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Eiropas Ekonomikas un sociilo lietu komitejas atzinums par tematu “Veicinat Eiropas vienoto tirgu,
kura biomediciniska inZenierija apvienota ar medicinas un apriipes pakalpojumu nozari”

(2015/C 291/07)

Zinotajs: Edgardo Maria IOZIA
Lidzzinotajs: Dirk JARRE

Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komiteja 2014. gada 10. jalija saskana ar Reglamenta 29. panta
2. punktu noléma izstradat pasiniciativas atzinumu par tematu

“Veicinat Eiropas vienoto tirgu, kura biomediciniska inZenierija apvienota ar medicinas un apriipes pakalpojumu nozari”.

Par komitejas dokumenta sagatavosanu atbildiga Rapniecibas parmainu konsultativa komisija (CCMI) savu
atzinumu pienéma 2015. gada 24. marta.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja 507. plenaraja sesija, kas notika 2015. gada 22. un 23. aprili
(2015. gada 23. aprila sédg), ar 135 balsim par, 1 pret un 2 atturoties, pienéma 3o atzinumu.

1. Secinajumi un ieteikumi

1.1.  Biomediciniska inZenierija nav vienkar§i misdienu medicinas apak$nozare. Misdienu medicina nozimigus
sasniegumus galvenokart nodrosina biomediciniskas inzenierijas produktu izmantogana (*).

1.2.  Lidz ar tehnologisku attistibu un jauno metoZu sniegtajam iesp&jam pilnveidot apriipi un rehabilitaciju
biomedicinas inZenierijas nozares nozime arvien palielinasies, un tas biis nozimigs solis uz prieksu veselibas apriipes un

palielinas.

1.3.  Eiropa pieprasijums péc kvalitativiem, cenas zina pieejamiem, droSiem un pastavigi uzticamiem veselibas apriipes
pakalpojumiem palielinas laika, kad publiskie izdevumi ir jasamazina. Ta ka vecaka gadagajuma iedzivotaju skaits palielinas
un nodoklu baze samazinas, ir pienacis laiks Eiropas Savienibai parskatit savas veselibas apriipes sistémas, pieskirot tam
pietiekamus resursus, lai tas padaritu visparéji pieejamas, efektivas un ilgtspgjigas.

1.4.  Lai 21. gadsimta iedzivotaji batu veseli un labi apriipéti, nepiecieSama uz sistému inZenieriju balstita pieeja, kas
apriipes praksi lauj parskatit atbilstosi mainigajam vajadzibam un integrét vietjos, regionalos, valsts un globalos veselibas
IT tiklus.

1.5.  Veselibas un apriipes pakalpojumu piecjamiba jauzskata par pamattiesibam. EESK uzsver, ka ir loti svarigi ciesi
iesaistit biomediciniskas inZenierijas produktu potencialos lietotajus — Ipasi pacientus un vinu gimenes, ka ari medicinisko
un apripes personalu —, lai vini kopa ar biomediciniskas inZenierijas specialistiem piedalitos [émumu pienemsanas
procesos, kuros nosaka, kadam jabit biomediciniskas inZenierijas pétfjumu un péc tam produktu un pakalpojumu izstrades
virzienam, lai tie atbilstu faktiskajam vajadzibam un prioritatém, bitu viegli parvaldami, un tadéjadi labak kalpotu savam
mérkim. Janem veéra ar tadi jautdjumi ka pieejamiba, drosiba, iespéjama atkariba un datu aizsardziba.

1.6.  Javeicina piekluve biomedicinas metodém un ar to saistitajiem pakalpojumiem, ipasi valstis ar ievérojamu deficitu
minétajas jomas. Lai gan veselibas apriipes pasakumiem, kas saistiti ar novecoSanu, e-veselibu, atbalstu veselibai un
apmacibu, jau ir pieskirts zinams finans¢jums, stingri iesakam ar veselibu saistitas labklajibas joma vairak izmantot
struktarfondus.

1.7.  Tada vienota tirgus izveide, kura biomediciniska inZenierija un medicinas un apriipes pakalpojumu nozare ir
integrétas, kopa ar IKT un sistematisku pieeju veselibas informatikai, kas ietver informacijas par veselibu iegtiSanu,
parvaldibu un izmantosanu, un telemedicinu, sniegs milzigas prieksrocibas Eiropas Savienibai un visiem ievérojami uzlabos
mediciniskas apripes kvalitati un efektivitati.

(") J. F. Kennedy, André C Linnenbank, Eiropas Mediciniskas un biologiskas inZenierijas asociacija (EAMBES) (EESK rikota uzklausisanas
séde).
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1.8.  EESK atbalsta principa “vairak Eiropas veselibas joma” plasaku izvérsanu Cetros galvenajos virzienos:
— spéka esoso tiesibu aktu saskanosana,

— spéka esoso tiesibu aktu stenoSana,

— pétniecibas, izstrades un inovacijas pasakumi,

— vienlidziga piekluve, ipasu uzmanibu pievér§ot mazak aizsargatam sabiedribas grupam.

