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Dnia 10 lipca 2014 r. Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny postanowil, zgodnie z art. 29 ust. 2
regulaminu wewnetrznego, sporzadzi¢ opini¢ z inicjatywy wlasnej w sprawie

dziatai na rzecz europejskiego jednolitego rynku fgczgcych inzynierig biomedyczng z sektorem ushug medycznych
i opiekuriczych.

Komisja Konsultacyjna ds. Przemian w Przemysle (CCMI), ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 24 marca 2015 r.

Na 507. sesji plenarnej w dniach 22-23 kwietnia 2015 r. (posiedzenie z dnia 23 kwietnia 2015 r.) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny stosunkiem gloséw 135 do 1 (2 osoby wstrzymaly si¢ od glosu) przyjat

nastepujaca opinie:
1. Whnioski i zalecenia

1.1.  InZynieria biomedyczna nie jest jedynie dziedzing nowoczesnej medycyny. Nowoczesna medycyna przede
wszystkim przynosi duzy postep dzigki wykorzystaniu produktéw inzynierii biomedycznej (*).

1.2.  Sektor inzynierii biomedycznej bedzie odgrywaé coraz wigksza role ze wzgledu na rozwdj technologii oraz
mozliwosci ulepszenia opieki i rehabilitacji dzigki nowym technikom, co stanowi istotny krok naprzéd w dziedzinie
ochrony zdrowia i jakosci zycia. Nie jest to rzecz jasna jedyna galaZ przemystu, ktéra ma znaczenie w tym wzgledzie, lecz
staje si¢ ona coraz wazniejsza.

1.3.  Europa stoi w obliczu rosnacego zapotrzebowania na wysokiej jakosci, przystepne cenowo, bezpieczne i trwale
niezawodne ustugi zdrowotne, podczas gdy wydatki publiczne podlegaja cigciom. W zwigzku z rosnaca liczba oséb
starszych i zmniejszajacg si¢ baza podatkowa nadszedt czas, by Unia Europejska zastanowila si¢ ponownie nad swoimi
systemami opieki zdrowotnej w celu zapewnienia ich powszechnej dostepnosci, skutecznosci i zréwnowazonosci poprzez
udostepnienie wystarczajacych zasob6w.

1.4. Do zapewnienia dobrego stanu zdrowia i dobrej opieki dla ludnosci, w XXI wieku konieczne sg takie rozwigzania
inzynierii systeméw, ktére dostosuja praktyki w zakresie opieki do zmieniajacych si¢ potrzeb i uwzglednig lokalne,
regionalne, krajowe i $wiatowe sieci IT w tej dziedzinie.

1.5.  Za podstawowe prawo trzeba uznaé dostep do ustug zdrowotnych i opiekunczych. EKES podkresla znaczenie
Scistego wlaczenia potencjalnych uzytkownikéw produktéw inzynierii biomedycznej — w szczeg6lnosci pacjentéw i ich
rodzin, a takze pracownikéw medycznych i opiekuriczych — w proces podejmowania decyzji w celu okreslenia — wraz
z ekspertami ds. inZynierii biomedycznej — kierunku badai w dziedzinie inzynierii biomedycznej oraz projektowania
produktéw i ustug, tak by odpowiadaly rzeczywistym potrzebom i preferencjom, by mozna bylo nimi fatwo zarzadzac i by
tym samym lepiej spelnialy swoje zadanie. Nalezy réwniez wzigé pod uwage kwestie dostgpnosci, bezpieczenstwa,
ewentualnej zaleznosci i ochrony danych.

1.6.  Nalezy ulatwia¢ dostep do technik biomedycznych i zwigzanych z nimi uslug, zwlaszcza w panstwach
wykazujacych znaczny deficyt w tych dziedzinach. Chociaz przeznaczono juz pewne fundusze na $rodki zdrowotne
zwigzane ze starzeniem si¢ spoleczefistwa, e-zdrowiem, promocjg zdrowia i ksztalceniem, zdecydowanie zalecamy wigksze
wykorzystanie funduszy strukturalnych na poprawe dobrostanu zwiazanego ze zdrowiem.

1.7.  Ustanowienie jednolitego rynku laczacego inzynieri¢ biomedyczna z sektorem ustug medycznych i opiekunczych,
w polaczeniu z ICT i systematycznym podejéciem do systeméw informatycznych dotyczacych zdrowia, w tym do
uzyskiwania i wykorzystywania informacji w dziedzinie zdrowia oraz telemedycyny, a takze do zarzadzania nimi, przyniosa
Unii Europejskiej ogromne korzysci i znacznie poprawia jakos¢ i skutecznos$¢ opieki medycznej dla wszystkich.

6] J.F. Kennedy, André C Linnenbank, EAMBES (wystuchanie EKES-u).
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1.8.  EKES opowiada si¢ za lepszym wdrazaniem filaru ,wiecej Europy w dziedzinie zdrowia”, ktéry obejmuje cztery
kluczowe aspekty:

— harmonizacj¢ obowigzujacego prawodawstwa,

— wdrozenie obowigzujacego prawodawstwa,

— badania, rozwdj i innowagje,

— réwny dostep, ze szczegdlnym uwzglednieniem stabszych grup spolecznych.

