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Galvenie Padomes sanāksmes rezultāti 

Medicīniskas ierīces 

Padome pieņēma zināšanai prezidentvalsts progresa ziņojumu par divu regulu projektiem attiecībā 
uz medicīniskām ierīcēm un in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm. 

"Padome ir novērtējusi nozīmīgo darbu, kas paveikts Itālijas prezidentūras laikā," sacīja Beatriče 
Lorencina (Beatrice Lorenzin), Itālijas veselības aizsardzības ministre un Padomes priekšsēdētāja, 
piebilstot: "Mūsu mērķis ir Eiropas pacientiem nodrošināt visaugstāko aizsardzības līmeni un ļaut, 
lai droši un inovatīvi medikamenti un medicīniskas ierīces ātri nonāktu tirgū. Tas ir būtiski svarīgi 
Eiropas pilsoņu labklājībai un Eiropas rūpniecības konkurētspējai." 

Padomes secinājumi 

Ministri pieņēma secinājumus par šādiem jautājumiem: 

– vakcinēšana, 

– pacientu drošība un veselības aprūpes kvalitāte, 

– inovācija pacientu labā. 

Ebolas vīrusslimība 

Komisija sniedza Padomei jaunāko informāciju par situāciju attiecībā uz Ebolas vīrusslimību, un, 
pamatojoties uz to, ministri apsprieda šo jautājumu. 

 

1  Ja Padome ir oficiāli pieņēmusi deklarācijas, secinājumus vai rezolūcijas, tas ir norādīts attiecīgā temata 
virsrakstā, un teksts ir likts pēdiņās. 

  Dokumenti, uz ko tekstā ir dota atsauce, ir pieejami Padomes interneta vietnē 
http://www.consilium.europa.eu. 

  Tiesību akti, kas ir pieņemti līdz ar paziņojumiem, kuri jāiekļauj Padomes protokolā un ko var darīt 
zināmus atklātībā, ir apzīmēti ar zvaigznīti; tādi paziņojumi ir pieejami iepriekš minētajā Padomes interneta 
vietnē vai Preses birojā. 

 
16269/14   2 
  LV 
 



 2014. gada 1. decembris 
 

SATURS1 

DALĪBNIEKI………………………………………………………………… ......... ………………5 

IZSKATĪTIE JAUTĀJUMI 

Medicīniskas ierīces ............................................................................................................................. 7 

Stratēģijas "Eiropa 2020" starpposma pārskatīšana ............................................................................. 9 

Vakcinācija......................................................................................................................................... 10 

Pacientu drošība ................................................................................................................................. 10 

Inovācija pacientu labā....................................................................................................................... 10 

Citi jautājumi...................................................................................................................................... 11 

– Ebolas vīrusslimība ............................................................................................................................................... 11 

– Cilvēku orgānu kontrabanda .................................................................................................................................. 11 

– Pieņemamības kritēriji homoseksuāliem asiņu donoriem ..................................................................................... 11 

– Konferences ........................................................................................................................................................... 11 

– Nākamās prezidentvalsts darba programma .......................................................................................................... 11 

Līdztekus Padomes sanāksmei ........................................................................................................... 12 

– Kopējā iepirkuma nolīguma parakstīšanas ceremonija ......................................................................................... 12 

– Pasaules AIDS diena ............................................................................................................................................. 12 

CITI APSTIPRINĀTI JAUTĀJUMI 

VIDE 

– Konvencija par rūpniecisko avāriju pārrobežu iedarbību ...................................................................................... 13 

ĀRLIETAS 

– Ierobežojoši pasākumi – Centrālāfrikas Republika ............................................................................................... 13 

– Ierobežojoši pasākumi – Kongo Demokrātiskā Republika .................................................................................... 13 

– Pasākumi kodolieroču apkarošanai ....................................................................................................................... 13 

   
16269/14   3 
  LV 
 



 2014. gada 1. decembris 
 

KOPĒJĀ DROŠĪBAS UN AIZSARDZĪBAS POLITIKA 

– ES Operāciju centrs ............................................................................................................................................... 14 

EKONOMIKA UN FINANŠU LIETAS 

– Vērtspapīru finansēšanas darījumi ......................................................................................................................... 14 

