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Co je Iékarska technika

Zdravotnické technologie jsou produkty, sluzby nebo freSeni pouzivana
k zdchrané a zlepsSeni lidskych Zivotu. Ve svych mnoha podobéch jsou s vami od

prevence po diagnostiku a IéCbu. Hlavni kategorie zdravotnickych technologii:

¥

Zdravotnické
prostredky (MD)

jsou produkty, sluzby nebo fesSeni,
které predchazeji nemocem,
diagnostikuji @ monitoruji je, s cilem
[&Cit lidi a peCovat o né.

4

In-vitro diagnostika
(IVD)

jsou neinvazivni testy pouZzivané na
biologickych vzorcich (napriklad krve,
moci nebo tkani) k  urceni
zdravotniho stavu ¢lovéka.

”

Digitalni zdravi

jsou nastroje a sluzby, které vyuZivaji
informacni a komunikacni
technologie  (ICT) ke  zlepSeni
prevence, diagnostiky, lécby,
sledovani a fizeni zdravi a zZivotniho
stylu ¢lovéka.

Co jsou zdravotnické prostredky
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Zdravotnicke technologie
poskytuji hodnotu rdznymi
zpusoby. Umoznuiji lidem
Zit déle a mit kvalitnéjsi
Zivot. Zdravotnické
technologie soucasne
zlepSuji kvalitu péce a take
ucinnost a udrzitelnost
systému zdravotni péce.




Predpisy

Predpisy

V Evropskeé unii jsou zdravotnické technologie prisne regulovany zakony, které
upravuji bezpecnost a pouzivani po celou dobu jejich zivotnosti, pred jejich
uvedeni na trh i potom. Evropsky sektor zdravotnickych technologii prechazi
v soucasne dobeé z regulace podle smernic pro zdravotnické prostfedky a IVD ke

dvéma novym nafrizenim.

Klasifikace in vitro diagnostickych

d tnickych tredkd

zdravotnic yc prOS re u Klasifika€ni systém nafizeni IVD Procento prostFedki podle
tFidy 2

Sektor in vitro diagnostiky (IVD) je regulovan nafizenim Vysoké riziko pro veFejné zdravi

2017/746/EU. KIaSifikace IvD je dﬂlefitd, protOie urEuje miru napt. bezpegnost krve / rychle se &iFici, smrtelni infek&ni 4 %

zapojeni treti strany (“notifikovany orgdn”) do posuzovdni IVD =

pred uvedenim na trh i po ném. Tato uroven kontroly obecné Vysoké riziko pro jednotlivé pacienty

odrazi riziko nesprdvného vysledku testu. DApF markeny rakaviny. nabezpenénfeken 26 %

v/ . q v > Stredni riziko pro jednotlivé pacienty
Podle nafizeni IVD jsou vSechny tyto prostfedky hodnoceny podle nap. krevni chemie, tShotenské testy

rizika, které prostredek predstavuje pro zdravi verejnosti anebo
jednotlivce v disledku nespravného vysledku testu. VSechny IVD

49 %

: o z : - sz 2 s Sy Nizké riziko pro jednotlivé pacienty
Jsou klaSIfIkovanyJakO trida A, B, C nebo D, pricemz trida D je trida napf. pfistroje, systémy odbé&ru vzorkd,

nejvyssiho rizika.

21 %




Klasifikace zdravotnickych prostfedku

Od 26. kvétna 2021 je sektor zdravotnickych prostredkd (MD) regulovan narizenim (EU) 2017/745, (MDR).

Klasifikace zdravotnickych prostifedkit vyvoldva mnoho poZadavki pfed uvedenim na trh i po ném. Vzhledem k velké rozmanitosti
produkti zdvisi droveri kontroly pFed jejich uvedenim na trh na mife dopadu na lidské télo, ktery by jejich pouZiti mohlo znamenat. Stejny

notifikovany orgdn je zapojen po uvedeni na trh, aby zajistil trvalou bezpeénost a vykon zdravotnickych prostiedkii.