1.9.  EKES zaleca i proponuje:

— pelne zagwarantowanie opieki zdrowotnej oraz réwnego i powszechnego dostepu do niej,

— stale wsparcie kwestii zdrowotnych w systemie ksztalcenia oraz w zakresie badain naukowych i innowagji,
— zachgcanie decydentéw politycznych do ustanowienia systemu komunikacji na temat innowacji,
— zapewnienie lepszych informacji dla rynku, a takze ze strony rynku,

— podawanie informacji do wiadomosci publicznej w celu wzbudzenia zaufania do innowacji,

— prowadzenie zaréwno komunikacji horyzontalnej, jak i wertykalnej,

— zaostrzenie kontroli rynku w celu zapewnienia bezpieczenstwa konsumentéw,

— wzmocnienie procesu normalizacji wyrobéw medycznych,

— wiaczenie e-recept do krajowych strategii wszystkich panstw UE,

— zagwarantowanie dostepnosci, interoperacyjnosci i jawnych Zrédet na rzecz e-zdrowia;

— zmiana systemu na pomiar wynikéw zamiast kontroli mikrofinansowe;j,

— lepsze wyeksponowanie zakresu i roli przemystu wyrobéw medycznych w gospodarce i opiece zdrowotnej, np. wlasnej
kategorii inzynierii biomedycznej i ustug opiekuriczych na stronie internetowej http://ec.europa.eu/research/health,

— konsolidacja $rodkéw finansowych na badania i rozwéj oraz innowacje produktows (%),
— finansowanie zarzgdzania innowacjami, a takze ich rozpowszechnianie i wykorzystywanie,

— przeglad wszystkich systeméw zwrotu kosztéw i finansowania, gdyZ obecna sytuacja jest zazwyczaj bardzo trudna
i moze spowodowaé powazng utrate umiejetnosci i profesjonalizmu.

1.10.  Europa powinna p6js¢ za przykladem Stanéw Zjednoczonych i uznaé t¢ dyscypling za samodzielng nauke.
Przyczyniltoby si¢ to réwniez do wzmocnienia konkurencyjnosci europejskich przedsigbiorstw na rynkach miedzynaro-
dowych.

1.11.  EKES popiera cele UE:
— poprawg stanu zdrowia ludnosci poprzez udostepnienie informacji ratujacych zycie za pomocg narzedzi e-zdrowia,

— podniesienie jakosci opieki zdrowotnej i ulatwienie dostgpu do niej poprzez wlaczenie e-zdrowia do polityki
zdrowotnej i zapewnienie koordynacji strategii politycznych, finansowych i technicznych UE,

— zwigkszenie skutecznosci, fatwosci obstugi i powszechnej akceptacji narzedzi w zakresie e-zdrowia poprzez wlaczenie
pracownikéw i pacjentéw w odnoéne strategie, procesy planowania i wdrazanie.

A Manfred Bammer, prezes Biomedical Systems, AIT (wystuchanie EKES-u).
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1.12.  Ksztalcenie i zatrudnialno$¢ inzynieréw biomedycznych i biomolekularnych maja strategiczne znaczenie dla
rozwoju zaawansowanego spoleczefistwa, gdyz Sciste powigzania migdzy dzialalno$cia produkeyjng a zdrowiem czlowicka
sa coraz istotniejsze dla organizacji spolecznej i, w zwiazku z tym, dla sektoréw ustug i produkeji sprzgtu.

1.13.  Gléwne obszary, w ktérych potrzebni s obecnie specjalisci ds. inzynierii biomedyczne;j:

— produkcja, sprzedaz i ocena wyrobéw medycznych oraz sprzetu (do zapobiegania/diagnozowania/leczenia/
rehabilitacji), specjalnych materialéw, wyrobéw do implantacji, protez i systeméw robotycznych do zastosowan
biomedycznych,

— strategie zwigzane z wprowadzaniem i obstuga sprzetu biomedycznego i systeméw biomedycznych,
— ustugi inzynierii klinicznej w publicznych i prywatnych placéwkach stuzby zdrowia, w $wiecie sportu i rozrywki,
— aplikagje telemedyczne i telematyczne w diagnostyce i leczeniu,

— informatyka medyczna, a mianowicie systemy informacji zdrowotnej oraz oprogramowanie stuzgce do przetwarzania
danych biomedycznych i danych dotyczacych bioobrazowania,

— biotechnologia i inzynieria komérkowa,

— przemyst farmaceutyczny i spozywczy w celu przeanalizowania i iloSciowego okreslenia interakcji miedzy lekamif
substancjami a parametrami biologicznymi,

— przemyst wytworczy ogblem: ergonomia produktéw/proceséw oraz wplyw technologii na zdrowie cztowieka.

1.14. Ramy regulacyjne na poziomie europejskim i krajowym nie dotrzymaly kroku szybko zmieniajacym si¢
technologiom, zwlaszcza druku przestrzennego. Dlatego tez istnieje dwojaka potrzeba uregulowan: z jednej strony,
w zakresie szczegdlowych przepisoéw dotyczacych przede wszystkim standardéw i certyfikacji, a z drugiej, ponownej oceny
obecnych przepisow pod katem druku przestrzennego.