– Īsā pārdošana – valsts parāds ................................................................................................................................. 14 

   
16269/14   4 
  LV 
 



 2014. gada 1. decembris 
 

DALĪBNIEKI 

Beļģija 
Maggie DE BLOCK kundze sociālo lietu un sabiedrības veselības ministre 

Bulgārija 
Petia VASSILEVA kundze pastāvīgā pārstāvja vietniece 

Čehijas Republika 
Jakub DÜRR kungs pastāvīgā pārstāvja vietnieks 

Dānija 
Ole TOFT kungs pastāvīgā pārstāvja vietnieks 

Vācija 
Annette WIDMANN-MAUZ kundze federālā veselības aizsardzības ministra parlamentārā 

valsts sekretāre 

Igaunija 
Clyde KULL kungs pastāvīgā pārstāvja vietnieks 

Īrija 
Leo VARADKAR kungs veselības ministrs 

Grieķija 
Vasileios KONTOZAMANIS kungs Veselības ministrijas ģenerālsekretārs 

Spānija 
Pilar FARJAS kundze valsts sekretāre veselības un patērētāju jautājumos 

Francija 
Alexis DUTERTRE kungs pastāvīgā pārstāvja vietnieks 

Horvātija 
Marijan CESARIK kungs veselības aizsardzības ministra vietnieks 

Itālija 
Beatrice LORENZIN kundze veselības aizsardzības ministre 

Kipra 
Philippos C. PATSALIS kungs veselības aizsardzības ministrs 

Latvija 
Guntis BELĒVIČA kungs veselības ministrs 

Lietuva 
Rimantė ŠALAŠEVIČIŪTĖ kundze veselības aizsardzības ministre 

Luksemburga 
Lydia MUTSCH kundze veselības aizsardzības ministre, iespēju vienlīdzības 

ministre 

Ungārija 
Hanna PÁVA kundze Cilvēkresursu ministrijas valsts sekretāra vietniece 

veselības aizsardzības koordinācijas jautājumos un ES 
lietās 

Olivér VÁRHELYI kungs pastāvīgā pārstāvja vietnieks 

Malta 
Chris FEARNE kungs Enerģētikas un veselības aizsardzības ministrijas 

parlamentārais sekretārs veselības jautājumos 

Nīderlande 
Wepke KINGMA kungs pastāvīgā pārstāvja vietnieks 

Austrija 
Gregor SCHUSTERSCHITZ kungs pastāvīgā pārstāvja vietnieks 

Polija 
Igor RADZIEWICZ-WINNICKI kungs Veselības ministrijas valsts sekretāra vietnieks 

Portugāle: 
Rosa BATORÉU kundze pastāvīgā pārstāvja vietniece 

   
16269/14   5 
  LV 
 



 2014. gada 1. decembris 
 

Rumānija 
Răzvan VULCĂNESCU kungs Veselības aizsardzības ministrijas valsts sekretāra 

vietnieks 

Slovēnija 
Milojka KOLAR CELARC kundze veselības aizsardzības ministre 

Slovākija 
Mario MIKLOŠI kungs Veselības aizsardzības ministrijas valsts sekretārs 

Somija 
Susanna HUOVINEN kundze veselības aizsardzības un sociālo pakalpojumu ministre 

Zviedrija 
Gabriel WIKSTRÖM kungs veselības aprūpes, sabiedrības veselības un sporta ministrs 

Apvienotā Karaliste 
Shan MORGAN kundze pastāvīgā pārstāvja vietniece 

 

Komisija 
Vytenis ANDRIUKAITIS kungs loceklis 

   
16269/14   6 
  LV 
 



 2014. gada 1. decembris 
 

IZSKATĪTIE JAUTĀJUMI 

Medicīniskas ierīces 

Padome pieņēma zināšanai prezidentvalsts progresa ziņojumu par divu regulu projektiem par 
medicīniskām ierīcēm un in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm (15881/14). Tā uzdeva darba 
sagatavošanas struktūrām turpināt darbu pie šiem jautājumiem, lai izstrādātu Padomes nostāju. 

