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Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamus teemal ,Biomeditsiinitehnikat ja meditsiini- ja
hooldusteenuste sektorit ithendava Euroopa iihtse turu edendamine”

(2015/C 291/07)

Raport6or: Edgardo Maria IOZIA
Kaasraportoor: Dirk JARRE

10. juulil 2014 otsustas Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee vastavalt kodukorra artikli 29 1dikele 2
koostada omaalgatusliku arvamuse jargmises kiisimuses:

,Biomeditsiinitehnikat ja meditsiini- ja hooldusteenuste sektorit ithendava Euroopa iihtse turu edendamine”.

Asjaomase t60 ettevalmistamise eest vastutav toostuse muutuste nduandekomisjon vottis arvamuse vastu
24, mirtsil 2015.

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee vottis tdiskogu 507. istungjargul 22.-23. aprillil 2015 (23. aprilli
istungil) vastu jirgmise arvamuse. Poolt hdiletas 135, vastu héiletas 1, erapooletuks jii 2.

1. Jireldused ja soovitused

1.1.  Biomeditsiinitechnika ei ole lihtsalt tdnapdeva meditsiini alajaotus. Tdnapdeva meditsiinis tagatakse olulised
edasiminekud valdavalt biomeditsiinitehnika toodete kasutamise abil (*).

1.2.  Biomeditsiinitehnika toostus muutub tiha olulisemaks tehnoloogia arengu tdttu ja seetdttu, et uute tehnikate abil on
voimalik parandada hooldust ja taastusravi, mis tihendab tervishoiu ja elukvaliteedi osas olulist sammu edasi. Muidugi ei
ole biomeditsiinitehnika siinkohal ainus oluline, ent on siiski itha olulisemaks muutuv todstusharu.

1.3.  Euroopa seisab silmitsi kasvava noudlusega kvaliteetsete, taskukohaste, ohutute ja piisivalt usaldusvdirsete
tervishoiuteenuste jirele ajal, mil avaliku sektori kulutused on surve all. Eaka elanikkonna kasvades ja maksubaasi
kahanedes on Euroopa Liidul aeg oma tervishoiusiisteemid iimber kujundada, et need oleksid koigile kittesaadavad,
tohusad ja jatkusuutlikud, eraldades selleks piisavaid vahendeid.

1.4.  Terve ja hoolitsetud elanikkonna jaoks vajame 21. sajandil tehnikasiisteeme, mis kujundavad senised tervishoiutavad
muutuvatele vajadustele vastavaks ning integreerivad kohalikud, piirkondlikud, riiklikud ja globaalsed tervisealased IT-
vorgud.

1.5.  Tervishoiu- ja hooldusteenustele juurepddsu tuleb kisitada pdhidigusena. Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee
toonitab, kuivord oluline on tihedalt kaasata biomeditsiinitehnika toodete voimalikke kasutajaid — eeskitt patsiente ja nende
perekondi, aga ka meditsiini- ja hooldustootajaid — otsustusprotsessidesse, et midrata koos biomeditsiinitehnika
ekspertidega kindlaks biomeditsiinitehnika valdkonna uurimistegevuse ning sellele jirgneva toodete ja teenuste
kujundamise suund, nii et need vastaksid tegelikele vajadustele ja eelistustele ning oleksid kergesti hallatavad ja tdidaksid
nii paremini oma eesmérki. Arvesse tuleb votta ka juurdepddsu, ohutuse, vdimaliku sdltuvuse ja andmekaitse kiisimusi.

1.6.  Tuleks edendada juurepddsu biomeditsiinitehnikatele ja sellega seonduvatele teenustele, eriti riikides, kus neis
valdkondades esineb suuri puudujiike. Kuigi vananemise, e-tervise, tervishoiu edendamise ja koolitusega seotud
tervishoiumeetmetele on mdoningaid rahastamisvahendeid juba eraldatud, soovitab komitee tungivalt kasutada tervisega
seotud heaolu valdkonnas rohkem struktuurifonde.

1.7.  Biomeditsiinitehnikat ja meditsiini- ja hooldusteenuste sektorit thendava iithtse turu loomine ning selle sidumine
IKT ja siisteemse lihenemisviisiga meditsiiniinformaatikale, sealhulgas tervisealase teabe saamisele, haldamisele ja
kasutamisele, ning telemeditsiiniga toob Euroopa Liidule tohutuid eecliseid ja parandab koigi jaoks oluliselt
meditsiiniteenuste kvaliteeti ja tdhusust.