1.9.  EESK atbalsta un iesaka:

— pilniba nodrosinat veselibas apriipi un veselibas apriipes pieejamibu visiem,

— sniegt nepartrauktu atbalstu veselibas jautajumiem izglitibas sistéma un izpétes un inovacijas darba,
— mudinat politikas veidotajus izveidot sistému informacijas snieg$anai par inovaciju,

— sniegt labaku informaciju tirgum un par to,

— sniegt informaciju plasai sabiedribai, lai sekmétu uzticé$anos inovacijai,

— nodrosinat gan horizontalu, gan vertikalu sazinu,

— pastiprinat tirgus kontroli, lai nodro$inatu patérétaju drosibu,

— pastiprinat medicinas ieri¢u standartizacijas procesu,

— e-receptes ieklaut visu ES valstu stratégijas,

— e-veselibai nodrosinat pieejamibu, savietojamibu un atklatus avotus,

— mainit sistému un mikrofinansu kontroles vieta izmantot rezultatu meérisanu,

— vairak informét par medicinisko ieri¢u nozares ipatsvaru un nozimi ekonomika un veselibas apriipé, pieméram, timekla
vietné http://ec.europa.eufresearch/health biomedicinisko inZenieriju un apriipes pakalpojumus noradit ka atsevisku
kategoriju,

— konsolidét finansgjumu pétniecibai un attistibai un produktu izstradei (%),
— finansét inovacijas vadibu, izplatiSanu un izmantoSanu,

— parskatit visas atlidzinasanas un finanséSanas sistémas, jo pasreizéja situacija lielakoties ir loti griita un var bt iemesls
batiskam prasmju un profesionalitates zudumam.

1.10.  Eiropai biitu jaseko ASV pieméram un attieciga disciplina jaatzist par atsevisku zinatni. Tas palidzétu veicinat arl
Eiropas uznémumu starptautisko konkurétspéju.

1.11.  EESK atbalsta ES izvirzitos mérkus:
— uzlabot cilvéku veselibu, ar e-veselibas riku palidzibu darot pieejamu informaciju, kas glabj dzivibu,

— palielinat veselibas apriipes kvalitati un pieejamibu, e-veselibu padarot par veselibas apriipes politikas dalu un
koordingjot ES valstu politiskas, finansu un tehniskas stratégijas,

— specialistus un pacientus iesaistot attiecigas stratégijas, izstrades procesos un isteno$ana, e-veselibas rikus padarit
efektivakus, lietotajiem érti izmantojamus un izplatitus.

A Manfred Bammer, Biomedical Systems, AIT vaditajs (EESK rikota uzklausiSanas séde).


http://ec.europa.eu/research/health
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1.12.  Progresivas sabiedribas attistiba stratégiski faktori ir biomedicinas un bimolekularo procesu inzenieru apmaciba un
nodarbinamiba, jo cieSajai saiknei starp razosanu un cilvéka veselibu ir arvien lielaka nozime sabiedribas dzives
organiz&$ana un lidz ar to — tehniska nodro$inajuma un pakalpojumu nozarés.

1.13.  Sodien galvenas darbibas jomas, kuras nepieciesami biomediciniskas inZenierijas specialisti, ir $adas:

— iekartu un medicinisko ieri¢u (kas vajadzigas profilaksei/diagnostikai/arstesanai/rehabilitacijai) raZoSana, tirgvediba un
noveértésana, ipasie materiali, implantéjamas ierices, protézes un robotu sistémas biomedicinas lietojumiem,

— stratégijas, kas saistitas ar biomedicinisko iekartu un sistému ievieSanu un apkalposanu,
— kliniskie inZeniertehniskie pakalpojumi publiskajas un privatajas veselibas apriipes iestad@s, sporta un izklaides pasaulé,
— telemedicinas un telematikas lietojumi ar veselibu saistita diagnostika un arstésana,

— medicinas informatika, proti, veselibas informacijas sistémas un programmatiiras biomedicinisko un biometriskas
att€lveidosanas datu apstradei,

— biotehnologija un $tnu inZenierija,

— farmacijas nozare un partikas riipnieciba — lai analizétu un kvantitativi noteiktu zalu/vielu un biologisko parametru
mijiedarbibu,

— razo$anas nozare vispar: razojumu/procesu ergonomika un tehnologiju ietekme uz cilvéka veselibu.

