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Glavni rezultati Vijeca

Medicinski proizvodi

Vijece je primilo na znanje izvjesée o napretku predsjednistva u pogledu dvaju nacrta uredaba o
medicinskim proizvodima i in vitro dijagnostickim medicinskim proizvodima.

,»Vijece je prepoznalo znacajan rad ostvaren u okviru talijanskog predsjednistva”, izjavila je
Beatrice Lorenzin, talijanska ministrica zdravstva i predsjednica Vijeca, dodavsi: ,Nas je cilj
osigurati najviSu razinu zastite europskih pacijenata i omoguditi brzo stavljanje na trziste sigurnih i
inovativnih medicinskih proizvoda. To je klju¢no za dobrobit europskih gradana i konkurentnost
europske industrije.”

Zakljucci Vijeéa

Ministri su donijeli zakljucke o:

— cijepljenju,

— sigurnosti pacijenata i kvaliteti zdravstvene skrbi.
— inovacijama za dobrobit pacijenata.

Ebola

Komisija je izvijestila Vijece o stanju u pogledu ebole i ministri su na temelju toga odrzali
raspravu.

'« Ako je Vijeée sluzbeno donijelo izjave, zakljugke ili rezolucije, taj je podatak naznagen u zaglavlju tocke, a

tekst je omeden navodnicima.

* Dokumenti na koje se upucuje u tekstu dostupni su na internetskoj stranici Vijeca
(http://www.consilium.europa.eu).

* Akti doneseni uz obrazlozenja za zapisnik Vijec¢a koja mogu biti javno objavljena oznacena su zvjezdicom,;
ta su obrazlozenja dostupna na internetskoj stranici Vijeéa ili u Uredu za medije.
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TOCKE O KOJIMA SE RASPRAVLJALO

Medicinski proizvodi

Vijece je primilo na znanje izvjeS¢e o napretku predsjednistva u pogledu dvaju nacrta uredaba o
medicinskim proizvodima 1 in vitro dijagnosti¢kim medicinskim proizvodima (/5881/14). Nalozilo
je svojim pripremnim tijelima da nastave s radom na tim predmetima s ciljem utvrdivanja stajalista
Vijeca.

Tijekom talijanskog predsjedanja postignut je znacajan napredak u pogledu tih predmeta ¢ime je
omoguceno bolje razumijevanje cijelog paketa. Medutim, potrebne su daljnje rasprave da bi Vijece
moglo usuglasiti svoje stajaliste. Otvorena pitanja obuhvacaju estetske proizvode, ponovnu obradu
proizvoda za jednokratnu upotrebu, jedinstveni sustav identifikacije proizvoda, prijavljena tijela,
klini¢ka ispitivanja, zadace predlozene Koordinacijske skupine za medicinske proizvode, ulogu
stru¢nih panela 1 referentnih laboratorija, mehanizam za ispitivanje odredenih visokorizi¢nih
proizvoda i posttrzisni nadzor. Cilj je predsjedniStva do kraja godine sastaviti tekst koji bi
obuhvacao oba prijedloga i koji bi mogao posluziti kao referentni tekst za nadolazecée
predsjednistvo.

Cilj je revizije zakona EU-a o medicinskim proizvodima omogucavanje najviSe razine zastite
europskih pacijenata, potrosaca i zdravstvenih djelatnika uz istovremeno osiguravanje da se sigurni,
djelotvorni i inovativni medicinski proizvodi mogu pravodobno staviti na trziste 1 staviti
korisnicima na raspolaganje. Tako bi nove uredbe trebale koristiti i pacijentima i europskoj
konkurentnosti.

Pojam ,,medicinski proizvodi” odnosi se na svu opremu koja se upotrebljava u medicinske svrhe.
Obuhvaca proizvode raznih vrsta, kao §to su Skare, kontaktne lece, kirurske alate, umjetne sréane
zaliske, aparate za dijalizu, implantate za dojke te rendgenske aparate i aparate za skeniranje.
Postoji 1 Sirok raspon in vitro dijagnosti¢kih medicinskih proizvoda koji ukljucuje, primjerice, krvne
testove i druge proizvode koji pruzaju informacije o fizioloskim ili patoloskim stanjima.