Podle nafizeni o MD jsou ZP klasifikovany do 4 tfid podle klasifikacniho systému zalozeného na riziku, ktery spojuje tfidu prostfedku s potencialnim
rizikem, které predstavuje pro zdravi pacienta v disledku chyby vykonu.

VSechny MD jsou klasifikovany jako tfida |, lIA, 1B nebo llI, pficemz tfida Ill je tfida nejvysSiho rizika.

T¥ida | Tfida lla TFida llb Tida Il

napr.
pristroje kardiostimulatory

napr. jednoduché napr. stfikacky pro infuzni napr. anesteziologické

obvazy nebo pfipravky pumpy
pro péci o rany

Predpisy



Inovace

lnovace

Zdravotnické technologie se vyznacuji neustalym prilivem inovaci, které jsou vysledkem
vysoké Urovné vyzkumu a vyvoje v ramci odvétvi a Uzké spoluprace s uZivateli. Primérna
celosvétova mira investic do vyzkumu a vyvoje (vydaje na vyzkum a vyvoj jako procento trzeb)
se v sektoru zdravotnickych technologii odhaduje pfiblizné na 8 %2. Mnoho produktl ma
zivotni cyklus pouze 18-24 mésicl, nez bude k dispozici vylepSeny produkt.

V roce 2023 bylo podano vice nez 15 900 patentovych pfihlasek Graf 1

u Evropského patentového uradu (EPCO)) v oboru zdravotnickych TOp 10 technickych obor@i v patentovych prv'ihléékéch
technologii, coz predstavuje 1,3% narust patentovych pfihlasek Poet patentovych prihlZek podanych u EPO, 2023 (ref. 3)

oproti predchozimu roku3. Oblast zdravotnickych technologii
tvori 8 % z celkového poctu zadosti, 2. nejvySsi mezi vSemi
priimyslovymi odvétvimi v Evropé, po digitalnim a komunikacni
sektor. 40 % t&chto patentovych prihlaek bylo podano ze zem;i e omuniac- | N 7749

EPO (vetn& EU27, Spojeného kralovstvi, Norska a Svycarska), Lékarska technologie 15985
38 % z USA a zbyvajicich 22 % pochazejici z jinych zemi. e | e

A - 34 [ Elekricke stroje, provole . | 5 50
Pro srovnani bylo podano kolem 9 300 Zadosti ve

energie

] 2000 4000 6 000 8000 10 000 12000 14 000 16 000 18 000

farmaceutickém oboru a kolem 8 400 v oboru biotechnologie. wreni I © 565
Zatimco se za posledni dvé desetileti pocet podani EPO
v oblasti zdravotnické techniky témér ztrojnasobil,
farmaceutické a biotechnologické patentové prihlasky relativné Leciva 923
stagnujici. Dale pomér udélenych patentd k patentovym Biotechnologie N : =67
prihlaskam cinil v roce 2023 v oblasti |ékaFskych technologii s spectinsroe —

57 %. Podobny trend narlstu poctu patentovych Zadosti je
mozZné sledovat i ve farmaceutické a biotechnologické oblasti  Jemnaorganicka chemic |G ¢ 0°
cca 30 % a 21 % (graf 2).

poprave N © -5




Graf 2
Vyvoj evropskych patentovych prihlaSek a udélenych patentl podle technickych oblasti

2023 (ref 3.)
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Tyto produkty zahrnuiji vice nez
15 kategorii od terapeutickych
az po vzdalené lekarské
monitorovani a pokryvaji siroké
spektrum oboru od dusSevniho
zdravi a dychaciho ustroji az po
onkologii a diabetes. Téchto
dulezitych Cisel bylo mozné
dosahnout na zaklade
specializovanych cest digitalnich
zdravotnich uhrad fungujicich na
vnitrostatni urovni.

