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Principalele rezultate ale Consiliului

Dispozitivele medicale

Consiliul a luat act de un raport intermediar al Presedintiei referitor la doua proiecte de
regulament privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro.

,»Consiliul a recunoscut eforturile considerabile depuse 1n timpul presedintiei italiene”, a afirmat
Beatrice Lorenzin, ministrul italian al sanatatii si presedintele Consiliului, adaugand.: ,,Obiectivul
nostru este de a asigura cel mai inalt nivel de protectie pentru pacientii europeni si de a permite
introducerea rapida pe piata a produselor medicale si a dispozitivelor medicale sigure si inovatoare.
Acest lucru este esential pentru bundstarea cetdtenilor europeni si pentru competitivitatea industriei
europene.”

Concluziile Consiliului

Ministrii au adoptat concluzii cu privire la

= vaccinare

— siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale
— inovarea in beneficiul pacientilor

Ebola

Comisia a prezentat Consiliului informatii actualizate despre situatia referitoare la Ebola si
ministrii au discutat chestiunea pe baza acestor informatii.

1 A n . n .. .. .. ..
* In cazul in care Consiliul a adoptat In mod formal declaratii, concluzii sau rezolutii, acest lucru este indicat

in spatiul destinat titlului punctului vizat, iar textul este incadrat de ghilimele.

* Documentele a caror referintd este mentionata in text sunt disponibile pe site-ul Consiliului, si anume
http://www.consilium.europa.eu.

* Acele acte adoptate care contin declaratii destinate procesului-verbal al Consiliului si care pot fi facute
publice sunt marcate cu un asterisc; aceste declaratii sunt disponibile pe site-ul Consiliului sau pot fi
obtinute de la Biroul de presa.
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PUNCTE DEZBATUTE

Dispozitivele medicale

Consiliul a luat act de un raport intermediar al Presedintiei referitor la doud proiecte de regulament
privind dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (15881/14).
Acesta a nsarcinat grupurile sale de pregatire sa continue lucrarile cu privire la aceste dosare in
vederea stabilirii unei pozitii a Consiliului.

Pe durata presedintiei italiene, s-au Inregistrat progrese considerabile cu privire la aceste dosare,
ceea ce a permis o mai buna intelegere a Intregului pachet. Cu toate acestea, sunt necesare discutii
suplimentare pentru a permite Consiliului sa ajunga la un acord asupra pozitiei sale. Chestiunile
nesolutionate includ estetica, reprelucrarea dispozitivelor de unica folosinta, sistemul de identificare
unica a dispozitivelor, organismele notificate, investigatia clinica, sarcinile grupului de coordonare
propus privind dispozitivele medicale, rolul grupurilor de experti si al laboratoarelor de referinta,
mecanismul de monitorizare pentru anumite dispozitive cu risc ridicat si supravegherea ulterioara
introducerii pe piata. Obiectivul Presedintiei este de a elabora, pana la sfarsitul anului, un text care
acopera ambele propuneri, care ar putea servi drept document de referinta pentru viitoarea
Presedintie.

Revizuirea legislatiei UE privind dispozitivele medicale urmareste sa asigure cel mai 1nalt nivel de
protectie pentru pacientii, consumatorii si cadrele medicale din Europa, garantand 1n acelasi timp
introducerea pe piatd si punerea la dispozitia utilizatorilor in timp util a unor dispozitive medicale
sigure, eficiente si inovatoare. Noile regulamente ar trebui, prin urmare, sa aduca beneficii atat

......

Prin ,,dispozitive medicale” se face referire la toate echipamentele utilizate in scopuri medicale.
Acestea includ produse foarte diferite, precum foarfece, lentile de contact, instrumente chirurgicale,
valve cardiace artificiale, aparate de dializa, implanturi mamare, aparate cu raze X sau scanere. De
asemenea, exista o gama larga de dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro care include, de
exemplu, teste sanguine si alte produse care furnizeaza informatii privind starile fiziologice sau
patologice.

Spre deosebire de medicamente, dispozitivele medicale si dispozitivele medicale pentru diagnostic
in vitro nu fac obiectul vreunei autorizari prealabile introducerii pe piata, ci al unei evaludri a
conformitatii care, in functie de potentialul de risc al produsului, implica o parte terta independenta,
si anume organismul notificat. Organismele notificate sunt desemnate si monitorizate de statele
membre si 1s1 desfdsoara activitatea sub controlul autoritatilor nationale.

