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Preambule

Na$i publikaci bychom chtéli pfispét k poznani problematiky IVD, ktera je nedilnou
souc¢éasti naseho zdravotniho systému. Ackoli na oblast IVD pfipadaji pouze cca
2 % nakladl na zdravotnictvi, hraje velmi vyznamnou roli v personalizaci mediciny
a v budoucnosti miize jesté vyraznéji pfispét ke zkvalitnéni Iékafské péce ve spojeni
s efektivnéjsim vyuzivanim dostupnych zdroj(.

Ceské zdravotnictvi &eli stale vétsimu tlaku, a to hned ze dvou diivodu. Jednim z nich
je bezesporu tlak na snizovani nakladd za ucéelem nalezeni rovnovahy vzhledem
k nedostate¢nym zdrojim, na druhé strané rostou poZadavky na zabezpeceni
Iékarské péce, uplatfiovani novych pokrokovych metod ve vySetfovani a v l1é¢eni
pacientl. Tyto poZadavky se budou nadale zvySovat v souvislosti se starnutim
populace.

Pramysl IVD je schopen k nalezeni této rovnovahy aktivné pfispét. Je pfipraven
nabidnout technologicka a organizaéni feSeni pro optimalizaci specifickych aktivit
tykajicich se produkce a vyuziti diagnostickych dat, ktera jsou nezbytnou soucasti
procesu zdravotni péCe a zakladnim prvkem v poskytovani kvalitniho vykonu
zdravotnickych zafizeni. Podle svétovych statistik se IVD aktivné podili na 80%
rozhodovani o daldim Ié&eni, ackoli se jeho naklady napk. v CR pohybuiji kolem 2%
vydajli na zdravotnictvi.

PFedkladany dokument poskytuje informace o trhu IVD v Ceské republice a jeho
srovnani s EU. Zahrnuje kvalitativni a kvantitativni ukazatele, které charakterizuji
této iniciativy je zlepSit znalost o oblasti, ktera chronicky trpi nedostatkem statistickych
dat a proto je velmi obtizné ji vyc€islit nebo alespori zpétné vyhodnotit jeji pfinos.



Co znamena IVD?

IVD je zkratka slov ,in vitro diagnostika“, ktera pochazeji z latiny a doslova znamenaji
diagnostika ve skle. To znamena, Ze diagnostika, tedy uréeni nemoci, je provadéno
mimo Zivy organismus, zkoumanim odebranych télnich tekutin nebo vzorkl tkani
ve zkumavce, v reakéni jamce, v misce na zivné padé ¢i na podloznim skle.
Bézny obc¢an - pacient - se u svého Iékare nejcastéji miize setkat s odbérem krve
do zkumavky. Ta je odeslana spole¢né s prlvodkou, na které lékaf oznadil
pozadovana vySetfeni, do pfislusné laboratore.

In vitro diagnostika jsou zakladnim principem mnoha laboratornich obor(. Jejich
podstatou je méfeni mnozstvi néjaké substance v krvi (nebo v moci Ci jiné télni
tekuting), méfeni fyzikalnich vlastnosti vzorku, mikroskopické hodnoceni bunék,
péstovani mikrobiologickych kultur a podobné.

IVD vyuzivaji laboratorni obory jako je bakteriologie, biochemie, cytologie, hemato-
logie, histologie, imunologie, mikrobiologie, molekularni biologie, mykologie, séro-
logie, virologie....a jisté i dali obory.

Vyuzivani ,in vitro diagnostiky“ je velice dulezité pro uréeni choroby a to ¢asto
jiz v dobé, kdy pacient jeSté nepocituje zadné pfiznaky a ani jiné diagnosticke
metody onemocnéni nezachyti. Je tedy mozné diky laboratornim metodam zachytit
onemocnéni jesté v dobé, kdy je poSkozeni organismu vratné a obvykle snadnéji
[éCitelné.
Diagnostika a 1éCeni nékterych chorob se bez IVD mohou jen tézko obejit. Jen
na ukazku bychom mohli uvést:

* skupinu infek&nich chorob, do které patfi mimo jiné Zloutenky, HIV, ale i zardénky,
boreliéza apod.
cukrovku a dalSi metabolické poruchy
onemocnéni ledvin
onemocnéni jater
onemocnéni endokrinniho systému
ale i obycCejné predoperacni vySetfeni srazlivosti krve.