Za razliku od lijekova, medicinski proizvodi i in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi ne
podlijezu nikakvom odobravanju prije ulaza na trziste, ve¢ ocjenjivanju sukladnosti koje ovisno o
potencijalu rizika proizvoda ukljucuje neovisnu trecu stranu, prijavljeno tijelo. Drzave ¢lanice
imenuju i prate prijavljena tijela koja djeluju pod nadzorom nacionalnih nadleZnih tijela.

Prijedlozi Komisije (/4493/12 + 14499/12) ukljucuju sljedece kljucne elemente:

— prosiruje se podrucje primjene sada$njih pravila EU-a o medicinskim proizvodima,
primjerice na implantate u estetske svrhe te, kada je rije¢ o in vitro dijagnosti¢kim
medicinskim proizvodima, primjerice na testove koji pruzaju informacije o predispoziciji
prema bolestima (npr. geneticke testove),
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gospodarski subjekti moraju mo¢i utvrditi tko ih je opskrbio medicinskim proizvodima i
tko je njima opskrbljen; proizvodac¢i moraju opremiti svoje proizvode jedinstvenom
identifikacijom proizvoda kako bi osigurali sljedivost,

proizvodaci 1 uvoznici obiju kategorija proizvoda moraju registrirati sebe i uredaje koje
stavljaju na trziSte EU-a u srediSnjoj europskoj bazi podataka,

pacijenti kojima je ugraden proizvod moraju dobiti osnovne informacije o ugradenom
proizvodu, ukljucujuéi sva potrebna upozorenja ili mjere opreza koje se moraju poduzeti,
primjerice je li proizvod kompatibilan s odredenim dijagnostickim proizvodima ili sa
skenerima,

stvoren je portal EU-a na kojemu proizvodaci moraju izvijestiti o ozbiljnim incidentima
1 korektivnim mjerama koje su poduzeli kako bi smanjili rizik od njihova ponavljanja,

prijavljena tijela dobivaju pravo i duznost obavljanja nenajavljenih tvornickih inspekcija
i provodenja fizickih ili laboratorijskih testova na medicinskim proizvodima i in vitro
proizvodima.

16269/14 8

HR



1. prosinca 2014.

Preispitivanje strategije Europa 2020. u sredini razdoblja

Vijece je razmijenilo stajaliSta o doprinosu koji ulaganje u zdravstveni sustav moze dati ciljevima
Europe 2020., strategije EU-a za rast. Za strukturiranje rasprave koristena je napomena
predsjedniStva navedena u dokumentu /5480/14.

Drzave ¢lanice prepoznale su ¢injenicu da zdravlje nije samo vazan faktor za drustvenu dobrobit,
ve¢ da 1 znacajno doprinosi gospodarskom rastu i zaposljavanju. Niz delegacija zatrazilo je da se
temeljitije razmotri uloga dobrog zdravlja stanovnistva u postizanju ciljeva strategije Europa 2020. i
nekih od njezinih glavnih ciljeva (kao $to su zapoSljavanje, istraZivanja i obrazovanje). Dodavanje
posebnog glavnog cilja koji bi se odnosio na zdravlje nije dobilo potporu. S obzirom na to da je
pruzanje zdravstvene skrbi i ustroj zdravstvenih sustava pod nadlezno8¢u drzava €lanica, napredak
bi se najbolje postigao razmjenom informacija i najbolje prakse s ciljem poboljSanja odrzivosti i
ucinkovitosti zdravstvenih sustava drzava ¢lanica. Potrebno je nastaviti i dodatno ojacati suradnju
Radne skupine Vijeca na visokoj razini za javno zdravstvo i Odbora za socijalnu zastitu u procjeni
preporuka za pojedine zemlje u vezi sa zdravstvom u okviru postupka europskog semestra.

Preispitivanjem strategije Europa 2020. bave se svi relevantni sastavi Vijeca, od kojih se svaki
usredotocuje na aspekte u vlastitoj nadleznosti. Predsjednistvo namjerava ukljuciti ishod rasprava
razlicitih sastava Vijeéa u sazeto izvjesce koje treba odobriti Vijeée za opce poslove na sastanku 16.
prosinca te proslijediti Europskom vijecu koje se sastaje 18. 1 19. prosinca. Taj sazetak bit ¢e
izvjesce Komisiji od koje se o¢ekuje da na vrijeme predstavi prijedloge kako bi se mogla odrzati
rasprava na sastanku Europskog vije¢a u ozujku 2015. Preispitivanje strategije u 2015. trebalo bi
podrzati Europsko vijece.
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Cijepljenje

Vijece je usvojilo zakljucke o cijepljenju kao uc¢inkovitom sredstvu u podrucju javnog zdravlja
navedene u dokumentu 75090/14.

