




Trh s diagnostickými zdravotnickými prostředky in vitro
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1. Úvod


Druhé vydání této publikace chce opět přispět k lepšímu poznání problematiky IVD, která je nedílnou součástí našeho zdravotního systému. Ohromný vývoj a zlepšování zdravotní péče, léčebných metod a celkové starosti o pacienta by bylo nemyslitelné bez stejně velkého kvalitativního i kvantitativního skoku celé oblasti zdravotních prostředků IVD, které hrají velmi významnou roli v personalizaci medicíny a v budoucnosti mohou ještě výrazněji přispět ke zkvalitnění lékařské péče ve spojení s efektivnějším využíváním dostupných zdrojů. Podle světových statistik se IVD aktivně podílí na 80% rozhodování o dalším léčení, ačkoli se náklady na IVD např. v ČR pohybují kolem 2% výdajů na zdravotnictví. 

České zdravotnictví čelí stále většímu tlaku, a to hned ze dvou důvodů. Jedním z nich je bezesporu tlak na snižování nákladů s účelem nalezení rovnováhy vzhledem k nedostatečným zdrojům, na druhé straně rostou požadavky na zabezpečení lékařské péče, uplatňování nových pokrokových metod ve vyšetřování a v léčení pacientů. Tyto požadavky se budou nadále zvyšovat v souvislosti se stárnutím populace. 

Předkládaný dokument poskytuje informace o zdravotních prostředcích IVD, o jejich určení a možnostech, trhu IVD v České republice a jeho srovnání s trhem v EU. Zahrnuje kvalitativní a kvantitativní ukazatele, které charakterizují uplynulý vývoj, a mohou se stát základem pro možný rozvoj v nejbližší budoucnosti. Cílem této iniciativy je zlepšit znalost o oblasti, která chronicky trpí nedostatkem statistických dat a proto je velmi obtížné ji vyčíslit nebo alespoň zpětně vyhodnotit její přínos.
2. Diagnostika in vitro, co to je

Diagnostika in vitro, nebo častěji používaná zkratka IVD, se vyskytuje v mnoha odborných materiálech, formou symbolu na celé řadě výrobků pro zdravotnictví a mnohdy není její význam a přesná interpretace jasná. Že je to zkratka slov „in vitro diagnostika“, se snad obecně ví. Tato slova pocházejí z latiny a doslova znamenají diagnostika ve skle. Znamenají, že diagnostika, tedy určení odchylek od fyziologických hodnot v celé řadě biochemických, imunologických i mikrobiologických parametrů, je prováděno mimo živý organismus, zkoumáním odebraných vzorků tělních tekutin nebo tkání ve zkumavce, v reakční jamce, v misce na živné půdě, na podložním skle, či jinak. 
In vitro diagnostika jsou základním principem mnoha laboratorních oborů. Jejich podstatou je měření množství nějaké substance v krvi (nebo v moči či jiné tělní tekutině), měření fyzikálních vlastností vzorku, mikroskopické hodnocení buněk, pěstování mikrobiologických kultur a podobně. IVD využívají laboratorní obory jako je bakteriologie, biochemie, cytologie, hematologie, histologie, imunologie, mikrobiologie, molekulární biologie, mykologie, sérologie, virologie….a jistě i další. 

Tak zvané screeningové (vyhledávací) metody jsou metody in vitro diagnostiky, používané preventivně ve velkých skupinách populace, kde se očekává možný výskyt nějakého onemocnění nebo rozšíření nákazy. IVD je zde velkým pomocníkem pro včasný preventivní zásah. Ale i tam, kde již u pacienta choroba probíhá a on je průběžně léčen, nebo tam, kde byl proveden akutně chirurgický zákrok, je třeba dále pacienta sledovat nejen klinicky, ale i laboratorně. Právě u nejzávažnějších onemocnění se podle změn některých parametrů v krvi dá usuzovat na úspěšnost léčby či na nutnost její změny. 

