citaci, jak
je zndzornéno na Obrdazku 5. Obecné plati, Ze ¢im je poloha patentu vzdalenéjsi od osy X, tim je patent
cennéjsi. Tyto informace jsou podloZeny zjisténimi mnoha védeckych ¢lankd, které hodnotily shodu
téchto ukazatel( z hlediska hodnoty patentu a korespondence z hlediska trzni hodnoty spole¢nosti.
Pro spolecnost nebo patentovou hodnotu vsak existuje i jiny vyklad. Pokud je dalezZity pouze pocet
citaci, mél by byt graf interpretovan jako ,vyssi je lepsi“. Pokud jde pouze o pocet ¢lenl rodiny, je
dllezita pouze velikost tecky.
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Obrézek 5: Hodnota patent(l zaloZzena na aktualnosti, velikosti patentové rodiny a mnoZstvi
doprednych citaci

Zdroj: (IP Management Software, 2020)

14



T A
TACR TL01000302 el

2.3.3.1 Vyrobci zdravotnickych prostredku

Spolecnost Borcad Medical a. s. je v poslednich letech nejaktivnéjsi s 18 patentovymi pfihlaskami.
V historii 20 let je ale nejaktivnéjsi spolecnost ELLA-CS s. r. 0., s celkem 50 patenty jako souctu ti
raznych jmen pfihlasovatel(, jak ukazuje Tabulka 2. Spole¢nost Riocad Medical a.s. je také v poslednich
letech velmi aktivni (7 patentl v roce 2019, 4 v roce 2018) stejné jako spolecnost Riocad Gloabal a.s.

Tabulka 2: Most active applicant companies for medical device area in Czech Republic.

Company Patents
ELLACSSRO

BORCAD MEDICALA S

KAREL VOLENEC ELLA CS DR

ELLA CS

USTAV ORGANICKE CHEMIE A BIOCHEMIE AV CRV V |
RIOCATH MEDICAL DEVICES A S

BEZNOSKA

VYSOKA SKOLA CHEMICKO TECHNOLOGICKA V PRAZE
LASAKSRO

BIOSKINAS

PROSPON

CONTIPRO BIOTECH SRO

LINET SPOL SRO

HYPRO OTROKOVICE SR O

OPROX

PROSPON SPOLSR O

BEZNOSKASR O

VS CHEMICKO TECHNOLOGICKA V PRAZE

UJP PRAHAAS

ADVANCED CARDIAC THERAPEUTICS INC

HVM PLASMA

HVIDOVRE HOSPITAL

USTAV MAKROMOLEKULARNI CHEMIE AV CRV V |
RIOCATH GLOBALAS

FYZIOLOGICKY USTAV AV CRV V |

[EEN
o

[Eny
o

[any
(e)]

[
[e)]

[
(6]

[
o

Eo R N NN e B LA K2l =2l Ko I o) B e ) I A I N (N A I N oo i o e]

Zdroj: (IP Management Software, 2020)

Historicky vyvoj patentovani je patrny na Obr. 6, kde jsou zvyraznény vybrané tradi¢ni spole¢nosti na
¢eském trhu. Uplny pFehled je patrny na Obr. 7, kde jsou zobrazeny véechny spoleénosti a také ¢eské
univerzity s minimalné 6 patenty. Specialni anomalii v Ceské republice predstavuje Ustav Akademie
véd Ceské republiky — Ustav organické chemie a biochemie Akademie véd Ceské republiky s 15 patenty
za posledni 3 roky (Tabulka 2).
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LINET SPOL SRO (2019)
2 patents

(2004)
4 patents

KAREL VOLENEC ELLA CS DR

(2014)
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ELLACS SR O (2014)
7 patents
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Obrazek 6: Patentové aktivity v asové ose
Zdroj: (IP Management Software, 2020)
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Obrazek 7: Hodnota patent(l zaloZzena na aktualnosti, velikosti patentové rodiny a mnoZstvi

doprednych citaci,

Zdroj: (IP Management Software, 2020)
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3 Legislativni vymezeni v Evropé a Ceské republice

Jednou z motivaci fesitelského tymu zaméfit se na trh zdravotnickych prostfedkd byla planovana
zména legislativnich podminek v roce 2021. Ramec, ve kterém se pohybujeme, popisuje ve strucnosti
praveé tato kapitola.

V souladu s pravnimi predpisy se ,zdravotnickym prostfedkem” rozumi ,jakykoli ndstroj, pristroj,
zafizeni, stroj, pomUcka, implantat, ¢inidlo in vitro nebo kalibrator, programové vybaveni, material
nebo jiny podobny nebo souvisejici predmét, ktery je ur¢en vyrobcem k pouziti samostatné nebo
v kombinaci u ¢lovéka k jednomu nebo vice specifickym uéel@im, pfi (UZIS, 2019):

e diagndze, prevenci, monitorovani, Ié¢bé nebo mirnéni nemoci;

e diagndze, monitorovani, |é¢bé, mirnéni nebo kompenzaci poranéni;

e vySetfovani, nahradé, Upravé nebo podpofe anatomické struktury nebo fyziologického
procesu;

e podpore nebo udrzovani Zivota;

e kontrole poceti;

e dezinfekci zdravotnickych prostredk;

e poskytovaniinformaci pro Iékarské ucely prostrednictvim vysetfeni in vitro vzorkd odebranych
z lidského téla, a ktery nedosahuje hlavniho uréeného ucinku v lidském téle nebo na lidské télo
farmakologickymi, imunologickymi nebo metabolickymi prostiedky, avsak jehozZ funkce muze
byt takovymi prostiedky podporena“ (UZIS, 2019).

Zdravotnické prostfedky jsou rozdéleny do nékolika skupin a povinnosti vyrobce je urcit jejich spravné
zarazeni (Ministry of Healthcare, 2018). Jedna se o aktivni, neaktivni, implantabilni a neimplantabilni
zdravotnické prostiedky (UZIS, 2018). Poté co vyrobce rozhodne, o kterou skupinu zdravotnického
prostfedku se jednd, musi urcit tfidu jeho rizikovosti. TFidy rizikovosti jsou popsany v MDD 93/42/EEC,
kde je specifikovano 6 trid — I, Is, Im, lla, llb, lll — pficemZ tfida | pfedstavuje nejnizsi a tfida Ill pak
nejvyssi riziko. Zjednodusené lze fict, Ze veskeré zdravotnické prostredky se déli do tfi rizikovych trid.
Regulacni pravidla v jednotlivych zemich ddle mohou tyto tfidy blize specifikovat, coZz se ovsem
nevztahuje na diagnostické prostredky in vitro a léciva. V pripadé tridy rizikovosti | vyrobce posuzuje
shodu se zakladnimi poZadavky na bezpecnost dle MDD 93/42/EEC sam. U ostatnich rizikovych tfid je
pro tento Ucel nutna notifikovana osoba (MPO, 2019), ktera provadi posouzeni shody za vyrobce. Na
zakladé toho je vyrobci umoZnéno opatfit svij vyrobek znackou CE spolecné s kodem notifikované
osoby a zdravotnicky prostfedek umistit na trh.

Pro splnéni zakladnich pozadavk( na zdravotnické prostfedky dle MDD 93/42/EEC (EUR-Lex., 1993) je
vyrobce povinen vypracovat kompletni technickou dokumentaci ke zdravotnickému prostfedku. Dale
musi vyrobce zajistit odpovidajici systém fizeni kvality vychazejici z ISO 13485, aby deklaroval nejen to,
Ze jeho zdravotnicky prostfedek je dostatecné kvalitni, ale pfedevsim to, Ze je bezpecny, a to za
definovanych vyrobnich postupl. Vramci zakladni dokumentace je vyrobce povinen zpracovat
predevsim analyzu rizika celého Zivotniho cyklu prostfedku, véetné obdobi po uvedeni prostfedku na
trh a jeho likvidace. Dokumentace musi také obsahovat ndvod na pouzZiti se vSsemi indikacemi,
kontraindikacemi, upozornénimi a doporucenimi.

17



-
TACR TL01000302 &

Dale musi byt vdokumentaci zahrnuto biologické hodnoceni potvrzujici bezpecnost prostfedku pfi
kontaktu s povrchem téla pacienta, a predevsim klinické hodnoceni potvrzujici bezpecnost prostredku.
U tfidy rizika | umistuje vyrobce oznaceni CE na zdravotnicky prostfedek sam bez kédu notifikované
osoby, nicméné i vtomto pfipadé je narodni autorita oprdvnéna kontrolovat plnéni vSech zakladnich
pozadavk kladenych na vyrobce.

V soucasnosti lze ve shodé s MDD 93/42/EEC pfi tvorbé klinického hodnoceni postupovat relativné
snadno, a to srovnanim ekvivalence nového zdravotnického prostiedku s prostfedkem jiz uvedenym
na trh. MozZna pravé to byl jeden z divodid vzniku MDR 2017/745, kde se upravuji a upfesnuji nékteré
pozadavky na vyrobce. V novém natizeni dochazi k rozsifeni tfid rizika o tzv. Ir tfidu pro opakované
pouzitelné zdravotnické prostredky a také se upresnuji pravidla pro urceni tfidy rizikovosti. Vymezuji
se nanotechnologie a zarazuji se do kategorie zdravotnickych prostfedk(l. Obsazena je dale
konkrétnéjsi specifikace softwaru jako zdravotnického prostfedku. Nové nafizeni rovnéz stanovuje
podminky pro vypracovani klinického hodnoceni, kdy bude pro vyrobce obtiznéjsi provadét srovnani
ekvivalence se zdravotnickym prostfedkem jiz uvedenym na trh. Natizeni také uklada wvyrobci
povinnost provadét postmarketingové sledovani za ucelem sbéru klinickych dat a pribéiného
ovérovani ucinnosti a predevsim bezpecnosti zdravotnického prosttedku.

Nové nafizeni pfindsi vyrobclim nékteré zmény, nicméné pri uvedeni zdravotnického prostfedku na trh
za plnéni vSech povinnosti smérnice MDD 93/42/EEC se pro vyrobce jako takového pfilis neméni.
Vyrobce bude zasaZzen predevsim skutecnosti, Ze nové nafizeni upravuje povinnosti také pro
notifikované osoby, které si museji o tuto funkci zazadat. V tuto chvili vznikd pro vyrobce riziko, Ze jeho
notifikovana osoba nemusi obstat a bude vyrazena ze seznamu notifikovanych osob. Bude tak smét
pouze dozorovat vydané certifikaty do ukonceni jejich platnosti, ovsem bez moZnosti provést jakékoliv
zmény na jiz certifikovaném vyrobku. Pro mnoho malych a stfednich vyrobcl bude tato novinka
kriticka.

Vyse popsany problém byl jednim z motivd k zaméfeni pozornosti na tvorbu modelu popisujiciho
vybrané dopady zmén ve vyzkumu a vyvoji zdravotnickych prostifedk( na hospodarsky vysledek firmy.
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4 Etapy vyvoje zdravotniho prostfedku a uvedeni na trh

V soucasné dobé neexistuje konkrétni popis chovani firmy na trhu, ktery by umoznil ndvaznou aplikaci
takového modelu na specifické odvétvi. Modely jsou popsany obecné, s malou mirou podrobnosti, nebo
se na druhé strané jednd o konkrétni modely firem, jez naopak nemaji dostatecné silnou teoretickou
zakladnu a pojeti. Nelze tedy na né navazovat a aplikovat je na dal$i odvétvi, protoze mira zkresleni je
ptilis vysoka a nejsou popsany moznosti, v jakych smérech Ize pfistup generalizovat, v jakych ne.

Proto byla ¢ast prace vénovana specifikaci proménnych a vazeb v pfipadé Uvahy vyvoje a uvedeni
zdravotnického prostfedku na trh. Vychodiskem pro nastaveni proménnych a vazeb vstupujicich do
modelu a vypoctu efektivnosti investice byla jednak reserSe zamérujici se na specifikace jednotlivych
oblasti vyvoje zdravotnickych prostifedkd a dale rozhovory s doménovymi experty.

Cilem bylo pfipravit vstupni parametry tak, aby bylo vypoltem mozné odpovédét napfriklad na tyto
otazky:

e Jak se bude vyvijet hospodarsky vysledek firmy v pfipadé pfechodu na novou legislativu?

e Jak by firma musela zvysit cenu produktu, aby pokryla zvysené naklady souvisejici s novou
legislativou?

e Kdy nastava bod zvratu pro ,prdmérnou firmu” na trhu zdravotnickych prostfedkd v ramci
nové legislativy? Jinymi slovy, jak by firma musela zvysit sv(j podil na trhu (jak by musel byt
velky trh), aby mohla udrzet stavajici ceny produktu a pokryla naklady souvisejici s novou
legislativou?

4.1 Specifikované faze vyvoje zdravotnického prostiedku

Pro urcéeni nakladl vyvoje zdravotnickych prostfedkl jsou specifikovany jednotlivé faze procesu tak,
aby v jejich rdmci bylo snazsi pozdéjsi urceni pravé souvisejicich nakladud. Faze byly uréeny na zakladé
reSerSe zahranicni literatury (odkaz na ¢lanek) a na zakladé rozhovoru s odborniky v oblasti vyvoje
zdravotnickych prostfedkd (MareSova et al. b, 2020).

Jedna se o tyto faze:

e Faze 1: IniciaCni faze — zahdjeni.
e Faze 2: Navrh konceptu.

e Faze 3: Navrh a vyvoj.

e Fdze 4: Validace a verifikace.

e Faze 5: Vyroba.

e Faze 6: Umisténi vyrobku na trh.

4.1.1 Iniciaéni faze — zahajeni

V prvni, iniciaCni fazi dochazi k identifikaci potfeb zakaznika a k zodpovézeni otazky — ,Je muj produkt
zdravotnicky prostifedek?” Obsahem tohoto kroku je rovnéz prvotni popis funkénosti a zamysleného
pouziti, pfinosu oproti stavajicim fesenim, analyza konkurencnich produktd, pfiblizny odhad nakladud
na vyvoj, odhad vynosu a v neposledni fadé zpUsob financovani.
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Tato faze mlze zahrnovat rozhovory s lékafri, pacienty a koncovymi uZivateli produktu ¢i technologie.
Soucasti je také reSerSe stavajicich zdravotnickych prostfedk(l a postupl. Dale se Casto provadi
pfedbézna analyza trhu, finan¢ni analyza a hodnoceni konkurenéniho produktu. Provadi se také
pfezkum produktu ¢i technologie z pohledu ochrany dusevniho vlastnictvi (IP) v rdmci hodnoceni
moznych rizik pfi realizaci produktu a jeho umisténi na trh.

4.1.2 Navrh konceptu

V druhém kroku se pfipravuje plan navrhu a vyvoje, specifikace produktu, jeho funkci, velikosti,
materialu, baleni, koncepce vyroby a v neposledni fadé je stanoven Casovy plan a realiza¢ni tym. Je
vybran projektovy tym, tzv. ,core team”, je vytvoren obecny plan projektu s jednotlivymi milniky
a nastavena je ¢asova osa realizace.

