MedTech

VvV Kostce

Zdravotnické prostredky a tehnologie

Pramysl v Cislech

S MedTech Europe

)( from diagnosis to cure




@ czechmed

Ceskd asociace dodavatell
zdravotnickych prostredk(i

28 let spolecné posouvame
zdravotnictvi kupredu

Co nemUZete fict Vy, fekne za Vds CzechMed.
Spoleé¢né mdme silngjsi vyjedndvaci silu.

Kde sedi CzechMed, tam se rozhoduije.

CzechMed tvori a chrdni trh (pfimy vliv na P & L).

V horizontu 5 let CzechMed zvétsil, resp. ochrdnil trh

v hodnoté 940 mil. KC.

PRIDEJTE SE K NAM  WWW.CZECHMED.CZ



http://czechmed.cz/

Poznatky, ktere
nas posouvaji dal

Slovo generalniho reditele

Evropské odvétvi zdravotnickych technologii prokazuje svou odolnost. Zaméstnava pres 950 000 lidi a
pocet patentovych prihlasek zlstava na historickych maximech. Jeho globalni postaveni véak slabne:
vydaje na tyto technologie v Evropé v roce 2025 vzrostly jen 0 1,8 % oproti desetiletému priiméru kolem 6
%. Evropsky podil na svétovém trhu klesl na 25,6 %.

Revize nafizeni MDR a IVDR je prileZitosti obnovit rychlost a predvidatelnost bez oslabeni ochrany pacientd.
Rozvoj umélé inteligence tuto potfebu dale zvyrazfiuje. Pravidla pro zdravotnické prostfedky, Al, ochranu
dat a kybernetickou bezpecnost musi byt vzajemné sladéna a prokazana shoda vyuzitelna napfi¢ predpisy.
Takeé verejné zadavani potrebuje zménu. Omezené rozpocty a starnuti populace zvysuiji tlak na investice.
Nakup musi podporovat spolehlivost dodavek, dlouhodobou hodnotu a udrzitelnost. Zprava pfitom poprveé
zaznamenava pokles poctu firem v Evropé. Malé a stfedni podniky, tvofici pfiblizné 90 % odvétvi, zvlast
zatézuji naklady na pInéni predpisli a nakupy zamérené na cenu.

Zda se inovace dostanou k pacientlim, zavisi na podminkach jejich zavadéni a Uhrad. Zvu vas k
prozkoumani letosnich poznatkl a ke spole¢nému prosazovani promyslenéjsi regulace a nakupu
zalozeného na hodnoté. Spole¢né tak miZzeme posilit bezpecnost i konkurenceschopnost evropského
odveétvi zdravotnickych technologii.

Oliver Bisazza,
generalnifeditelMedTech Europe
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Co |sou
zdravotnické technologie

Zdravotnické technologie jsou vyrobky, sluzby ¢i feseni, které zachranuji a zlepsuiji lidské Zivoty. V mnoha

podobach nas provazeji od prevence pres diagnostiku az po lécbu. Existuji tfi hlavni kategorie zdravotnickych
technologii:

Vyrobky, sluzby Ci feSeni pro prevenci, diagnostiku, sledovani zdravotniho stavu, Ié€bu a péci
o Clovéka.

rﬁ Zdravotnické prostredky (MD)
1T

Diagnostika in vitro (IVD)

Neinvazivnitestyprovadénézevzorkdlidského téla (napf. krve, moci ¢i vytéru z nosu), které
poskytuji informace vyuzitelné ve zdravotni péci.

(]|
(]
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Digitalni zdravotnictvi

Nastrojea feSenivyuzivajici informacni a komunikacni technologie (ICT) ke zlepSeni
prevence,diagnostiky,léCby, sledovani a fizeni zdravotniho stavu a Zivotniho stylu ¢lovéka.
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Zdravotnické technologie sahaji od jednoduchych
predmétl kazdodenni potfeby po vysoce vyspélé pristroje
vyuzivané v klinické a laboratorni praxi. Bézné vyrobky,
jako jsou naplasti, stfikacky, chirurgické rousky, bryle,
invalidni voziky, samotesty Ci zdravotnické aplikace,
podporuji zakladni péci, prevenci a sledovani zdravotniho
stavu. Na druhém konci spektra stoji slozité technologie
vyzadujici pokrocilé technické a biomedicinské znalosti:
testy genovych mutaci, implantabilni prostfedky jako
srdecni chlopné a kardiostimulatory Ci kolenni a kycelni
kloubni nahrady.

Zdravotnické technologie prospivajicelé spolecnosti.
ProdluZzuji Zzivot a zvySuji jeho kvalitu. Posiluji
zdravotni systémy, zvysuji jejich efektivitu a podporuji
ekonomickou i environmentalni udrzitelnost.

