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Opinjoni tal-Kumitat Ekonomikuu So¢jali Ewropew dwar “Il-promozzjoni tas-suq uniku Ewropew li
jikkombina l-inginerija bijjomedika mal-industrija tas-servizzi medi¢i u tal-kura”

(2015/C 291/07)

Relatur: Edgardo Maria IOZIA
Korelatur: Dirk JARRE

Nhar [-10 ta’ Lulju 2014, il-Kunsill Ekonomiku u Socjali Ewropew iddecieda, b’konformita mal-Artikolu 29(2)
tar-Regoli ta’ Procedura tieghu, li jhejji Opinjoni fuq inizjattiva proprja dwar

Il-promozzjoni tas-suq uniku Ewropew li jikkombina I-inginerija bijomedika mal-industrija tas-servizzi medici u tal-kura

[I-Kummissjoni Konsultattiva dwar il-Bidliet Industrijali (CCMI), inkarigata sabiex tipprepara l-hidma tal-
Kumitat dwar is-suggett, adottat 1-Opinjoni taghha nhar 1-24 ta’ Marzu 2015.

Matul il-507 sessjoni plenarja tieghu li saret fit-22 u t-23 ta’ April 2015 (seduta tat-23 ta’ April), il-Kumitat
Ekonomiku u Sog¢jali Ewropew adotta din 1-Opinjoni b’135 vot favur, vot wiehed (1) kontra u 2 astensjonijiet.

1. Konkluzjonijiet u rakkomandazzjonijiet

1.1.  L-inginerija bijjomedika mhijiex semplicement parti sekondarja tal-medic¢ina moderna. Il-bicca l-kbira tal-medicina
moderna tizgura avvanzi importanti permezz tal-uzu tal-prodotti tal-inginerija bijomedika (*).

1.2.  L-industrija tal-inginerija bijomedika ser issir dejjem aktar importanti minhabba l-izvilupp teknologiku u I-potenzjal
ta’ tekniki godda li jtejbu l-kura u r-riabilitazzjoni, li jirrapprezenta pass importanti 1 quddiem ftermini ta’ kura tas-sahha
u tal-kwalita tal-hajja. Naturalment, din mhijiex l-unika industrija li hija rilevanti hawnhekk, izda hija wahda li qed issir
aktar u aktar importanti.

1.3.  L-Ewropa ged tiffac¢ja domanda li dejjem tizdied ghal servizzi tas-sahha ta’ kwalita tajba, affordabbli, siguri u dejjem
affidabbli fi zmien meta l-infiq pubbliku jinsab taht pressjoni. B’popolazzjoni anzjana li qed tespandi u bazi tat-taxxa li qed
tinxtorob, wasal iz-zmien biex l-Unjoni Ewropea tikkunsidra mill-gdid is-sistemi tal-kura tas-sahha taghha sabiex
taghmilhom accessibbli ghal kulhadd, effi¢jenti u sostenibbli billi tipprovdi bizzejjed rizorsi.

1.4.  Sabiex il-popolazzjoni tkun iktar b’sahhitha u tinghata kura tajba fis-seklu 21, ghandna bzonn approcci ta’ sistemi
tal-inginerija li jfasslu mill-gdid il-prattiki tal-kura skont il-htigijiet li jinbidlu u jintegraw in-netwerks tal-IT lokali, regjonali,
nazzjonali, u globali.

1.5.  L-access ghas-servizzi tas-sahha u tal-kura ghandu jigi kkunsidrat bhala dritt fundamentali. II-KESE jenfasizza I-
importanza li jigu involuti mill-qrib l-utenti potenzjali tal-prodotti tal-inginerija bijomedika — b'mod partikolari l-pazjenti
u I-familji taghhom, izda wkoll il-persunal mediku u dak tal-kura tas-sahha — fil-processi tat-tehid ta’ de¢izjonijiet sabiex
flimkien mal-esperti fil-qasam tal-inginerija bijomedika jigu determinati d-direzzjoni tar-ricerka tal-inginerija bijomedika
u t-tfassil sussegwenti ta’ prodotti u servizzi, b'tali mod li jissodisfaw il-htigijiet u l-preferenzi reali, ikunu jistghu jigu gestiti
facilment, u b’hekk jaqdu ahjar l-iskop taghhom. Barra minn hekk jehtieg li jigu kkunsidrati -kwistjonijiet tal-accessibbilta,
is-sigurta, il-possibbilta ta’ dipendenza u l-protezzjoni tad-data.

1.6.  L-access ghat-tekniki bijomedici u s-servizzi relatati ghandu jigi promoss, spe¢jalment fdawk il-pajjizi b'deficit
mas-sahha elettronika, mal-promozzjoni tas-sahha u mat-tahrig, nirrakkomandaw bis-shih li I-Fondi Strutturali jintuzaw
aktar fil-qasam tal-benesseri marbut mas-sahha.

1.7.  It-twaqqif ta’ suq uniku li jintegra l-inginerija bijomedika fl-industrija tas-servizzi medici u tal-kura, flimkien ma’
approcci sistematici u tal-ICT fir-rigward tal-informatika tas-sahha, inkluzi l-akkwist, il-gestjoni, u l-uzu tal-informazzjoni
fis-sahha u t-telemedicina ser ikollhom vantaggi kbar hafna ghall-Unjoni Ewropea u ser isahhu bil-kbir il-kwalita u I-
effi¢jenza tal-kura medika ghal kulhadd.