3. „Užitná“ hodnota laboratorní  diagnostiky  

· „Užitná“ hodnota IVD vzniká včasným a správným diagnostickým rozhodnutím ošetřujícího lékaře, založeným na výsledku provedeného testu, respektive změnou současného zdravotního stavu pacienta. Samotný výsledek vyšetření IVD testu  žádnou hodnotu nepředstavuje a pokud při diagnostickém rozhodnutí není brán v úvahu, představuje provedený IVD test pro systém zdravotnictví pouze náklad.
· IVD (in vitro diagnostika) může v nemocnicích ovlivnit 70-80% diagnostických rozhodnutí a tím může mít vliv na více než polovinu nákladů na léčení. 

· IVD poskytuje konkrétní výsledky  (Evidence–Based). Kvantitativní měření (v číslech) sledovaných parametrů IVD umožňuje snadnou elektronickou dokumentaci, její vyhodnocování v čase a statistické zpracování. Vzorky je možné archivovat a na žádost lékaře dodatečně vyšetřit. Výsledky se snadno přenášejí elektronickými médii (LIS, internet).  
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IVD dnes

· Expandující role klinické praxe založené na důkazech (Evidence–Based) potvrzuje důležitou roli IVD v rozhodování o zdravotní péči – diagnostika by měla být definována ve standardech zdravotní péče jako nezbytné minimum (např. z 15 nejvíce ekonomicky a klinicky náročných nemocí ve 12 je diagnostika nezastupitelná  - viz tabulka).
· Zpřístupnění nových diagnostických metod a testů by mělo být prvním krokem pro zefektivnění procesu léčení a prevence. Vyhodnocování globálně dostupných informací umožňuje stanovit rozsah klinických indikací, pro které by měly nové IVD testy být využívány a propláceny. Proto by nové IVD testy  měly být co nejdříve zahrnuty do rutinních laboratorních kódů (proces ověřování je díky přístupným informacím z celého světa  a velkého množství informací velmi rychlý). 

· Plátci, lékaři i pacienti by měli být informováni o nových možnostech vyšetření, o jejich klinickém přínosu pro zdraví pacienta i o možném ekonomickém přínosu pro systém zdravotnictví.

· Pacienti by měli mít přístup k informacím o nových možnostech preventivních a screeningových vyšetření a měli by mít možnost volby, zda jsou ochotni se na těchto testech finančně podílet v zájmu zachování svého zdraví. 

· Metody pro ustanovení proplácení nové diagnostiky jsou archaické a nekonzistentní. Neodráží skutečnou užitnou hodnotu nových možností diagnostiky pro zdravotní péči a neposkytují průkaznou a efektivní informaci pro pacienty, kliniky a plátce.

80% nákladů ve zdravotnictví je vynaloženo na následující nejvíce klinicky a ekonomicky náročná onemocnění (zahraniční zdroje)                  

využití  IVD

1. Ischemické srdeční onemocnění




Ano
2. Automobilové nehody






Ne

3. Akutní respirační onemocnění




Ano

4. Onemocnění kloubů





Ano

5. Hypertenze







Ano

6. Bolesti zad








Ne

7. Deprese a labilita nálad





Ano

8. Diabetes







Ano

9. Cerebrovaskulární onemocnění




Ano

10. Porucha srdečního rytmu






Ne

11. Periferní vaskulární potíže




Ano

12: COPD







Ano

13. Astma







Ano

14. Měsnavé srdeční selhání





Ano

15. Respirační zhoubné nádory




Ano

73% nákladů na onemocnění končící úmrtím dle pořadí (zahraniční zdroje)









využití diagnostiky



1. Srdeční onemocnění





Ano

2. Maligní onemocnění





Ano

3. Cerebrovaskulární onemocnění




Ano

4. Chronické respirační onemocnění




Ano

5. Náhodné nehody ( nepodmíněné zdravotním stavem)


Ne

6. Diabetes mellitus






Ano

7. Chřipka a zápal plic





Ano

8. Alzheimerovo onemocnění 





Ne

9. Zánět ledvin a nepyritický syndrom



Ano

10. Otrava krve (sepse)





Ano

11. Sebevraždy







Ne

12. Chronická jaterní onemocnění a cirhóza


Ano
13. Zabití člověka







Ne

14. Hypertenze






Ano

15. Pneumonitida







Ne
Ekonomický přínos IVD

Může vhodné použití IVD vést k úsporám ve zdravotnictví? Pokud  jsou IVD účelně využívány k rozhodování o další léčbě pacienta, tak rozhodně ano.