6] J. F. Kennedy, André C Linnenbank, EAMBES (EMSK arutelu).
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1.8.  Komitee toetab pdhimdtte ,rohkem Euroopat tervishoius” suuremat kasutamist neljas pdhisuunas:
— kehtivate digusaktide thtlustamine;

— kehtivate digusaktide rakendamine;

— teadus- ja arendustegevus ning innovatsioon;

— vordne juurdepdis, poorates eritihelepanu haavatavatele tthiskonnarithmadele.

1.9.  Komitee toetab ja soovitab jargmist:

— tagada tiielikult tervishoid ja kdigi vdrdne juurdepiis tervishoiule;

— toetada jatkuvalt tervishoiukiisimusi haridussiisteemis ning teadus- ja innovatsioonitegevuses;
— innustada poliitikakujundajaid rajama stisteemi innovatsioonist teavitamiseks;

— edastada paremat teavet turule ja turu kohta;

— jagada teavet laia iildsusega, et suurendada usaldust innovatsiooni vastu;

— siilitada nii horisontaalne kui ka vertikaalne teabevahetus;

— tugevdada turgude kontrolli tarbijate ohutuse tagamiseks;

— tugevdada meditsiiniseadmete standardimise protsessi;

— lisada e-retseptid kdigi ELi riikide riiklikesse strateegiatesse;

— tagada e-tervise kittesaadavus, koostalitlusvdime ja avalikud allikad;

— suunata siisteem mikrofinantskontrolli asemel tulemuste mddtmisele;

— tuua rohkem esile meditsiiniseadmete toostuse ulatus ja roll majanduses ja tervishoius, nt eraldi rubriik biomeditsiini-
tehnika ja tervishoiuteenuste jaoks kodulehel http://ec.europa.eu/research/health;

— konsolideerida teadus- ja arendustegevuse ja tootearenduse rahastamist (°);
— rahastada innovatsiooni juhtimist, levitamist ja kasutamist;

— vaadata labi koik kulude hiivitamise ja rahastamissiisteemid, sest olukord on praegu enamasti viga raske ning vdib
pohjustada oskuste ja professionaalsuse olulist vihenemist.

1.10.  Euroopa peaks jargima USA eeskuju ja tunnistama konealust distsipliini eraldiseisva teadusvaldkonnana. See aitaks
ka soodustada Euroopa ettevotete rahvusvahelist konkurentsivdimet.

1.11.  Komitee toetab ELi eesmirke
— parandada inimeste tervist, tehes elupdistva teabe kittesaadavaks e-tervise vahendite abil;

— parandada tervishoiu kvaliteeti ja kittesaadavust, muutes e-tervise tervishoiupoliitika osaks ja koordineerides ELi riikide
poliitilisi, finants- ja tehnilisi strateegiaid;

— suurendada e-tervise vahendite tohusust, kasutajasdbralikkust ja iildist heakskiitu, kaasates spetsialistid ja patsiendid
neid puudutavatesse strateegiatesse, kavandamisprotsessidesse ja rakendamisse.

A Biomeditsiinisiisteemide osakonna juhataja Manfred Bammer, AIT (EMSK arutelu).
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1.12.  Biomeditsiiniinseneride ja molekulaarbioloogide koolitamine ja tooalane konkurentsivdime on edasijoudnud
ithiskonna arengus strateegilised tegurid, sest tihe seos tootmistegevuse ja inimeste tervise vahel on niiiid sotsiaalses
korralduses ning seetdttu ka riistvara tootmise ja teenuste sektoris jarjest kesksemal kohal.

1.13.  Biomeditsiinitehnika spetsialiste vajavad peamised tegevusvaldkonnad on tinapaeval:

— biomeditsiinirakendustes kasutatavate meditsiiniseadmete (mis on mdeldud ennetamiseks/diagnoosimiseks/raviks/
taastusraviks), erimaterjalide, siirdatavate scadmete, proteeside ja robotsiisteemide tootmine, turustamine ja hindamine;

— biomeditsiiniseadmete ja -siisteemide rakendamise ja hooldusega seotud strateegiad;

— Kliinilise meditsiini tehnika teenused avaliku ja erasektori raviasutustes, spordis ja meelelahutuses;

— telemeditsiin ja telemaatilised rakendused haiguste diagnostikas ja ravis;

— meditsiiniinformaatika, eeskitt tervishoiu infosiisteemid ja tarkvara biomeditsiiniliste andmete ja {lesvotete
to6tlemiseks;

— bio- ja rakutehnoloogia;

— farmaatsia- ja toiduainetoostus, et analiiisida ja kvantifitseerida ravimitefainete vastastikmdju ja bioloogilisi
parameetreid;

— tootlev toostus tldiselt: toodete/protsesside ergonoomika ja tehnoloogia mdju inimeste tervisele.