6] J.F. Kennedy, André C Linnenbank, EAMBES (seduta tal-KESE).
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1.8.  II-KESE jappoggja t-tnedija mtejba ta’ “aktar Ewropa fis-sahha”, b'erba’ elementi essenzjali:

— l-armonizzazzjoni tal-legislazzjoni ezistenti;

— l-implimentazzjoni tal-legislazzjoni ezistenti;

— attivitajiet ta’ ricerka, zvilupp u innovazzjoni;

— access ugwali, b'attenzjoni specjali fuq gruppi vulnerabbli tas-socjeta.

1.9.  II-KESE huwa favur u jirrakkomanda:

— l-izgurar bis-shih ta’ kura tas-sahha u access ugwali ghall-kura tas-sahha ghal kulhadd;

— l-ghoti ta’ appogg kontinwu ghal kwistjonijiet ta’ sahha fis-sistema edukattiva u fattivitajiet ta’ ricerka u innovazzjoni;
— it-theggig ta’ dawk i jfasslu I-politika biex jistabbilixxu sistema ta’ komunikazzjoni dwar l-innovazzjoni;
— il-provvista ta’ informazzjoni ahjar ghas-suq u mis-sugq;

— il-kondivizjoni ta’ informazzjoni mal-pubbliku ingenerali sabiex tigi promossa I-fidu¢ja fl-innovazzjoni;
— komunikazzjoni kemm orizzontali kif ukoll vertikali;

— it-tishih tal-kontrolli tas-suq biex jizguraw is-sikurezza tal-konsumatur;

— it-tishih tal-process ta’ standardizzazzjoni tal-apparat mediku;

— l-inkluzjoni tal-preskrizzjonijiet elettronici fl-istrategiji nazzjonali tal-pajjizi kollha tal-UE;

— il-garanzija tal-accessibbilta, l-interoperabbilta u s-sorsi miftuha ghas-sahha elettronika;

— it-tibdil fis-sistema biex tkejjel ir-rizultati flok tkun orjentata lejn il-kontroll mikrofinanzjarju;

— l-ghoti ta’ aktar vizibbilta lill-ambitu u r-rwol tal-industrija medika fl-ekonomija u l-kura tas-sahha, perezempju
permezz ta’ kategorija proprja ghall-inginerija bijjomedika u s-servizzi tal-kura fil-pagna ewlenija http://ec.europa.eu/
research/health;

— il-konsolidazzjoni tal-finanzjament ghar-ricerka u l-izvilupp u l-izvlupp tal-prodotti (%);

— il-finanzjament tal-gestjoni, it-tixrid u l-esplojtazzjoni tal-innovazzjoni;

— ir-revizjoni tas-sistemi kollha ghar-rimborz u l-finanzjament, peress li s-sitwazzjoni attwali fil-bicca I-kbira hija difficli
hafna u tista’ tohloq telf kbir ta’ hiliet u professjonalizmu.

1.10.  L-Ewropa ghandha ssegwi l-ezempju tal-Istati Uniti u tirrikonoxxi d-dixxiplina bhala xjenza indipendenti. Dan
jista’ jghin ukoll biex titrawwem il-kompetittivita internazzjonali tal-intraprizi Ewrope;j.

1.11.  I-KESE jappoggja l-ghanijiet tal-UE:

— biex ittejjeb is-sahha tac-cittadini billi taghmel l-informazzjoni li tista’ ssalva I-hajja disponibbli bl-uzu ta’ ghodod tas-
sahha elettronika;

— biex izzid l-access ghall-kura tas-sahha u ttejjeb il-kwalita billi s-sahha elettronika taghmel parti mill-politika tas-sahha
u billi tikkoordina l-istrategiji politici, finanzjarji u teknici tal-pajjizi tal-UE;

— biex l-ghodod tas-sahha elettronika jsiru iktar effettivi, facli biex jintuzaw u generalment accettati billi I-professjonisti
u l-pazjenti jigu involuti fl-istrategiji relatati, fil-process ta’ disinn u fl-implimentazzjoni.

A Manfred Bammer, Kap ta’ Biomedical Systems, AIT (seduta tal-KESE).


http://ec.europa.eu/research/health
http://ec.europa.eu/research/health
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1.12.  It-tahrig u l-impjegabbilta tal-inginiera fil-qasam tal-bijomedic¢ina u dak bijomolekolari huma fatturi strategici fl-
izvilupp ta’ socjeta avvanzata, peress li r-relazzjoni mill-qrib bejn l-attivita produttiva u s-sahha tal-bniedem issa hija dejjem
aktar centrali ghall-organizzazzjoni so¢jali u, ghalhekk, fil-produzzjoni tal-hardware u l-industriji tas-servizzi.

1.13.  L-attivitajiet ewlenin li llum il-gurnata jehtiegu spegjalisti fil-qasam tal-inginerija bijomedika huma:

— il-manifattura, il-kummer¢jalizzazzjoni u l-valutazzjoni tal-apparat u tat-taghmir mediku (ghall-prevenzjoni/id-
dijanjozifit-trattament/ir-riabilitazzjoni), materjali specjali, apparati impjantabbli, protezi u sistemi robotic¢i ghal
applikazzjonijiet bijomedici;

— strategiji relatati mal-implimentazzjoni u z-zamma ta’ taghmir u sistemi bijomedici;
— is-servizzi ta’ inginerija klinika fil-facilitajiet tas-sahha pubblici u privati, fid-dinja tal-isport u tad-divertiment;
— it-telemedic¢ina u l-applikazzjonijiet telematici fid-dijanjozi u t-trattament relatati mas-sahha;

— l-informatika medika, b’'mod partikolari s-sistemi tal-informazzjoni tas-sahha u s-software ghall-ipprocessar tad-data
bijomedika u tal-bijoimmagni;

— il-bijoteknologija u l-inginerija tac-celloli;

— l-industrija farmacewtika u l-industrija tal-ikel, biex tigi analizzata u kkwantifikata l-interazzjoni bejn il-medicini/is-
sustanzi u l-parametri bijologici;

— l-industrija tal-manifattura b’'mod generali: l-ergonomija tal-prodottifil-processi u l-impatt tat-teknologiji fuq is-sahha
tal-bniedem.

