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Prehled indického zdravotnického
trhu a aktualnich trendu




Zdravotni trh 1
v Indii o

Indicky sektor zdravotni péée dosahnul v roce
2025 hodnoty 638 miliard USD a o¢ekava se
rist robustnim tempem tempem 17,5-22,5 %
CAGR.

Indicka vlada vyclenila na obdobi 2025-2026 Castku
11,50 miliard USD na rozvoj, udrzbu a zlepSeni Navzdory rostoucim exportnim kapacitam

zdravotniho systému v zemi. To predstavuje narGst Al e elis i dovepesi ZolE el g
prostfedku a 80 % az 85 % své domaci spotieby

0 9,78 % oproti pfedchozimu pfidélenému objemu

pokryva dovozem.

10,47 miliard USD v rozpocltovém roce 2025.
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Silna poptavka

Do roku 2025 bude Indie
potifebovat 3 mil
miliony nemocniénich
lGzek, také 1,54 milionu
|ékarl a 2,4 milionu
zdravotnich sester.

czechtrade.gov.cz

Davody rustu

Prilezitosti

Indicky zdravotnicky
sektor zaziva
bezprecedentni rist,
pficemz investice
soukromého kapitalu do
indického zdravotnictvi
vzrostly ve druhém
Ctvrtleti roku 2025 na
572 miliona USD

Rostouci pracovni
sila

K 1. dubnu 2025 ma
zemé 1, 3 mil
registrovanych Iékafru a
7 51 768 ajurvédickych
praktikl, coz znamena
pomér lékarl k poctu
obyvatel 1:811.

Legislativa a podpora

viady

Indicka vlada si klade
za cil rozvijet Indii jako
globalni centrum
zdravotni péce a
pravidelné zvysuje
alokaci statniho
rozpoctu do
zdravotnictvi

Pojisténi

Penetrace
zdravotniho
pojisténi roste.
Celkové pojistné
na zdravotni
pojisténi dosahlo
v fiskalnim roce
2025 vyse 13,84
miliard USD.
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Viladni vydaje na zdravotni
peci (v procentech HDP)
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Struktura trhu (dovoz a vyvoz)
2023-24

8,10% 2,30%

B Elektronicka zarizeni

7,10%\

® Jednorazoveé a spotrebni
mat_eriég{ _
In vitro diagnostika

® [mplantaty

56%

26,50%

Zdroj:India’s MedTech industry: The renaissance of a sector, EY Parthenon

-_—

czechtrade.gov.cz CzechTrade



Dynamika dovozu a vyvozu

India's MedTech industry: Import and export dynamics (2023-2024)

Top five import sources

(% share)
us 18% US$12
China 17% billion
Germany 11%
Singapore 10%
Netherland 6%

US58.2 billion

+13% y-o-y growth

Top five export destinations
(% share)

us 18%
Germany 5%
China 5%
Netherland 4%
Brazil 2%

US$3.8 billion
+13.5% y-o-y growth

Zdroj:India’s MedTech industry: The renaissance of a sector, EY Parthenon
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Key devices imported (non
exhaustive)

¥

Robotic navigation solutions
X-Ray film viewer
Chromatograph and
electrophoresis instruments
Oxygen therapy apparatus
Gas analysis apparatus

MRI machines

Syringes and needles
Opacifiers for X-Rays
Diagnostic reagents for patient
administration

Surgical gloves

Diagnostic reagent kits
Lab chemicals for blood
analyser

Blood analyzers

Artificial joints

Artificial teeth and other
dental fittings
Defibrillators

Skin Stapler,
Tourniquet electronic
Trocar

% share of
segment in
total import

64%

17%

9%

7%

3%

Segments

Electronic
equipment

Disposables
and
consumables

In-vitro
diagnostics

Implants

Surgical
instruments

% share of
segment in
total export

38%

48%

5%

T%

2%

Key devices exported
(non exhaustive)

yYYvvy yyvw
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X-Ray equipment, X-Ray
tubes
Electrocardiographs
Endoscopes
Electroencephalogram
MRI machines
Radiation-generation
units

Cannula

Fabric garments
Contraceptives

Hand sanitizers
Surgical gloves

Blood collection tubes,
I.W. Sets

Reagents
Kits
Calibrators

Spectacle lenses
Intraocular lenses
Ophthalmic implants
Artificial joints
Artificial teeth
Defibrillators

Surgical knives
Scissors
Blade
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Legislativni pozadavky
a registracni procesy pro
zdravotnicke prostredky




Registrace u CDSCO vis
a vis EMA

— EU MDR je pfisnéjSi a centralizovany rezim s pozadavky
na klinickou evaluaci, Notified Bodies, UDI/EUDAMED

— India MDR 2017 ma podobné stavebni kameny
(klasifikace, QMS, klinika, post-market) ale aplikuje je
jinak (CDSCO/CLA, SEC, lokalni pozadavky).
Implementace nékterych prvku (napf. UDI) je postupna.

