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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k tématu Podpora evropského
jednotného trhu spojenim biomedicinského inZenyrstvi a odvétvi zdravotnich a pecovatelskych
sluzeb

(2015/C 291/07)

Zpravodaj: Edgardo Maria IOZIA
Spoluzpravodaj: Dirk JARRE

Dne 10. ¢ervence 2014 se Evropsky hospodaisky a socidlni vybor, v souladu s ¢l. 29 odst. 2 jednaciho fadu,
rozhodl vypracovat stanovisko z vlastni iniciativy k tématu

Podpora evropského jednotného trhu spojenim biomedicinského inZenyrstvi a odvétvi zdravotnich a pecovatelskych sluzeb.

Poradni komise pro prumyslové zmény (CCMI), kterou Vybor povéfil piipravou podkladi na toto téma,
pfijala stanovisko dne 24. bfezna 2015.

Na 507. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 22. a 23. dubna 2015 (jedndni dne 23. dubna), pfijal
Evropsky hospodafsky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 135 hlasy pro, 1 hlas byl proti a 2 ¢lenové se
zdrzeli hlasovéni.

1. Zavéry a doporuceni

1.1.  Biomedicinské inZenyrstvi neni pouze podmnozinou moderni mediciny. Moderni medicina zajistuje vyznamny
pokrok pfevazné vyuzivinim produktfi biomedicinského inzenyrstvi (*).

1.2, Odvétvi biomedicinského inZenyrstvi bude v disledku technologického vyvoje a potencidlu novych technologii pro
Zivota. Samozfejmé neni jedinym odvétvim, které md v této souvislosti vyznam, ale je jednim z téch, kterd jsou ¢im dal
déilezitgjsi.

1.3.  Evropa Celi rostouci poptavce po kvalitnich, cenové dostupnych, bezpe¢nych a trvale spolehlivych zdravotnich
sluzbach v dobé, kdy jsou vefejné vydaje pod tlakem. Vzristd pocet star§ich obyvatel a sniZuje se danova zdkladna,
a Evropska unie by proto méla prehodnotit své systémy zdravotni péce a uvolnit na né dostate¢né zdroje, aby byly
univerzalné piistupné, i¢inné a udrzitelné.

1.4, Pro zdravéjsi obyvatelstvo ve 21. stoleti, o které se dobie pecuje, jsou zapotiebi ptistupy systémového inZenyrstvi,
které zméni pecovatelské postupy v souladu s ménicimi se potiebami a propoji mistni, regiondlni, statni a celosvétové
zdravotni informacni sité.

1.5.  Piistup ke zdravotnim a pecovatelskym sluzbam je tieba chdpat jako jedno ze zdkladnich prav. EHSV zdaraziiuje, Ze
je dilezité tizce zapojit potencidlni uZivatele produktti biomedicinského inZenyrstvi (zejména pacienty a jejich rodiny, ale
i lékafe, dalsi zdravotnicky persondl a oSetfovatele) do spole¢ného pifijimani rozhodnuti s biomedicinskymi odborniky,
pokud jde o zaméfeni vyzkumu v biomedicinském inZenyrstvi a ndsledného designu produktti a sluzeb, aby odpovidaly
skute¢nym potiebdm a preferencim, bylo mozné je snadno spravovat, a tim lépe slouzily svému téelu. V Gvahu se musi vzit
rovnéz otdzky dostupnosti, bezpe¢nosti, mozné zavislosti a ochrany tidaja.

1.6.  Mél by se propagovat piistup k biomedicinskym postupim a souvisejicim sluzbdm, a to zejména v zemich
s velkymi nedostatky v téchto oblastech. Ackoli na zdravotni opatieni tykajici se starnuti, elektronického zdravotnictvi (e-
health), podpory zdravi a vzdélavani jiz byly vyclenény urcité finanéni prostiedky, dirazné doporucujeme zvysit vyuzivani
strukturdlnich fondd v oblasti dobrého zdravotniho stavu.

1.7. Obrovské vyhody bude mit pro Evropskou unii vytvofeni jednotného trhu propojujiciho biomedicinské inzenyrstvi
a lékafské a pecovatelské sluzby ve spojeni s IKT a systematickymi piistupy ke zdravotnické informatice, véetné ziskavani,
spravy a vyuzivani informaci ve zdravotnictvi a telemediciné. Vyrazné se tak zvysi kvalita a u¢innost 1ékaiské péce pro
vSechny.

6] J.F. Kennedy, André C. Linnenbank, EAMBES (slySeni EHSV).
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1.8.  EHSV podporuje lepsi zavadéni ,vice Evropy ve zdravotnictvi, jez ma ¢tyfi hlavni slozky:
— harmonizaci platnych pravnich predpist;

— provadéni platnych pravnich predpist;

— aktivity v oblasti vyzkumu, vyvoje a inovaci;

— rovny pfistup se zvlastnim zaméfenim na zranitelné skupiny spole¢nosti.