1.14.  Il-qafas regolatorju Ewropew u nazzjonali ma setax izomm mal-pass mghaggel tal-bidla fit-teknologija, b'mod
partikolari fil-manifattura addittiva, u ghal din ir-raguni hemm bzonn doppju ghal regolament: fuq naha, regolament
specifiku li jindirizza primarjament l-istandards u ¢-certifikazzjoni u fuq in-naha l-ohra, evalwazzjoni mill-gdid tal-
legislazzjoni ezistenti mill-perspettiva tal-manifattura addittiva.

1.15.  Thassib principali huwa li l-apparat mediku jigi kkunsidrat bhala prodott industrijali u ghaldagstant jista’ jircievi
certifikazzjoni minn entitajiet privati. Ghal din ir-raguni, jehtieg li tigi Zviluppata certifikazzjoni ta’ garanzija tal-kwalita
aktar specifika u adatta. II-KESE jappoggja r-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tat-2 ta’ April 2014 dwar l-apparat
mediku.

1.16.  Ghandha tinghata attenzjoni specjali lir-rwol tal-programmi ta’ ricerka spazjali, li jistghu jwasslu wkoll ghal
innovazzjonijiet ewlenin fil-qasam mediku.

1.17.  I-KESE jirrakkomanda li I-Kummissjoni tniedi studju dwar l-inginerijja bijomedika fl-Ewropa li janalizza -
beneficcji taghha ghall-industrija u s-servizzi tal-kura tas-sahha. Huwa importanti hafna li tigi analizzata l-interrelazzjoni
bejn il-politiki i jaffettwaw is-suq tas-sahha u dawk li jirrigwardaw l-industrija tal-inginerija bijomedika.

1.18.  Jinhtiegu mill-inqas ghaxar snin biex jitwettaq programm tal-kura tas-sahha koerenti li jistinka biex ikun hemm
applikazzjoni effettiva ta’ teknologiji godda fil-kura tas-sahha. Dan imur kontra dak li ged tahseb il-Kummissjoni Ewropea
meta taghti hames snin biss ghal dan il-ghan, li jfisser li I-vizjonijiet u l-istrategiji jinbidlu kontinwament. Hemm bzonn kbir
ta’ vizjoni stabbli u objettivi fissi bhala I-pedament ghal kura tas-sahha effi¢jenti fil-futur. Jehtieg i jigu Zgurati kura tas-
sahha ghal kulhadd u a¢cess ugwali ghal din il-kura permezz tal-innovazzjoni tal-prodott u tas-servizz, kif ukoll perspettiva
fit-tul u strategiji u politiki konsistenti biex jintlahqu l-objettivi.

2. Introduzzjoni

2.1.  “L-ambizzjoni kondiviza taghna ghandha tkun li nkunu nistghu nizguraw li kull ¢ittadin Ewropew ikun digitali,
konness u b’sahhtu, u li I-Ewropa tiechu din l-opportunita u tkun minn ta’ quddiem fdan is-suq innovattiv hafna u li qed
jikber”: Neelie Kroes, li gabel kienet il-Vici President tal-Kummissjoni Ewropea.
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2.2, “L-inginerija bijomedika hija xjenza interdixxiplinari bbazata fuq il-medicina, il-bijjologija u l-inginerija. Hija
fundamentali ghal firxa ta’ teknologiji innovattivi hafna u prodotti jew processi tas-settur tal-kura tas-sahha. L-inginerija
bijomedika ghandha tinftichem bhala dixxiplina indipendenti biex ir-rizorsi jintuzaw ahjar u l-opportunitajiet
korrispondenti jitwettqu bis-shih. Ghaldagstant huwa importanti li 1-UE tirrikonoxxi l-potenzjal shih tal-inginerija
bijomedika u konsegwentement tippromovi r-ricerka kollaborattiva fdan il-qasam”. Dan huwa I-mod kif giet definita I-
inginerija bijomedika fil-workshop ta’ politika esperta dwar l-inginerija bijomedika li sar fil-Parlament Ewropew fis-
27 ta’ Marzu 2012.

2.3, L-inginerija bijomedika jew l-inginerija medika u bijologika tinkludi ogsma bhalma huma l-elettronika bijomedika,
il-bjjomekatronika, il-bijostrumentazzjoni, il-bjjomaterjali, il-bijjomekkanika, il-bijjonika, l-inginerija cellolari, tat-tessuti
u dik genetika, l-inginerija klinika, l-inginerija applikata ghan-newroxjenza, dijanjostika u l-immagni medika, il-
bijoinginerija ortopedika, l-inginerija tar-riabilitazzjoni, il-fizjologija tas-sistema, il-bjjonanoteknologija u l-inginerija
newrali.

2.4.  L-inginerija bijomedika hija settur ewlieni ghall-kompetittivita Ewropea. Hawn taht qed tigi elenkata xi data (°):

— Attwalment, id-daqgs tas-suq huwa ta’ EUR 100 biljun (huwa stmat li s-suq dinji ser jammonta ghal $ 514-il biljun sal-
2020);

— 25000 kumpanija, li minnhom 90 % huma SMEs;

— 575000 impjieg;

— is-settur bl-akbar ammont ta’ applikazzjonijiet ghal privattivi: 10 412 {1-2012;
— prodott b'¢iklu tal-hajja qasir (madwar 18-il xahar);

— Fil-qafas tal-Orizzont 2020, I-UE talloka EUR 8 biljun ghar-ricerka fil-qasam tas-sahha (minn EUR 80 biljun fuq perjodu
ta’ 7 snin).