Digitalni zdravi

11




Zaméstnanost
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/amestnanost

Evropsky prdmysl lékarskych technologii
prfimo zaméstnava vice nez 880 000 lidis.
Némecko melo nejvyssi absolutni pocet lidi
zameéstnanych v sektoru  zdravotnicke
techniky, zatimco  pocet zaméstnancu
zdravotnicke techniky na obyvatele je nejvyssi
v Irsku a Svycarsku. Pro srovnani, evropsky
farmaceuticky pramysl zaméstnava priblizné
900 000 lidi®,

Pracovni mista vytvorena primyslem
zdravotnickych technologii predstavuiji
priblizné 0,36 % celkové zameéstnanosti
v Evropé”. Tato pracovni mista jsou také
vysoce produktivni, protoZe pridana

hodnota na zaméstnance se odhaduje na . v
pFiblizn& 177 000 EUR na zaméstnance. w 9 i
Tyto ukazatele ukazuji, Ze prdmysl

IékaFskych  technologii ma ddleZity \ i 'y i J
ekonomicky a spoleCensky vyznam |

dopad v Evropé.

3880 000+

zaméstnanci*

Graf 3
Top 10 zemi v Evropé s nejvyssi
primou zaméstnanosti v priimyslu

zdravotnickych technologii
Posledni dostupny rok (ref. 4)

Zemé Zaméstnanost

Némecko 257 000

Italie 117 607

Spojené kralovstvi 117 200

Francie 84 000

Svycarsko 67 500

Irsko 48 000

Spanélsko 32000

Polsko 30 000

Rakousko 29 026

Svédsko 25 600




Graf 4
Pocet osob pfimo zaméstnanych v odvétvi zdravotnické techniky na 10 000 obyvatel

Posledni dostupny rok (ref. 5)

77 32 24 20

Zaméstnanost
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Vydaje na lékarskou techniku
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Vydaje na
zdravotnickou techniku

V Evropé se na zdravotnictvi vydava v priméru pfriblizné 11 % hrubého domaciho produktu
(HDP). Z tohoto cisla pripada asi 7,9 % na zdravotnické technologie, tedy méné nez 1 % HDP.
Odhaduje se, Ze vydaje na zdravotnické technologie se mezi evropskymi zemémi vyrazné lisi,
pohybuji se od pfiblizné 5 do 12 % celkovych vydaju na zdravotni péci. Vydaje na zdravotnické
technologie na hlavu v Evropé se pohybuji kolem 304 EUR.*

304 € e

na lekarské technologie
na 1 obyvatele v Evropé

11 % HDP

vynalozeno na zdravotnictvi

Lazkova a ambulantni
péce, ostatni

Farmaceutika a dalSi
netrvanlivé lékarské
vyrobky

Lékarska technologie

Zdravotnické prostredky (v¢. zobrazovani) 7,2 %
Diagnostika in vitro 0,7 %

* Vypocet MedTech Europe zaloZeny na zdrojich 5-10.




Trh Medtech v Evropé
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Trh Medtech v Evropeée

Evropsky trh zdravotnickych technologii se v roce 2023 odhaduje na zhruba 160 miliard
EUR' " P&t nejvétsich trhti je Némecko, Francie, Spojené kralovstvi, Itélie a Spanélsko.
Na zaklad& cen vyrobcl se odhaduje, Ze evropsky trh se zdravotnickymi prostfedky tvofri

26,1 % svétového trhu. Jde o druhy nejvétsi trh se zdravotnickymi prostfedky hned po USA
(47,2 %)'"°.

20,1 %

svétového trhu

Trh MedTech
160 miliard €

2. nejvetsi trh po USA




Graf 6
Evropsky trh zdravotnickych prostfedkd

podle zemi
2023 (ref. 9)
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Nizozemsko
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Belgie
Polsko
Rakousko

26,5 % 14,0 % 12,3 % 6,8 % 6,3 % 51 % 3.9 % 3.2% 3,0% 2,7 % 16,2 %

Trh Medtech v Evropé
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Trh Medtech v Evropé
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Graf 7
Evropsky trh IVD podle zemé

2021 (ref. 8)
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34 %
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Graf 8

Evropa na svétovém trhu zdravotnickych prostifedkl na zakladé cen vyrobcl
2023 (ref. 9)
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Trh Medtech v Evropé
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Graf 10

Mira rdstu evropského trhu IVD
2010-2023 (ref. 8)

* Pfedbézné Udaje za rok 2023

Poptévka v roce 2009 v dUsledku hospodarské krize poklesla, coz vedlo k tempu rdstu pouze o 1 %. Trh se zotavil pro evropsky trh IVD v priiméru
0 4,3 % a dosahl rekordu v roce 2021.

