* X %
* * r4 - .-
L Az Eurdpai Unid
et Tanacsa

16269/14
(OR. en)

PRESSE 613
PR CO 63

SAJTOKOZLEMENY
A Tanacs 3351. ulése
Foglalkoztatas, Szocialpolitika, Egészségligy és Fogyasztéovédelem
Egészségugy
Brusszel, 2014. december 1.

Elndk Beatrice Lorenzin
Olaszorszag egészseégugyi minisztere

SAJTO

Rue de la Loi 175 B — 1048 BRUSSELS Tel.: +32 (0)2 281 5394 / 6319 Fax: +32 (0)2 281 8026
press.office@consilium.europa.eu http://www.consilium.europa.eu/press

16269/14 1
HU



mailto:press.office@consilium.europa.eu
http://www.consilium.europa.eu/press

2014. december 1.

A Tandcs iilésének legfontosabb eredményei

Orvostechnikai eszkozok

A Tandcs tudomasul vette az elnékségnek az orvostechnikai eszkozokrol és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozokrol szolo két rendelettervezettel kapcsolatban elért eredményekrol szolo
jelentését.

,»A Tanacs elismerte az olasz elnokség soran végzett jelentds munkat” — mondta Beatrice Lorenzin,
olasz egeszségiigyi miniszter és a Tandcs elnoke, majd hozzatette: ,,Célunk annak biztositasa, hogy
az eurdpai betegek a legmagasabb szintli védelemben részesiiljenek, valamint hogy lehetdvé valjon
biztonsagos €s innovativ gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok gyors forgalomba hozatala. Ez
dontd fontossagl az eurdpai polgarok jolléte és az eurdpai ipar versenyképessége szempontjabol.”

Tanacsi kovetkeztetések

A miniszterek kovetkeztetéseket fogadtak el az alabbiakrol:
— védooltds

— betegbiztonsag és az egészségiigyi ellatas mindsége
— a betegek érdekeit szolgalo innovacio

Ebola

A Bizottsag tajékoztatta a Tandcsot az ebolaval kapcsolatos helyzetrol, és a miniszterek ennek
alapjan megvitattak a kérdeést.

T Amennyiben a nyilatkozatokat, kdvetkeztetéseket vagy allasfoglaldsokat a Tanacs hivatalosan elfogadta, ezt

az érintett napirendi pontra vonatkoz6 cimben feltiintetik, és a szoveg idézdjelbe keriil.
* A szdvegben hivatkozott dokumentumok elérheték a Tanacs honlapjan http://www.consilium.europa.eu.
* A nyilvanossag szamara hozzaférhetd, a tanacsi jegyzOkonyvekben megtalalhato nyilatkozatokkal
elfogadott jogi aktusokat csillaggal jelolik; e nyilatkozatok a fent emlitett tandcsi honlapon hozzaférhetok
vagy a sajtoirodatol beszerezhetok.
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MEGTARGYALT NAPIRENDI PONTOK

Orvostechnikai eszkozok

A Tanacs tudomasul vette az elndkségnek az orvostechnikai eszk6zokrol €s az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 két rendelettervezettel kapcsolatban elért eredményekrdl sz616
jelentését (15881/14). Utasitotta el6készitd szerveit, hogy folytassak az ezekkel kapcsolatos munkat
annak érdekében, hogy tanacsi alldspontot lehessen kialakitani.

Az olasz elnokség alatt jelentds elorelépés tortént ezekkel a tervezetekkel kapcsolatban, ami
lehetdve teszi az egész csomag jobb megértését. Mindemellett tovabbi megbeszélésekre van
sziikség ahhoz, hogy a Tanacs elfogadhassa allaspontjat. A lezaratlan kérdések koz¢ tartoznak az
esztétikai célokat szolgalo eszk6zok, az egyszer hasznalatos eszkdzok jrafeldolgozasa, az egyedi
eszkozazonosito rendszer, a bejelentett szervezetek, a klinikai vizsgélat, a javasolt orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé koordinacids csoport feladatai, a szakértdi bizottsagok €s a
referencialaboratoriumok szerepe, az egyes magas kockéazati eszkozok ellendrzési mechanizmusa
¢s a forgalomba hozatal utdni feliigyelet. Az elndkség célja, hogy az év végéig olyan szoveget
allitson Ossze, amely mindkét javaslatra vonatkozik, és amely referenciaként szolgalhat a soron
kovetkezd elndkség szdmara.