— Fis-shubija tal-Ewropa ghas-sahha tas-Sistema ta’ Informazzjoni tas-Suq Intern (is-shubija 2008-2024) — EUR 5 biljun
(50 % KE, 50 % Federazzjoni Ewropea tal-Industriji u l-Assocjazzjonijiet Farmacewtici (EFPIA)) ().

2.5.  It-tixjih tas-so¢jeta, il-mard kroniku li dejjem jiggrava u l-ispejjez dejjem jizdiedu tal-kura tas-sahha qed isiru sfidi
globali. Peress li t-teknologija ghandha rwol ewlieni fis-settur tas-servizzi tas-sahha u tal-kura, ir-ricerka, l-innovazzjoni, il-
kwistjonijiet ta’ sigurta u l-attivitajiet ta’ zvilupp fil-qasam tal-inginerija bijomedika u li huma relatati mas-servizzi medici
u tal-kura huma sfidi kbar u ta’ importanza so¢joekonomika dejjem akbar fis-so¢jeta tal-lum.

2.6.  Stat ta’ sahha tajjeb huwa essenzjali ghall-benesseri, il-prosperita ekonomika u l-izvilupp sostenibbli. Is-settur tas-
sahha huwa mmexxi minn progress xjentifiku u teknologiku, li jaffettwa l-impjiegi, l-innovazzjoni, l-izvilupp sostenibbli u t-
tkabbir. Skont I-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), it-teknologija tas-sahha hi importanti biex tizdied il-kwalita tas-
servizzi tas-sahha u tal-kura tas-sahha, u anke biex jinsabu soluzzjonijiet ghall-problemi tas-sahha u titjieb il-kwalita ta’
hajjet in-nies.

2.7.  Fost l-isfidi ewlenin hemm:
— l-enfasi fuq prevenzjoni mtejba u dijanjozi bikrija billi jintuzaw teknologiji godda;

— medicina bbazata fuq l-effi¢cjenza u mhux biss medicina bbazata fuq l-evidenza (perezemppju l-implimentazzjoni ta’
processi godda fil-kura tas-sahha permezz ta’ appogg teknologiku bhat-teleservizzi);

— evidenza ta’ kosteffi¢jenza, li sikwit tkun difficli hafna minhabba s-sistemi ta’ finanzjament eterogeni fil-qasam tal-kura
tas-sahha fl-Ewropa;

()  Ruxandra Draghia-Akli, Direttur tas-Sahha, DG Ricerka u Innovazzjoni, Kummissjoni Ewropea (seduta tal-KESE).
* Ara n-nota ta’ qiegh il-pagna 3..
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— sitwazzjonijiet li jinvolvu diversi partijiet interessati u interessi li jikkompetu bejn partijiet interessati differenti;

— skont il-klassifika tat-taghmir mediku u l-invenzjoni, il-fatt li jistghu jghaddu 10 snin mill-fazi ta’ meta tinbet l-idea sal-
fazi ta’ rimborz;

— jigu ffacilitati azzjonijiet kost-effikaci, ibbazati wkoll fuq teknologiji emergenti, inkluz remotament, billi jistabbilixxu
sistemi adatti ta’ rimborz.

2.8.  Il-qasam il-gdid tal-medicina preciza (*) jista’ jindirizza dan li gej:

— Ilfatt li kull pazjent huwa differenti: sekwenzi unici;

— il-htiega ghal medic¢ina prodotta apposta;

— il-kolonji ta’ ¢elloli huma genetikament differenti u jikkoezistu fil-kancer;

— is-subkolonji ta’ ¢celloli jfeggu wara t-trattament permezz ta’ selezzjoni jew permezz ta’ mutazzjonijiet godda;
— l-effikacja tat-trattament tiddependi mill-kompozizzjoni genetika;

— il-pronjozi bbazata fuq is-sekwenzar tista’ taggusta l-gravita tat-trattament

2.9.  Ghalkemm id-dixxiplina tal-inginerija bijjomedika giet rikonoxxuta fl-1998 mir-Raba’ Programm Qafas ghar-Ricerka
u l-Innovazzjoni, il-politika attwali tal-UE fdan il-qasam hija frammentata. L-inginerija bijomedika fl-Istati Uniti hija trattata
bhala dixxiplina separata, b’tekniki analiti¢i u metodologici distinti.

2.10. L-OECD tiddikjara li, fI-2012, in-nefqa medja generali fuq is-sahha ammontat ghal 9,3 % tal-PDG fil-pajjizi tal-
OECD, filwagqt li f1- Istau Uniti ammontat ghal 16,9 % tal-PDG, li huwa l-oghla proporzjon fl-OECD (°). Fl-Ewropa, medja ta’
10,4 % tal-PDG jintefqu fuq il-kura tas-sahha. Madwar 7,5 % minn dan l-ammont huma allokati ghat-teknologiji mediéi
b'differenzi konsiderevoli bejn I-Istati Membri tal-UE. Barra minn hekk, in-nefqa fuq it-teknologija medika fl-Ewropa hija ta’
madwar EUR 195 per capita (medja ponderata), meta mqabbel ma’ EUR 380 per capita fl-Istati Uniti (*).