Trh Medtech v Evropé
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Trh Medtech v Evropé

22

Graf 11

Mira rdstu evropské zdravotnické technologie podle sektor(
2019-2023 (ref. 9, 10)

40 %

30 %
Rist dentalnich
produktd

20 % I Rést ortopedie a protetiky

Il Diagnosticky zobrazovaci

rust

10 %

Rist spotiebniho
materialu

0 % [l Pacient napomaha
ristu

RUst ostatnich zdravotnickych
10 % prostiedkd

-20 %
2019 2020 2021 2022 2023

Covid-19 ovlivnil priimysl Iékarskych technologii nékolika zplsoby. Odklad elektivnich operaci napfi¢ zemémi EU v roce 2020 ved| k odloZené péci
o pacienty v oborech ortopedie a stomatologie. V roce 2023 pramysl| pfekond vétSinu naruseni zptisobenych pandemii a vrati se k tempu rdstu
pred covid-19. Na druhém konci spektra béhem pandemie vyrazné vzrostl prodej IVD (napf. testy PCR, viz graf 10), pomUcek pro pacienty
(pFistroje pro umélé dychani, jako jsou ventildtory) a spotfebniho materidlu (nap¥. nosni kanyly, injek¢ni stfikacky, chirurgické rukavice), protoze
Iékarské technologie byly nezbytné pro zvlastni pédi, kterou pacienti s téZkym onemocnénim covid-19 vyZaduji. V roce 2023 se segment IVD zacal
vracet na pfirozenou uroven.




Obchod
v Evrope

Evropa méla v roce 2023 kladnou obchodni bilanci
zdravotnickych prostredkd ve vysi 11 miliard EUR.*
Hlavni evropsti obchodni partnefi se zdravotnickymi
prostfedky zUstavaji stejni jako v pfedchozich letech:
USA, Cina, Japonsko a Mexiko'.

11 miliard €

obchodniho
prebytku Evropy
Vv roce 2023

*Data byla revidovana po zménach v harmonizovaném systému, metodice a postupech vykazovani ve zdroji dat.
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Obchod v Evropé

Graf 12
Nejoblibenéjsi evropské exportni destinace zdravotnické techniky
2023 (ref. 10)
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M) federace
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Korejska

Salldska Cina republika
Arabie 2,0 % 11 O / !
Mexiko
2,0 %
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Graf 13

Nejlepsi dovozni dodavatelé na evropsky trh zdravotnickych prostredk

2023 (ref. 10)

8,8 %

Kostarika
4.1 %

Japonsko
4,8 %

é na rKeOgS.slli(fa
14,6 % 1,6 %

Malajsie

N 28%

o Singapur
33%

Australie
1,9 %

Obchod v Evropé
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Obchod v Evropé
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Graf 14

Export a import zdravotnickych prostfedkd podle zemf

VEetné obchodu uvnitf Spolecenstvi, miliony eur, 2023 (ref. 10)
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Graf 15
Obchodni bilance zdravotnickych prostfedkd podle zemi

Vcetné obchodu uvnitf Spolecenstvi, miliony eur, 2023 (ref. 10)

Irsko
Némecko
Nizozemsko
Svycarsko
Polsko
Madarsko
Finsko
Belgie
Dansko
Litva
Bulharsko
Slovinsko
Malta

-36

-53

-75

85

8

5

Estonsko
Loty3sko

Ceska republika
Lucembursko
Kypr

Rakousko
Slovensko
Chorvatsko
Svédsko
Rumunsko
Recko

Norsko
Portugalsko
Itélie

Spojené kralovstyi
Francie

Spanélsko

111,599

Obchod v Evropé
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O MedTech Europe
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O MedTech
Europe

MedTech Europe je evropské obchodni sdruZeni zastupujici prdmysl
|ékarskych technologii od diagnostiky po Iécbu. Zastupujeme diagnostiku,
vyrobce digitalnich zdravotnickych a lékaFskych zafizeni pUsobicich v Evropé.