Az orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 unids jogszabalyok feliilvizsgalatanak célja, hogy az eurdpai
betegek, fogyasztok és egészségiigyi szakemberek a lehetd legmagasabb szintli védelemben
részesiilhessenek, annak egyidejii biztositasa mellett, hogy biztonsagos, hatékony és innovativ
orvostechnikai eszk6zok keriilhessenek forgalomba, és azok kelld iddben hozzaférhetdk legyenek a
felhasznalok szamara. Az 4j rendeletek igy a varakozasok szerint mind a betegeknek, mind pedig az
europai versenyképességnek a javara valnak.

Orvostechnikai eszkdz minden orvosi célra hasznalt berendezés. Olyan kiilonb6z6 termékek
tartoznak kozéjiik, mint az ollok, kontaktlencsék, sebészeti eszk6zok, miiszivbillentytik, dializald
gépek, mellimplantatumok, valamint rontgen- és egyéb képalkotd berendezések. Ugyanigy az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok skaldja is igen széles. Ide tartoznak példaul
vérvizsgalati és mas olyan termékek is, amelyek a paciensek fizioldgiai vagy patologiai allapotardl
nyujtanak tajékoztatast.

A gyogyszerekkel ellentétben az orvostechnikai eszkzdk és az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzok nem forgalomba hozatal el6tti engedélyezési eljaras, hanem
megfeleldségértékelés hatdlya ala tartoznak, amelyben a termék kockazati potencialjatol fiiggden
egy fliggetlen harmadik fél, a bejelentett szervezet is részt vesz. A bejelentett szervezeteket a
tagallamok jelolik ki és feliigyelik, és a nemzeti hatdsagok ellendrzése alatt miikodnek.

A Bizottsag javaslatai (/4493/12 + 14499/12) a kovetkezo kulcselemeket tartalmazzak:

— az orvostechnikai eszk6zokrol szol6 jelenlegi unids szabalyok hatalyat a javaslatok
kiterjesztik példaul az esztétikai célu implantatumokra is, az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkozok esetében pedig a betegségre valo hajlam kisziirésére szolgalod
(pl. genetikai tesztek) tesztekre
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— a gazdasagi szereploknek meg kell tudniuk mondani, hogy kit6l szerezték be az
orvostechnikai eszkozoket, illetve hogy kinek széllitanak ilyeneket; a gyartoknak pedig
egyedi eszkozazonositdval kell ellatniuk termékeiket a nyomon kovethetoség biztositasa
érdekében

- mindkét termékkategoria gyartdinak és importdreinek fel kell vetetnilik magukat és az
altaluk az unios piacon forgalomba hozott termékeket egy kozponti eurdpai adatbazisba

— a betegeket, akikbe eszkozt iiltetnek, el kell latni a beiiltetett eszkdzre vonatkozo alapveto
informaciokkal, ideértve a sziikséges figyelmeztetéseket, illetve a megteendd
ovintézkedéseket is, példaul azzal kapcsolatban, hogy az eszkoz kompatibilis-e bizonyos
diagnosztikai eszkdzokkel vagy szkennerekkel

— egy olyan unids portal is 1étrejon, amelyen a gyartéknak jelenteniiik kell a silyos
incidenseket ¢s azokat a korrekcios intézkedéseket, amelyeket az tjboli elé6fordulés
kockézatanak csokkentésére tettek

— a bejelentett szervezetek jogosultak, illetve kotelesek elére be nem jelentett
iizemlatogatasokat végezni, és fizikai vagy laboratoriumi vizsgalatokat végezni az
orvostechnikai eszk6zok, illetve az in vitro eszk6zok ellendrzése céljabol.
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Az Europa 2020 stratégia félidos értékelése

A Tandcs véleménycserét tartott arrdl, hogy az egészségligyi rendszerekbe torténd beruhdzasok
miként jarulhatnak hozza az Europa 2020 stratégia — az EU novekedési stratégidja — céljainak
eléréséhez. A véleménycsere az elndkség feljegyzése alapjan folyt, amely a 15480/14
dokumentumban talalhato.

