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Parecer do Comité Econémico e Social Europeu sobre o tema «Promover o mercado dnico europeu
associando a engenharia biomédica ao setor dos servicos médicos e de cuidados de saiide»

(2015/C 291/07)

Relator: Edgardo Maria IOZIA
Correlator: Dirk JARRE

Em 10 de julho de 2014, o Comité Econémico e Social Europeu decidiu, nos termos do artigo 29.°, n.° 2, do
Regimento, elaborar um parecer de iniciativa sobre o tema

Promover o mercado tinico europeu associando a engenharia biomédica ao setor dos servigos médicos e de cuidados de
satide.

Foi incumbida da preparagdo dos correspondentes trabalhos a Comissdo Consultiva das Mutag¢des Industriais
(CCMI), que emitiu parecer em 24 de marco de 2015.

Na 507.7 reunido plendria de 22 e 23 de abril de 2015 (sessdo de 23 de abril), o Comité Econémico e Social
Europeu adotou, por 135 votos a favor, um voto contra e duas abstengdes, o seguinte parecer:

1. Conclusdes e recomendacdes

1.1. A engenharia biomédica ndo é uma mera subcategoria da medicina moderna. Com efeito, é em larga medida pelo
recurso aos produtos da engenharia biomédica que a medicina moderna obtém progressos importantes (*).

1.2. O setor da engenharia biomédica assumird uma relevincia crescente devido ao desenvolvimento tecnoldgico e ao
potencial das novas técnicas para melhorar os cuidados e a reabilitacdo, e constitui um progresso significativo em termos de
cuidados de sadde e de qualidade de vida. A engenharia biomédica ndo é, evidentemente, o Gnico setor de relevo neste
contexto, mas estd a ganhar uma importancia cada vez maior.

1.3. A Europa enfrenta uma procura crescente de servicos de satide de qualidade, a precos acessiveis, seguros e
permanentemente fidveis num momento em que as despesas publicas estdo sob pressdo. Face ao aumento da populagio
idosa e a diminui¢do da matéria coletdvel, chegou a altura de a Unido Europeia repensar os seus sistemas de satide numa
perspetiva de acessibilidade, eficiéncia e sustentabilidade.

1.4, A bem de uma populacio sauddvel com acesso a assisténcia adequada no século XXI, é necessdrio adotar
abordagens de engenharia de sistemas que permitam reconfigurar as praticas de cuidados em consonancia com a evolugdo
das necessidades e integrar as redes informaticas da satde a nivel local, regional, nacional e global.

1.5.  H& que considerar o acesso aos servigos e cuidados de satide como um direito fundamental. O CESE sublinha a
importancia de associar estreitamente os utilizadores potenciais dos produtos da engenharia biomédica — com destaque
para os doentes e respetivas familias, mas sem descurar os profissionais médicos e de saide — aos processos de decisio
para que, em conjunto com os especialistas do setor, definam a orientagdo da investigagdo em engenharia biomédica e a
concegdo dos produtos e servicos que dela resultam, de modo que estes satisfacam necessidades e preferéncias concretas,
sejam faceis de gerir e, portanto, mais eficazes. Também hé que ter em conta questdes de acessibilidade, de seguranca, de
eventual independéncia e de protecido de dados.

1.6.  Importa promover o acesso as técnicas biomédicas e a servicos afins, sobretudo nos paises que apresentam lacunas
significativas nestes dominios. Embora as medidas no setor da satide relacionadas com o envelhecimento, a satide em linha,
a promogio da sadde e a formagio ja tenham beneficiado de financiamento, recomenda-se vivamente maior utilizacdo dos
fundos estruturais na drea do bem-estar neste dominio.

1.7. Acriagdo de um mercado tnico que integre a engenharia biomédica no setor dos servicos médicos e de cuidados de
saide, em articulagdo com as TIC e com abordagens sistemdticas no dominio da informética da satide, incluindo a
aquisi¢do, gestdo e utilizacdo das informacdes no dominio da saide e na telemedicina, trard enormes vantagens para a
Unido Europeia e melhorard substancialmente a qualidade e a eficiéncia dos cuidados médicos para todos.