1.15.  Jednym z gléwnych powodéw do zaniepokojenia jest to, Ze wyroby medyczne uznaje si¢ za produkty
przemystowe, w zwigzku z czym moga one otrzyma¢ certyfikacje od podmiotéw prywatnych. Dlatego tez konieczne jest
opracowanie bardziej konkretnej i stosownej gwarancji certyfikacji wysokiej jakosci. EKES popiera rezolucje Parlamentu
Europejskiego z dnia 2 kwietnia 2014 r. w sprawie wyrobéw medycznych.

1.16.  Szczegdlna uwage nalezy zwréci¢ na role programéw badan kosmicznych, ktére moga roéwniez prowadzi¢ do
kluczowych innowacji w dziedzinie medyczne;j.

1.17.  EKES zaleca, by Komisja rozpoczgla badania w dziedzinie inzynierii biomedycznej w Europie, analizujac jej
korzysci dla przemystu i ustug opieki zdrowotnej. Jest bardzo istotne, by przeprowadzi¢ analize wzajemnych powigzan
miedzy strategiami politycznymi, ktére maja wplyw na rynek zdrowia, i tymi, ktére dotyczg sektora inzynierii
biomedyczne;j.

1.18.  Co najmniej 10 lat zajmie stworzenie spdjnego programu opieki zdrowotnej na rzecz skutecznych zastosowan
nowych technologii w ochronie zdrowia. Jest to sprzeczne z zaledwie pigcioletnia kadencja Komisji Europejskiej, co
oznacza, ze wizje 1 strategie stale si¢ zmieniaja. Jako podstawa efektywnej opieki zdrowotnej w przyszlosci bardzo
potrzebne s3 stabilna wizja i stale cele. Niezbedne jest zapewnienie powszechnej opieki zdrowotnej i réwnego do niej
dostepu za pomoca innowacji produktowej i ustugowej, a takze dlugoterminowych perspektyw oraz spéjnych polityk
i strategii umozliwiajacych osiagnigcie celow.

2. Wprowadzenie

2.1.  ,Nasza wspdlng ambicja powinno by¢ zadbanie o to, by kazdy europejski obywatel potrafit poruszaé sie
w Srodowisku cyfrowym, mial dostep do internetu i byt zdrowy. A takze, by Europa wykorzystala te szanse i przyjela
wiodacg rolg na tym rosngcym, wielce innowacyjnym rynku” (Neelie Kroes, byta wiceprzewodniczgca Komisji Europejskiej).
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2.2, Inzynieria biomedyczna jest nauka miedzydyscyplinarng oparta na medycynie, biologii i inzynierii. Ma ona
fundamentalne znaczenie dla szeregu wysoce innowacyjnych technologii i produktéw lub proceséw w sektorze opieki
zdrowotnej. Inzynieri¢ biomedyczng trzeba uznaé za samodzielna dyscypling w celu lepszego spozytkowania zasobdéw
i pelnego wykorzystania zwigzanych z nimi mozliwosci. Wazne jest zatem, aby UE uznala pelny potencjal inZynierii
biomedycznej i propagowala wspélne badania w tej dziedzinie”. W ten sposéb okreslono inzynieri¢ biomedyczng na
warsztatach ekspertéw ds. polityki dotyczacych inzynierii biomedycznej, ktére odbyly si¢ w Parlamencie Europejskim
w dniu 27 marca 2012 r.

2.3.  Inzynieria biomedyczna, czy tez inzynieria medyczna i biologiczna, obejmuje takie obszary, jak elektronika
biomedyczna, biomechatronika, bioinstrumenty, biomaterialy, biomechanika, bionika, inzynieria komérkowa, tkankowa
i genetyczna, inzynieria kliniczna, inzynieria stosowana w neuronauce, obrazowanie diagnostyczne i medyczne,
bioinzynieria ortopedyczna, inzynieria rehabilitacyjna, fizjologia systemowa, bionanotechnologia i inZynieria neuronalna.

2.4.  Inzynieria biomedyczna ma kluczowe znaczenie dla konkurencyjnosci Europy. Niektére dane (*) przedstawiono
ponizej:

— rynek ma obecnie warto$¢ 100 mld EUR (szacuje sig, ze do 2020 r. $wiatowy rynek osiggnie warto$¢ 514 mld USD),
— dziala na nim 25 tys. przedsiebiorstw, z ktérych 90 % to MSP,

— w sektorze zatrudnionych jest 575 tys. oséb,

— sektor jest liderem pod wzgledem zgloszent patentowych: 10 412 w 2012 r.,

— cykl zycia produktu jest krétki i wynosi ok. 18 miesiecy,

— w ramach programu ,Horyzont 2020” UE przekazuje 8 mld EUR na badania w zakresie zdrowia (z 80 mld EUR w ciagu
7 lat),

— na europejskie partnerstwo ILI na rzecz zdrowia (w latach 2008-2024) przeznaczono 5 mld EUR (50 % ze strony KE
i 50 % ze strony EFPIA) ().