1.14.  Euroopa ja litkmesriikide digusraamistik ei ole suutnud pidada sammu eelkdige 3D-printimise vallas toimunud
kiirete muutustega, mistdttu on siin reguleerimise vajadus kahekordne: iihelt poolt on vaja asjakohaseid eeskirju, et tegeleda
peamiselt standardite ja sertifitseerimisega, teiselt poolt tuleb kehtivad digusaktid 3D-printimise seisukohast iimber hinnata.

1.15.  Uks oluline murekiisimus on see, et meditsiiniseadmeid késitatakse toostustoodetena ja seega vodivad neid sertida
ka erasektori tiksused. Seepirast on vaja vilja tootada konkreetsem ja asjakohasem kvaliteedisertifikaadi tagatis. Komitee
toetab Euroopa Parlamendi 2. aprilli 2014. aasta resolutsiooni meditsiiniseadmete kohta.

1.16.  Erilist tdhelepanu tuleks poorata kosmoseuuringute programmide rollile, sest need vdivad samuti viia oluliste
uuendusteni meditsiinivaldkonnas.

1.17.  Komitee soovitab komisjonil algatada Euroopa biomeditsiinitehnika valdkonna uuringu, et analiiiisida selle kasu
toostusele ja tervishoiuteenustele. Adrmiselt oluline on analiiiisida tervishoiuturgu mdjutava ja biomeditsiinitehnika
toostust kasitleva poliitika vastastikust seost.

1.18.  Selleks et viia ellu sidus tervishoiuprogramm, mille eesmérk on uuenduslike tehnoloogiate t6hus rakendamine
tervishoius, ldheb vihemalt kiimme aastat. See ei vasta Euroopa Komisjoni vaid viieaastasele ametiajale, mis tdhendab, et
visioonid ja strateegiad muutuvad pidevalt. Tohus tervishoid tulevikus vajab tingimata stabiilset visiooni ja
kindlaksmairatud eesmarke. Kdigile tuleb tagada tervishoid ja vdrdne juurdepdis sellele. Nende eesmarkide saavutamiseks
on vaja toodete ja teenuste innovatsiooni ning pikaajalist perspektiivi ja jarjepidevaid poliitikameetmeid ja strateegiaid.

2. Sissejuhatus

2.1.  ,Meie ithine eesmirk peaks olema tagada, et kdigil Euroopa kodanikel on digitaalsed oskused, vorguithendus ja hea
tervis. Ning et Euroopa kasutab seda vdimalust ja votab sellel kasvaval ja vdga innovaatilisel turul juhtpositsiooni,” on
delnud Euroopa Komisjoni endine asepresident Neelie Kroes.
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2.2, ,Biomeditsiinitehnika on interdistsiplinaarne teadusvaldkond, mis pdhineb meditsiinil, bioloogial ja inseneriteadu-
sel. Sellel on pdhjapanev tihtsus mitmesuguste vidga innovaatiliste tehnoloogiate ja tervishoiuvaldkonna toodete ja
protsesside jaoks. Biomeditsiinitehnika valdkonda tuleks kisitada eraldiseisva distsipliinina, et ressursse paremini kasutada
ja sellega seotud voimalused téielikult dra kasutada. Seega on oluline, et EL tunnistaks biomeditsiinitehnika valdkonna
taielikku potentsiaali ja edendaks sellest tulenevalt teaduskoostood konealuses valdkonnas.” Nii médratleti biomeditsiini-
tehnika 27. mirtsil 2012 Euroopa Parlamendis peetud biomeditsiinitehnika teemalisel ekspertide seminaril.

2.3, Biomeditsiinitechnika ehk meditsiinitehnika ja biotehnoloogia hdlmab selliseid valdkondi nagu biomeditsiinielek-
troonika, biomehhatroonika, biomeditsiini instrumendid, biomaterjalid, biomehaanika, bioonika, raku-, koe- ja
geenitehnoloogia, kliinilise meditsiini tehnika, neuroteaduses kasutatav tehnika, diagnostika ja meditsiinilised iilesvotted,
ortopeediline biotehnika, taastusravi tehnika, organismi fiisioloogia, bionanotehnoloogia ja neurotehnoloogia.

