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Principais resultados do Conselho

Dispositivos médicos

O Conselho tomou conhecimento de um relatorio intercalar da Presidéncia sobre dois projetos de
regulamentos, relativos aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnostico in
vitro.

"O Conselho reconhece o trabalho consideravel realizado sob a Presidéncia italiana”, disse Beatrice
Lorenzin, Ministra da Saude da Itdlia e Presidente do Conselho, acrescentando: "O nosso objetivo
¢ assegurar o mais elevado nivel de prote¢ao dos pacientes europeus e permitir a rapida colocacao
no mercado de produtos e dispositivos médicos seguros e inovadores. Trata-se de uma questao
essencial para o bem-estar dos cidadaos europeus e para a competitividade da industria europeia.”

Conclusoes do Conselho

Os Ministros adotaram conclusoes sobre

- a vacinagdo

— a seguranga dos pacientes e a qualidade dos cuidados de saude
— a inovagdo em beneficio dos doentes

Ebola

A Comissdo informou o Conselho acerca da situagdo do Ebola e os ministros debateram a questdo
com base nessas informagoes.

1 . N ~ N
* Nos casos em que tenham sido formalmente adotadas pelo Conselho declaragdes, conclusdes ou resolugdes,

o facto ¢ indicado no titulo do ponto em questdo e o texto estd colocado entre aspas.

* Os documentos cuja referéncia se menciona no texto estdo acessiveis no sitio Internet do Conselho
http://www.consilium.europa.eu.

* Os atos adotados que sdo objeto de declaragdes para a ata que podem ser facultadas ao publico vao
assinalados por um asterisco; estas declaragdes estdo disponiveis no sitio Internet do Conselho acima
mencionado ou podem ser obtidas junto do Servigo de Imprensa.
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PONTOS DEBATIDOS

Dispositivos médicos

O Conselho tomou conhecimento de um relatério intercalar da Presidéncia sobre dois projetos de
regulamentos, relativos aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnostico in
vitro (15881/14). O Conselho incumbiu as suas instancias preparatorias de prosseguirem 0s
trabalhos sobre estes dossiés a fim de definir a posi¢ao do Conselho.

Durante a Presidéncia italiana, estes dossi€s foram alvo de progressos consideraveis, o que permitiu
compreender melhor todo o pacote. No entanto, € necessario prosseguir os debates para que o
Conselho adote a sua posi¢ao. Entre os assuntos pendentes contam-se as questdes de estética, o
reprocessamento de dispositivos de uso unico, o sistema de identificagcdo unica dos dispositivos, os
organismos notificados, as investigagdes clinicas, as atribui¢cdes do grupo de coordenagio dos
dispositivos médicos cuja criacdo se propde, a funcao dos painéis de peritos e dos laboratdrios de
referéncia, o mecanismo de verificagdo para determinados dispositivos de alto risco e a vigilancia
pos-comercializacdo. O objetivo da Presidéncia consiste em compilar, até ao final do ano, um texto
que abranja ambas as propostas € que possa servir como texto de referéncia para a proxima
Presidéncia.

A revisdo da legislagdo da UE sobre dispositivos médicos visa proporcionar o mais elevado nivel de
protecdo dos pacientes, dos consumidores e dos profissionais de saude e assegurar a colocagao
eficiente no mercado de dispositivos médicos seguros, eficazes e inovadores, bem como a sua
disponibilizagdo aos utilizadores em tempo Util. Os novos regulamentos irdo portanto beneficiar
tanto os pacientes como a competitividade europeia.

Dispositivos médicos sdo todos os equipamentos utilizados para fins medicinais. Incluem produtos
tao variados como tesouras, lentes de contacto, instrumentos cirurgicos, valvulas cardiacas
artificiais, dialisadores, implantes mamadrios, aparelhos de raios X e scanner. H4 ainda uma vasta
gama de dispositivos médicos para diagnostico in vitro que incluem, por exemplo, analises de
sangue e outros produtos que fornecem informacdes sobre os estados fisiologicos ou patologicos.

Ao contrario dos medicamentos, os dispositivos médicos e os dispositivos médicos para diagnostico
in vitro nao estao sujeitos a qualquer autorizagdo prévia de colocagdo no mercado, mas a uma
avalia¢do da conformidade, a qual, consoante os potenciais riscos do produto, implica um— terceiro-
-a independente, o organismo notificado. Os organismos notificados sdo designados e
monitorizados pelos Estados-Membros e atuam sob o controlo das autoridades nacionais.