2.5.  Starzenie si¢ spoleczefistwa, coraz wigksza dotkliwos¢ chordb przewleklych oraz rosnace koszty opieki zdrowotnej
staja si¢ globalnymi wyzwaniami. Ze wzgledu na to, ze technologia odgrywa kluczows role w sektorze ustug zdrowotnych
i opiekunczych, zwigzane z nimi badania naukowe, innowacje, kwestie bezpieczefistwa i dzialalno$¢ rozwojowa
w dziedzinie inzynierii biomedycznej sa duzym wyzwaniem i majg coraz wigksze znaczenie spoleczno-gospodarcze
w dzisiejszym spoleczenstwie.

2.6.  Dobry stan zdrowia jest nieodzowny dla dobrego samopoczucia obywateli, dobrobytu gospodarczego oraz
zrownowazonego rozwoju. Rozwdj sektora opieki zdrowotnej zalezy od postgpu naukowego i technologicznego, ktéry ma
wplyw na zatrudnienie, innowacje, zréwnowazony rozwéj i wzrost. Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO)
technologia medyczna jest istotna dla poprawy jakosci ustug zdrowotnych i opiekuniczych, w tym dla rozwigzania
probleméw zdrowotnych i podniesienia jakosci zycia ludzi.

2.7. Do istotnych wyzwan naleza:
— polozenie nacisku na wzmocniong profilaktyke i wezesng diagnostyke z wykorzystaniem nowych technologii,

— medycyna oparta na skutecznosci, a nie tylko na dowodach (np. wprowadzenie nowych proceséw w dziedzinie opieki
zdrowotnej przy wsparciu technologicznym takim jak zdalne ustugi medyczne),

— dowody oszczednosci kosztowej, ktdrej osiagniecie jest czesto bardzo trudne z powodu zréznicowanych systeméw
finansowania opieki zdrowotnej w Europie,

()  Ruxandra Draghia-Akli, dyrektor ds. zdrowia, Dyrekcja Generalna ds. Badafi Naukowych i Innowacji, Komisja Europejska
(wystuchanie EKES-u).
() Zob. przypis 3.
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— obecno$¢ wielu zainteresowanych podmiotéw i ich sprzeczne interesy,

— nawet 10-letni okres oczekiwania na zwrot kosztéw od etapu projektowania, w zaleznosci od klasyfikacji wyrobu
medycznego i rodzaju wynalazku,

— ulatwienie stosowania oplacalnych rozwigzan, opartych réwniez na powstajacych technologiach, ewentualnie takze
obstugiwanych zdalnie, poprzez stworzenie odpowiednich systeméw refundacji.

2.8. W nowej dziedzinie, ktora jest medycyna precyzyjna (°), mozna zaja¢ sie nastepujacymi kwestiami:
— kazdy pacjent jest inny: niepowtarzalne sekwencje,

— potrzebna jest medycyna dostosowana do potrzeb indywidualnych,

— kolonie komoérek sa genetycznie rozne i wspdlistnieja w nowotworach,

— podkolonie komérek pojawiajg si¢ po leczeniu za pomoca selekcji lub nowych mutagji,

— skuteczno$¢ leczenia zalezy od profilu genetycznego,

— prognozy oparte na sekwencjonowaniu umozliwiajg dostosowanie intensywnosci leczenia.

2.9. Chociaz w 4. programie ramowym w zakresie badain naukowych i innowacji w 1998 r. uznano dyscypling
inzynierii biomedycznej, obecna polityka UE w tej dziedzinie jest fragmentaryczna. Inzynieri¢ biomedyczng w Stanach
Zjednoczonych traktuje si¢ jak odrgbng dyscypling, w ktérej stosowane s odmienne techniki metodologiczne i analityczne.

2.10.  OECD donosi, ze w 2012 r. w krajach OECD catkowite wydatki na opieke zdrowotng stanowily Srednio 9,3 %
PKB, podczas gdy w Stanach Zjednoczonych wynosily 16,9 % PKB, co stanowi najwyzszy odsetek sposréd krajow
OECD (%). W Europie na opieke zdrowotna przeznacza si¢ Srednio 10,4 % PKB. Okoto 7,5 % tej kwoty wydaje si¢ na
technologie medyczne, przy czym miedzy panstwami cztonkowskimi UE istnieja znaczne rdéznice. Ponadto wydatki na
technologie medyczne w Europie wynosza okolo 195 EUR na mieszkanca (§rednia wazona), w poréwnaniu z 380 EUR na
mieszkanica w Stanach Zjednoczonych ().

2.11.  Oczekuje si¢, ze w ciagu nastgpnych kilku lat inzynieria biomedyczna stanie si¢ najszybciej rozwijajacym sig
rynkiem pracy w Stanach Zjednoczonych. Zgodnie z Amerykanskxm Biurem Statystyk Pracy (BLS) w latach 2012-2022
zatrudnienie inzynieréw blomedycznych bedzie wzrastaé o 27 % (°).