Kvalifikované mnohaleté studie ekonomického přínosu jednotlivých vyšetření IVD jsou zatím k dispozici jen velmi zřídka. Naproti tomu je evidentní okamžitý přínos u jednotlivých pacientů. Např.:

· U srdečních onemocnění pomůže IVD určit riziko infarktu a předcházet jeho vzniku.

· U onkologických onemocnění pomáhá IVD monitorovat průběh onemocnění a tím předcházet možným negativním následkům. Diskutuje se význam IVD v prevenci.

· U diabetiků je použití IVD nutné pro monitorování hladiny cukru a tím předcházení dalším komplikacím. 

· U obézních a/nebo starších pacientů je stanovení cholesterolu a tukových látek v krvi nezbytné pro určení dalšího možného ohrožení zdraví. 

· U nejrozšířenějších respiračních onemocnění IVD pomůže eliminovat nadbytečné užívání antibiotik a tím zabránit následnému poškození imunity a vzniku celoživotních  alergií.

· U definovaných rizikových skupin (děti, těhotné matky, stárnoucí populace) pomáhá včasný záchyt pomocí screeningu dalšímu nežádoucímu rozvoji onemocnění.

Pro explicitní vyjádření ekonomického přínosu využívání jednotlivých vyšetření IVD zatím není dostatek relevantních studií, ale naprosto prokazatelný je přínos IVD ve zvýšené kvalitě zdravotní péče o pacienta podle jeho individuálních potřeb.

4. Legislativní a normativní prostředí pro IVD

Pojem zdravotnické prostředky (medical devices) zahrnuje nesmírně široké spektrum produktů určených jak pro poskytování zdravotní péče specialisty, tak i pro použití laiky. Jedná se o více než 8000 typů výrobků, od jednoduchých obvazů, náplastí a brýlí až po nejpokročilejší tomografickou techniku, kardiostimulátory, umělé srdeční chlopně a kloubní náhrady. Protože by bylo velmi nepraktické regulovat všechny tyto výrobky jedním legislativním opatřením, platí v EU tři směrnice pro tři základní typy zdravotnických prostředků, a to podle jejich použití a stupně rizika pro pacienta, vyšetřovanou osobu, nebo individuálního uživatele. V těchto směrnicích jsou stanoveny technické požadavky na konkrétní druhy zdravotnických prostředků. Všechny tři směrnice byly v r. 2004 transponovány do právního řádu ČR jako nařízení vlády. Jedná se o nařízení vlády č. 154/2004 Sb. pro aktivní implantabilní zdravotnické prostředky (transpozice Směrnice 90/385/EEC), č. 336/2004 Sb. pro zdravotnické prostředky (transpozice Směrnice 93/425/EEC) a č. 453/2004 Sb. (transpozice Směrnice 98/79/EC) pro diagnostické zdravotnické prostředky in vitro. Těmto třem nařízením vlády je nadřazen zákon č. 123/200 Sb., o zdravotnických prostředcích, který v případě technických požadavků odkazuje na výše uvedená nařízení vlády. Bohužel, toto legislativní dělení zdravotnických prostředků není vždy dostatečně známo uživatelské veřejnosti, což někdy vede k požadavkům na dokumentaci, která pro daný druh výrobku neexistuje.
Diagnostické zdravotnické prostředky in vitro (IVD) jsou v rámci celé EU stanovenými výrobky. Znamená to, že musejí splňovat na ně kladené technické požadavky. Jen výrobky shodné, tedy vyhovující výše uvedeným technickým požadavkům, mohou být označeny evropskou značkou shody CE. Značka CE je zároveň postačujícím důkazem pro uživatele, že se o takto shodný výrobek skutečně jedná. V současné době je v celé EU možné uvádět na trh a do provozu pouze IVD označené značkou CE. To ovšem neznamená, že by nebylo legální používat při poskytování zdravotní péče i jiné IVD, odpovídaly-li v době, kdy byly uvedeny u uživatele do provozu, v té době platným předpisům. Uvedení na trh znamená okamžik, kdy výrobce předal konkrétní výrobek (šarže, lot, výrobní číslo) do distribučního řetězce, uvedení do provozu je pak okamžik, kdy byl tento konkrétní výrobek poprvé použit u koncového uživatele.

