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Pagrindiniai Tarybos posédzio rezultatai

Medicinos prietaisai

Taryba susipazino su pirmininkaujancios valstybés narés pazangos ataskaita, susijusia su dviem
reglamenty dél medicinos prietaisy ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisy projektais.

,, Taryba pripazino Italijos pirmininkavimo metu nuveikta didelj darba “, — pasaké Italijos sveikatos
apsaugos ministré ir Tarybos pirmininkeé Beatrice Lorenzin ir pridiré: ,, Misy tikslas — uztikrinti
auksciausio lygio apsauga Europos pacientams ir sudaryti saglygas greitai rinkai pateikti saugius ir
inovacinius medicinos produktus ir medicinos prietaisus. Tai labai svarbu siekiant uztikrinti
Europos pilie¢iy gerove ir Europos pramonés konkurencinguma.

Tarybos iSvados

Ministrai priemé iSvadas dél:

— skiepijimo,

— pacienty saugos ir prieziiros kokybeés,
= pacientams naudingy inovacijy.
Ebolos virusas

Komisija informavo Tarybq apie padétj, susijusiq su Ebolos virusu, o ministrai tuo remdamiesi
aptareé Sj klausimq.

1 . e e .. " .. . .. e
* Kai Taryba oficialiai priima deklaracijas, iSvadas ar rezoliucijas, tai nurodoma atitinkamo punkto antrastéje,

o tekstas raSomas kabutése.

* Dokumentai, j kuriuos tekste daromos nuorodos, pateikiami Tarybos interneto svetainéje
(http://www.consilium.europa.eu).

* Zvaigzdute Zymimi aktai, priimti kartu su pareidkimais, skirtais jtraukti j Tarybos posédziy protokolus,
kurie gali buiti vieSai paskelbti; Sie pareiSkimai pateikiami Tarybos interneto svetainéje arba juos galima
gauti Spaudos tarnyboje.
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SVARSTYTI PUNKTAI

Medicinos prietaisai

Taryba susipazino su pirmininkaujanc¢ios valstybés narés pazangos ataskaita, susijusia su dviem
reglamenty dél medicinos prietaisy ir diagnostikos in vifro medicinos prietaisy projektais

(dok. 15881/14). Ji nurodé savo parengiamiesiems organams testi darba su Siais dokumentais
siekiant nustatyti Tarybos pozicijg.

Pirmininkaujant Italijai §iy dokumenty atzvilgiu buvo padaryta didelé pazanga, o tai suteikia
galimybe geriau suprasti visg dokumenty rinkinj. Vis délto norint susitarti dél Tarybos pozicijos,
reikalingos tolesnés diskusijos. NeiSspresti klausimai yra susije su estetine paskirtimi, vienkartinio
naudojimo prietaisy perdirbimu, unikaliyjy prietaisy identifikatoriy sistema, paskelbtosiomis
istaigomis, klinikiniais bandymais, siilomos Medicinos prietaisy koordinavimo grupés uzduotimis,
eksperty grupiy ir etaloniniy laboratorijy vaidmeniu, tam tikry didelés rizikos prietaisy patikrinimo
mechanizmu ir prieziiira po pateikimo rinkai. Pirmininkaujancios valstybés narés tikslas — iki mety
pabaigos parengti abu pasiiilymus apimantj teksta, kuriuo pirmininkavimg perimancioji valstybé
nar¢ galéty remtis kaip pamatiniu tekstu.

Tikslinant ES teisés aktus dél medicinos prietaisy siekiama suteikti auk$¢iausia Europos pacienty,
vartotojy ir sveikatos priezitiros specialisty apsaugos lygj, kartu uztikrinant, kad saugis, veiksmingi
ir inovaciniai medicinos prietaisai galéty buti laiku pateikti rinkai ir pasitlyti vartotojams. Todél
naujieji reglamentai turéty biiti naudingi tiek pacientams, tieck Europos konkurencingumui.