6] J.F. Kennedy, André C. Linnenbank, EAMBES (audi¢io do CESE).
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1.8. O CESE ¢ a favor de «mais Europa» em moldes mais eficazes no setor da satide, com base em quatro vertentes
essenciais:

— harmonizacio da legislacdo em vigor;

— aplicagdo da legislagdo em vigor;

— atividades de investigagdo, desenvolvimento e inovagio;

— igualdade de acesso, com atengdo especial aos grupos vulneraveis da sociedade.

1.9. O CESE preconiza e recomenda que se adotem medidas com vista a:

— garantir plenamente a igualdade e a universalidade do acesso aos cuidados de satde;

— prestar apoio continuo as questdes relacionadas com a satde no sistema de ensino e nas atividades de investigacio e
inovacao;

— incentivar os responsdveis politicos a criarem um sistema destinado a comunicar a inovagio;

— melhorar a qualidade das informacdes do mercado e a ele destinadas;

— partilhar informagdes com o publico em geral para fomentar confianga na inovagio;

— assegurar a comunicac¢do tanto horizontal como vertical;

— reforgar os controlos do mercado para garantir a seguranca dos consumidores;

— reforgar o processo de normalizagdo dos dispositivos médicos;

— integrar as receitas eletrénicas nas estratégias nacionais de todos os paises da UE;

— garantir a acessibilidade, a interoperabilidade e as fontes abertas para a satide em linha;

— alterar o sistema no sentido de substituir a supervisdo microfinanceira pela afericio de resultados;

— dar mais visibilidade ao papel e ao importe da inddstria de dispositivos médicos na economia e nos cuidados de satde,
consagrando, por exemplo, uma sec¢do especifica a engenharia biomédica e aos servicos de cuidados na pégina do sitio
http://ec.curopa.eu/research/health;

— consolidar o financiamento da investigacio e do desenvolvimento, bem como do desenvolvimento de produtos (*);
— financiar a gestdo, a divulgagio e a exploragdo da inovacio;

— rever todos os sistemas de reembolso e de financiamento, visto que a situacdo atual é, na maior parte dos casos,
extremamente dificil, e pode conduzir a perda consideravel de competéncias e de profissionalismo.

1.10. A Europa deveria seguir o exemplo americano e reconhecer esta disciplina como um dominio cientifico
auténomo, o que também contribuiria para fomentar a competitividade internacional das empresas europeias.

1.11. O CESE apoia os objetivos da UE no sentido de:

— melhorar a satide das pessoas, disponibilizando informagdes que podem salvar vidas através de instrumentos de satide
em linha;

— aumentar a qualidade e o acesso aos cuidados de satide, tornando a satide em linha parte integrante da politica da satide
e coordenando as estratégias politicas, financeiras e técnicas dos Estados-Membros;

— reforgar a eficdcia, a convivialidade e a aceitacdo dos instrumentos de satide em linha, envolvendo os profissionais e os
doentes nas estratégias neste dominio, nos processos de concecdo e na aplicagio dos mesmos.

A Manfred Bammer, diretor da unidade de sistemas biomédicos do AIT (audi¢do do CESE).
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1.12. A formagio e a empregabilidade dos engenheiros biomédicos e biomoleculares sio fatores estratégicos para o
desenvolvimento de uma sociedade avangada, visto que a relagdo estreita entre as atividades produtivas e a saide humana é
agora cada vez mais essencial para a organizacdo social e, por conseguinte, para as indstrias de produgdo de hardware e de
Servicos.

1.13.  As principais atividades que atualmente requerem especialistas em engenharia biomédica sdo as seguintes:

— fabrico, comercializagdo e avaliagdo de dispositivos médicos e de equipamento (de prevencio, diagndstico, tratamento e
reabilitacdo), materiais especiais, dispositivos implantéveis, proteses e sistemas robdticos para aplicagdes biomédicas;

— estratégias relativas a aplicagdo e manutengdo dos aparelhos e sistemas biomédicos;

— servicos de engenharia clinica em estabelecimentos de satde publicos e privados, no mundo do desporto e do
entretenimento;

— telemedicina e aplicacdes telemdticas no diagnéstico e no tratamento de doengas;

— informadtica médica, designadamente sistemas de informacio de satde e software para o tratamento de dados biomédicos
e de imagiologia biomédica;

— biotecnologia e engenharia celular;

— industria farmacéutica e inddistria alimentar, para analisar e quantificar a interagdo entre os medicamentos/substincias e
os parametros bioldgicos;

— industria transformadora de um modo geral, no tocante a ergonomia dos produtos e processos e ao impacto das
tecnologias na sadde humana.