Jak již bylo řečeno v úvodním odstavci, v České republice řeší všechny právní aspekty spojené se zdravotnickými prostředky zákon č. 123/2000 Sb. ve znění pozdějších předpisů. Tento zákon stanoví, že se při poskytování zdravotní péče smějí používat pouze výrobky shodné, dále stanoví povinnosti uživatelů – poskytovatelů zdravotní péče ohledně jejich údržby a oprav, požadavky na servisní organizace, atd. V podstatě je možné říci, že právě zákon č. 123 je právní předpis, který se dotýká uživatelů, i když samozřejmě nejen jich, v tom smyslu, že jim stanoví ohledně IVD nějaké povinnosti. Naproti tomu je nařízení vlády č. 453 předpisem týkajícím se prakticky výhradně výrobců, příslušných státních orgánů a notifikovaných osob pověřených dozorem nad trhem s IVD. Z hlediska uživatelů je v NV č. 453 zajímavá ta část, která podrobně stanoví informace, které je výrobce uživateli povinen různou formou poskytnout.

Výroby a používání IVD při poskytování zdravotní péče se kromě legislativních opatření týká také celá řada harmonizovaných norem. Jedná se jednak o normy popisující systémy řízení kvality u výrobců (ISO 13485) či distribučních organizací (ISO 9001), normu specifikující akreditační požadavky na kvalitu a způsobilost pro akreditaci zdravotnických laboratoří (ISO 15189) nebo normu vtahující se k programům externího hodnocení kvality – EHK (EN 14136). Je poměrně málo známou skutečností, že normy, byť harmonizované, nejsou, na rozdíl od právních předpisů, samy o sobě pro výrobce a uživatele závazné. Např. laboratoř, která není akreditována podle ISO 15189 se touto normou není samozřejmě povinna řídit, podobně jako neakreditovaný poskytovatel programu EHK není vázán normou EN 14136. Co je pro oba tyto subjekty závazné jsou ustanovení právního řádu. 

Jiná situace je však na straně výrobce IVD. Ten sice není povinen být certifikován podle normy ISO 13485, nicméně Směrnice 98/79/ES, resp. nařízení vlády č. 453 mu ukládá, aby při se při své výrobní a výzkumné činnosti řídil aplikovatelnými harmonizovanými normami. Těch je celá řada, ale nejdůležitějšími jsou určitě ISO 17511 pojednávající o metrologické návaznosti kalibrátorů a kontrolních materiálů, ISO 14971 pro aplikaci řízení rizika v souvislost se zdravotnickými prostředky, EN 13612 pro hodnocení funkční způsobilosti IVD, EN 13640 pro testování stability IVD a EN 13641 pro eliminaci nebo omezení rizika infekce v souvislosti s IVD. Výrobce IVD tím, že označil výrobek značkou CE, zároveň potvrzuje, že při jeho vývoji a výrobě aplikoval použitelné harmonizované normy.
5. Kvalita IVD prostředků a kvalita jejich užití
Současný vývoj v oblasti IVD je nasměrován do dvou proudů. Vývoj nových diagnostik a zkvalitňování již užívaných prostředků. Ten druhý proud se stává v poslední době dominantnější, tak jak se neustále zvyšují požadavky na kvalitu diagnostických prostředků „in vitro“. Cílem těchto požadavků je vyloučit, nebo alespoň minimalizovat možné chyby, vzniklé při získávání výsledků diagnostických postupů.