2.12. W 2012 r.i2013 r. zawdd inzyniera biomedycznego zajal pierwsze miejsce w rankingu ,Najlepsze miejsce pracy
w Stanach Zjednoczonych” ().

2.13. W Europie w sektorze tym zatrudnionych jest bezposrednio 575 tys. 0s6b, czesto na wysokiej wartosci,
innowacyjnych stanowiskach wymagajacych wysokich kwahflkacp Istnieje prawie 25 tys. przedsu;blorstw produkujacych
technologie medyczng, z ktérych 95 % to MSP zajmujace si¢ rowniez inwestowaniem w badania i rozwoj. Wielko$¢ rynku
szacuje si¢ obecnie na okoto 100 mld EUR. Na podstawie cen producenta europejski rynek technologii medycznych szacuje
si¢ na okoto 30 % sw1at0weg0 rynku. Jest to drugi co do wielkosci po USA rynek technologii medycznych (okoto 40 %
$wiatowego rynku) (9.

é) Prof. Stefan N. Constantinescu, kierownik wydziatu transdukeji sygnatu i hematologii czasteczkowej. Czlonek Instytutu Badan nad
Rakiem im. Ludwiga, Instytut de Duve, Uniwersytet Katolicki w Louvain (wystuchanie EKES-u).

() Dane OECD dotyczgce zdrowia, 2014 r.

(') ,The European Medical Technology Industry in Figures”. MedTech Europe, 2013 .

()  http:/[www.bls.gov/ooh/architecture-and-engineering/biomedical-engineers.htm

(") http://money.cnn.com/pf/best-jobs/201 3 [snapshots/1.html

("% Zob. przypis 7.
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2.14.  Komisja Europejska prowadzi obecnie przeglad prawodawstwa i wymogéw technologicznych w odniesieniu do
wyrobéw i diagnostyki, a takze uczestniczy w transmisjach internetowych majacych na celu przekazywanie wiedzy
i umiejetnosci.

2.15.  Przemyst technologii medycznej wnosi znaczacy wklad w europejska gospodarke i konkurencyjnosé, zapewniajac
duza liczbe wysokiej jakosci miejsc pracy, przyciggajac znaczne inwestycje i tworzac centra innowacji. Sektor ten oferuje
europejskiemu przemystowi ogromne mozliwosci na rynku §wiatowym, ktére nalezy wykorzystac.

2.16.  Bardzo wazna rolg odgrywaja nanotechnologie (*'). Mozemy teraz korzysta¢ z innowacyjnego, opartego na nano-
i biomateriatach podejscia do:

— nowotwort,

— miazdzycy,

— choroby Alzheimera,

— cukrzycy,

— zapalenia stawéw,

— okulistyki,

— niepelnosprawnosci,

— chordb zakaznych i zapalnych.

Obecna sytuacja przedstawia si¢ nastepujaco: w UE dziata ponad 700 przedsigbiorstw zajmujacych si¢ nanomedycyna
i biomateriatami. W 7PR przeznaczono na ten cel 650 mln EUR (*?).

2.17.  Bardzo dobry przyktad wspélpracy niezbednej w tym obszarze mozna zaobserwowa¢ we Flandrii w Belgii: projekt
Medtech Flanders (**). Obejmuje on kompleksowo wszystkie potrzeby, ktérych spetnienie jest potrzebne do osiggniecia
postepéw w zakresie wdrazania innowacji biomedycznych: od wspélpracy miedzysektorowej po optymalizacje proceséw,
efektywne wykorzystanie zasobéw ludzkich, aspekty finansowe itp.

Pomaga dzialajacym juz przedsigbiorstwom w dziedzinie technologii medycznej w:

— wewngtrznym tworzeniu sieci kontaktéw i wymianie wiedzy,

— zewnetrznej widocznodci,

— dzieleniu si¢ sprzetem i infrastruktura,

— sprawach regulacyjnych i kwestiach jakosci (QARA),

— zasobach ludzkich i naborze pracownikéw,

— zwrocie kosztow,

— dostepie do kapitatu,

— szkoleniach biznesowych,

— rozwoju nowych przedsigbiorstw/dziatan,

— faczeniu klinicystow, technikéw i przedsigbiorcow,

— zastosowaniu technologii i innowacji w leczeniu,

— wzmocnieniu ogdlnego ekosystemu,

— lepszym wsparciu badan klinicznych,

(') Zob. opinia EKES-u w sprawie: ,Nanonauka i nanotechnologie: Plan dziatari dla Europy na lata 2005-2009”, (Dz.U. C 185
7 8.8.2006, s. 1).

(**)  Nicolas Gouze, sekretarz generalny ETP Nanomedicine (wystuchanie EKES-u).

( Prof. Pascal Verdonck NCBME, profesor zwyczajny w dziedzinie inzynierii biomedycznej, Uniwersytet w Gandawie, dyrektor

Instytutu im. Marii Middelares, Gandawa (wystuchanie EKES-u).
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— systemach gromadzenia danych,

— bardziej wydajnej i racjonalnej (pod wzgledem kosztéw) opiece zdrowotne;.

