A MedTech EurOpe
)( om diagno

Evropsky prumysl
zdravotnickych
prostredkU v kostce

2023



Ceska asociace dodavateli
zdravotnickych prostredki

@ czechmed . %////

25 let spolecné posouvame
zdravotnictvi kupredu

Co nemUzZete fict Vy, fekne za Vds CzechMed.
Spole¢né mdame silngjsi vyjednavaci silu.

Kde sedi CzechMed, tam se rozhoduije.
CzechMed tvori/chrdani trh (pfimy vliv na P&L).

V horizontu 5 let CzechMed zvétsil, resp. ochranil trh

v hodnoté 940 mil. K&

PRIDEJTE SEK NAM  WWW.CZECHMED.CZ



http://czechmed.cz/

Obsah

Co jsou zdravotnické prostredky a technologie?
Zakony, normy, predpisy

Pozornost vénovana digitalnimu zdravi

Inovace

Zaméstnani

Spolec¢nosti

Vydaje na zdravotnické prostiredky a technologie

Trh zdravotnickych prostifedkd a technologii v Evropé
Obchod v Evropé

O spolec¢nosti MedTech Europe

12

15

16

18

23

26



Co jsou zdravotnicke
prostredky a
technologie ?




EVROPSKY PRUMYSL ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU A TECHNOLOGII V KOSTCE. 2023

Zdravotnické prostiedky a technologie jsou vyrobky, sluZby nebo feseni, které slouZi k zachrané a zlepsSeni lidskych Zivot(. Ve svych mnoha podobach jsou s vami od

prevence az po diagnostiku a lécbu. Existuji tfi hlavni kategorie lékafskych technologii:

Zdravotnicke prostredky (ZP) jsou vyrobky, sluzby nebo feseni, ktera slouZi k prevenci, diagnostice, monitorovani, lé¢bé a pédi o lidi.

Diagnostika in vitro (IVD) jsou neinvazivni testy pouZivané na biologickych vzorcich (napfiklad krve, moci nebo tkanich) ke zjisténi

zdravotniho stavu ¢lovéka.

I &

[™]

Digitalni zdravi jsou nastroje a sluzby, které vyuzivaji informacéni a komunikacni technologie (ICT) ke zlepSeni prevence, diagnostiky, lécCby,

[™]

monitorovani a fizeni zdravi a Zivotniho stylu ¢lovéka.

Tento dokument se zabyva pouze zdravotnickymi prostredky a diagnostikou in vitro.

V nemocnicich, komunitnich zafizenich a v doméacnostech je k dispozici vice nez 500 000 zdravotnickych technologii.

Zdravotnickymi technologiemi mohou byt pfedméty denni potreby, jako jsou naplasti, injekcni stfikacky, chirurgické masky a latexoveé rukavice, ale také bryle, invalidni
voziky, testy COVID-19 a zdravotnické aplikace. Mezi lékarskeé technologie patfi také celkové télesné skenery, testy genovych mutaci, implantabilni zaFizeni, jako jsou
srdecni chlopné a kardiostimulatory, a nahradni klouby pro kolena a kycle.

Zdravotnické technologie si nemusite na prvni pohled hned v§imnout, ale jsou tu vzdy pro vas.

.....

spolecnosti. SouCasné zdravotnické prostfedky a technologie zlepSuji kvalitu péce, i€innost a udrzitelnost systéma zdravotni péce.
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V Evropské unii jsou zdravotnické prostfedky pfisné regulovany legislativnim predpisy, které upravuji bezpecnost a funkénost téchto vyrobkl po celou dobu
jejich Zivotnosti, pfed uvedenim na trh i po ném. Evropsky sektor zdravotnickych prostfedkd v sou¢asné dobé prechazi z regulace podle evropskych smérnic o

zdravotnickych prostifedcich a IVD prostfedcich na dvé nova nafizeni.