Propunerile Comisiei (/4493/12 + 14499/12) contin urmatoarele elemente principale:

— se extinde domeniul de aplicare al normelor actuale ale UE privind dispozitivele
medicale — pentru a include, de exemplu, implanturile in scopuri estetice — si dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro — pentru a include, de exemplu, testele care ofera
informatii referitoare la predispozitia la o boald (cum ar fi testele genetice)
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— operatorii economici trebuie sd poata identifica cine a furnizat dispozitive medicale si cui
au fost ele furnizate; producétorii trebuie sa isi echipeze produsele cu un identificator unic
al dispozitivului pentru a se asigura trasabilitatea

— producdtorii si importatorii ambelor categorii de produse trebuie sa se inregistreze atat pe
ei, cat si dispozitivele pe care le introduc pe piata UE, intr-o baza de date centrala
europeana

— pacientii carora li se implanteaza un dispozitiv trebuie sa primeasca informatii esentiale
cu privire la produsul implantat, inclusiv orice avertismente necesare sau precautii care
trebuie sa fie adoptate, de exemplu privind compatibilitatea sau incompatibilitatea cu
anumite dispozitive de diagnosticare sau cu scanerele

— se creeaza un portal al UE unde producitorii trebuie sa raporteze incidentele grave si
actiunile corective pe care le-au intreprins pentru a reduce riscul de recurenta

— organismele notificate au dreptul si datoria de a efectua inspectii neanuntate in fabrici si
de a realiza teste fizice sau de laborator asupra dispozitivelor medicale si a dispozitivelor in
Vitro
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Evaluarea la jumatatea perioadei a Strategiei Europa 2020

Consiliul a purtat un schimb de opinii cu privire la contributia pe care investitiile In sistemele de
sanatate o pot avea la Indeplinirea obiectivelor Strategiei Europa 2020, strategia de crestere a UE.
Schimbul de opinii a fost ghidat de o nota a Presedintiei care figureaza in documentul /5480/14.

Statele membre au recunoscut ca sdndtatea nu reprezintd doar un factor important pentru bunastarea
sociald, ci are si o contributie importanta la cresterea economica si la ocuparea fortei de munca. O
serie de delegatii au solicitat o reflectie mai aprofundatd asupra rolului pe care o populatie sanatoasa
il are la indeplinirea Strategiei Europa 2020 si a unora dintre obiectivele sale principale (precum
ocuparea fortei de munca, cercetarea si educatia). Nu a fost sustinuta adaugarea unui obiectiv
principal specific legat de sandtate. Avand in vedere ca furnizarea de servicii de asistentd medicala
si organizarea sistemelor de sdndtate intra in sfera de competenta a statelor membre, ar fi de dorit ca
pe viitor sa se faca schimb de informatii si de bune practici in vederea Imbunatatirii sustenabilitatii
si a eficientei sistemelor de sdnatate ale statelor membre. Cooperarea dintre Grupul de lucru la nivel
inalt pentru sanatate publica al Consiliului si Comitetul pentru protectie sociald in evaluarea
recomandarilor specifice fiecarei tari in materie de sanatate din cadrul procesului semestrului
european trebuie sd continue si sa fie consolidatd in continuare.

Evaluarea Strategiei Europa 2020 este abordata in prezent in cadrul tuturor formatiunilor relevante
ale Consiliului, fiecare dintre acestea axandu-se pe aspectele legate de propria sfera de competenta.
Presedintia intentioneaza sa integreze rezultatele discutiilor din cadrul diferitelor formatiuni ale
Consiliului intr-un raport de sinteza care urmeaza sa fie aprobat de Consiliul Afaceri Generale din
16 decembrie si transmis Consiliului European din 18-19 decembrie. Acest raport de sinteza va
oferi informatii Comisiei, care urmeaza sa prezinte propuneri in timp util pentru a permite o
dezbatere in cadrul Consiliului European din martie 2015. Evaluarea strategiei urmeaza sa fie
aprobatd de Consiliul European in 2015.
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Vaccinarea

Consiliul a adoptat concluzii privind vaccindrile ca instrument eficace in domeniul sdnatatii publice,
astfel cum figureaza in documentul 7/5090/14.

