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Glowne wyniki posiedzenia Rady

Wyroby medyczne

Rada zapoznala sie z przedstawionym przez prezydencje sprawozdaniem z postepu prac nad
projektami dwoch rozporzgdzen w sprawie wyrobow medycznych oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro.

,Rada wyrazita uznanie dla istotnych prac przeprowadzonych w ramach prezydencji wtoskiej” —
powiedziata Beatrice Lorenzin, wloska minister zdrowia i przewodniczgca Rady, dodajgc: ,,Naszym
celem jest zapewnienie najwyzszego poziomu ochrony europejskich pacjentow i umozliwienie
szybkiego wprowadzania na rynek bezpiecznych i innowacyjnych produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych. Ma to zasadnicze znaczenie dla dobrostanu obywateli Europy i
konkurencyjnosci europejskiego przemystu.”

Konkluzje Rady

Ministrowie przyjeli konkluzje na nastepujgce tematy:

— szczepienia,

— bezpieczenstwo pacjentow i jakos¢ opieki zdrowotnej
— innowacje w stuzbie pacjentow

Wirus Ebola

Komisja poinformowata Rade o sytuacji w odniesieniu do wirusa Ebola, a ministrowie omowili t¢
kwestig na podstawie przekazanych przez Komisje informacji.
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wiadomosci publicznej; os§wiadczenia te mozna znalez¢ na wyzej wspomnianej internetowej stronie Rady
lub uzyskaé z biura prasowego.
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OMAWIANE PUNKTY

Wyroby medyczne

Rada zapoznata si¢ z przedstawionym przez prezydencje sprawozdaniem z postepu prac nad
projektami dwoch rozporzadzen w sprawie wyrobéw medycznych oraz wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro (/5881/14). Rada zlecita swoim organom przygotowawczym kontynuowanie
prac nad tymi wnioskami w celu ustalenia stanowiska Rady.

W trakcie prezydencji wtoskiej osiggnieto w zakresie tych dossier znaczne postgpy umozliwiajace
lepsze zrozumienie catego pakietu. Potrzebne sg jednak dalsze dyskusje, by Rada uzgodnita swoje
stanowisko. Kwestie otwarte dotycza wyrobow do celow estetycznych, regeneracji wyrobow
jednorazowego uzytku, systemu niepowtarzalnych kodow identyfikacyjnych wyrobow, jednostek
notyfikowanych, badan klinicznych, zadan proponowanej grupy koordynacyjnej ds. wyrobow
medycznych, roli paneli ekspertow i laboratoriow referencyjnych, mechanizmu kontroli pewnych
wyrobow wysokiego ryzyka oraz nadzoru porejestracyjnego. Celem prezydencji jest sporzadzenie
przed koficem roku tekstu obejmujacego oba wnioski, ktoéry mogltby stuzy¢ jako punkt odniesienia
dla przyszlej prezydenc;ji.

Przeglad prawodawstwa UE w dziedzinie wyrobow medycznych ma na celu zapewnienie
najwyzszego stopnia ochrony europejskich pacjentow, konsumentéw i pracownikow stuzby
zdrowia, a takze zapewnienie, by bezpieczne, skuteczne i innowacyjne wyroby medyczne mogtly
by¢ wprowadzane do obrotu i udostepniane uzytkownikom w odpowiednim czasie. Nowe
rozporzadzenia bedg zatem korzystne zardwno z punktu widzenia pacjentow, jak i europejskiej
konkurencyjnosci.

Wyroby medyczne oznaczaja wszystkie urzadzenia uzywane do celéw medycznych. Obejmujg one
réznorodne produkty, takie jak: nozyczki, soczewki kontaktowe, narzedzia chirurgiczne, sztuczne
zastawki serca, urzadzenia do dializy, implanty piersi czy aparatura rentgenowska i skanujaca.
Istnieje rowniez wiele wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, na przyktad testy krwi i inne
wyroby, ktore daja informacje o stanie fizjologicznym lub chorobowym.

W przeciwienstwie do produktéw leczniczych, wyroby medyczne i wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro nie podlegajg wymogowi uzyskania pozwolenia przed wprowadzeniem do
obrotu, ale ocenie zgodnosci, ktora — zaleznie od stopnia ryzyka zwigzanego z danym wyrobem —
obejmuje udzial niezaleznej strony trzeciej, okreslanej mianem ,,jednostki notyfikowanej”.
Jednostki notyfikowane sa wyznaczane i monitorowane przez panstwa cztonkowskie oraz dzialaja
pod kontrolg organéw krajowych.