2.4, Biomeditsiinitehnika on Euroopa konkurentsivdime jaoks votmetdhtsusega valdkond. Siinkohal tuuakse vilja
moningad andmed (°*):

— praegune turumaht: 100 miljardit eurot (2020. aastaks ulatub maailmaturg hinnanguliselt 514 miljardi USA dollarini);
— 25000 ettevotet, neist 90 % on VKEd;

— 575000 tookohta;

— patenditaotluste osas sektor number iiks: 10 412 taotlust 2012. aastal;

— toodete lithike olelusring (~ 18 kuud);

— programmi ,Horisont 2020” raames suunab EL terviseuuringutesse 8 miljardit eurot (seitsme aasta jooksul eraldatavast
80 miljardist);

— IMI Euroopa tervisealase partnerluse (2008-2024) raames 5 miljardit eurot (Euroopa Komisjon 50 %, EFPIA 50 %) (¥).

2.5.  Uhiskonna vananemine, krooniliste haiguste jirjest tdsisemaks muutumine ja suurenevad tervishoiukulud on
muutumas iilemaailmseteks probleemideks. Kuna tehnoloogial on tervishoiu- ja hooldusteenuste sektoris oluline roll, on
biomeditsiinitehnika valdkonnaga seotud teadusuuringud, innovatsioon, ohutuse kiisimused ja arendustegevus meditsiini-
ja hooldusteenuste kontekstis suur viljakutse ja tinapdeva iihiskonnas jdrjest suurema sotsiaal-majandusliku tihtsusega.

2.6.  Hea tervis on heaolu, majandusliku joukuse ja jatkusuutliku arengu oluline eeldus. Tervishoiusektorit juhib teaduslik
ja tehniline areng, mis mojutab t6chdivet, innovatsiooni, jitkusuutlikku arengut ja majanduskasvu. Maailma
Terviseorganisatsiooni kohaselt on tervishoiutehnoloogia oluline tervishoiu- ja hooldusteenuste kvaliteedi tdstmiseks,
sealhulgas terviseprobleemide lahendamiseks ja inimeste elukvaliteedi parandamiseks.

2.7.  Oluliste viljakutsete hulgas on:
— keskendumine haiguste tdhusamale ennetamisele ja varajasele diagnoosimisele uute tehnoloogiate kasutamise abil;

— mitte {iksnes tdenditel, vaid ka tShususel pohinev meditsiin (nt uute protsesside rakendamine tervishoius tehnilise toe,
nagu kaugteenused, pakkumise kaudu);

— kulutbhususe tdendamine, mis on sageli viga raske Euroopa tervishoiuvaldkonna viga erinevate rahastamissiisteemide
tottu;

()  Euroopa Komisjoni teadusuuringute ja innovatsiooni peadirektoraadi tervisevaldkonna direktor Ruxandra Draghia-Akli (EMSK
arutelu).
* Vt joonealune mirkus 3.
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— mitut sidusrithma hélmavad olukorrad ja eri sidusrithmade konkureerivad huvid;

— asjaolu, et sdltuvalt meditsiiniseadme liigitamisest ja leiutamisest voib idee-etapist hiivitamiseni minna kuni kiimme
aastat;

— selliste kulutdhusate meetmete rakendamise soodustamine, mis pdhinevad muu hulgas uutel, asjaomasel juhul ka
kaugjuhitavatel tehnoloogiatel, kehtestades asjakohased hiivitamiskorrad.

2.8.  Uus tippismeditsiini valdkond (°) saab tegeleda jirgmiste aspektidega:

— iga patsient on erinev: unikaalsed sekventsid;

— vajadus kohandatud meditsiini jarele;

— rakukolooniad on geneetiliselt erinevad ja eksisteerivad vahktdves samaaegselt koos;
— rakkude subkolooniad ilmnevad valikul v&i uutel mutatsioonidel péhineva ravi jargselt;
— ravi tdhusus soltub geneetilisest iilesehitusest;

— sekventsimisel pohineva prognoosi abil vdidakse kohandada ravi intensiivsust.

2.9.  Kuigi biomeditsiinitehnika distsipliini tunnistati 1998. aastal neljandas teadusuuringute ja innovatsiooni
raamprogrammis, on ELi praegune poliitika konealuses valdkonnas killustatud. USAs kisitatakse biomeditsiinitehnikat
eraldi distsipliinina, millel on konkreetsed meetodid ja analiiiisitehnikad.

2.10.  OECD aruandest ndhtub, et 2012. aastal moodustasid tervishoiu kogukulutused OECD riikides keskmiselt 9,3 %
SKPst, samas kui Ameerika Uhendriikides moodustasid need 16,9 % SKPst, mis on kdige suurem osakaal OECDs (°).
Euroopas kulutatakse tervishoiule keskmiselt 10,4 % SKPst. Ligikaudu 7,5 % sellest niitajast eraldatakse meditsiinitehno-
loogiatele, kuid see on ELi litkmesriikides viga erinev. Lisaks jadvad meditsiinitehnoloogiale tehtavad kulutused Euroopas
195 euro ringi elaniku kohta (kaalutud keskmine), samas kui USAs on see 380 eurot elaniku kohta (7).