1.14. O quadro regulamentar europeu e nacional ndo conseguiu acompanhar o ritmo célere da evolugdo tecnoldgica, em
particular no dominio do fabrico aditivo, o que gera uma dupla necessidade de regulamentagdo: por um lado, de
regulamentagdo especifica que trate sobretudo de questdes de normas e de certificacdo e, por outro, de uma reavaliagio da
legislagdo vigente do ponto de vista do fabrico aditivo.

1.15.  Um aspeto que suscita particular preocupacdo é o facto de se considerarem os dispositivos médicos como
produtos industriais que podem, por isso, ser certificados por entidades privadas. Por este motivo, cumpre elaborar uma
garantia de certificacio de qualidade mais especifica e adequada. O CESE apoia a resolugdo do Parlamento Europeu de
2 de abril de 2014 relativa aos dispositivos médicos.

1.16.  Importa prestar especial atengdo ao papel dos programas de investigacdo espacial, que também podem conduzir a
inovag¢des fundamentais no campo da medicina.

1.17. O CESE recomenda que a Comissdo inicie um estudo sobre a engenharia biomédica na Europa, analisando os seus
beneficios para a inddstria e os servicos de cuidados de satide. E essencial examinar a interacdo entre as politicas que afetam
o mercado da satide e as que dizem respeito ao setor da engenharia biomédica.

1.18. A execugdo de um programa de satide coerente, apostado na aplicacdo eficaz das novas tecnologias no setor dos
cuidados de satde requer, pelo menos, dez anos, o que ndo se coaduna com os mandatos da Comissdo Europeia de apenas
cinco anos, implicando mudancas constantes de visdo e de estratégia. Urge delinear uma visdo estavel e objetivos fixos que
constituam a pedra angular de um setor da satide eficiente no futuro. Cabe assegurar a igualdade e a universalidade do
acesso aos cuidados de satide através da inovagdo de produtos e servigos, bem como da adocdo de uma perspetiva de longo
prazo e de politicas e estratégias coerentes com vista a realizagdo dos objetivos.

2. Introdugio

2.1.  Deve ser nossa ambicdo partilhada garantir a todos os cidaddos europeus o acesso a cultura digital, a
conectabilidade a rede e a satide, bem como assegurar que a Europa agarra a oportunidade e assume a lideranca neste
mercado em expansdo e altamente inovador», Neelie Kroes, antiga vice-presidente da Comissdo Europeia.
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2.2.  «A engenharia biomédica ¢ uma ciéncia interdisciplinar assente na medicina, na biologia e na engenharia. E
fundamental para uma série de tecnologias muito inovadoras e de produtos ou processos do setor dos cuidados de satde.
Cumpre encarar a engenharia biomédica como uma drea auténoma na 6tica de uma utilizagdo mais eficaz dos recursos e da
plena exploragdo das oportunidades que dela decorrem. E, pois, importante que a UE reconhega o pleno potencial da
engenharia biomédica e, por conseguinte, promova a investigagio colaborativa neste dominio». Esta foi a definicdo de
engenharia biomédica avangada no semindrio de peritos sobre «Engenharia biomédica», realizado no Parlamento Europeu
em 27 de margo de 2012.

2.3. A engenharia biomédica, ou engenharia médica e bioldgica, abrange dominios como a eletrénica biomédica, a
biomecatrénica, a bioinstrumentacio, os biomateriais, a biomecanica, a bidnica, a engenharia celular, de tecidos e genética,
a engenharia clinica, a engenharia aplicada as neurociéncias, a imagiologia médica e de diagndstico, a bioengenharia
ortopédica, a engenharia de reabilitagdo, a fisiologia de sistemas, a bionanotecnologia e a neuroengenharia.

2.4, A engenharia biomédica é um setor-chave para a competitividade europeia. Eis alguns dados (°) ilustrativos:

— dimensdo atual do mercado na ordem dos cem mil milhdes de euros (prevé-se que até 2020 o mercado mundial atinja
514 mil milhdes de ddlares);

— 25 mil empresas, 90 % das quais PME;

— 575 mil postos de trabalho;

— setor com mais pedidos de patentes: 10 412 em 2012;
— ciclo de vida curto dos produtos (cerca de 18 meses);

— no ambito do Programa-Quadro Horizonte 2020, oito mil milhdes de euros afetados pela UE a investigagdo na drea da
satde (de um total de oitenta mil milhdes de euros ao longo de sete anos);

— no quadro da parceria da Europa para a satide (2008-2014) da IMI (Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores), cinco
mil milhes de euros concedidos em partes iguais pela Comissio Europeia e pela EFPIA (%).