Sigurnost pacijenata

Vijece je usvojilo zakljucke o sigurnosti pacijenata i kvaliteti skrbi, ukljucujuéi prevenciju i
kontrolu infekcija povezanih sa zdravstvenom skrbi te otpornost na antimikrobna sredstva navedene
u dokumentu /15441/14.

Inovacije za dobrobit pacijenata

Vijece je usvojilo zakljucke o inovacijama za dobrobit pacijenata navedene u dokumentu /5838/14.

Zakljucci Vijeca nastavljaju se na raspravu na neformalnom sastanku ministara zdravstva odrzanom
u Milanu 22. i 23. rujna na kojem su se ministri usuglasili da bi nove terapije pacijentima trebale
biti dostupne po povoljnim cijenama te da je potrebno podupirati inovacije u farmaceutskom
sektoru.
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Razno

— Ebola

Povjerenik za zdravlje i sigurnost hrane, Vytenis Andriukaitis, izvijestio je Vijece o stanju u
pogledu ebole (15979/14). Naglasio je hitnu potrebu za slanjem veceg broja osoblja na teren i
izvijestio o nizu vaznih mjera poduzetih posljednjih tjedana. One ukljucuju (1) zajedni¢ku misiju
Komisije 1 Europskog centra za spre¢avanje i kontrolu bolesti (ECDC) u pogodenim zemljama
slijedom koje je zaklju¢eno da su kontrole pri izlasku obavljane u skladu s pravilima i da je stoga
rizik od putovanja zarazene osobe izvan doti¢ne zemlje stoga vrlo nizak; (2) pokretanje mreze
klinickog medicinskog osoblja EU-a 11. studenoga, ¢iji je cilj razmjena dobre prakse o lije¢enju
oboljelih od ebole; (3) podatak da je koordinacijski mehanizam EU-a za evakuaciju oboljelih od
ebole sada u potpunosti provediv; (4) istrazivanje koje je proveo ECDC i koje pokazuje da je razina
pripravnosti za zbrinjavanje oboljelih od virusnih hemoragi¢nih groznica, medu ostalim i onih
oboljelih od ebole, u drzavama ¢lanicama EU-a dovoljno visoka.

— Trgovanje ljudskim organima

Spanjolska delegacija pozvala je drzave ¢lanice i EU da potpi$u Konvenciju o trgovanju ljudskim
organima (/5513/14).

— Kriteriji prihvatljivosti za homoseksualne osobe u pogledu darivanja krvi

Uz potporu nizozemske delegacije luksemburska delegacija pozvat ¢e drzave ¢lanice da osiguraju
da je izuzimanje u pogledu davanja krvi u vezi s visokorizi¢nim ponasanjem, a ne seksualnom
orijentacijom (/5553/14).

— Konferencije

Predsjednistvo je izvijestilo Vijece o ishodu konferencija odrzanih tijekom njegova mandata
(16107/14).

— Program rada nadolazeéeg predsjednistva

Kao nadolazece predsjednistvo Vije¢a EU-a, latvijska delegacija izvijestila je ministre o svojem
programu rada u podrucju zdravlja i pitanja potroSaca.
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Na marginama Vijeéa

— Svecanost potpisivanja sporazuma o zajednickoj nabavi

Danska i Litva potpisale su sporazum o zajedni¢koj nabavi pandemijskih cjepiva i drugih
medicinskih protumjera, podiZzu¢i time broj potpisnika na 20. Cilj je sporazuma pomo¢i drzavama
¢lanicama da osiguraju da su u slu¢aju prekograni¢ne prijetnje zdravlju pandemijska cjepiva i
lijekovi dostupni u dovoljnim koli¢inama i po povoljnoj cijeni.

Drzave potpisnicg su Danska, Litva, Madarska, Italija, Rumunjska, Belgija, Ceska Republika,
Grcka, Estonija, Spanjolska, Hrvatska, Cipar, Latvija, Luksemburg, Malta, Nizozemska, Portugal,
Slovacka, Slovenija i Ujedinjena Kraljevina.