V nemochnicich, komu nitni péci i domacnostech je k disp ozici
vice nez 2 000 000 zdravotni ckych technologii, rozdélenych
do vice nez 7 000 obecnych skupin prostredkd’.




Regulace

V Evropskéuniipodléhajizdravotnickétechnologieprisnympredpistim, které upravuji Klasifikace podle narizeni IVDR
o}

bezpecnosta funkénizplisobilostprostiedklpocelyZivotnicyklus, pred uvedenim na trh i p
ném. Odvétvi se Fidi dvéma hlavnimi predpisy: nafizenim o zdravotnickych
prostiedcich(MDR)a nafizenimo diagnostickychzdravotnickychprostfedcich in  vitro

(IVDR).Najehojednotlivéoblastisevztahujetaképriblizné70az80 dalSich nafizeni
a smeérnicEU,napfikladv oblastistrojnichzarizeni,elektromagnetické kompatibility,
uméléinteligence,ochranyudajl,evropskéhoprostoruprozdravotni data, verejného

zadavani, odpovédnosti za vyrobky a nebezpecnych latek.
Klasifikace diagnostickychzdravotnickych

prostredkd invitro

Podle IVDR se prostiedkylVD tfidi podle rizika, které v dlsledku nespravného vysledku
testu predstavuji pro verejné zdravi Ci zdravi jednotlivce. Spadaji do tfid A, B, C nebo D;
tfida D predstavuje nejvySsi riziko. Testy tfidy D patfi zejména do dvou skupin: screening
krve, bunék, tkani ¢i organl u darcl a prijemcl a testy pro zvladani Zivot ohrozujicich
infekci. Trida A zahrnuje nizkorizikové prostiedky, napfiklad pfistroje IVD, nadoby na
vzorky a vyrobky pro obecné laboratorni pouziti. Klasifikace urCuje miru zapojeni treti
strany (oznameného subjektu) do posuzovani IVD pfed uvedenim na trh i po ném
a prislusné oznamovaci povinnosti. IVD tfidy D navic hodnoti referencni laboratofe EU
a mohou byt pfezkoumany odbornou skupinou.

Vysoké riziko pro veFeCjné zdravi
ndpr.bezpecnostkrve/rychlesesificismrticiplvodci infekci

§ -

Vysoké riziko pro jednotlivé pacienty

Stfedni riziko pro jednotlivé pacienty

Nizké riziko pro jednotlivé pacienty

napf. pistroje, systémyproodbérvzorkd




Klasifikace zdravotnickych prostfedk

Nafrizeni o zdravotnickychprostredcichrozlisuje ctyritridy:llla, llb a lll. Klasifikace vychazi z rizika, které mUze zpUsobit zavada Ci

problém s funkénizpUsobilostiprostfedku.Trida Ilipfedstavuje nejvys$si riziko.

Klasifikace urcuje pozadavky pfed uvedenim na trh i po ném. Mira kontroly tfeti stranou (oznamenym subjektem) pfed uvedenim na trh
zavisi na mozném dopadu prostiedku na lidské télo. Stejny subjekt pak sleduje trvajici bezpecnost a funkéni zplsobilost. Nejrizikovejsi
prostiedky, napfiklad implantabilni, mGze pred certifikaci navic prezkoumat odborna skupina.

Trida | I ERIE Trida llb Trida Ill

napf. bézna obinadla Ci napr. stfikacky do napr. anesteziologické

prostiedky k hojeni ran infuznich pump pristroje napr. kardiostimulatory




lnovace

Zdravotnicke technologie pfinaseji nepretrzity Zdravotnické technologie vynikaji také podilem pihlasek, které
proudinovaci dikyintenzivnimu vyzkumua vyvoji vedouk udéleni patentu:
(VaV)a uzké spolupraci s uzivateli a pacienty.Podle
nejnovéjsich studiidosahuje prdmérna celosvétova
mirainvestic do VaV(podil vydajl na VaVna ) o .
trzbach) v tomto odvétvi odhadem 6,5-7 %:d 100 Vroce2025 ziskaly zdravotnicke technologie

nejvétsich firem pfiblizné 10 %.3Jde o revizi vicepatentl nez kterykoli jiny obor (12 310).
priblizné 8 % uvadénych ve vydani z roku2025.
Zména odrazi pouziti noveéjsich a Sifeji ovérenych
dat, nikoli skutecny mezirocni vykyv vydajlinavav. Pomérudélenych patent(l k pfihlagkam &inil
.Stelne Ja!(o Jine ,L'kaz.atele \,/av Z,prav'delnyCh.Stuvd'{ 77,4 %,0proti 38,6 % ve farmaciia 21,5 %
je tfeba udaj chapat jako vicelety odhad,nikoliro¢ni . .,
hodnotu. v biotechnologiich.