Klasifikace diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro

Odvétvi diagnostiky in vitro se fidi nafizenim (EU) 2017/746 (IVDR).
Klasifikace IVD prostfedkd je ddlezitd mimo jiné proto, Ze uréuje Uroven
zapojeni tfeti strany ("oznameného subjektu") do posuzovani IVD prostifedku
pred uvedenim na trh i po ném. Tato Uroven kontroly obecné odraZi riziko
nespravného vysledku testu.

Podle IVDR jsou vSechny IVD prostiedky klasifikovany podle nového systému
zalozeného na riziku, které prostredek predstavuje pro zdravi vefejnosti nebo
jednotlivce v ddsledku nespravného vysledku testu. Vechny IVD prostifedky
jsou klasifikovany jako tfida A, B, C nebo D, pfi¢emz tfida D je tfida s
nejvyssim rizikem.

Systém  klasifikace  podle Procento zafizeni podle tidy @

narizeni IVD

4%

/ Vysokeé riziko pro verejné zdravi
\ napf. bezpecnost krve / vysoce rizikové infek¢ni nemoci.

Vysoké riziko pro jednotlivé pacienty
napfr. markery rakoviny, nebezpecné infekcni choroby atd.

26%

Stredni riziko pro jednotlivé pacienty
napf. krevni chemie, téhotenské testy atd.

49%

Nizké riziko pro jednotlivé pacienty
nap. ndstroje, prislusenstvi, systémy pro odbér vzorki atd.

21%

Klasifikace zdravotnickych prostfedk

Od 26. kvétna 2021 se na odveétvi zdravotnickych prostfedkd (ZP) vztahuje
nafizeni (EU) 2017/745, tzv. nafizeni o zdravotnickych prostifedcich (MDR).

Klasifikace zdravotnickych prostfedkd uréuje mnoho pozadavkd pred uvedenim
na trh a po ném. Vzhledem k velké rozmanitosti vyrobk( zavisi Groven kontroly
provadéné treti stranou ("oznamenym subjektem") pfed jejich uvedenim na trh
na mife dopadu na lidsky organismus, ktery by jejich pouZziti mohlo znamenat.
Stejny oznameny subjekt se zapojuje i po uvedeni na trh, aby zajistil trvalou
bezpednost a U¢innost zdravotnickych prostredkd.

Podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich jsou zdravotnické prostiedky
rozdéleny do Ctyf tfid podle systému klasifikace zaloZzeného na riziku. Systém
spojuje tfidu prostredku s potencialnim rizikem, které prostfedek predstavuje pro
zdravi verejnosti nebo jednotlivce. VSechny ZP jsou klasifikovany jako tfida I, IIa,
ITb nebo III, pficemz tfida III je nejrizikoveéjsi.

Trida lla Trida Ilb Trida Il
(napf. jednoduché (napf. stfikacky (napf. (napf. kardiostimulatory)
obvazy nebo pro infuzni anesteziologické

pFipravky na pumpy) pfistroje)
oSetfeni ran)

Vall )

PREDPISY
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Zdravotnickd technika se vyznacuje neustalym pfilivem inovaci, které jsou
vysledkem vysoké Urovné vyzkumu a vyvoje v ramci odveétvi a uzké spoluprace
s uzivateli. Primérna celosvétova mira investic do vyzkumu a vyvoje (vydaje na
vyzkum a vyvoj jako procento trZzeb) se v odvétvi zdravotnické techniky
odhaduje na pfiblizngé 8 %.” Zivotni cyklus vyrobk{ trvd obvykle pouze
18-24 mésicd, nez je k dispozici vylepseny vyrobek.