1.14.  Eiropas un valstu tiesiskais regulégjums nav spgjis tikt lidzi straujajam tehnologiju parmainam, it ipasi piedevu
razo$anas joma, tapéc ir divkarsa nepiecieSamiba péc regulas: no vienas puses, Ipass reguléjums attieciba uz standartiem un
sertifikaciju un, no otras puses, spéka esoo tiesibu aktu parskatiSana no piedevu razosanas perspektivas.

1.15.  Svariga probléma ir ta, ka medicinas ierices tiek uzskatitas par rGpniecibas razojumiem un tapéc tas var sertificét
privatas struktiras. Sa iemesla dé| ir jaizstrada konkrétaka un atbilstosaka kvalitates sertifikacijas garantija. EESK atbalsta
Eiropas Parlamenta 2014. gada 2. aprila rezoltciju par medicinas iericém.

1.16.  Ipasa uzmaniba biitu javelta kosmosa izpétes programmu nozimei, jo ari tas var veicinat batisku inovaciju
medicinas joma.

1.17.  EESK iesaka Komisijai uzsakt pétijumu par biomedicinisko inZenieriju Eiropa, veicot analizi par tas sniegtajiem
ieguvumiem nozarei un veselibas apriipes dienestiem. Ir Joti svarigi analizét savstarpgjo saikni starp politiku, kas ietekmé
veselibas apriipes tirgu, un politiku, kura attiecas uz biomediciniskas inZenierijas nozari.

1.18.  Tadas konsekventas veselibas apripes programmas Isteno$anai, kas virzita uz jaunu tehnologiju efektivu
piemérosanu veselibas apriip€, nepiecieSami vismaz desmit gadi. Tas ir pretruna ar Eiropas Komisijas piecu gadu pilnvaru
terminu un nozime to, ka redz&ums un stratégijas nepartraukti mainas. Ka stiirakmens efektivai veselibas apriipei nakotné
ir loti vajadzigs stabils redz&jums un stingri noteikti mérki. Janodrosina veselibas apriipe visiem un vienlidziga piekluve 3ai
apripei, pamatojoties uz inovativiem produktiem un pakalpojumiem, ka ari ilgtermina perspektivu un konsekventiem
politikas pasakumiem un stratégijam mérku sasniegSanai.

2. levads

2.1.  “Par masu kopigu mérki bitu jaizvirza spéja nodrosinat, ka katra Eiropa iedzivotaja riciba ir digitala tehnologija,
vinam ir pieejams savienojums un vin$ ir vesels. Sada Eiropa izmantos minéto iespéju un izcinis vadosu poziciju $aja
augosaja un |oti inovativaja tirgd,” ir sacijusi bijusi Eiropas Komisijas priekssédétaja vietniece Neelie KROES.
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2.2.  “Biomediciniska inZenierijja ir starpdisciplinara zinatne, kuras pamata ir medicina, biologija un inZenierzinatnes. Tai
ir batiska nozime attieciba uz dazadam augsti inovativam tehnologijam un produktiem, un procesiem veselibas apriipes
nozaré. Biomediciniska inZenierija jasaprot ka atseviska disciplina resursu labakai izmantoSanai un attiecigo iespé&ju pilnigai
apgiiSanai. Tapéc ir svarigi, lai ES atzitu visu biomediciniskas inZenierijas potencialu un lidz ar to veicinatu kopigus
pétijumus $aja joma.” Ta biomedicinisko inZenieriju defingja 2012. gada 27. marta Eiropas Parlamenta rikotaja ekspertu
politiskaja seminara par biomedicinisko inZenieriju.

2.3, Biomediciniska jeb mediciniska un biologiska inZenierija ietver tadas jomas ka biomedicinas elektronika,
biomehatronika, bioinstrumenti, biomateriali, biomehanika, bionika, $inu, audu un @genétiska inZenierija, kliniska
inZenierija, neirozinatnés pielietota inZenierija, diagnostika un mediciniska attélveidosana, ortopediska bioinZenierija,
rehabilitacijas inZenierija, sistému fiziologija, bionanotehnologija un nervu inZenierija.

2.4,  Biomediciniskas inZenierijas nozarei ir biitiska nozime Eiropas konkurétspgjas nodrosinasana. Turpmak izklastiti
dazi dati ():

— pasreizgjais tirgus apjoms: EUR 100 miljardi (tiek lésts, ka 2020. gada pasaules tirgus apjoms bis sasniedzis USD 514
miljardus),

— 25000 uznémumu, no kuriem 90 % ir MVU,

— 575000 darbvietu,

— nozare, kurd iesniegts visvairak patenta pieteikumu: 2012. gada 10 412,
— 1ss produkta aprites cikls (~ 18 ménesi),

— pamatprogramma “Apvarsnis 2020” Eiropas Savieniba pétniecibai veselibas joma pieskir EUR 8 miljardus (no EUR 80
miljardiem septinu gadu laika),

— Novatorisku zau ierosmes (IMI) Eiropas partneribas veselibas joma ietvaros (2008.-2014. gada partneriba) pieskirti
EUR 5 rr41iljardi (50 % no Eiropas Komisijas, 50 % — no Eiropas Farmacijas uzpémumu un apvienibu federacijas
(EFPIA)) (*).