Vlastní proces sledování kvality v oblasti diagnostických prostředků „in vitro“ je možno rozdělit do tří, navzájem na sebe neoddělitelně navazujících, oblastí

· oblast kontroly kvality u výrobce

· oblast kontroly kvality u uživatele

· oblast kontroly kvality u lékaře

Proces kontroly kvality u výrobce

Tato oblast kvality IVD je dnes, dá se říci, v podstatě nejvíce ošetřena. Současná legislativa Evropské unie má nástroje pro vytváření takových požadavků, aby na všech stupních výrobního procesu byla zajištěna maximální kvalita. Znamená to, že kontrolní mechanismy jsou u výrobce povinně implementovány do procesu nejen výroby jako takové, ale i do procesu výstupní kontroly a distribuce na místo spotřeby a zvláště pak již do procesu vlastního návrhu a vývoje nového diagnostika. Všichni výrobci IVD, dodávající svoje výrobky na trh Evropské unie, musí bez výjimky splňovat požadavky náročných kvalitativních regulí a příslušné stanovené instituce jednotlivých členských zemí mají k dispozici dostatek nástrojů pro kontrolu jejich naplňování. V České republice jsou těmito institucemi Ministerstvo zdravotnictví a Státní ústav pro kontrolu léčiv.

V Evropské unii je vytvořen pro účely kontroly kvality výroby systém kontrolních subjektů (tzv. notifikovaných osob), které se povinně podílejí formou nezávislé kontroly na celém produkčním procesu výrobců. Neoddělitelnou součástí výrobně-distribučního procesu je i sledování kvality diagnostiky u uživatele, tedy v laboratoři, a s tím související urychlené řešení tzv. „nežádoucích příhod“. Každý výrobce je povinen vytvořit a naplňovat tento mechanismus, který v případě zjištění nedostatků IVD v době užití zajistí, aby všichni uživatelé takového diagnostika byli neprodleně informováni a aby byla zajištěna potřebná opatření k eliminaci případných chyb.

Zároveň je v dnešním systému výroby prosazován ještě aspekt metrologické správnosti. Znamená to, že se jedná o snahu jednotlivých výrobců dosáhnout stavu, aby výsledky získané stejnými testy různých výrobců byly navzájem srovnatelné a zaměnitelné. To je však úkol velmi nesnadný, přihlédneme-li ke skutečnosti, že většina IVD testů pracuje s velmi variabilním materiálem přírodního původu, kde již sama definice určované látky je problematická nebo nejednotná. O to obdivuhodnější je pak skutečnost, že se většině současných výrobců IVD daří tento požadavek z větší části naplňovat. Napomáhá tomu vytváření systému metrologických standardů a etalonů, které se stávají výchozím materiálem pro zkoušení nových produktů, jakož i systém vzájemného porovnávání produktů mezi jednotlivými výrobci.

Je tedy zřejmé, že produkce moderních a bezpečných diagnostických prostředků „in vitro“ není jednoduchá a triviální záležitost a že se jedná o činnost poměrně nákladnou.

Proces kontroly kvality u uživatele

Proces kvality celého diagnostického řetězce by nebyl úplný bez kontroly kvality přímo u vlastního uživatele. I nejkvalitnější IVD výrobek je nekvalitní, bude-li nesprávně nebo chybně použit. Kvalita u uživatele je tak zdivem budovaným na základech kvalitních výrobků. V České republice dnes dochází v této oblasti, dá se říci, k překotnému vývoji. Kvalita práce laboratoří je často skloňovaným pojmem. I v této oblasti se tedy postupně vytváří systém jednotných pravidel a zásad, který se stává výchozím rámcem pro soustavné zvyšování kvality práce laboratorního komplementu.