1.9.  EHSV podporuje a doporucuje:

— plné zaruceni zdravotni péce a rovného pfistupu k ni pro viechny;

— poskytovani trvalé podpory zdravotnich otdzek ve vzdélavacim systému a vyzkumnych a inovacnich ¢innostech;
— podnécovani tvirct politik k zavedeni systému pro informovéni o inovacich;

— poskytovani lepsich informaci trhu a z trhu;

— preddvani informaci $iroké vefejnosti s cilem podpofit davéru v inovace;

— horizontdlni i vertikdlni komunikaci;

— zintenzivnéni kontrol trhu pro zajisténi bezpecnosti spotiebiteld;

— posileni procesu normalizace zdravotnickych prostredkd;

— zaclenéni elektronickych lékarskych predpisti do ndrodnich strategii vSech ¢lenskych statd EU;
— zaruceni dostupnosti, interoperability a otevienych zdroji pro elektronické zdravotnictvi;

— zménu systému na méfeni vysledki namisto kontroly mikrofinancovéni;

— zviditelnéni oblasti ptsobnosti a tlohy oboru zdravotnickych prosttedkd v ekonomice a zdravotni péci, napf.
zavedenim vlastni kategorie pro biomedicinské inZenyrstvi a pecovatelské sluzby v rdmci domovské stranky
http://ec.curopa.eu/research/health;

— konsolidaci financovani vyzkumu a vyvoje a vyvoje produkt (%);
— financovani Fizeni, §ifen{ a vyuzivani inovaci;

— prezkoumdni viech rezimt proplaceni a financovani, nebot soucasnd situace je povétsinou velmi obtiznd a mize
zpusobit znaéné ztraty dovednosti a odbornosti.

1.10.  Evropa by méla ndsledovat piiklad USA a uznat tuto védeckou disciplinu jako samostatny védni obor. To by
rovnéz pomohlo podpofit konkurenceschopnost evropskych podnikd v mezindrodnim méfitku.

1.11.  EHSV podporuje cile EU:
— zlepsit zdravi lidi zpfistupnénim informaci pro zachranu Zivota prostfednictvim ndstroji elektronického zdravotnictvi;

— zvysit kvalitu zdravotni péce a piistup k ni zaclenénim elektronického zdravotnictvi do politiky v oblasti zdravi
a koordinovanim politickych, finan¢nich a technickych strategii ¢lenskych stat EU;

— zefektivnit nastroje elektronického zdravotnictvi, zvysit jejich pifivétivost pro uZzivatele a zajistit jejich obecné prijeti tak,
ze se do piislusnych strategii, piipravy a realizace zapoji profesiondlové i pacienti.

A Manfred Bammer, vedouci divize Biomedicinské systémy, AIT (slySeni EHSV).
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1.12.  Vzdélavani a zaméstnatelnost biomedicinskych a biomolekuldrnich inZenyra jsou strategickymi faktory v rozvoji

organizaci a tedy i pro odvétvi vyroby piistrojii a pro odvétvi sluzeb.

1.13.  Hlavnimi ¢innostmi, které dnes vyZaduji odborniky v biomedicinském inZenyrstvi, jsou:

— vyroba, prodej a hodnoceni zdravotnickych prostiedkti a vybaveni (pro prevenci/diagnézu/lécbu/rehabilitaci),
specidlnich materidldi, implantabilnich prostredkd, protéz a robotickych systému pro biomedicinské aplikace;

— strategie tykajici se zavddéni a udrzby ovlddani biomedicinskych zafizeni a systém;

— Kklinické inZenyrské sluzby ve vefejnych a soukromych zdravotnickych zafizenich, ve svété sportu a zabavy;

— telemedicina a aplikace telematiky v diagnostice nemoci a jejich 1écbg;

— zdravotnickd informatika, a sice zdravotni informacni systémy a software pro zpracovani biomedicinskych ddajt
a udajti z bio-zobrazovani;

— biotechnologie a buné¢né inZenyrstvi;

— farmaceuticky pramysl a potravindisky pramysl (analyza a kvantifikace interakce mezi 1é¢ivy/litkami a biologickymi
parametry);

— zpracovatelsky primysl obecné: ergonomie vyrobki/procesti a dopad technologii na lidské zdravi.

1.14.  Evropské a vnitrostatni regulacni ramce nedokdzaly drzet krok s rychlym tempem technologickych zmén, zejména
v aditivni vyrobé, a proto je regulace dvojnasobné potiebnd: na jedné strané je tieba mit konkrétni regulaci zabyvajici se
pfedevsim normami a certifikacemi, na druhé strané je tfeba pfehodnotit stdvajici pravni predpisy z hlediska aditivni

vyroby.