Tak zvané screeningové (vyhledavaci) metody jsou metody in vitro diagnostiky,
pouzivané preventivné ve velkych skupinach populace, kde se ofekava mozny
vyskyt néjakého onemocnéni nebo rozsifeni nakazy. IVD je zde velkym pomocnikem
pro v€asny preventivni zasah. Ale i tam, kde jiz u pacienta choroba probiha a on je
pribézné |écen, nebo tam, kde byl proveden akutné chirurgicky zakrok, je tfeba
dale pacienta sledovat nejen klinicky, ale i laboratorné. Pravé u nejzavaznéjSich
onemocnéni se podle zmén nékterych parametrl v krvi da usuzovat na Uspésnost

[éEby &i na nutnost jeji zmény.

Lékari maji tedy moznost ovéfit nebo doplnit si diagndzu objektivnim laboratornim
nalezem. Je velmi dilezité, aby tuto moznost dostate¢né vyuzivali, a to pfedevsim
v primarni péci. Vzdy je vyhodnéjSi provést drahé (ale cilené) vySetfeni v€as, aby
mohla byt ur€ena, potvrzena nebo vylou¢ena diagndza a aby bylo zapo€ato s 1é€bou
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co nejdfive. Mnohdy je v€as zachycené onemocnéni mozno lécit dietou nebo
preventivnim opatfenim. NejnazornéjSim a nejznaméjSim vySetfenim je stanoveni
hladiny cholesterolu, tedy urCeni rizika ohrozeni pacienta kardiovaskularnim
onemocnénim. Propuknuti nemoci Ize zabranit v€asnym zahdjenim diety
a upravou zivotniho stylu. Pozdni diagnéza naopak vyZaduje nasazeni razantni
léCby se vSemi dalSimi vedlejSimi disledky na organismus a obvykle i s daleko
vy$8imi finanénimi naklady.

Soucasny stav ¢eského zdravotnictvi a vyznam IVD testovani

Systém vefejného zdravotniho pojisténi v CR byl tvofen s cilem zachovat vedkerou
dostupnost zdravotni péce, oddélit financovani od statniho rozpoctu, umoznit
volbu ob&aniim i poskytovatelim a zvysit Uroven poskytovanych sluzeb. Vétsinu
téchto cild se podafrilo splnit jen diky vyznamnému zvySeni prostfedkl plynoucich
do zdravotnictvi v prvni poloviné 90. let, ale efektivita vyuZziti téchto prostfedku
byla v mnoha pfipadech sporné a neudrzitelnost daldiho extensivniho rozvoje se
projevila finanéni krizi. VSechny kroky podniknuté k napravé stavu se omezily na
administrativni regulaci nakladt a jednorazové finanéni dotace, aniz bylo pfistoupeno
ke skute€nym zménam, coZ se projevilo pfi pfedani okresnich nemocnic krajim
a jako bumerang se vraci pfi feSeni zadluzenosti nékterych fakultnich nemocnic.
Koncep¢ni reforma Ceského zdravotnictvi se diky nazorovym rozdilim neustale
oddaluje. Jen v r. 2004 se na postu ministra zdravotnictvi vystfidali jiz tfi zastupci
s naprosto rozdilnym pfistupem.

Soudasny zdravotni stav Eeské populace ve srovnani s EU Cesku moc nelichoti.
Cesi dominuji nad primérem byvalé evropské patnactky ve dvou ukazatelich —
ve vyskytu cukrovky a vysokého krevniho tlaku. Na druhou stranu je nutné dodat,
Ze nad ostatnimi vynikaji v preventivnim vyS8etfeni krevniho tlaku a hladiny
cholesterolu v krvi. Dal$i nelichotivy primat drzi CR v délce hospitalizace v 1iizkovych
zafizenich. Pramér Evropské Unie ¢&ini 1,3 noci na osobu, zatimco v Cesku se
pohybuje okolo 2,7 noci a nej¢astéjsi hospitalizace jsou z dlivodu nemoci obéhové
soustavy a onemocnénim rakovinou. Zarover se Cesi fadi mezi narody s nejvyssi
umrtnosti na rakovinu a vyskytem jejich novych pfipadu. (UZIS CR).

