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Široká nabídka technologií k léčbě nejrůznějších 
zdravotních postižení
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Nové technologie podporují a generují inovace

Cílené podávání klasických 
léčiv a biologických léků

Elektrická stimulace

Chirurgická navigace a 
zobrazovací metody

Implantabilní mechanická 
zařízení

Moderní nástroje využívající 
nové zdroje energie

Dálkové monitorování 
pacienta a zařízení



Proč potřebujeme inovace ?

• Přidaná hodnota

– Délka života

– Kvalita života

– Vyšší a rychlejší účinnost

– Méně nežádoucích účinků

• Nákladová efektivita

• Dopad na rozpočet



Srdeční selhání Defibrilátory

Infarkt myokardu Stenty

Oběhový systém Srdeční chlopně

Diabetes Inzulínové pumpy

Pohybový aparát Kloubní náhrady

Traumata Bioprotézy

Zdravotnické technologie



Základní rysy technologií

Technologie

Rychlá inovace a zlepšování, registry a  observační studie

Nové funkce, algoritmy, přenos dat z těla pacienta, 
okamžitý účinek

Nízký počet pacientů

Krátký životní cyklus (cca 18 měsíců)

Vysoké náklady na údržbu

Nezbytný trénink a edukace lékaře a pacienta, technicky 
a časově náročný

Vysoké počáteční náklady a dlouhodobý účinek terapie

Léky

Pomalejší inovace a RCT

Jedna molekula a různé lékové formy, nejistota účinku

Vysoký počet pacientů

Dlouhý životní cyklus (8-10 let)

Žádné náklady na údržbu

Iniciální edukace o dostupnosti použití léčby, technicky a 
časově nenáročné 

Nižší náklady, avšak dlouhodobě



Co je společného ?

Podpora skutečně inovativních technologií, které jsou klinicky 
a nákladově efektivní,  a jejich dostupnosti pro pacienty

Nástroj k rozhodnutí plátce o úhradě, dostupnosti a míře užití

Transparentní proces hodnocení za účasti všech (plátci, lékaři, 
pacienti, výrobci)  



Odlišnosti v hodnocení 
zdravotnických technologií

� Zdravotnická technologie včetně terapeutické 
intervence

� Hodnocení použití v celkovém kontextu 

�Křivka učení (training, proctoring)

�Schopnosti lékaře (certifikace)

� Rychlost inovace

�Načasování hodnocení je zásadní
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Denní náklady na terapii defibrilátorem98% účinnost
99% spolehlivost

Denní náklady terapie se snížily o 85% a přitom:
1. Hospitalizace se zkrátila z 12 na 2 dny
2. Životnost baterie se zvýšila z 1 roku na 9 let
3. Terapie zařízením je efektivnější (6 terapií 

najednou)
4. Je dosahováno lepších medicínských výsledků 

(klinické studie)

- 85 %

Zlepšování efektivity

Příklad inovace v technologiích



Efektivita záchrany života vyjádřená v NNT



Inkrementální nákladová efektivita (ICER)



Základní kameny úspěchu HTA dle WHO

Správné řízení procesů

Náležité nastavení 
spolupráce a vhodní 

partneři (výměna dat)

Finanční podpora 
státu

Personální zajištění

Úspěšné    HTA    
projekty



Základní kameny úspěchu HTA v ČR

HTA

DATA

ProcesyOsoby



DATA

• Veřejná

– Srozumitelná struktura dat

– Internet

• Odborná

– Etická míra evidence (klinická studie, registr)

• Ekonomická (plátci, poskytovatelé)

– Tarify

– Náklady, ceny



Osoby

• Odborníci 

– vlastní zkušenosti a publikace v HTA

• Experti 

– právo, etika, sociální aspekty

• Oponenti

– vlastní zkušenost a publikace v HTA

– vysoký morální kredit



Procesy

• Teorie

– konsensuální národní guidelines

– prováděcí protokol

• Validace

– akademické prostředí

– zkušenost na vlastních datech

– vlastní odborníci, experti, oponenti

• Výsledky 

– historie, srovnání, věrohodnost



Co není efektivní a co není HTA ?
Dívat se jenom na cenu a zapomenout na celkové přínosy/náklady?

„Na světě neexistuje téměř nic, co by se nedalo udělat o
trošku hůř a prodat o něco levněji. Lidé, které zajímá jenom
cena, jsou zaslouženou kořistí takového ,obchodníka´.“

John Ruskin (1819 – 1900)

anglický spisovatel, básník, vědec a umělecký kritik 

a syn obchodníka s vínem a cherry

http://cs.wikipedia.org/wiki/John_Ruskin



Vstup inovativních technologií na trh

Registrace EU

•Podává výrobce 
nebo autorizovaný 
zástupce v EU

•Schválení

•CE certifikát

•Prohlášení o shodě

•Návod k použití

Notifikace CZ

•Žádost místního 
zástupce výrobce 
na SUKL

•Návod k použití v 
českém jazyce

•Zařazení do registru

•3 měsíce

Seznam 
zdravotních 

výkonů

•Žádost odborné 
společnosti na 
MZCR

•Výrobce se nemůže 
účastnit, jen 
podpora

•Odborná 
společnost obhajuje 
návrh výkonu

•1-2 roky

Úhradový 
katalog ZP

•Podává výrobce na 
VZP, ostatní plátci 
nemají přístup

•Požadavky VZP dle 
internetu nemají 
oporu v zákoně

•Požadavky a jejich 
výklad se mění 
každé 3 měsíce

•1 rok

Úhrada DRG

•Nový výkon 
automaticky 
zařazen a 
kalkulován do DRG

•Odborné 
společnost či 
poskytovatel dává 
připomínky

•NRC mezi 
mlýnskými kameny

•NRC není 
ustanoveno 
zákonem

•1-2 roky

Prodej

•Uvedení na trh

•…

Doba k uvedení nové technologie na trh je až 5 let od registrace



Děkuji za pozornost !

petr.kutscherauer@gmail.com