Podobny obraz nabizi i poCet prihlasek: farmacie
podala priblizné 7 800 a biotechnologie 8 200
prihlasek. Za dvé desetileti oba obory rostly
vyrazné pomaleji, zatimco pocet prihlasek
zdravotnickych technologii se zdvojnasobil.

V roce 2025 bylo u Evropského patentového uradu
(EPO) podano pres 15 900 prihlasek v oblasti
zdravotnickych technologii, 0 1,3 % vice nez v roce
2024, &imz se obrétil trend pfedchoziho roku®. Odvétvi
tvori 7,9 % vSech prihlasek EPO, Ctvrty nejvyssi podil
v Evropé po digitalni komunikaci, vypocetni technice
a elektrickych strojich a energetice. Z prihlasek roku
2025 pochézelo 39,7 % z clenskych statd EPO, Rostouci polet pfihladek a mimoradny podil udélenych patentd
39,7 % z USA a zbyvajicich 20,6 % z ostatnich zemi.  dokladaiji pretrvavajici silu Evropy v inovacich zdravotnickych
technologii i pfi zpFisfiujicich se trznich podminkach.




Graf 1 - 10 hlavnich technickych obord podle patentovych pFihlasek

Vypocetni technika

Digitalni komunikace

Elektrické stroje, pfistroje a energetika

Zdravotnické technologie

Doprava

Méreni

Biotechnologie I S 203
Farmacie I 7 833

Ostatni specialni stroje I 6 284
Organicka jemna chemie I G 000

Pocet patentovych prihlasek podanych u EPO, 2025 (zdroj 3)

Graf 2 - Vyvoj evropskych patentovych prihlaSek a udélenych patentl podle obord
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Podil udélenych patentl‘] . Zdravotnické technologie . Farmacie . Biotechnologie

Pocet patentovych prihlasek podanych u EPO, 2025 (zdroj 3)
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Digitalni zdravotnictvi

Uhrady digitalnich zdravotnickych feseni v Evropé prechazeji od pilotnich projekt(i k bézné pééi. Diky
rozvijejicimu se némeckému systému DiGA a novym ramc@m ve Francii, Belgii a Svycarsku se standardni
Uhrada digitalnich reSeni stava stale béznéjsi realitou.

Rozvoj nabira tempo v celé Evropé

Némecko zlstava vzorems nejvyssim poctem hrazenych digitalnich zdravotnickychreseni:
e V roce 2025 bylo schvaleno Sest novych aplikaci DiGA.

e Z 59 aktivnich DiGA na seznamu ke konci roku 2025 je 50 zarazeno trvale a devét zatim doCasné.

o Témér 70 % DiGA plvodné doCasné zafazenych do seznamu BfArM ziskalo po Uspésném zkusebnim
roce trvalé zarazeni.

Francouzsky systém kombinuje dvé cesty:

 Celostatni uhradu vzdaleného monitorovani ze seznamu LATM (Liste des Activités de Télésurveillance
Médicale), ktery v roce 2026 zahrnuje 37 kodU konkrétnich znacek a 60 generickych kodU digitalnich sluzeb.
o Systém predbézné uhrady PECAN (Prise en Charge Anticipée Numérique) pro digitalni terapeutické
zdravotnické prostfedky. Za tfi roky od spusténi PECAN bylo podano 11 zadosti, vydano sedm stanovisek
a Ctyfi feSeni ziskala kladné hodnoceni.

V roce 2026 bylo navic vibec poprvé schvaleno digitalni feSeni ke standardni Uhradé ze Seznamu
hrazenych vyrobk{ a sluzeb. Jde o dalsi krok vpred pro francouzsky digitalni ekosystém.

Belgie zavedla celostatni uhradu mobilnich zdravotnickych rfeSeni v lednu 2025 a nasledné ji uvedla do
praxe: od Unora 2025 je hrazeno sedm aplikaci pro chronické srdec¢ni selhani a v dubnu 2026 pribylo
dalsich pét pro vzdalené monitorovani onkologickych pacient(.’

Co je system DiGA?

DiGA, zkratkapro Digitale
Gesundheitsanwendungen, je némecky
systém predepisovani digitalnich
zdravotnickych aplikaci hrazenych ze
zakonného zdravotniho pojisténi. Byl
zaveden zakonem o digitalni zdravotni
péci a umoznuje lékarim predepisovat
schvalené aplikace obdobné jako
béznou léCbu, pficemz naklady hradi
zakonné zdravotni pojisténi.

Némecky Spolkovy ustav pro IéCiva

a zdravotnické prostfedky (BfArM) radi
DiGA mezi zdravotnické prostredky
podporujici odhalovani, Iécbu ¢i zmirnéni
nemoci nebo zvladani urazl

a zdravotniho postizeni. BFArM tento
model popisuje jednoduse: digitalni
nastroj pfimo v rukou pacientd.