Tym obvykle zahrnuje jednoho vedouciho tymu a dalsi ¢leny z oblasti vyzkumu a vyvoje, regulace,
klinické praxe, vyroby, marketingu a prodeje. Vytvoreni ndvrhového planu je formalnim pozadavkem
a signalizuje zacatek formalnich kontrol navrhu. Vedouci tymu je zodpovédny za vytvoreni planu
navrhu a vyvoje a za delegovani jednotlivych ¢innosti zodpovédnym pracovnikim. V ramci navrhu
konceptu zacina také vznikat tzv. Design History File (DHF) nebo jiné zdznamy o tom, Ze zafizeni bude
vyvijeno v souladu s regulatornimi pozadavky a s ohledem na bezpecnost pacienta. BEhem faze Il jsou
také brany v potaz informace ziskané z predeslych marketingovych studii, ze srovnani s podobnymi
zdravotnickymi prostfedky a z patentové resSerSe. Béhem této faze vyvoje se casto konaji
brainstormingové schiizky se ¢leny oddéleni vyzkumu a vyvoje, marketingu a klinické praxe.

Z hlediska konkrétnich aktivit jsou ¢asto obsazeny nasleduijici:

e Plan ndvrhu vyvoje

e Zakladni pozadavky na produkt

e Koncept vyroby

e Projektovy plan

e Plan fizeni rizika

e Koncepce klinického hodnoceni a PMCF (Post-market clinical follow-up)
e PozZadavky na registraci zdravotnického prostredku

e Business plan — business model canvas

e PoZadavky na personalni zajisténi

4.1.3 Navrh a vyvoj

Po aktivitach ve fazi dvé je produkt pfipraven na prevod z konceptu do vyvoje. Jiz je identifikovdna
prilezitost na trhu a to, jak se produkt dotkne stavajiciho trhu. Zdravotnicky prostfedek ma urcenou
tfidu a je zarazen do firemni strategie.

Béhem této faze se pfipravuji verifikacni a validaéni procedury a testovani, které probéhnou po
uzavreni této a nasledujici faze. Validacéni a verifikacni testovani je fizeno regulatornimi pozadavky. Vse
musi byt rfadné zaznamenano, aby vysledky byly reprodukovatelné. Vtéto fazi také pokracuje
patentova reserse, aby byla zajisténa vC€asna ochrana realizovaného feseni.
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Aktivity souvisejici s designem:

e Design vyrobku, designova verifikace a validace (urceni testd, které musi byt provedeny pred
i po design freeze);

e Patentova reSerSe — ovéreni ochranitelnosti technologie, pfipadna specifikace doprovodné
dokumentace.

Aktivity souvisejici s vyvojem:

e Strategie vyroby, nakupu a validaci (technicka reseni splnéni pozadavkl zakaznika, uréeni
specifikace vSech klicovych parametr(, navrzeni vyrobnich technologii, navrh materiald,
rozhodnuti o dodavatelich);

e Rizeni rizika (Design Failure Mode Effects Analysis (dAFMEA), aktualizace advanced Failure
Modes and Effects Analysis (aFMEA));

e Technicka specifikace, blokové schéma, eklektické schéma, detailni ndvrh HW a SW,
mechanicka konstrukce, prototyp;

e Testovani.

Jednotlivé zkousky, jejich ¢asovd narocCnost a zadroven cena se lisi podle tfidy bezpecnosti a typu
zdravotnického prostredku (tabulka 3).

Tabulka 3: Priklady ¢asové narocnosti povinnych zkousek pro zdravotnické prostredky tfidy Ilb

TESTOVANI* CAS SUMA

EMC 90 dni 130 tis. K¢

Elektricka bezpecnost 180 dni 150 tis. K¢

Typova zkouska 180 dni 150 tis. K¢

Biologické hodnoceni 90-120 dni 250 tis. K¢

Preklinické hodnoceni 40 dni 50 tis. K¢ (vychazim z platu
pracovnika na dva mésice)

Klinické hodnoceni AZ 360 dni 50 tis.— 10 mil. K¢ (ro¢ni klinicka

zkouska, 100 pacientd, pristroj lla,
8 mil. K¢, v pripadé klinického
hodnoceni na zakladé poutziti
vlastnich klinickych dat 50 tis. K¢
za plat pracovnika na dva mésice)
Verifikace a validace 60 dni 60 tis. K&

EMC (Elektromagneticka kompatibilita)

Elektromagnetickd kompatibilita podle CSN EN 60601-1-2 se méfi v akreditovanych laboratofich ve
tfech krocich, jimiz jsou elektricka odolnost, vyzafovani a plsobeni elektrostatického naboje. Zkousky
samotné nejsou narocné, ovsem ndrocnost spociva ve vybaveni a vysoké exponovanosti zkuSebny.
Casové se mGzou protahnout i na rok, a pokud néktery z testd nevychazi, vyrobce musi upravovat sv(ij
prototyp nebo stdvajici vyrobek az do té doby, dokud testy neprojde. V opacném pfipadé pfi nejblizsSim
dozorovém auditu ptichazi o certifikat a znacku CE. Jednd se tedy o elektrické zdravotnické prostiedky.

L1 Pramérny &as a penize pro tiidu llb
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Elektricka bezpecnost

Probiha ovéfeni bezpelnosti podle CSN EN 60601-1-1 a piipadnych daldich norem dle typu
zdravotnického prostredku (ventilatory, neurostimulatory, kardiostimulatory apod., vSechno ze série
norem CSN EN 60601-2). Testy provadi zkusebna za poufZiti vlastnich zafizeni, ale na specifické testy,
které vyrobce provadi jen pro svij zdravotnicky prostiedek, si musi pfislusna zafizeni zapjcit. Zkousky
mohou opét trvat azZ jeden rok. Nezkousi se jen samotny pfistroj, ale vSe se porovnava s dokumentaci
—navod k poufiti, rizikova analyza, pouzitelnost apod. — proto je ¢asova ndrocnost vysoka.

Typova zkouska

Typova zkouska je zkouska potvrzujici bezpecnost vyrobku. Vyrobce si ji mGzZe udélat sam, pripadné ji
nechat provést v ramci elektrické bezpecnosti. Vyrobce si tuto zkousku déla proto, aby si byl jist, Ze
kdy? pristroj da do zkusebny, mélo by byt vse v poradku. Pro tyto testy je nutno zajistit méfici zafizeni
a vytvorit podminky, které pak lIze replikovat tfeba pti vystupni kontrole, a testovat tak kazdy pfistroj
pred prodejem. Zkouska trva obvykle jeden az dva mésice.

Biologické hodnoceni

Hodnoceni vyrobku z hlediska biologické bezpeénosti podle CSN EN 1SO 10993 spociva ve zkouskach
v laboratofich, kde se testuje bezpecnost vyrobku pro pacienta. Nejde o funkce vyrobku, ale o samotny
vyrobek vcéetné jeho obalu, kterych se bude dotykat pacient ¢i lékar. Zakladni tfi zkouSky jsou
cytotoxicita, senzibilizace a drazdivost. Senzibilizace, opoZdéna drazdivost se testuji po jednom aZ dvou
mésicich, proto tyto zkousky trvaji minimalné dva a? tfi mésice. V Ceské republice biologické hodnoceni
provadeéji dvé laboratore, ovSem obé jsou exponované natolik, Ze obvykla doba cekani na zkousku je
pfiblizné pul roku.

Preklinické a klinické hodnoceni

Posledni z nutnych dokumentl potfebnych pro posouzeni shody predstavuje preklinické, respektive
klinické hodnoceni. Jeho ¢asova a finan¢ni narocnost zalezi na mnoha okolnostech. Na pocatku je
potieba vypracovat preklinické hodnoceni na zakladé teorie principu. Timto dokumentem je tfeba
prokazat, Ze zamysleny princip je bezpecny pfinejmensim teoreticky. Nasledné se mlze pfistoupit ke
klinickému hodnoceni, kde se mize hodnotit shoda s podobnym prostfedkem, ktery uz je na trhu, nebo
se hodnoti vlastni klinicka data, anebo v ptipadé nové metody probihaji klinické laboratorni zkousky
na zviratech, a nakonec na lidech. Tento proces trva jeden nebo dva roky podle mnoZstvi pacientt
a sloZitosti metody ¢i principu. Cena se bude odvijet od toho, kde je nutné klinické zkousky provést,
jaky je potfeba reprezentativni vzorek atd. Jakmile jsou vSechny zkousky provedeny a vysledky
zpracovany, priloZi se k preklinickému hodnoceni spolecné s informacemi popisujicimi klinicky vyznam
zdravotnického prostfedku (pfesné popsano v nafizeni 93/42/EEC). VSe se pfeda odbornikovi, tedy
klinikovi ¢i lékafi, ktery dokumenty zhodnoti a vytvofi nebo podepise zavérecnou zpravu z klinického
hodnoceni. Tato se priklada k posouzeni shody. Samotné zpracovani veskeré dokumentace bez
klinickych zkouSek trva priblizné 90 dni.

4.1.4 \Verifikace a validace

Faze IV vyvoje zdravotnickych prostfedkll je charakterizovana vytvofenim prototypového reseni
pfipraveného k testovani a ovérovani, respektive zhodnocenim vysledk(i provedenych zkousek
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a pfipravou prototypového rfeseni k posouzeni shody oznamenym subjektem. V této fazi dochazi také
k tvorbé uZivatelského manudlu a znaceni vyrobku, respektive k nastaveni jeho sledovatelnosti
a dohledatelnosti. Dale se provadi vSechny vySe zmifované zkousky elektrické bezpecnosti
a elektromagnetické kompatibility. Cena a ¢as se miZou lisit podle toho, jestli uz byl pfistroj testovan
drive v laboratofri, jestli se jedna o Uplné novy typ, nebo stejny typ z generické fady vyrobkd, jen
v odliSném provedeni.

Dalsim klicovym procesem je posouzeni shody, coZ je jedna z nutnych podminek pro uvedeni vyrobku
na trh. Posouzeni shody Ize oznacit obecné jako sekvenci ukonl v jedinecné strukture pro urcenou
skupinu vyrobkUl. Jeho postupy jsou délitelné na moduly, které jsou vztazené k fazi navrhu vyrobku a
fazi vyroby, pfitom vyrobek se zpravidla posuzuje v obou téchto fazich. Nékdy tedy mizZe tento proces
zacinat jiz ve fazi Il. Zakladni moduly mohou byt pouzity ve vice fazich, ve vazbé na danou skupinu
vyrobk(. Na trh mohou byt uvedeny pouze shodné vyrobky v ramci regulované oblasti. Proces
posouzeni shody véetné samotného vydani prohlaseni o shodé ¢i dalSich s timto procesem spojenych
ukonl nemusi provadét dovozce u vyrobkll oznacenych znackou CE, u nichZ bylo dfive provedeno
prokazatelné posouzeni shody dle prislusné technické legislativy ¢lenského statu EU.

Dale se nastavuje hodnoceni a pristup vystupni kontroly z hlediska fizeni kvality a pak se validu;ji
vSechny postupy provedenych testll. Paklize se vyskytne nedostatek, cely proces se vraci zpét do
predeslé faze. Na konci této faze, tedy pred samotnym prodejem, respektive uvedenim vyrobku na trh,
je potfeba mit zaznamenano, Ze vSechny provedené ukony béhem designu a vyvoje jsou validovany
a verifikovdny a vse je nastaveno tak, aby vystupni produkt splfioval jak technickou, tak klinickou
bezpecnost (tabulka 4).

Tabulka 4: V Ceské republice

CINNOST CAsS CENA
Posouzeni shody 480 dni 350-500 tis. K¢

4.1.5 Vyroba

V produkéni fazi je zasadni ovéreni stavu vSech doposud realizovanych aktivit. V oblasti rizika se jedna
o provéreni aktualnosti planu rizika, o aktualizaci rizikové analyzy dFMEA a aFMEA, dale je vytvoren
report designové verifikace a validace. V neposledni fadé je v oblasti regulaci provedena revize
a akceptace doprovodné dokumentace a Zadost o znacku CE. Na konci této faze je ovéreno, Ze produkt
spliuje pozadavky zékaznika, legislativni a regulacni rdmce a je pfipraven pro uvolnéni na trh. Proces
fizeni rizika byl jiz prezkoumdan a dFMEA a pFMEA jsou akceptovany. Po udéleni znacky CE bude toto
oznameno v pfipadé Ceské republiky na Statnim Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL), tj. orgdnu narodni
spravy, ktery registruje tyto typy zdravotnickych prostredkd. Také je podana Zadost o posouzeni shody.

4.1.6 Umisténi vyrobku na trh

Vramci posledniho kroku nasazeni vyrobku na trh musi byt sledovdno naplnéni cill uvedenych
v obchodnich planech a zajistovano skoleni obchodnich zastupct a Iékar( (market launch). Je dostupna
studie Post-Market Surveillance (PMS) a Post-Market Clinical Follow Up (PMFC), jsou shromazdovana
a vyhodnocovana data z terénu (klinické praxe) a z vyroby, dale se shromaZduje zpétna vazba od
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Iékard. Je nastaven systém vigilance, tj. sledovani a hlaseni nezadoucich pfihod, a proces post-
marketingového sledovani, na jehoZz zdkladé by se mélo upravovat klinické hodnoceni a rizikova
analyza a vyrobek by se mél zlepSovat a optimalizovat. Jde o sbér veskerych dat ohledné prostredku.
Pti efektivnim nastaveni ale hlavni pfinos PMS spociva v tom, Ze pokud vyrobce vi, na co se zaméfit,
mulze diky tomu v budoucnosti vynechat klinické zkousky. Klinické zkousky jsou ekvivalentem
klinickych dat a ty mGze vyrobce diky spravné nastavenému procesu PMS béhem prodeje svého uz na
trhu dostupného vyrobku ziskat.
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5 Ovéreni vazeb a funkénosti modelu na datech vybrané firmy

V ramci pripravy aplikace byla poptana data z vybranych firem na vyvoj zdravotnickych prostfedkd, aby
bylo moZné fungovani a vztahy proménnych a vypocty nastavit a ovéfit. Za Gicelem ovéreni spravnosti
nastavenych vazeb byla z jedné firmy poptana data tykajici se hospodareni minulych let. Jednalo se
o firmu Mediatrade, jejiz situaci stru¢né popisuje tato kapitola a na jejimz prikladu je ukazano, jaka
konkrétni zjisténi je mozné ziskat. V zavéru kapitoly jsou uvedeny uz obecné vypocty efektivity investic
do vyvoje zdravotnickych prostfedkd, tak jak byly zadany do webové aplikace, a je ukdazan
vystup/export z aplikace pro danou situaci.