Itālijas prezidentūras laikā šajos jautājumos panākta ievērojama virzība, ļaujot labāk izprast visu 
minēto tiesību aktu kopumu. Tomēr Padomē nepieciešamas turpmākas diskusijas, lai vienotos par 
tās nostāju. Starp neatrisinātiem jautājumiem ir estētiskās ierīces, vienreiz lietojamo ierīču 
pārstrādāšana, ierīču unikālo identifikatoru sistēma, paziņotās struktūras, klīniskie pētījumi, 
ierosinātās medicīnisko ierīču koordinācijas grupas uzdevumi, ekspertu grupu un references 
laboratoriju loma, pārbaudes mehānisms attiecībā uz dažām augsta riska ierīcēm un uzraudzība pēc 
produktu laišanas tirgū. Prezidentvalsts mērķis ir līdz gada beigām sagatavot abus priekšlikumus, 
kas nākamajai prezidentvalstij varētu kalpot par atsauces dokumentiem. 

ES tiesību aktu par medicīniskām ierīcēm pārskatīšanas mērķis ir sniegt visaugstākā līmeņa 
aizsardzību Eiropas pacientiem, patērētājiem un veselības aprūpes speciālistiem, vienlaikus 
nodrošinot, ka drošas, efektīvas un inovatīvas medicīniskas ierīces var savlaicīgi laist tirgū un darīt 
pieejamas lietotājiem. Tādējādi jaunajām regulām vajadzētu būt labvēlīgai ietekmei gan uz 
pacientiem, gan arī uz Eiropas konkurētspēju. 

Medicīniskas ierīces ir jebkurš aprīkojums, ko izmanto medicīniskos nolūkos. Pie tām pieder tik 
atšķirīgi izstrādājumi kā šķēres, kontaktlēcas, ķirurģiski instrumenti, mākslīgie sirds vārstuļi, 
dialīzes ierīces, krūšu implanti un rentgenstaru un skenēšanas iekārtas. Pastāv arī plašs in vitro 
diagnostikas medicīnisko iekārtu klāsts, kas aptver, piemēram, asins analīzes un citus 
izstrādājumus, kas sniedz informāciju par fizioloģisko vai patoloģisko stāvokli. 

Atšķirībā no zālēm medicīniskām ierīcēm un in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm nepiemēro 
nekādas pirmsrealizācijas atļaujas, bet gan atbilstības novērtējumu, ko atkarībā no izstrādājumam 
piemītošā riska potenciāla veic neatkarīga trešā persona – paziņotā struktūra. Paziņotās struktūras 
ieceļ un uzrauga dalībvalstis, un tās darbojas valsts iestāžu kontrolē. 

Komisijas priekšlikumos (14493/12 + 14499/12) ir ietverti šādi galvenie elementi: 

– pašreizējo ES noteikumu par medicīniskām ierīcēm darbības joma ir paplašināta, to 
attiecinot, piemēram, uz estētiskiem nolūkiem paredzētiem implantiem, un, ciktāl tas 
attiecas uz in vitro diagnostikas medicīniskām ierīcēm, piemēram, uz testiem, kas sniedz 
informāciju par noslieci uz slimību (piemēram, ģenētiskiem testiem); 
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– ekonomikas dalībniekiem ir jāspēj identificēt, kas medicīniskās ierīces ir piegādājis un kam 
tās tikušas piegādātas; ražotājiem savi izstrādājumi jāaprīko ar unikālu ierīces 
identifikatoru, lai nodrošinātu izsekojamību; 

– abu kategoriju izstrādājumu ražotājiem un importētājiem pašiem jāreģistrējas un jāreģistrē 
arī ierīces, ko tie laiž ES tirgū, centrālajā Eiropas datubāzē; 

– pacientiem, kam ir implantēta kāda ierīce, ir jāsaņem būtiska informācija par implantēto 
izstrādājumu, tostarp visi nepieciešamie brīdinājumi vai informācija par veicamajiem 
piesardzības pasākumiem, piemēram, par to, vai attiecīgais izstrādājums ir saderīgs ar 
konkrētām diagnostikas ierīcēm vai skeneriem; 