Základní pravidla předpokládají strukturu systému jakosti, včetně procesů kontroly a ověřování. Pro vlastní systém zabezpečení jakosti práce laboratoře již dnes existují normy a pravidla, jejichž aplikace ústí do akreditace jednotlivých pracovišť. Cílem laboratoře nemůže být pouze vydávat správné výsledky, ale též vydávat je s přiměřenou dobou odezvy, dostatečně dokumentované a při dodržování etických pravidel. Systém řízení jakosti v laboratoři stanovuje standardy pro všechny činnosti, z nichž sestává celý diagnostický proces. V současnosti se laboratoře snaží zavést mezinárodní standardy za účelem lepšího uznání svých služeb a kvality vydávaných výsledků. Důvodem jsou jak legislativní opatření, tak i tlak vyvíjený v rámci celého odvětví nebo požadavky samotných pacientů.

Významným nástrojem pro sledování kvality práce laboratoří jsou pak systémy hodnocení kvality práce a to jak interní, tak i externí. Interní systémy spočívají v pravidelném každodenním provádění testů certifikovaných kontrolních materiálů. Při tomto pravidelném ověřování kvality práce laboratoře je možno detekovat kvalitativní odchylku a lze tak včas aplikovat opatření pro nápravu případných chyb. Laboratoře mají dnes k dispozici dostatečnou škálu kvalitních materiálů pro takováto hodnocení. Externí hodnocení kvality pak probíhají méně často v delších časových odstupech a spočívají v analýze neznámého vzorku a následném vyhodnocení výsledků dosažených laboratoří. Vzorek a následné vyhodnocení poskytuje externí subjekt, často určený nějakým normativním rámcem, který sám musí splňovat řadu kvalitativních požadavků. Tento subjekt pak provádí hodnocení úspěšnosti laboratoře v rámci daného analytu a použité metodiky. Účast v takovémto testování je dnes již základní podmínkou, aby laboratoř dostála základním kvalifikačním předpokladům pro poskytování svých služeb.

Tyto systémy kontroly s sebou nesou zákonitě další nároky na cenu služeb poskytovaných laboratořemi a občasnou snahu „ušetřit za každou cenu“ v této oblasti, bohužel někdy i za cenu snížení kvality práce, je jistě možno klasifikovat jako přímé ohrožení pacienta.

Proces kontroly kvality u lékaře

Tato oblast diagnostiky je dnes stále poněkud opomíjena, zejména pak z hlediska sledování kvality provádění. Je jisté, že sebepřesnější a sebekvalitnější laboratorní výsledek je k ničemu, není-li lékařem správně interpretován a aplikován v rámci celkového klinického obrazu. Zde vstupuje do celého procesu snad nejvýznamněji lidský faktor, který vytváří výsledný efekt celého procesu přímo na pacienta a jeho zdraví. V řadě oblastí medicíny jsou již dnes k dispozici různé expertní počítačové programy, které dokáží na základě rozsáhlých databází analyzovat laboratorní výsledky a navrhnout lékařům závěry pro optimální léčebné postupy. Tato metodika je však dnes stále ještě na začátku. Rovněži možnost vnášet do této části procesu standardizované a tudíž snadno kontrolovatelné postupy je teprve ve stádiu zkoušení a experimentů.

Dá se tedy říci, že současná laboratorní diagnostika disponuje ve většině svých kroků dostatečnými nástroji pro kontrolu kvality celého procesu a umožňuje tak poskytování výsledků na vysoké úrovni bezpečnosti pro pacienta a s vysokým stupněm univerzálnosti a zaměnitelnosti výsledků. V dnešní době, kdy se medicína vyznačuje značným stupněm „pohyblivosti“ pacienta mezi jednotlivými zdravotnickými zařízeními, je taková kvalita výsledků laboratorní diagnostiky naprostou nezbytností.