5.1 Charakteristika spole¢nosti

Hlavnim zamérenim spolecnosti je vyroba externich kardiostimuldtord. Tyto produkty firma vyrabi
a dodava na trh vice nez 20 let. Spolec¢nost byla zaloZena v roce 1994. Obecnymi odvétvimi, ve kterych
spolecnost pUsobi, jsou vyroba, instalace a servis elektronickych a zdravotnickych prostfedkd. Od
zacatku prodeje zafizeni neobdrzela firma ze strany uZivatell nebo obecné trhu Zadnou stiznost, coz
mUZe svédCit o spravné nastaveném systému vystupni kontroly a legislativnich zaleZitosti. Spolecnost
dodava své vyrobky do téchto zemi: Turecko, iran, Egypt, Ceskd republika, Slovensko, Polsko, Italie,
Kuba, Gruzie, Myanmar, Pakistdn a dalsi. Spole¢nost md nastaven sbér dat z klinické praxe, na jehoz
zakladé je schopna reagovat na poZadavky Iékar( a tim svij vyrobek neustéle zlepSovat. Pro pfipad
této firmy byla uZita ekonomicka data za roky 2002—2018. Spolecnost poskytla za uvedené roky své
ekonomické udaje, véetné nakladovych a prijmovych poloZzek. Pfijem spolecnosti tvoti nejen prode;j ji
vyvijeného zdravotnického prostifedku, ale také jeho servis a prodej jeho pfislusenstvi. Jednotlivé
ekonomické udaje byly zhodnoceny vzhledem k pfijmim a vydajim na vyvoj, platy a dalsi. K dispozici
jsou také celkové vynosy, naklady a hruby zisk (tabulka 5).
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Tabulka 5: Vybér sledovanych proménnych

PFijmy Naklady Proménné ,pocet” Jiné

Pfijmy z dalsiho prodeje Nakup materidlu Pocet provedenych BTK Cash flow

spotfebniho materialu

PFijmy za produkt Nakup materialu pro dalsi Prodej BTK (bezpecnostni | Cizi zdroje

prodej technicka kontrola)

Vynosy z celkového Nakup materialu pro vyrobek Pocet prodanych kusl Cisty kapital

prodeje (produkt)

Celkové vynosy Mzdy zaméstnanct celkem Pocet prodeju vlastnich Zisk pred
produkt( a sluzeb zdanénim

Dotace

Naklady na marketingové
aktivity a mezinarodni vystavni
(veletrzni) prezentace

Primérny upraveny
pocet zaméstnancl

Dotace Ministerstvo
pridmyslu a obchodu na
vyvoj kardiostimulatoru

Nakup sluzeb — certifikace
produktu

Zbozi (zasoby vyrobkl na
prodej a material pro
dalsi prodej

Dotacni MPO pro
marketing

Nakup sluzeb — certifikace

Sklad materialu

Nakup sluzeb — celkem

Celkova hodnota
skladovanych zasob
(produktd a materidlu)

Celkové naklady

Priimérna cena posouzeni shody véetné jednotlivych dil¢ich krokd je uvedena v tabulce €. 6. V této
studii je idealizovana doba pro vyvoj zdravotnického prostfedku a jeho uvedeni na trh dva roky. Pro

tfidu | se jednd o jeden rok.

26




TACR TL01000302 & R

L.\

Tabulka 6: Certifikacni ndklady pro udrzovani produktu na trhu po dobu 10 let

Trida
Sumy uvadi soucet certifikacnich nakladd u ozndmenych zdravotnického Suma certifikanich nakladd
subjektl bez dil¢ich Cinnosti, jako jsou testovani atd. prostiedku v obdobi 10 (tis. EUR)
v | 0
o2
SEHE = 37
st 8% Im 37
~x 3 52
o = S ] |
C cp W r 0
g 23 Il
288 - 43
o 1 50
= L
3o 0
N O
S5z 's 70
O X +
588 ;i 0
z 2% lla 106
T8 3
& c lib 108
2 § 1 112

5.2 Vybrané ekonomické ukazatele firmy

Autofi ovérovali nastaveni modelu na tfech scénarich, odpovidajicich otdzkam vénovanym prechodu
na novou legislativu, strategii zmény ceny v kontextu nové legislativy a velikosti trhu. Sledovan byl
hospodafrsky vysledek, bod zvratu, rentabilita a naklady a trzby (tabulka 7).

Tabulka 7: Vybrané ekonomické ukazatele a jejich vyvoj pfi zméné legislativnich podminek

Scénar Trida rizika | Hospodarsky Bod Rentabilit Pocet Kumulativ Trzni podil na
a scénar vysledek zvratu a prodanych ni trzby konci simulace
(tisice EUR] ks celkem | (tisice EUR] percentage
points
Scénar IIb stara 92,9 11,7 0 552 871 0,157
1 leg. bez
inovativni-
ho vyvoje
Scénar Ilb nova leg 33,2 16,7 0 552 871 0,157
2 bez
inovativni-
ho vyvoje
Scénar IIb novd leg -77,9 34,7 0,409 843 1271 0,86
3 — VyVOj
Scénar IIb vstup na 14,8 60 0,964 1260 1820 0,841
4 zahranicni
trh (nova
legislativa)
Scénar Ilb domaci -162 26,6 0,0954 596 920 0,894
5 trh a nova
legislativa

Citlivostni analyza modelu se soustfedila na pét scénard sestavenych s pomoci doménového experta
a reflektujicich hlavni vyzvy, které firmu ocekavaji v ndsledujicich letech. V prvnim scénafi firma
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neprovadi vyvoj zdravotnickych prostfedkd a Zivotni cyklus stavajiciho produktu probiha pouze pod
stavajicimi legislativnimi podminkami. V druhém scénati dojde k zavedeni nové legislativy v roce 2013,
firma stale neprovadi vyvoj zdravotnickych prostifedk(d. Treti simulacni scénaf probihd také za
podminek nové legislativy, ale firma jiz investuje do vyvoje nového zdravotnického prostiedku, ktery
zapocCne vroce 2010 a je uveden na trh v roce 2013, pficemZ se jednd o pacemaker EPG10P
Mediatrade. Ctvrty a paty scénaf reprezentuji nejvétsi ptileZitosti/hrozby pro firmu identifikované
doménovym expertem. Konkrétné se pfileZitost tyka expanze na zahranicni trhy (scénar 4), kdy
vzhledem k nasyceni ¢eského trhu je nutné zacit fesSit moznostmi registrace a certifikace externiho
kardiostimuldtoru v zahranic¢i a uvést tak zdravotnicky prostfedek na dalsi trhy. Hrozba se tyka
moznosti legislativni zmény predpisli v nemocnicich (scénar 5), kdy v soucasné dobé na ¢eském trhu
davaji kardiologové a kardiochirurgové prednost alternativni rychlé |écbé v podobé 1ékli a nasledné
okamzité implantaci implantabilniho kardiostimuldtoru a snazi se zménit pozadavky na nutnost mit na
oddéleni minimalné jeden externi kardiostimulator, coz by znamenalo rapidni zmenseni trhu co do
poptavky po novych ptistrojich v CR.

Prechod na novou legislativu neodpovida redlnym casovym planiim, je nastaven do obdobi, za které
se podarilo sesbirat ekonomicka data, aby byla ovéfena funkénost a redlnost pripravenych vypocta.

Vyvoj hospodarského vysledku v pfipadé pfechodu na novou legislativu poukazuje podle o¢ekdvani na
pokles (az k =77 900 €). Aby firma pokryla zvySené naklady souvisejici s novou legislativou, musela by
zvysit cenu za ks 0 115,3 €/ks, coZ odpovida zdraZzeni produktu o 10,15 %. Dal$im fesenim by v pfipadé
rozhodnuti pro vyvoj nového zdravotniho prostfedku pod novou legislativou mohla byt expanze na
zahrani¢ni trhy. Tento scéndaf pro firmu konci kladnym kumulativnim hospodarskym vysledkem
14 800 €. Bod zvratu se pro firmu posouva v pripadé zavedeni nové legislativy z 11,7 na 16,7 ks.
Nejvyssi hodnoty je dosaZeno pro scénar vstupu na nové trhy (60 ks), kde pravé moznost a schopnost
prodat vice kusi umozni firmé realizovat zisk, ale zaroven rostou absolutni variabilni naklady s poctem
prodanych kust (to zplsobuje posunuti bodu zvratu). Predchozim dvéma proménnym odpovida
i rentabilita, kterd jen potvrzuje, Ze legislativni zménu a s ni souvisejici vyssi naklady je mozné pfekonat
pravé jediné cestou expanze firmy.

28



T A
TACR TL01000302 el

5.3 Analyza vyvoje naklad(

Pfehled vyvoje materidlovych, mzdovych a certifikacnich nakladd prestavuje obrazek ¢. 8.
Material Costs

Salaries
105k . 40K

20k

Q 55k
=
w
5k T 0
2002 2007 2013 2018 2023 2002 2007 2013 2018 2023
12k Certification Costs and Advertising budget
f
/
|
{
I
{
f
/
2 75k /
=4
w {
/
{
i
3k
2002 2007 2013 2018 2023
Years

— Run 1 - Old legislation wo development Certification Costs
- = = Run 2 - New legislation wo development Certification Costs
Run 3 - New legislation w development Certification Costs
------- Run 4 - New legislation+Foreign Market exp w development Certification Costs
—— Run 5 - New legislation+Hospitals restrictions w development Certification Costs

—— Advertize Budget

Obrazek 8: Vyvoj vybranych ukazatell naklad( spolecnosti v simulovanych scénarich

Ve vyvoji mzdovych a materidlovych naklad( neni v prvnich dvou scénatich zadny rozdil, prodeje firmy
maji klesajici tendenci se zastaravanim neinovovaného MD, trini podil hluboce klesa v poslednich
letech simulace (viz tabulka 1) a spolu s tim klesa i pocet zaméstnancli a vydaje na material. Rostou

pouze certifikacni naklady z 5 520 EUR na 11 200 EUR.
Pro jednotlivé tridy rizika se procentudlni podil na nakladech spojenych s certifikaci méni vzhledem
k tfidé rizika (Table 8), nicméné tyto naklady zUstavaly relativné stabilni a vyrobci si je tak mohli

zahrnout do svého bussiness planu. V okamziku prechodu na novou legislativu v podobé MDR
ysi naklady témér dvojnasobné (viz tab. 8 — Zvyseni ceny se tyka legislativnich

2017/745 se zvysi
poZadavk(l, neni ovSsem zahrnuta suma na PMCF nebo klinické testovani, jeZ miZe mnohonasobné

presahnout celkovy rozpocet spolecnosti). Vtomto okamziku museji vyrobci Celit rozhodnuti, jak
nastavit svlij bussiness plan jesté drive, nez ke zméné legislativy dojde. Je nutné tvofit vice rezerv, aby

ceny navyseni pokryly.
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Tabulka 8: Procentualni podil naklad(l na certifikace

Stara legislativa | 0

Nova legislativa | 0

Is Stara legislativa | 6,9 %

Nova legislativa | 12,4 %

Im Stara legislativa | 6,9 %

Novd legislativa | 12,4 %

Ila Stara legislativa | 9,46 %

Nova legislativa | 17,5 %

Ilb Stara legislativa | 9,46 %

Nova legislativa | 17,5 %

1] Stara legislativa | 9,16 %

1] Nova legislativa | 18,4 %

5.4 Analyzatrzeb

Ve tfetim scénafi dochdzi k narlstu kumulativnich prodejl o 53 % pacemaker (viz tabulka 1), coZ vede
zhruba ke zdvojnasobeni mezd i vydajli na materidl v poslednim roce simulace tohoto scénére.
V pfipadé Uspésné expanze na zahrani¢ni trhy (scénar 4) je pocet prodanych kusu vice nez dvojnasobny
ve srovnani se scénarem 1 a 2, dochazi k vyraznému ristu mezd i nakladd na materidl. Posledni, paty
scénar vede k hlubokému propadu prodejd pacemakeru, ktery nelze prekonat ani uvedenim nové

verze a ziskanim vétsiho trzniho podilu, viz nasledujici obrazek 9.

Service Revenues
Revenue for Products

200k

100k

Euros

2002 2007 2013 2018 2023 2002 2007 2013 2018 2023
Years Years
——Run 1 - Old legislation wo development
- = Run 2 - New legislation wo development
------ = Run 3 - New legislation w development
Run 4 - New legislation+Foreign Market exp w development

—— Run 5 - New legislation+Hospitals restrictions w development

o ’ o

Obrazek 9: Vyvoj vybranych ukazateld vynos(l spolecnosti v simulovanych scénafrich

7V o

Trzby za produkt odpovidaji definovanym scénarlim a kumulativnimu poctu kust uvedenému v tabulce
1, patém sloupci. Vyvoj trieb za servis pouZivanych pacemaker( souvisi s kumulativhim prodanym
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poétem kusl a na vlastni prodeje pacemakerll reaguje se zpozdénim. Kazdy prodany pfistroj ma
Zivotnost 7 let a kazdy rok musi byt provedena jeho bezpecnostni kontrola ovéfujici funkénost, proto
trzby za tuto sluzbu reaguji na zmény v prodejich s vyraznym zpozdénim. Napt. ve scénati 3 dochazi
k pozvolnému narUstu trZzeb v souvislosti s uvedenim nového zdravotnického prostfedku na trh, kdy
rQst se zastavuje po cca 3—4 letech, trzby za bezpecnostné-technické kontroly v tomto scénafri rostou
az do konce simulace. PrirQstek trzeb za produkt je v tomto scénafi 54 % stejné jako pro trzby za
bezpecnostni technickou kontrolu, ovsem ty této hodnoty dosahuji az o pét let pozdéji. Z grafll je
patrné, Ze se trzby v obou kategoriich v pripadé scénare 1 a 2 blizi nule a scénar 5 predstavuje pro
firmu také vaznou hrozbu. Kriticky je ale samoziejmé az celkovy hospodaisky vysledek.
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5.5 Vyvoj hospodarského vysledku a trzni podil

Vyvoj hospodaiského vysledku v ptipadé investice do nového vyvoje zdravotnického prostiedku
poukazuje na zdsadni propad pravé v dobé investice (2011-2012), kdy v ramci sledovaného obdobi
dojde pouze v pfipadé scénare Cislo 4 ktomu, Ze firma vykazuje kladnou hodnotu kumulativniho
hospodarského vynosu, a to v poslednim roce simulace. Vliv novych legislativnich podminek na
kumulativni hospodarsky vysledek je zachycen mezi scénafi 1 a 2, kdy dochazi ke zhruba 50% redukci
zisku.

PFi ivahach o dalSich mozZnych scénafich vyvoje je zfejmé, Ze zasadni pozitivni vliv na hospodareni
firmy by mél vstup na nové trhy. Tam by jiZz od roku 2022 firma dosahovala kladného hospodaiského
vysledku. Jednim z dalSich uvaZzovanych scénar(l je situace, kdy se zméni pristup k Uhradé daného
zdravotnického prostfedku, a legislativa stanovujici jeho potfebné mnoiZstvi ve zdravotnickych
zafizenich dovoli 50% sniZzeni minimalniho poc¢tu kus(. Tento scénar upozoriuje zejména na fakt, Ze je
pro firmu zasadni uvazovat a pUsobit vramci riznych trh(t a obchodnich modeld. Nemoznost
alternativy by v tomto pfipadé znamenal znacné ztraty, které nejsou dlouhodobé udrzitelné. Prvni
scénaf, tedy varianta, kdy firma pUsobi za starych legislativni podminek, je v obrazku 10 pouze na
srovnani, protoze od roku 2022 nebude mozZné za téchto podminek pusobit.