2.11.  Biomeditsiinitehnika on jirgneva paari aasta viltel eeldatavalt USA koige kiiremini kasvav tooturu valdkond. USA
toojdustatistika ameti andmetel prognoositakse biomeditsiiniinseneride toohdive kasvu 27 % aastatel 2012-2022 (%).

2.12. 2012.ja 2013. aastal oli biomeditsiiniinseneri elukutse Ameerika parimate tokohtade jirjestuses esimesel kohal (°).

2.13.  Euroopas annab sektor otse t66d 575000 inimesele. Paljud neist on korget kvalifikatsiooni néudvad korge
innovaatilise vdirtusega tookohad. Euroopas on peaaegu 25 000 meditsiinitehnoloogia ettevotet, millest 95 % on VKEd, mis
on samuti pithendunud teadus- ja arendustegevusse investeerimisele. Turu suurus on praegu hinnanguliselt umbes 100
miljardit eurot. Tootjahindade alusel moodustab Euroopa meditsiinitehnoloogia turg maallmaturust ligikaudu 30 %. See on
USA jirel (ligikaudu 40 % maailmaturust) suuruselt teine meditsiinitehnoloogia turg (*°).

é) Professor Stefan N. Constantinescu, signaali transduktsiooni ja molekulaarse hematoloogia osakonna juhataja. Organisatsiooni
Ludwig Institute for Cancer Research Ltd liige, de Duve instituut, Leuveni Katoliiklik Ulikool (EMSK arutelu).

) 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

(*%  Vt joonealune mirkus 7.
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2.14.  Euroopa Komisjon tegeleb aktiivselt digusaktide ning seadmete ja diagnostikasiisteemide suhtes kohaldatavate
tehniliste nduete labivaatamisega ning osaleb teadmiste ja oskuste veebiiilekannetes.

2.15.  Meditsiinitehnoloogia toostus annab olulise panuse Euroopa majandusse ja konkurentsivoimesse, luues suurel
arvul kvaliteetseid tookohti, meelitades ligi mahukaid vilisinvesteeringuid ja luues innovatsioonikeskusi. Sektor pakub
Euroopa to6stusele tohutu globaalse turupotentsiaali, mis tuleb dra kasutada.

2.16.  Viga oluline roll on nanotehnoloogiatel (*'). Tanapaeval saab nano- ja biomaterjalide abil kasutada innovaatilisi
lahenemisviise jargmistes valdkondades:

— viahktdbi,

— ateroskleroos,

— Alzheimeri tobi,

— diabeet,

— artriit,

— silmahaigused,

— puuded,

— nakkushaigused ja poletikulised haigused.

Praegune olukord ELis: iile 700 nanomeditsiini ja biomaterjalidega tegeleva ettevotte; 650 miljonit eurot investeeritud
seitsmendas raamprogrammis (12).

2.17.  Viga hea niide hidavajalikust koostoost kdnealuses valdkonnas on MedTech Flandre Belgias Flandrias (*?). Klastris
kisitletakse igakiilgselt koiki vajadusi, mis on viltimatud selleks, et edendada biomeditsiini valdkonna innovatsiooni
rakendamist, alates valdkonnaiilesest koostoost kuni protsesside optimeerimise, inimressursside tShusa kasutamise ja
finantsaspektideni jne.

Klaster abistab olemasolevaid meditsiinitehnika ettevotteid jargmistes aspektides:

— Klastrisisene vorgustike loomine ja teadmiste levitamine;

— viline nahtavus;

— seadmete jagamine ja taristu;

— regulatiivsed ja kvaliteedikiisimused;

— personal ja virbamine;

— kulude hiivitamine;

— kapitalile juurdepdis;

— drindustamine;

— uute ettevotete/tegevussuundade arendamine;

— arstide, tehnikute ja ettevotjate ithendamine;

— tehnoloogia ja innovatsiooni patsiendi juurde toomine;

— ildise okosiisteemi tugevdamine;

— parem toetus kliinilistele uuringutele;

(') Vt Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamus ,Nanoteadused ja nanotehnoloogiad: Euroopa tegevuskava 2005-2009”,
ELT C 185, 8.8.2006, Ik 1.

(**)  Nicolas Gouze, ETP Nanomedicine, peasekretir (EMSK arutelu).

( Professor Pascal Verdonck, NCBME, biomeditsiinitehnika korraline vanemprofessor Genti iilikoolis, Maria Middelaresi instituudi

direktor, Gent (EMSK arutelu).
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— andmekogumissiisteemid;

— (kulu)tdhusam ja tulemuslikum tervishoid.

