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Co je to
Medical
Technology?




Zdravotnické technologie jsou vyrobky, sluzby nebo feseni, které slouzi k zachrané a zlepseni lidskych Zivot(.

V mnoha podobach jsou s vami od prevence az po diagnostiku a Ié¢bu. Existuiji tfi hlavni kategorie
zdravotnickych technologii:

» Zdravotnické prostredky (ZP) jsou vyrobky, sluzby nebo feseni, které slouzi k prevenci,
diagnostice, monitorovani, 1é¢bé a péci o lidi.

= Diagnostika in vitro (IVD) jsou neinvazivni testy pouZivané na biologickych vzorcich (napf. krev, mo¢
nebo tkané) ke zjisténi zdravotniho stavu ¢lovéka.

= Digitalni zdravi jsou nastroje a sluzby, které vyuzivaji informacni a komunikaéni technologie (ICT) ke
Zlepseni prevence, diagnostiky, Ié¢by, sledovani a fizeni zdravi a Zivotniho stylu ¢lovéka.

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




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

Zdravotnickymi technologiemi mohou byt pfedméty denni potieby, jako jsou néplasti, injekéni stfikacky, chirurgické
masky a latexové rukavice, ale také bryle, invalidni voziky, testy COVID-19 a zdravotnické aplikace.

Mezi lékaFské technologie patfi také celkové télesné skenery, testy genovych mutaci, implantabilni zafizeni, jako
jsou srdecni chlopné a kardiostimulatory, a nahradni klouby kolen a kycli.

Zdravotnické technologie si nemusite vzdy vS§imnout, ale vzdy jsou tu pro vas.




a tim jim umoznuji déle pfispivat spole€nosti. SouCasné |ékaiské technologie zlepSuji kvalitu péce a
ucinnost a udrzitelnost systému zdravotni péce.







V Evropské unii jsou zdravotnické technologie pfisné regulovany zakony, které upravuji bezpecnost a
funkénost prostfedkll po celou dobu jejich Zivotnosti, pfed uvedenim na trh i po ném. Evropsky sektor
zdravotnickych technologii v souasné dobé prfechazi z regulace podle smérnic EU o zdravotnickych
prostfedcich a IVD na dvé nova nafizeni.




Klasifikace diagnostickych zdravotnickych prostredkt in vitro
Odvétvi diagnostiky in vitro (IVD) se Fidi nafizenim 2017/746/EU.

Klasifikace IVD je dualezita, protoZe uréuje Groveri zapojeni treti strany ("oznameného subjektu”) do
posuzovani IVD pred uvedenim na trh i po ném. Tato uroveri kontroly obecné odrazi riziko
nespravného vysledku testu.

Podle nafizeni o IVD jsou v8echny IVD klasifikovany v novém systému klasifikace zalozeném na riziku podle
rizika, které prostfedek predstavuje pro zdravi vefejnosti nebo jednotlivce v dusledku nespravného vysledku
testu. VSechny IVD jsou klasifikovany jako tfida A, B, C nebo D, pficemz tfida D je tfida s nejvy$Sim rizikem.

Systém klasifikace podle nafizeni IVD Procento prostfedk( podle 4!

Vysokeé riziko pro verejné zdravi 4%
napr. bezpecnost krve / vysoce rizikové °

Vysokeé riziko pro jednotlivé pacienty
napr. markery rakoviny, nebezpecné infekcni choroby atd.

26%

Stredni riziko pro jednotlivé
pacientv

49%

Nizké riziko pro jednotlivé pacienty
napf. nastroje, pfisluSenstvi, systémy pro odbér vzorku atd.

21%




Klasifikace zdravotnickych prostredku

Od 26. kvétna 2021 se na odvétvi zdravotnickych prostfedk( (ZP) vztahuje nafizeni (EU) 2017/745, tzv. nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (MDR), které se zac¢alo plné uplatfiovat.