200k

-200k
2002 2007 2013 2018 2023
Years
—Qld legislative rules
— New legislative rules
---= New legislative rules + development
----'New legislative rules + development + expansion to foreign markets
—New legislative rules + development + lower legislative minimal hospital pacemaker requirement

Obrazek 10: Vyvoj kumulativnich vynost v simulovanych scénafich

Oproti tomu vyvoj nové verze zdravotnického prostifedku vede k obsazeni vétsiny trhu, coZ je v souladu
s historickymi daty pro firmu Mediatrade. Po deseti letech existence zdravotnického prostfedku na
trhu, tedy v roce 2023, se ukazuji tyto hodnoty podilu na trhu pro jednotlivé scénare: staré legislativni
podminky 20,8 %, nové legislativni podminky Uplné stejné. Po pfidani aktivity na vyvoj nového
zdravotnického prostfedku se podil zvySuje na 86,9 %. Posledni scénar predstavuje témér plné
zastoupeni firmy na trhu (90 %).
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05

+ development
25 + davelopment + xpansion to forsign marksts.
Uies + development + lower pacemaker legislative requirement for hospitals

0
2002 2007 2013 2018 2023
Time: (Years)

Obrazek 11: Vyvoj podilu na trhu

Na prikladu vybrané ceské firmy vyvijeci nové produkty na trhu zdravotnich prostfedk(l bylo ukazano,
co mlze pro malé firmy znamenat pfechod na nové evropské legislativni podminky. Klicové je
nastaveni modelu, s jehoZ pomoci pak byly vytvareny vysledky nastavenych scénard. Vyse popsany
model, ktery vznikl na zakladé sledovani vybranych ukazatel( ve firmé na zdravotnické prostredky, je
ve srovnani s existujicimi studiemi unikatni v nastaveni parametr modelu.
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6 Pripadova studie vyuziti vytvorené aplikace

V této kapitole bude jiz popsano konkrétni nasazeni a vyuZiti pfipravené pro origindlni reSeni, ktera
vznikla v prvnich fazich projektu. Ackoli se nejedna o finalni produkty, které vstupuji na trh, je mozno
na nich ukazat vyuziti aplikace a podobu exportd, které pro urcitd vstupni data tvofi. Limitovana je
samoziejmé ¢ast zhodnocujici pozici firmy na trhu, protoZe zde se jedna o feseni vznikla na univerzitni

o v

phadé.

6.1 Zadani vstupnich dat do aplikace

Prvni vstupni informace se tyka rozdéleni uZivatelll vzhledem k jejich délce pUsobeni na trhu, protoze
tato skutecnost vymezuje pozici na trhu a dalsi souvisejici skute¢nosti. Na toto ¢lenéni se vaze i dalsi
struktura otazek, které zejména kvalitativnim zplsobem zhodnocuji souvislosti investice do vyvoje
nového produktu.

w = cwananuaawr RS sraruwauons I .

Kalkulace investice do vyvoje
zdravotniho prostiedku

Start-up Zavedena firma
Tato moznost je vhodna pro firmu, ktera Tato moznost je vhodna pro firmu, ktera
neni na trhu déle nez jeden rok, nema je na trhu déle nez jeden rok, vyvijela,
informace o zisku z vyvoje, vyroby a vyrabéla a prodava zdravotnické
prodeje zdravotnich prostfedkd. Jedna se prostiedky. Kalkulace ukéze dopad zmény
o firmy kratce plsobici na trhu nebo o vy3e nakladl v rdmci posouzeni shody
firmy které chté&ji nové do svého podle MDR platné od roku 2021 na
produktového portfolia zaradit vyvoj stavajici vyrobu (expertni odhad) a
zdravotnickych prostredkd. Kalkulace vybrané ekonomické ukazatele (bod
ukaze vybrané ekonomické ukazatele (bod zvraty, rentabilitu, CSH) pro pfipady:
zvratu, rentabilitu, CSH) pro pripady: o vyroba a vyvoj nového zdravotnického
o firma zacina vyvoj a vyrobu nového prostfedku a nova legislativa,
zdravotnického prostiedku, bude o vyroba a vyvoj nového zdravotnického
ukézéna i snaha o expanzi na trhu, prostiedku a nova legislativa a vstup
o obé varianty budou kalkulovany v navic za predpokladu vstupu na novy

Obrazek 10: Vstupni rozdéleni otazek

Kalkulace jak pro start up, tak pro zavedenou firmu je rozdélena do tfi blokd.

< (& @ medicalcalculator.uhk.cz/calculations/startup or ¢ 3 [o N} 0

C/A‘ MEDCAL UVOD  OPROJEKTU  KALKULACE  VYSLEDKY  KONTAKT b English R

Kalkulace pro start-up

Specifikace oboru a Néklady r \0Sy Z VYvoje
trhu dravotnickehe } icke

Nasledujici otazky slouzi k ziskani informaci o planovaném vyvoji zdravotnickych prostredk( a
kontextu trhu v jakém se firma pohybuje. Odpovédi budou vyuZity ¢astecné jako vstup pro kalkulaci a
Castecné pro lep3i interpretaci ziskanych vysledk.

Obrazek 11: Oblasti kalkulace efektivity investice
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Oblast specifikace trhu se zabyva nastavenim business modelu formou ochrany inovativniho produktu,
zjistuje velikost firmy a tfidy zdravotnickych prostfedkd, s nimiz chce jit firma na trh.

< C @ medicalcalculator.uhk.cz/calculations/startup oo % B 0O N a :

4. Planujete IP FeSeni - patent?

Ano Ne Mame nezodpovézeno

5l Je vyrobek prokazatelné G¢innéjsi nez vaseho konkurenta?

Ano Ne Neméme klinickou evidenci nezodpovézeno

6. Jaky je bussines model?

Samoplatci Verejné zdravotnictvi nezodpovézeno

7. Na jaky primarni trh cilite?

Ceska republika Zapadni Evropa Vychodni Evropa Ostatni zemé akceptujici CE

8. Jaké procento podilu na trhu zaujimate? ®

|
g |

9. Jaké procento trhu zabira nejvétsi konkurent?

Obrazek 12: llustrativni obrazky z oblasti specifikace oboru a trhu

V dalS$im kroku lze v korunach ¢&i veurech zadat naklady jednotlivych fazi vyvoje zdravotnického
prostfedku, a to bud jednim ¢islem pro celou vyvojovou fazi, nebo detailnimi parametry.

< (5 @ medicalcalculator.uhk.cz/calculations/startup o % 0 0 *» Q H

V nésledujicich poloZkach uvedte Vami odhadované naklady na vyvoj zamysleného zdravotniho
prostfedku. MiZete vyuzit bud podrobnou klasifikaci naklad(i, nebo uvést jednou odhadovanou
hodnotou za skupinu nakladt v dané fazi.

@ Pro zad

tinnych Cisel pouZzijte Zména mény: n euro

® Pokud nechcete otazku zodpo

des

ou ted|

édét, nechte
ji bez odpovédi nebo vyberte 'nezos i

10.  Iniciaénifaize ©

Celkovy odhad nékladu:

Obrézek 13: Uvodni strana pro specifikaci naklad(

V poslednim kroku je nutné zadat ocekavané ptijmy a prodeje.
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< c @ medicalcalculator.uhk.cz/calculations/startup o % 0 0O N o H

Nésledujici otazky jsou zaméfeny na predpokladané pfijmy z vyvoje a prodeje zdravotniho prostfedkd
v horizontu péti let, tak aby bylo moZné spocitat efektivitu investice.

S— auro

19.  Potet prodanych kusd @
Pocet prodanych kust za prvni rok:
Ke
Pocet prodanych kusti za druhy rok:
Ke
Pocet prodanych kusti za treti rok:
K¢

Obrazek 14: Ocekavané prijmy z prodeje

V poslednim kroku jsou data odeslana a ke zptistupnéni formou reportu PDF, ktery je pod prihlasenim
kdykoli pozdéji dostupny.

Konkrétni podoba vystupu je ukdzana ve vazbé na inovativni feSeni tymu projektu.
6.2 Elektrodovy systém pro kontinudlni méreni hladiny glykémie v krvi

6.2.1 Charakteristika systému

Elektrodovy systém a méfici obvod slouZi jako celek k detekci koncentrace glukdzy v analyzovanych
roztocich. DlleZitou ¢asti prototypu je vyhodnoceni reakéni kinetiky probihajici reakce, aby byla funkce
elektrodového systému presné popsana a vysledné hodnoty mohly byt pfifazeny k odpovidajici
koncentraci glukdzy ze vzniklého proudu. Dalsi komplikovanou ¢asti bylo feSeni technologie uchyceni
enzymu na povrch pracovni elektrody, tedy elektrody, na niz je pfivdadéno napéti.

Aby bylo moZno pomoci navrzeného elektrodového systému meéfrit koncentraci glukdzy v krvi, bylo
nezbytné nutné sestrojit vhodny obvod, ktery by pfivadél na elektrodu potifebné zdrojové napéti
a umoznoval mérit vhodnym zplsobem vznikly signal, jenz by mél odpovidat koncentraci glukozy. Pri
konec¢ném navrhu meéficiho fetézce se tedy vychazelo ze dvou ¢asti. Prvni je vytvoreni mériciho
obvodu, do kterého by se dala pfipojit ¢ast druha, tvorena elektrodovym systémem. Elektrodovy
systém by mél disponovat vhodnou nadobou k aplikaci glukdzy a enzymu. Pfed samostatnym ndvrhem
méficiho fetézce se stanovilo nékolik predpoklad(l a pozadavkl, na jejichZz zakladé byl cely systém
vytvoren.

Podle SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 98/79/ES (EUR-Lex. (1998) o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro spadd popisovany prostfedek svym uréenym ucelem pouZiti do
definice smérnice pro zdravotnicky prostredek.

Elektroda pro méreni koncentrace glukdzy a pro méreni srde¢niho vydeje na zakladé popsané metody
bude dle platné legislativy zafazena mezi in vitro diagnostické prostfedky (dale jen IVD) vzhledem ke
svému uréenému ucelu pouziti. ,,Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro se rozumi kazdy
zdravotnicky prostfedek, ktery je cinidlem, vysledkem reakce cinidla, pristrojem, zafizenim nebo
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systémem pouzivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem zamyslen k pouZiti in vitro
pro zkoumani vzork(, véetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné, nebo prevazné
s cilem zajistit informace o fyziologickém nebo patologickém stavu, o vrozené anomalii, pro stanoveni
bezpeénosti a kompatibility s moZnymi p¥ijemci nebo pro sledovani |é¢ebnych opatteni” (UZIS, 2019).

Podle klasifika¢nich pravidel je elektroda zafazena do seznamu B z pfilohy Il smérnice 98/79/ES:

e prostiedek pro sebetestovani, véetné jeho prislusnych kalibratord a kontrolnich material(:
prostfedek k méreni hladiny cukru v krvi.

Pro splnéni tohoto nafizeni je nutné postupovat podle ptilohy Il smérnice, ale pfedevsim se zaméfit
na zpracovani podrobné dokumentace jakosti, technické dokumentace, stabilitni zkousky. Toto vse by
platilo v pfipadé, kdy by byla elektroda uréena pro sebetestovani, tedy dle definice pro pouziti laiky
v domdci péci. Elektroda je zdravotnicky prostfedek, ktery bude pouzivan vyhradné odborniky, a to jak
pro méreni hladiny cukru v krvi, tak pro méreni srdec¢niho vydeje.

Podle nového NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro by se pfi postupu posuzovani postupovalo podle rozhodovaciho
pravidla 4, prostfedky urcené pro sebetestovani se klasifikuji jako tfida C. Vyjimkou jsou prostfedky
pro detekci glukdzy, které se klasifikuji jako tfida B. Jedna se tedy o prostifedky s mirnym rizikem pro
pacienta. Je moZné fict, Ze se z pohledu tfidy rizikovosti jedna o podobné riziko jako u tfidy lla.

Povaha a urceny ucel pouziti zdravotnického prostfedku a pfitomnost vyhodnocovaciho SW zarazuji
tuto soustavu zdravotnického prostfedku pod SMERNICI RADY 93/42/EHS o zdravotnickych
prostfedcich a na zakladé rozhodovaciho pravidla 10, doplrikova pravidla pro aktivni zdravotnické
prostfedky urcené pro diagnostiku, spadd tento zdravotnicky prostfedek do tfidy rizika Ilb. Na
zdravotnicky prostfedek je moZné pohlizet jako na prostfedek uréeny k pfimé diagnostice nebo
monitorovani Zivotné dualezZitych fyziologickych procesi, pokud je povaha zmén takova, Zze by mohlo
dojit k bezprostfednimu ohrozZeni pacienta, napt. ke zméné srdecniho vykonu, dychani, ¢innosti
centralniho nervového systému. Tyto prostiedky spadaji do tfidy Ilb.

Jak jiz bylo zminéno, testovany byly dva typy elektrodovych systémd, které se lisi svou konstrukci. Oba
biosenzory tvofi pozlacené elektrody. Odlisuji se od sebe prirezem pouzitych elektrod a vzdalenosti
danych elektrod. V této problematice se uplatiiuje pojem konduktometrie, coZ je jedna z metod pro
zjistovani koncentraci elektrické vodivosti roztok(. Zde bereme v Uvahu dané parametry biosenzoru
jako prarez a vzdalenost, diky kterym vypocitame odpor daného systému. Tyto hodnoty musi byt
uvedeny u kazdého systému, nebot i na nich zavisi vysledna hodnota.

Tabulka 9: Popis elektrodového systému

Elektrodovy - ) Mérny odpor Délka
o Prufez [mm)] Vzdalenost [mm)] )
systém [pQm] elektrody[mm]
Elektroda 1 0,6 mm 0,47 0,0235 4
Elektroda 2 0,5nmm 0,97 0,0235 4

Pted realizaci systému byly v vodu kapitoly stanoveny jisté pfedpoklady a pozadavky, které se béhem
prace daji ocekavat. Jednim z nejdilezitéjsich predpokladi je vznik relativné malého proudu, proto by
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mél byt systém schopen detekovat takto malé proudy a danym zplsobem je zpracovavat. Dale byl
stanoven poZadavek pfivést na pracovni elektrodu napéti 0,6—0,69 V kvili rozkladu peroxidu vodiku.
V neposledni fadé musi byt obvod schopen prevést vznikly proud na hodnotu napéti, ktera je pro nase
Ucely vyhodnéjsi. Po analyze vsech predpokladl a poZzadavk( byl pro méfeni navrien obvod, ktery
zajistuje privod poZzadovaného napéti na pracovni elektrodu, zarover dokaze zméfit vznikly proud
a prevést ho na vystupni napéti. Takovy obvod miZeme oznadit jako mikroampérmetr. Soucasti tohoto
obvodu je i zdroj napdjeni a vystupni méridla. Schéma jednotlivych ¢asti obvodu spolu s popisem
danych ¢asti je uvedeno na obrazku nize (viz Obrazek 17).

———
—
06V — = — = |--U
‘ AHHHHE
. A B Multimetr
Zdroj napéti r\ia'vrhovan\'f obvod Systém pro pfipojeni  M&Fici prvek
(cast A.B) elektrody

Obrazek 15: Schéma celého méficiho systému

Zdroj napéti je realizovany dvéma tuzkovymi bateriemi o hodnoté 1,5 V. Tyto baterie jsou zapojené do
série a ulozeny do pouzdra, které zajistuje potfebné zapojeni a je opatfeno vyvody. Diky sériovému
fazeni ziskavame zdroj napéti o hodnoté 3 V. Vyvody zajistuji pfivod zdrojového napéti do prvni ¢asti
obvodu (A). PoufZiti baterii zajistuje jednoduchy zdroj napéti. Diky svym hodnotdm umoziuje ziskani
potifebného napéti, které se poté da snadno zpracovat na potiebnych 0,6-0,69 V.