3. Mirkused

3.1.  Jarjest personaalsema ravi ja kohandatud ravimite, seadmete, ravi, tarkvara jne keeruka kavandamise pakutavad
voimalused toovad Euroopa toostusettevitetele ja VKEdele uusi voimalusi. Lisaks muudab tohutu suur ja ikka veel kiiresti
kasvav eakate, puuetega inimeste ja krooniliste haigete iildhoolduse, eriti koduhoolduse sektor oluliseks intelligentse
elukeskkonna kiisimuse, kuna sellega parandatakse elukvaliteeti ja kodust ohutust, eriti nende jaoks, kes ei saa endale lubada
hooldusasutuses viibimist. Uued tehnoloogiad peaksid parandama tootervishoidu ja tooohutust ning vdimaldama
personalile rohkem aega osutada isiklikku abi lastele, eakatele ja puuetega inimestele ja kroonilistele haigetele.

3.2. 2. aprillil 2014 vottis Euroopa Parlament vastu seadusandliku resolutsiooni meditsiiniseadmeid kisitleva Euroopa
Komisjoni miiruse ettepaneku kohta. Uks eriti oluline meede on Euroopa Ravimiameti kaasamine meditsiiniseadmete
maédrusesse, eclkdige teavitatud asutuste kvalifitseerimisse ja jarelevalvesse. Teine meede puudutab muude todorganite,
sealhulgas uue meditsiiniseadmete koordineerimisrithma (koosneb liikmesriikide asjaomaste ametiasutuste esindajatest) ja
meditsiiniseadmete hindamiskomitee (kdnealust koordineerimisrithma abistav teadusekspertide rithm) rolli suurendamist.
Euroopa Parlamendi resolutsiooniga kehtestataks kdrgemad pddevusnduded teavitatud asutustele ja teatud seadmeliikide
puhul spetsiaalsetele teavitatud asutustele.

3.3.  2008. aastal kaivitatud innovatiivsete ravimite algatus (IMI) on Euroopa suurim avaliku ja erasektori algatus. Selle
eesmirk on kiirendada patsientide jaoks paremate ja ohutumate ravimite valjatootamist, toetades teaduskoostoo projekte ja
rajades toOstus- ja teadusekspertide vorgustikke, et ergutada farmaatsiaalast innovatsiooni Euroopas.

3.4. Info- ja kommunikatsioonitehnoloogia kasutamine tervishoius ja tervishoiusiisteemides vdib suurendada nende
tohusust, parandada elukvaliteeti ja anda tduke innovatsiooniks tervishoiuturgudel. Uue e-tervise tegevuskava eesmirk on
kisitleda taielikult toimiva ja koostalitlusvoimelise e-tervise siisteemi valjatootamise ees olevaid takistusi ja korvaldada need
kooskdlas strateegia ,Euroopa 2020” ja Euroopa digitaalarengu tegevuskava eesmirkidega. Patsiendidiguste kohaldamist
piiriiileses  tervishoius kdsitleva direktiivi artikkel 14, milles kehtestatakse e-tervise vorgustik, on tdiendav samm
litkmesriikidevahelise e-tervisealase ametliku koost66 suunas.

3.5.  Siinkohal tuleks erilist tahelepanu poorata e-retseptile. Kreeka on tutvustanud parimaid tavasid elektrooniliste
retseptide viljastamisel, tdestades, et e-tervis ei ole mitte luksus, vaid vajadus. ELi e-retsepti suuniste esimese kavandi, mis oli
kavas vastu votta 2014. aasta novembris, eesmark on soodustada e-retseptide piiriiilest koostalitlusvdimet, nii et e-retsepte
oleks lihtne kasutada mis tahes Euroopa Liidu riigis.

3.6.  Euroopa Komisjoni kaasrahastatava koostod koordineerimise ja toetamise projekti Future Internet Challenge
eHealth (FICHe) raames vdivad saada rahastamisvahendeid Euroopa e-tervise valdkonna viikesed ja keskmise suurusega
ettevotjad ja idufirmad, kes soovivad arendada innovaatilisi rakendusi e-tervise valdkonnas, kasutades selleks FIWARE
tehnoloogiat.