– ir izveidots ES portāls, kurā ražotājiem jāziņo par nopietniem incidentiem un veiktajiem 
novēršanas pasākumiem, lai mazinātu atkārtošanās risku; 

– paziņotajām struktūrām tiek piešķirtas tiesības un pienākums īstenot nepieteiktas ražotņu 
inspekcijas un veikt medicīnisku ierīču un in vitro ierīču fiziskas pārbaudes vai 
laboratoriskus testus. 
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Stratēģijas "Eiropa 2020" starpposma pārskatīšana 

Padomē notika viedokļu apmaiņa par devumu, ko ieguldījumi veselības aizsardzības sistēmās var 
sniegt "Eiropa 2020", ES izaugsmes stratēģijas mērķu sasniegšanā. Tā notika, ņemot vērā 
prezidentvalsts piezīmi, kas izklāstīta dokumentā 15480/14. 

Dalībvalstis atzina, ka veselība ir ne tikai svarīgs sociālās labklājības faktors, bet tā arī sniedz 
nozīmīgu devumu ekonomiskajai izaugsmei un nodarbinātībai. Vairākas delegācijas aicināja labāk 
atspoguļot to, cik liela nozīme ir veseliem iedzīvotājiem, lai sasniegtu stratēģijas "Eiropa 2020" 
mērķus un īstenotu dažus tās pamatmērķus (piemēram, nodarbinātība, pētniecība un izglītība). 
Atbalstu neguva ar veselību saistīta īpaša pamatmērķa pievienošana. Tā kā veselības aprūpes 
nodrošināšana un veselības aizsardzības sistēmu organizācija ietilpst dalībvalstu kompetencē, 
labākais veids, kā panākt tālāku virzību, ir apmainīties ar informāciju un labāko praksi nolūkā 
uzlabot dalībvalstu veselības aizsardzības sistēmu ilgtspējību un efektivitāti. Ir jāturpina un tālāk 
jāstiprina sadarbība starp Padomes Sabiedrības veselības aizsardzības jautājumu darba grupu 
vecāko amatpersonu līmenī un Sociālās aizsardzības komiteju, izvērtējot konkrētai valstij adresētos 
ieteikumus saistībā ar Eiropas pusgada procesu. 

Stratēģijas "Eiropa 2020" pārskatīšana tiek apspriesta visos attiecīgajos Padomes sastāvos, katrā no 
tiem galveno uzmanību pievēršot tiem aspektiem, kas ietilpst attiecīgā sastāva kompetencē. 
Prezidentvalsts dažādu Padomes sastāvu diskusiju rezultātus plāno apkopot kopsavilkuma 
ziņojumā, ko apstiprinās Vispārējo lietu padome 16. decembra sanāksmē un nosūtīs Eiropadomei, 
kas notiks 18. un 19. decembrī. Šis kopsavilkums būs noderīgs Komisijai, kas, sagaidāms, sniegs 
priekšlikumus tādā termiņā, lai par tiem varētu notikt diskusija Eiropadomē 2015. gada martā. Ir 
paredzēts, ka pārskatīto stratēģiju Eiropadome apstiprinās 2015. gadā. 
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Vakcinācija 

Padome apstiprināja secinājumus par vakcināciju kā efektīvu līdzekli sabiedrības veselības jomā, 
kas izklāstīti dokumentā 15090/14. 

Pacientu drošība 

Padome pieņēma secinājumus par pacientu drošību un aprūpes kvalitāti, tostarp par veselības 
aprūpē iegūtu infekciju un mikrobu rezistences profilaksi un kontroli, kas izklāstīti 
dokumentā 15441/14. 

Inovācija pacientu labā 

Padome pieņēma secinājumus par inovāciju pacientu labā, kas izklāstīti dokumentā 15838/14. 