A tagéallamok elismerték, hogy az egészség nemcsak a tarsadalmi jollét egyik fontos tényezdje,
hanem jelentds mértékben hozzajarul a gazdasagi ndvekedéshez és a foglalkoztatashoz is. Szdmos
delegacio szerint nagyobb hangsulyt kellene kapnia annak, hogy a jo egészségi allapotban 1évo
lakossag fontos szerepet jatszik az Europa 2020 stratégia céljainak és néhany kiemelt (pl. a
foglalkoztatasra, a kutatasra és az oktatasra vonatkozo) céljanak megvaldsitasaban. Ujabb,
konkrétan az egészségiiggyel kapcsolatos kiemelt cél meghatarozasat nem tamogattak. Mivel az
egészségiigyi ellatds biztositasa és az egészségligyi rendszer megszervezése a tagallamok
hataskorébe tartozik, a legmegfelelébb 1€pés az informaciok és a legjobb gyakorlatok cseréje annak
érdekében, hogy javitani lehessen a tagallamok egészségiligyi rendszereinek fenntarthatosagat és
hatékonysagat. Folytatni kell és tovabb kell erdsiteni azt az egytittmiikodést, amely a Tanacs magas
szintli népegészségiigyi munkacsoportja és a szocialis védelemmel foglalkozé bizottsag kozott
zajlik az eurdpai szemeszter folyamata keretében tett egészségiigyi vonatkozasu orszagspecifikus
ajanlasok értékelése terén.

Az Eurodpa 2020 stratégia értékelésével minden érintett tandcsi formacio foglalkozik, és
mindegyikiik a sajat hataskorébe tartozd szempontokra dsszpontosit. Az elndokségnek az a szandéka,
hogy a kiilonb6z0 tandcsi formacidkban folytatott megbeszélések eredményeirdl dsszefoglald
jelentést készitsen, amelyet az Altaldnos Ugyek Tanacsa hagy majd jova a december 16-i iilésén és
tovabbit az Eurdpai Tandcs december 18—19-i tilésére. Ezt az dsszefoglalot a Bizottsag is
felhasznalja majd, amely varhatoan kell6 id6ben javaslatokat terjeszt majd eld ahhoz, hogy az
Europai Tanacs a 2015. marciusi {ilésén megvitathassa azokat. A stratégia értékelését az Eurdpai
Tanécsnak 2015-ben jova kell hagynia.
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Védooltas

A Tandcs kovetkeztetéseket fogadott el a véddoltasrol mint hatékony kdzegészségiigyi eszkozrdl; a
kovetkeztetések a /5090/14 dokumentumban talalhatok.

Betegbiztonsag

A Tanécs kovetkeztetéseket fogadott el a betegbiztonsagrol és az ellatds mindségérol, és ezzel
Osszefiiggésben az egészségiigyi ellatassal 6sszefiiggd fertdzések és az antimikrobidlis rezisztencia
megel6zésérol és lekiizdésérdl; a kovetkeztetések a 15441/14 dokumentumban talalhatok.

A betegek érdekeit szolgalé innovacio

A Tanécs kovetkeztetéseket fogadott el a betegek érdekeit szolgald innovaciordl; a kovetkeztetések
a 15838/14 dokumentumban talalhatok.

A tanacsi kovetkeztetések az egészségiigyi miniszterek szeptember 22—-23-an Milanoban tartott
informalis iilésén lezajlott vitan alapulnak, amelynek soran a miniszterek egyetértettek abban, hogy
lehetévé kell tenni, hogy a betegek megfizethetd aron férhessenek hozza 1ij terapiakhoz, és hogy a
gyogyszeripari 4gazatban tdmogatni kell az innovaciot.
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Egyéb
— Ebola