— Pokud uz mate EU MDR dokumentaci, vyrazna Cast
prace pro Indii je hotova — ale pocitejte s doplnénim
lokalizovanych dokumentu, volbou autorizovaného
indického zastupce (AlA) a moznou vyrobni inspekci.

czechtrade.gov.cz

Central Drugs Standard Control Organization (CDSCO) je
hlavni regulacni autorita Indie pro IéCiva a zdravotnicke
prostfedky, ktera se fidi pravidly Medical Devices Rules,
2017 (MDR 2017) jez upravuijici vyrobu, dovoz, distribuci,
prodej a klinické zkou$ky zdravotnickych prostfedku.
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Klasifikace zarizeni (na zaklade rizika)

Trida A - Nesterilni obvazy, jednoduché teploméry
(Evropska trida I)

Trida B - Infuzni pumpy, tracheostomické trubice atd.
(Evropske tfida lla)

Trida C - Zubni implantaty, katétry, stenty atd. (Evropské
trida 1lb)

Trida D - Srdec¢ni chlopné, kochlearni implantaty atd
(Evropska trida lI)
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Proces a doba registrace u CDSCO

Proces registrace: Odhad doby registrace u CDSCO:

— Zafizeni musi byt registrovana prostfednictvim portalu ~ — Pro Class A a B (nizké az stfedni riziko): typicky 3—6 mésicu,
CDSCO; pokud je dokumentace kompletni.

— v z&vislosti na tfidé muZe byt vyzadovana dovozni — Pro Class C a D (vySsi riziko): mize to byt 6-12 mésicl nebo
licence &i vyrobni licence; vice, kvuli detailnimu pfezkumu, konzultacim s experty a

— Zahraniéni vyrobce musi jmenovat autorizovaného moznym inspekcim.
indického zéstupce, ktery bude fungovat jako - Pokud je zarizeni velmi nové (,,nOVé nebo inovaénl'“), d jSOU
kontaktni osoba pro regulaéni organ. vyzadovany klinickeé studie, muze proces trvat 9-18 mesicu.

— Pozadované dokumenty: certifikat ISO 13485 (Casto),
osvédceni o volném prodeji (FSC) z zemé plvodu,
technicka dokumentace zafizeni, podrobnosti o
vyrobnim zavodé, systémy fizeni kvality atd.

Average CDSCO Registration Duration by Device Class
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Legislativni proces v Indii

1. CDSCO

Povinna registrace produktd u Central Drugs
Standard Control Organization dle dané tfidy.

2. Registrace indického zastupce
(Authorised Indian Agent — AlA)

Zahraniéni firma musi mit lokalniho
zastupce, ktery drzi import licence.

\
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3.BIS

Nékteré zdravotnické vyrobky podléhaji

povinné certifikaci podle BIS (Bureau of

Indian Standards) napfiklad elektrické
zdravotnické pristroje, nékteré typy rukavic a
stfikaCek, atd.

4. Labeling Requirements

Pfed uvedenim na indicky trh musi byt - 5. Licence dovozce

na obalu uvedeny dané polozky vcetné
nazvu distributora, import licence Indicky dovozce musi mit viastni
number, varovani u tfidy D

sklad/licenci. Hlavné pro produkty tfidy

C a D musi byt spInény striktni

pozadavky na skladovani, hygienu a
teplotu.
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6. U vybranych produkti: e-Waste
Management Rules / Battery Rules

Pokud se jedna o elektronicka zafizeni,
zarizeni s baterii &i zobrazovaci
techniku.

7. Povinnost Clinical Evaluation /
PMS

Pro tfidy C a D je potfeba Post-Market
Surveillance (PMS) reporting, Periodic
Safety Update Reports (PSUR)

-_—
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Distribucni a obchodni modely
— jak najit spravného partnera




Nakup zdravotni techniky a materialu

Soukromé nemocnice v Indii pouzivaji flexibilni
a komeréné orientovany systém zadavani
verejnych zakazek, ktery klade dtiraz na kvalitu,
pokrocilé technologie a rychlost.