Medicinos prietaisai — tai bet kokia medicinos tikslais naudojama jranga. Jie apima tokius jvairius
produktus kaip zirklés, kontaktiniai leSiai, chirurginiai jrankiai, dirbtiniai Sirdies voztuvai, dializés
aparatai, krity implantai ir rentgeno aparatai bei skeneriai. Esama ir jvairiy diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy, pavyzdziui, kraujo tyrimy ir kity produkty, kurie suteikia informacijos apie
fiziologing ar patologing biikle.

PrieSingai nei vaistams, medicinos prietaisams ir diagnostikos in vitro medicinos prietaisams
taikomas ne iSankstinio leidimo suteikimo reikalavimas, o atitikties vertinimas, kurj atliekant,
atsizvelgiant | produkto rizikos potenciala, dalyvauja nepriklausoma trecioji Salis — paskelbtoji
jstaiga. Paskelbtasias jstaigas skiria ir stebi valstybés narés, o jy veiklg kontroliuoja nacionalinés
valdzios institucijos.

Komisijos pasitlymai (dok. /14493/12 + 14499/12) apima $iuos pagrindinius elementus:

— dabartiniy medicinos prietaisus reglamentuojanciy ES taisykliy taikymo sritis iSple¢iama,
kad apimty ir, pavyzdziui, estetinés paskirties implantus, o diagnostikos in vitro
medicinos prietaisy atveju — ir, pavyzdziui, tyrimus, suteikian¢ius informacijos apie
polinkj susirgti tam tikra liga (pvz., genetinius tyrimus);
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ekonomingés veiklos vykdytojai turi turéti galimybe nustatyti, kas jiems pateiké ir kam jie
tiek¢é medicinos prietaisus; gamintojai privalo savo prietaisams suteikti unikaly prietaisy
identifikatoriy, kuris uZztikrinty prietaiso atsekamuma;

abiejy kategorijy produkty gamintojai ir importuotojai privalo centrinéje Europos
duomeny bazéje uzsiregistruoti patys ir uzregistruoti prietaisus, kuriuos jie pateikia ES
rinkai;

pacientams, kuriems implantuoti prietaisai, turi buiti pateikiama pagrindiné informacija
apie implantuotg produkta, jskaitant visus biitinus jspéjimus ar atsargumo priemones, kuriy
reikia imtis, pavyzdziui, nurodant, ar jis suderinamas su tam tikrais diagnostikos prietaisais
arba skeneriais;

sukuriamas ES portalas, kuriame gamintojai privalo pranesti apie sunkiy padariniy
sukélusius incidentus ir taisomuosius veiksmus, kuriy jie émési, kad biity sumazinta
pasikartojimo rizika;

paskelbtosios jstaigos turi teise ir privalo i§ anksto nepraneSusios vykdyti gamyklos
patikrinimus ir atlikti medicinos prietaisy ir in vitro medicinos prietaisy fizinius ar
laboratorinius bandymus.
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Strategijos ..Europa 2020 laikotarpio vidurio perzZiiira

Taryboje pasikeista nuomonémis dél to, kaip investicijomis j sveikatos prieziiiros sistemas gali biiti
prisidedama siekiant ES augimo strategijos ,,Europa 2020 tiksly. Kei¢iantis nuomonémis buvo
remiamasi dok. /5480/14 pateiktu pirmininkaujancios valstybés narés praneSimu.