2.5.  Sabiedribas novecosana, arvien smagakas hroniskas slimibas un aizvien lielakas veselibas apriipes izmaksas klast par
problemam, kas aptver visu pasauli. Ta ka veselibas aizsardzibas un apriipes pakalpojumu nozaré bitiska nozime ir
tehnologijai, pétnieciba, inovacija, drosibas jautagjumi un biomediciniskas inZenierijas izstrades pasakumi, kas saistiti ar
mediciniskajiem un apriipes pakalpojumiem, ir svarigi izaicinagjumi misdienu sabiedriba, un to sociala un ekonomiska
nozime arvien pieaug.

2.6.  Laba veseliba ir batisks labsajiitas, ekonomiskas labklajibas un ilgtspéjigas attistibas faktors. Veselibas apriipes
nozares virzibu nosaka zinatnisks un tehnologisks progress, ietekméjot nodarbinatibu, inovaciju, ilgtspé&jigu attistibu un
izaugsmi. Saskana ar Pasaules Veselibas organizacijas (PVO) nostaju veselibas tehnologijai ir liela nozime medicinas un
apriipes pakalpojumu kvalitates paaugstinasana, ietverot veselibas problému risinasanu un cilvéku dzives kvalitates
uzlabosanu.

2.7.  Dazi no svarigakajiem uzdevumiem ir $adi:
— pastiprinata uzmaniba labakai profilaksei un agrinai diagnozei, izmantojot jaunas tehnologijas,

— ne tikai uz pieradijumiem, bet uz efektivitati balstita medicina (pieméram, jaunu procesu ievie$ana veselibas apripé,
izmantojot tehnologiju atbalstu, pieméram, talpakalpojumus),

— izmaksu efektivitates pieradisana, kas nav viegls uzdevums, jo finansésanas sistémas veselibas apriipes joma Eiropa ir
neviendabigas,

() Ruxandra Draghia-Akli, Veselibas direkcijas direktore, Pétniecibas un inovacijas GD, Eiropas Komisija (EESK rikota uzklausisanas
séde).
* Skatit 3. zemsvitras piezimi.
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— situacijas, kuras ir daudzi ieinteresétie, un dazadu ieintereséto pusu konkuréjosas intereses,

— atkariba no medicinisko ieri¢u klasifikacijas un izgudrojuma fakts, ka no ieceres stadijas lidz atlidzibas sanemsanai var
paiet lidz pat 10 gadiem,

— veidojot piemérotas atlidzinasanas sistémas, veicinat izmaksu zina efektivus pasakumus, kas balstiti ari uz jaunajam
tehnologijam, tostarp ar talpakalpojumu palidzibu.

2.8.  Augstas precizitates medicina (°), kas ir jauna joma, var risinat $adus jautajumus:
— to, ka katrs pacients ir citads: unikalas sekvences,

— konkrétam gadijumam pielagotas medicinas nepiecieSamiba,

— $inu kolonijas ir genétiski atskirigas un lidzaspastav véza $inas,

— $anu apakskolonijas rodas péc arstéSanas ar atlasi vai jaunas mutacijas cela,

— arsteSanas efektivitate ir atkariga no genétiskas uzbaves,

— prognoze, kuras pamata ir sekvences, var laut pielagot arstéSanas intensitati.

2.9. Lai gan biomedicinisko inZenieriju ka disciplinu atzina 1998. gada Ceturtaja pétniecibas un inovacijas
pamatprogramma, pasreizéja ES politika 3aja joma ir sadrumstalota. ASV biomedicinisko inZenieriju uzskata par atsevisku
disciplinu ar Ipa$u metodologisku un analitisku pieeju.

2.10.  ESAO zino, ka 2012. gada kopgjie veselibas apriipes izdevumi visas ESAO valstis vidgji veidoja 9,3 % no IKP, bet
ASV tie veidoja 16,9 % no IKP, kas ir visaugstakais raditajs ESAO (°). Eiropa veselibas apriipei vidéji téré 10,4 % no IKP.
Aptuveni 7,5 % no §is summas pieskir medicinas tehnologijam, bet dazadas ES dalibvalstis $is raditajs ievérojami at3kiras.
Turklat izdevumi par medicinisko tehnologiju Eiropa ir aptuveni EUR 195 uz vienu iedzivotaju (vidéjais svertais)
salidzinajuma ar EUR 380 uz vienu iedzivotaju ASV ().