— Centralni vybory pro zadavani verejnych
zakazek hodnoti proveditelnost, naklady a
klinické vyhody.

— Flexibilni modely nakupu v€etné pfimého
nakupu, operativniho leasingu, pronajmu, platby
za pouziti a smluv AMC/CMC.

— Duraz na certifikace

czechtrade.gov.cz

Statni a verejné nemocnice se ridi
strukturovanym ramcem pro nakup s dlirazem
na transparentnost, dodrzovani predpist a
kontrolu nakladu.

— Systém zalozeny na vybérovych fizenich, ktery
zahrnuje oteviena vybérova fizeni, omezena
vybérova fizeni, smluvni sazby a nakup zalozeny
na (Government e-Marketplace) GeM.

— Nakup prfes vladni subjekty, které se zabyvaji
zadavanim verejnych zakazek, vyrobou a
distribuci zdravotnickych produktt a sluzeb.
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Jak se zahranicni
produkty dostavaji
do nakupniho cyklu
nemocnhic

Vstup prostrednictvim:
— Mistnich distributort;

— Autorizovanych partnert v distribuénim kanalu ndislusiuelolosabyiseistalaiglobalnimivyropnim

centrem pro zdravotnické prostfedky, s cilem snizit

— Indické dcefiné spole€nosti (stoprocentni nebo spolecny podnik) avislost na dovozl 2 akiuglnich ~80 % na ménd nes

50 %63 a zvysit vyvoz z aktualnich 3,4 miliardy USD
Tyto subjekty spravuji dovozni dokumentaci, skladovani, servisni na 18 miliard USD do roku 2030.

podporu, ucast ve vybérovych fizenich a poprodejni povinnosti.
Nemocnice zfidka nakupuji pfimo od zahrani€nich spole¢nosti,
pokud nemaji registrovanou indickou pobocku.
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Nakup zahrani¢nich produktu
soukromymi nemochnicemi

Soukromé nemochnice hodnoti zahranicni

produkty na zakladé: Mezi bézné metody nakupu patfi:

— Mezinarodnich certifikata (CE, FDA, 1SO) — Nabidky dovozcu, distributoru

— Mistnich sluzeb a technické podpory — Technologické ukazky a klinické zkousky

— Celkovych nakladd na vlastnictvi — Vyjednané balicky sluzeb

— Pozadavkl na spotfebni material (zejména pro — Viceleté smlouvy AMC/CMC
zobrazovaci, onkologické a chirurgické — Modely platby za pouziti (pro Spickove
systémy) vybaveni)

-_—
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Nakup zahrani¢nich produktu

statnimi nemochnicemi

Zahranié€ni zdravotnické vyrobky Ize zakoupit
pouze prostiednictvim:

— Otevienych vybérovych fizeni

— GeM registraci

— Smlouvy o sazbach udélené indickym
dovozcim

— ZahraniCni vyrobci se musi ucastnit
prostfednictvim licencovanych indickych
subjektu.

czechtrade.gov.cz

Vladni vybérova rizeni obvykle vyzaduiji:

— Schvaleni CDSCO

— Dokumentaci k dovozni licenci

— Informace o mistnim servisnim stfedisku

— Soulad s BIS/ISO

— OsvédcCeni o zkuSenostech s instalacemi v Indii

Vybérova fizeni s vysokou hodnotou €asto
specifikuji:

— Minimalni zaruky provozuschopnosti

— Povinné zaruky a povinnosti CMC

— Sankce za prostoje

\
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Exportni prilezitosti pro ceske
firmy a klicove segmenty trhu
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Klicove segmenty

vykazujici dynamicky rust

Diagnostické pristroje

Trh s diagnostickymi
zobrazovacimi pfistroji se
v roce 2025 odhaduje na

priblizné 2,06 miliard

USD) a do roku 2030 by
mél dosahnout ~3,01
miliard USD.

' 4

Spotiebni
zdravotnicky material

Indicky sektor
zdravotnickych zafizeni
zaznamenal v poslednich
letech pozoruhodny rust a
oCekava se, Ze do
fiskalniho roku 2031
dosahne hodnoty 50
miliard USD.