Valstybés narés pripazino, kad sveikata ne tik yra svarbus socialinés gerovés veiksnys, bet ja taip
pat svariai prisidedama prie ekonomikos augimo ir darbo viety kiirimo. Kelios delegacijos pasitlé
giliau apmastyti, kokj vaidmenj sveika visuomené¢ atlieka siekiant strategijos ,,Europa 2020
uzdaviniy ir kai kuriy pagrindiniy jos tiksly (tokiy kaip uzimtumas, moksliniai tyrimai ir Svietimas).
Nepritarta pasitilymui nustatyti konkrety pagrindinj tiksla, susijusj su sveikata. Atsizvelgiant j tai,
kad sveikatos prieziiiros paslaugy teikimas ir sveikatos priezitiros sistemos organizavimas priklauso
valstybiy nariy kompetencijai, geriausias tolesnis zingsnis biity keistis informacija ir geriausios
praktikos pavyzdziais siekiant sustiprinti valstybiy nariy sveikatos priezitiros sistemy tvaruma ir
efektyvuma. Tarybos Vyresniyjy pareigiiny sudéties visuomengs sveikatos darbo grupés ir
Socialinés apsaugos komiteto bendradarbiavimas vertinant su sveikata susijusias konkre¢ioms
Salims skirtas rekomendacijas Europos semestro procese turi biiti tesiamas ir toliau stiprinamas.

Strategijos ,,Europa 2020* laikotarpio vidurio perZiiros klausima nagringja visy susijusiy sudéciy
Taryba; kiekvienos sudéties Taryba daugiausia démesio skiria jos kompetencijos sriciai
priklausantiems aspektams. Pirmininkaujanti valstybé naré ketina jvairiy sudéciy Tarybos
posédziuose vykusiy diskusijy rezultatus apibendrinti suvestingje ataskaitoje; ja gruodzio 16 d.
turéty patvirtinti Bendryjy reikaly taryba ir ji turéty buti pateikta Europos Vadovy Tarybai

gruodzio 18-19 d. susitikime. Sioje santraukoje bus pateikta informacija, kuri padés Komisijai, kaip
tikimasi, laiku pateikti pasitiilymus, kad 2015 m. kovo mén. Europos Vadovy Tarybos susitikime
bty galima surengti diskusijas. Strategijos perziiirg Europos Vadovy Taryba turéty patvirtinti

2015 m.
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Skiepijimas

Taryba priemé dok. 15090/14 i8déstytas iSvadas dél skiepijimo kaip veiksmingos priemonés
visuomengs sveikatos srityje.

Pacienty sauga

Taryba priémé dok. 15441/14 isdéstytas iSvadas dél pacienty saugos ir priezitiros kokybés, jskaitant
su sveikatos priezilira susijusiy infekcijy prevencija bei kontrole ir atsparumg antimikrobinéms
medziagoms.

Pacientams naudingos inovacijos

Taryba priémé dok. 715838/14 iSdéstytas iSvadas dél pacientams naudingy inovacijy.

Tarybos i§vados parengtos atsizvelgiant j rugs¢jo 22-23 d. Milane jvykusiame neformaliame
sveikatos apsaugos ministry susitikime surengtas diskusijas, kuriy metu ministrai pritaré tam, kad
pacientai galéty pasinaudoti naujais terapijos buidais prieinamomis kainomis ir kad reikia remti
inovacijas farmacijos sektoriuje.
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Kiti klausimai

- Ebolos virusas

Uz sveikatg ir maisto saugg atsakingas Komisijos narys Vytenis Andriukaitis informavo Taryba
apie padeti, susijusia su Ebolos virusu (dok. 15979/14). Jis pabréze, kad j krizés vietg skubiai reikia
i$siysti daugiau darbuotojy, ir papasakojo apie keletg svarbiy priemoniy, kuriy imtasi pastarosiomis
savaitémis. Tai (1) bendra Komisijos ir Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) misija
nukentéjusiose valstybése, kurios metu nustatyta, kad iSvykstanciyjy patikra buvo atlickama
laikantis taisykliy ir dél to pavojus, kad uzsikrétes asmuo iSkeliaus i§ atitinkamy valstybiy, yra labai
mazas; (2) ES gydytojy praktiky tinklo, skirto dalintis Ebolos virusine liga serganciy pacienty
gydymo gerosios praktikos pavyzdziais, sukiirimas lapkri¢io 11 d.; (3) tai, kad jau visapusiskai
igyvendinamas ES koordinavimo mechanizmas Ebolos virusine liga serganciy pacienty evakuacijos
srityje; (4) ECDS atliktas tyrimas, kuris parodé, kad pasirengimas tvarkytis su virusine hemoragine
karstine serganciais pacientais, jskaitant serganciuosius Ebolos virusine liga, ES valstybése narése
yra pakankamai auksto lygio.