As propostas da Comissao (/4493/12 + 14499/12) contém os seguintes elementos principais:

— E alargado o Ambito de aplicagio das atuais regras da UE sobre dispositivos médicos, por
exemplo a implantes para fins estéticos, e, no caso dos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro, por exemplo a testes que fornecam informagao sobre a predisposicdo
para doencas (tais como testes genéticos).
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— Os operadores econdmicos devem conseguir identificar quem lhes forneceu e a quem
forneceram dispositivos médicos; os fabricantes devem equipar os seus produtos através de
um sistema de identifica¢do tinica dos dispositivos a fim de assegurar a rastreabilidade.

— Os fabricantes e os importadores de ambas as categorias de produtos devem registar-se e
registar os dispositivos que colocam no mercado da UE numa base de dados central
europeia.

— Os pacientes que tenham um dispositivo implantado devem receber as informacoes
essenciais relativas a esse dispositivo, nomeadamente as adverténcias necessarias ou as
precaugdes a tomar, por exemplo, indicagdes sobre a sua eventual incompatibilidade com
determinados dispositivos de diagndstico ou com scanners.

— E criado um portal da UE, onde os fabricantes deverao registar quaisquer incidentes
graves ¢ as medidas corretivas adotadas para reduzir o risco de recorréncia.

— E conferido aos organismos notificados o direito e o dever de efetuarem inspecdes nao
anunciadas as fabricas e de realizar testes fisicos ou laboratoriais aos dispositivos
médicos e aos dispositivos para diagnéstico in vitro.
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Revisao intercalar da Estratégia Europa 2020

O Conselho procedeu a uma troca de opinides sobre o contributo que os investimentos nos sistemas
de saude podem dar para os objetivos da Estratégia Europa 2020, a estratégia de crescimento da UE.
A nota da Presidéncia constante do documento /5480/14 serviu de base a troca de opinides.

Os Estados-Membros reconheceram que a satde nao sé ¢ um fator importante para o bem-estar
social, mas que também contribui significativamente para o crescimento econémico e 0 emprego.
Algumas delegagdes apelaram a que transpareg¢a melhor a importancia da populagdo saudavel para a
consecugao das metas da Estratégia UE 2020 e de alguns dos seus grandes objetivos
(nomeadamente no emprego, na investigagao e na educagdo). Nao foi dado apoio ao aditamento de
um grande objetivo especifico relacionado com a satde. Visto que a prestagdo de cuidados de saude
e a organizacao dos sistemas de satide compete aos Estados-Membros, o melhor caminho a seguir
passa pelo intercdmbio de informagdes e de boas praticas, com o objetivo de melhorar a
sustentabilidade e a eficiéncia dos sistemas de satde dos Estados-Membros. Devera prosseguir, e
ser reforgada, a cooperacdo entre o Grupo de Alto Nivel do Conselho sobre Satide Publica e o
Comité da Prote¢do Social na avalia¢do, no ambito do processo do Semestre Europeu, das
recomendacdes especificas por pais relativas a saude.

A revisdo da Estratégia UE 2020 esté a ser abordada em todas as formagdes pertinentes do
Conselho, centrando-se cada uma dessas formacdes nos aspetos da sua competéncia. A Presidéncia
tenciona utilizar os resultados dos debates nas diferentes formagdes do Conselho para elaborar um
relatdrio de sintese que devera ser aprovado pelo Conselho dos Assuntos Gerais de 16 de dezembro
e transmitido ao Conselho Europeu em 18 ¢ 19 de dezembro. Essa sintese fornecerd um contributo a
Comissdo, que devera apresentar propostas em tempo util para o debate do Conselho Europeu em
margo de 2015. Espera-se que a revisao da estratégia seja aprovada pelo Conselho Europeu em
2015.
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Vacinacio

O Conselho adotou conclusdes sobre a vacinagdo enquanto instrumento eficaz no dominio da satde
publica, constantes do documento 15090/14.

Seguranca dos pacientes

O Conselho adotou conclusdes sobre a seguranga dos pacientes e a qualidade dos cuidados de
satde, incluindo a prevengdo e o controlo de infe¢des associadas aos cuidados de saude e a
resisténcia antimicrobiana, constantes do documento /5441/14.