Klasifikace zdravotnickych prostfedkt uréuje mnoho poZadavk( pred uvedenim na trh a po ném. Vzhledem k velké
uvedenim na trh na mife dopadu na lidsky organismus, ktery muZe jejich pouziti znamenat. TentyZ oznameny
subjekt se podili na kontrole po uvedeni na trh, aby zajistil trvalou bezpeénost a funkéni zpusobilost
zdravotnickych prostredkd.

Podle nafizeni o zdravotnickych prostredcich jsou zdravotnické prostfedky rozdéleny do 4 tfid podle
systému klasifikace zalozeného na riziku, ktery spojuje tfidu prostfedku s potencialnim rizikem, které
predstavuje pro zdravi vefejnosti nebo jednotlivce v disledku zavady v provedeni.

Tida lla Ttida llb Trida lll
(napf. jednoduché (napt. stfikacky (napft. (napf. kardiostimulatory)
obvazy nebo pro infuzni anesteziologické
pfipravky na pumpy) pfistroje).

oSetfeni ran).

VSechny MD jsou klasifikovany jako tfida I, lIA, 1IB nebo lll, pficemz tfida Il je nejrizikovéjsi.
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Inovace




Zdravotnicka technika se vyznacCuje neustalym pfilivem inovaci, které jsou vysledkem vysoké urovné
vyzkumu a vyvoje v rdmci odvétvi a Uzké spoluprace s uzivateli. Pramérna celosvétova mira investic do
vyzkumu a vyvoje (vydaje na vyzkum a vyvoj jako procento trzeb) se v odvétvi zdravotnické techniky odhaduje
na priblizné 8 *2. Zivotni cyklus vyrobku je obvykle pouze 18-24 mésict, nez je k dispozici vylepseny vyrobek.

V roce 2021 bylo u Evropského patentového Ufadu (EPO) podano vice nez 15 300 patentovych pfihlasek v
oblasti zdravotnické techniky, coz predstavuje 0,8% narust patentovych pfihlaSek ve srovnani s
pfedchozim rkem_ Oblast Iékafskych technologii se na celkovém poctu pfihlaSek podili 8,1 %, coz je 2.
nejvyssi podil ze vSech primyslovych odvétvi v Evropé. 41 % téchto patentovych pfihlasek bylo podano ze
zemi Evropského patentového Ufadu (véetné EU27, Spojeného kralovstvi, Norska a Svycarska), 38 % z
USA a zbyvajicich 21 % pochazi z jinych zemi.

Pro srovnani, ve farmaceutické oblasti bylo podano pfiblizné 9 000 zadosti a v oblasti biotechnologii
priblizné 7 600 zadosti. Zatimco za poslednich dvacet let se pocet pfihlaSek u EPO v oblasti zdravotnické
techniky témér ztrojnasobil, pocet patentovych pfihlaSek v oblasti farmacie a biotechnologii relativné stagnoval.
Navic pomér udélenych patentd a patentovych pfihlaSek ¢ini v roce 2021 55 %. Naproti tomu ve
farmaceutické i biotechnologické oblasti je stejny pomér 33 % (graf 2).

Patentové prihlasky v oblasti zdravotnickych technologii podané u EPO v roce
2021

L 21%

Ostatni zemé

38%
(o]

Spojené staty

americké

(o)
41%
Zemé EPO (véetné
EU27, NO, CH, UK)
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Graf 1 - 10 nejvyznamnéjsich technickych obori v patentovych prihlaskach
Pocet patentovych prihlasek podanych u EPO, 2021 (ref. 3)