V roce 2022 bylo u Evropského patentového Ufadu (EPO) podano vice nez
15 600 patentovych zadosti v oblasti zdravotnické techniky, coz predstavuje
1,3 % nérlst ve srovnani s predchozim rokem.® Oblast zdravotnickych
prostfedkl a technologii se na celkovém poctu pfihlasek podili 8,1 %, coz je
2. nejvyssi podil ze vdech primyslovych odvétvi v Evropé. 42 % téchto
patentovych pfihlasek bylo podano ze zemi Evropského patentového Uradu

Graf 1 - 10 nejvyznamnéjsich technickych oborl dle poctu
podanych patentovych prihlasek

Digitalni komunikace

., o . , e o ., , Pocitatové technologie
Pro srovnani, ve farmaceutické oblasti bylo podano pfiblizné 9 300 zadosti

(véetné EU27, Spojeného kralovstvi, Norska a Svycarska), 37 % z USA Zdravotnické technika 15,683
a zbyvajicich 21 % pochazi z jinych zemi.

a v oblasti biotechnologii priblizné 8 100 Zadosti. Zatimco v poslednich dvou ‘ ‘ ‘ ‘

desetiletich se pocet pfihlasek u EPO v oblasti zdravotnické techniky témér

ztrojnasobil, poCet patentovych pfihlasek v oblasti farmacie a biotechnologii Farmaceutické produkty 9,310
relativné stagnoval. Navic pomér udélenych patentd k patentovym Zadostem
¢ini 41 % v roce 2022. Naproti tomu ve farmaceutické i biotechnologickeé Doprava

oblasti je stejny pomér pfiblizné 20 % (graf 2). ‘ ‘ ‘ ‘

Méreni

Elektrické stroje, pfistroje, energie

Biotechnologie 8,168

Organicka jemna chemie

— 21% -

Ostatni zemé

Ostatni specialni stroje

37%

Spojené staty
americké
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Graf 2 - Vyvoj poctu evropskych patentovych Zadosti a udélenych patentd podle technickych obort
2022 (ref. 3.)
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Evropsky prdmysl zdravotnickych technologii pfimo zaméstnava vice nez
850 000 lidi.” Nejvyssi absolutni poget osob zaméstnanych v odvétvi
zdravotnickych prostiedkd a technologii ma Némecko, zatimco pocet
zaméstnancl v oboru zdravotnickych technologii na obyvatele je nejvy3si
v Irsku a Svycarsku. Pro srovnani — evropsky farmaceuticky prémysl
zam@&stnava priblizné 865 000 lidi.®

Pracovni mista vytvofena v odvétvi zdravotnickych technologii pfedstavuji
pFiblizné 0,3 % celkové zaméstnanosti v Evrop&'® Tato pracovni mista jsou
také vysoce produktivni, nebot pfidana hodnota se odhaduje na priblizné
184 000 EUR na zaméstnance. Tyto ukazatele ukazuji, ze pramysl
zdravotnickych technologii ma v Evropé vyznamny hospodarsky a
spolecensky dopad.

zaméstnanc®

Graf 3 - Deset zemi v Evropé s nejvyssim poctem primych
zaméstnancl v odvétvi zdravotnickych technologif

Posledni dostupny rok (ref. 4)

Némecko 255 000

Spojené Kralovstvi 112 300

Itdlie 118 800

Francie 88 000

Svycarsko 67 500

Irsko 45 000

/‘ Polsko 30 000

) Rakousko 29 000

L L Spanélsko 29 000

@ 3védsko 27 000

N
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Spolecnosti 2 000

spoleCnosti

’ L4 ’
V Evropé je vice nez 35 000 spolecnosti zabyvajicich se zdravotnickymi technologiemi. Nejvice jich sidli ZabyVaJ ICI S€
v Némecku, nasleduje Italie, Velka Britanie, Madarsko, Francie a Svycarsko. Malé a stfedni podniky (SME) tvofi Zd ravotnickymi
priblizné 92 % pramyslu zdravotnickych technologii, pficemz vétSina z nich zaméstnava méné nez 50 osob (malé . .
technologiemi v