— Prekyba Zmogaus organais

Ispanijos delegacija paragino valstybes nares ir ES pasiraSyti Konvencija dé¢l kovos su prekyba
zmogaus organais (dok. 15513/14).

— Priimtinumo kriterijai, taikomi homoseksualiems asmenims kraujo donorystés atveju

Liuksemburgo delegacija, kurig palaiko Nyderlandy delegacija, ragins valstybes nares uztikrinti,
kad draudimas aukoti kraujg biity siejamas su pavojingu elgesiu, o ne su seksualine orientacija
(dok. 15553/14).

— Konferencijos

Pirmininkaujanti valstybé naré informavo Tarybg apie konferencijy, surengty jos pirmininkavimo
metu, rezultatus (dok. 16107/14).

— Pirmininkausiancios valstybés narés darbo programa

Latvijos delegacija, kaip pirmininkavima ES Tarybai perimancioji valstybé nar¢, informavo
ministrus apie savo darbo programg sveikatos ir vartotojy reikaly srityje.
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Tarvbos posédzio metu taip pat ivyko:

— Bendros sutarties dél vieSyjy pirkimy pasirasymo ceremonija

Danija ir Lietuva pasirasé bendrg sutartj dél pandeminiy vakciny ir kity medicininiy reagavimo
priemoniy vieSyjy pirkimy; taigi pasiraSiusiy Saliy dabar yra 20. Sutarties tikslas — padéti
valstybéms naréms uztikrinti, kad kilus tarpvalstybinio pobiidzio grésmei sveikatai pandeminés
vakcinos ir vaistai biity prieinami pakankamais kiekiais ir uz palankia kaing.

Pasirasiusios Salys yra §ios: Danija, Lietuva, Vengrija, Italija, Rumunija, Liuksemburgas, Belgija,
Kroatija, Cekija, Kipras, Estija, Graikija, Latvija, Malta, Nyderlandai, Portugalija, Slovakija,
Slovénija, Ispanija ir Jungtin¢ Karalysté.

Atsizvelgiant | pandeminiy vakciny stygiy 2009 m. po HIN1 kiauliy gripo, Taryba ir Europos
Parlamentas susitaré¢ dél bendro medicininiy reagavimo priemoniy pirkimo procediiros teisinio
pagrindo, kaip numatyta Sprendime Nr. 1082/2013/ES d¢l dideliy tarpvalstybinio pobtidZio grésmiy
sveikatai. Susitarimas dé¢l bendro pirkimo jsigaliojo 2014 m. liepos 5 d.

- Pasauliné kovos su AIDS diena

Gruodzio 1 d., Pasaulinés kovos su AIDS dienos proga, pirmininkaujanti valstybé naré akcentavo
Sios dienos svarbg ir nuolatinj poreikj kovoti su $ia liga.
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KITI PATVIRTINTI PUNKTAI

APLINKA

Konvencija dél tarpvalstybinio pramoniniy avariju poveikio

Taryba priémé sprendima, kuriuo nustatoma pozicija, kuri Europos Sajungos vardu turi biiti priimta
aStuntajame Helsinkio konvencijos dél tarpvalstybinio pramoniniy avarijy poveikio Saliy
konferencijos pasitarime, dél pasiiilymo i§ dalies keisti I prieda (dok. 15610/14).