2.11.  L-inginerija bijomedika hija mistennija tkun is-suq tax-xoghol li jikber bl-aktar rata mghaggla fl-Istati Uniti fis-snin
li gejjin. Skont il-Bureau tal-Istati Uniti dwar l-istatistika tax-xoghol (BLS — Bureau of Labor Statistics), l-impjieg ta’ inginier
bijomediku huwa mistenni jikber b'27 % bejn 1-2012 u 1-2022 (¥).

2,12, F-2012 u 1-2013, Erofess joni ta’ inginier bijomediku giet l-ewwel fil-klassifikazzjoni tal-ahjar impjiegi fl-
Amerika (Best Jobs in America) (

2.13.  Fl-Ewropa, is-settur direttament jimpjega madwar 575000 persuna, hafna minnhom fimpjiegi innovattivi li
jirrikjedu livell gholi ta’ hila u huma ta’ valur mizjud kbir. Jezistu kwazi 25 000 kumpanija tat-teknologija medika, u 95 %
minnhom huma SMEs iddedikati wkoll biex jinvestu fir-ricerka u l-izvilupp. Id-dags tas-suq huwa stmat ghal madwar EUR
100 biljun. Abbazi tal-prezzijiet tal-manifattur, is-suq tat-teknologija medika fl-Ewropa huwa stmat ghal madwar 30 % tas-
suq dinji. Huwa t-tieni l-akbar suq tat-teknologija medika wara I-Istati Uniti (madwar 40 % tas-suq dinji) (*°).

é) Prof. Stefan N. Constantinescu, Kap tal-Unita tat-Trasduzzjoni tas-Sinjali u l-Ematologija Molekulari. Membru tal-Ludwig Institute
for Cancer Research Ltd, de Duve Institute, Université Catholique de Louvain. (seduta tal-KESE).
Statistika dwar is-Sahha tal-OECD 2014.
The European Medical Technology Industry in Figures. (L-industrija tat-teknoligija medika Ewropa espressa f¢ifri). 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

) Ara n-nota ta’ giegh il-pagna 7.
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2.14.  II-Kummissjoni Ewropea qed tirrevedi b'mod attiv il-legislazzjoni u r-rekwiziti teknologici ghall-apparat u d-
dijanjostika u hija involuta fix-xandir dirett fl-internet (webstreaming) tal-gharfien u l-hiliet.

2.15.  L-industrija tat-teknologija medika tikkontribwixxi b'mod konsiderevoli ghall-ekonomija Ewropea u I-kompetitti-
vita billi tipprovdi ghadd kbir ta’ impjiegi ta’ kwalita gholja, tattira investiment esogenu sostanzjali u tohloq centri ta’
innovazzjoni. Dan is-settur joffri potenzjal enormi fis-suq globali ghall-industrija Ewropea, potenzjal li ghandu jigi sfruttat.
2.16.  In-nanoteknologiji jaqdu rwol importanti hafna (*"). Issa jista’ jkollna approcéi nano u tal-bijomaterjali innovattivi:
— ghall-kancer,

— l-aterosklerozi,

— il-marda tal-Alzheimer,

— id-dijabete,

— l-artrite,

— l-oftalmologija,

— l-indebolimenti,

— il-mard infettiv u infjammatorju.

Is-sitwazzjoni attwali fI-UE: aktar minn 700 kumpanija fil-gasam tan-nanomedicina u I-bijomaterjali fI-UE: EUR 650 miljun
investiti fis-Seba’ Programm Kwadru (*?).

2.17.  Ezempju tajjeb hafna tal-kooperazzjoni indispensabbli fdan il-qasam jinsab fir-Regjun Fjamming, il-Belgju, u huwa

intitolat “MedTechFlanders” (**). Dan jindirizza b'mod komprensiv il-bzonnijiet kollha mehtiega biex isir progress fl-

implimentazzjoni tal-innovazzjoni bijomedika — mill-kooperazzjoni transettorjali sal-ottimizzazzjoni tal-process, l-uzu

effi¢jenti tar-rizorsi umani, l-aspetti finanzjarji u aktar.

Din il-kooperazzjoni tghin lill-kumpaniji ezistenti tal-MedTech kif gej:

— in-netwerking intern u l-iskambju tal-gharfien;

— il-vizibbilta esterna;

— il-kondivizjoni tat-taghmir u l-infrastruttura;

— il-kwistjonijiet regolatorji u ta’ kwalita (QARA — Quality Assurance And Regulatory Affairs)

— ir-rizorsi umani u r-reklutagg;

— ir-rimborz;

— l-access ghall-kapital;

— kowtcing intraprenditorjali;

— l-izvilupp ta’ kumpanijifattivitajiet godda;

— l-amalgamazzjoni tal-klinicisti, it-tekniki u l-intraprendituri;

— l-uzu tat-teknologija u l-innovazzjoni fuq il-pazjenti;

— it-tishih tal-ekosistema generali;

— appogg ahjar ghall-provi klinici;

(") Aral-Opinjoni tal-KESE dwar “Nanoscience and nanotechnology — Action Plan 2005-2009” (In-nanoxjenza u n-nanoteknologija —
Pjan ta’ Azzjoni 2005-2009) (GU C 185, 8.8.2006, p. 1).

El %) Nicolas Gouze, Segretarju Generali tal-Pjattaforma Ewropea ghat-Teknolgija dwar in-Nanoteknologija (seduta tal-KESE).

Prof. Pascal Verdonck NCBME, Professur anzjan tal-“inginerija bijomedika’, Universita ta’ Ghent, Direttur tal-Istitut Maria
Middelares”, Ghent (seduta tal-KESE).
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— sistemi ghall-gbir tad-data;

— kura tas-sahha aktar effi¢jenti u (kost)effi¢jenti.