a mikro podniky).?
Evrope

92%SMEs
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V Evropé se na zdravotni péci vydava v praméru pfiblizné 11 % hrubého
domaciho produktu (HDP). Z toho pfiblizné 7,6 % pripada na
zdravotnické technologie, tj. méné nez 1 % HDP. Odhaduje se, Ze vydaje
na zdravotnické technologie se v jednotlivych evropskych zemich znacné
lisi a pohybuji se v rozmezi od pfiblizné 5 % do 12 % celkovych vydajd
na zdravotni péci. Vydaje na zdravotnickou techniku na jednoho
obyvatele v Evropé Cini pfiblizné 312 EUR*.

-l-l % HDP

vynaloZzené na
zdravotni peci /

vydaje na
zdravotnickou
techniku na obyvatele
v Evropé

* ypocet MedTech Europe na zdkladé zdroji 5-9.

15,4 % Létiva a ostatni
zdravotnicky netrvanlivy material

l § \ 7.6% zdravotnicka technika

® 0.8% /n vitro diagnostika* f

\“. 6,8 % Zdravotnické prostredky /
(véetné zobrazovacich) X

—

77% 0stavni a ambulantn
péce, ostatni

VYDAIJE NA ZDRAVOTNICKOU TECHNIKU
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Evropsky trh se zdravotnickymi technologiemi se v roce 2022 odhaduje na Graf 6 - Evropsky trh zdravotnickych prostfedkl podle zemi
zhruba 160 miliard EUR.®? Mezi pét nejvétsich trhd pat¥i Némecko, Francie, 2022 (ref. 9)
Velka Britanie, Italie a Spanélsko.

Na zakladé cen vyrobcl se odhaduje, Ze evropsky trh se zdravotnickymi
prostiedky tvofi 26,4 % svétového trhu. Jednd se o druhy nejvétsi trh
zdravotnickych prostiedkd po USA (46,6 %).”)

t 26,4 % Némecko

\ 14,4 % Francie
_. 10,1 % Spojené Krélovstvi
~ 88%Italie
5,7 % Spanélsko
. S ' I
/ \ 4,7 % Nizozemi
miliardovy trh  56.4% L
{ v ., O 3,7% Svycarsko
\ svétoveho trhu / _
i 3,1 % Belgie
N -
) 3,0% Rakousko
2 E
‘ . 2,8 % Polsko
nejvetsitrh - |
po USA _ 17,5%Ostatni .
. J
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Graf 7 - Evropsky trh IVD podle zemi Graf 8 - Evropa na svétovém trhu zdravotnickych prostredk(
2021 (ref. 8) 2022 (ref. 9)
s R
f - 4 I
\
L‘ 46,6 % ysa ~
30,3 % Némecko /
12,6 % Francie 26,4 % Evropa

10% Italie

[6,6 % Cina
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N\ @ 83%3pandisko

\\
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2,4 % Polsko ( 1,4 % Mexiko L w /
16,3 % Ostatni t
N = 10,3 % Ostatni %
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24 % Nizozemi
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Graf 9 - Mira rdstu evropského trhu
zdravotnickych prostredkd

2009-2022 (ref. 9)

15%

|
?

10% /

QWS

0%

-5%

Evropsky trh se zdravotnickymi prostredky rostl v poslednich deseti letech
v primeéru o 5,7 % roc¢né. V roce 2009 se poptavka v disledku hospodarske
V roce 2010 trh opét nabral dynamiku a od té doby se ro¢ni tempo rlstu
pohybuje mezi 2,4 % (2017) a 9,3 % (2015) a v roce 2022 dosahne 11,4 %,
a to i pres vazné poruchy zpfisobené pandemii.”

Graf 10 - Mira rlstu evropského trhu IVD
2010-2022 (ref. 8)

0%
-5%
-10%
-15% I.