Padomes secinājumi ir turpinājums debatēm, kas notika veselības ministru neformālās sanāksmes 
laikā Milānā 22. un 23. septembrī, ministriem vienojoties, ka pacientiem būtu jāgūst labums no 
jauniem terapiju veidiem par pieejamām cenām un ka ir jāatbalsta inovācija farmācijas jomā. 
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Citi jautājumi 

– Ebolas vīrusslimība 

Veselības un pārtikas nekaitīguma komisārs Vītenis Andrukaitis (Vytenis Andriukaitis) sniedza 
Padomei jaunāko informāciju par stāvokli attiecībā uz Ebolas vīrusslimību (15979/14). Viņš 
uzsvēra, ka steidzami nepieciešams nosūtīt vairāk personāla uz vīrusslimības skartajām vietām, un 
ziņoja par vairākiem svarīgiem aizvadītajās nedēļās veiktajiem pasākumiem. To starpā bija: 
1) kopīga Komisijas un Eiropas Slimību profilakses un kontroles centra (ECDC) misija 
vīrusslimības skartajās valstīs, kura konstatēja, ka pārbaude izceļošanas punktos notiek saskaņā ar 
noteikumiem, un tāpēc risks, ka inficēta persona izceļo ārpus attiecīgajām valstīm, ir ļoti zems; 
2) medicīnas speciālistu tīkla darbības uzsākšana 11. novembrī, kura mērķis ir dalīties ar labāko 
praksi attiecībā uz Ebolas vīrusslimības pacientu ārstēšanu; 3) norāde uz faktu, ka ES koordinācijas 
mehānisms Ebolas vīrusslimības pacientu evakuācijai tagad ir pilnībā uzsācis darbu; (4) ECDC 
veikts pētījums, kas apliecina pietiekami augstu sagatavotības līmeni, lai pārzinātu pacientus ar 
vīrusu hemorāģiskiem drudžiem, tostarp tos, kas cieš no Ebolas vīrusslimības ES dalībvalstīs. 

– Cilvēku orgānu kontrabanda 

Spānijas delegācija aicināja dalībvalstis un ES parakstīt konvenciju pret cilvēku orgānu 
kontrabandu (15513/14). 

– Pieņemamības kritēriji homoseksuāliem asiņu donoriem 

Luksemburgas delegācija ar Nīderlandes delegācijas atbalstu aicinās dalībvalstis nodrošināt, lai 
aizliegums nodot asinis būtu saistīts ar augsta riska uzvedību un nevis ar seksuālo orientāciju 
(15553/14). 

– Konferences 

Prezidentvalsts informēja Padomi par tās prezidentūras laikā rīkoto konferenču rezultātiem 
(16107/14). 

– Nākamās prezidentvalsts darba programma 

ES Padomes nākamās prezidentvalsts Latvijas delegācija informēja ministrus par savu darba 
programmu veselības un patērētāju aizsardzības jomā. 
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Līdztekus Padomes sanāksmei 

– Kopējā iepirkuma nolīguma parakstīšanas ceremonija 

Dānija un Lietuva parakstīja nolīgumu par pandēmijas vakcīnu un citu medicīnisko pretlīdzekļu 
kopējo iepirkumu; tādējādi parakstītājvalstu skaits kļuvis 20. Nolīguma mērķis ir palīdzēt 
dalībvalstīm nodrošināt, lai pārrobežu veselības apdraudējuma gadījumā pietiekamā daudzumā un 
par izdevīgu cenu būtu pieejamas pandēmijas vakcīnas un zāles. 

Parakstītājvalstis ir Dānija, Lietuva, Ungārija, Itālija, Rumānija, Luksemburga, Beļģija, Horvātija, 
Čehijas Republika, Kipra, Igaunija, Grieķija, Latvija, Malta, Nīderlande, Portugāle, Slovākija, 
Slovēnija, Spānija un Apvienotā Karaliste. 

Pēc pandēmisko vakcīnu trūkuma 2009. gadā, kad izcēlās H1N1 cūku gripa, Padome un Eiropas 
Parlaments vienojās par juridisko pamatu kopējam medicīnisko pretlīdzekļu iepirkumam, kas 
paredzēts ar Lēmumu 1082/2013 par nopietniem pārrobežu veselības apdraudējumiem. Kopīgā 
iepirkuma nolīgums stājās spēkā 2014. gada 5. jūlijā. 