3.7.  Tipptasemel meditsiin peaks:

— olema arukas koikjal, tagades liikuvuse ka raskete haigustega inimestele;

— litkuma reageerivalt ravilt ennetavatele strateegiatele;

— kasutama iildise asemel personaalset ldhenemisviisi;

— suurendama patsientide mdjuvdimu ja osalemist;

— parandama andmekaitse mehhanisme.
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3.8.  Aina innovaatilisemad seadmed, materjalid ja protsessid, nagu ka kiired muutused sellistes valdkondades nagu
biotehnoloogia nduavad paindlikku seadusandlust ilma tdiendava biirokraatiata, mis pdhjustaks patsiendi jaoks viivitusi
innovaatilistele tehnoloogiatele juurdepdasul. Konealusel juhul ndib asjakohane kasutada delegeeritud digusakte, juhul kui
need puudutavad tehnilisi ndudeid.

4. Viljakutsed ja véimalused

4.1.  Meditsiini- ja bioloogiatehnika rahvusvahelise foderatsiooni andmetel on biomeditsiinitehnika valjakutsed ja
voimalused jargmistes valdkondades:

— IKT meditsiinis ja tervishoius;

— minimaalselt invasiivne kirurgia;

— biomeditsiinilised sensorid;

— diagnostika;

— meditsiinilised tilesvotted ja andmete visualiseerimine;

— arukad materjalid;

— raku- ja tiivirakutehnoloogia;

— nanotehnoloogia;

— fisioloogiliste siisteemide ja kogu inimorganismi modelleerimine ja simulatsioon.

4.2.  Tanu meditsiiniseadmete jdrjest tdhusamale kasutamisele ning meditsiiniseadmete ja ravimite integreeritud
kasutamisele (elektrokemoteraapia) peetakse vahktdbe praegu krooniliseks haiguseks, mille puhul on oodatav eluiga ja
elukvaliteet viimase kiimne aasta jooksul peaaegu kolmekordistunud.

4.3, Innovaatiline meditsiinitehnoloogia annab Euroopa elanikele viga olulisi eeliseid, aidates neil elada tervema ja
pikema elu. Paljud kroonilised haiged, puuetega vdi kroonilise valu kies kannatavad inimesed saavad niiiid elada normaalset
vOi peaaegu normaalset elu. Siin on méned niited.

— Koronaarstentide kasutamine siidame-veresoonkonnahaiguste ravis on vihendanud stidameinfarkti tagajirjel surnud voi
sidamepuudulikkuse all kannatavate inimeste arvu.

— Diabeeti pddevatel patsientidel on niitid juurdepdds viga tipsetele veresuhkru taseme jilgimise tehnoloogiatele, mis
vihendab selliste diabeediga kaasnevate tiisistuste ohtu, nagu nigemise kaotus voi perifeerse nirvi kahjustus.

— Tanu minimaalselt invasiivsete kirurgiliste vOtete kasutamisele aneuriismi ravis on taastumisperiood ligikaudu neli
nddalat vorreldes enam kui aastaga vanemate protseduuride puhul.

4.4, 3D-printimise innovaatilisel valdkonnal on oma roll arstide, teadlaste ja meditsiiniseadmete tootjate mdjuvdimu
suurendamisel. 3D-printimise tehnoloogiad vdimaldavad kohandada paljusid meditsiinivaldkonna rakendusi, tootes
seadmeid, mis on téielikult kohandatud konkreetse inimese vajadustele. Spetsiaalseid materjale kasutaval 3D-printimisel on
juba mitmeid rakendusvaldkondi, mis peavad vastama rangetele bioloogilise sobivuse standarditele (bioloogiline sobivus,
ravimite kontaktmaterjalid jne). Lisaks on kavas digusaktidesse holmata 3D-printeritega valmistatud toodete kiitlemine ja
konealuste toodete meditsiini valdkonnas rakendamise maaratlemine.

5. Biomeditsiinitehnika valdkonna haridus ja areng Euroopas

5.1. Euroopa Ulemkogu 20.-21. mirtsi 2014. aasta jireldustes kutsuti komisjoni ja liikmesriike iiles ,késitama
esmatihtsana puudujddke loodusteaduste, tehnoloogia, inseneriteaduste ja matemaatika alaste oskuste vallas (nn STEM-
oskused), milles peaks suuremal méiral osalema ka toostussektor”.
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5.2.  Komitee kutsub komisjoni iiles tagama Euroopa Ulemkogu taotlusele asjakohased jirelmeetmed nii Euroopa ja
litkmesriigi kui ka kohalikul tasandil.

5.3.  Tulevane strateegia ,Euroopa 2020” peaks sisaldama meetmeid STEM-oskuste kvaliteedi ja kittesaadavuse
edendamiseks nii avalikus kui ka erasektoris.

5.4.  Biomeditsiinitehnikal voib meditsiini- ja hooldusteenuste valdkonnas olla oluline roll sellistele iihiskonna tildistele
viljakutsetele vastamisel nagu demograafiline muutus, maksubaasi vihenemine ja kasvav ndudlus tervishoiuteenuste jarele.