Whioski Komisji (14493/12 + 14499/12) zawieraja nastepujace gtowne elementy:

— zakres stosowania obecnych przepisow UE w zakresie wyrobow medycznych zostat
rozszerzony, na przyktad o implanty stosowane do celow estetycznych, a w przypadku
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, na przyktad o testy dostarczajace
informacji o sktonnosciach do danej choroby (np. testy genetyczne).
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podmioty gospodarcze muszg by¢ w stanie zidentyfikowac, kto dostarczyt im oraz komu
one dostarczyly wyroby medyczne; producenci musza opatrzy¢ swoje wyroby
niepowtarzalnym kodem identyfikacyjnym, aby zapewni¢ ich identyfikowalnos$¢.

producenci i importerzy obu kategorii produktow musza si¢ zarejestrowa¢ w centralnej
europejskiej bazie danych, a takze zarejestrowa¢ w niej wyroby, ktore wprowadzaja do
obrotu w UE.

pacjenci, ktérym zostanie wszczepiony implant, muszg otrzymaé podstawowe
informacje na temat wszczepionego wyrobu, obejmujace wszelkie niezbedne ostrzezenia
lub $rodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé, na przyktad czy wyroby te sa kompatybilne z
pewnymi urzagdzeniami diagnostycznymi lub skanerami.

zostal stworzony portal UE, na ktorym producenci musza zglasza¢ powazne incydenty
oraz dzialania naprawcze, ktore podjeli, aby zmniejszy¢ ryzyko ponownych incydentow
tego typu.

jednostki notyfikowane otrzymujg prawo i obowiazek przeprowadzania
niezapowiedzianych kontroli w zakladach oraz przeprowadzania badan fizycznych lub
laboratoryjnych wyrobow medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
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Srédokresowv przeglad strategii ..,Europa 2020”

Rada wymienita poglady na temat wkiadu, jaki inwestycje w systemy zdrowotne moga wnie$¢ na
rzecz realizacji celow strategii ,,Europa 2020 — unijnej strategii wzrostu gospodarczego. Rada
oparta dyskusje na nocie prezydencji znajdujacej si¢ w dok. 15480/14.

Panstwa cztonkowskie uznaty, ze zdrowie jest nie tylko waznym elementem dobrostanu
spotecznego, lecz wnosi takze istotny wktad we wzrost gospodarczy i poziom zatrudnienia. Kilka
delegacji zaapelowato o bardziej doglebne odzwierciedlenie roli zdrowego spoleczenstwa w
realizacji celow strategii ,,Europa 2020 i niektorych z jej gtéwnych celéw (takich jak zatrudnienie,
badania naukowe i edukacja). Nie uzyskano poparcia dla dodania gtéwnego celu dotyczacego
zdrowia. Poniewaz §wiadczenie opieki zdrowotnej i organizacja systemow tej opieki nalezg do
kompetencji panstw cztonkowskich, najlepszym rozwigzaniem jest wymiana informacji i
najlepszych praktyk w celu poprawy stabilnosci 1 efektywnosci systeméw opieki zdrowotnej w
panstwach cztonkowskich. Nalezy kontynuowa¢ i nadal wzmacnia¢ wspétprace miedzy Grupa
Robocza Rady ds. Zdrowia Publicznego na szczeblu urzednikow wyzszego szczebla i Komitetem
Ochrony Socjalnej w zakresie oceny odnoszacych sie do kwestii zdrowia zalecen dla
poszczegolnych krajow przeprowadzanej w ramach europejskiego semestru.

Przegladem strategii ,,Europa 2020 zajmuja si¢ wszystkie odpowiednie sktady Rady, przy czym
kazdy z nich skupia si¢ na kwestiach lezacych w jego kompetencjach. Prezydencja ma zamiar
zebra¢ wyniki dyskusji w poszczeg6lnych sktadach Rady w sprawozdaniu podsumowujacym, ktére
ma zosta¢ zatwierdzone przez Rad¢ do Spraw Ogolnych w dniu 16 grudnia i przekazane Radzie
Europejskiej, ktora obradowac bedzie w w dniach 18—19 grudnia. Sprawozdanie to bedzie wkiadem
dla Komisji, ktora ma przedstawi¢ stosowne wnioski w odpowiednim czasie, tak by Rada
Europejska w marcu 2015 r. mogta przeprowadzi¢ dyskusje. Przeglad strategii ma zostac
zatwierdzony przez Rade Europejska w 2015 roku.
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Szczepienia

Rada przyjeta konkluzje w sprawie szczepien jako jednego ze skutecznych narzedzi w dziedzinie
zdrowia publicznego, zawarte w dok. 15090/14.

Bezpieczenstwo pacjentow

Rada przyjeta projekt konkluzji Rady w sprawie bezpieczenstwa pacjentow i jakosci opieki, w tym
profilaktyki zakazen zwigzanych z opieka zdrowotng i opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe
oraz kontroli tych zjawisk /15441/14.