Svycarsko uéinilo prvni konkrétni krok k Uhradé digitalnich zdravotnickych Fedeni. Od 1. ervence 2026 obsahuje seznam zdravotnickych
prostfedkl a pomlcek MiGeL novou samostatnou kapitolu pro digitalni zdravotnické aplikace. Prvni genericka kategorie zahrnuje kognitivné-
behavioralni terapii deprese.’

Pocet digitalnich FeSeni hrazenych prostfednictvim inovativnich
Uhradovych systémU podle oblasti indikace, 2025

Zdroj: odkaz 5

Indikace Némecko Francie Belgie
(DIGA)  (PECAN)  (M-Health)

Digitalni zdravotnictvi je e = -
neZbytnOStl' StEJne tak soulad Nemoci-pohybového aparatu 3 - =
predpisu. N  corret

INETVOVd S0USlavd 3 =
Rychlyrozvoj digitalniho zdravotnictvi Onkotogie yi B -
v Evropé ukazuje, ¢eho Ize dosahnout, Kardiovaskuldrairemod -
kdyz uhradové mechanismy drzi krok TP - 2
s inovacemi. U rostouciho podilu reseni ° 2 - i,
vyuzivajicich umélou inteligenci zavisi Nemoci-teha 2 - -
toto tempo na vzajemném souladu Trévici soustava i
regulacnich pfedpiSfl. Jiné (vzdalené monitorovani: vice indikaci) ) }

Celkem B 1 £

59 4 15

Tyto udaje ilustruji tempo rozvoje uhrad digitalnich zdravotnickych feSeni; nejde o Uplny ani pIné srovnatelny prehled feSeni na
trhu. Absolutni poCty se mohou mezirocneé vyrazné meénit, jak ukazuje Francie, a nejsou urceny k pfesnému srovnavani
jednotlivych zemi.

—_
—_
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Udrzitelnost

Zdravotnictvi celosvétoveé vytvari priblizné 5 % emisi sklenikovych plynU. Z toho pfipada 15-25 % na sektor
zdravotnickych technologii, coz odpovida zhruba 1 % globalnich emisi. Kdyby byl tento sektor zemi, jeho
emisni stopa by byla srovnatelna s Francii.

Protokol o sklenikovych plynech (GHG Protocol) déli emise do tfi kategorii: pfimé emise (Scope 1), nepfimé
emise z energie (Scope 2) a ostatni nepfimé emise (Scope 3). Sektor zdravotnickych technologii pokrocil ve
snizovani emisi Scope 1a 2, zatimco hlavni vyzvou zlstava Scope 3 napfi¢ slozitym globalnim dodavatelskym
fetézcem.

Emise pfimo pod kontrolou firem ze sektoru zdravotnickych technologii tvori jen 5-10 % celku. Zbytek pfipada
na hodnotovy fetézec: odhadem 45-55 % na tézbu a zpracovani surovin, 15-20 % na pouzivani, 10-20 % na
konec zZivotnosti a 5-10 % na obaly (orienta&ni rozmezi; jejich soucet neni 100 %)."

Obnovitelna energie, teplo z obnovitelnych zdrojd a opatieni ke zvyseni Uc¢innosti jsou nejvyznamné;jsimi

kratkodobymi nastroji dekarbonizace s potencialem snizit emise priblizné o 40 %. Existuje i dalsi potencial
shizeni priblizné o 50 %, jeho vyuziti vSak zlstava obtizné:

e U 25-30 % brani plnému vyuziti ekonomické &i regulacni prekazky (napfiklad pravidla pro obnovu
prostfedkd a nakladani s odpady).

» U 15-20 % nejsou regulacni prekazky, ale technologie jsou dosud nevyzralé a nakladné.

* U 10 % jsou naklady vysoké a zavedeni vyzaduje rozsahlé regulacni zmény.




Graf 4 - PocCet osob primo zaméstnanych
v prumyslu zdravotnickych technologii
na 10 000 obyvatel

Nejnovéjsi dostupny rok (odkaz 5)

/amestnanost

Evropsky primysl| zdravotnickych technologii pfimo zaméstnava vice nez 950 000 lidi ,’oproti vice nez
930 000 ve vydani z roku 2025. Nejvyssi absolutni pocet zaméstnancd ma Némecko, v pfepoctu na
obyvatele vedou Irsko a Svycarsko. Pro srovnani: evropsky farmaceuticky préimysl zaméstnava pfiblizné
955 000 lidi® Zaméstnanost v sektoru zdravotnickych technologii se tak jiz blizi farmaceutickému

pramyslu.