3. Uwagi

3.1. Coraz bardziej zindywidualizowane leczenie i zaawansowane opracowywanie lekéw, wyrobdw, terapii,
oprogramowania itp. dostosowanych do indywidualnych potrzeb stwarzaja nowe mozliwosci dla europejskiego przemystu
i MSP. Ponadto ogromny i nadal szybko rozwijajacy si¢ sektor opieki ogdlnej dla oséb starszych, niepetnosprawnych
i przewlekle chorych, zwlaszcza w domu, sprawia, Ze nowoczesne technologie w stuzbie osobom starszym sg istotna
kwestig do rozwazenia, gdyz podnosza jako$¢ zycia i poziom bezpieczenistwa w domu, zwlaszcza w przypadku osob, ktére
nie moga sobie pozwoli¢ na pobyt w instytucjach opiekuniczych. Nowe technologie powinny poprawi¢ bezpieczefistwo
i higiene pracy, a takze da¢ pracownikom wigcej czasu na pomoc osobista (zwigzang z bezposrednim kontaktem) dla dzieci
oraz 0s6b starszych, niepetnosprawnych i przewlekle chorych.

3.2. W dniu 2 kwietnia 2014 r. Parlament Europejski przyjal rezolucje legislacyjng w sprawie wniosku Komisji
Europejskiej dotyczacego rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych. Jednym ze szczeg6lnie istotnych Srodkéw jest
udziat Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) w regulacji wyrobéw medycznych, zwlaszcza w kwalifikowaniu i monitorowaniu
jednostek notyfikowanych. Kolejnym Srodkiem jest zwigkszenie roli innych organéw, w tym Grupy Koordynacyjnej ds.
Wyrobéw Medycznych (MDCG) skladajacej si¢ z przedstawicieli odpowiednich wladz panstw cztonkowskich oraz Komitetu
Oceniajacego ds. Wyrobéw Medycznych (ACMD), ktéry skupia ekspertéw naukowych wspomagajacych MDCG. Rezolucja
Parlamentu Europejskiego wprowadzitaby wigksze wymogi dotyczace kompetencji jednostek notyfikowanych, a takze
,specjalnych jednostek notyfikowanych” w odniesieniu do okreslonych kategorii wyrobdow.

3.3.  Rozpoczeta w 2008 r. inicjatywa w zakresie lekéw innowacyjnych (ILI) jest najwickszym europejskim projektem
publiczno-prywatnym. Jej celem jest szybsze opracowywanie lepszych i bezpieczniejszych lekéw dla pacjentéw poprzez
wspieranie wspolnych projektéw badawczych i tworzenie sieci ekspertéw akademickich i przemystowych, aby stymulowaé
innowacje farmaceutyczne w Europie.

3.4.  Zastosowanie technologii informacyjno-komunikacyjnych (ICT) w dziedzinie zdrowia i systeméw opieki
zdrowotnej moze podnies¢ ich efektywnosé, poprawi¢ jakos¢ zycia pacjentéw i pobudzi¢ innowacje na rynkach zdrowia.
Nowy plan dzialania w dziedzinie e-zdrowia ma na celu usunigcie barier w rozwoju w pelni zaawansowanego
i interoperacyjnego systemu e-zdrowia w Europie zgodnie z celami strategii ,Europa 2020” i Europejskiej agendy cyfrowe;j.
Artykut 14 dyrektywy w sprawie stosowania praw pacjentéw w transgranicznej opiece zdrowotnej, w ktérym ustanawia si¢ sie¢ e-
zdrowia, stanowi kolejny krok na drodze do formalnej wspétpracy miedzy pafistwami czlonkowskimi w dziedzinie e-
zdrowia.

3.5. W tym wzgledzie szczegdlny nacisk nalezy polozy¢ na e-recepty. Grecja przedstawita najlepsze praktyki w zakresie
elektronicznych recept, dowodzac, ze e-zdrowie nie jest luksusem, lecz koniecznoscig. Pierwszy projekt wytycznych UE
w sprawie elektronicznych recept, ktore mialy zostal przyjete w listopadzie 2014 r, ma na celu ulatwienie
interoperacyjnosci elektronicznych recept za granicg, tak aby mogly by¢ z latwoscia realizowane w dowolnym kraju
Unii Europejskiej.

3.6. W ramach wyzwania internetu przyszto$ci w zakresie e-zdrowia (FICHe), ktore jest wspSlnym projektem na rzecz
koordynacji i wsparcia wspélfinansowanym przez Komisje Europejska, dostepne jest finansowanie dla matych i §rednich
europejskich przed51§b10rstw (MSP) w dziedzinie e-zdrowia oraz podmiotéw rozpoczyna)qcych dzialalno§¢ gospodarcza,
ktére pragng opracowywac innowacyjne aplikacje w dziedzinie e-zdrowia przy uzyciu technologii FIWARE.