2.5. O envelhecimento da sociedade, o agravamento das doengas cronicas e os custos crescentes dos cuidados de satde
sdo desafios que estdo a assumir contornos globais. Dado que a tecnologia desempenha um papel-chave no setor da satide e
dos cuidados, as atividades de investigacdo, inovacdo, seguranga e desenvolvimento em engenharia biomédica relacionadas
com os servigos médicos e de cuidados de sadde constituem reptos significativos de importancia socioecondémica crescente
na sociedade atual.

2.6.  Um bom estado de satde é essencial para o bem-estar, a prosperidade econémica e o desenvolvimento sustentével.
O setor da satide ¢ impulsionado pelos progressos cientificos e tecnoldgicos, o que tem impacto no emprego, na inovagao,
no desenvolvimento sustentdvel e no crescimento. Segundo a Organizacdo Mundial da Satide (OMS), a tecnologia da satde é
importante para aumentar a qualidade dos servigos de satde e de cuidados, inclusive a resolugdo de problemas de satide e a
melhoria da qualidade de vida.

2.7.  Sdo de destacar os seguintes desafios importantes:
— enfoque no refor¢o da prevencio e do diagndstico precoce utilizando novas tecnologias;

— medicina baseada na eficiéncia e ndo apenas na prova (por exemplo, aplicando novos processos em matéria de cuidados
de satide com o auxilio de suportes tecnoldgicos como os telesservicos);

— comprovacio de uma boa relacio custo-eficicia, algo que é amitide muito dificil devido a heterogeneidade dos sistemas
de financiamento no dominio dos cuidados de satide na Europa;

Ruxandra Draghia-Akli, diretora da Direcdo E — Satide, DG Investigagdo e Inovacdo, Comissdo Europeia (audi¢do do CESE).
4
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— situagdes marcadas pela multiplicidade de partes interessadas com interesses em concorréncia;

— o facto de que, consoante a classificagdo e a invengdo dos dispositivos médicos, podem passar dez anos desde a fase
inicial de concecdo a fase de reembolso.

— adogdo agilizada de medidas eficazes em termos de custos, inclusive com base nas tecnologias emergentes e
eventualmente a distncia, mediante o estabelecimento de sistemas de reembolso adequados.

2.8. O novo dominio da medicina de precisio pode (°) contribuir para abordar as questdes seguintes:
— cada doente ¢ diferente e possui sequéncias tnicas;

— ¢é necessdria uma medicina «por medida;

— os clones sdo geneticamente diferentes e coexistem no cancro;

— surgem subclones apds o tratamento por sele¢do ou devido a novas mutagdes;

— a eficdcia do tratamento depende da composigdo genética;

— capacidade do prognéstico baseado na sequenciacdo para adaptar a intensidade do tratamento.

2.9. Embora o Quarto Programa-Quadro de Investigagdo e Inovagdo (1998) reconhecesse a disciplina da engenharia
biomédica, a politica atual da UE neste dominio é fragmentada. Nos EUA, a engenharia biomédica é considerada uma area
separada, com técnicas préprias de metodologia e andlise.

2.10.  Segundo a OCDE, as despesas globais de satide corresponderam, em média, a 9,3 % do PIB nos palses da OCDE em
2012, em comparagio com 16,9 % do PIB nos EUA, a percentagem mais elevada dos paises da OCDE (°). Na Europa,
despende-se em média 10,4 % do PIB em cuidados de satide. Deste valor, cerca de 7,5 % sdo afetados as tecnologias médicas,
existindo diferengas significativas entre os Estados-Membros da UE. Além disso, as despesas em tecnologla médica na
Europa rondam os 195 euros per capita (média ponderada), em comparagio com 380 euros nos EUA ().

2.11.  Prevé-se que, nos proximos anos, a engenharia biomédica serd o mercado de trabalho em mais rdpido crescimento
nos EUA. Segundo as prev1soes do US Bureau of Labor Statistics (BLS) a procura de engenheiros biomédicos aumentard
27 % entre 2012 e 2022 (5).

