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Hlavné vysledky zasadnutia Rady

Zdravotnicke pomocky

Rada vzala na vedomie spravu o pokroku, ktoru vypracovalo predsednictvo a ktora sa tyka dvoch
navrhov nariadeni o zdravotnickych pomockach a o diagnostickych zdravotnickych poméckach in
vitro.

,»Rada vyjadrila uznanie dolezitej praci, ktora sa vykonala pocas talianskeho predsednictva®,
uviedla Beatrice Lorenzinova, talianska ministerka zdravotnictva a predsednicka Rady, a dodala:
»Nasim cielom je zabezpecit’ vysoku uroven ochrany eurdpskych pacientov a zaistit’ rychle
uvadzanie bezpecnych a inovativnych liekov a zdravotnickych pomocok na trh. Ma to rozhodujuci
vyznam pre blahobyt eurdpskych obcanov a pre konkurencieschopnost’ europskeho priemyslu.*

Zavery Rady

Ministri prijali zavery o:

— ockovani,

— bezpecnosti pacientov a kvalite zdravotnej starostlivosti,
— inovacii v prospech pacientov.

Ebola

Komisia informovala Radu o situdcii v suvislosti s ebolou a ministri rokovali o uvedenom probléme
na zaklade poskytnutych informdcii.
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PREROKOVANE BODY

Zdravotnicke pomocky

Rada vzala na vedomie spravu o pokroku, ktort vypracovalo predsednictvo a ktora sa tyka dvoch
navrhov nariadeni o zdravotnickych pomdckach a o diagnostickych zdravotnickych pomockach in
vitro (15881/14). Poverila svoje pripravné organy, aby pokracovali v praci na uvedenych spisoch s
cielom stanovit’ poziciu Rady.

Znacény pokrok v suvislosti s pracou na uvedenych spisoch sa dosiahol pocas talianskeho
predsednictva, o umozni lepSie pochopit’ cely balik. Rokovania vSak musia pokracovat’, aby sa
Rada mohla dohodnut na svojej pozicii. NevyrieSené otdzky zahfnaju otazky suvisiace s estetikou,
repasovanie pomdcok na jedno pouzitie, systém unikatnej identifikacie pomocok, notifikované
subjekty, klinické skusky, povinnosti navrhovanej Koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomocky, ulohu expertnych skupin a referennych laboratorii, kontrolny mechanizmus pre urcité
pomdcky s vysokym stupiiom rizika a dohl'ad po uvedeni na trh. Cielom predsednictva je
vypracovat’ znenie oboch nédvrhov do konca tohto roka, ktoré by mohlo slizit’ ako referencny text
pre nadchadzajuce predsednictvo.

Revizia zdkonov EU o zdravotnickych pomdckach je zamerana na zabezpeéenie ¢o najvysej
urovne ochrany pre eurépskych pacientov, spotrebitel'ov a zdravotnickych pracovnikov, pricom sa
zaisti moznost’ uvadzania bezpecnych, u¢innych a inovaénych zdravotnickych pomdcok na trh a ich
v¢asného spristupnenia pouzivatel'om. Nové nariadenia by mali preto prospievat’ pacientom a
podporovat’ konkurencieschopnost’ Europy.

Zdravotnicke pomdcky su vsetky zariadenia pouzivané na lekarske ucely. Zahiiaja produkty, ako
su noznice, kontaktné SoSovky, chirurgické nastroje, umelé srdcové chlopne, dialyzaéné pristroje,
prsnikové implantaty, rontgenové pristroje a skenery. Podobne existuje Siroka skala diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro, ako napriklad krvné testy a d’alSie produkty, pomocou ktorych sa
ziskavaju informdcie o fyziologickom alebo patologickom stave.

Na rozdiel od liekov nepodliehaji zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomocky in
vitro povoleniu pred uvedenim na trh, ale posudeniu zhody, do ktorého vstupuje v zavislosti od
rizikového potencialu produktu nezavisla tretia strana — notifikovany subjekt. Notifikované subjekty
st ur€ované a monitorované ¢lenskymi $tatmi a konaju pod dohl'adom vnutrostatnych organov.