3. Kummenti

3.1.  L-opportunitajiet li jirrizultaw minn trattament dejjem aktar personalizzat u mid-disinn sofistikat ta’ medicina,
apparat, trattament, software, ec¢. mahluqa apposta qed iwasslu ghal opportunitajiet godda ghall-industriji Ewropej u I-
SMEs. Barra minn hekk, is-settur enormi u li ghadu ged jikber malajr tal-kura generali tal-anzjani, ta’ persuni b'dizabbilta,
u dawk b'mard kroniku, spe¢jalment il-kura fid-dar, jaghmel I-ghajxien meghjun kuntestwalment kwistjoni importanti li
ghandha tigi kkunsidrata, peress li dan itejjeb il-kwalita tal-hajja u s-sigurta fid-dar, spe¢jalment ghal nies li ma jifilhux
ihallsu biex jidhlu ffacilitajiet tal-kura. It-teknologiji godda ghandhom itejbu s-sahha u s-sigurta fuq il-post tax-xoghol
u jipprovdu aktar hin biex il-persunal jaghti assistenza personali lit-tfal, l-anzjani, il-persuni b’dizabbilta u dawk li jbatu
minn mard kroniku.

3.2.  Fit-2 ta’ April 2014, il-Parlament Ewropew adotta rizoluzzjoni legislattiva dwar il-proposta tal-Kummissjoni
Ewropea ghal Regolament dwar l-apparat mediku. Wahda mill-mizuri li hija partikolarment importanti hija l-involviment
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini (EMA) fir-regolamentazzjoni dwar l-apparat mediku, jigifieri fid-determinazzjoni u I-
monitoragg ta’ korpi nnotifikati; mizura ohra tikkoncerna t-tishih tar-rwol ta’ korpi ohra, inkluz il-Grupp il-gdid ta’
Koordinazzjoni dwar I-Apparat Mediku (Medical Devices Coordination Group — MDCG), maghmul minn rapprezentanti tal-
awtoritajiet rilevanti tal-Istati Membri, u -Kumitat ta’ Valutazzjoni ghall-Apparati Medici (Assessment Committee for
Medical Devices — ACMD), grupp ta’ esperti xjentifici li jghin lill-MDCG. Ir-Rizoluzzjoni tal-Parlament Ewropew tista’
tintroduci rekwiziti mtejba ta’ kompetenza ghall-korpi nnotifikati kif ukoll ghall-“korpi nnotifikati specjali” (SNB) ghal
kategoriji specifici ta’ apparat.

3.3.  L-Inizjattiva dwar Medicini Innovattivi (IMI), li tnediet f1-2008, hija l-ikbar inizjattiva pubblika-privata tal-Ewropa.
L-ghan taghha huwa li thaffef l-izvilupp ta’ medicini ahjar u aktar sikuri ghall-pazjenti billi tappoggja progetti ta’ ricerka
kollaborattiva u tibni netwerks ta’ esperti industrijali u akkademici, sabiex tissahhah l-innovazzjoni farmacewtika fl-Ewropa.

3.4.  It-Teknologiji tal-Informazzjoni u tal-Komunikazzjoni (ICT) applikati ghas-sistemi tas-sahha u tal-kura tas-sahha
jistghu jzidu l-effi¢cjenza ta’ dawn is-sistemi, itejbu I-kwalita tal-hajja, u jisfruttaw l-innovazzjoni fis-swieq tas-sahha. L-ghan
tal-Pjan ta’ Azzjoni l-gdid dwar is-sahha elettronika huwa li jindirizza u jnehhi l-ostakli ezistenti ghall-izvilupp ta’ sistema
tas-sahha elettronika kompletament zviluppata u interoperabbli fl-Ewropa, b’konformita mal-objettivi tal-Istrategija Ewropa
2020 u l-Agenda Digitali ghall-Ewropa. L-Artikolu 14 tad-Direttiva dwar l-applikazzjoni tad-drittijiet tal-pazjenti fil-qasam tal-
kura tas-sahha transkonfinali, 1i jistabbilixxi n-netwerk tas-sahha elettronika, jirrapprezenta pass ulterjuri lejn il-kooperazzjoni
formali tas-sahha elettronika bejn I-Istati Membri.

3.5.  Fdan il-kuntest, ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-preskrizzjoni elettronika. Il-Gre¢ja wriet l-ahjar prattiki
fir-rigward tal-preskrizzjonijiet elettronici li jaghtu prova li s-sahha elettronika mhux lussu, izda necessita. L-ewwel abbozz
ta’ linji gwida tal-UE dwar il-preskrizzjoni elettronika, li kellu jigi adottat fNovembru 2014, huwa mahsub biex jiffacilita I-
interoperabbilta transkonfinali tal-preskrizzjonijiet elettronici, biex dawn ikunu jistghu jigu pprocessati b'mod facli fi
kwalunkwe pajjiz tal-Unjoni Ewropea.

3.6.  Fil-qafas tal-Future internet Challenge eHealth (FICHe), progett kollaborattiv ta’ koordinazzjoni u appogg
ikkofinanzjat mill-Kummissjoni Ewropea, hemm finanzjament disponibbli ghall-SMEs u l-istart-ups Ewropej fil-gasam tas-
sahha elettronika i jixtiequ jizviluppaw applikazjonijiet innovattivi fil-qasam tas-sahha elettronika bl-uzu tat-teknologija
FIWARE.