2.12. Em2012¢2013,a prof1ssao de engenhe1ro biomédico ficou em primeiro lugar numa classificagdo dos melhores
empregos nos EUA (Best Jobs in America) O).

2.13.  Na Europa, o setor emprega diretamente cerca de 575 mil pessoas, tratando-se em muitos casos de trabalho
altamente qualificado, inovador e de elevado valor. Hd quase 25 mil empresas de tecnologia médica, 95 % das quais sdo PME
que também investem em investigacdo e desenvolvimento. Atualmente, a dimensdo do mercado estima-se grosso modo em
100 mil milhdes de euros. Com base no preco de fdbrica, calcula-se que o mercado europeu da tecnologia médica
corresponda a cerca de 30 % do mercado mundlal E 0 segundo maior mercado de tecnologia médica depois dos EUA (que
detém cerca de 40 % do mercado global) (*°).

é) Stefan N. Constantinescu, chefe da Unidade de Transdugdo de Sinal e de Hematologia Molecular, membro do Instituto Ludwig de
Pesquisa do Cancro e do Instituto de Duve, da Universidade Catdlica de Lovaina (audicdo do CESE).
© Estatisticas da satide da OCDE para 2014.
«The European Medical Technology Industry in Figures» [O setor da tecnologia médica europeia em ntimeros], 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
) Ver nota 7.
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2.14. A Comissdo Europeia estd a rever ativamente a legislagdo e os requisitos tecnoldgicos aplicdveis aos dispositivos e
aos diagnosticos, para além de participar em atividades no dominio da transmissdo eletrénica de conhecimentos e
competéncias.

2.15.  Aindustria da tecnologia médica contribui significativamente para a economia e a competitividade europeias, pois
fornece um grande ntimero de postos de trabalho de alta qualidade, atrai investimentos estrangeiros consideraveis e cria
polos de inovagdo. Este setor encerra um enorme potencial de mercado a escala mundial que importa explorar.

2.16.  As nanotecnologias desempenham um papel muito importante neste contexto (''), sendo atualmente possivel
desenvolver abordagens inovadoras utilizando nano e biomateriais nos seguintes dominios:

— Cancro

— Aterosclerose

— Doenca de Alzheimer

— Diabetes

— Artrite

— Oftalmologia

— Deficiéncias

— Doengas inflamatérias e infecciosas.

Atualmente hd na UE mais de setecentas empresas no setor da nanomedicina e dos biomateriais, e investiu-se 650 milhdes
de euros no Sétimo Programa-Quadro (*2).

2.17.  Um 6timo exemplo da cooperagdo indispensavel neste dominio ¢ a iniciativa «<MedTech Flanders» na Flandres,
Bélgica) (*’), que responde de forma global a todos os requisitos necessirios para avangar na aplicagio da inovacio
biomédica — da cooperacio transetorial a otimizagdo de processos, incluindo a utilizacdo eficiente dos recursos humanos e
os aspetos financeiros:

ajuda as empresas MedTech existentes no tocante a:

— cria¢do de redes internas e partilha de conhecimentos;

— visibilidade externa;

— partilha de equipamentos e infraestruturas;

— questdes de regulamentacdo e de qualidade (QARA);

— recursos humanos e recrutamento;

— reembolsos;

— acesso a capitais;

— mentoria empresarial;

— desenvolvimento de novas empresas/atividades;

— agrupamento de médicos, técnicos e empresarios;

— relacdo mais proxima entre a tecnologia e a inovacdo e os doentes;

— reforgo do ecossistema geral;

— melhor apoio aos ensaios clinicos;

(") Ver parecer do CESE sobre «Nanociéncias e Nanotecnologias — Plano de A¢do para a Europa 2005-2009» (O] C 185 de 8.8.2006,
p- 1).

(**)  Nicolas Gouze, secretdrio-geral da Plataforma Tecnolégica Europeia para a Nanomedicina (audi¢io do CESE).

( Pascal Verdonck, NCBME (Comité Nacional de Engenharia Biomédica), professor catedritico de engenharia biomédica na

Universidade de Gante, diretor do Instituto Maria Middelares, Gante (audicdo do CESE).
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— sistemas de recolha de dados;

— cuidados de satide mais eficientes e eficazes (em termos de custos).