3.7.  Zaawansowana medycyna powinna:

— mie¢ wszedzie inteligentny charakter i gwarantowa¢ mobilno$¢ nawet osobom cierpigcym na powazne choroby,
— przestawic si¢ z reaktywnego leczenia na strategie profilaktyczne,

— przej$¢ z leczenia opartego na bardzo popularnych lekach do zindywidualizowanego podejscia,

— zwigkszy¢ upodmiotowienie i uczestnictwo pacjentow,

— poprawi¢ mechanizmy ochrony danych.
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3.8.  Coraz bardziej innowacyjne wyroby, materialy i procesy oraz szybkie zmiany w takich obszarach jak biotechnologia
wymagaja elastycznego prawodawstwa bez dodatkowych obcigzen biurokratycznych, ktére opdzniaja dostep pacjentéw do
innowacyjnych technologii. W takim przypadku zastosowanie aktéw delegowanych wydaje si¢ by¢ odpowiednie, jezeli
odnosza si¢ one do wymogéw technicznych.

4. Wyzwania i szanse

4.1.  Wedtug Migdzynarodowej Federacji Inzynierii Medycznej i Biologicznej (IFMBE) dla inzynierii biomedycznej istnieja
wyzwania 1 mozliwo$ci w nastepujacych obszarach:

— ICT w medycynie i opiece zdrowotnej,

— minimalnie inwazyjne operagje,

— czujniki biomedyczne,

— diagnostyka,

— obrazowanie medyczne i wizualizacja danych,

— inteligentne materialy,

— inZynieria komérkowa i inzynieria komérek macierzystych,

— nanotechnologia,

— modelowanie i symulacja systeméw fizjologicznych i calego ciata ludzkiego.

4.2.  Dzigki coraz bardziej efektywnemu wykorzystaniu wyrobéw medycznych oraz ich skojarzonemu zastosowaniu
z produktami leczniczymi (np. w elektrochemioterapii) nowotwory uwaza si¢ obecnie za chorobe przewlekla, w wypadku
ktorej oczekiwana dlugos¢ zycia i jako$¢ zycia poprawily si¢ w ciagu ostatnich 10 lat praktycznie trzykrotnie.

4.3, Innowacyjna technologia medyczna przynosi europejskim obywatelom niezwykle istotne korzysci, pomagajgc im
w prowadzeniu przez dluzszy czas zdrowszego stylu zycia. Wiele osob, ktére byly przewlekle chore lub niepelnosprawne
badz cierpialy na przewlekly bél, moze obecnie prowadzi¢ normalne lub prawie normalne Zycie. Oto niektére przyklady:

— zastosowanie stentéw naczyniowych w leczeniu choréb ukladu krazenia zmniejszylo liczbe oséb umierajacych na
zawal serca lub cierpigcych na zastoinowa niewydolno$¢ serca,

— pagjenci cierpiacy na cukrzyce maja obecnie dostep do bardzo dokladnych technologii monitorowania poziomu
glukozy we krwi, co zmniejsza ryzyko powiklan cukrzycy, takich jak utrata wzroku czy uszkodzenie nerwéw
obwodowych,

— zastosowanie minimalnie inwazyjnych technik chirurgicznych w leczeniu tetniakéw umozliwia skrocenie czasu
rehabilitacji do okoto czterech tygodni, w poréwnaniu z ponad rokiem w wypadku starszych metod.

4.4.  Innowacyjna dziedzina druku 3D ma do odegrania kluczows role w przyszlym upodmiotowieniu lekarzy, badaczy
i producentéw wyrobéw medycznych. Technologie 3D umozliwiaja personalizacje szeregu réznych zastosowan
w dziedzinie medycyny dzigki produkcji wyrobdw, ktdre sa doskonale dostosowane do danej osoby. Istnieje juz szereg
réznych obszaréw zastosowania druku 3D z wykorzystaniem specjalistycznych materialéw, ktére musza spetniaé sztywne
i restrykcyjne normy biokompatybilnosci (biokompatybilne materialy do podawania lekéw itd.). Przewiduje si¢ ponadto
prawodawstwo dotyczace obrébki produktéw wytworzonych za pomoca drukarek 3D i okreSlania ich zastosowan
w dziedzinie medycyny.

5. Ksztalcenie w dziedzinie inzynierii biomedycznej a rozwéj w Europie

5.1. W swych konkluzjach z dnia 20-21 marca 2014 r. Rada Europejska wezwala ,Komisje i panstwa czlonkowskie do
jak najszybszego uzupehienia brakéw umiejetnosci w dziedzinie nauk Scistych, technologii, inzynierii i matematyki (tzw.
umiejetnosci STEM), przy wigkszym zaangazowaniu przemystu”.
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5.2.  EKES wzywa Komisj¢ do odpowiedniego zareagowania na ten wniosek Rady Europejskiej zaréwno na szczeblu
europejskim, jak i krajowym i lokalnym.

5.3.  Przyszla strategia ,UE 2020” powinna obejmowac¢ $rodki na rzecz promowania jakosci i dostepnosci umiejetnosci
STEM zaréwno w sektorze prywatnym, jak i publicznym.

5.4.  Inzynieria biomedyczna w zakresie ustug medycznych i opiekuniczych moze odegra¢ wazng role w zmierzeniu si¢
z ogblnymi wyzwaniami spolecznymi, takimi jak zmiany demograficzne, zmniejszenie si¢ bazy podatkowej i wzrost
popytu na placéwki stuzby zdrowia.