4

Digitalni
zdravotnictvi,
telemedicina a Al
reseni

Indicky trh digitalniho
zdravotnictvi by mél do
roku 2033 dosahnout
hodnoty 47,8 miliardy
USD pfi primérném
ro¢nim tempu rlstu
(CAGR) 17,67 %.

\
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Klicove segmenty

vykazujici dynamicky rust

<>

Implantaty

Indicky trh s
implantabilnimi
zdravotnickymi prostfedky
dosahne do roku 2033
hodnoty 189,6 miliardy
USD, a to diky rostouci
prevalenci chronickych
onemocnéni.

e

Rehabilitace,
ortopedie

Trh ortopedickych
zarizeni mél v 2024
hodnotu USD ~2,62
miliardy a predpoklada do
roku 2033 rast na 4,53
miliardy USD.

ERE
Zdravotnicky nabytek

a hemochicni
infrastruktura

Tento trh v roce 2024 Cinil
USD 438,06 milionu, s
projekci rustu na USD
985,66 milionu do roku

2033 (CAGR ~ 8,84 %).

CzechTrade




Exportni strategie
pro ceske firmy

Vybeér partneral/distributora: kliCovy je mistni partner,
ktery rozumi indickym vybérovym fizenim, procestiim
zadavani verejnych zakazek, logistice a servisu.

Cenova citlivost: Indie vyZzaduje cenové
konkurenceschopna feSeni; dovazené zarizeni Celi

konkurenci ze strany mistnich vyrobcu; Indie usiluje o to, aby se stala globalnim vyrobnim
centrem pro zdravotnické prostfedky, s cilem snizit

Strategicka lokalizace: baleni/pfizpisobeni pro indicky zavislost na dovozu z aktualnich ~80 % na méné

trh, mistni montaz nebo servisni pfitomnost mohou zvysit nez 50 %63 a zvysit vyvoz z aktualnich 3,4 miliardy

konkurenceschopnost. USD na 18 miliard USD do roku 2030.

After-sale care: Dulezity je také poprodejniho servis a
dostupnost nahradnich dilu.

Indie jako Gateway do JVA: v pfipadé lokalizace vyroby,
moznost vyuziti Indie jako branu do Jihovychodni Asie

-_—
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Moznosti podpory
prostrednictvim sluzeb
CzechTrade



podporu exportu

Nase sluzby na

czechtrade.gov.cz
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PRED VSTUPEM
NA TRH

— Edukativni seminare
— Ovéreni bariér vstupu
na trh (certifikace,

regulace, cla)
— Ovéreni zajmu

o vyrobek

O
g3

V TERITORIU

— Zjisténi kontakta na
kliCové osoby, B2B
jednani

— Business
Development

— Sjednani schiizek

(A

DLOUHODOBA
PODPORA

— Dlouhodoba asistence
— Veletrhy
— Obchodni Mise

— Exportni inkubator

\
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Veletrh Medical o
Fair 2026

Medical Fair India (MFI) je predni indicky veletrh a konference
pro kliniky, nemocnice a zdravotnicka strediska. Veletrh
Medical Fair India 2026 pfrivita vice nez 500 vystavujicich
spolec¢nosti z riznych segmenti mediciny a zdravotnictvi, a
to na plose 15 000 m2.

Veletrh podporuje nasledujici produktové kategorie:

— Zdravotnicka technika/informatika ve zdravotnictvi

— Vybaveni a produkty pro nemocnice/zdravotni stfediska
— Kilinické laboratorni a analytické vybaveni a produkty
— Vybaveni a nabytek pro Iékarny a vydejny Iéku

— Rehabilitace

\
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Exportni inkubator
v Bengaluru

— Nové, pIné vybavené prostory v srdci Bengaluru

— Vyuziti mistni adresy pro komunikaci se zahranicnimi

partnery.

— Vyuziti adresy jako sidlo pfi registraci firmy.

— Moznost virtualni pfitomnosti pracovnika firmy pro
vyuziti adresy inkubatoru jako sidla.

— Meésicné 20 hodin asistence zahranicni kancelare pfi
vyjednavani s mistnimi urady, zajisténi dopravy,

tlumoceni, vyhledavani obchodnich partneru,

zajisStovani obchodnich schuzek a dalSi dle potieb

firmy. -
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Hana Onderkova @) czechtrade
Reditelka ZK Bengaltru

) czechtradeofficial3990
E-mail: hana.onderkova@czechtrade.gov.cz .
Tel.: +91 86604 90703 design.centrum
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