2.11.  Sagaidams, ka nakamo gadu laika ASV biomediciniska inZenierija biis visstraujak augosais darba tirgus. Saskana ar
ASV Darba statistikas biroja (Bureau of Labor Statistics, BLS) datiem biomedicinas inZenieru nodarbinatiba no 2012. lidz
2022. gadam pieaugs par 27 % (°).

2.12. 2012. un 2013. gada biomedicinas inZeniera profesija Amerikas labako profesiju saraksta (Best Jobs in America)
ierindojas pirmaja vieta (°).

2.13.  Eiropa 3aja nozaré tie$i nodarbinati aptuveni 575 000 cilvéku, un daudzi no viniem veic inovativu darbu, kuram
nepiecieSama augsta kvalifikacija un kuram ir augsta vértiba. Medicinas tehnologiju uznémumu skaits ir gandriz 25 000, un
95 % no tiem ir MVU, kas apnémigi iegulda ari pétnieciba un izstradeé. Attieciga tirgus apjomu l&§ aptuveni EUR 100
miljardu apméra. Pamatojoties uz razotaja cenam, 1€, ka Eiropas medicinas tehnologiju tirgus apjoms ir aptuveni 30 % no
pasaules tirgus. Tas ir otrs lielakais medicinas tehnologiju tirgus péc ASV (aptuveni 40 % no pasaules tirgus) (*°).

é) Prof. Stefan N. Constantinescu, Signalu parveido$anas un molekularas hematologijas nodalas vaditajs. Ludviga Véza pétniecibas
institfita, Lévenas Katolu universitates de Duve institiita loceklis (EESK rikota uzklausiSanas séde).

() ESAO veselibas statistika 2014.

(') Eiropas medicinas tehnologiju nozare skaitlos. 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

(*%  Skatit 7. zemsvitras piezimi.


http://www.bls.gov/ooh/architecture-and-engineering/biomedical-engineers.htm
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2.14.  Eiropas Komisija aktivi parskata tiesibu aktus un tehnologiskas prasibas attieciba uz iericém un diagnostiku un ir
iesaistita zinaSanu un prasmju izplatiSana tiessaiste.

2.15.  Medicinas tehnologiju nozare sniedz ievérojamu ieguldijumu Eiropas ekonomika un konkurétspéja, nodrosinot
daudz kvalitativu darba vietu, piesaistot ievérojamus iepliisto$os ieguldijumus un radot inovaciju centrus. ST nozare Eiropas
ripniecibai piedava milzigu pasaules tirgus potencialu, un $is potencials ir jaiizmanto.

2.16.  Loti svariga nozime ir ari nanotehnologijam (*'). Mums tagad var biit inovativa pieeja nanomaterialiem un
biomaterialiem tadas jomas ka:

— VEzis,

— ateroskleroze,

— Alcheimera slimiba,

— diabéts,

— artrits,

— oftalmologija,

— Spéju trauc€jumi,

— iekaisuma slimibas un infekcijas.

Pasreizgjais stavoklis ES: vairak neka 700 nanomedicinas un biomaterialu uznémumu ES; EUR 650 miljoni iegulditi
Septitaja pétniecibas pamatprogramma ™.

2.17.  Loti labs piemérs $aja joma tik vajadzigajai sadarbibai atrodams Flandrija (Belgija) — tas ir MedTech Flanders (**). St
grupa vispusigi pievérsas visiem jautajumiem, kas jaatrisina, lai nodro$inatu progresu inovacijas ievieSana biomedicinas
joma — no starpnozaru sadarbibas lidz procesa optimizacijai, cilvékresursu optimalai izmanto$anai, finansu aspektiem u. c.
Ta mediciniskas tehnologijas uznémumiem palidz risinat tadus uzdevumus ka:

— ieksgjo tiklu veidoSana un zinasanu apmaina,

— argja atpazistamiba,

— iekartu un infrastruktiiras kopiga izmantosana,

— kvalitates un reglamentésanas jautajumi (QARA),

— cilveékresursi un pienemsana darba,

— atlidzinasana,

— piekluve kapitalam,

— uznéméjdarbibas macibas,

— jaunu uzpémumulfjaunas darbibas uzsaksana,

— praktizgjoso arstu, tehniku un uznéméju tuvinasana,

— tehnologiju un inovacijas praktiska izmantosana arste$ana,

— vispargjas ekosistémas stiprinasana,

— labaks atbalsts kliniskiem izmeéginajumiem,

(") Sk. EESK atzinumu par tematu “Nanozinatnes un nanotehnologijas — Ricibas plans 2005.-2009. gadam” (OV C 185, 8.8.2006.,
1. Ipp.).

(") Nicolas Gouze, Nanomedicinas Eiropas tehnologiju platformas generalsekretars (EESK rikota uzklausiSanas séde).