1.15.  Jednim z hlavnich problémt je, Ze zdravotnické prostiedky jsou povazovdny za primyslové vyrobky, a tudiz
mohou ziskat osvédéeni od soukromych subjektd. Proto je nutné vyvinout specifictéjsi a vhodnégjsi zaruku za kvalitu
osvédceni. EHSV podporuje usneseni Evropského parlamentu ze dne 2. dubna 2014 o zdravotnickych prosttedcich.

1.16.  Zvlastni pozornost by méla byt vénovana tloze programt vesmirného vyzkumu, které mohou rovnéz vést ke
klicovym inovacim v 1ékafstvi.

1.17.  EHSV doporucuje, aby Komise stimulovala studium biomedicinského inZenyrstvi v Evropé prostfednictvim
analyzy jeho pfinost pro primysl a sluzby zdravotni péce. Je zdsadné dulezité provést analyzu vzdjemnych vazeb mezi
politikami, které se tykaji trhu ve zdravotnictvi, a politikami v oblasti biomedicinského inzenyrstvi.

1.18. K uskute¢néni soudrzného programu zdravotni péce, jenz bude sméfovat k G¢innému pouzivani neotfelych
technologii ve zdravotni pé¢i, je zapotiebi Casovy ramec v délce alespon deseti let. To je v rozporu s funkénim obdobim
Evropské komise v délce pouze péti let, coz znamend, Ze se vize a strategie neustdle méni. Je velmi zapotiebi mit stabilni
vizi a pevné stanovené cile, jelikoz jsou zdkladem ucinnych systémi zdravotni péée v budoucnosti. Je nutné zajistit
zdravotni péci pro viechny a rovny pfistup k ni prostrednictvim inovace produkti a sluzeb a dlouhodobou perspektivu
a dasledné politiky a strategie k uskute¢néni cild.

2. Uvod

2.1.  ,Nasim spole¢nym pranim by méla byt schopnost zajistit, aby byl kazdy evropsky obcan digitdlni, pfipojeny
a zdravy, a aby Evropa vyuzila této pfilezitosti a ujala se vedeni na tomto rostoucim, vysoce inovativnim trhu,“ uvedla
byvald mistopredsedkyné Evropské komise Neelie Kroes.
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2.2, ,Biomedicinské inzenyrstvi je interdisciplindrni védni obor zaloZeny na medicing, biologii a inZenyrstvi. Je zdsadni
pro celou fadu vysoce inovativnich technologii a vyrobkii nebo postuptt v odvétvi zdravotni péce. Biomedicinské
inzenyrstvi by se mélo chdpat jako samostatna védecka disciplina, aby se 1épe upottebily zdroje a plné se vyuzily piislusné
moznosti. Je proto dulezité, aby EU uznala dplny potencidl biomedicinského inzenyrstvi a ndsledné podpofila na tomto poli
vyzkum zaloZeny na spolupraci.” Takto bylo biomedicinské inzenyrstvi definovano na odborném workshopu o politice
v oblasti biomedicinského inzenyrstvi, ktery se konal dne 27. bfezna 2012 v Evropském parlamentu.

2.3, Biomedicinské inZenyrstvi nebo medicinské a biologické inZenyrstvi zahrnuje takové oblasti, jako je biomedicinskd
elektronika, biomechatronika, biomedicinskd technika, biomateridly, biomechanika, bionika, buné¢né, tkdriové a genetické
inzenyrstvi, klinické inZenyrstvi, inzenyrstvi aplikované v neurovéd¢, zobrazovaci metody v diagnostice a 1écbé, ortopedické
bioinzenyrstvi, rehabilitaéni inZenyrstvi, systémové fyziologie, bionanotechnologie a neuroinzenyrstvi.

2.4, Biomedicinské inZenyrstvi je klicovym odvétvim pro evropskou konkurenceschopnost. Déle jsou uvedeny nékteré
tdaje (%):

— soucasnd velikost trhu: 100 miliard EUR (odhaduje se, Ze svétovy trh dosdhne do roku 2020 514 miliard USD);

— 25000 podnikd, z nichz 90 % tvoif malé a stfedni podniky;

— 575000 pracovnich mist;

— odvétvi s nejvice piihldsenymi patenty (10 412 v roce 2012);

— krétky zivotni cyklus vyrobkd (zhruba 18 mésici);

— v rdmci programu Horizont 2020 poskytuje EU na vyzkum v oblasti zdravi 8 miliard EUR (z 80 miliard v obdobi 7 let);

— 5 miliard EUR (50 % EK, 50 % EFPIA) v evropském partnerstvi pro zdravi IMI (2008-2024) (¥).

