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Hlavni vysledky zasedani Rady

Zdravotnické prostiedky

Rada vzala na védomi zpravu predsednictvi o pokroku ve véci navrhu narizeni o zdravotnickych
prostredcich a navrhu narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro.

,»Rada ocenila vyznamny kus prace odvedeny za italského ptedsednictvi,” Fekla Beatrice
Lorenzinova, italska ministryné zdravotnictvi a predsedkyné Rady, a dodala: ,Nasim cilem je
zajistit evropskym pacientiim tu nejvyssi iroven ochrany a umoznit rychlé uvadéni bezpe¢nych

a inovativnich lIé¢ivych piipravkl a zdravotnickych prosttedkii na trh. To ma zasadni vyznam pro
dobré zivotni podminky evropskych obcantl a pro konkurenceschopnost evropského primyslu.*

Zavéry Rady

Ministri prijali zavery tykajici se

— ockovani

— bezpecnosti pacientii a kvality péce
— inovaci ve prospéch pacientii
Ebola

Komise podala Radeé aktudlni informace o situaci, pokud jde o ebolu, a ministii danou otdzku na
zaklade techto informaci projednali.

!« Pokud byly prohlaseni, zavéry nebo usneseni formalng prijaty Radou, je to uvedeno v zahlavi daného bodu

a text se nachazi v uvozovkach.

* Dokumenty, na néz se v textu odkazuje, jsou k dispozici na internetové strance Rady
http://www.consilium.europa.eu.

* Akty pfijaté s prohlasenimi do zapisu z jednani Rady, kterd mohou byt zvefejnéna, jsou oznaceny
hvézdickou; tato prohlaSeni jsou k dispozici na vyse uvedené internetové strance Rady nebo je 1ze ziskat z
tiskového oddéleni.
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PROJEDNAVANE BODY

Zdravotnické prostiredky

Rada vzala na védomi zpravu predsednictvi o pokroku ve véci navrhu natizeni o zdravotnickych
prostiedcich a navrhu natizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro (/5881/14).
Povétila své pripravné organy, aby na téchto navrzich nadéle pracovaly a stanovily postoj Rady.

Prace na téchto névrzich za italského pfedsednictvi zna¢né pokrocily, coz umoznilo lepsi pochopeni
celého bali¢ku. Rada vSak potiebuje dale jednat, aby se dohodla na svém postoji. K nevyfesenym
otazkam patii estetika, obnova prostredkil pro jedno pouziti, systém jedinecné identifikace
prostiedku, ozndmené subjekty, klinické zkousky, ukoly navrhované koordina¢ni skupiny pro
zdravotnické prostfedky, uloha skupin odborniki a referencnich laboratoti, kontrolni mechanismus,
pokud jde o nékteré vysoce rizikové prostiedky a dozor po uvedeni na trh. Cilem ptedsednictvi je
vytvoftit do konce roku znéni zahrnujici oba navrhy, které¢ by mohlo slouzit nadchazejicimu
predsednictvi jako referencni znéni.

Uctelem revize pravnich piedpisti EU tykajicich se zdravotnickych prostiedki je zajistit nejvyssi
uroven ochrany evropskych pacientd, spotfebiteltl a zdravotnickych pracovnikii a soucasné zajistit
v€asné uvadeéni bezpecnych, u€¢innych a inovativnich zdravotnickych prostiedki na trh a jejich
v€asné zpiistupnéni uzivatelim. Z novych natizeni by tedy méli mit prospéch jak pacienti, tak

1 konkurenceschopnost Evropy.

Zdravotnickymi prostfedky se mysli veskeré vybaveni pouzivané pro lécebné ucely. Patii sem
nejriznéjsi vyrobky, jako jsou nlizky, kontaktni cocky, chirurgické nastroje, umélé srde¢ni chlopné,
dialyzacni pfistroje, prsni implantaty a rentgenové a tomografické ptistroje. Rovnéz existuje Siroka
Skala diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro, jezZ mimo jiné zahrnuji krevni testy a jiné
vyrobky poskytujici informace o fyziologickém nebo patologickém stavu.

Zdravotnické prostfedky ani diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro nepodléhaji na rozdil od
lé¢ivych piipravka registraci pred uvedenim na trh, nybrz posouzeni shody, jehoz se v zavislosti na
potencialnim riziku daného vyrobku tcastni nezavisla treti strana — oznameny subjekt. Oznadmené
subjekty jsou jmenovany a monitorovany ¢lenskymi staty a jednaji pod kontrolou vnitrostatnich
organtl.