Digitalni komunikace 15,400

Zdravotnicka technika 15,321

Pocitacové technologie 14,671

Elektrické stroje, pfistroje, energie 12,054

0399

9,167
Farmaceutické produkty 9,02¢
Biotechnologie 7,611

Ostatni specialni stroje 6,450

\ \ \
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Graf 2 - Vyvoj poctu evropskych patentovych prihlasek a udélenych patentt
podle technickych oboru
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Zamestnani
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Evropsky primysl zdravotnickych technologii pfimo zaméstnava vice nez 800 000 " NejvySSi
absolutni pocet osob zaméstnanych v odvétvi zdravotnickych technologii ma Némecko, zatimco pocet
zaméstnanctl v oblasti zdravotnickych technologii na obyvatele je nejvy$si v Irsku a Svycarsku. Pro
srovnani, evropsky farmaceuticky primysl zaméstnava pfiblizné 840 000 °sos,

Pracovni mista vytvofena v odvétvi zdravotnickych technologii pfedstavuji pfiblizné 0,3 % celkové
zaméstnanosti v Evropé.® Tato pracovni mista jsou také vysoce produktivni, nebot pfidana hodnota na
zaméstnance se odhaduje na pfiblizné 0,5 %.

184 000 EUR na zaméstnance. Tyto ukazatele ukazuji, Ze primysl zdravotnickych technologii ma v
Evropé vyznamny hospodarsky a spoleCensky dopad.

800,000+

zaméstnanci4
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Graf 4 - Pocet osob primo zameéstnanych v odvétvi zdravotnické techniky na

10 000 obyvatel

2021 nebo nejnovéjsi dostupny rok (ref. 4)

* T, o= o=
omre= offie= o=
%, offi=offic=ofi=
%, v ol o= o=
fe ' o= o= o=
y, ol o= offc o=

& N
" %~ o= oflie= o=
% p o= o= offic= ofiic=
ﬁ, ofic=offic= off= o= ofi= o= o= off== o=
) - o= o= o= o= o= o= o= o= o=
%, ofi= offie o offi= o offier o offi o offi
o= o= off= o= off= o= o= o= o= off= o=

10

29 28. 27 190 16 16 13

74







spolecnosti zabyvajici se

zdravotnickymi
technologiemi v Evropé

V Evropé je vice nez 34 000 spolecnosti zabyvajicich se zdravotnickymi technologiemi. Nejvice jich
sidli v Némecku, nasleduije Italie, Velka Britanie, Francie a Svycarsko. Malé a stfedni podniky (MSP) tvori
priblizné 95 % prdmyslu zdravotnickych technologii, pfi¢emz vétSina z nich zaméstnavd méné nez 50
osob (malé a mikro podniky)*.
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(o)
7,6 %
; celkovych vydajl na
vydaje na zdravotni péci je
zdravotnickou techniku vynalozeno na

S lekarskou péci.
na obyvatele v Evrope technologie

V Evropé se na zdravotni péci vydava v prdméru priblizné 11 % hrubého domaciho produktu (HDP). Z toho
pfiblizné 7,6 % pfipada na zdravotnické technologie, tj. méné nez 1 % HDP. Odhaduje se, Zze vydaje na
zdravotnické technologie se v jednotlivych evropskych zemich znacné liSi a pohybuji se v rozmezi od
priblizné 5 % do 12 % celkovych vydaju na zdravotni péci. Vydaje na zdravotnickou techniku na jednoho
obyvatele v Evropé ¢ini pfiblizné 284 EUR*.

* Vypodet MedTech Europe na zakladé zdrojii 5-9. 22



0.9%in vitro diagnostika

6,7 % Zdravotnické
prostfedky (v€etné
zobrazovacich)
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Trh s [ékarskymi
technologiemi v
Evropé




miliardovy trh
) 27.3%

svéta
trh

nejvetsi trh
po USA

Evropsky trh se zdravotnickymi technologiemi se v roce 2021 odhaduje na zhruba 150 miliard eur.2°Mez pgt
nejvétsich trhil patfi Némecko, Francie, Spojené kralovstvi, Italie a Spanélsko.