2.5.  Starnuti spole¢nosti, rostouci zdvaznost chronickych onemocnéni a zvysujici se ndklady na zdravotni péci se stavaji
celosvétovymi problémy. V odvétvi zdravotnich a pecovatelskych sluzeb hraji kli¢covou tlohu technologie, a proto jsou
vyzkum, inovace, otdzky bezpecnosti a vyvoj v rdmci biomedicinského inZenyrstvi souvisejici se zdravotnickymi
a pecovatelskymi sluzbami v dnesni spole¢nosti hlavnimi vyzvami a jejich socioekonomicky vyznam se zvysuje.

2.6.  Dobry zdravotni stav je nezbytny pro blahobyt, prosperitu a udrzitelny rozvoj. Odvétvi zdravotnictvi je pohdnéno
védeckym a technologickym pokrokem, ktery ovliviiuje zaméstnanost, inovace, udrzitelny rozvoj a rist. Podle Svétové
zdravotnické organizace (WHO) jsou zdravotnické technologie dilezité pro zvyseni kvality zdravotnich a pecovatelskych
sluzeb, v¢etné feSeni zdravotnich problémi a zlep3ovani kvality Zivota lidi.

2.7.  Mezi dilezité vyzvy patii:

— zaméfeni na vys$i prevenci a v€asnou diagnézu s vyuzitim novych technologif;

— medicina zaloZend nejen na dikazech, ale také na ucinnosti (napf. zavddéni novych postupti ve zdravotni péci
prostfednictvim technické podpory, jako jsou sluzby na dalku);

— prokdzani ndkladové Gcinnosti, které je vlivem rtznorodosti systémt financovani zdravotni péce v EU casto velmi
obtizné;

Ruxandra Draghia-Akli, feditelka, feditelstvi pro zdravi, GR pro vyzkum a inovace, Evropskd Komise (slyseni EHSV).
%) Viz pozndmka pod ¢arou 3.

—_——
o
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— situace, kdy je zapojeno mnoho zidcastnénych stran, a protichtdné zdjmy rtiznych zdcastnénych stran;

— skutec¢nost, Ze od pocdte¢ni myslenky po proplaceni to maze v zdvislosti na klasifikaci zdravotnickych prosttedka
a tvofivosti trvat az 10 let;

— usnadiovan{ pfijimdni ndkladové Gcinnych opatfeni vychdzejicich i z novych technologii, pfipadné i na dalku,
prostiednictvim stanoveni vhodnych systéma proplaceni.

2.8.  Novy obor piesného lékaistvi (°) se méize soustfedit na tyto skute¢nosti:
— kazdy pacient je jiny: jedine¢né sekvence;

— potieba individualizované mediciny;

— bunécné kolonie jsou geneticky odlisné a existuji vedle sebe v rakoving;

— bunéné subkolonie vznikaji po 1é¢bé vybérem nebo novymi mutacemi;

— Ucinnost 1é¢by zavisi na genetické vybavé;

— na zékladé progndzy vychazejici ze sekvence lze upravit ndro¢nost 1écby.

2.9.  Ackoli bylo biomedicinské inZenyrstvi uzndno ve 4. rdmcovém programu pro vyzkum a inovace (1998) za
védeckou disciplinu, je stavajici politika EU v této oblasti rozt¥i§ténd. V USA je biomedicinské inZenyrstvi povazovano za
samostatnou védeckou disciplinu, kterd se vyznacuje vlastnimi metodickymi a analytickymi postupy.

2.10.  OECD informuje, Ze celkové zdravotni vydaje pfedstavovaly v zemich OECD v roce 2012 v praméru 9,3 % HDP,
zatimco v USA byl tento podil 16,9 % HDP, coz je nejvyssi podil v OECD (°). V Evropé se na zdravotni péci vynaklddd
v praméru 10,4 % HDP. Z této hodnoty je asi 7,5 % vyclenéno na zdravotnické technologie, pfi¢emz mezi jednotlivymi
¢lenskymi staty EU existuji velké rozdily. Kromé toho pfedstavuji evropské vydaje na zdravotnické technologie pfiblizné
195 EUR na obyvatele (vaZeny préimér), zatimco v USA je to 380 EUR na obyvatele (*).

2.11.  Ocekavd se, Ze v nadchazejicich nékolika letech bude biomedicinské inzenyrstvi v USA nejrychleji rostoucim
trhem préce. Podle US Bureau of Labor Statistics (BLS) se ocekdva, Ze zaméstnanost biomedicinskych inzenyrt vzroste mezi
lety 2012 a 2022 0 27 % (°).