-20%

V roce 2009 se poptavka v ddsledku hospodaiské krize snizila, coz vedlo k
ristu pouze o 1 %. Evropsky trh IVD se zotavil v priméru o 4,3 % a v roce
2021 dosahl rekordnich 43 %, po nichZ bude nasledovat prudky pokles v
roce 2022*.

*Pro rok 2022 byly pouzity predbézné udaje.

TRH ZDRAVOTNICKYCH TECHNOLOGI V EVROPE
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COVID-19 ovlivnil primysl zdravotnickych technologii nékolika zplsoby. Odklad planovanych operaci v zemich EU v roce 2020 vedl k odloZeni péce o pacienty v oborech ortopedie
a stomatologie. V roce 2022 se odvétvi podafilo prekonat vétsinu poruch zplsobenych pandemii a vratit se k tempu rstu pred COVID-19.

Na druhé strané se béhem pandemie vyrazné zvysil prodej IVD (napf. PCR test(), pomdcek pro pacienty (pfistroji pro umélé dychani, jako jsou ventilatory) a spotiebniho materialu (napf.
nosnich kanyl, injekénich stiikacek, chirurgickych rukavic), protoze tyto zdravotnické technologie byly nezbytné pro specialni péci, kterou pacienti s tézkymi formami COVID-19 vyzaduiji.
V roce 2022 se segment IVD zacal vracet na svou pfirozenou Groven.

Rust spotfebniho
materidlu

Graf 11 - Mira rdstu evropskych zdravotnickych technologii podle odvétvi
2018-2022 (ref. 9)
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Evropa vykazuje kladné saldo obchodu se zdravotnickymi prostiedky ve vysi 5,2 miliardy EUR v roce 2022 oproti 4,8 miliardy EUR v roce 2021.* Hlavni evropsti obchodni partnefi v oblasti
zdravotnickych prostfedk( zlistavaji stejni jako v pFedchozich letech: USA, Cina, Japonsko a Mexiko.®?

*(daje byly revidovany po zmé&nach v harmonizovaném systému, metodice a postupech vykazovani ve zdroji tidajd.

Graf 13 - Nejvétsi dodavatelé dovazenych zdrav. prostfedk( na evropsky trh
2022 (ref. 10)
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Graf 14 - VWvoz a dovoz zdravotnickych prostiedkd
podle zemi

Vcetné obchodu uvnitf Spolecenstvi, v milionech eur, 2022 (ref. 10)
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GCraf 15 - Obchodni bilance se zdravotnickymi prostredky podle zemi

VcEetné obchodu uvnitf Spolecenstvi, v milionech eur, 2022 (ref. 10)
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O spolecnosti
MedTech Europe

MedTech Europe je evropska obchodni asociace pro primysl zdravotnickych technologii, véetné diagnostiky,
zdravotnickych prostredkd a digitalniho zdravi. Nasimi ¢leny jsou narodni, evropské a nadnarodni spolecnosti
a sit narodnich sdruZeni pro zdravotnické prostiedky a technologie, které se zabyvaji vyzkumem, vyvojem,
vyrobou, distribuci a dodavkami technologii, sluZeb a FeSeni souvisejicich se zdravotnictvim.

Poslanim MedTech Europe je zpfistupnit inovativni lékarské technologie vétSimu poctu lidi a zarovei pomoci
zdravotnickym systémim pfejit na udrZitelnou cestu. MedTech Europe podporuje politiky, které pomahaiji
prdmyslu zdravotnickych technologii napliiovat rostouci potifeby a ocekavani evropské zdravotni péce.
Podporuje také hodnotu zdravotnickych technologii pro Evropu se zaméfenim na inovace a vztahy se
zUBastnénymi stranami, a to pomoci ekonomického vyzkumu a tidajd, komunikace, oborovych akci a $koleni.