Na zakladé cen vyrobcu se odhaduje, Ze evropsky trh se zdravotnickymi prostiedky tvofi 27,3 % svétového
trhu. Je to druhy nejvétsi trh se zdravotnickymi prostfedky po USA (43,5 %).°
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Graf 6 - Evropsky trh zdravotnickych prostredkii podle zemi
2021 (ref. 9)
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Graf 7 - Evropsky trh IVD podle zemi
2020 (ref. 8)
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Graf 8 - Evropa na svétovém trhu zdravotnickych prostredku
2021 (ref. 9)
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Graf 9 - Mira rustu evropského trhu zdravotnickych prostredkii
2009-2021 (ref. 9)
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Evropsky trh se zdravotnickymi prostfedky rostl v poslednich 10 letech v priméru o 4,8 % ro¢né. V roce 2009

roce 2010 trh opét nabral dynamiku a od té doby se ro€ni tempo ristu pohybuje mezi 2,4 % (2017) a 9,3 %
(2015) a v roce 2021 €ini 2,9 %.°




Graf 10 - Mira ristu evropského trhu IVD
2010-2020 (ref. 8)
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Rst evropského trhu IVD byl aZ do roku 2013 nékolik let v Gtlumu. Od té doby &ini roéni mira rlstu evropského
trhu IVD v priméru 2,7 % a v roce 2020 dosahne rekordnich 25 %.




Graf 11 - Mira rlstu evropskych zdravotnickych technologii podle odvétvi
2017-2021 (ref. 9)
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M RUst ortopedie a protetiky zobrazovani Rust spotfebniho M RUst ostatnich zdravotnickych prostfedkl
materialu

COVID-19 ovlivnil pramysl zdravotnickych technologii nékolika zptsoby. Odklad planovanych operaci v
zemich EU v roce 2020 vedl k odloZeni péce o pacienty v oborech ortopedie a stomatologie.

Na druhé strané spekira se v roce 2020 vyrazné zvysil prodej IVD (napf. PCR testy), pomucek pro pacienty
(pfistroje pro umélé dychani, jako jsou ventilatory) a spotfebniho materialu (napf. nosni kanyly, injekéni
stfikacky, chirurgické rukavice), protoZe tyto zdravotnické technologie byly nezbytné pro specialni péci, kterou
pacienti s t&zkymi formami COVID-19 vyzaduii.







6 miliard
eur

AN

Evropa mé kladné saldo obchodu se zdravotnickymi prostiedky ve vysi 6 miliard eur (2021). Hlavni evropsti obchodni
partnefi v oblasti zdravotnickych prostfedki zistavaji stejni jako v predchozich letech: USA, Cina, Japonsko a Mexiko.™
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Graf 13 - Nejvétsi dodavatelé dovazenych zdravotnickych prostfedkl na
evropsky trh

2021 (ref. 10)
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Graf 14 - Vyvoz a dovoz zdravotnickych prostredkl podle zemi

Vcetné obchodu uvnitr Spolecenstvi, v milionech eur, 2021 (ref. 10)
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Graf 15 - Obchodni bilance se zdravotnickymi prostredky podle zemi

Vcetné obchodu uvnitr Spolecenstvi, v milionech eur, 2021 (ref. 10)
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O spolecnosti MedTech E




MedTech Europe je evropska obchodni asociace, ktera zastupuje odvétvi zdravotnické techniky od
diagnostiky po 1é¢bu.

Zastupujeme vyrobce diagnostickych a zdravotnickych prostfedku plsobici v Evropé.

Poslanim MedTech Europe je zpfistupnit inovativni |ékarské technologie vétSimu poctu lidi a zaroven
pomoci zdravotnickym systémuam prejit na udrzitelnou cestu. MedTech Europe podporuje politiky, které
pomahaji pramyslu zdravotnickych technologii naplfiovat rostouci potfeby a ocekavani evropské
zdravotni péce. Podporuje také hodnotu zdravotnickych technologii pro Evropu se zaméfenim na
inovace a vztahy se zG¢astnénymi stranami, a to pomoci ekonomického vyzkumu a Gdaja, komunikace,
oborovych akci a Skoleni.