Vytenis Andriukaitis, egészségligyi és ¢lelmiszer-biztonsagi biztos tdjékoztatta a Tanacsot az
ebolaval kapcsolatos helyzetrdl (15979/14). Hangsulyozta, hogy siirgésen nagyobb létszami
személyzetet kell kiildeni a jarvany sujtotta térségbe, valamint beszamolt tobb olyan fontos
intézkedésrol, amelyeket az elmult hetekben hoztak. Ezek koz¢ tartoztak a kdvetkezok: (1) a
Bizottsagnak és az Eurdpai Betegségmegeldzési és Jarvanyvédelmi Kozpontnak (ECDC) az érintett
orszagokba kiildott kozos kiildottsége, amely megallapitotta, hogy a kiutazasi vizsgalatokat a
szabalyoknak megfelelden végezték, és ezért nagyon alacsony annak a kockazata, hogy fertézott
személy az érintett orszagokon kiviilre utazzon; (2) a gyakorld orvosok eurdpai halozatanak az
elinditasa november 11-én, amelynek célja az ebolaval fert6zott betegek kezelésével kapcsolatos
bevalt gyakorlatok megosztasa; (3) az, hogy az ebolaval fertdézott betegek unios evakuélasi
koordinaciés mechanizmusa immar teljes mértékben mitkkodoképes; (4) az ECDC altal végzett
felmérés, amely azt mutatja, hogy kelléen magas szintli késziiltséget sikertilt kialakitani a virusos
eredetll, vérzéses lazas megbetegedésekben szenvedd betegek, koztiik az ebolaval fertézott betegek
kezelésére az unios tagallamokban.

— Szervkereskedelem

A spanyol delegaci¢ felkérte a tagallamokat és az Eurdpai Unidt, hogy irjak ald az emberi
szervekkel vald kereskedelem elleni egyezményt (/5513/14).

— A véradas tekintetében a homoszexuadlis személyek esetében alkalmazando elfogadhatosagi
kritériumok

A luxemburgi delegacio — amelyet a holland delegécio is timogat — fel fogja kérni a tagallamokat
annak biztositasara, hogy a véradasbol vald kizaras kizardlag a nagy kockazatii magatartashoz
kapcsolodjon, €s ne a szexudlis irdnyultsaghoz (/5553/14).

— Konferenciak

Az elndkség tajékoztatta a Tandcsot a hivatali ideje soran tartott konferencidk eredményeirdl
(16107/14).

— A soron kovetkezd elnokség munkaprogramja

A lett delegaci6 ismertette a miniszterekkel az egészségiigy ¢s a fogyasztovédelem teriiletén az
Eurdpai Uni6 Tanacsanak soron kovetkezo elndkségeként altala megvalositandé munkaprogramot.
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A Tanacs iilésének alkalmaval

— A kozos kozbeszerzési megdllapodas iinnepélyes aldirdsa

Daénia és Litvania aldirta a pandémias oltdanyagokra és egyéb egészségiigyi ellenintézkedésekre
vonatkoz6 kozos kdzbeszerzési megallapodast, ezzel huszra novelve az aldirdk szamat. A
megallapodas célja, hogy segitsen a tagallamoknak annak biztositasaban, hogy a pandémias
oltbanyagok és egyéb orvossagok megfeleld mennyiségben és kedvezd aron alljanak rendelkezésre,
amennyiben hataron atnyul6 egészségiigyi fenyegetés veszélyhelyzete 1ép fel.

Az alair6 allamok Dénia, Litvania, Magyarorszag, Olaszorszdg, Romania, Luxemburg, Belgium,
Horvatorszag, a Cseh Koztarsasag, Ciprus, Esztorszag, Gorogorszag, Lettorszag, Malta, Hollandia,
Portugalia, Szlovékia, Szlovénia, Spanyolorszag és az Egyesiilt Kirdlysag.

A Tanacs és az Eurdpai Parlament megallapodasra jutott a hatarokon atterjedd sulyos egészségligyi
veszélyekrdl sz616 1082/2013/EU hatarozatban meghatarozott, egészségiigyi ellenintézkedésekhez
kapcsolodo kozos beszerzési eljaras jogalapjarol. Ezen intézkedés elézménye, hogy 2009-ben a
HINT1 sertésinfluenza kitérésekor nem allt rendelkezésre elegendé pandémids oltdanyag. A kdzos
kozbeszerzési megallapodas 2014. julius 5-én 1épett hatalyba.

— Az AIDS vilagnapja

Az AIDS december 1-jei vilagnapja alkalmabdl az elnokség hangstilyozta e nap fontossagat és
annak sziikségességét, hogy folytatodjon a betegség elleni kiizdelem.
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EGYEB JOVAHAGYOTT NAPIRENDI PONTOK

KORNYEZETVEDELEM

Egyezmény az ipari balesetek orszaghataron tuli hatasairol

A Tandcs hatarozatot fogadott el az ipari balesetek orszaghataron tili hatdsair6l sz616 Helsinki
egyezmény részes feleinek nyolcadik konferenciajan az I. melléklet moédositasara iranyul6 javaslat
kapcsan az Eurdpai Uni6 nevében képviselendd allaspontrol (15610/14).