Innowacje w sluzbie pacjentow

Rada przyjeta konkluzje w sprawie innowacji w stuzbie pacjentéw, zawarte w dok. 15838/14.

Konkluzje Rady sa wynikiem dyskusji przeprowadzonych na nieformalnym posiedzeniu ministrow
zdrowia w Mediolanie w dniach 22-23 wrze$nia, gdzie ministrowie zgodzili si¢ co do tego, ze
pacjenci powinni korzysta¢ z nowych terapii w przystepnej cenie oraz ze nalezy wspierac¢
innowacje w sektorze farmaceutycznym.
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Sprawy rézne

- Wirus Ebola

Komisarz ds. zdrowia i bezpieczenstwa zywnosci, Vytenis Andriukaitis, przedstawil Radzie
aktualne informacje na temat sytuacji w odniesieniu do wirusa Ebola (15979/14). Podkreslit pilng
potrzebe wystania wigkszej liczby personelu na miejsce i poinformowat o szeregu waznych
$rodkow podjetych w ostatnich tygodniach. Srodki te obejmowaty: (1) wspolng misje Komisji i
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) w krajach dotknietych ta
choroba, z ustalen ktorej wynika, ze kontrola stanu zdrowia przy wyjezdzie jest przeprowadzana
zgodnie z zasadami i ze ryzyko wyjazdu zakazonej osoby poza granice tych panstw jest zatem
bardzo niskie; (2) zapoczatkowanie funkcjonowania, w dniu 11 listopada, unijnej sieci lekarzy
majacej na celu wymiang najlepszych praktyk w zakresie leczenia pacjentéw zakazonych wirusem
Ebola; (3) stwierdzenie faktu, Ze unijny mechanizm koordynacji w zakresie ewakuacji pacjentow
zakazonych wirusem Ebola jest obecnie w pelni operacyjny; (4) przeprowadzone przez ECDC
badanie, ktore wskazuje, ze w panstwach cztonkowskich UE poziom gotowosci do zarzadzania
przypadkami pacjentow zakazonych wirusowymi goragczkami krwotocznymi, w tym dotknigtych
wirusem Ebola, jest wystarczajaco wysoki.

— Handel ludzkimi narzgdami

Delegacja hiszpanska wezwala panstwa cztonkowskie i UE do podpisania konwencji przeciwko
handlowi narzadami ludzkimi (/5513/14).

— Kryteria dopuszczalnosci pozyskiwania krwi stosowane wobec homoseksualistow

Przy wsparciu delegacji niderlandzkiej delegacja Luksemburga wezwie panstwa cztonkowskie do
zagwarantowania, ze wykluczenie z pozyskiwania krwi odbywa si¢ z uwagi na ryzykowne
zachowania, a nie orientacj¢ seksualng (/5553/14).

— Konferencje

Prezydencja poinformowata Rad¢ o wynikach konferencji, ktére odbyly si¢ w okresie
przewodniczenia Radzie przez Wlochy (16107/14).

- Program prac kolejnej prezydencji

Delegacja totewska, ktora wkrotce obejmie prezydencje Rady UE, przedstawita ministrom
informacje o swoim programie prac w dziedzinie zdrowia i ochrony konsumentow.
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Przy okazji posiedzenia Rady

— Ceremonia podpisania umowy o wspolnych zamowieniach

Dania i Litwa podpisaly umowe o wspdlnych zamowieniach na szczepionki pandemiczne oraz inne
medyczne $rodki zapobiegawcze, dzigki czemu liczba sygnatariuszy umowy wynosi 20 panstw.
Celem tej umowy jest pomoc panstwom cztonkowskim w zapewnieniu dostepnosci szczepionek i
lekéw pandemicznych w wystarczajacych ilo$ciach oraz w korzystnych cenach na wypadek
wystgpienia transgranicznego zagrozenia zdrowia.

Panstwami sygnatariuszami sg Dania, Litwa, Wegry, Wlochy, Rumunia, Luksemburg, Belgia,
Chorwacja, Republika Czeska, Cypr, Estonia, Grecja, Lotwa, Malta, Niderlandy, Portugalia,
Stowacja, Stowenia, Hiszpania i Zjednoczone Krélestwo.

Z uwagi na zaistniaty w 2009 r. niedobdr szczepionek w obliczu $winskiej grypy wywolanej
wirusem HIN1 Rada i Parlament Europejski uzgodnity podstawe prawna dla procedury wspdlnych
zamdwien na medyczne $rodki zapobiegawcze, ktorg opisano w decyzji 1082/2013 w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia. Umowa o wspdlnych zamowieniach weszta w
zycie z dniem 5 lipca 2014 r.