Navrhovany obvod se sklddd ze dvou hlavnich &asti. Cast A slouZi k transformaci zdrojového napéti na
pozadovanou hodnotu 0,6 V. Tuto hodnotu pfivede pres systém pro pripojeni elektrodového systému
na pracovni elektrodu. Tato ¢ast obvodu je realizovdana odpory v zapojeni napétovych délich
a operaénimi zesilovaci, které jsou zapojené jako sledovace. Cast B umoZfiuje detekci vzniklého proudu
v elektrodovém systému a pres systém pro pripojeni senzoru vede hodnotu proudu do operacniho
zesilovacCe, ktery zajistuje prevod proudu na napéti. V ¢asti B je v zapojeni jesté jeden operalni
zesilovac, ten slouzi ke zméné zaporného napéti na kladné. V této Casti se vyskytuje jeSté odporovy
trimer a kondenzator.

Systém pro pfipojeni elektrodového systému je tvoren pomoci pinheadové fady, do niz se zasunou
vyvody, na kterych je zabudovan senzor.

Meéfici prvek slouZi pro zobrazeni vystupni hodnoty. Je realizovany osciloskopem ¢&i multimetrem.
Zapojuje se do vystupni ¢asti B.

38



T A
TACR TL01000302 20

Realizovany prototyp elektrody déle pracuje s rGznymi materidly pracovni elektrody (Pt, Au, Cu), coZ
mUZe vyrazné ovlivnit citlivost a rozsah méreni koncentrace dané latky v roztoku. Aby mohla byt
elektroda pouZita pro méreni v plné krvi, kterd obsahuje velkou spoustu volnych iontl schopnych
prenosu elektrického proudu, musi byt odlisen proud vznikly pomoci glukdzy. K tomu se pouZiva reakce
enzymu glukdézooxidazy s glukdzou. Zachycena reakce je nalezité vyhodnocena a na zakladé ziskané
hodnoty je urena hladina glykémie v krvi. Samostatnym problémem, ktery neni soucasti
predkladaného reseni, je uchyceni enzymu glukozooxidazy na pracovni elektrodé.

Realizovany prototyp elektrody je dale soucasti systému pro urceni pratoku kontrolni latky systémem,
ktery se mimo jiné da vyuzit k uréeni srdecniho vydeje.

6.2.2 Vystupni report

Nasledujici text je importovan z aplikace medicalculator.uhk.cz. Autofi uzitného vzoru popsano vyse
vloZili vstupni parametry, a vznikl niZe uvedeny export ptipadové studie pro toto feseni.
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Vypocet efektivity investice do vyvoje zdravotniho prostfedku pro firmu
Vysoka Skola barnska - Technicka univerzita Ostrava

Vstup vyrobce na regulovany trh se zdravotnickymi prostfedky je spojen s plnénim mnoha pfedpis(, nafizeni a
zdkonl. Na druhou stranu, prodej zdravotnickych prostiedkl je velmi perspektivni, a to ve viech ekonomickych
obdobich. Trh se zdravotnickymi prostfedky musi byt regulovany vzhledem k zajisténi vysoké bezpecnosti pro
pacienta. Je kladen ddraz na preklinické a klinické hodnocena zdravotnického prostfedku, aby vyrobce prokazal
nejen ucinnost, ale klinickou bezpecnost v pfipadé pouzit na lidech. Veskeré testovani je velmi nakladné, mnoho
testd je vyrobce nucen provadét v akreditovanych laboratofich a zkuSebnach, nicméné nakonec je na samotném
vyrobci, aby rozhodnul, zda jsou vysledky testl akceptovatelné a vyhovuji. Toto v8e pak doplfiuje nutnost tvorby
technické dokumentace a zajisténi systému fizeni kvality vyrobku. Veskerd cinnost s regulatory affair
zdravotnickych prostiedkd je spojena s vysokymi naklady. V dob& ménicich se legislativnich podminek je zejména
pro malé a stfedni firmy kliCové spravné nastavit veskeré parametry fungovani firmy tak, aby na evropském trhu
obstaly.

Predkladany model vypoctu umozni nastinit ndvratnost a efektivitu investice, vysledné hodnoty zobrazuje i v rdmci
citlivostni analyzy, tedy uvazuje mozné zkresleni a Setfi tim c¢as, ktery pfi rozhodovani i samotném vyvoji a
aktualizaci finanénich narokd, vznika.

Vyhodnoceni efektivity investice je popsano ve dvou krocich:

1. Obecné jsou specifikovany zadané proménné a jejich vazba na specifikovanou investici vyvoje zdravotniho
prostiedku.

2. Jiz konkrétné je spocitdna navratnost investic, ukazatele CSH, ROI a bod zvratu a komentovano ve vztahu
ke kvalitativnim zadanym parametriim a celkové je zhodnocen zamys$leny zamér.



1. Vstupni tidaje a vazba na vyvoj zdravotniho prostfedku

Tabulka &. 1 predstavuje prvni ze tii oblasti sledovanych parametrd, které byly Vami specifikovany. Zde jsou
véechny proménné ve vazbé na charakteristiku firmy a zamyslenych trhd, ze kterych lze nastinit predstavu o

potencialu cilového trhu.

Tabulka 1 Specifikace trhu a souvisejicich skutecnosti s pojenych s vyvojem nového MD

Vstupni informace / otazka Hodnota

Velikost firmy podle po¢tu zaméstnancd pocet

Typ zdravotniho prostifedku podle tFidy rizika I, Is, Im, IIa, IIb, III
Inovativnost feseni ano/ne

Jaky typ MD dle t¥idy rizika? 1/11/111

Je planovana patentova ochrana? ano/ne/mame

Je vyrobek prokazatelné Gcinnéjsi nez konkurencni
reseni?

ano/ne/nemame klinickou evidenci

Business model

samoplatci/verejné zdravotnictvi

Primarni cileny trh

Cesko/Z&padni Evropa/Vychodni Evropa/Ostatni
akceptujici CE

Soucasny trzni podil

%

Trzni podil nejvétsiho konkurenta

%




Druhou specifikovanou oblasti jsou jednotlivé faze vyvoje zdravotniho prostfedku. Otazky smérfuji na uréeni
nakladl k jednotlivym fazim. Pro pfesné&jéi uréeni byly pro kazdou fazi specifikovany jednotlivé aktivity, které tam
mohou nalezet. Samoziejmé polozky se méni ve vazbé na tfidu rizika (tabulka 2).

Tabulka &. 2 - Charakteristika ndkladl vyvoje zdravotniho prostfedku
Vstupni informace / otazka |Proménna’
Iniciacni faze

Zjisténi potieb zakaznikl

Popis funkénosti a vyhod oproti stavajicim feseni, rozhodnuti o typu
zdravotniho prostredku

Ovéreni vyrobitelnosti Pocet hodin prace * cena / hod
Odhad naklad{ a vynosi

Ostatni naklady spojené s iniciaci prvotniho napadu na novy produkt
Celkové ostatni rezijni/nepfimé naklady za iniciacni fazi
Navrh konceptu

Specifikace strategie a planu vyvoje, analyza trhu a zhodnoceni potencialu
produktu, odhad ¢asu potfebného na vyvoj, zajisténi personalniho
zabezpeceni

Urceni charakteristik produktu (funkce produktu, pozadavky na material . ) ,
atd.) Pocet hodin prace * cena / hod

Naklady na specifikaci vyroby
Naklady na rozhodnuti o tfide MP a odhad souvisejici pravnich a
legislativnich kond

Patentova reserse k navrhu konceptu K¢

Navrh a vyvoj
Zpresnéni strategie a planu vyvoje, nakladl a vynosl, obchodni plan

Podrobny plan vyroby véetné uréeni materiall

Odhad celkovych nakladd na testovani a hodnoceni ve vazbé na uvazovany Pocet hodin prace * cena / hod
typ zdravotniho prostifedku (PMFC, klinické zkousky, analyza rizika aFMEA,
dFMEA, tvorba doprovodné dokumentace atd.)

Ovéreni a zhodnoceni

Validace a certifikace designu Pocet hodin prace * cena / hod
Naklady na testovani nezahrnuté vyse (biologické hodnoceni, elektricka

bezpecnost, eventualné dalsi zkousky ve vztahu k povaze vyrobku) Ke

Tvorba navodu k pouZiti, finalizace technické slozky Pocet hodin prace * cena / hod
Vyroba

Material K¢

Prace tymu na vyrobé
Finalizovani aktivit ve vztahu k fizeni rizika Pocet hodin prace * cena / hod
Finalizovani aktivit ve vztahu k designové validaci a verifikaci

Rezervni fond, naklady spojené s pojisténi rizik produktu Kc
Uvedeni na trh
Patentovéa prihlaska (Evropsky patent/ Ceska republika atd.) K¢
Skoleni obchodnich zastupcl a lékarl Pocet hodin prace * cena / hod
Parametry propojené s existenci produktu na trhu
Klinické zkousky v dobé zivotnosti produktu K¢

Post Market Surveillance

— - — - — Pocet hodin prace * cena / hod
Vyhodnocovani zpétné vazby, planovani a nastaveni zmén




Pro zjisténi navratnosti investice je klicovy expertni pohled a odhad pfijmové stranky, kde jsou sledovany

nasledujici proménné (tabulka ¢. 3).

Tabulka ¢. 3 Pfredpokladané prodeje

Vstupni informace / otazka Proménna

Pocet prodanych kusd za celou dobu Zivotnosti produktu|pocet

Pfedpokladana cena prodeje za jeden kus K¢ / kus

Celkovy pfijem z prodeje K¢

Pijem z licenci/patentd Ke& / licenci

Prijem ze servisnich ¢innosti K¢ / rok

Prodej dilich Cinnosti K¢ / rok

Tabulka &. 4 Pfredpokladané prodeje

Typ zdravotnického zafizeni 1. rok 2. rok 3. rok 4, rok 5. rok

I 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Is 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

Im 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

IIa 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00

IIb 550,000.00 230,000.00 230,000.00 380,000.00 230,000.00
II1 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
2:;2'“‘:“:(')22'5‘3 certifikacnich nakladu v \554 509 00 [230,000.00  [230,000.00  [380,000.00  |230,000.00
Celkova suma certifikagnich nakladd 1,620,000.00

Obrat

10,000,000.00

10,000,000.00

10,000,000.00

10,000,000.00

10,000,000.00

Podil cerfitika¢nich naklad@ na obratu
(v %)

5.50

2.30

2.30

3.80

2.30




2. Zhodnoceni efektivity pro Vasi firmu

Pro vypoclet efektivnosti investice byly vybrany ukazatele &istd soucasnd hodnota (CSH), rentabilita (ROI) a bod
zvratu. U ukazatell ménicich se v ¢ase hraje zdsadni roli diskontni sazba a také predpokladand mira inflace.
Obecné Ize diskontni sazbu definovat jako Urokovou miru, kterou poskytuji alternativni investice podobného
rozsahu a rizika. Neexistuje ale obecné pravidlo, které by stanovilo, jakou Urokovou miru pouZit. V tomto pfipadé
je uvazovana diskontni sazba 5%, kterd pFiblizné odpovida jak diskontnim sazbam dle typd projektd, hodnotam,

ktera jsou uvedena v odbornych studiich na zdravotni prostiedky (rozmezi 2 - 8%).

Tabulka ¢. 5 Zakladni ekonomické proménné

R9k/pod|e volby [Néklady na \f)’lvoj nového PFedpokIévdané prijmy v Pe?éim’ tok Uroditel Diskvo'nt’ovany’/ ]
uzivatele produktu (K¢) letech (Kc¢) (KS) penézni tok (KE)
1 16,088,000.00 25,100,000.00 9,012,000.00 [1.05 |8,582,857.14

2 106,088,000.00 155,200,000.00 49,112,000.00/1.10 |44,546,031.75
3 206,088,000.00 281,500,000.00 75,412,000.00|1.16 65,143,720.98
4 206,088,000.00 262,000,000.00 55,912,000.00(1.22 |[45,998,940.77
5 205,888,000.00 243,000,000.00 37,112,000.00(1.28 29,078,223.09

Tabulka &. 5 shrnuje naklady na vyvoj nového produktu, oéekavané ptijmy s ohledem na vyplnéni vstupnich tdajd,
nasledné penézni tok i s ohledem na Urokovou miru. Tabulka 6 ukazuje vysledky zakladni ekonomickych ukazateld
a to i s ohledem na urditou zmé&nu parametrd na vstupu, na stran& nakladd u p¥jmd ( zména pro 10 % a 30 %).

Tabulka &. 6 Citlivostni analyza - Vliv zmény penéZnich tokd a na ekonomické ukazatele

ROI CsH Bod zvratu
Plvodni p¥ijmy a vydaje 0.31 193,349,773.73 49,349,333.33
PFijmy sniZzené o 10 % 0.18 111,970,680.95 49,349,333.33
PFijmy snizené o 30 % -0.09 -50,787,504.61 49,349,333.33
PFijmy zvySené o 10 % 0.44 274,728,866.51 49,349,333.33
PFijmy zvySené o 30 % 0.70 437,487,052.07 49,349,333.33
Vydaje sni%ené o 10 % 0.45 255,393,889.14 34,544,533.33
Vydaje snizené o 30 % 0.87 379,482,119.95 44,414,400.00
Vydaje zvySené o 10 % 0.19 131,305,658.32 54,284,266.67
Vydaje zvySené o 30 % 0.19 7,217,427.51 54,284,266.67

Tabulka &. 7 Dopad vyvoje na vysledek hodpodafeni a obratu

1. rok 2. rok 3. rok 4, rok 5. rok
Pvodni naklady 160.88 % 1,060.88 % 2,060.88 % 2,060.88 % 2,058.88 %
Naklady snizené o 10 % 144.79 % 954.79 % 1,854.79 % 1,854.79 % 1,852.99 %
Naklady snizené o 30 % 112.62 % 742.62 % 1,442.62 % 1,442.62 % 1,441.22 %
Naklady zvysené o 10 % 176.97 % 1,166.97 % 2,266.97 % 2,266.97 % 2,264.77 %
Naklady zvysSené o 30 % 209.14 % 1,379.14 % 2,679.14 % 2,679.14 % 2,676.54 %




3. Kvalitativni ukazatele vhodnosti investice

Pro jednotlivé tridy rizika se procentualni podil na nakladech spojenych s certifikaci méni, nicméné tyto naklady
zUstavaly relativné stabilni a vyrobci si je tak mohli zahrnout do svého business planu. V momenté& prechodu na
novou legislativu v podobé MDR 2017/745 vzrostou naklady témér dvojnasobné (viz tab. 2 ZvySeni ceny se tyka
legislativnich pozadavk{, neni ovéem zahrnuta suma na PMCF nebo klinické testovani, kterd miZe mnohonésobné
presdhnout celkovy rozpodet spoleénosti. V tento moment museji vyrobci &elit rozhodnuti, jak nastavit svdj
bussines plan jesté dfive, nez ke zméné legislativy dojde, je nutné tvofit vice rezerv, aby navyseni ceny pokryli.