3.7.  Il-medicina avvanzata ghandha:

— tkun intelligenti kullimkien, tiggarantixxi l-mobbilta anke ghal persuni b’'mard serju;
— timxi minn kura reattiva lejn strategiji preventivi;

— timxi minn approcci fuq skala kbira lejn approcci personalizzati;

— izzid l-ghoti ta’ setgha u l-partecipazzjoni tal-pazjenti;

— ittejjeb il-mekkanizmi ghall-protezzjoni tad-data.
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3.8.  L-apparati, il-materjali u l-processi innovattivi kif ukoll il-bidla rapida fogsma bhall-bijoteknologija ged jirrikjedu
dejjem aktar legislazzjoni flessibbli minghajr burokrazija addizzjonali li tittardja l-access tal-pazjent ghal teknologiji
innovattivi. Fdan il-kaz, jidher li l-uzu ta’ atti delegati huwa adatt jekk dawn jikkoncernaw ir-rekwiziti teknici.

4. Sfidi u opportunitajiet

4.1.  Skont il-Federazzjoni Internazzjonali ghall-Inginerija Medika u Bijologika (International Federation for Medical and
Biological Engineering — IFMBE), jezistu sfidi u opportunitajiet ghall-inginerija bijomedika fl-ogsma li gejjin:

— L-ICT fil-medi¢ina u l-kura tas-sahha;

— il-kirurgija minimament invaziva;

— is-sensuri bijomedici;

— id-dijanjostika;

— l-immagni medika u l-vizwalizzazzjoni tad-data;

— il-materjali intelligenti;

— l-inginerija cellulari u ta¢-¢elloli staminali;

— in-nanoteknologija;

— l-immudellar u s-simulazzjoni tas-sistemi fizjologici u I-gisem tal-bniedem ingenerali.

4.2, Permezz tal-uzu dejjem aktar effi¢jenti tal-apparat mediku u tal-uzu kongunt tal-apparat mediku u I-medicina
(jigifieri l-elettrokimoterapija), il-kancer issa huwa kkunsidrat bhala marda kronika, fejn l-istennija u I-kwalita tal-hajja kwazi
ttriplikaw fdawn l-ahhar ghaxar snin.

4.3.  It-teknologija medika innovattiva tipprovdi benefic¢ji importanti hafna ghac-cittadini Ewropej billi tghinhom jghixu
hajja aktar f'sahhithom u itwal. Hafna nies li kienu morda b’'mard kroniku, kellhom dizabbilta, jew li kienu jsofru minn
ugigh kroniku issa jistghu jghixu hajja normali jew kwazi normali. Dawn huma ftit ezempji:

— L-uzu ta’ stents koronarji fit-trattament tal-mard kardjovaskulari naqqas I-ghadd ta’ mwiet minhabba l-attakki tal-qalb
jew l-insuffi¢jenza tal-qalb.

— Il-pazjenti li jbatu mid-dijabete issa ghandhom access ghal teknologiji ta’ monitoragg taz-zokkor fid-demm precizi
hafna, li jnaqgas ir-riskju ta’ kumplikazzjonijiet tad-dijabete bhall-ghama u l-hsara fin-nerv periferali.

— L-uzu ta’ tekniki kirurgi¢i minimament invazivi ghat-trattament ta’ anewrizmi jippermetti zmien ta’ rkupru ta’ madwar
erba’ gimghat, meta mqabbel ma’ aktar minn sena fil-kaz tal-proceduri antiki.

4.4.  Il-qasam innovattiv tal-istampar 3D ghandu rwol ewlieni x’jaqdi fil-futur tal-ghoti ta’ setgha lit-tobba, ir-ricerkaturi
u |-manifatturi ta’ apparati medici. It-teknologiji tal-istampar 3D jippermettu personalizzazzjoni ffirxa wiesgha ta’
applikazzjonijiet fil-qasam mediku, u jipproducu apparati li huma perfettament adatti ghal individwu partikolari. Diga
hemm ghadd ta’ oqsma ta’ applikazzjoni ghall-istampar 3D bl-uzu ta’ materjali specjalizzati li ghandhom jissodisfaw
standards stretti u rigidi ta’ bijokompatibbilta (bijokompatibbli, materjali li jigu fkuntatt mal-medicini, e¢c.). Barra minn
hekk, hija mahsuba legislazzjoni li tkopri t-trattament ta’ prodotti maghmula minn stampaturi 3D u d-definizzjoni ta’ dawn
il-prodotti fil-qasam mediku.

5. Edukazzjoni dwar l-inginerija bijomedika u l-izvilupp fl-Ewropa

5.1.  Il-konkluzjonijiet tal-Kunsill Ewropew tal-20 u 1-21 ta’ Marzu 2014 heggew lill-Kummissjoni u lill-Istati Membri
“biex jindirizzaw bhala prijorita n-nuqqasijiet fil-qasam tax-xjenza, it-teknologija, l-inginerija u l-matematika (il-hiliet
STEMS), baktar involviment tal-industrija”.



4.9.2015 1I-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea C 291/53

5.2.  II-KESE jistieden lill-Kummissjoni tizgura segwitu adegwat ghal din it-talba tal-Kunsill Ewropew fil-livell Ewropew,
dak nazzjonali u dak lokali.

5.3.  L-istrategija futura Ewropa 2020 ghandha tinkludi mizuri li jippromovu l-kwalita u d-disponibbilta tal-hiliet STEM
kemm fis-settur privat kif ukoll fdak pubbliku.