2.12.  Vletech 2012 a 2013 bylo povolani biomedicinského inZenyra na prvnim misté zebticku nejlepsich pracovnich
mist v Americe (°).

2.13.  V Evropé toto odvétvi piimo zaméstnava priblizné 575000 osob, mnohé z nich na vysoce kvalifikovanych,
inovativnich pracovnich mistech s vysokou hodnotou. Existuje téméf 25000 podnikd zabyvajicich se zdravotnickymi
technologiemi, z nichz 95 % tvoii malé a stfedni podniky, které jsou rovnéz zaméfeny na investice do vyzkumu a vyvoje.
Velikost trhu se v soucasnosti odhaduje na pfiblizné 100 miliard EUR. Na zdkladé vyrobnich cen se evropsky trh
zdravotnickych technologii odhaduje na pfiblizné 30 % svétového trhu. Je to druhy nejvétsi trh zdravotnickych technologif
po USA (piiblizné 40 % svétového trhu) (*9).

é) Profesor Stefan N. Constantinescu, vedouci laboratore signdlni transdukce a molekuldrni hematologie, Ludwig Institute for Cancer
Research Ltd, de Duve Institute, Katolickd univerzita v Lovani (slySeni EHSV).

) OECD Health Statistics 2014.

(') 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

("% Viz poznimka pod carou 7.
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2.14.  Evropska komise aktivné prezkoumavd pravni pedpisy a technické pozadavky pro piistroje a diagnostiku a podili
se na internetovém pienosu znalost{ a dovednosti.

2.15.  Odvétvi zdravotnickych technologii vyznamné pfispivd k evropskému hospodafstvi a ke konkurenceschopnosti
tim, Ze nabiz{ velky pocet vysoce kvalitnich pracovnich mist, pfitahuje velky objem investic a vytvaii inovaéni pély. Toto

odvétvi nabizi evropskému pramyslu obrovsky potencidl na svétovém trhu, ktery je tfeba vyuzit.

2.16.  Velmi ddlezitou tGlohu hraji nanotechnologie (*'). V soucasnosti méizeme zavadét inovativni pifstupy vyuZivajici
nanomateridly a biomaterialy v téchto oblastech:

— rakovina;

— aterosklerdza;

— Alzheimerova nemoc;

— cukrovka;

— artritida;

— oc¢ni lékafstvi;

— smyslovd postiZeni;

— infekéni a zdnétlivd onemocnéni.

Stavajici situace v EU: vice nez 700 podnikil zabyvajicich se nanomedicinou a biomateridly, 650 mil. EUR investovadno v 7.
rdmcovém programu (*3).

2.17.  Velmi dobry piiklad nezbytné spoluprice v této oblasti Ize nalézt ve Flandrech (Belgie) pod ndzvem ,MedTech
Flanders* (*?). Komplexné se zabyva viemi potfebami nezbytnymi k pokroku v zavadéni biomedicinskych inovaci — od
meziodvétvové spoluprace k optimalizaci postupt, efektivnimu vyuzivani lidskych zdrojd, finanénim aspektim atd.
poméhd soucasnym podniktim v oblasti medicinskych technologii v téchto oblastech:

— interni vytvafeni siti a sdileni poznatkd;

— vngjsi zviditelnén;

— sdileni zafizeni a infrastruktury;

— zalezitosti regulace a jakosti (QARA);

— lidské zdroje a ndbor pracovnikd;

— proplacen;

— piistup ke kapitélu;

— Skolen{ v oblasti podnikdnt;

— rozvoj novych spolecnosti nebo ¢innosti;

— spojovani klinickych 1ékai, technikd a podnikateld;

— pfivadéni technologii a inovaci k pacientim na lazku;

— posileni v§eobecného ekosystému;

— lepsi podpora klinickych zkousek;

"y Viz stanovisko EHSV ke sdéleni Nanovéda a nanotechnologie: Akéni plén pro Evropu 2005-2009 ,(UF. vést. C 185, 8.8.2006, s. 1).
Nicolas Gouze, generélni tajemnik ETP Nanomedicine (slySeni EHSV).

Prof. Pascal Verdonck NCBME, profesor biomedicinského inzenyrstvi, Univerzita v Ghentu, feditel Institute of Maria Middelares,
Ghent (slySeni EHSV).
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— systémy pro sbér dat;

vevs

— UCinnéjsi a (nakladove) efektivnéjsi zdravotni péce.