Ke zlepseni diagnostikovani zavaznych chorob a k monitorovani tspésnosti
jejich lééeni milize uéelné vyuzivani IVD vysSetfovani vyrazné pomoci. Diky
védeckému pokroku se rozSifuje spektrum vhodnych vySetfeni, uplatiiovani
pokrokovych technologii zpfesfiuje jejich vysledky a stale vice je vyuzivana
bezbariérova vyména zkusenosti odbornikil celého svéta prostfednictvim internetu.
Pracovisté, ve kterych se provadi IVD vySetfovani, jsou zastoupena jak nemoc-
niénimi, tak i privatnimi laboratofemi. V obou sektorech se jednoznaéné projevuje
trend konsolidace a automatizace, ktery sebou pfindsSi nejen zefektivnéni prace
téchto pracovist, ale prfedevSim zkracuje dobu od odbé&ru vzorku pacientovi
k vydani vysledkd vySetfeni - v urgentnim pfipadé az na nékolik minut. Vstup
CR do EU se jiz v tomto roce projevil v za&inajicim propojovani privatnich laboratofi
do nadnarodnich celkd.



Legislativa IVD v CR po 1. 5. 2004

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro (IVD) patfi podle zakona €.22/1997 Sb.
mezi ,stanovené” vyrobky, coz znamena, ze se na jejich vyrobu a distribuci vztahuji
urcita legislativni opatreni, ktera definuji na né kladené technické pozadavky, zplsob
jejich uvadéni na trh a do provozu a jejich ,poprodejni“ sledovani. Tyto pozadavky
plati v celé EU a jsou definovany Direktivou 98/79/EC, kterou byly vSechny &lenské
zemé& povinny transponovat do své legislativy. V Ceské republice se tak stalo
schvéalenim Nafizeni vlady €. 453/2004 Sb. ze 7. Cervence 2004. Znamena to, ze
uvadét na trh v Ceské republice je nyni mozné pouze IVD shodné s pozadavky
Direktivy, resp. NV &. 453 a oznacené znackou shody CE. Tato znacka funguje
jako ujisténi pro uzivatele o tom, Ze vyrobce dostal vSem zakonnym pozadavkim
a ze vyrobek mize byt pouzivan pfi poskytovani zdravotni péce ve smyslu zakona
€. 123/2000 Sb. ve znéni zakona 130/2003 Sb.

Co vlastné Direktiva 98/79/EC, resp. NV €. 453/2004 Sb. fika?
=> V prvé fadé definuje, co jsou a nejsou diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro.

=> Stanovi, jakym zplsobem a komu je vyrobce povinen prokazat shodu vyrobku
s legislativnimi pozadavky.

=> Stanovi, jakou dokumentaci je vyrobce povinen ke kazdému vyrobku vytvofit
a udrzovat a kterym organim a ve kterych pfipadech je povinen ji pfedlozit.

=> Definuje zékladni pozadavky na vyrobek charakteru IVD.

=> Stanovi velmi podrobné, jaké informace je vyrobce povinen automaticky
poskytnout uzivateli ve formé navodu k pouziti a stitkd.

=> Zavadi zodpovédnost vyrobce za funkci IVD, jestlize byly pfi jeho pouzivani
dodrzeny vSechny pozadavky a podminky, které byly uvedeny na Stitcich
a v navodu k pouziti.

=> Stanovi povinnost vSech ¢lenskych zemi EU umoznit takovymto vyrobkim
pfistup na svij trh, a to obecné bez dalSich pozadavk(, omezeni a restrikci.

> Umoznuje jednotlivym ¢lenskym zemim vyzadovat, aby informace povinné
poskytované uzivateli byly v mistnim jazyce té které zemé.

=> V pfipadé nékterych vyjmenovanych IVD dale umoznuje jednotlivym ¢lenskym
zemim pozadovat od vyrobce urcité dodate¢né informace tykajici se takovéhoto
vyrobku.