5.4.  L-inginerija bijomedika ghas-servizzi medici u tal-kura jistghu jaqdu rwol ewlieni fl-indirizzar tal-isfidi generali tas-
socjeta bhat-tibdil demografiku, it-tnaqqis tal-bazi tat-taxxa, u z-zieda fid-domanda ghal facilitajiet tal-kura tas-sahha.

5.5. Pdan ir-rigward, -Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha tirrikonoxxi li jinhtieg ghadd kbir ta’ inginiera bijomedici
sabiex jigu zgurati l-ippjanar, il-valutazzjoni, il-manutenzjoni regolari u l-immaniggjar tal-apparat mediku kif ukoll it-tahrig
dwar l-uzu sikur tieghu fis-sistemi tal-kura tas-sahha madwar id-dinja (**).

5.6.  L-Istati Membri ghandhom jadottaw programmi tal-kura tas-sahha fit-tul u koerenti u pjani ta’ azzjoni biex jigu
zviluppati ricerka innovattiva, teknologiji godda u edukazzjoni ta’ kwalita gholja fl-inginerija bijomedika u foqsma rilevanti
ohra tal-inginerija.

5.7.  L-UE ghandha tippromovi suq uniku Ewropew ghall-industrija tat-teknologija medika, fost affarijiet ohra permezz
ta’ standardizzazzjoni adegwata fil-qasam tal-inginerija bijomedika flimkien mal-industrija tas-servizzi tal-kura, I-ICT u I-
informatika tas-sahha. Dan jista’ joffri vantaggi enormi ghall-industrija Ewropea u jtejjeb il-kwalita tal-kura medika.

5.8.  Ghandha tinghata attenzjoni partikolari lill-SMEs, perezempju fir-rigward tal-access taghhom ghall-finanzjament
ghall-istart-ups u l-promozzjoni ta’ kooperazzjoni innovattiva bejn -SMEs u l-istituzzjonijiet rilevanti tar-ricerka
u ghandhom jittiehdu passi biex tigi ffacilitata l-kummercjalizzazzjoni tal-invenzjonijiet taghhom.

5.9.  L-inginerija bijomedika hija l-aktar dixxiplina tal-inginerija li qed tikber malajr u llum il-gurnata hija kkunsidrata
bhala wahda mill-aktar karrieri promettenti. Hija pont bejn id-dixxiplini tal-medic¢ina u I-bijomedicina u dik tal-inginerija,
u ssahhah u zzid l-efficjenza tal-kura tas-sahha b'mod generali. L-inginiera bijomedici jiddisinnjaw u jibnu apparati
innovattivi bhal riglejn u dirghajn u organi artifi¢jali, magni tal-immagni tal-generazzjoni l-gdida u protezi avvanzati;
u jtejbu l-processi ghall-ittestjar genetiku jew jaghmlu u jamministraw il-medic¢ina.

5.10.  Filwaqt li l-Istati Uniti ghamlu progress fl-izvilupp tal-opportunitajiet ta’ edukazzjoni u tahrig fil-qasam tal-
inginerija bijomedika, I-Ewropa, minkejja settur kbir ta’ inginerija medika bijoteknologika u bijologika u sistemi edukattivi
eccellenti, kellha diffikultajiet fil-holgien ta’ standards uniformi minhabba ostakli gurisdizzjonali nazzjonali persistenti. L-
inizjattiva BIOMEDEA, li tnediet f1-2004, ghandha l-ghan 1i tizviluppa u tistabbilixxi standards edukattivi u professjonali
fdan il-gasam.

5.11.  L-inginerija bijomedika ghandha tigi rikonoxxuta fid-Direttiva tal-UE dwar ir-Rikonoxximent ta’ Kwalifiki
Professjonali (*°).

5.12.  L-istrategiji Ewropej u nazzjonali tas-servizzi tas-sahha u tal-kura tas-sahha u l-politiki ta’ ricerka tal-universitajiet
ghandhom jikkomplementaw lil xulxin sabiex jizguraw bazi wiesgha ta’ gharfien u esperjenza li tippermetti kollaborazzjoni
mal-industrija (b'mod partikolari 1-SMEs), il-holgien ta’ ferghat mill-istart-ups u t-twaqgif ta’ kollaborazzjonijiet
internazzjonali. Is-sejhiet ghandu jkollhom I-ghan li jintegraw teknologiji emergenti godda u x-xjenza bijologika u medika
sabiex |-Ewropa ssir il-mexxej globali fil-qasam tat-teknologija medika (li tindirizza l-isfidi medici reali).

5.13.  Fil-qafas tal-progett CRH-BME Tempus, 150 universita madwar |-Ewropa qed joffru total ta’ 309 programmi tal-
inginerija bijomedika fil-livell ta’ BSc, MSc u PhD. Il-programm tal-Masters Ewropew CEMACUBE, stabbilit fil-qafas tal-
programm Erasmus Mundus tal-Kummissjoni Ewropea ghall-2009-2013, ghandu l-ghan li jrawwem kooperazzjoni bejn
istituzzjonijiet ta’ edukazzjoni oghla u l-persunal akkademiku fl-Ewropa u fpajjizi terzi. L-Erasmus Mundus m’'ghadux
jiffunzjona bhala programm ta’ kors, li jfisser li m'ghadx hemm aktar boroz ta’ studju CEMACUBE disponibbli.

Brussell, it-23 ta’ April 2015.

1I-President
tal-Kumitat Ekonomiku u Sodjali Ewropew
Henri MALOSSE

(" sit elettroniku tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha, aggornat l-ahhar fit-23 ta’ Marzu 2015:
http:/[www.who.int/medical_devices/support/en/
(") André C Linnenbank, Segretarju Generali EAMBES (seduta tal-KESE).
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