3. Pfipominky

3.1.  Piilezitosti plynouci ze stile se zvySujici miry individudlniho zachazeni a sofistikovaného provedeni léciv,
prostredkd, lé¢ebnych postupt, softwaru atd. piipravenych na miru vytvareji nové piilezitosti pro evropsky primysl a malé
a stfedni podniky. Kromé toho je v disledku obrovského a stdle velmi rychle rostouctho odvétvi obecné péce (zejména
v domécnosti) o starsi oblany, osoby se zdravotnim postizenim a chronicky nemocné osoby velmi dalezitou otdzkou
asistované zit{ v domdcim prostiedi. Je tieba se jim zabyvat, protoze zlepsuje kvalitu Zivota a bezpe¢nost doma, zejména
pro osoby, které si nemohou dovolit pobyt v pecovatelskych zafizenich. Nové technologie by mély zlepsit bezpecnost
a ochranu zdravi pfi praci a poskytnout zaméstnanctim vice Casu pro osobni asistenci (,teplé ruce®) détem, star$im osobdm,
osobdm se zdravotnim postiZzenim a chronicky nemocnym.

3.2. Dne 2. dubna 2014 piijal Evropsky parlament legislativni usneseni k ndvrhu nafizeni Evropské komise
o zdravotnickych prostfedcich. Jednim z opatfeni, kterd jsou zvldsté dulezitd, je zapojeni Evropské agentury pro 1écivé
piipravky (EMA) do nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, zejména do kvalifikace a monitorovani ozndmenych subjektd.
Dalsim je posileni dlohy jinych piislusnych orgdnd, napf. nové koordinaéni skupiny pro zdravotnické prostiedky (MDGG),
kterd je sloZena ze zastupct piislusnych organti ¢lenskych stitti, a vyboru pro posuzovani zdravotnickych prostiedka
(ACMD), coz je skupina odbornych védeckych pracovnikd, jez je ndpomocna MDGG. Podle usneseni Evropského
parlamentu by byly zavedeny zvySené pozadavky na odbornou zptisobilost ozndmenych subjektd a také ,zvldstni
ozndmené subjekty” pro urcité kategorie prostiedkil.

3.3.  Iniciativa pro inovativni lé¢iva (IMI), spusténd v roce 2008, je nejvétsi vefejné-soukromou iniciativou v Evropé. Jejim
cilem je urychlit vyvoj lepsich a bezpecnéjsich lécivych piipravkil pro pacienty, a to prostiednictvim podpory spole¢nych
vyzkumnych projektt a budovani siti odbornikt z primyslu a akademické obce za tdcelem posileni inovaci ve
farmaceutickém primyslu v Evropé.

3.4.  Vyuziti informacnich a komunikacnich technologif ve zdravotnictvi a pfi poskytovéni zdravotni péce miize zvétsit
efektivitu, zlepsit kvalitu Zivota a spustit inovacni procesy na trzich zdravotnickych sluzeb. Cilem nového akéniho planu
pro elektronické zdravotnictvi je Fesit a odstranit stavajici piekdzky rozvoje vyspélého a plné interoperabilniho systému
elektronického zdravotnictvi v Evropé v souladu s cili strategie Evropa 2020 a Digitalni agendou pro Evropu. Clének 14
smérnice o uplatiiovani prav pacientl v pfeshrani¢ni zdravotni pé¢i, jimz se zfizuje sit pro elektronické zdravotnictvi, je
dal$im krokem k formdlni spolupraci v oblasti elektronického zdravotnictvi mezi ¢lenskymi stdty.

3.5. V této souvislosti je tfeba poloZit zvlstn{ dfiraz na elektronické lékatské predpisy. Recko je ukdzkou osvédeenych
postupt v elektronickém predepisovani 1ékti, coz dokazuje, zZe elektronické zdravotnictvi neni luxus, ale nezbytnost. Prvni
navrh pokynt EU pro elektronické 1ékatské predpisy, které mély byt piijaty v listopadu 2014, md usnadnit preshrani¢ni
interoperabilitu elektronickych 1ékaiskych predpist, aby mohly byt elektronické lékarské ptedpisy snadno vyfizeny
v kterémkoli ¢lenském stdtu Evropské unie.

3.6. 'V ramci Future internet Challenge eHealth (FICHe), coz je spole¢ny koordina¢ni a podpirny projekt
spolufinancovany Evropskou komisi, je k dispozici financovani pro evropské malé a stfedni podniky a zacinajici podniky
v oblasti elektronického zdravotnictvi, které hodlaji vyvijet inovativni aplikace elektronického zdravotnictvi s vyuzitim
technologie FIWARE.