Siguranta pacientilor

Consiliul a adoptat concluzii privind siguranta pacientilor si calitatea asistentei medicale, inclusiv
prevenirea si controlul infectiilor asociate asistentei medicale si rezistenta la antimicrobiene, astfel
cum figureaza in documentul /5441/14.

Inovarea in beneficiul pacientilor

Consiliul a adoptat concluzii privind inovarea in beneficiul pacientilor, astfel cum figureaza in
documentul 715838/14.

Concluziile Consiliului se bazeaza pe dezbaterea care a avut loc cu ocazia reuniunii informale a
ministrilor sanatatii de la Milano, in perioada 22-23 septembrie, In cadrul careia ministrii au
convenit ca pacientii ar trebui sd beneficieze de noi terapii la preturi accesibile si ca inovarea in
sectorul farmaceutic trebuie sa fie sprijinita.
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Diverse

— Ebola

Comisarul pentru sanatate si sigurantd alimentard, Vytenis Andriukaitis, a prezentat Consiliului
informatii actualizate despre situatia referitoare la Ebola (/5979/14). Acesta a subliniat necesitatea
urgentd de a trimite mai mult personal pe teren si a prezentat un raport cu privire la o serie de
masuri importante care au fost luate in ultimele sdptamani. Masurile au inclus: (1) o misiune
comuna a Comisiei si a Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) in tarile
afectate, care a constatat ca screeningul la iegire se efectueaza in conformitate cu normele si ca, prin
urmare, riscul ca o persoand infectatd sa caldtoreasca in afara tarilor in cauza este foarte scazut; (2)
lansarea, la 11 noiembrie, a unei retele de medici clinicieni la nivelul UE, vizand schimbul de bune
practici in tratarea pacientilor infectati cu virusul Ebola; (3) consemnarea faptului cd mecanismul de
coordonare al UE pentru evacuarea pacientilor infectati cu virusul Ebola este acum pe deplin
operational; (4) un studiu realizat de ECDC care arata ca exista un nivel suficient de ridicat de
pregdtire pentru gestionarea pacientilor infectati cu virusul febrei hemoragice, inclusiv a celor care
suferd de Ebola, in statele membre ale UE.

— Traficul de organe umane

Delegatia spaniold a invitat statele membre si UE sd semneze Conventia impotriva traficului de
organe umane (/5513/14).

— Criterii de admisibilitate aplicabile homosexualilor in ceea ce priveste donarile de sange

Cu sprijinul delegatiei olandeze, delegatia luxemburgheza va face apel la statele membre sd se
asigure ca excluderea de la donarea de sange este legata de comportamentul cu risc ridicat si nu de
orientarea sexuala (/5553/14).

- Conferinte

Presedintia a informat Consiliul cu privire la rezultatele conferintelor desfasurate pe parcursul
mandatului sau (16107/14).

—  Programul de lucru al presedintiei viitoare

Delegatia letond a informat ministrii cu privire la programul sdu de lucru in domeniul sanatatii si
consumatorilor, 1n calitate de presedintie viitoare a Consiliului UE.
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In marja reuniunii Consiliului

- Ceremonia de semnare a acordului de achizitie comuna

Danemarca si Lituania au semnat acordul de achizitie comuna de vaccinuri pandemice si alte
contramasuri medicale, ridicand astfel numarul de semnatari la 20. Obiectivul acordului este de a
ajuta statele membre sa se asigure cd vaccinurile si medicamentele pandemice sunt disponibile in
cantitati suficiente si la un pret avantajos, in cazul aparitiei unei amenintari transfrontaliere pentru
sanatate.

Statele semnatare sunt: Danemarca, Lituania, Ungaria, Italia, Romania, Luxemburg, Belgia,
Croatia, Republica Ceha, Cipru, Estonia, Grecia, Letonia, Malta, Tarile de Jos, Portugalia, Slovacia,
Slovenia, Spania si Regatul Unit.

Ca urmare a penuriei de vaccinuri pandemice din 2009, survenita in urma gripei porcine HINI,
Consiliul si Parlamentul European au convenit asupra unui temei juridic pentru o procedura de
achizitii publice comune destinata contramasurilor medicale, prevazute de Decizia 1082/2013
privind amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii. Acordul de achizitie comuna a intrat
in vigoare la 5 iulie 2014.