3. Observacoes

3.1.  As possibilidades geradas pela oferta de tratamentos cada vez mais personalizados e a conce¢do sofisticada de
farmacos, dispositivos, tratamentos e software por medida estdo a criar novas oportunidades para as industrias e as PME
europeias. Além disso, o vasto setor, ainda em rapida expansdo, da prestagdo de cuidados gerais aos idosos, as pessoas com
deficiéncia e aos doentes cronicos, em particular ao domicilio, torna a assisténcia a autonomia no domicilio numa questao
importante a ter em conta, visto que melhora a qualidade de vida e a seguranca em casa, sobretudo para as pessoas que ndo
dispdem de meios para usufruirem dos centros de prestagio de cuidados. As novas tecnologias devem contribuir para
melhorar a sadde e a seguranca no trabalho e permitir que os profissionais do setor tenham mais tempo para prestar
assisténcia personalizada as criangas, as pessoas idosas, aos portadores de deficiéncia e aos doentes cronicos.

3.2.  Em 2 de abril de 2014, o Parlamento Europeu adotou uma resolugdo legislativa sobre a proposta de regulamento da
Comissdo Europeia relativo aos dispositivos médicos. Uma das medidas mais importantes é a participagdo da Agéncia
Europeia de Medicamentos (EMA) na regulamentagdo dos dispositivos médicos, nomeadamente na qualificacio e
monitorizagdo dos organismos notificados; outra medida prende-se com o reforco do papel dos demais organismos,
incluindo o novo Grupo de Coordenacio dos Dispositivos Médicos (GCDM), composto por representantes das autoridades
competentes dos Estados-Membros, e o Comité de Avaliagio dos Dispositivos Médicos (CADM), um grupo de peritos
cientificos que assiste 0 GCDM. A resolugdo do Parlamento Europeu defende que sejam estabelecidos requisitos mais
exigentes em matéria de competéncia para os organismos notificados, bem como «organismos notificados especiais» para
categorias especificas de dispositivos.

3.3.  Alniciativa sobre Medicamentos Inovadores (IMI), lancada em 2008, é a maior iniciativa ptblico-privada da Europa.
Tem por objetivo acelerar o desenvolvimento de medicamentos melhores e mais seguros para os doentes, através do apoio a
projetos de investigagdo colaborativa e da criagdo de redes de peritos do setor industrial e do meio universitdrio, a fim de
impulsionar a inovagdo farmacéutica na Europa.

3.4.  Aaplicacdo das tecnologias da informacdo e da comunicacio (TIC) aos sistemas de satde e de prestagdo de cuidados
pode aumentar a sua eficiéncia, melhorar a qualidade de vida e fomentar a inova¢do nos mercados da saiide. O novo plano
de a¢do Satide em Linha visa enfrentar e eliminar os obstdculos ao desenvolvimento de um sistema de sadde em linha
plenamente amadurecido e interoperdvel na Europa, em consonéncia com os objetivos da Estratégia Europa 2020 e da
Agenda Digital para a Europa. O artigo 14.° da diretiva relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de
cuidados de satde transfronteiricos, que institui a rede de sadde em linha, representa mais um passo no sentido de uma
cooperagdo formal entre os Estados-Membros no dominio da satide em linha.

3.5.  Neste contexto, convém prestar especial atencdo a questdo das receitas eletronicas. A Grécia divulgou boas praticas
neste dominio, provando que a saide em linha ndo é um luxo mas uma necessidade. A primeira versio das orienta¢des da
UE em matéria de receitas eletrénicas, que deveriam ter sido adotadas em novembro de 2014, visa facilitar a
interoperabilidade das receitas eletrénicas além-fronteiras, a fim de poderem ser facilmente reconhecidas em qualquer pais
da Unido Europeia.

3.6. No ambito do Future internet Challenge eHealth (FICHe), um projeto colaborativo de assisténcia e coordenacio
cofinanciado pela Comissio Europeia, hd fundos disponiveis para as pequenas e médias empresas (PME) e as empresas em
fase de arranque (start-ups) europeias na drea da sadde em linha que pretendam desenvolver aplicagdes inovadoras neste
dominio recorrendo a tecnologia FIWARE.