Névrhy Komise (/4493/12 + 14499/12) obsahuji tyto klicové prvky:

— oblast pisobnosti stavajicich pravidel EU pro zdravotnické prostiedky se rozsiruje
napiiklad na implantaty pro estetické ucely a v piipad¢ diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro napiiklad na testy poskytujici informace o dispozici k uréitym
onemocnénim (napf. genetické testy);
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— hospodaiské subjekty musi byt schopny identifikovat, kdo jim zdravotnické prostfedky
dodal a komu je dodaly ony. Vyrobci pak musi na své vyrobky umistovat jedinecnou
identifikaci prostedku, ktera zajisti sledovatelnost;

— vyrobci a dovozci obou kategorii vyrobkii musi zaregistrovat sebe i prostfedky, které
uvadéji na trh EU, v centralni evropské databazi;

— pacientiim, jimz byl implantovan urcity prostfedek, musi byt o tomto implantovaném
prostiedku poskytnuty zakladni informace, véetn¢ veskerych nezbytnych varovani nebo
predbéznych opatieni, kterd je tfeba pfijmout, naptiklad informace o tom, zda dany
prostiedek je, nebo naopak neni kompatibilni s urcitymi diagnostickymi prosttedky nebo se
skenery;

— byl vytvoten portal EU, na némz musi vyrobci ohlasovat zivazné nezadouci prihody
a ndpravna opatieni, které ptijali s cilem omezit riziko opakovaného vyskytu takovych
ptihod;

— oznamen¢ subjekty maji pravo a povinnost vykonavat neohlaSené inspekce v zavodech
a provadeét fyzické a laboratorni zkousky zdravotnickych prosttedkt a zdravotnickych
prostiedkil in vitro.
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Prezkum strategie Evropa 2020 v poloviné obdobi

V Radé¢ probehla vyména nazort ohledné ptinosu, ktery mohou pfedstavovat investice do systému
zdravotni péce pro cile strategie Evropa 2020, jez je strategii EU pro rist. Pii vyméné ndzort se
vychazelo z poznamky ptedsednictvi uvedené v dokumentu 75480/14.

Clenské staty uznaly, e zdravi je nejen dilezitym faktorem, pokud jde o piiznivé socialni
podminky, ale Ze rovnéz vyznamnym zpusobem pfispiva k hospodarskému ristu a zaméstnanosti.
Rada delegaci vyzvala k vét§imu zohledn&ni ilohy zdravého obyvatelstva p¥i plnéni cilii strategie
EU 2020 obecné i n¢kterych z jejich hlavnich cilll (jako je zaméstnanost, vyzkum a vzdélavani).
Myslence doplnéni zvlastniho hlavniho cile pro oblast zdravi se nedostalo podpory. Jelikoz
poskytovani zdravotni péce a organizace systému zdravotni péce spadé do pravomoci ¢lenskych
statl, je nejlepsi cestou kupiedu vymeéna informaci a osvédéenych postupti za ucelem zlepseni
udrzitelnosti a u€innosti systémi zdravotni péce v ¢lenskych statech. Pfi posuzovani doporuceni pro
jednotlivé zemé tykajicich se zdravi v rdmcei evropského semestru je tfeba pokracovat ve spolupraci
mezi Pracovni skupinou Rady pro vetejné zdravi na urovni vyssich ufednikti a Vyborem pro
socialni ochranu a tuto spolupraci dale posilovat.

Prezkum strategie EU 2020 probiha ve vSech ptislusnych sloZenich Rady, pfi¢emz kazdé z nich se
vénuje aspektlim spadajicim do jeho pravomoci. Pfedsednictvi hodla vysledek jednani

v jednotlivych sloZenich Rady zahrnout do souhrnné zpravy, kterou mé potvrdit Rada pro obecné
zalezitosti dne 16. prosince a kterd ma byt predlozena Evropské rad¢ na zasedani ve dnech

18. a 19. prosince. Toto shrnuti bude podkladem pro Komisi, kterd by méla vc¢as predlozit navrhy,
aby mohla na zasedani Evropské rady v bieznu roku 2015 prob&hnout ptislusna diskuse.
Predpoklada se, ze prezkum strategie potvrdi Evropska rada v roce 2015.
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Oc¢kovani

Rada pftijala zavéry o oCkovani jako u¢inném nastroji v oblasti vetejného zdravi ve znéni uvedeném
v dokumentu /5090/14.

Bezpecénost pacienta

Rada pftijala zavéry o bezpecnosti pacientl a kvalité péce, véetné prevence a kontroly infekei
spojenych se zdravotni péci a antimikrobidlni rezistence, ve znéni uvedeném v dokumentu
15441/14.

Inovace ve prospéch pacientu

Rada pfijala zavery o inovacich ve prospéch pacientl ve znéni dokumentu /5838/14.