Poslanim MedTech Europe je zpfistupnit inovativni Iékarské technologie
vétsSimu poctu lidi a zaroven pomoci zdravotnickym systémim prejit
na udrZitelnou cestu. MedTech Europe podporuje politiky, které pomahaji
odvétvi I1ékarskych technologii splnit rostouci evropské potfeby a ocekavani
v oblasti zdravotni péce. Podporuje také hodnotu |ékafskych technologii pro
Evropu se zamérfenim na inovace a vztahy se zu¢€astnénymi stranami pomoci
ekonomického vyzkumu a dat, komunikace, firemnich akci a Skoleni.

Publikace MedTech Europe's Facts & Figures je kazdorocné aktualizovana
zprava s robustnimi pramyslovymi daty sestavenymi z rGznych zdrojd. Je to
zakladni zdroj dat pro mezinarodni zainteresované strany, které hledaji
aktudIni prehled o inovacich v prdmyslu Medtech, zaméstnanosti, ¢innosti
malych a stfednich podnikd, vydajich na zdravotni péci, o technologiich,
obchodnich tocich a velikosti trhu v Evropé.

NasSe asociace si klade za cil zastupovat vSechny relevantni aktéry v oblasti
|ékarskych technologii v€etné: narodnich asociaci, firemnich ¢lend vcetné
malych a stfednich podnikd. Posledné jmenovani predstavuji hnaci silu
v oblasti lokalnich inovaci, které prinaseji zasadni feSeni pro udrzitelnost
a zlepseni evropské konkurenceschopnosti v oboru Iékarskych technologii.

X

% MedTech Europe

from diagnosis to cure




Rozsah této zpravy
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Rozsah zpravy

« V této zpravé Evropa oznacuje EU27, Norsko, Svycarsko a Spojené kralovstvi, pokud neni uvedeno jinak. « Kapitola Inovace definuje zdravotnickou
technologii podle metodiky Svétové organizace duSevniho vlastnictvi (na zakladé konkordance WIPO IPC-Technology revidované v srpnu 2014).
Patenty se pridéluji podle zemé bydlisté prihlaSovatele. Zemé EPO odkazuji na 38 ¢lenskych statl Evropské patentové organizace.

+ Kapitoly Zamé&stnanost a spolecnosti jsou zaloZeny na Udajich z ro¢nich prizkumd, které MedTech Europe provadi mezi svymi clenskymi
narodnimi asociacemi. Nejnovéjsi prizkum byl dokoncen v bfeznu 2024. Udaje se vztahuji k poslednimu dostupnému roku. Podnik je povazovan
za maly a stfedni podnik, pokud zaméstndva méné nez 250 osob a jeho rocni obrat neprfesahuje 50 milion EUR (malé a mikropodniky
zaméstnavaji méné nez 50 osob a maji obrat nizsi nez 10 milion EUR).

« Kapitola Vydaje na lékarské technologie je zaloZzena na vypoctech MedTech Europe vyuzivajicich statistiky zdravotnictvi z nasledujicich zdrojG:
EFPIA, Eurostat, Fitch Solutions, WHO.

« Kapitola MedTech Market v Evropé je zaloZena na trzbach (vynosech) vyrobcl bez zahrnuti marzi, jako je pridana hodnota ve velkoobchodé
a v maloobchodé, naklady na dopravu, nékteré dané zahrnuté v konecné cené atd.

« Udaje v kapitole Obchod se tykaji produktd lékafské techniky v nasledujicich kategoriich, s vyjimkou in vitro diagnostiky: ortopedie a protetika,
pomcky pro pacienty, stomatologické produkty, diagnostické zobrazovani, spotfebni material, ostatni zdravotnické prostredky (véetné invalidnich
vozikd, ocnich nastrojd, nemocnicniho nabytku, lékarské a chirurgické sterilizatory, pfistroje pro ultrafialové nebo infracervené zareni, monitory
krevniho tlaku, endoskopické pFistroje, dialyzacni pFistroje, transfuzni pfistroje, anestetické pfistroje a nastroje).
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