Taryba taip pat priémé sprendima, kurivo Komisijai suteikiami jgaliojimai pradéti derybas dél
Konvencijos dél tarpvalstybinio pramoniniy avarijy poveikio pakeitimy (dok. /5663/14).

Astuntoji konvencijos Saliy konferencija jvyks 2014 m. gruodzio 3—5 d. Zenevoje. Daugiau
informacijos pateikiama Konvencijos interneto svetaingje.

UZSIENIO REIKALAI

Ribojamosios priemonés. Centrinés Afrikos Respublika

Taryba, sickdama atsizvelgti j JT sprendimus, i§ dalies pakeité ES ribojamasias priemones
Centrineés Afrikos Respublikai. Taryba atnaujino informacija dél trijy asmeny, jtraukty j asmeny ir
subjekty, kuriems taikomos sankcijos, sarasa.

Ribojamosios priemonés. Kongo Demokratiné Respublika

Taryba, sickdama atsizvelgti j JT priimtus pakeitimus, i$ dalies pakeité ribojamgsias priemones
Kongo Demokratinei Respublikai. Ji j asmeny ir subjekty, kuriems taikomos sankcijos, sarasa
itrauké vieng subjekta ir atnaujino informacijg apie kitus j ta sarasg jtrauktus asmenis ir subjektus.

Veiksmai, kuriais kovojama su branduoliniais ginklais

Taryba patvirtino savo sprendimo, kuriuo suteikiama parama Visuotinio branduoliniy bandymy
uzdraudimo sutarties organizacijai, pakeitima. Ji pratgse finansavimo sprendimo galiojimo
laikotarpj 12 ménesiy. Tai suteiks galimybes jgyvendinti likusias projekty dalis.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/lt/14/st15/st15610.lt14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/lt/14/st15/st15663.lt14.pdf
http://www.unece.org/env/teia/cop8.html%23/

2014 m. gruodzio 1 d.

BENDRA SAUGUMO IR GYNYBOS POLITIKA

ES operaciju centras

Taryba pratesé ES operacijy centro veiklg iki 2016 m. gruodzio mén. Operacijy centro

civilinio / karinio koordinavimo ir planavimo paramos vaidmuo bus i$pléstas. Sis centras dabar ne
tik koordinuos tris BSGP veiksmus Somalio pusiasalyje, bet ir padés vykdyti BSGP misijas Sahelio
regione: ES mokymo misija Malyje (EUTM)), taip pat misijas EUCAP SAHEL Niger ir EUCAP
SAHEL Mali, kuriomis padedama kovoti su terorizmu ir organizuotu nusikalstamumu.

EKONOMIKOS IR FINANSU REIKALAI

Vertybiniy popieriy jsigijimo finansavimo sandoriai

Taryba patvirtino susitarimg, pasiekta dél reglamento, kuriuo siekiama padidinti vertybiniy popieriy
skolinimo ir atpirkimo sandoriy skaidruma, projekto (dok. 15897/14 + 15424/14).

2014 m. lapkricio 20 d. Nuolatiniy atstovy komitetas susitaré d¢l Tarybos derybinés pozicijos Sio
pasiiilymo atzvilgiu; taigi gali biiti pradétos derybos su Europos Parlamentu.

[Ssamesné informacija pateikiama praneSime spaudai (dok. 15679/14).

Skolinty vertybiniy popieriu pardavimas. Valstybés skola

Taryba nusprend¢ nepriestarauti tam, kad Komisija priimty reglamenta dél informacijos apie
reikSmingas grynasias trumpasias valstybés skolos vertybiniy popieriy pozicijas pranesimo
(dok. 14484/14 + 15708/14).

Sis reglamentas — deleguotasis aktas — dabar gali biiti paskelbtas ir jsigalioti, jeigu Europos
Parlamentas nepareiks prieStaravimy.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/lt/14/st15/st15897.lt14.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/lt/14/st14/st14484.lt14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/lt/14/st15/st15708.lt14.pdf
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