Nejde ovSem jen o zménu v navysSeni cen nicméné jde o rozhodovani i ve vazbé na velikost trhu, vstup na nové
trhy, zplsob prodeje a volbu cilové skupiny, & dokonce rozhodnuti o tom, zda se dale vyvoji zdravotnim
prostfedkim vé&novat. Jednd se tedy o jiné neZ kvantitativni promé&nné, které mohou rozhodnout o dalsim
smérovani firmy.

PFi Uvahach o dalsich mozZnych scénafich vyvoje je zifejmé, ze zasadni pozitivni vliv na hospodareni firmy by mél
vstup na nové trhy. Tedy z hlediska vstupnich parametrl jako je patentovd ochrana a plsobnost na trzich v
piipadé EU a daldich zemi Ize konstatovat, e rozhodnuti pro vyvoj zdravotnich prostfedk( i v rdmci nové
legislativy lze viele doporucit. Pokud je to navic podporeno skutecnosti jako velky % podil na celkovych vydajich
VaV a vyssi tfida rizika, je zvySeni vyroby, a zahranic¢ni prodeje klicovym faktorem pro Uspéch.

Na druhou stranu pfi niz$i tiidé rizika zdravotniho prostfedkl a pland firmy spiSe hledat zakazniky v Ceské
republice je klicové zvazeni zda skutecné je forma schopna prostfedky napriklad II tfidy financovat, ¢i zménit
nékteré vlastnosti tak, aby bylo mozné registrovat jako nizsi tfidu rizika. V Gvahu musi byt brano i mnozstvi
produkce, zda je mozné vyrobu navysit a tim i obrat a potencialni zisk.

Z hlediska rozhodnuti je relevantni osobou samotny expert z firmy, ktery vySe uvadéné faktory pfi rozhodovani
bere v potaz:

Podil outsourcingu na vyvoji MD - zavislost na dodavatelich a stabilité

Jaky typ MD dle tfidy rizika?

Jaky je planovanych rozsah patentové ochrany?

Plsobnost na trzich - do jakych zemf je pldnovan prodej?

Jak velky je podil vydaji na VaV ve vztahu k HDP v zemi, kde je zamy$&len vyvoj?

Charakteristika dalSich souvislosti pro strategické rozhodovani

Obecné pfi Uvahach o dalSich moznych scénafich vyvoje, kterym smérem se firma chce ubirat a do ¢eho a v jaké
mife chce investovat, by mél byt bran v Gvahu cely kontext firemni strategie.

Z hlediska rozhodnuti je relevantni osobou samotny expert, at jiz pfimo z firmy nebo odborny konzultant, ktery pfi
rozhodovani bere v potaz vyse uvadéné faktory, které jsou vhodnym dopinénim kalkulace efektivity investic.

Na zakladé vami uvedenych skutecnosti, které jsou nyni rekapitulovany v tabulce 8, jsou pro vas v tomto reportu
popsany dalsi souvislosti, které je vhodné pfi rozhodovani o investici mit také na paméti.

Tabulka ¢. 8 - Specifikace trhu a souvisejicich skuteCnosti spojenych s vyvojem nového zdravotnického prostredku

Vstupni informace / otazka Odpovéd’

Velikost firmy podle poctu zaméstnancd pocet? nad 250 zaméstnancl

Typ zdravotnického prostifedku podle tfidy rizika? I, Is, Im,

IIa, IIb, III 1

Inovativnost reSeni? ano / ne Ano

Je planovana patentova ochrana? ano / ne / mame Ano

Je vyrobek prokazatelné Gcinnéjsi nez konkurencni feSeni?  |[Nemame klinickou evidenci
Business model: samoplatci / vefejné zdravotnictvi Samoplatci

Priméarni cileny trh? Cesko / zapadni Evropa / vychodni Ceska republika, Zapadni Evropa, Vychodni Evropa,
Evropa / ostatni zemé akceptujici CE Ostatni zemé akceptujici CE
Soucasny trzni podil? (%) 1.00 %




Trzni podil nejvétsiho konkurenta? (%) 10%-30%

V soucCasné dobé musite jako vyrobci Celit mnoha vyzvam, které souviseji s legislativnimi zménami a ekonomickym
vyvojem, a obecné v kazdém momenté je nutné revidovat, jak nastavit sv{j business plan, jesté dfive, nez
okolnosti za¢nou dopadat na cinnost a hospodareni firmy. Obecné jde o rozhodovani i ve vazbé na velikost trhu,
vstup na nové trhy, zplsob prodeje a volbu cilové skupiny, & dokonce rozhodnuti o tom, zda se dale vyvoji
zdravotnickych prostfedkd vénovat. Jedna se tedy o jiné nez &iselné promé&nné, které nam ukazuji, kdy se nase
investice vrati.

Na zakladé odpovédi na jednotlivé otazky a vlozenych Gdajl je mozné soudit, Ze vase firma ma pomérné stabilni
pozici na trhu, ma ambice a potencial dalsi expanze, fesi otazky vstupu na nové trhy a pravdépodobné se jiz na
zahraniéni trzich pohybuje nebo ma zkudenosti s plsobenim v zahrani&i, je si védoma dileZitosti patentové
ochrany a ma pomérné stabilni pozici vic&i konkurenci.

Pokud je cilem stabilizovat se, je tfeba pribé&zné pelovat o dobrou image firmy, vymezovat se v{¢i konkurenci
lepsi cenou nebo kvalitnéjSimi vyrobky a zvazovat optimalizaci sériové vyroby pro snizeni ceny. Obecné jde o
promyslenost a pribé&Znou revizi rozhodnuti, zda bude pozice posilovdna pomoci vytlaéeni konkurence pomoci
nizkych nakladd, vytvoreni silné pozice v Uzkém specializovaném segmentu, specializace na konkrétni segmenty s
Sirokym rozsahem vykon@ a podobné.

Zaroven zavedend firma se stabiln&jsi pozici na trhu, jako je pravdépodobné ta vase, mize uvazovat i o vstupu na
dal&i nové trhy. Cim vy$&i je hodnota produktu na zahrani¢nim trhu, tim realisti¢téjsi je postupné stanoveni vyssi
ceny, stejné jako zrychleni prodeje. Po takové analyze mize spoleé¢nost hodnotit zemé& podle jejich investi¢ni
atraktivity, stejné jako hodnotit dlouhodoby potencial ziskovosti, ktery Ize ziskat v nové zemi. Formy mezinarodni
spoluprace mohou byt velmi rozlicné, od mezinarodniho obchodu, transferu know-how, exportu a obchodni
kooperace na mezinarodnich trzich pfes poskytovani volnych vyrobnich kapacit pro zakazkovou vyrobu az po
zajistovani servisu a dealerskych sluzeb pro produkty zahraniéniho partnera. Mozné je i spoleéné podnikani v
podobé spole¢ného vyzkumu, vyvoje Ci spole¢ného vstupu na novy trh se vzajemné se dopliujicimi polozkami
sortimentu nabizenych produktl a sluzeb.

Dllezitym aspektem pro expanzi stavajiciho zdravotnického prostiedku (ZP) na trhu je uv&doméni si hodnoty
samotného produktu. Rychlym pohledem vzhledem k HTA analyze je mozné potvrdit ¢i vyvratit, zda ma smysl| dale
pokracovat v dobyvani trhu sou¢asnym produktem, nebo je potfeba zaéit inovovat. Takova analyza mize ukéazat
smysluplnost vstupu na zahrani¢ni trhy a uSetfit vyrobci drahocenny cas a prostiedky.

Expanze firmy, at uZ z pohledu roz&ifeni svého plsobeni na dal$i trhy anebo vymezeni se v rdmci konkurence, se
neobejde bez neustalé inovace produktu, a to inovace vzhledem k samotné funkci, ergonomii nebo dnes ¢im dal
CastéjSimu pristupu v IoT a bezdratovych technologiich. Zajisténi bezpecnosti a komfortu pro pacienta s vysokym
prokazatelnym Gé&inkem terapie nebo presnosti diagnostiky, ke které je ZP uréen, mizZe znamenat nejen upevnéni
vaseho vyrobku na trhu, ale prfedevsim zvyseni konkurenceschopnosti za stavu, kdy neni potfeba hledat cestu -
byt levnéjsi nez konkurence.

Prostiedky umisténé dlouhodobé na trhu nemohou spoléhat na setrvacny prodej. I tyto prostfedky je potfeba
inovovat, zvySovat bezpecnost, komfort. Toto vSe by se ale mélo dit systematicky. Je zapotfebi dobfe analyzovat
trh, nejen co se poctl tyce, ale pfedeviim si polozit zékladni otazky: byt se zda, Ze diky inovaci lékaF oSetfi o 20
pacientl vice, chce to ve skuteénosti ten |ékaF? Bude inovace, kterd pomlze mdij prostfedek dostat az do
domaciho pouZiti, z dlouhodobého hlediska uZivatellim prosp&&na, nebo se uZivatelé zadnou naopak pravé vice
obracet na lékare? V pripadé&, e svij prostiedek budu poskytovat do doméci péce v daldich zemich, jsem schopen
jednoduse zajistit kontrolu jeho spravné funkce? Toto a dalsi podobné jsou otazky, které by si vyrobce s jiz
umisténym vyrobkem pred samotnou inovaci mél polozit dfive, nez se do samotné inovace pusti.

Samotny ZP, jeho pouziti a jeho funkce jsou uréujici pro nastaveni strategie pdsobeni na trhu. Z toho ddvodu by
méla mit firma dokonaly pfehled nejen o nutnych legislativnich zalezitostech, které se ZP pfimo tykaji, ale zaroven
také prehled o samotném trhu, kolik je potenciondlnich uZivatel(, kolik jich je schopno vySetfit 1ékafd, kolik jich
vlastné bude chtit prostfedek pouzivat a proc.

VySe uvedené informace se snazi v réamci omezenych informaci diskutovat aspekty, které by mély byt pfi
strategickém rozhodovani uvazovany. Jsme si zaroven védomi urcité miry obecnosti, kterd vyplyva z omezeni



danych vyuzitim pouze automatizovaného ovéreni planu investic na webu. Pokud byste méli zdjem o hlubsi
analyzu, zpracovani dalsich studii, které jsou pro zdravotnické prostfedky relevantni (jako je HTA), nevahejte se na
nas obratit. Budeme obratem reagovat.



4, Zavér

Na zakladé vlozenych informaci byl vypoclten ekonomicky model, zahrnujici kvantitativni a kvalitativni parametry s
cilem co nejvice upresnit a pomoci pfi rozhodovani o vhodnosti vyvoje zdravotnich prostfedka.

V souvislosti s vysledky modelu existuji i jista rizika, kterd by méla byt pri ¢teni vyslednych hodnot brana v potaz.
Jednou z véci co mize ovliviiovat ukazatele efektivity je stanoveni diskontni sazby, kterd je zde pevné nastavena
na 5 %. Otazka volby diskontni sazby neboli pozadované miry vynosnosti, miZe podstatné ovlivnit vysledny
propodet a mdze byt v jednotlivych firméach odli$na. Déle v pripadé vypoctu CSH v horizontu deseti let hraji
vyznamnou roli i zmény cen ve vyvoji zdravotnich prostiedkd a celkové vliv inovaci na trhu. Vyznamnym faktorem
pfi zpracovani je samotné zadani vstupnich tdaji, které by mélo byt co nejpresnéjsi.

Pevné véfime, Ze vam vysledny report, zahrnujici kvalitativni, ale i kvantitativni pohled, pom{Ze v rozhodovani o
dalsim vyvoji v organizaci.

Vas realizacni tym projektu

Univerzita Hradec Kralové

Fakulta informatiky a managementu
Rokitanského 62

500 03 Hradec Kralové

e: medicalcalculator@uhk.cz
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6.3 Diagnosticky rehabilitacni nastroj méreni kloubniho rozsahu

6.3.1 Charakteristika produktu

Nastroj je koncipovan jako maly jednoduchy systém dvou ramen, umoznujici pouZiti pro obé dolni
parové koncetiny ¢lovéka. Teoreticky je mozné nastroj pouzit i pro horni koncetiny s vyjimkou méreni
rozsahu rotace loketniho kloubu. Nastroj v uzavieném (skladovacim, transportnim) stavu dosahuje
délky 20 cm a vysky 5 cm. Hlavni ¢asti nastroje jsou dvé nastavitelnd otocna ramena s elektronickym
systémem snimani vSech hodnot Uhl{, posunu a svalové sily. V téle nastroje je umistén mechanismus
méreni rotace a mechanismus méreni sily. Vyhodou konceptu i fyzické realizace nastroje je jeho systém
automatického centrovani nastroje pfi uchyceni ke koncetiné k méricimu bodu na kolennim klubu
pacienta za soucasného prodlouzeni ramen dle proporci pacienta.

Mezi klicové vlastnosti vyrobeného dynastického nastroje patfi jiz zminéné elektronické méreni
a zaznamenani kloubnich rozsah( véetné elektronického méreni a zaznamenani svalové sily potfebné
k pohybu a rehabilitaci koncetiny. Nespornou vyhodou je pfizplsobitelnd délka obou ramen dle
fyzickych propozic pacienta s ohledem na délku jejich kosti, pficemz Ize nastroj pouZivat u déti od véku
cca 6 let aZ po enormné dlouhé dospélé jedince. Diky automatickému centrovani neni nutné uchytit
nastroj k noze vidy ve stejné poloze a sméru, coz jednak usnadnuje uchyceni nastroje ke konceting,
ale soucasné zkracuje vyznamné cas aplikace ndstroje na koncetiny. Mezi klinicky poZadované klicové
vlastnosti vyrobku patfi bezesporu jednoduché a rychlé upnuti i pouziti.

Obrazek 16: Ukazka pohyblivosti a stupnill volnosti navrZzeného diagnostického nastroje

Upevnéni nastroje ke koncetiné je realizovano pomoci ¢tyf gumovych popruh(. Poloha kazdého mize
byt nastavena (posunuta) nezavisle a prizplsobena tak tvaru kazdé nohy samostatné. Popruhy jsou
k nastroji uchyceny pomoci vodicich krouzki tak, Ze se nastroj v nich miZe volné posouvat i otacet.
Délka jednotlivych ramen nastroje muZe byt prodlouZena a pfizpUsobena tak rGznym délkam nohy.
Nastroj je k noze upnut tak, aby umozfioval méreni rozsahu kolenniho kloubu okolo hlavni i vedlejsi
osy. Méreni neni zavislé na poloze, v niZ byl nastroj upnut k noze clovéka.
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Obrazek 17: Upevnéni diagnostického nastroje na koncetinu s pfizplsobenim se mérenému objektu
do délky dlouhych kosti — vlevo, ukazka flexe a extenze koncetiny s nastrojem véetné moznosti
kompenzace rotac¢niho pohybu v kloubu — vpravo
Automatické centrovani nastroje upevnéného ke koncetiné je jednou z dlleZitych vlastnosti navrhu
a realizace funkéniho vzorku. Nastroj je moZné upnout k noze pouze jednim zplsobem, avsak pfi
kazdém upnuti bude stfed otaceni ramen nastroje posunut mdd stfedu otaceni kloubu kolena (vlivem
jeho nezndmé polohy) o jinou hodnotu. JelikoZ se vsak kazdé rameno nefixuje k noze pevné, ale mlze
se volné posouvat podél své podélné osy, je tato poloha centrovana, a méreni tedy nezavisi na

pocatecnim upnuti nastroje.