Nakon nestaSice pandemijskih cjepiva u 2009. nakon izbijanja svinjske gripe HIN1 Vijece i
Europski parlament slozili su se o pravnoj osnovi za zajednicki postupak nabave medicinskih
protumjera predviden Odlukom 1082/2013 o ozbiljnim prekograni¢nim prijetnjama zdravlju.
Sporazum o zajednickoj nabavi stupio je na snagu 5. srpnja 2014.

— Svjetski dan borbe protiv AIDS-a

Povodom Svjetskog dana borbe protiv AIDS-a 1. prosinca predsjednistvo je istaknulo njegov znacaj
1 vaznost nastavka borbe protiv te bolesti.
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OSTALE ODOBRENE TOCKE

OKOLIS

Konvencija o prekograni¢nim uéincima industrijskih nesreéa

Vijece je donijelo odluku o stajaliStu koje treba zauzeti, u ime EU-a, na osmoj Konferenciji stranaka
Helsinske konvencije o prekograni¢nim u¢incima industrijskih nesrec¢a u pogledu prijedloga
izmjene Priloga 1. (15610/14).

Vijece je ujedno donijelo odluku o ovlasé¢ivanju Komisije za pregovaranje o izmjeni Konvencije o
prekograni¢nim uc¢incima industrijskih nesreca (/5663/14).

Osmi sastanak Konferencije stranaka Konvencije odrzat ¢e se od 3. do 5. prosinca 2014. u Zenevi.
Vise informacija pronadite na internetskim stranicama Konvencije.

VANJSKI POSLOVI

Mjere ograni¢avanja — Srednjoafricka Republika

Vijece je izmijenilo mjere ograni¢avanja protiv Srednjoafricke Republike kako bi u obzir uzelo
odluke UN-a. Vijece je azuriralo informacije o tri osobe na popisu osoba na koje se te sankcije
odnose.

Mjere ogranic¢avanja — Demokratska Republika Kongo

Vijece je izmijenilo mjere ogranic¢avanja protiv Demokratske Republike Konga kako bi se u obzir
uzele promjene o kojima je odlu¢io UN. Dodalo je jedan subjekt na popis subjekata koji polijezu
sankcijama i azuriralo informacije o drugim subjektima na popisu.

Mjere za borbu protiv nuklearnog oruzja

Vijece je odobrilo izmjenu svoje odluke o dodjeli potpore Organizaciji Ugovora o sveobuhvatnoj
zabrani nuklearnih pokusa. Produljilo je razdoblje valjanosti odluke o financiranju za 12 mjeseci.
To ¢e omoguéiti provedbu preostalih dijelova projekta.
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http://www.unece.org/env/teia/cop8.html%23/

1. prosinca 2014.

ZAJEDNICKA SIGURNOSNA I OBRAMBENA POLITIKA

Operativni centar EU-a

Vijece je produljilo aktiviranje operativnog centra EU-a do prosinca 2016. Operativni centar imat ¢e
proSirenu ulogu u odnosu na potporu civilnoj/vojnoj koordinaciji i planiranju. Osim djelovanja u
trima akcijama ZSOP-a na Rogu Afrike sada ¢e pruzati pomo¢ i misijama ZSOP-a u regiji Sahel:
misiji EU-a za obuku u Maliju (EUTM), kao i misijama EUCAP Sahel Niger i EUCAP Sahel Mali,
koje podupiru borbu protiv terorizma i organiziranog kriminala.

EKONOMSKI I FINANCIJSKI POSLOVI

Transakcije financiranja vrijednosnih papira

Vijece je potvrdilo postignuti dogovor o nacrtu uredbe koja za cilj ima poboljSanje transparentnosti
transakcija pozajmljivanja ili povratne kupnje vrijednosnih papira (15897/14 + 15424/14).

Odbor stalnih predstavnika 20. studenoga 2014. dogovorio je pregovaracki stav koji ¢e Vijece
zauzeti o prijedlogu i na taj na¢in omogucio pokretanje pregovora s Europskim parlamentom.

Vise informacija pronadite u priop¢enju za medije 15679/14.

Kratka prodaja — drzavni dug

Vijece je odlucilo ne protiviti se Komisijinu donoSenju uredbe o obavjes¢ivanju o znac¢ajnim neto
kratkim pozicijama u drzavnom dugu (/4484/14 + 15708/14).

Uredba, delegirani akt, sada se moZe objaviti i1 stupiti na snagu, osim ako Europski parlament uloZi
prigovor.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/14/st15/st15897.hr14.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/en/14/st14/st14484.hr14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/14/st15/st15708.hr14.pdf
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