( Prof. Pascal Verdonck, Biomediciniskas inZenierijas valsts komiteja (National Committee on Biomedical Engineering, NCBME),

biomediciniskas inZenierijas vecakais profesors Gentes universitaté; Maria Middelares institita direktors, Gente (EESK rikota

uzklausiSanas séde).
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— datu vak3anas sistémas,

— ledarbigaka un izmaksu zina efektivaka veselibas apriipe.

3. Piezimes

3.1.  lespéjas, ko sniedz aizvien vairak individualizéta arstnieciba un ipasiem gadijumiem pielagoti medikamenti, ierices,
arste$ana, programmatiira u. c., rada jaunas iespéjas Eiropas uzpémumiem un MVU. Turklat milziga un joprojam strauji
augosa vecaka gadagajuma cilveku, cilvéku ar invaliditati un hroniski slimu cilveku visparéjas apriipes nozare, ipasi apripe
majas, liek nopietni apsvért interaktivas automatizétas dzives vides jautdjumu, jo $ada vide uzlabo dzives kvalitati un
drosibu majas, ipasi cilvékiem, kuri nevar atlauties biit apriipes iestadés. Jaunajam tehnologijam biitu jauzlabo veseliba un
darba drosiba, un personalam janodrosina vairak laika personiskas palidzibas sniegSanai (“siltas rokas”) bérniem, vecaka
gadagajuma cilvékiem, cilvékiem ar invaliditati un hroniskiem slimniekiem.

3.2.  Eiropas Parlaments 2014. gada 2. aprili pienéma normativu rezolticiju par Eiropas Komisijas priekslikumu regulai
par medicinas iericém. Viens no $adiem pasakumiem, kas ir Ipasi svarigs, ir Eiropas Zalu agentiiras iesaisti§ana regul&juma
par medicinas iericém, proti, pazinoto iestazu kvalificé$ana un uzraudziba. Vél viens pasakums attiecas uz citu struktfiru
lomas palielinasanu. Sadas struktiiras ir, pieméram, jauna Medicinas iericu koordinacijas grupa (MDCG), kuru veido
dalibvalstu attiecigo iestaZzu parstavji, un Medicinas ieri¢u novértésanas komiteja, kas ir zinatnisko ekspertu grupa, kura
palidz MDCG. Ar Eiropas Parlamenta rezoltciju noteiktu pastiprinatas kompetences prasibas pazinotajam iestadém, ka ari
paredzétu “ipasas pazinotas iestades” konkrétam ieri¢u kategorijam.

3.3.  Novatorisku zalu ierosme (Innovative Medicines Initiative, IMI), ko saka istenot 2008. gada, ir Eiropas liclaka publiska
un privata sektora sadarbibas iniciativa. Tas mérkis ir paatrinat labaku un drosaku zalu izstradi pacientiem, atbalstot
kopigus pétniecibas projektus un veidojot ripniecibas un akadémisko ekspertu tiklus, lai tadéjadi sekmétu inovaciju
farmacijas nozaré Eiropa.

3.4.  Informacijas un komunikacijas tehnologiju (IKT) izmantosana veselibas un veselibas apriipes sistémas var palielinat
to efektivitati, uzlabot dzives kvalitati un atraisit inovacijas potencialu veselibas apriipes tirgos. Jauna e-veselibas ricibas
plana mérkis ir novérst un likvidét skérslus, kas patlaban kavé pilnigas un sadarbspéjigas e-veselibas sistémas izveidosanu
Eiropa saskana ar stratégijas “Eiropa 2020” mérkiem un Eiropas digitalizacijas programmu. Direktivas par pacientu tiesibu
piemérosanu parrobezu veselibas apriipé 14. pants, ar kuru izveido e-veselibas tiklu, ir vél viens solis cela uz dalibvalstu
oficialu sadarbibu e-veselibas joma.

3.5.  Saja sakara ipasi jauzsver e-recepte. Griekija ir demonstr&jusi paraugpraksi elektroniska zalu izrakstisana, pieradot,
ka e-veseliba nav grezniba, bet nepiecieSamiba. ES e-recepsu pamatnostadnu pirma projekta, kas bija japienem 2014. gada
novembri, mérkis ir atvieglot elektronisko recep$u savstarpgju izmantojamibu pari robezam, lai elektroniskas receptes
varétu viegli apstradat jebkura Eiropas Savienibas valsti.

3.6.  Sadarbigas koordinacijas un atbalsta projekta Future internet Challenge eHealth (FICHe), kuru lidzfinansé Eiropas
Komisija, ietvaros finansgjums ir pieejams Eiropas maziem un vidgiem uznémumiem (MVU) un jaundibinatiem
uzpémumiem, kas darbojas e-veselibas joma un vélas izstradat inovativas e-veselibas lietojumprogrammas, izmantojot
FIWARE tehnologiju.