Obrazek 18: Automatické centrovani nastroje na kolennim kloubu ¢lovéka pfi diagnostice kloubnich
rozsahl

Primarnim Celem nastroje je méreni kloubniho rozsahu, jez se provadi po upevnéni nastroje k noze,
nasleduje spojeni s pocditatem a nutny reset elektronickych snimacd. To umoziuje naméfrit stale stejné
hodnoty kloubniho rozsahu, prestoZe doslo pfi opakovaném upevnéni ramen nastroje k noze
v odliSnych smérech. To znamen3, Ze nezaleZi na upnuti ¢i ménici se velikosti nohy v pribéhu sbéru
dat — vZdy dojde k naméreni spravné hodnoty rozsahu kloubu. Technické feseni spociva v umisténi
snimace na otocny Cep spojenych ramen a do spojovaciho krouzku popruhu a ramena nastroje. Spolu
s otacenim nohy v kolennim kloubu dochdzi vlivem ozubeného kola k volnému posuvnému pohybu
hfebenu.
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Pti pouziti snimace s rozsahem 360°odpovidd namérena hodnota po resetu snimace pfimo kloubnimu
rozsahu. Pfi ohybdani nohy v kolennim kloubu se na obrazovce v PC zobrazuje udaj o Uhlu v rediném
Case s vyznacenim maxima, a to jak pro rotaci okolo hlavni osy (flexe, extenze), tak okolo osy vedlejsi.

Obrazek 19: Priklad méreni kloubniho rozsahu

Méreni svalové sily

7

Pro méreni svalové sily se pouZivaji stejné snimace jako pro méreni kloubniho rozsahu. Rozdil spociva
v prepoctu namérené veliciny velikosti Ghlu na velikost sily. Po upevnéni nastroje k noze, popt. zméreni
kloubniho rozsahu se dolni koncetina nastavi pfiblizné do polovi¢ni hodnoty zméreného kloubniho
rozsahu a nastroj se v horni ¢asti posunem pohyblivé desticky v nejblizsSim misté zaaretuje do jedné ze
4 aktudlné moznych pozic. Tim dojde ke znemoznéni dosud volné pohybujiciho se ozubeného hiebene

se dvéma tla¢nymi pruzinami spole¢né s horni destickou.

Obrazek 20: Ukazka principu méfeni sily

Ohybem dolni koncetiny spolu se spodnim ramenem pfi zaaretované poloze htidele s pruzinami
dochazi vlivem posunu ozubeného htebene ke stlacovani pruziny. V pocitaci dojde k nacteni hodnoty
maximalné dosaZzeného uhlu ze snimace a nasledné k prepoctu na odpovidajici drahu posunu hifebenu
v ose horniho ramene (modré) a koneéné dojde pres tuhost pruziny k vypoctu a zobrazeni velikosti sily.
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Obrazek 21: Priklad zptsobu méreni svalové sily pomoci diagnostického nastroje

DalSi moznosti nastroje

Diky jednoduché konstrukci a tim i pfijatelné cené by bylo moZno pouZit nastroj nejen jako diagnostické
zafizeni, ale diky jeho nastavitelnému pruzinovému systému, ktery zplsobuje odpor proti rotacnimu
pohybu kolene, by bylo mozné jej vyuZzit jako pfenosné cvicici zafizeni. Elektronika spolu se zdrojem
energie umisténa pfimo v nastroji by mohla pribéziné ukladat namérenad data do docCasné paméti
a pozdéji by mohla byt stazena a vyhodnocena v PC. To by vedlo k dalsi Uspore ¢asu. NavrZeny nastroj
v pfipadé potvrzeni jeho funkénosti vyrobou prototypu bude maly, Siroce pfizplsobitelny, jednoduse
pouzitelny a vSestranny pro kompletni rehabilitaci kolenniho kloubu.

Obrazek 22: Ptiklad poutziti diagnostického ndstroje pro procvi¢ovani sily a hybnosti koncetiny
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6.3.2 Vystupni report

Nasledujici text je importovan z aplikace medicalculator.uhk.cz. Autoti uZitného vzoru popsano vyse
vlozili vstupni parametry, a vznikl niZze uvedeny export pripadové studie pro toto reseni.
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Vypocet efektivity investice do vyvoje zdravotniho prostfedku pro firmu VSB-
TUO, FEI, K450

Vstup vyrobce na regulovany trh se zdravotnickymi prostfedky je spojen s plnénim mnoha pfedpis(, nafizeni a
zdkonl. Na druhou stranu, prodej zdravotnickych prostiedkl je velmi perspektivni, a to ve viech ekonomickych
obdobich. Trh se zdravotnickymi prostfedky musi byt regulovany vzhledem k zajisténi vysoké bezpecnosti pro
pacienta. Je kladen ddraz na preklinické a klinické hodnocena zdravotnického prostfedku, aby vyrobce prokazal
nejen ucinnost, ale klinickou bezpecnost v pfipadé pouzit na lidech. Veskeré testovani je velmi nakladné, mnoho
testd je vyrobce nucen provadét v akreditovanych laboratofich a zkuSebnach, nicméné nakonec je na samotném
vyrobci, aby rozhodnul, zda jsou vysledky testl akceptovatelné a vyhovuji. Toto v8e pak doplfiuje nutnost tvorby
technické dokumentace a zajisténi systému fizeni kvality vyrobku. Veskerd cinnost s regulatory affair
zdravotnickych prostiedkd je spojena s vysokymi naklady. V dob& ménicich se legislativnich podminek je zejména
pro malé a stfedni firmy kliCové spravné nastavit veskeré parametry fungovani firmy tak, aby na evropském trhu
obstaly.

Predkladany model vypoctu umozni nastinit ndvratnost a efektivitu investice, vysledné hodnoty zobrazuje i v rdmci
citlivostni analyzy, tedy uvazuje mozné zkresleni a Setfi tim c¢as, ktery pfi rozhodovani i samotném vyvoji a
aktualizaci finanénich narokd, vznika.

Vyhodnoceni efektivity investice je popsano ve dvou krocich:

1. Obecné jsou specifikovany zadané proménné a jejich vazba na specifikovanou investici vyvoje zdravotniho
prostiedku.

2. Jiz konkrétné je spocitdna navratnost investic, ukazatele CSH, ROI a bod zvratu a komentovano ve vztahu
ke kvalitativnim zadanym parametriim a celkové je zhodnocen zamys$leny zamér.



1. Vstupni tidaje a vazba na vyvoj zdravotniho prostfedku

Tabulka &. 1 predstavuje prvni ze tii oblasti sledovanych parametrd, které byly Vami specifikovany. Zde jsou
véechny proménné ve vazbé na charakteristiku firmy a zamyslenych trhd, ze kterych lze nastinit predstavu o

potencialu cilového trhu.

Tabulka 1 Specifikace trhu a souvisejicich skutecnosti s pojenych s vyvojem nového MD

Vstupni informace / otazka Hodnota

Velikost firmy podle po¢tu zaméstnancd pocet

Typ zdravotniho prostifedku podle tFidy rizika I, Is, Im, IIa, IIb, III
Inovativnost feseni ano / ne

Jaky typ MD dle t¥idy rizika? 1/11/ 111

Je planovana patentova ochrana?

ano / ne / mame

Je vyrobek prokazatelné Gcinnéjsi nez konkurencni
reseni?

ano / ne / nemame klinickou evidenci

Business model

samoplatci / verejné zdravotnictvi

Primarni cileny trh

Cesko / Z&padni Evropa / Vychodni Evropa / Ostatni
akceptujici CE

Soucasny trzni podil

%

Trzni podil nejvétsiho konkurenta

%

Druhou specifikovanou oblasti jsou jednotlivé faze vyvoje zdravotniho prostfedku. Otdzky sméfuji na urceni
nakladd k jednotlivym fazim. Pro presné&jsi uréeni byly pro kazdou fazi specifikovany jednotlivé aktivity, které tam
mohou nalezet. Samoziejmé polozky se méni ve vazbé na tridu rizika (tabulka 2).



Tabulka &. 2 - Charakteristika naklad( vyvoje zdravotniho prostfedku

Vstupni informace / otdzka

Promé&nna

Iniciacni faze

Zjisténi potieb zakaznik{

Popis funkénosti a vyhod oproti stavajicim reseni, rozhodnuti o typu
zdravotniho prostifedku

Ovéreni vyrobitelnosti

Odhad néakladd a vynosi

Ostatni naklady spojené s iniciaci prvotniho ndpadu na novy produkt

Celkové ostatni rezijni/nepfimé naklady za iniciacni fazi

Pocet hodin prace * cena / hod

Navrh konceptu

Specifikace strategie a planu vyvoje, analyza trhu a zhodnoceni potencialu
produktu, odhad c¢asu potfebného na vyvoj, zajisténi personalniho
zabezpeceni

Urceni charakteristik produktu (funkce produktu, pozadavky na material
atd.)

Naklady na specifikaci vyroby

Naklady na rozhodnuti o tfide MP a odhad souvisejici pravnich a
legislativnich Gkond

Pocet hodin prace * cena / hod

Patentova reserse k navrhu konceptu

Navrh a vyvoj

Zpresnéni strategie a planu vyvoje, naklad{ a vynosl, obchodni plan

Podrobny plan vyroby v&etné& uréeni materiald

Odhad celkovych nakladd na testovani a hodnoceni ve vazbé& na uvazovany
typ zdravotniho prostfedku (PMFC, klinické zkousky, analyza rizika aFMEA,
dFMEA, tvorba doprovodné dokumentace atd.)

Pocet hodin prace * cena / hod

Ovéreni a zhodnoceni

Validace a certifikace designu

Pocet hodin prace * cena / hod

Naklady na testovani nezahrnuté vyse (biologické hodnoceni, elektricka
bezpecnost, eventualné dalsi zkousky ve vztahu k povaze vyrobku)

K¢é

Tvorba navodu k pouziti, finalizace technické slozky

Pocet hodin prace * cena / hod

Vyroba

Material

K¢é

Prace tymu na vyrobé

Finalizovani aktivit ve vztahu k Fizeni rizika

Finalizovani aktivit ve vztahu k designové validaci a verifikaci

Pocet hodin prace * cena / hod

Rezervni fond, naklady spojené s pojisténi rizik produktu K¢
Uvedeni na trh
Patentovéa prihlaska (Evropsky patent/ Ceské republika atd.) K¢

Skoleni obchodnich zastupcl a lékail

Pocet hodin prace * cena / hod

Parametry propojené s existenci produktu na trhu

Klinické zkousky v dobé Zivotnosti produktu

v

Kc

Post Market Surveillance

VVyhodnocovani zpétné vazby, planovani a nastaveni zmén

Pocet hodin prace * cena / hod




Pro zjisténi navratnosti investice je klicovy expertni pohled a odhad pfijmové stranky, kde jsou sledovany
nasledujici proménné (tabulka ¢. 3).

Tabulka ¢. 3 Pfredpokladané prodeje

Vstupni informace / otazka Proménna
Pocet prodanych kusd za celou dobu Zivotnosti produktu|pocet
Pfedpokladana cena prodeje za jeden kus Kc/kus
Celkovy pfijem z prodeje K¢

Pijem z licenci/patentd Ké&/licenci
Prijem ze servisnich ¢innosti K¢/rok
Prodej dilich Cinnosti Ké/rok




2. Zhodnoceni efektivity pro Vasi firmu

Pro vypoclet efektivnosti investice byly vybrany ukazatele &istd soucasnd hodnota (CSH), rentabilita (ROI) a bod
zvratu. U ukazatell ménicich se v ¢ase hraje zdsadni roli diskontni sazba a také predpokladand mira inflace.
Obecné Ize diskontni sazbu definovat jako Urokovou miru, kterou poskytuji alternativni investice podobného
rozsahu a rizika. Neexistuje ale obecné pravidlo, které by stanovilo, jakou Urokovou miru pouZit. V tomto pfipadé
je uvazovana diskontni sazba 5%, kterd pFiblizné odpovida jak diskontnim sazbam dle typd projektd, hodnotam,
ktera jsou uvedena v odbornych studiich na zdravotni prostiedky (rozmezi 2 - 8%).

Tabulka ¢. 4 Zakladni ekonomické proménné

Rok/podle Néklady na vyvoj nového |Pfedpokladané prijm _ ¥ » . |Diskontovany
vollt)/; uzivatele produk}clu (Kc':;lv : \Y Iethh (KE) PIMY. [pengini tok (Ke) Urocitel penézni tok ZK(':)

1 921,797,800.00 100,000,000.00 -821,797,800.00 1.05 |-782,664,571.43

2 5,751,767,800.00 750,000,000.00 -5,001,767,800.00 |1.10 -4,536,750,839.00
3 23,001,727,800.00 3,000,000,000.00 -20,001,727,800.00 [1.16 -17,278,244,509.23
4 57,501,677,800.00 8,000,000,000.00 -49,501,677,800.00 [1.22 -40,725,152,832.41
5 115,001,677,800.00 .00 -115,001,677,800.00{1.28 -90,106,823,744.07

Tabulka ¢&. 4 shrnuje naklady na vyvoj nového produktu, oéekavané ptijmy s ohledem na vyplnéni vstupnich tdajd,
nasledné& penézni tok i s ohledem na Urokovou miru. Tabulka 5 ukazuje vysledky zakladni ekonomickych ukazateld
a to i s ohledem na urditou zmé&nu parametrd na vstupu, na stran& nakladd u p¥jmd ( zména pro 10 % a 30 %).

Tabulka &. 5 Citlivostni analyza - Vliv zmény penéZnich tokd a na ekonomické ukazatele

ROI CsH Bod zvratu
Plvodni pFijmy a vydaje -.94|  -153,429,636,496.15 5,776,532.83
PFijmy sniZzené o 10 % -.95( -154,424,500,775.95 5,776,532.83
PFijmy snizené o 30 % -.96 -156,414,229,335.55 5,776,532.83
PFijmy zvySené o 10 % -.94 -152,434,772,216.35 5,776,532.83
PFijmy zvy$ené o 30 % -.92| -150,445,043,656.74 5,776,532.83
Vydaje sni%ené o 10 % -.93| -137,091,808,566.73 4,043,572.98
Vydaje snizené o 30 % -.92 -104,416,152,707.90 5,198,879.55
Vydaje zvySené o 10 % -.95 -169,767,464,425.56 6,354,186.11
Vydaje zvySené o 30 % -.95 -202,443,120,284.40 6,354,186.11




3. Kvalitativni ukazatele vhodnosti investice

Pro jednotlivé tridy rizika se procentualni podil na nakladech spojenych s certifikaci méni, nicméné tyto naklady
zUstavaly relativné stabilni a vyrobci si je tak mohli zahrnout do svého business planu. V momenté& prechodu na
novou legislativu v podobé MDR 2017/745 vzrostou naklady témér dvojnasobné (viz tab. 2 ZvySeni ceny se tyka
legislativnich pozadavk{, neni ovéem zahrnuta suma na PMCF nebo klinické testovani, kterd miZe mnohonésobné
presdhnout celkovy rozpodet spoleénosti. V tento moment museji vyrobci &elit rozhodnuti, jak nastavit svdj
bussines plan jesté dfive, nez ke zméné legislativy dojde, je nutné tvofit vice rezerv, aby navyseni ceny pokryli.