5.5. W zwigzku z tym Swiatowa Organizacja Zdrowia uznaje, ze potrzeba wigcej inzynier6w biomedycznych do
projektowania, ewaluacji, regulacji i utrzymania wyrobéw medycznych oraz do zarzadzania nimi, a takze do prowadzema
szkoleri z zakresu bezpiecznego uzytkowania tych wyrobéw w systemach opieki zdrowotnej na catym swiecie (*%).

5.6.  Panstwa czlonkowskie powinny przyja¢ dlugoterminowe, spojne programy opieki zdrowotnej oraz plany dzialania
na rzecz rozwoju innowacyjnych badan naukowych, nowych technologii i wysokiej jakosci ksztalcenia w dziedzinie
inzynierii biomedycznej i innych stosownych dziedzinach inzynierii.

5.7.  UE powinna promowac jednolity rynek dla europejskiego przemystu w zakresie technologii medycznej, miedzy
innymi poprzez odpowiednia normalizacje w dziedzinie inzynierii biomedycznej w polaczeniu z branza ustug
opiekuniczych, ICT i systemami informatycznymi dotyczacymi zdrowia. Mogloby to przynie$¢ ogromne korzysci dla
europejskiego przemystu i poprawic¢ jako$¢ opieki medyczne;.

5.8.  Szczegdlna uwage nalezy zwréci¢ na MSP, na przyktad pod wzgledem dostepu nowych przedsigbiorstw do
finansowania, wspierania innowacyjnej wspétpracy miedzy MSP a wiasciwymi instytucjami badawczymi oraz krokéw
majgcych na celu ulatwienie komercjalizacji ich wynalazkéw.

5.9. Inzynieria biomedyczna jest najszybciej rozwijajaca si¢ dyscypling inzynierii, ktérg uznaje si¢ obecnie za jedng
z najbardziej obiecujacych $ciezek kariery. Stanowi ona pomost miedzy dziedzing medycyny czy biomedycyny i inZzynierii,
wzmacniajgc i zwigkszajac skutecznosé calego systemu opieki zdrowotnej. Inzynierowie biomedyczni projektuja i budujg
nowatorskie urzadzenia, takie jak sztuczne konczyny i organy, sprzet nowej generacji sluzacy do obrazowania
i zaawansowang protetyke. Ulepszaja rowniez proces testéw genetycznych oraz proces wytwarzania i podawania lekow.

5.10.  Podczas gdy Stany Zjednoczone dokonaly postepéw w rozwoju mozliwosci ksztalcenia i szkolenia w dziedzinie
inzynierii biomedycznej, Europa, pomimo rozwinigtego sektora biotechnologicznego inzynierii medycznej i biologicznej
i doskonatych systeméw ksztalcenia, ma trudnosci w tworzeniu jednolitych norm z powodu utrzymujacych si¢ barier
w zakresie jurysdykcji. Zainicjowana w 2004 r. inicjatywa BIOMEDEA ma na celu rozwinigcie i ustanowienie norm
edukacyjnych i zawodowych w tej dziedzinie.

5.11. Inzyn1er1a biomedyczna powinna zosta uznana w europejskiej dyrektywie w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych ().

5.12.  Europejskie i krajowe strategie na rzecz ustug zdrowotnych i opiekunczych, a takze polityka badawcza uczelni
wyzszych powinny wzajemnie si¢ uzupelniaé w celu zapewnienia szerokiej bazy wiedzy i doswiadczenia, ktéra ulatwiaé
bedzie wspolprace z przemystem (zwhaszcza MSP), poszerzenie dzialalnosci podmiotéw rozpoczynajacych dziatalnosé
gospodarczg i nawiazanie wspolpracy migedzynarodowej. Trzeba postulowaé polaczenie nowych powstajacych technologii
oraz nauk medycznych i biologicznych, tak by Europa stala si¢ $wiatowym liderem w dziedzinie technologii medycznej
(i sprostata prawdziwym wyzwaniom medycznym).

5.13. W ramach projektu Tempus CRH-BME 150 uczelni wyzszych w calej Europie oferuje tacznie 309 programéow
nauczania inzynierii biomedycznej na poziomie licencjackim, magisterskim i doktoranckim. Program europejskich studiéw
drugiego stopnia CEMACUBE, wprowadzony w ramach programu Erasmus Mundus Komisji Europejskiej na lata 2009-
2013, ma na celu krzewienie wspélpracy miedzy instytucjami szkolnictwa wyzszego i pracownikami akademickimi
w Europie i krajach trzecich. Zaprzestano realizacji Erasmus Mundus jako programu studiéw, co oznacza, Ze nie mozna juz
korzystaé ze stypendiéw CEMACUBE.

Bruksela, dnia 23 kwietnia 2015 r.

Henri MALOSSE
Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

("% Strona internetowa WHO http://www.who.int/medical_devices[support/en/ (dostep: 23.3.2015).
(") André C. Linnenbank, sekretarz generalny EAMBES (wystuchanie EKES-u).
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