Obchodovani s IVD v ekonomickeé realité ceského zdravotnictvi.
Predpokladany objem finanénich prostfedkil, ktery zdravotnicka zafizeni vynakladaji

na IVD testovani, je cca 1,8 % celkovych prostfedk( vynakladanych na zdravotni
péci, tj. cca 3,3 miliardy K¢&.



HDP a vydaje na zdravotnictvi

B 7%

B HDP
B Vydaje na zdravotnictvi

| 93%

Vydaje na zdravotnictvi a vydaje na IVD

B 2%

H Vydaje na zdravotnictvi
B Vydaje na IVD

| 98%

IVD testy provadi v CR nékolik set (400-600) riznych laboratornich zafizeni,
od nejmensich privatnich laboratofi se 2 laborantkami az po nejvétsi laboratore -
napt. konsolidované laboratofe velkych FN nebo velké privatni laboratore obsluhujici
praktické lékafe a ambulantni specialisty na velikych Uzemich lidnatych regiond.
Spektra a pocty testll jsou tomu umérné velmi rizné, roéni naklady na prostredky
IVD se pohybuji od cca 200.000 K¢ u nejmenSich az po cca 100 mil KE u nejvétSich
subjektu.

Vyznamnou usporou pro zdravotnicka zafizeni bylo sjednoceni DPH na IVD pro-
stfedky na snizenou sazbu 5% od 1. 5. 2004.

Nejvétsi objemy finan¢nich prostfedkl pfipadaji na specialni vySetfeni hormon,
kardiomarkerl a tumorovych marker(i, nasleduje vySetfovani diabetu a rutinni
hematologicka, biochemicka a mikrobiologicka vysetreni.

7



Rozlozeni trhu IVD

4%

6% @ Klinicka chemie

B Imunochemie/imunologie
40% 14%
O Hematologie/histologie/

cytologie

O Mikrobiologie/kultury
13%

B Infekéni imunologie

O Pristroje

23%

V sou€asném systému zdravotni péce ¢asto dochazi k opakovanému vysetfovani
stejného parametru u jednotlivych pacientll a ordinovani nadbyte¢nych vySetieni
bez vztahu k vlastnimu onemocnéni.

Je na kompetentnich statnich organech, aby nastolily efektivné fungujici
systém, ktery by na jedné strané branil zbyte¢nému duplicitnimu vysetfovani
a na druhé strané podporoval vyuzivani IVD pro urCeni véasné diagnozy
a monitorovani uspésnosti IéCby. Takto by se mohly usetfit nemalé finan¢ni
prostfedky uréené na zdravotnictvi. Casto se totiz zabrani dal$imu posko-
zovani zdravotniho stavu pacienta, a tim i dodateénym nakladiim na jeho
dalSi Iéceni.

Prostfedky IVD v CR dodava nékolik desitek dodavatelli, opét ve velmi riizném
objemu a spektru. Lze odhadnout, ze cca 6 nejvétSich dodavatell, vétSinou
sdruzenych v CZEDMA, dodava vice nez 90% objemu IVD prostfedki méfeno
finanénimi ukazateli.

VétSina IVD prostfedkd se dovazi ze zahranici, existuji vSak i lokalni vyrobci,
ktefi v CR dodavaji IVD pfimo uzivatelim a z&rover je i exportuji anebo vyrabi
pro nékterého z vétSich dodavatell. VSichni vyznamni svétovi vyrobci IVD jsou
aktivni v CR.

Cast dodavatelll spolupracuje se subdistributory a se specializovanymi dopravnimi
a logistickymi spole¢nostmi. Dodavky 1VD prostfedkl jsou ¢im dal vice v rezimu
“just in time“, tzn. co nejrychleji pfimo od vyrobce ke konecnému spotiebiteli
s omezenim skladovani a ztratovych ¢asll. VétSina vyznamnych dodavatel(l je
i v CR certifikovana, zejména dle norem ISO 9000:2001.
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Zdravotni pojistovny hradi IVD testy riznym zplUsobem - od jiz velmi malo pouzi-
vaného vykonového systému, prfes pausalni uhrady, az po zahrnuti zakladnich
testl do oSetfovaciho dne u lGZkovych zafizeni. Hrazeni IVD plné zavisi na smlouvé
zdravotni pojistovny s poskytovatelem zdravotni péce. Samoplatct je minimum.