Publikace MedTech Europe Facts & Figures je kazdoro¢né aktualizovana zprava s robustnimi udaji o
odvétvi, které jsou shromazdovany z rdznych zdroji. Je zakladnim zdrojem udajl pro mezinarodni
zainteresované strany, které hledaji aktualni pfehled o inovacich v odvétvi a zaméstnanosti, €innosti
malych a stfednich podnik(, vydajich na zdravotnickou techniku, obchodnich tocich a velikosti trhu v
Evropé.

S MedTech Europe

X 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 lékafskou technologii podle metodiky Svétové organizace du$evniho
vlastnictvi (na zakladé konkordance WIPO IPC-Technology revidované v srpnu 2014). Patenty jsou
pfifazeny podle zemé sidla zadatele. Zemémi EPO se rozumi 38 ¢lenskych statd Evropské patentové
organizace.

= Kapitoly Zaméstnanost a Spole¢nosti vychazeji z Udaja z kazdoro€nich prizkumd, které MedTech
Europe provadi mezi svymi ¢lenskymi narodnimi asociacemi. Posledni priizkum byl dokoncen v bfeznu
2022. Udaje se vztahuji k poslednimu dostupnému roku. Podnik je povaZovan za maly a stfedni podnik,
pokud zaméstnava méné nez 250 osob a jeho rocni obrat nepfesahuje 50 miliond EUR (malé podniky a
mikropodniky zaméstnavaji méné nez 50 osob a maji obrat niz§i nez 10 miliont EUR).

» Kapitola Vydaje na zdravotnickou techniku vychazi z vypocétli spoleénosti MedTech Europe na zakladé
statistickych udajl o zdravotni péci z nasledujicich zdroji: EFPIA, Eurostat, Fitch Solutions, WHO.

= Kapitola Trh s lékai'skymi technologiemi v Evropé vychazi z prodeji (trzeb) vyrobcd bez zapocteni marzi, jako je
pfidana hodnota pfi velkoobchodnim a maloobchodnim prodeji, naklady na dopravu, nékteré dané zahrnuté v
konecné cené atd.

- Udaje kapitoly Obchod se tykaiji vyrobkil zdravotnické techniky v nasledujicich kategoriich, s vyjimkou
diagnostiky in vitro: ortopedie a protetika, pomucky pro pacienty, zubni vyrobky, zobrazovaci
diagnostika, spotfebni material, ostatni zdravotnické prostfedky (v&etné invalidnich vozikd, ocnich
nastroj, nemocni¢niho nabytku, lékarskych a chirurgickych sterilizatorl, ultrafialovych nebo
infracervenych paprskl, tlakomérd, endoskopickych pfistroju, dialyzacnich pfistrojd, transfuznich
pristrojli, anesteziologickych pfistroji a nastroju).
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Odkazy

1 Prlizkumna zprava MedTech Europe analyzujici dostupnost diagnostickych zdravotnickych prostfedki in
vitro (IVD) v kvétnu 2022, kdy zacne platit nové nafizeni EU o IVD.

2 Evaluate MedTech, 2018, World Preview 2018, Outlook to 2024.
3 Evropsky patentovy ufad (EPO), 2022, Patent Index 2021.

4 MedTech Europe, 2021, 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, 2021, European IVD Market Statistics Report 2021. Udaje o velikosti trhu IVD v
roce 2021 jsou pfedbézné a vychazeji ze statistickych programi MedTech Europe.

9 Fitch Solutions, 2022, Worldwide Medical Devices Market Factbook 2021.

10 Centrum mezinarodniho obchodu, 2022, Statistiky mezinarodniho obchodu - vypoéty MedTech Europe.
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