Uvedené zavéry jsou vysledkem rozpravy na neformalnim zaseddni ministri zdravotnictvi konaném
ve dnech 22. a 23. zafi v Mildnu, na némz se ministfi shodli na tom, Ze by pacienti méli mit
moznost vyuzivat nové terapie za piijatelné ceny a Ze je tfeba podporovat inovace ve
farmaceutickém odvétvi.
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Jiné zalezZitosti

— Ebola

Komisaf pro zdravi a bezpecnost potravin, Vytenis Andriukaitis, informoval Radu o situaci, pokud
jde o ebolu (15979/14). Zdaraznil naléhavou potiebu vyslat do oblasti vice pracovnikl a informoval
o fadé¢ dulezitych opatteni ptijatych v uplynulych tydnech. K nim patii 1. spole¢nd mise Komise

a Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) v postiZzenych zemich, ktera
zjistila, ze jsou v souladu s pravidly provadény vystupni zdravotni kontroly, a riziko, Ze n¢jaka
infikovan4 osoba vycestuje ven z uvedenych zemi, je velice malé; 2. spusténi sité klinickych
odbornikti EU dne 11. listopadu, jejimz cilem je sdileni osvédcenych postupt, pokud jde o 1é¢bu
pacientll nakaZzenych virem ebola; 3. zaznamenani skutecnosti, Ze koordina¢ni mechanismus EU pro
evakuaci pacientll nakazenych virem ebola je nyni pln€ funk¢ni; 4. prizkum provedeny ECDC,

z néhoZ vyplyva, ze je v Elenskych statech EU dostatecné vysoka urovei pfipravenosti na feSeni
situace pacientil s virovou hemoragickou horeckou, vcetné téch, kteti trpi ndkazou virem ebola.

— Obchodovani s lidskymi organy

Spanélska delegace vyzvala &lenské staty a EU, aby podepsaly umluvu o opatienich proti
obchodovani s lidskymi organy (/5513/14).

— Kritéria zpuisobilosti pro homosexudly pro ucely ddarcovstvi krve

Lucemburska delegace za podpory nizozemské delegace vyzve Clenské staty k tomu, aby zajistily,
ze z darcovstvi krve budou osoby vylouceny na zéklad¢ vysoce rizikového chovani, nikoli na
zéklad¢ sexualni orientace (/5553/14).

— Konference

Ptedsednictvi informovalo Radu o vysledcich konferenci pofddanych béhem jeho funkéniho obdobi
(16107/14).

— Pracovni program nastupujiciho piedsednictvi

Lotysska delegace, jakozto nastupujici predsednictvi Rady EU, informovala ministry o svém
pracovnim programu v oblasti zdravi a ochrany spotiebitele.

16269/14 11

CS


http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/14/st15/st15979.en14.pdf
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15513-2014-INIT/x/pdf
http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-15553-2014-INIT/x/pdf

1. prosince 2014

Pri zasedani Rady

— Slavnostni podpis dohody o spolecném zaddavani veiejnych zakdazek

Déansko a Litva podepsaly dohodu o spole¢ném zadavani zakazek, pokud jde o ockovaci latky proti
pandemii a dalsi 1ékatska protiopatfeni, takZe uz dohodu podepsalo 20 signatait. Cilem této dohody
je pomoci ¢lenskym statim zajistit, aby v pfipad¢ vyskytu preshrani¢ni zdravotni hrozby bylo

k dispozici dostatecné mnozstvi o€kovacich latek a ptipravkl proti pandemii za vyhodnou cenu.

Signataiskymi staty jsou Dansko, Litva, Mad’arsko, Italie, Rumunsko, Lucembursko, Belgie,
Chorvatsko, Ceska republika, Kypr, Estonsko, Recko, LotySsko, Malta, Nizozemsko, Portugalsko
Slovensko, Slovinsko, Spanélsko a Spojené kralovstvi.

Poté, co v roce 2009 nastal v navaznosti na virus chiipky A(HIN1) nedostatek o¢kovacich latek
proti pandemii, se Rada a Evropsky parlament dohodly na pravnim zékladé pro spolecné zadavaci
fizeni na 1ékatska protiopatteni, ktery je stanoven v rozhodnuti 1082/2013 o vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbach. Dohoda o spole¢ném zadavani verejnych zakazek vstoupila v platnost dne

5. Cervence 2014.

— Svétovy den boje proti AIDS

U prileZitosti Svétového dne boje proti AIDS dne 1. prosince zdlraznilo pfedsednictvi, jak je tento
den vyznamny a ze je proti této nemoci tfeba neustale bojovat.
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OSTATNI SCHVALENE BODY

ZIVOTNI PROSTREDI

Umluva o ucincich primyslovych havarii presahujicich hranice stata

Rada pfijala rozhodnuti o postoji, ktery ma byt zaujat jménem EU na osmém zasedéani konference
smluvnich stran Umluvy o G¢incich priimyslovych havarii ptesahujicich hranice statt, podepsané
v Helsinkach, pokud jde o navrh na zménu ptilohy I (15610/14).