Tato pracovni mista predstavuiji pfiblizné
0,37 % celkové zaméstnanosti v Evropé ’
a maji vysokou produktivitu: pfidana
hodnota na zaméstnance se odhaduje
zhruba na 182 000 €.

Graf 3 - Deset evropskych zemi s nejvyssi prfimou
zaméstnanosti v primyslu zdravotnickych technologif

Nejnovéjsi dostupny rok (odkaz 5)

Zemé Zameéstnanost

Irsko

Svycarsko Dansko

Rakousko

Svédsko Némecko

Italie

Spojené kralovstvi

Portugalsko

Belgie

Finsko

Francie Madarsko

Rekordni zaméstnanost i pres klesajici Némecko 212100 i
poghl nasvetovgrptrhwasngukazule,ze Spojené kralovstyl 158 500 Nizozemsko
pocet pracovnikuevropskéhosektoru B
zdravotnickych technologii m(ize dale rlist, Italie 133 627 olsko
pokud regulacnipodminkyumozni Francie Svycarsko 90 172 Norsko
rovnocennou soutézs rychlejise -
rozvijejicimi trhy. Spanélsko 71701 Recko
Irsko 55 600 Slovensko
Svédsko 50 000 Rumunsko
Rakousko Dansko 31500
Celkovy odhad 31138
30 000
950 000 +

13
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Firmy

V Evropé plsobi vice nez 36 000 firem v oblasti zdravotnickych
technologii, oproti vice nez 38 000 ve vydani z roku 2025. Jde o prvni
meziro¢ni pokles zaznamenany v této zprave.

Vevétsinéevropskych zemizlstalpocetfirempfribliznéstabilninebo
mirné vzrostl. Celkovy evropsky vysledekovliviujepfedevsimvyvoj

v Némecku,kde v minulychvydanichpocetfiremvyraznékolisal

obéma sméry. Stejné jakou ostatnichdatodnarodnichasociacije

tfeba meziro€ni zmény hodnotit s uritouopatrnosti.Rozsahzmény

v tomto vydani vSak vyZzaduje dalSisledovani.

Nejvice firem sidli v Némecku, nasleduji Italie, Spojené kralovstvi,
Polsko, Svédsko a Svycarsko. Malé a stfedni podniky (MSP) tvori
pfiblizné 90 % odvétvi; vétsina zamé&stnava méné nez 50 lidi.”

Pokles, ktery stoji za pozornost

Maléa stfedni podnikyjsou i nadale
nejzranitelnéjsi vici rostoucim
nakladlm na pInéni regulacnich
pozadavkl a omezujicim nakupnim
postuplim. Nékteré jim dokazou celit
hire nez drive. V pfistim roce se MSP
zfejmé budou dal vyrovnavat

s proménlivou regulaci: od revize MDR/
IVDR po soubéZnou reformu pravidel
EU pro verejné zadavani. Zaroven
budou celit ekonomickym otfestiim,
napfiklad cldm. Odolnost vic¢i obéma
vliviim bude zasadni.




Vydaje

V Evropésenazdravotnictvivynakladav prémeérupfiblizné10 % HDP. Z toho asi 7,3 % pfipada na
zdravotnickétechnologie,tedycelkovéménénez1 %HDP.Jejich podil na celkovych vydajich na
zdravotnictvisemezievropskymizemémivyraznéliSi:pohybuje se pfiblizné od 5 % do 12 %. Vydaje na
zdravotnickétechnologienaobyvateledosahujiv Evropézhruba 325 €.*

Graf 5 - Struktura celkovych vydaji na zdravotnictvi v Evropé, 2025
2025

Ldzkovéa a ambulantnf
péce, ostatni

Léciva a dalsi zdravotnicky
spotfebni material

Zdravotnické technologie

71,5 %

Zdravotnické prostredky (v¢. zobrazovani) 6,7 %
Diagnostika in vitro 0,6 %

* Vypocet MedTech Europe na zakladé zdrojl 7-12

I
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Trh zdravotnickych

technologi

Evropsky trh zdravotnickychtechnologiisev roce
20250dhaduje nazhrubal73miliard €., "2 Pét
nejvétsich trhll tvofiNémecko,Spojenékralovstvi,
Francie, Italie a Spanélsko.V cenachvyrobc(l
predstavuje evropsky trh zdravotnickych prostredk
25,6 % svétovéhotrhu,oproti26,4 %v predchozim
roce. Je druhy nejvétsipoUSA(47,6 %). ™

Evropsky trh zdravotnickych prostiedk( rostl

v poslednim desetileti primérné o 5,6 % ro¢né. RUst
vyrazné zasahla globalni financ¢ni krize a pandemie
covidu-19. V roce 2009 klesl na historické minimum
1%, v roce 2010 se vratil na 8,2 %. DalSi vykyv nastal
kolem pandemie, kdy v roce 2022 rlst dosahl 11,5 %.
V roce 2025 &inil pouhych 1,8 %."