— Swiatowy Dzierr Walki z AIDS

Z okazji Swiatowego Dnia Walki z AIDS, ktory przypada 1 grudnia, prezydencja podkreslita
znaczenie tego dnia i cigglej potrzeby walki z tg choroba.
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INNE ZATWIERDZONE PUNKTY

SRODOWISKO

Konwencja w sprawie transgranicznych skutkow awarii przemystowych

Rada przyjeta decyzje w sprawie stanowiska, jakie ma zosta¢ zaj¢te w imieniu Unii Europejskiej na
6smym posiedzeniu Konferencji Stron Konwencji Helsinskiej w sprawie transgranicznych skutkow
awarii przemystowych w odniesieniu do wniosku dotyczacego zmiany zalacznika 1 (15610/14).

Rada przyjeta decyzje w sprawie upowaznienia Komisji do rozpoczecia negocjacji dotyczacych
zmiany do Konwencji w sprawie transgranicznych skutkow awarii przemystowych

Osme posiedzenie Konferencji Stron konwencji odbedzie sic w Genewie w dniach 3-5 grudnia
2014 r. Wigcej informacji znalez¢ mozna na stronie internetowej konwencji.

SPRAWY ZAGRANICZNE

Srodki ograniczajace — Republika Srodkowoafrykanska

Rada zmodyfikowata unijne $rodki ograniczajace wobec Republiki Srodkowoafrykanskiej w celu
uwzglednienia decyzji podjetych na forum ONZ. Rada zaktualizowala informacje dotyczace trzech
0so6b w wykazie 0sob objetych sankcjami.

Srodki ograniczajace — Demokratyczna Republika Konga

Rada zmodyfikowata unijne $rodki ograniczajace wobec Demokratycznej Republiki Konga w celu
uwzglednienia zmian wprowadzonych przez ONZ. Rada dodata jeden podmiot do wykazu osob i
podmiotéw objetych sankcjami i uaktualnita informacje dotyczace innych wpiséw w tym wykazie.

Dzialania w zakresie zwalczania broni jadrowej

Rada zatwierdzita zmiang¢ decyzji przyznajacej wsparcie dla Organizacji do spraw Traktatu

o Catkowitym Zakazie Prob Jadrowych. Przedtuzyta okres obowigzywania decyzji w sprawie
finansowania o 12 miesi¢cy. Dzigki temu bedzie mozna wdrozy¢ niezrealizowane dotad czesci
projektow.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/pl/14/st15/st15610.pl14.pdf
http://www.unece.org/env/teia/cop8.html%23/

1 grudnia 2014 r.

WSPOLNA POLITYKA BEZPIECZENSTWA I OBRONY

Centrum Operacyjne UE

Rada przedluzyta obowigzywanie decyzji w sprawie uruchomienia centrum operacyjnego UE do
grudnia 2016 r. Centrum operacyjne bedzie odgrywac rozszerzong rol¢ w zakresie wspierania
koordynacji i planowania cywilnego/wojskowego. Oprocz wspierania trzech operacji WPBiO w
Rogu Afryki, Centrum Operacyjne bedzie rowniez dziata¢ na rzecz misji WPBiO w regionie
Sahelu: szkoleniowej misji wojskowej w Mali (EUTM), a takze EUCAP Sahel Niger i EUCAP
Sahel Mali, ktore wspieraja walke z terroryzmem 1 przestgpczoscia zorganizowanag.

SPRAWY GOSPODARCZE I FINANSOWE

Transakcje finansowania papieréow wartosciowych

Rada potwierdzita porozumienie osiggnig¢te w sprawie projektu rozporzadzenia stuzgcego poprawie
przejrzystosci transakcji udzielania pozyczek papieréw wartosciowych i transakcji z udzielonym
przyrzeczeniem odkupu (15897/14 + 15424/14).

20 listopada 2014 r. Komitet Statych Przedstawicieli uzgodnit stanowisko negocjacyjne Rady, co
umozliwia rozpoczecie negocjacji z Parlamentem Europejskim.

Szczegbdtowe informacje mozna znalez¢ w komunikacie prasowym 15679/14.

Kroétka sprzedaz — dlug panstwowy

Rada postanowila nie zgtaszaé¢ sprzeciwu wobec przyjecia przez Komisje rozporzadzenia w sprawie
zglaszania znacznych pozycji krotkich netto z tytutu dtugu panstwowego (14484/14 + 15708/14).

Rozporzadzenie, jako akt delegowany, moze zosta¢ teraz opublikowane i wej$¢ w zycie, chyba ze
sprzeciwi si¢ temu Parlament Europejski.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/pl/14/st15/st15897.pl14.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/pl/14/st14/st14484.pl14.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/pl/14/st15/st15708.pl14.pdf
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