5.5.  Sellega seoses juhib Maailma Terviseorganisatsioon tihelepanu vajadusele biomeditsiini spetsialistide jarele, et
tagada meditsiiniseadmete arendamine, hindamine, reguleerimine, hooldamine ja haldamine ning to6tajate koolitamine
nende ohutuks kasutamiseks tervishoiusiisteemides kogu maailmas (*4).

5.6.  Liikmesriigid peaksid vastu votma pikaajalised jarjepidevad tervishoiuprogrammid ja tegevuskavad, et arendada
innovaatilisi teadusuuringuid, uusi tehnoloogiaid ja kvaliteetset haridust biomeditsiinitehnika valdkonnas ja teistes
asjaomastes tehnikavaldkondades.

5.7.  EL peaks edendama Euroopa meditsiinitehnoloogia toostuse iihtset turgu, muu hulgas asjakohase standardimise
kaudu biomeditsiinitehnika valdkonnas koos hooldusteenuste sektori, IKT ja meditsiiniinformaatikaga. See voiks pakkuda
Euroopa to0stusele tohutuid eeliseid ja tdsta meditsiiniteenuste kvaliteeti.

5.8.  Erilist tahelepanu tuleks poorata VKEdele, niiteks nende juurdepdisule idufirmade rahastamisele, VKEde ja
asjaomaste teadusasutuste innovatsioonikoostoo edendamisele ja sammudele nende leiutiste turustamise lihtsustamiseks.

5.9.  Biomeditsiinitehnika on kdige kiiremini kasvav inseneriteaduste valdkond ja seda peetakse tidnapieval iiheks kdige
paljulubavamaks karjadrivoimaluseks. See ithendab meditsiini ja biomeditsiini ning inseneriteaduste valdkonnad,
parandades ja suurendades tervishoiu tShusust ildiselt. Biomeditsiiniinsenerid kujundavad ja ehitavad innovaatilisi
seadmeid, nagu tehisjasemed ja -organid, uue pdlvkonna tilesvitete aparaadid ja tipptasemel proteesid. Nad tdiustavad ka
geneetilise testimise ning ravimite valmistamise ja manustamise protsesse.

5.10.  Samal ajal kui USA on teinud edusamme biomeditsiinitehnika haridus- ja koolitusvdimaluste arendamisel, on
Euroopal suurest biotehnoloogia, meditsiini- ja bioloogiatehnika sektorist ja suurepdrastest haridussiisteemidest hoolimata
raskusi ihtsete standardite loomisel riikide jurisdiktsioonidest tulenevate takistuste tdttu. 2004. aastal kiivitatud
BIOMEDEA algatuse eesmirk on vilja to6tada ja kehtestada haridus- ja ametialased standardid kdnealuses valdkonnas.

5.11.  Biomeditsiinitehnikat tuleks tunnustada ELi kutsekvalifikatsiooni direktiivis (*°).

5.12.  Tervishoiu- ja hooldusteenuste Euroopa ja liikmesriigi tasandi strateegiad ja iilikoolide teaduspoliitika peaksid
iiksteist tdiendama, et tagada ulatuslik teadmiste ja kogemuste baas, mis lihtsustab koostood toostusega (eeskitt VKEdega),
idufirmade loomist ja rahvusvahelise koost6d rajamist. Uleskutsed peaksid olema suunatud uute kujunemisjirgus
tehnoloogiate ning meditsiini ja bioloogiateaduste integreerimisele, et Euroopa saaks votta meditsiinitehnoloogias
iilemaailmse juhtpositsiooni (vastates meditsiinivaldkonna tdelistele vdljakutsetele).

5.13. CRH-BME Tempuse projekti raames pakub 150 ilikooli iile kogu Euroopa kokku 309 biomeditsiinitehnika
programmi nii bakalaureuse, magistri kui ka doktori taseme kursustel. Euroopa Komisjoni 2009.-2013. aasta Erasmus
Munduse programmi raames loodud CEMACUBE’i Euroopa magistriprogrammi eesmark on edendada koost66d Euroopa ja
kolmandate riikide korgharidusasutuste ja akadeemiliste tG6tajate vahel. Erasmus Munduse kursuste programm on
16ppenud, mis tdhendab, et CEMACUBE'i stipendiume ei ole enam voimalik taotleda.

Briissel, 23. aprill 2015

Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee
president
Henri MALOSSE

(" Maailma Terviseorganisatsiooni veebisait, viimati kiilastatud 23. martsil 2015: http://www.who.int/medical_devices/support/en|
(") André C. Linnenbank, EAMBES, peasekretir (EMSK arutelu).
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