Znacna cast IVD prostfedkl se dodava zdravotnickym zafizenim v podobé
uzavienych diagnostickych systémi (pfistroje + pfislusenstvi + vSechny potfebné
reagencie + servis), véetné pribézného dlouhodobého financovani.

Velké jednorazové investice odbératele do IVD technologie jsou minoritni, vyuzivané
zejména pfi velkych stavebnich zakézkach. Zna¢na Cast dodavek probiha po
vybérovych fizenich formou vefejnych zakazek.

Pretrvavajici pravni forma vétSiny velkych Iizkovych zdravotnickych zafizeni
— pfispévkova organizace — Casto komplikuje normalni obchodni spolupraci
s dodavateli IVD. V tomto sméru se jevi jako pozitivni zamér transformace téchto
subjektll ve spraveé kraji na obchodni spoleénosti.

Platby za dodavky IVD prostiedkil jsou bohuzel odpovédnymi pracovniky
zdravotnickych zafizeni ¢asto posouvany az za platby mezd, potravin, energii
a také 1éki. To pro dodavatele obnasi velmi vysoké a dlouhodobé pohledavky.
I u velkych zdravotnickych zafizeni neni vyjimkou realna splatnost zavazki
za dodavky IVD dels$i nez 1 rok! Priimérna splatnost se nyni pohybuje kolem

5 mésicu!

Celkova prlimérna vyse pohledavek dodavatell IVD sdruzenych v CZEDMA starsich
nez 90 dni za obdobi od konce roku 2002 do srpna 2004 je uvedena v tabulce nize.
Je zfetelné patrna stale stoupajici tendence ristu pohledavek na uroven cca 0,53
miliardy K&, pficemz celkové pohledavky dosahuji vice nez dvojnasobku, tj kolem
1,12 miliardy K¢&.

Vyvoj celkovych pohledavek ¢élentli asociace CZEDMA v¢i zdravotnickym
zarizenim v letech 2002 - 2005.

Pohledavky neuhrazené v milionech K¢é:
od data vystaveni faktury do

k datu: 90-180 dni 180-365 dni >365 dni Celkem
31.12.2002 105,5 86,7 28,1 220,3
14.11. 2003 165,7 153,3 67,1 386,1
31.3.2004 2194 162,0 49,3 430,7
31.8.2004 261,8 176,7 66,2 504,7
31. 3.2005 253,9 185,4 94,9 534,2
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Celkové pohledavky ¢lenti asociace CZEDMA viéi zdravotnickym zafizenim
k 31. 3. 2005 jsou 1,12 miliardy K¢.

Dodavatelé 1VD tyto vysoké a dlouhodobé pohledavky musi kryt dodavatelskymi
uvéry od svych central nebo svych dodavatel, bankovnimi Gvéry, faktoringem
atd. Dalsi naklady jim vznikaji spravou pohledavek. Z ddvodu velmi vysokych
a dlouhodobych pohledavek je podnikani v prodeji IVD prostfedki znacéné
komplikované, z finanéniho pohledu i rizikové. Byt je doposud v CR zpétna
navratnost pohledavek v tomto odvétvi vysokd, vée se muze zménit, jakmile se
neefektivni zdravotnicka zafizeni zanou rusit.

Zavérem
Moderni medicina se bezIVD neobejde, nebot bez VD neni mozna ani prevence
chorob, ani jejich efektivni Ié¢ba. IVD tak vyznamné prispivaji ke zkvalitnéni

péce o pacienty. Jsou jednim z hlavnich nastroji nezbytnych k personalizaci
mediciny podle individualnich potieb pacienta.

IVD je technologicky rychle se vyvijejicim oborem s vysokou perspektivou.
Dynamika tohoto rozvoje vSak sebou nese potiebu vytvoreni rychlejSiho
mechanismu akceptace IVD zdravotnickych prostiedkl zdravotnimi pojis-
fovnami, aby je bylo mozno co nejrychleji zavadét do praxe. Finance viozené
do IVD nelze povazovat za naklad, ale za skute¢nou investici do zdravi.

© CZEDMA 2005
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