Zemé

Némecko

raI - Evro FVd ravotni

cenach vyrobcu, 2025

Podil na trhu ( %)

Evrope

24,6

Spojené kralovstvi

I 12,9

Francie I 12,4
I1talie I 04
Spanélsko 7,0
Nizozemsko | NN 6,8

Svycarsko m 40

Belgie m 33

Polsko m 3

Rakousko m 29

Ostatni I 13,7




Pred pandemii evropsky trh diagnostiky in vitro stabilné
rostl 0 1-2 % roc¢né. Covid-19 vyvolal rekordni rlist

0 29,1 % vroce 2020 a0 43,7 % v roce 2021. V letech
2022-2023 nasledovala korekce trhu s poklesem
poptavky po testovani souvisejicim s pandemii. V roce
2024 se rUst vratil do kladnych hodnot a v roce 2025 se
dale normalizoval na udrzitelné urovni. Za posledni
desetileti rostl evropsky trh diagnostiky in vitro prémérné
0 3,6 % roc¢né.

Graf 8 - Evropa na svétovém trhu zdravotnickych prostredkd
V cendach vyrobcl, 2025

\(/Sraf 7 -’Evr?psky trh diagnostiky in vitro podle zemi Spoiend staty 47.6 %
cenach vyrobcU, 2023
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Graf 9 - Tempo rlstu evropského trhu diagnostiky in vitro
V cendach vyrobcl, 2025
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Graf 10 - Tempo r0stu evropského trhu zdravotnickych prostredkd
V cendach vyrobcl, 2019-2025

Graf 11 - Tempo rUstu zdravotnickych technologii v Evropé podle segment(
V cenach vyrobcl, 2025

Stomatologické Ortopedie a Zobrazovaci diagnostika PomUcky pro  Ostatni zdravotnické
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Obchod v Evrope

V letech 2025-2026 MedTech Europe vyrazné

revidovala seznam obchodnich kédd harmonizovaného

systému (HS), aby Iépe zachycoval obchod se
zdravotnickymi technologiemi. Nomenklaturu rozsifila
ze 45 na vice nez 70 kodd zaméfenych na hotové
vyrobky. Pro srovnatelnost v ¢ase byly na stejném
zakladé prepocitany i historické udaje.

Evropa v roce 2025 zaznamenala prebytek
obchodni bilance zdravotnickych prostredkil ve
vySi 4 miliard eur. Tento Udaj nelze pfimo
srovnavat s prebytkem 5 miliard eur uvedenym ve
vydani z roku 2025, a to kvUli vySe popsané revizi
metodiky kédl HS. Komentare k trenddm by mély
vychazet z pfepocitané historické rady, nikoli

z pfimého meziro¢niho srovnani hlavnich udaja.
Vyvoj obchodni bilance obecné odrazi Sirsi
dynamiku evropského trhu zdravotnickych
technologii: poklesy v krizovych obdobich stfida
oziveni a navrat ke stabilngjSim urovnim.

Hlavni obchodni partnefi Evropy v oblasti

zdravotnickych prostiedk( zUstavaji po revizi kddl

HS stejni: USA, Cina, Japonsko a Mexiko.”

Graf 12 - Hlavni vyvozni trhy evropskych zdravotnickych prostiedk(
2025
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Graf 13 - Hlavni dodavatelé na evropsky trh zdravotnickych prostfedk( (dovoz)

2025
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Graf 14 - TOP 15: vyvoz a dovoz zdravotnickych prostfedkd podle zemi (véetné vnitroevropského obchodu, miliony eur)
2025
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Graf 15 - Obchodni bilance zdravotnickych prostfedkd podle zemi (v€etné vnitroevropského obchodu, miliony eur)
2025
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O MedTech Europe

MedTech Europe je evropska oborova asociace zastupujici primysl zdravotnickych technologii od diagnostiky po Ié¢bu. Zastupujeme vyrobce
diagnostiky a zdravotnickych prostredk{ pUsobici v Evropé.

Poslanim MedTechEuropeje zpfistupnitinovativnizdravotnickétechnologievicelidema zaroveripomahatzdravotnimsystémdmnacesté

k udrzitelnosti. Podporujeme politiky, kterépréimysluzdravotnickychtechnologiiumozZnujireagovatnarostoucizdravotnipotiebya o¢ekavani
Evropy. Pfinos zdravotnickych technologiiproEvropuprosazujemeprostfednictvimekonomickychanalyza dat,komunikace,oborovychakci

a vzdeélavani. Publikace MedTechEuropeFaktaa Cislajekazdoro¢néaktualizovanazpravasestavenaz fadyspolehlivychoborovychdatovych
zdrojd. Zainteresovanym subjektlim z celéhosvétaposkytujekli¢ovyaktualnipfehledo inovacich,zaméstnanosti,éinnostimalycha stfednich
podnikd, vydajich, obchodnich tocich a velikostievropskéhotrhu.