3.7. A medicina avancada deve:

— ser eficaz em todas as situacdes, garantindo a mobilidade mesmo para as pessoas com doencas graves;
— passar a privilegiar as estratégias preventivas em detrimento dos tratamentos reativos;

— passar a privilegiar as abordagens personalizadas em detrimento de modelos tnicos;

— reforgar a capacitagdo e a participacdo dos doentes;

— melhorar os mecanismos de protegdo de dados.
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3.8. A inovacdo crescente ao nivel dos dispositivos, materiais e processos, assim como a rapida mutagdo em setores
como a biotecnologia requerem uma legislagdo flexivel, sem os encargos burocraticos adicionais que dificultam o acesso
dos doentes as tecnologias inovadoras. Neste contexto, a adogdo de atos delegados afigura-se pertinente na medida em que
digam respeito a requisitos técnicos.

4. Desafios e oportunidades

4.1.  De acordo com a Federagdo Internacional de Engenharia Médica e BiolGgica, a engenharia biomédica enfrenta
desafios e oportunidades nos seguintes dominios:

— TIC no setor da medicina e dos cuidados de satde;

— cirurgia minimamente invasiva;

— sensores biomédicos;

— diagnosticos;

— imagiologia médica e visualizagdo de dados;

— materiais inteligentes;

— engenharia celular e de células estaminais;

— nanotecnologia;

— modelizagdo e simulacdo de sistemas fisioldgicos e do corpo humano como um todo.

4.2, Gracas a utilizagdo cada vez mais eficaz dos dispositivos médicos e a utilizagdo integrada de dispositivos médicos e
de medicamentos (nomeadamente a eletroquimioterapia) o cancro é agora considerado uma doenca crénica, tendo a
esperanca de vida e a qualidade de vida quase triplicado nos dltimos dez anos.

4.3, Atecnologia médica inovadora traz beneficios extremamente importantes para os cidaddos europeus, ajudando-os a
viver uma vida mais sauddvel durante mais tempo. Muitas pessoas que padeciam de doengas cronicas, deficiéncias ou dores
crénicas podem agora viver uma vida normal ou quase normal. Eis alguns exemplos:

— A utilizagdo de endopréteses corondrias no tratamento de doengas cardiovasculares reduziu o ntimero de mortes por
ataque cardiaco e de pessoas com insuficiéncia cardfaca.

— Os diabéticos tém agora acesso a tecnologias muito rigorosas de monitoriza¢do do teor de glicose no sangue, o que
reduz o risco de complicagdes decorrentes da diabetes, como a cegueira e lesdes dos nervos periféricos.

— O uso de técnicas cirtirgicas minimamente invasivas no tratamento dos aneurismas permite que o periodo de
recuperacdo seja de cerca de quatro semanas, em comparagdo com o periodo superior a um ano das técnicas menos
recentes.

4.4.  Incumbe ao inovador dominio da impressio 3D um papel fundamental na futura capacitagio dos médicos,
investigadores e fabricantes de dispositivos médicos. As tecnologias de impressdo 3D permitem a personalizacio numa
grande variedade de aplicagdes no campo da medicina, produzindo dispositivos completamente adaptados a cada
individuo. Existem ja vdrias dreas de aplicagdo para a impressdo 3D, mediante a utilizagdo de materiais especializados que
tém de cumprir normas rigidas e vinculativas em matéria de biocompatibilidade (materiais biocompativeis, materiais
destinados a entrar em contacto com farmacos, etc.). Além disso, estd prevista legislagdo sobre o tratamento a dar aos
produtos fabricados com impressoras 3D e sobre a definicdo das aplicagdes desses produtos no campo da medicina.

5. Ensino e desenvolvimento da engenharia biomédica na Europa

5.1.  Nas suas conclusdes de 20 e 21 de marco de 2014, o Conselho Europeu insta a Comissio e os Estados-Membros «a
colmatarem prioritariamente as lacunas nas dreas da ciéncia, tecnologia, engenharia e matemdtica, com uma maior
participagdo da industria».
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5.2. O CESE exorta a Comissdo a velar pelo acompanhamento adequado deste pedido do Conselho Europeu a nivel
europeu, nacional e local.

5.3. A futura Estratégia Europa 2020 deve incluir medidas para promover a qualidade e a disponibilidade das
denominadas «competéncias STEM» (ciéncias, tecnologia, engenharia e matematica) tanto no setor privado como no setor

publico.