– Pasaules AIDS diena 

Saistībā ar Pasaules AIDS dienu 1. decembrī prezidentvalsts uzsvēra, cik svarīga ir šī diena un cik 
svarīgi ir turpināt cīņu pret šo slimību. 
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CITI APSTIPRINĀTI JAUTĀJUMI 

VIDE 

Konvencija par rūpniecisko avāriju pārrobežu iedarbību 

Padome pieņēma Lēmumu par nostāju, kas Eiropas Savienības vārdā jāieņem Konvencijas par 
rūpniecisko avāriju pārrobežu iedarbību Pušu astotajā konferencē attiecībā uz priekšlikumu grozīt 
minētās konvencijas I pielikumu (15610/14). 

Padome arī pieņēma Lēmumu, ar ko pilnvaro sākt sarunas attiecībā uz grozījumu Konvencijā par 
ražošanas negadījumiem ar pārrobežu ietekmi (15663/14). 

Konvencijas Līgumslēdzēju pušu astotā konference notiks Ženēvā no 2014. gada 3. līdz 
5. decembrim. Plašāku informāciju skatīt Komisijas tīmekļa vietnē. 

ĀRLIETAS 

Ierobežojoši pasākumi – Centrālāfrikas Republika 

Padome grozīja ES ierobežojošos pasākumus pret Centrālāfrikas Republiku, lai ņemtu vērā 
Apvienoto Nāciju Organizācijas lēmumus. Padome atjaunināja informāciju attiecībā uz trim 
personām, kas iekļautas to personu sarakstā, pret kurām vērš sankcijas. 

Ierobežojoši pasākumi – Kongo Demokrātiskā Republika 

Padome grozīja ierobežojošos pasākumus pret Kongo Demokrātisko Republiku, lai ņemtu vērā 
izmaiņas, par kurām lēmusi Apvienoto Nāciju Organizācija. Tā papildināja ar vienu ierakstu to 
vienību sarakstu, uz kurām attiecas sankcijas, un atjaunināja informāciju attiecībā uz citiem šā 
saraksta ierakstiem. 

Pasākumi kodolieroču apkarošanai 

Padome apstiprināja izmaiņas savā lēmumā par atbalsta piešķiršanu Līguma par 
kodolizmēģinājumu vispārējo aizliegumu organizācijai. Tā pagarināja finansēšanas lēmuma spēkā 
esamības termiņu par 12 mēnešiem. Tas ļaus īstenot atlikušās projektu daļas. 
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KOPĒJĀ DROŠĪBAS UN AIZSARDZĪBAS POLITIKA 

ES Operāciju centrs 

Padome pagarināja ES Operāciju centra darbības uzsākšanu līdz 2016. gada decembrim. Operāciju 
centram būs plašāka loma attiecībā uz civilmilitāro koordināciju un plānošanas atbalstu. Līdztekus 
sadarbībai ar trim KDAP misijām Āfrikas ragā, tas tagad palīdzēs KDAP misijām Sāhelas reģionā: 
ES mācību misijai Mali (EUTM), kā arī EUCAP Sahel Niger un EUCAP Sahel Mali, kuras atbalsta 
cīņu pret terorismu un organizēto noziedzību. 

EKONOMIKA UN FINANŠU LIETAS 

Vērtspapīru finansēšanas darījumi 

Padome apstiprināja vienošanos, kas panākta par regulas projektu, kuras mērķis ir uzlabot 
vērtspapīru aizdevumu un repo darījumu caurredzamību (15897/14 + 15424/14). 

Pastāvīgo pārstāvju komiteja 2014. gada 20. novembrī vienojās par Padomes nostāju sarunās par 
priekšlikumu, kas ļauj sākt sarunas ar Eiropas Parlamentu. 

Sīkāka informācija ir sniegta paziņojumā presei 15679/14. 

Īsā pārdošana – valsts parāds 

Padome nolēma neiebilst pret to, ka Komisija pieņem Regulu par informēšanu par nozīmīgām valsts 
parāda vērtspapīru neto īsajām pozīcijām (14484/14 + 15708/14). 

Regula, deleģētais akts, tagad var tikt publicēta un stāties spēkā, ja vien Eiropas Parlaments 
neiebilst. 
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/lv/14/st15/st15897.lv14.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/lv/14/st14/st14484.lv14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/lv/14/st15/st15708.lv14.pdf
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