Metodika a rozsah

« V tétozpravéoznaduje ,Evropa” EU27, Norsko,Svycarsko a Spojené kralovstvi, neni-li uvedenojinak.

 Kapitola Inovace vychazi z pfevodniku WIPOmeziklasifikacilPC a technologickymi obory(revizezesrpna2014).Patentysepfifazujipodlezemé
sidlapfihlagovatele. Zemé EPOzahrnuji 39 ¢lenskych statd Evropské patentové organizace.

« Kapitoly Zaméstnanost a Firmy vychazeji z kazdoro&niho préizkumu narodnich asociaci MedTechEurope,dokon&enéhov kvétnu2026.Udajese
vztahuji k poslednimu dostupnému roku. Za maly a stfedni podnik se povazuje podnik s ménénez250zameéstnancia rocnimobratempod50
miliond eur (malé podniky a mikropodniky: méné nez 50 zaméstnancd, obrat pod 10 miliond eur).

« Kapitola Vydaje vychazi z vypoctl MedTech Europe s vyuzitim dat EFPIA, Eurostatu, Fitch Solutionsa WHO.

e Kapitola Trh zdravotnickych technologii v Evropé vychazi z prodejl (trzeb) vyrobcl bez velkoobchodnicha maloobchodnichmarzi,nakladtina
dopravu a nékterych dani.

« Kapitola Obchod zahrnuje: ortopedii a protetiku, pomUicky pro pacienty, stomatologické vyrobky, zobrazovaci diagnostiku, spotfebnimaterial
a ostatni zdravotnické prostiedky (véetné invalidnich vozikd, oftalmologickych nastrojd, nemocni¢niho nabytku, sterilizator, UVa infracervenych
pristrojd, tonometrd, endoskopickych, dialyzaénich, transfuznich a anesteziologickych pfistroji a nastrojd).
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	DiGA, zkratkapro Digitale
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	Švýcarsko učinilo první konkrétní krok k úhradě digitálních zdravotnických řešení. Od 1. července 2026 obsahuje seznam zdravotnických prostředků a pomůcek MiGeL novou samostatnou kapitolu pro digitální zdravotnické aplikace. První generická kategorie zahrnuje kognitivně- behaviorální terapii deprese.5


	Digitální zdravotnictví je nezbytností. Stejně tak soulad předpisů.
	Rychlýrozvoj digitálního zdravotnictví
	v Evropě ukazuje, čeho lze dosáhnout, když úhradové mechanismy drží krok s inovacemi. U rostoucího podílu řešení využívajících umělou inteligenci závisí toto tempo na vzájemném souladu regulačních předpisů.
	Počet digitálních řešení hrazených prostřednictvím inovativních úhradových systémů podle oblasti indikace, 2025
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	Tyto údaje ilustrují tempo rozvoje úhrad digitálních zdravotnických řešení; nejde o úplný ani plně srovnatelný přehled řešení na trhu. Absolutní počty se mohou meziročně výrazně měnit, jak ukazuje Francie, a nejsou určeny k přesnému srovnávání jednotlivých zemí.
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	930 000 ve vydání z roku 2025. Nejvyšší absolutní počet zaměstnanců má Německo, v přepočtu na obyvatele vedou Irsko a Švýcarsko. Pro srovnání: evropský farmaceutický průmysl zaměstnává přibližně
	955 000 lidí . Zaměstnanost v sektoru zdravotnických technologií se tak již blíží farmaceutickému průmyslu.
	Tato pracovní místa představují přibližně 0,37 % celkové zaměstnanosti v Evropě 7 a mají vysokou produktivitu: přidaná hodnota na zaměstnance se odhaduje zhruba na 182 000 €.
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	podíl nasvětovémtrhujasněukazuje,že počet pracovníkůevropskéhosektoru zdravotnických technologií může dále růst, pokud regulačnípodmínkyumožní rovnocennou soutěžs rychlejise rozvíjejícími trhy.

	Graf 3 - Deset evropských zemí s nejvyšší přímou zaměstnaností v průmyslu zdravotnických technologií
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	Pokles, který stojí za pozornost
	Maléa střední podnikyjsou i nadále
	nejzranitelnější vůči rostoucím nákladům na plnění regulačních požadavků a omezujícím nákupním postupům. Některé jim dokážou čelit hůře než dříve. V příštím roce se MSP zřejmě budou dál vyrovnávat s proměnlivou regulací: od revize MDR/ IVDR po souběžnou reformu pravidel EU pro veřejné zadávání. Zároveň budou čelit ekonomickým otřesům, například clům. Odolnost vůči oběma vlivům bude zásadní.