— Ziua Mondiala a Luptei impotriva SIDA

Cu ocazia Zilei Mondiale a Luptei impotriva SIDA, celebrata la 1 decembrie, Presedintia a subliniat
importanta acestei zile si a necesitatii de a lupta in continuare impotriva acestei boli.
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ALTE PUNCTE APROBATE

MEDIU

Conventia asupra efectelor transfrontaliere ale accidentelor industriale

Consiliul a adoptat Decizia privind pozitia care trebuie adoptata, in numele Uniunii Europene, la
cea de a opta Conferinta a partilor la Conventia de la Helsinki asupra efectelor transfrontaliere ale
accidentelor industriale, in ceea ce priveste propunerea de modificare a anexei I la respectiva
conventie (/5610/14).

De asemenea, Consiliul a adoptat o decizie de autorizare a Comisiei in vederea deschiderii
negocierilor pentru o modificare a Conventiei asupra efectelor transfrontaliere ale accidentelor
industriale (/5663/14).

Cea de a opta reuniune a Conferintei partilor la Conventia de la Helsinki va avea loc la Geneva, in
perioada 3-5 decembrie 2014. Pentru mai multe informatii, a se vedea site-ul Conventiei.

AFACERI EXTERNE

Masuri restrictive — Republica Centrafricana

Consiliul a modificat masurile restrictive ale UE impotriva Republicii Centrafricane, astfel incat sa
se tind seama de deciziile luate in cadrul ONU. Consiliul a actualizat informatiile referitoare la trei
persoane care figureaza pe lista celor vizati de sanctiuni.

Masuri restrictive - Republica Democratica Congo

Consiliul a modificat masurile restrictive Tmpotriva Republicii Democratice Congo, astfel incat sa
se tind seama de modificdrile stabilite de ONU. Acesta a adaugat o entitate pe lista celor care fac
obiectul sanctiunilor si a actualizat informatiile referitoare la alte entitati de pe lista respectiva.

Actiuni de combatere a armelor nucleare

Consiliul a aprobat o modificare la decizia sa de acordare de sprijin pentru Organizatia Tratatului de
Interzicere Totala a Experientelor Nucleare. Acesta a prelungit cu 12 luni perioada de valabilitate a
deciziei de finantare. Acest lucru va permite punerea in aplicare a partilor inca neaplicate ale
proiectelor.
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POLITICA DE SECURITATE SI APARARE COMUNA

Centrul de operatii al UE

Consiliul a prelungit mandatul Centrului de operatii al UE pana in decembrie 2016. Centrul de
operatii va avea un rol mai important in ceea ce priveste coordonarea civil-militara si sprijinul
pentru planificare. Pe langa implicarea sa in cele trei actiuni PSAC desfasurate in Cornul Africii, de
acum inainte Centrul de operatii va acorda asistentd si misiunilor PSAC desfasurate in regiunea
Sahel: misiunea UE de instruire in Mali (EUTM), precum si EUCAP Sahel Niger si EUCAP Sahel
Mali, care sprijind lupta impotriva terorismului si a criminalitatii organizate.

AFACERI ECONOMICE SI FINANCIARE

Operatiunile de finantare prin instrumente financiare

Consiliul a confirmat acordul la care s-a ajuns cu privire la un proiect de regulament care vizeaza
imbundtatirea transparentei in ceea ce priveste operatiunile de dare cu imprumut de titluri de valoare
si tranzactiile de rdscumparare (15897/14 + 15424/14).

La 20 noiembrie 2014, Comitetul Reprezentantilor Permanenti a convenit asupra pozitiei de
negociere a Consiliului privind propunerea, ceea ce a permis inceperea negocierilor cu Parlamentul
European.

Pentru mai multe informatii, a se vedea comunicatul de presa /15679/14.

Véanzarea in lipsa — datoria suverana

Consiliul a decis sa nu se opund adoptarii de catre Comisie a unui regulament privind notificarea
pozitiilor scurte nete semnificative pe datoria suverana (/4484/14 + 15708/14).

Fiind un act delegat, regulamentul poate in prezent sa fie publicat si sa intre in vigoare, cu exceptia
cazului 1n care Parlamentul European se opune.
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