Publikace MedTech Europe Facts & Figures je kaZzdoro€né aktualizovana zprava s robustnimi Udaji o odvétvi,
které jsou shromazdovany z riznych zdrojd. Je zakladnim zdrojem Udajd pro mezinarodni zainteresované strany,
které hledaji aktualni prehled o inovacich v odvétvi a zaméstnanosti, ¢innosti malych a stfednich podnikd,
vydajich na zdravotnickou techniku, obchodnich tocich a velikosti trhu v Evropé.

‘a MedTech Europe

from diagnosis to cure
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Rozsah této zpravy

«V této zpravé se Evropou rozumi EU27, Norsko, Svycarsko a Spojené kralovstvi, pokud neni uvedeno jinak.

«Kapitola Inovace definuje lékarské technologie podle metodiky Svétové organizace dusevniho vlastnictvi (na zakladé konkordance WIPO IPC-Technology revidované v srpnu 2014). Patenty jsou
pfifazeny k zemi sidla Zadatele. Zemémi EPO se rozumi 38 Elenskych statd Evropské patentové organizace.

«Kapitoly Zaméstnanost a Spole¢nosti vychazeji z idajd z kaZzdorocénich prizkumd, které MedTech Europe provadi mezi svymi élenskymi narodnimi asociacemi. Posledni priizkum byl dokonéen v bfezn
2022. Udaje se vztahuiji k poslednimu dostupnému roku. Podnik je povaZovan za maly a stfedni podnik, pokud zamé&stnava méné nez 250 osob a jeho roéni obrat nepfesahuje 50 miliontl EUR (malé
podniky a mikropodniky zaméstnavaji méné nez 50 osob a maji obrat niz$i nez 10 miliond EUR).

+Kapitola Vydaje na zdravotnickou techniku vychazi z vypoctl spolecnosti MedTech Europe na zakladé statistickych tdajd o zdravotni péci z nasledujicich zdroji: EFPIA, Eurostat, Fitch Solutions, WHO.
«Kapitola Trh s lékaFskymi technologiemi v Evropé vychazi z prodejl (trzeb) vyrobcd, pficemz nezahrnuje marze, jako je pfidana hodnota pfi velkoobchodnim a maloobchodnim prodeji, naklady na
dopravu, nékteré dané zahrnuté v konecné cené atd.

-Udaje kapitoly Obchod se tykaji vyrobk( zdravotnické techniky v nasledujicich kategoriich, s vyjimkou diagnostiky in vitro: ortopedie a protetika, pomficky pro pacienty, stomatologické vyrobk
zobrazovaci diagnostika, spotiebni material, ostatni zdravotnické prostiedky (véetné invalidnich vozikd, o¢nich nastrojd, nemocni¢niho nabytku, lékarskych a chirurgickych sterilizatord, ultrafialovyr
nebo infracervenych paprskd, tlakomér(, endoskopickych pfistrojd, dialyzaénich pfistrojd, transfuznich pfistrojt, anesteziologickych pfistrojt a nastroja).

Odkazy

1)Priizkumna zprava MedTech Europe analyzujici dostupnost diagnostickych zdravotnickych prostfedk( in vitro (IVD) v kvétnu 2022, kdy za¢ne platit nové nafizeni EU o IVD.

2)Evaluate MedTech, 2018, World Preview 2018, Outlook to 2024.

3)Evropsky patentovy urad (EPO), 2023, Patent Index 2022.

4)MedTech Europe, 2022, Priizkum narodnich asociaci.

5)EFPIA, 2022, Farmaceuticky primysl v &islech.

6)Eurostat, 2022, Statistiky zaméstnanosti a obyvatelstva.

7)WHO, 2019, Global Health Expenditure Database.

8)MedTech Europe, 2022, European IVD Market Statistics Report 2022. Udaje o velikosti trhu IVD v roce 2022 jsou predbézné a vychazeji ze statistickych programé MedTech Europe.
9)Fitch Solutions, 2023, Worldwide Medical Devices Market Factbook 2022.

10)International Trade Centre, 2023, International Trade Statistics - MedTech Europe calculations.
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