3.7.  Progresivai medicinai:

— jabit viedai visos apstaklos, garantgjot mobilitati pat cilvékiem ar nopietnam slimibam,
— jaattistas, parejot no reaggjoSas arsté€Sanas uz preventivam stratégijam,

— izplatitu metozu vieta personalizéti risinajumi,

— japalielina pacientu iesp&jas un lidzdaliba,

— jauzlabo datu aizsardzibas mehanismi.
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3.8.  Arvien inovativakas ierices, materiali, procesi un straujas parmainas tadas jomas ka biotehnologija liek piepemt
elastigus tiesibu aktus bez papildu birokratijas slaniem, kas kavé pacientu piekluvi inovativam tehnologijam. Saja gadjjuma
skiet piemérota delegéto aktu izmantosana, ja tie attiecas uz tehniskam prasibam.

4. Izaicinajumi un iespé&jas

4.1.  Mediciniskas un biologiskas inZenierijas starptautiska federacija (IFMBE) uzskata, ka biomediciniska inZenierija
saistita ar izaicinajumiem un iesp&jam $adas jomas:

— IKT medicina un veselibas apripé,

— minimali invaziva kirurgija,

— biomediciniskie sensori,

— diagnostika,

— mediciniska attélveido$ana un datu vizualizacija,

— viedie materiali,

— $anu un cilmes $tnu inZenierija,

— nanotehnologija,

— fiziologisko sistému un cilvéka kermena ka viena veseluma modelésana un simulacija.

4.2.  Pateicoties medicinisko iericu aizvien efektivakai izmantoSanai, ka ari medicinisko iericu un zalu integrétai
izmantosanai (t. i., elektrokimijterapija), vézi tagad uzskata par hronisku slimibu, kura dzivildze un dzives kvalitate pédéjo
desmit gadu laika praktiski ir triskarSojusies.

4.3.  Inovativa medicinas tehnologija Eiropas iedzivotajiem sniedz loti lielas prieksrocibas, palidzot viniem ilgak dzivot
veseligaku dzivi. Daudzi cilveki, kas bijusi hroniski slimi, kuriem bijusi invaliditate vai kuri cietusi no hroniskam sapém,
tagad var dzivot normalu vai gandriz normalu dzivi. Dazi pieméri:

— koronaro stentu izmanto$ana sirds un asinsvadu slimibu arstésana ir lavusi samazinat tadu cilvéku skaitu, kas mirst ar
sirdslekmi vai slimo ar sirds mazspéju,

— diabéta slimniekiem tagad ir pieejamas loti precizas asins glikozes satura uzraudzibas tehnologijas, un tas samazina
diabéta izraisitu komplikaciju, pieméram, akluma un periféras nerva sistémas bojajumu, apdraudéumu,

— izmantojot minimali invazivu kirurgijas tehniku aneirismu arsté$ana, atveselosanas laiks ir aptuveni Cetras nedélas
salidzindjuma ar vairak neka gadu vecaku procediiru uzmantosanas gadijuma.

4.4.  Inovativajai trisdimensiju (3D) drukasanai bas batiska nozime turpmako iespéju palielinasana arstu, pétnieku un
medicinas iericu razotaju darba. Trisdimensiju tehnologijas lauj personalizét plasu medicinas jomas lietojumprogrammu
klastu, lai raditu ierices, kas nevainojami piemérotas konkrétai personai. Trisdimensiju drukasanu jau var pielietot virkné
jomu, izmantojot specializ&tus materialus, kas atbilst stingriem un obligatiem biosavietojamibas standartiem (biologiski
saderigi, ar zalem savietojami materiali u. c.). Turklat ir paredzéts piepemt tiesibu aktus, kas attiecas uz produktiem, kuri
razoti ar trisdimensiju drukatajiem, un kas nosaka $adu produktu lietojumu medicina.

5. Biomediciniskas inZenierijas izglitiba un attistiba Eiropa

5.1.  Eiropadome 2014. gada 20.-21. marta sanaksmes secinagjumos mudindja Komisiju un dalibvalstis “prioritara karta
novérst nepilnibas zinatnes, tehnologijas, inZenierzinatnu un matematikas joma (STEM prasmes), pastiprinati iesaistot
riipniecibas nozari”.
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5.2.  EESK aicina Komisiju nodro$inat $im Eiropadomes aicinagjumam atbilstigu turpmako ricibu gan Eiropas, gan valsts
un vietéja limeni.

5.3.  Turpmakaja stratégija “Eiropa 2020” butu jaieklauj pasakumi STEM prasmju kvalitates un pieejamibas sekméSanai
gan privataja, gan publiskaja sektora.