Inovacao em beneficio dos doentes

O Conselho adotou conclusdes sobre a inovagdao em beneficio dos doentes, constantes do
documento /5838/14.

As conclusdes do Conselho resultam do debate realizado em 22 e 23 de setembro na reunido
informal dos Ministros da Satde em Mildo; os Ministros acordaram em que os doentes deveriam
beneficiar de terapéuticas novas a pregos acessiveis e que devia ser promovida a inovag¢ao no setor
farmacéutico.
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Diversos

— Ebola

O Comissario da Saude e Seguranga Alimentar, Vytenis Andriukaitis, informou o Conselho acerca
da situagdo no que respeita ao Ebola (15979/14). Salientou a necessidade urgente de enviar mais
pessoal para o terreno e comunicou uma série de medidas importantes tomadas nas ultimas
semanas. Entre essas medidas contam-se as seguintes:(1) o envio de uma missdo conjunta da
Comissao e do Centro Europeu de Prevencao e Controlo das Doengas (ECDC) aos paises afetados,
que concluiu que os rastreios a saida estavam a ser efetuados em conformidade com as regras e que
o risco de uma pessoa infetada viajar para fora de um desses paises seria, assim, muito reduzido;
(2) o langamento, em 11 de novembro, de uma rede da UE de profissionais de saude destinada a
partilhar boas praticas sobre o tratamento dos doentes com Ebola; (3) um registo do facto de o
mecanismo de coordenagdo da UE para a evacuacio de doentes com Ebola ja esta plenamente
operacional; (4) um inquérito realizado pelo ECDC que revela que a preparacdo para a gestao de
casos de febre hemorragica viral, incluindo casos de Ebola nos Estados-Membros da UE, se
encontra a um nivel suficientemente elevado.

— Trdfico de orgdos humanos

A Delegacao Espanhola exortou os Estados-Membros e a UE a assinarem a Convencao relativa a
luta contra o trafico de 6rgaos humanos (/55173/14).

— Critérios de admissibilidade aplicaveis aos homossexuais para efeitos de dadivas de sangue

Com o apoio da Delegacdo Neerlandesa, a Delegacdo Luxemburguesa exorta os Estados-Membros
a zelar para que a proibicao de doar sangue esteja associada a comportamentos de alto risco € ndo a
orientagao sexual (/5553/14).

— Conferéncias

A Presidéncia informou o Conselho sobre os resultados das conferéncias realizadas durante o seu
mandato (16107/14).

—  Programa de trabalho da proxima Presidéncia

A Delegac¢ao Leta informou os ministros sobre o seu programa de trabalho na area da satde e da
defesa dos consumidores, na sua qualidade de proxima Presidéncia do Conselho da UE.
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A margem do Conselho

— Cerimonia da assinatura do acordo de adjudicagdo conjunta

A Dinamarca e a Lituania assinaram um acordo de adjudicacdo conjunta para vacinas pandémicas e
outras contramedidas médicas, elevando assim o nimero de signatarios para 20. O objetivo do
acordo ¢ ajudar os Estados-Membros a assegurar que estejam disponiveis vacinas pandémicas e
medicamentos em quantidades suficientes e a pregos vantajosos em caso de aparecimento de
ameacas sanitarias transfronteiras.

Os Estados signatarios sdo: Dinamarca, Lituania, Hungria, Italia, Roménia, Luxemburgo, Bélgica,
Croacia, Republica Checa, Chipre, Estonia, Grécia, Letonia, Malta, Paises Baixos, Portugal,
Eslovaquia, Eslovénia, Espanha e Reino Unido.

No seguimento da escassez de vacinas pandémicas registada em 2009, na sequéncia da gripe HIN1
de origem suina, o Conselho e o Parlamento Europeu chegaram a acordo quanto a uma base juridica
para um processo de adjudicacdo conjunta de contramedidas médicas, conforme previsto na
Decisao n.° 1082/2013 relativa as ameacas sanitarias transfronteiras graves. O acordo de
adjudicacao conjunta entrou em vigor em 5 de julho de 2014.