A Tanécs hatarozatot fogadott el tovabba a Bizottsdgnak az ipari balesetek orszaghataron tuli
hatasairdl sz0l6 egyezmény modositasara irdnyuld targyaldsok megkezdésére valo
felhatalmazasarol (15663/14).

Az egyezmény részes felei konferencidjanak nyolcadik tilésére Genfben, 2014. december 3. és 5.
kozott kerlil majd sor. Tovabbi informacid az egyezmény weboldalan talalhato.

KULUGYEK

Korlatozo intézkedések — Kozép-afrikai Koztarsasag

A Tanécs modositotta a Kozép-afrikai Koztarsasdggal szembeni uniods korlatozo intézkedéseket,
hogy figyelembe vegye az ENSZ hatarozatait. A Tanacs frissitette harom jegyzékbe vett és a
szankciok hatdlya ala tartoz6 személy adatait.

Korlatozo intézkedések — Kongo6i Demokratikus Koztarsasag

A Tanécs modositotta a Kongdi Demokratikus Koztarsasaggal szembeni unids korlatozé
intézkedéseket, hogy figyelembe vegye az ENSZ altal tett valtoztatdsokat. Egy szervezettel
kiegészitette a korlatozé intézkedések hatalya ala tartozok jegyzékét, a jegyzéken szerepld mas
bejegyzéseket pedig frissitett.

A nuklearis fegyverek elleni kiizdelem

A Tanécs jovahagyta az Atfogd Atomesend-szerzédés Szervezete részére nyujtott timogatasrol
sz016 hatarozata modositasat. A modositas tizenkét honappal meghosszabbitotta a finanszirozasi
hatarozat érvényességének id6tartamat. Ez lehetové teszi majd, hogy a projektek fennmarado részei
megvalosuljanak.
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KOZOS BIZTONSAG- ES VEDELEMPOLITIKA

Az EU miiveleti kozpontja

A Tanécs 2016. decemberig meghosszabbitotta az uniés miiveleti kozpont tevékenységét. A
miiveleti kdzpont kibdviilt szerepkorrel fog rendelkezni a polgari/katonai koordinécids €s tervezési
tamogatas terén. Az Afrika szarvaban zajlé harom KBVP-fellépéssel vald egylittmiikodése mellett
immar segiteni fogja a Szahil 6vben zajlo6 KBVP-missziokat, vagyis az EU mali kiképzési
missziojat (EUTM), valamint az EUCAP Széhil Niger és az EUCAP Szahil Mali missziot, amelyek
a terrorizmus ¢€s a szervezett blingzés elleni kiizdelmet tdmogatjak.

GAZDASAGI ES PENZUGYEK

Ertékpapir-finanszirozasi iigyletek

A Tanacs megero6sitette, hogy megallapodasra jutott arrél a rendelettervezetrdl, amelynek célja az
atlathatosag novelése az értékpapir-kolcsonzés és repotigyletek terén (15897/14 + 15424/14).

Az Allandé KépviselSk Bizottsaga 2014. november 20-4n jovahagyta a Tanacsnak a javaslatra
vonatkoz6 targyaldsi allaspontjat, lehetdévé téve az Eurdpai Parlamenttel folytatando targyalasok
megkezdését.

Bdévebb informaciokért lasd a 15679/14 sajtokozleményt.

Allampapirokkal kapcsolatos short iigyletek

A Tandcs ugy hatarozott, hogy nem ellenzi az allampapirt érintd jelentds nettd révid poziciok
bejelentésérdl szolo rendeletnek a Bizottsag altali elfogadasat (/4484/14 + 15708/14).

A rendeletet, amely felhatalmazason alapuld jogi aktus, immar ki lehet hirdetni és az hatalyba
1éphet, feltéve hogy az Eurdpai Parlament nem ellenzi azt.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/hu/14/st15/st15897.hu14.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/hu/14/st14/st14484.hu14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/hu/14/st15/st15708.hu14.pdf
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