5.4.  Biomediciniskajai inZenierijai medicinas un apriipes pakalpojumos var bat liela nozime, risinot vispargjus
sabiedribai svarigus jautajumus, pieméram: demografiskas izmainas, sarikosa nodoklu baze un pieaugoss pieprasijums péc
veselibas apripes iespgjam.

5.5.  Saja sakara Pasaules Veselibas organizacija atzist, ka ir nepieciesams lielaks biomedicinisko inZenieru skaits, lai

nodrosinatu medicinisko iericu izstradi, novértéSanu, regulésanu, apkopi, parvaldibu un to drosas lietosanas apmacibu
— - e - - - /14

veselibas apriipes sistémas visa pasaulé (*°).

5.6.  Dalibvalstim btu japienem ilgtermina konsekventas veselibas apriipes programmas un ricibas plani, lai attistitu
inovativu pétniecibu, jaunas tehnologijas un augstas kvalitates izglitibu biomedicinas un citas saistitas inZeniertehniskas
jomas.

5.7. ES batu javeicina vienots tirgus Eiropas medicinas tehnologiju nozarei, cita starpa nodro$inot pienacigu

standartizaciju biomediciniskas inZenierjjas joma un to saistot ar apripes pakalpojumu nozari, IKT un veselibas
informatiku. Tas sniegtu milzigas prieksrocibas Eiropas riipniecibai un palielinatu mediciniskas apripes kvalitati.

5.8.  Ipasa uzmaniba biitu javelta MVU, pieméram, saistiba ar jaunizveidoto uznémumu piekluvi finansgjumam, MVU un
attiecigo pétniecibas iestaZu inovativas sadarbibas sekméSanu un pasakumiem ar mérki atvieglot izgudrojumu
komercializaciju.

5.9.  Biomediciniska inZenierija ir visstraujak augo$a inzeniertehniskd nozare, un Sodien to uzskata par vienu no
daudzsolosakajiem karjeras virzieniem. Ta vieno mediciniskas, biomediciniskas un inZenierzinatnes disciplinas, sekméjot un
palielinot veselibas apriipes efektivitati kopuma. Biomedicinas inZenieri izstrada un baivé inovativas ierices, pieméram,
maksligos loceklus un organus, jaunas paaudzes attélveidosanas aparatus un progresivas protézes; vini pilnveido ari
genctiskas testéSanas un zalu raZo$anas un izmanto$anas procesus.

5.10.  Kamér ASV ir progreséjusi biomediciniskas inZenierijas izglitibas un apmacibas attistiSana, Eiropai, neraugoties uz
savu plaso biotehnologiju, mediciniskas un biologiskas inZenierijas nozari un izcilam izglitibas sistémam, valstis eso$o
pastavigu tiesisko $kérslu dél ir bijusas gritibas radit vienotus standartus. 2004. gada saktas BBOMEDEA iniciativas mérkis
ir izstradat un ieviest izglitibas un profesionalos standartus $aja joma.

5.11.  Biomediciniska inZenierija biitu jaatzist ES Profesionalo kvalifikaciju direktiva (*°).

5.12.  Eiropas un valstu veselibas un apriipes pakalpojumu stratégijam un augstskolu pétniecibas politikai jabat
savstarpéji papildino$am, lai nodro$inatu plasu zinasanu un pieredzes bazi, kas atvieglo sadarbibu ar riipniecibas nozari
(ipasi MVU), jaunu uzpémumu dibinaSanu, ka ari starptautiskas sadarbibas istenosanu. Biitu jaaicina jaunas tehnologijas un
medicinas un biologijas zinatni integrét ta, lai medicinas tehnologiju joma Eiropa klGtu par pasaules lideri (un spétu risinat
realas mediciniskas problémas).

5.13.  Tempus projekta CRH-BME (Studiju programmu reforma un saskano$ana biomediciniskas inZenierijas joma)
ietvaros 150 universitates visa Eiropa piedava 309 biomediciniskds inZenierzinatnes programmas bakalaura, magistra un
doktorantiiras studiju kursos. Eiropas Kopéjas biomediciniskas inZenierijas magistra studiju programmas (CEMACUBE), kas
izveidota Eiropas Komisijas 2009.-2013. gada Erasmus Mundus programmas ietvaros, mérkis ir veicinat augstakas izglitibas
iestazu un akadémiska personala sadarbibu Eiropa un tresas valstis. Ta ka Erasmus Mundus vairs neturpinas ka studiju
programma, CEMACUBE stipendijas vairs nav pieejamas.

Briselé, 2015. gada 23. aprill
Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas

priekssedetajs
Henri MALOSSE

(" PVO timekla vietne, skatita 2015. gada 23. marta: http://www.who.int/medical_devices[support/en/
(') André C. Linnenbank, EAMBES generalsekretars (EESK rikota uzklausisanas séde).
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