3.7.  Vyspéld medicina by méla:

— Dbyt inteligentni v§ude a zarucit mobilitu i pro osoby se zdvaznym onemocnénim;
— ucinit posun od reaktivni 1écby ke strategiim prevence;

— vyménit masové piistupy za individualizované;

— posilit postaveni a tcast pacientd;

— zlepsit mechanismy ochrany tdaja.
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3.8.  Stéle inovativngjsi prostiedky, materidly a postupy a rychle probihajici zmény v oblastech, jako je biotechnologie,
vyzaduji flexibilngjsi pravni predpisy bez dodate¢nych tirovni byrokracie, jez oddaluji pfistup pacientti k inovativnim
technologiim. V tomto piipadé se zdd byt vhodné pouziti aktd v pienesené pravomoci, pokud se tykaji technickych
pozadavka.

4. Vyzvy a pfilezitosti

4.1.  Podle Mezindrodni federace medicinského a biologického inzenyrstvi (IFMBE) existuji pro biomedicinské inZenyrstvi
vyzvy a piileZitosti v téchto oblastech:

— IKT v mediciné a zdravotni péci;

— minimélné invazivni chirurgie;

— biomedicinské senzory;

— diagnostika;

— zobrazovaci metody v medicing a vizualizace tdaji;

— inteligentni materidly;

— bunéné inzenyrstvi a inZenyrstvi kmenovych bunék;

— nanotechnologie;

— modelovéni a simulace fyziologickych systému a lidského téla jako celku.

4.2.  Diky stdle ac¢inné$imu vyuziti zdravotnickych prostiedktt a diky integrovanému vyuziti zdravotnickych
a farmakologickych prostiedki (napf. elektrochemoterapie) se rakovina zacala povazovat za chronické onemocnéni,
u néjz se v poslednich deseti letech prakticky trojndsobné zlepsily délka doziti a kvalita Zivota.

4.3, Inovativni zdravotnické technologie p¥indsi velmi vyznamné vyhody pro evropské obc¢any tim, Ze jim pomahaji zit
zdravgjsi, delsi Zivot. Mnoho lidi, kteff jsou chronicky nemocni, zdravotné postizeni nebo trpi chronickymi bolestmi,
mohou nyni vést normdlni ¢i téméf normalni Zivot. Zde je par piikladi:

— Pouzivinim korondrnich stentti k 1é¢bé kardiovaskuldrnich chorob se snizil pocet lidi umirajicich na infarkt nebo
trpicich srde¢nim selhdnim.

— Pacienti trpici diabetem maji nyn{ pfistup k velmi pfesnym technologiim pro sledovani hladiny glukézy v krvi, coz
snizuje riziko komplikaci diabetu, jako je napiiklad nevidomost a poskozeni perifernich nervi.

— P pouziti minimdlné invazivnich chirurgickych technik k 1é¢bé aneurysmu je doba rekonvalescence zhruba ¢tyii tydny,
pfi¢emz u starsich postupt to bylo vice nez rok.

4.4. Klicovou roli v posileni postaveni lékatti, vyzkumnych pracovnikii a vyrobcti zdravotnickych prostiedki
v budoucnosti mtize sehrat inovativni oblast 3D tisku. Technologie 3D tisku umoziiuji individudlni uzptsobeni v Sirokém
spektru aplikaci v oblasti mediciny, a produkuji tak prosttedky, které jsou dokonale pfizptsobeny urcité osobé. Existuje jiZ
fada oblasti vyuziti 3D tisku, v nichZ se pouZivaji specidlni materidly, které musi spliovat pfisné normy biokompatibility
(biokompatibilni materidly, materidly, jez se dostdvaji do kontaktu s lécivy atd.). Kromé toho jsou pldnovany pravni
piedpisy tykajici se nakladani s produkty vyrobenymi pomoci 3D tisku a definujici pouZzivani téchto produktti v mediciné.

5. Vzdéldvani v oblasti biomedicinského inZenyrstvi a rozvoj tohoto oboru v Evropé

5.1.  Evropskd rada, jez se konala ve dnech 20. a 21. bfezna 2014, ve svych zdvérech naléhavé vyzvala Komisi a ¢lenské
stity, aby ,prioritné a s vét$im zapojenim pramyslu fesily nedostatek dovednosti v oblasti védy, techniky, strojirenstvi
a matematiky (tzv. dovednosti STEM)*.
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5.2.  EHSV vyzyva Komisi, aby zajistila ndlezité kroky navazujici na tento pozadavek Evropské rady, a to jak na evropské,
tak na vnitrosttni a mistn{ drovni.

5.3.  Budouci strategie EU 2020 by méla obsahovat opatfeni na podporu kvality a dostupnosti dovednosti STEM
v soukromém i vefejném sektoru.

5.4.  Biomedicinské inZenyrstvi ve zdravotnich a pecovatelskych sluzbach mize sehrdt vyznamnou roli pfi feSeni
obecnych spolecenskych vyzev, jako je demografickd zména, snizovani dafiové zékladny a rist poptdvky po zdravotnickych
zafizenich.