	Výdaje
	V Evropěsenazdravotnictvívynakládáv průměrupřibližně10 % HDP. Z toho asi 7,3 % připadá na
	zdravotnickétechnologie,tedycelkověméněnež1 %HDP.Jejich podíl na celkových výdajích na zdravotnictvísemezievropskýmizeměmivýrazněliší:pohybuje se přibližně od 5 % do 12 %. Výdaje na zdravotnickétechnologienaobyvateledosahujív Evropězhruba 325 €.*
	Graf 5 - Struktura celkových výdajů na zdravotnictví v Evropě, 2025
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	Lůžková a ambulantní péče, ostatní
	Léčiva a další zdravotnický spotřební materiál
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	Zdravotnické prostředky (vč. zobrazování) 6,7 % Diagnostika in vitro 0,6 %
	* Výpočet MedTech Europe na základě zdrojů 7-12


	Trh zdravotnických
	technologií v Evropě
	Evropský trh zdravotnickýchtechnologiísev roce
	2025odhaduje nazhruba173miliard €.,
	Pět
	největších trhů tvoříNěmecko,Spojenékrálovství,
	Francie, Itálie a Španělsko.V cenáchvýrobců představuje evropský trh zdravotnických prostředků 25,6 % světovéhotrhu,oproti26,4 %v předchozím
	roce. Je druhý největšípoUSA(47,6 %).
	Evropský trh zdravotnických prostředků rostl v posledním desetiletí průměrně o 5,6 % ročně. Růst výrazně zasáhla globální finanční krize a pandemie covidu-19. V roce 2009 klesl na historické minimum 1 %, v roce 2010 se vrátil na 8,2 %. Další výkyv nastal kolem pandemie, kdy v roce 2022 růst dosáhl 11,5 %. V roce 2025 činil pouhých 1,8 %.12
	Graf 6 - Evropský trh zdravotnických prostředků podle zemí
	V cenách výrobců, 2025
	Země
	Německo
	Spojené království

	Podíl na trhu ( %)
	12,9

	Francie
	12,4

	Itálie
	9,4

	Španělsko
	7,0

	Nizozemsko
	6,8

	Švýcarsko
	4,0

	Belgie
	Polsko
	3,3 3,1

	Rakousko
	2,9

	Ostatní
	13,7
	24,6

	Před pandemií evropský trh diagnostiky in vitro stabilně rostl o 1-2 % ročně. Covid-19 vyvolal rekordní růst o 29,1 % v roce 2020 a o 43,7 % v roce 2021. V letech 2022-2023 následovala korekce trhu s poklesem poptávky po testování souvisejícím s pandemií. V roce 2024 se růst vrátil do kladných hodnot a v roce 2025 se dále normalizoval na udržitelné úrovni. Za poslední desetiletí rostl evropský trh diagnostiky in vitro průměrně o 3,6 % ročně.
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	Graf 11 - Tempo růstu zdravotnických technologií v Evropě podle segmentů
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	Obchod v Evropě
	V letech 2025-2026 MedTech Europe výrazně revidovala seznam obchodních kódů harmonizovaného systému (HS), aby lépe zachycoval obchod se zdravotnickými technologiemi. Nomenklaturu rozšířila ze 45 na více než 70 kódů zaměřených na hotové výrobky. Pro srovnatelnost v čase byly na stejném základě přepočítány i historické údaje.
	Evropa v roce 2025 zaznamenala přebytek obchodní bilance zdravotnických prostředků ve výši 4 miliard eur. Tento údaj nelze přímo srovnávat s přebytkem 5 miliard eur uvedeným ve vydání z roku 2025, a to kvůli výše popsané revizi metodiky kódů HS. Komentáře k trendům by měly vycházet z přepočítané historické řady, nikoli z přímého meziročního srovnání hlavních údajů. Vývoj obchodní bilance obecně odráží širší dynamiku evropského trhu zdravotnických technologií: poklesy v krizových obdobích střídá oživení a návrat ke stabilnějším úrovním.
	Hlavní obchodní partneři Evropy v oblasti zdravotnických prostředků zůstávají po revizi kódů HS stejní: USA, Čína, Japonsko a Mexiko.13
	Graf 12 - Hlavní vývozní trhy evropských zdravotnických prostředků
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	Graf 13 - Hlavní dodavatelé na evropský trh zdravotnických prostředků (dovoz)
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	Graf 15 - Obchodní bilance zdravotnických prostředků podle zemí (včetně vnitroevropského obchodu, miliony eur)
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