Nejde ovSem jen o zménu v navysSeni cen nicméné jde o rozhodovani i ve vazbé na velikost trhu, vstup na nové
trhy, zplsob prodeje a volbu cilové skupiny, & dokonce rozhodnuti o tom, zda se dale vyvoji zdravotnim
prostfedkim vé&novat. Jednd se tedy o jiné neZ kvantitativni promé&nné, které mohou rozhodnout o dalsim
smérovani firmy.

PFi Uvahach o dalsich mozZnych scénafich vyvoje je zifejmé, ze zasadni pozitivni vliv na hospodareni firmy by mél
vstup na nové trhy. Tedy z hlediska vstupnich parametrl jako je patentovd ochrana a plsobnost na trzich v
piipadé EU a daldich zemi Ize konstatovat, e rozhodnuti pro vyvoj zdravotnich prostfedk( i v rdmci nové
legislativy lze viele doporucit. Pokud je to navic podporeno skutecnosti jako velky % podil na celkovych vydajich
VaV a vyssi tfida rizika, je zvySeni vyroby, a zahranic¢ni prodeje klicovym faktorem pro Uspéch.

Na druhou stranu pfi niz$i tiidé rizika zdravotniho prostfedkl a pland firmy spiSe hledat zakazniky v Ceské
republice je klicové zvazeni zda skutecné je forma schopna prostfedky napriklad II tfidy financovat, ¢i zménit
nékteré vlastnosti tak, aby bylo mozné registrovat jako nizsi tfidu rizika. V Gvahu musi byt brano i mnozstvi
produkce, zda je mozné vyrobu navysit a tim i obrat a potencialni zisk.

Z hlediska rozhodnuti je relevantni osobou samotny expert z firmy, ktery vySe uvadéné faktory pfi rozhodovani
bere v potaz:

Podil outsourcingu na vyvoji MD - zavislost na dodavatelich a stabilité

Jaky typ MD dle tfidy rizika?

Jaky je planovanych rozsah patentové ochrany?

Plsobnost na trzich - do jakych zemf je pldnovan prodej?

Jak velky je podil vydaji na VaV ve vztahu k HDP v zemi, kde je zamy$&len vyvoj?

Charakteristika dalSich souvislosti pro strategické rozhodovani

Obecné pfi Uvahach o dalSich moznych scénarich vyvoje, kterym se firma chce ubirat, a do ¢eho a v jaké mife chce
investovat, by mél byt bran v Uvahu cely kontext firemni strategie.

Z hlediska rozhodnuti je relevantni osobou samotny expert, at jiz pfimo z firmy nebo odborny konzultant, ktery pfi
rozhodovani bere v potaz vyse uvadéné faktory, které jsou vhodnym dopinénim kalkulace efektivity investic.

Na zakladé vami uvedenych skutecnosti, které jsou nyni rekapitulovany v tabulce 6, jsou pro vas v tomto reportu
popsany dalsi souvislosti, které je vhodné pfi rozhodovani o investici mit také na paméti.

Tabulka ¢. 6 — Specifikace trhu a souvisejicich skute¢nosti spojenych s vyvojem nového zdravotnického prostredku

Vstupni informace / otazka Odpovéd'

Velikost firmy podle poctu zaméstnancd pocet? do 10 zaméstnancd

Typ zdravotnického prostiedku podle tfidy rizika? I, Is, Im, IIa, IIb, III ITb

Inovativnost reseni? ano / ne Ano

Je planovéna patentové ochrana? ano / ne / mame Mame

Je vyrobek prokazatelné uc¢innéjsi nez konkurencni feseni? Nemame klinickou evidenci
Business model: samoplatci / verejné zdravotnictvi Samoplatci

Primarni cileny trh? Cesko / zapadni Evropa / vychodni Evropa / ostatni zemé Zapadni Evropa, Vychodni
akceptujici CE Evropa

Soucasny trzni podil? (%) 0.00 %

Trzni podil nejvétsiho konkurenta? (%) nad 50%




V soucasné dobé musite jako nova, mlada firma Celit mnoha vyzvam, které souviseji s legislativnimi zménami a
ekonomickym vyvojem. Obecné v kazdém momenté je nutné revidovat, jak nastavit svij podnikatelsky plan, je&té
drive, nez okolnosti zacnou dopadat na cinnost a hospodareni firmy. Jde o rozhodovani ve vazbé na velikost trhu,
vstup na nové trhy, zplsob prodeje a volbu cilové skupiny. Jedna se tedy o jiné neZ ¢&iselné proménné, které nam
ukazuji, kdy se nase investice vrati, a je tfeba i tyto kontextové zalezitosti zkoumat.

Na zakladé odpovédi na jednotlivé otdzky a vloZzenych Gdaji je moZné soudit, Ze vade firma je skute¢né mal3,
mlada a nova, s potiebou si dokonale uvédomit své postaveni na trhu.

Bez ohledu na to, jestli vyrobek na trhu uz je nebo neni, je potifeba ho zaradit, vymezit moznosti, schopnosti a
potencial vzhledem k sou¢asnym produktim, které mlZou poskytnout podobnou 1é¢bu jako ten vas. V prvnim
kroku je potfeba zhodnotit perspektivu trhu, velikost potencialni poptavky a divody, pro¢ by mé&l nékdo produkt
chtit, proC by za néj mél nékdo platit. KliCové je zpracovani podnikatelského planu, v co nejvyssi kvalité, aby se na
ném dale mohlo stavét, a plany byly jen pribézné revidovany. Je vhodné si s kazdou inovaci znovu odpovédét
napriklad na nasledujici otazky.

® Kdo za né&j bude platit - pacient, Iéka¥F, pojistovna?
® Co vSe by se dalo s produktem, respektive s technologii, délat?
® Je to jednouclelova véc, nebo se da rozsifit do daldich produktl a mizu ji pouzit pro dal&i Ié¢bu/servis?

Klicem k rozvoji v cCasnych fazich podnikani je i marketing a marketingova strategie. Pro zvoleni spravné
marketingové strategie je nutné spravné poznat trh a neustale jej zkoumat a snazit se nalézt konkurenc¢ni vyhodu.
Je tfeba tyto analyzy neustdle opakovat a vylepSovat. At jiz se firma rozhodne vyuZit vyzkum dotazovanim
ptimymi otdzkami na nazory lidi, zkoumat data o chovani zékaznikl z rlznych databazi, & experimentaini vyzkum
o Ukolem, kde cilem je zachytit vztahy pFicin a nasledkd, vzdy jsou vysledkem informace, které pomohou snizovat
riziko podnikani. Popsané otdzky a aktivity vymezuji a uréuji smér a také predstavu, jakym zplsobem muzete
vystupovat pred potencionalnimi investory.

Z vasich odpovédi se zda, ze mate inovativni produkt, zajiSténou patentovou ochranu, spiSe mensi konkurenci z
hlediska kvality, a zda se, Ze potencil ristu vasi firmy je skute¢né rediny.

Pokud je ambici v dal$im obdobi rlst a expanze, je nutné peclivé zvazit a zhodnotit viechny okolnosti, rizika, ktera
by mohla Gmysldm zabranit, redlné zhodnotit konkurenci domaéci, hledat pFileZitosti v soucasné turbulentni dobég,
kde odvétvi zdravotnickych prostiedki je jednim z téch, které zaziva rlst. Je vhodné mit na zieteli veskeré dalsi
néklady na certifikace, které by s expanzi a prodejem na nové trhy souvisely, zrovna tak jako Uvahy o patentové
ochrané svych vystupl, inovativnich népadd.

Cilem vasi firmy je pravdépodobné z dlouhodobého hlediska stabilizovat se, nalézt své pevné misto na mezinarodni
trhu, zajistit dlouhodobou vynosnost z trhu. Aby firma toto splnila, je tfeba pefovat o dobrou image firmy,
vymezovat se vi¢i konkurenci lepsi cenou nebo kvalitn&j$imi vyrobky a zvaZovat optimalizaci sériové vyroby pro
snizeni ceny. Obecné jde o promyé$lenost a pribé&znou revizi rozhodnuti, zda bude pozice posilovdna pomoci
vytlaéeni konkurence pomoci nizkych nakladl, vytvofeni silné pozice v Uzkém specializovaném segmentu,
specializace na konkrétni segmenty s $irokym rozsahem vykon& a podobné.

Vcasné pronikani na trhy, které je ve vasem pfipadé pravdépodobné, se vyznacuje tim, Ze se spoleCnost objevuje
na novém trhu pied svymi konkurenty, a je-li schopna nabidnout takovou nabidku produktd, kterd je schopna
uspokojit potfeby mistnich zdkaznikd, a zarover se setkat s mistni konkurenci, pak na ni jist& &eka Uspéch.
Prikopnickd firma nejprve ziska prilezitost predstihnout své konkurenty a pevné upevnit svou zna¢ku v myslich
spotFebitell na tomto trhu. Dal&i vyhodou je, Ze spole¢nost ziskdva schopnost intenzivné zvy$ovat trzby v zemi,
¢imz zanechava své konkurenty pozadu, a v porovnani s firmami, které ji nasleduji, ziskava znac¢nou vyhodu v
nékladech. Existuji vSak negativni aspekty pozice prvniho hybatele. Tyto minusy jsou primarné charakterizovany
extrémné vysokymi naklady na vcasné pronikani. Negativnimi aspekty jsou i nejistota poptavky po produktech v
budoucnu na tomto trhu, jakoZ i mozna zména potieb zdkaznikl. Jak jiz bylo zmin&no, neustald revize rozhodnuti
a v8ech ¢innosti pomahéa zasadnim zplsobem eliminovat riziko.

Vyse uvedené informace se snazi v ramci omezenych informaci diskutovat aspekty, které by meély byt pfi
strategickém rozhodovani uvazovany. Jsme si zaroven védomi urcité miry obecnosti, ktera vyplyva z omezeni
danych vyuzitim pouze automatizovaného ovéreni planu investic na webu. Pokud byste méli zdjem o hlubsi
analyzu, zpracovani dalSich studii, které jsou pro zdravotnické prostfedky relevantni (jako je HTA), nevahejte se na
nas obratit. Budeme obratem reagovat.



4, Zavér

Na zakladé vlozenych informaci byl vypoclten ekonomicky model, zahrnujici kvantitativni a kvalitativni parametry s
cilem co nejvice upresnit a pomoci pfi rozhodovani o vhodnosti vyvoje zdravotnich prostfedka.

V souvislosti s vysledky modelu existuji i jista rizika, kterd by méla byt pri ¢teni vyslednych hodnot brana v potaz.
Jednou z véci co mize ovliviiovat ukazatele efektivity je stanoveni diskontni sazby, kterd je zde pevné nastavena
na 5 %. Otazka volby diskontni sazby neboli pozadované miry vynosnosti, miZe podstatné ovlivnit vysledny
propodet a mdze byt v jednotlivych firméach odli$na. Déle v pripadé vypoctu CSH v horizontu deseti let hraji
vyznamnou roli i zmény cen ve vyvoji zdravotnich prostiedkd a celkové vliv inovaci na trhu. Vyznamnym faktorem
pfi zpracovani je samotné zadani vstupnich tdaji, které by mélo byt co nejpresnéjsi.

Pevné véfime, Ze vam vysledny report, zahrnujici kvalitativni, ale i kvantitativni pohled, pom{Ze v rozhodovani o
dalsim vyvoji v organizaci.

Vas realizacni tym projektu

Univerzita Hradec Kralové

Fakulta informatiky a managementu
Rokitanského 62

500 03 Hradec Kralové

e: medicalcalculator@uhk.cz
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7 Zaveér

Vstup vyrobce na regulovany trh se zdravotnickymi prostfedky je spojen s plnénim mnoha predpisd,
nafizeni a zdkonl. Na druhou stranu prodej zdravotnickych prostfedkd je velmi perspektivni, a to ve
vSech ekonomickych obdobich. Trh se zdravotnickymi prostfedky musi byt regulovany vzhledem
k zajisténi vysoké bezpecénosti pro pacienta. Je kladen didraz na preklinickda a klinickd hodnoceni
zdravotnického prostfedku, aby vyrobce prokazal nejen uUcinnost, ale také klinickou bezpeénost
v pfipadé poufZiti na lidech. Veskeré testovani je velmi nakladné, mnoho testl je vyrobce nucen
provadét v akreditovanych laboratofich a zkusebndach, nicméné nakonec je na samotném vyrobci, aby
rozhodl, zda jsou vysledky test(l akceptovatelné a vyhovuji. Toto vSe pak doplfiuje nutnost tvorby
technické dokumentace a zajisténi systému fizeni kvality vyrobku. V dobé ménicich se legislativnich
podminek je zejména pro malé a stfedni firmy klicové spravné nastavit veskeré parametry fungovani
firmy tak, aby na evropském trhu obstaly.

Cilem tohoto projektu bylo pripravit analyzu moZného vyvoje vybranych financnich ukazatell ve firmé
vyvijejici zdravotnické prostredky. Vypocet zohlednuje nové legislativni podminky, umozZiuje uZivateli
nastavit tfidy rizika zdravotnického prostfedku a dalsi charakteristiky. K tvorbé navrhu modelu vyvoje
zdravotnickych prostfedk(l jsou zasadnim vychodiskem znalost fazi vyvoje téchto prostfedk( a vsech
potiebnych ukonu. UzZivatel si mzZe odpovédét napriklad na nasledujici otazky:

e Jak se bude vyvijet hospodarsky vysledek firmy v pfipadé pfechodu na novou legislativu?

e Jak by firma musela zvysit cenu, aby pokryla zvySené naklady souvisejici s prechodem na
novou legislativou?

e Kdy nastava bod zvratu firmy na trhu zdravotnickych prostfedkd v ramci nové legislativy?

Vyzkumny tym véfri, Ze svou praci poskytne a zptistupni pomoci aplikace subjektim soukromé sféry
predstavu o mozném budoucim vyvoji jejich hospodarského vysledku pro riizné varianty rozhodovani.
Snahou je objektivni pristup k vysledkiim, kterych je dosazeno s urcitou mirou abstrakce.

Zaroven jsme nadale otevieni jakékoli diskusi v daném tématu, bude ndm potésenim spolupracovat se
subjekty verejné i soukromé sféry na pripadnych navazujicich tématech a jsme k dispozici i na pfipadné
dotazy souvisejici s tématem. V ptipadé Vaseho zdjmu nds nevahejte kontaktovat.

prof. Ing Kamil Kuca, Ph.D.
kamil.kuca@fnhk.cz

fotre

prof. Ing. Marek Penhaker, Ph.D.
marek.penhaker@uhk.cz
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Podékovani

Souhrnna zprava byla podpoFena z projektu Technologické agentury Ceské republiky , TL01000302
Vyvoj zdravotnich prostredk(l jako efektivni investice pro verejné i soukromé subjekty”.
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