Rovnéz ptijala Rada rozhodnuti, kterym se Komisi udéluje zmocnéni k jednani o zméné Umluvy
o ucincich primyslovych havarii pesahujicich hranice statt (/15663/14).

Osm¢ zasedani konference smluvnich stran uvedené umluvy se bude konat ve dnech
3. az 5. prosince 2014 v Zenevé. Dalsi informace najdete na internetovych strankdch umluvy.

ZAHRANICNI VECI

Omezujici opati‘'eni — Stiedoafricka republika

Rada zménila omezujici opatieni EU viici Stredoafrické republice s cilem zohlednit rozhodnuti
OSN. Na seznamu osob a subjektll, na néz se vztahuji sankce, Rada aktualizovala informace
ohledné ti osob.

Omezujici opatieni — Demokraticka republika Kongo

Rada zménila omezujici opatieni vii¢i Demokratické republice Kongo s cilem zohlednit zmény,
o nichZ rozhodla OSN. Na seznam osob a subjektli, na né€z se vztahuji sankce, doplnila jeden
subjekt a aktualizovala dalsi udaje na tomto seznamu.

Cinnost v oblasti boje proti jadernym zbranim

Rada schvalila zménu rozhodnuti, jimz vyjadiuje podporu Organizaci Smlouvy o v§eobecném
zékazu jadernych zkousek. Prodlouzila obdobi platnosti rozhodnuti o financovéani o 12 mésict. To
umozni provedeni zbyvajicich ¢asti projekti.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/cs/14/st15/st15610.cs14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/cs/14/st15/st15663.cs14.pdf
http://www.unece.org/env/teia/cop8.html%23/

1. prosince 2014

SPOLECNA BEZPECNOSTNI A OBRANNA POLITIKA

Operacni stiedisko EU

Rada prodlouzila aktivaci operac¢niho stfediska EU do prosince roku 2016. Bude rozsifena podptirna
uloha operacéniho stiediska v oblasti civilné-vojenské koordinace a planovani. Kromé tcasti na tfech
akcich v ramci SBOP v oblasti Afrického rohu bude nyni pomahat rovnéz misim SBOP v oblasti
Sahelu: vycvikové misi EU v Mali (EUTM Mali) a misi EUCAP Sahel Niger a EUCAP Sahel Mali,
které podporuji boj proti terorismu a organizované trestné ¢innosti.

HOSPODARSKE A FINANCNI VECI

Obchody zajist’ujici financovani

Rada potvrdila dohodu, jiz bylo dosazeno ohledn€ navrhu natizeni, jehoz cilem je zlepSeni
transparentnosti pijéovani cennych papirti a repo obchodti (15897/14 + 15424/14).

Dne 20. listopadu 2014 dohodl Vybor stalych zastupct vyjednavaci postoj Rady k navrhu, aby bylo
umoznéno zahajit jednani s Evropskym parlamentem.

v

Podrobnéjsi informace viz tiskovou zpravu 15679/14.

Prodej na kratko — statni dluhopisy

Rada se rozhodla, ze nebude Komisi branit v pfijeti nafizeni o oznamovani vyznamnych ¢istych
kratkych pozic ve statnich dluhopisech (/4484/14 + 15708/14).

Toto natizeni, jakozto akt v pfenesené pravomoci, miize nyni byt zvefejnéno a vstoupit v platnost,
pokud nevznese namitku Evropsky parlament.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/cs/14/st15/st15897.cs14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/14/st15/st15424.en14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/14/st15/st15679.en14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/cs/14/st14/st14484.cs14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/cs/14/st15/st15708.cs14.pdf
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	Zdravotnické prostředky ani diagnostické zdravotnické prostředky in vitro nepodléhají na rozdíl od léčivých přípravků registraci před uvedením na trh, nýbrž posouzení shody, jehož se v závislosti na potenciálním riziku daného výrobku účastní nezávislá...
	Návrhy Komise (14493/12 + 14499/12) obsahují tyto klíčové prvky:
	Dánsko a Litva podepsaly dohodu o společném zadávání zakázek, pokud jde o očkovací látky proti pandemii a další lékařská protiopatření, takže už dohodu podepsalo 20 signatářů. Cílem této dohody je pomoci členským státům zajistit, aby v případě výskytu...