— Dia Mundial da luta contra a SIDA

Por ocasido do Dia Mundial da luta contra a SIDA, celebrado a 1 de dezembro, a Presidéncia
sublinhou a importancia deste dia e da necessidade continua de combater esta doenca.
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OUTROS PONTOS APROVADOS

AMBIENTE

Convenciao sobre os Efeitos Transfronteiricos de Acidentes Industriais

O Conselho adotou uma decisao relativa a posi¢ao a adotar, em nome da Unido Europeia, na oitava
Conferéncia das Partes na Convengao de Helsinquia sobre Efeitos Transfronteirigos de Acidentes
Industriais, no que respeita a proposta de alteragdo do anexo 1 (15610/14).

O Conselho adotou igualmente uma decisdo que autoriza a Comissdo a negociar a altera¢ao da
Convengao sobre os Efeitos Transfronteirigos de Acidentes Industriais (/5663/14).

A oitava reunido da Conferéncia das Partes na Convengao realizar-se-a em Genebra de 3 a
5 de dezembro de 2014. Para mais informagdes consultar o sitio web da Convengao.

NEGOCIOS ESTRANGEIROS

Medidas restritivas — Republica Centro-Africana

O Conselho alterou as medidas restritivas da UE contra a Republica Centro-Africana por forma a
ter em conta as decisdes das Nag¢des Unidas. O Conselho atualizou as informagdes relativas a trés
pessoas da lista de pessoas que estio sujeitas as sancoes.

Medidas restritivas — Republica Democratica do Congo

O Conselho alterou as medidas restritivas da UE contra a Republica Democratica do Congo por
forma a ter em conta as alteragdes decididas pelas Nagdes Unidas. Acrescentou uma entidade a lista
de entidades que estdo sujeitas as sangoes e atualizou as informagdes relativas a outras entidades
constantes da lista.

Combate as armas nucleares

O Conselho aprovou uma alteracdo a sua decisdo de conceder apoio a Organizag¢ao do Tratado de
Proibigao Total de Ensaios Nucleares e prorrogou o periodo de validade da decisao de
financiamento por 12 meses, 0 que permitird implementar as partes restantes dos projetos.
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POLITICA COMUM DE SEGURANCA E DEFESA

Centro de Operacoes da UE

O Conselho prorrogou a ativagao do Centro de Operagdes da UE até dezembro de 2016. O Centro
de Operagdes terd um papel mais importante no ambito do apoio a coordenagao e ao planeamento
civilo-militar. Para além de trabalhar com as trés missdes da PCSD no Corno de Africa, passara
também a prestar apoio as missdes da PCSD na regido do Sael: a missdo de formacao da UE no
Mali (EUTM), a EUCAP Sael Niger e a EUCAP Sael Mali, que apoiam a luta contra o terrorismo e
o crime organizado.

ASSUNTOS ECONOMICOS E FINANCEIROS

Operacoes de financiamento de valores mobiliarios

O Conselho confirmou um acordo obtido sobre um projeto de regulamento destinado a melhorar a
transparéncia das operagdes de empréstimo e de recompra de valores mobilidrios (/5897/14 +
15424/14).

Em 20 de novembro de 2014, o Comité de Representantes Permanentes aprovou a posigao de
negociacdo do Conselho relativamente a proposta, permitindo o inicio das negociagdes com o
Parlamento Europeu.

Para mais informagdes, ver o comunicado de imprensa /5679/14.

Vendas a descoberto — Divida soberana

O Conselho decidiu ndo se opor a adogao, pela Comissao, de um regulamento relativo a
comunicac¢do de posi¢des liquidas curtas significativas em divida soberana (/4484/14 + 15708/14).

Atendendo a que o referido regulamento ¢ um ato delegado, , pode agora ser publicado e entrar em
vigor, salvo se o Parlamento Europeu formular obje¢des.
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	O Conselho tomou conhecimento de um relatório intercalar da Presidência sobre dois projetos de regulamentos, relativos aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos para diagnóstico in vitro (15881/14). O Conselho incumbiu as suas instâncias pre...
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	A revisão da legislação da UE sobre dispositivos médicos visa proporcionar o mais elevado nível de proteção dos pacientes, dos consumidores e dos profissionais de saúde e assegurar a colocação eficiente no mercado de dispositivos médicos seguros, efic...
	Dispositivos médicos são todos os equipamentos utilizados para fins medicinais. Incluem produtos tão variados como tesouras, lentes de contacto, instrumentos cirúrgicos, válvulas cardíacas artificiais, dialisadores, implantes mamários, aparelhos de ra...
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