6. Obchodování s IVD v ekonomické realitě českého zdravotnictví 
Výdaje na zdravotní péči se v České republice pohybují kolem 7% hrubého domácího produktu.
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Pro srovnání stejný údaj pro jiné země:
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Předpokládaný objem finančních prostředků, který zdravotnická zařízení vynakládají na IVD testování, je cca 1,9 % celkových prostředků vynakládaných na zdravotní péči, tj. cca 3,3 miliardy Kč.
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IVD testy provádí v ČR několik set (400-600) různých laboratorních zařízení, od nejmenších privátních laboratoří se 2 laborantkami až po největší laboratoře - např. konsolidované laboratoře velkých FN nebo velké privátní laboratoře obsluhující praktické lékaře a ambulantní specialisty na velikých územích lidnatých regionů. Spektra a počty testů jsou tomu úměrně velmi různé, roční náklady na prostředky IVD se pohybují od cca 200.000 Kč u nejmenších až po cca 100 mil Kč u největších subjektů. 

Významnou úsporou pro zdravotnická zařízení bylo sjednocení DPH na IVD prostředky na sníženou sazbu 5% od 1. 5. 2004. 

Největší objemy finančních prostředků připadají na speciální vyšetření hormonů, kardiomarkerů a tumorových markerů, následuje vyšetřování diabetu a rutinní hematologická, biochemická a mikrobiologická vyšetření. 
Prostředky IVD v ČR dodává několik desítek dodavatelů, opět ve velmi různém objemu a spektru. Lze odhadnout, že cca 6 největších dodavatelů, většinou sdružených v CZEDMA, dodává více než 90% objemu IVD prostředků měřeno finančními ukazateli. Většina IVD prostředků se dováží ze zahraničí, existují však i lokální výrobci, kteří v ČR dodávají IVD přímo uživatelům a zároveň je i exportují anebo vyrábí pro některého z větších dodavatelů. Všichni významní světoví výrobci IVD jsou aktivní v ČR. Část dodavatelů spolupracuje se subdistributory a se specializovanými dopravními a logistickými společnostmi. Dodávky IVD prostředků jsou čím dál více v režimu “just in time“, tzn. co nejrychleji přímo od výrobce ke konečnému spotřebiteli s omezením skladování a ztrátových časů. Většina významných dodavatelů je i v ČR certifikována, zejména dle norem ISO 9000:2001. 


[image: image5.emf]Rozložení trhu IVD

22%

45%

0%

7%

15%

11%

Klinická chemie

Imunochemie/imunologie

Hematologie/histologie/cyt

ologie

Mikrobiologie/kultury

Infekční imunologie

Přístroje


Na základě výsledků průzkumu trhu v ČR, organizovaném společností EDMA, kterého se zúčastnilo 10 největších firem, je za rok 2006 patrný finanční pokles trhu IVD o 8,9%. Pro srovnání v roce 2005 zaznamenal trh IVD 7% nárůst. Můžeme jen spekulovat, čím byl pokles trhu IVD v roce 2006 způsoben. Faktorů bude několik, s určitostí se dá říci, že došlo k poklesu počtu vyšetření z důvodů regulace prostřednictvím kategorizačních vyhlášek. Přistupuje navíc tlak zdravotnických organizací na dodavatele IVD na snižovaní dodavatelských cen. Ekonomizace všech procesů je nutná, v oblasti zdravotnictví však musí být prováděna velice citlivě a vždy s ohledem na pacienty.
7. Závěr

Moderní medicína se bez IVD neobejde, neboť bez IVD není možná ani prevence chorob, ani jejich efektivní léčba. IVD tak významně přispívají ke zkvalitnění péče o pacienty. Jsou jedním z hlavních nástrojů nezbytných k personalizaci medicíny podle individuálních potřeb pacienta. 