5.4. A engenharia biomédica nos servigos médicos e de cuidados pode ter um papel preponderante no confronto dos
desafios societais mais gerais, como as alteragdes demogréficas, a redu¢do da matéria coletdvel e o aumento da procura de
estabelecimentos de sadde.

5.5. A este propésito, a Organizacdo Mundial da Satide reconhece a necessidade de um maior niimero de engenheiros
biomédicos para conceber, avaliar, regular, manter e gerir os dispositivos médicos, bem como para assegurar, por via da
formacio, a sua utilizagio segura nos sistemas de satde de todo o mundo (**).

5.6.  Os Estados-Membros devem adotar programas de cuidados de satide e planos de agdo coerentes e de longo prazo
para fomentar investigagdo inovadora, novas tecnologias e ensino de elevada qualidade no campo biomédico e noutras
dreas relevantes da engenharia.

5.7. A UE deve promover um mercado tinico na industria europeia de tecnologia médica, nomeadamente mediante uma
normaliza¢do adequada no dominio da engenharia biomédica em articulagdo com os servicos de cuidados de saide, as TIC
e a informdtica médica. Tal poderia oferecer enormes vantagens a industria europeia e melhorar a qualidade dos cuidados
médicos.

5.8.  Cabe prestar especial aten¢do as PME no que respeita, por exemplo, ao acesso ao financiamento para as empresas
em fase de arranque (start-ups), & promocdo da inovacdo na cooperagio entre as PME e os institutos de investigacio
pertinentes e as medidas para facilitar a comercializacdo das suas invencdes.

5.9. A engenharia biomédica é a drea da engenharia em mais rdpido crescimento, sendo atualmente considerada uma das
carreiras profissionais mais promissoras. Faz a ponte entre as disciplinas da medicina e da biologia e as da engenharia e
contribui para reforcar e aumentar a eficiéncia dos cuidados de satide a nivel global. Os engenheiros biomédicos concebem
e constroem dispositivos inovadores, como membros e 6rgdos artificiais, equipamentos de imagem de nova geracdo e
proteses avangadas, para além de aperfeicoarem os processos relativos aos testes genéticos e a produgdo e administragio de
medicamentos.

5.10.  Enquanto os EUA fizeram progressos no desenvolvimento do ensino e da formacdo nesta area, a Europa, apesar de
dispor de um vasto setor biotecnoldgico de engenharia médica e bioldgica e de excelentes sistemas de ensino, tem
dificuldade em estabelecer normas uniformes devido aos obstdculos de natureza jurisdicional que ainda persistem a nivel
nacional. A iniciativa Biomedea, lancada em 2004, tem por objetivo desenvolver e estabelecer normas académicas e
profissionais neste dominio.

5.11. A engenharia biomédica deve ser reconhecida na Diretiva Qualificacdes Profissionais da UE (*°).

5.12.  H4 que velar pela complementaridade entre as estratégias europeias e nacionais no dominio dos servigos de satide
e de cuidados e as politicas de investigacdo universitiria a fim de consolidar uma base ampla de conhecimentos e
experiéncias que permita facilitar a colaboragdo com a indtstria (em particular com as PME), fomentar o desenvolvimento
das empresas em fase de arranque (start-ups) e promover as colaboragdes internacionais. Hi que promover a integragdo das
novas tecnologias emergentes e das ciéncias biomédicas para torna Europa uma lider mundial no campo da tecnologia
médica (enfrentando os verdadeiros desafios da medicina).

5.13. Ao abrigo do projeto Tempus CRH-BME, 150 universidades em toda a Europa oferecem um total de 309
programas de bacharelato, mestrado e doutoramento em engenharia biomédica. O programa de mestrado europeu
Cemacube, langado no d4mbito do programa Erasmus Mundus 2009-2013 da Comissio Europeia, visa fomentar a
cooperagdo entre as institui¢des de ensino superior e os docentes universitdrios na Europa e nos paises terceiros. O Erasmus
Mundus jd ndo funciona como um programa curricular, pelo que deixaram de estar disponiveis bolsas no ambito do
programa Cemacube.

Bruxelas, 23 de abril de 2015
O Presidente

do Comité Econdmico e Social Europeu
Henri MALOSSE

(%) sitio web da OMS, dltima visita em 23 de margo de 2015: http://www.who.int/medical_devices/support/en/
(") André C. Linnenbank, secretdrio-geral da EAMBES (audi¢io do CESE).
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