5.5.  Svétovd zdravotnickd organizace v této souvislosti uznava, zZe je zapotiebi vétstho poctu biomedicinskych inZenyra,
kteti by navrhovali, hodnotili, regulovali, udrzovali a spravovali zdravotnické prostiedky a provadéli skoleni k jejich
bezpeénému pouzivani v rdimci zdravotnich systémd na celém svété (M),

5.6.  Clenské stity by mély piijmout dlouhodobé, soudrzné programy a akéni plany v oblasti zdravotni péce s cilem
rozvinout inovativni vyzkum, nové technologie a vysoce kvalitni vzdélavani v oblasti biomedicinského inZenyrstvi a jinych
piislusnych inZenyrskych oborech.

5.7.  EU by méla podporovat jednotny trh pro evropské odvétvi zdravotnickych technologii, mimo jiné prostfednictvim
piiméfené normalizace v oblasti biomedicinského inzenyrstvi ve spojeni s odvétvim pecovatelskych sluzeb, informa¢nich
a komunikaénich technologii a zdravotnické informatiky. To by mohlo pfinést ohromné vyhody pro evropsky primysl
a zvysit kvalitu zdravotni péce.

5.8.  Zvlastni pozornost by méla byt vénovina malym a stfednim podnikim, napiiklad co se tyka jejich pistupu
k financovani pro zacinajici podniky, podpory inovativni spoluprdce mezi malymi a stfednimi podniky piislusnymi
vyzkumnymi institucemi a krokd ke snaz§imu uvadéni jejich vyndlezt na trh.

5.9.  Biomedicinské inZenyrstvi je nejrychleji rostoucim inZenyrskym oborem a je dnes povazovano za jednu
z nejslibnéjsich profesnich drah. Propojuje lékaiské a biomedicinské obory s inZenyrskymi a upeviiuje a zvysSuje ti¢innost
zdravotni péce jako celku. Biomedicinsti inZenyfi navrhuji a sestrojuji inovativni prostredky, jako jsou umélé koncetiny
a orgdny, zobrazovaci pristroje nové generace a vyspélé protézy a zlepSuji postupy genetického testovani ¢i vyroby
a podavani léciv.

5.10.  Zatimco USA ucinily pokrok v rozvoji ptilezitosti ve vzdélavani a odborné ptipravé na poli biomedicinského
inZenyrstvi, Evropa md i pfes rozsdhly sektor biotechnologického medicinského inzenyrstvi a bioinZenyrstvi a vynikajic
vzdélavaci systémy potize pii vytvafeni jednotnych norem, nebot pretrvavaji vnitrostatni jurisdikéni piekdzky. Iniciativa
BIOMEDEA, spusténd v roce 2004, usiluje o vypracovani a zavedeni vzdélavacich a profesnich norem v této oblasti.

5.11.  Biomedicinské inzenyrstvi by mélo byt uznano ve smérnici EU o odbornych kvalifikacich (*°).

5.12.  Evropské a narodni strategie v oblasti zdravotnickych a pecovatelskych sluzeb a programy univerzitniho vyzkumu
by se mély navzdjem dopliovat, aby se zajistila Sirokd zakladna znalosti a zkusenosti, kterd bude snadnym vychodiskem pro
spoluprdci s primyslem (zejména s malymi a stfednimi podniky), rozvétvovani nové zalozenych podniki a navazovani
mezindrodni spoluprice. Mélo by se pozadovat vyuzivani nové vznikajicich technologif a Iékafskych nebo biologickych véd,
aby se Evropa stala svétovym lidrem na poli zdravotnickych technologii (a fesila skutecné 1ékaiské problémy).

5.13.  V ramci projektu CRH-BME spadajictho do programu Tempus nabizi 150 univerzit z celé Evropy celkem 309
programtl (BSc., MSc. a PhD) v oblasti biomedicinského inzenyrstvi. Evropsky magistersky program CEMACUBE, ktery byl
zf{zen v rdmci programu Erasmus Mundus Evropské komise na obdobi 2009-2013, md za cil podporovat rozvoj
spoluprace mezi institucemi vysokoskolského vzdélavani a akademickymi pracovniky v Evropé a ve tietich zemich.
Erasmus Mundus jiz jako program studijnich kurzti nefunguje, proto uz nejsou k dispozici dal3i stipendia v rdmci
CEMACUBE.

V Bruselu dne 23. dubna 2015.

Predseda
Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru
Henri MALOSSE

(") Internetova strinka Svétové zdravotnické organizace (posledni navitéva 23. biezna 2015),
http:/[www.who.int/medical_devices/support/en/
(") André C. Linnenbank, generiln{ tajemnik EAMBES (slyseni EHSV).
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