IVD je technologicky rychle se vyvíjejícím oborem s vysokou perspektivou. Dynamika tohoto rozvoje však s sebou nese potřebu vytvoření rychlejšího mechanismu akceptace IVD zdravotnických prostředků zdravotními pojišťovnami, aby je bylo možno co nejrychleji zavádět do praxe. Finance vložené do IVD nelze považovat za náklad, ale za skutečnou investici do zdraví.
8. Kdo je CZEDMA

CZEDMA je zájmové sdružení právnických osob s názvem Česká asociace výrobců a dodavatelů diagnostik in vitro a bylo založeno jako právnická osoba v březnu 2001. 
Sdružení bylo založeno s cílem umožnit svým členům dodávat na trh výrobky, zaručující nejvyšší kvalitu zdravotní péče, nejúčinnější ochranu zdraví a nejúčinnější diagnostiku. Má otevřenou strukturu, která přispívá ke zprůhlednění trhu a zastupuje specifické a společné zájmy svých členů při jednáních s vládou, odbornými asociacemi a skupinami spotřebitelů.

Sdružení podporuje vysoký etický standard v oblasti prostředků zdravotnické techniky in vitro, zajišťuje informace pro pracovníky ve zdravotnictví a účastní se návrhu procesů a expertíz ve věcech vztahujících se k prostředkům zdravotnické techniky, včetně sladění s principy Evropské unie.

Sdružení dále zajišťuje přímý kontakt při jednáních 

· s vládními složkami (Ministerstvo zdravotnictví České republiky, parlament České republiky, Všeobecná zdravotní pojišťovna atd.) i s místními zástupci mezinárodních organizací (WHO, Červený kříž a p.), 

· s odbornou a laickou zdravotnickou veřejností a s jejich zájmovými a profesními uskupeními, 

· zprostředkovává výměnu názorů a „know-how“ s relevantními vládními a nevládními organizacemi, včetně zdravotních pojišťoven 

V současné době hlavním úkolem CZEDMA je seznamovat podrobně členy s novými předpisy v návaznosti na zákon 123/2000 Sb. a nařízení vlády 453/2004 Sb. Představitelé CZEDMA jsou zváni k práci na dalších novelách těchto předpisů a jsou ve styku s autorizovanými osobami, orgány dozoru a představiteli Ministerstva zdravotnictví, se kterými projednávají podrobnosti a výklad jednotlivých ustanovení těchto zákonných předpisů. 
VIZE
Laboratorní diagnostika pomocí IVD je důležitým diagnostickým nástrojem v prevenci zachycení příznaků různých chorob, při určování včasné diagnózy a monitoringu úspěšnosti léčení a zároveň přispívá k optimalizaci nákladů zdravotní péče.
POSLÁNÍ
Aktivně zvyšovat zájem o problematiku IVD v ČR a vytvářet povědomí, které bude podporovat klíčovou roli IVD ve zdravotnictví. V zájmu členů asociace se podílet na spoluvytváření legislativního a regulačního prostředí.
ZÁSADY
Zodpovědnost vůči společnosti – všechny aktivity CZEDMA a firem-členů mají za cíl optimalizaci péče o pacienta a veřejné zdraví.
Mravní bezúhonnost - všechny aktivity CZEDMA a firem-členů probíhají v souladu s vysokými etickými standardy tak, jak jsou definovány v Etickém kodexu EDMA.
Členové CZEDMA
Abbott Laboratoriess s.r.o.
APR s.r.o.

Assista Czech s.r.o.

Biomedica ČS s.r.o.

bioMerieux CZ s.r.o.

Bio-Rad spol. s r.o.

BioVendor-Laboratorní medicina a.s.
Comesa spol. s r.o.

Dade Behring Austria GmbH
Dialab spol s .r.o.
DRG spol. s r.o.

Eurex Medica spol. s .r.o.

Imunotech a.s.

Medesa s.r.o.

Lacomed s.r.o

Orion Diagnostica
Oxoid GmbH, organizační složka 
Pliva-Lachema Diagnostika s.r.o.

Roche s.r.o. 
Siemens Medical Solution Diagnostics s.r.o. Solupharma s.r.o
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