V navrhoch Komisie (/4493/12 + 14499/12) sa uvadza, ze:

— rozsah posobnosti su¢asnych pravidiel EU v oblasti zdravotnickych pomdcok sa
rozSiruje napriklad na implantaty s estetickym tucelom a v pripade diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro napriklad na testy poskytujuce informacie o
predispozicii na urcité choroby (napr. genetické testy);
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— hospodarske subjekty musia vediet, kto im dodal zdravotnicke pomdcky a komu ich dodali
oni; vyrobcovia musia na svojich vyrobkoch uviest’ jednozna¢nt identifikaciu pomocky,
prostrednictvom ktorej sa zabezpe€i jej vysledovatel’nost’;

— vyrobcovia a dovozcovia oboch kategérii vyrobkov musia zaregistrovat’ seba aj pomdcky,
ktoré uvedu na trh EU, v centralnej eurépskej databanke;

— pacienti s implantovanou pomdckou musia dostat’ zakladné informécie o
implantovanom produkte, vratane akéhokol'vek potrebného varovania alebo opatrenia,
ktoré sa ma prijat’, napriklad o tom, ¢i je taito pomdcka kompatibilna s ur¢itymi
diagnostickymi zariadeniami alebo so skenermi;

— bol vytvoreny portal EU, na ktorom musia vyrobcovia ohlasovat’ zivazné nehody a
napravné opatrenia, ktoré prijali na znizenie rizika opakovaného vyskytu tychto nehod;

— notifikované subjekty maju pravo a povinnost’ vykonavat’ neoznamené inSpekcie zavodov
a uskutoc¢inovat’ fyzické alebo laboratérne skusky zdravotnickych pomécok a pomdcok in
vitro.
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Preskumanie stratégie Europa 2020 v polovici jej trvania

Rada si vymenila nazory na mozny prinos investicii do systémov zdravotnej starostlivosti
k dosiahnutiu ciel'ov stratégie Europa 2020, stratégie rastu EU. Tato vymena nazorov vychadzala z
poznamky predsednictva uvedenej v dokumente 75480/14.

Clenské $taty uznali, Ze zdravie je nielen délezitym faktorom z hl'adiska socialneho blahobytu, ale
vyznamne prispieva aj k hospodarskemu rastu a zamestnanosti. Viaceré delegacie ziadali o lepSie
zohl'adnenie ulohy, ktor zohrava zdravé obyvatel'stvo pri dosahovani ciel'ov stratégie Europa 2020
a niektorych hlavnych cielov tejto stratégie (ako si zamestnanost’, vyskum a vzdelavanie).
Doplnenie $pecifickych hlavnych ciel'ov v oblasti zdravia nebolo podporené. Ked’ze poskytovanie
zdravotnej starostlivosti a organizicia systémov zdravotnej starostlivosti patri do pravomoci
¢lenskych $tatov, najlepsim rieSenim je vymena informacii a najlepsich postupov zameranych na
zlepSenie udrzatel'nosti a efektivnosti systémov zdravotne;j starostlivosti clenskych Statov. Je
potrebné d’alej rozvijat’ a posilnit’ spolupracu medzi pracovnou skupinou Rady pre verejné zdravie
na urovni vysokych tradnikov a Vyborom pre sociadlnu ochranu pri posudzovani odporti¢ani pre
jednotlivé krajiny v ramci eurdpskeho semestra tykajticich sa zdravia.

Prieskumom stratégie Eurdpa 2020 sa zaoberaju vSetky prislusné zlozenia Rady, pri¢om kazd¢ sa
sustred’uje na aspekty, ktoré patria do jeho poésobnosti. Predsednictvo ma v umysle spracovat’
vysledok rokovani jednotlivych zlozeni Rady vo forme suhrnnej spravy, ktoru schvali Rada pre
vSeobecné zalezitosti 16. decembra a ktora sa predlozi Europskej rade 18. a 19. decembra. Toto
zhrnutie bude podkladom pre Komisiu, ktord ma vcas predlozit’ ndvrhy na rokovanie pocas
zasadnutia Eur6pskej rady v marci 2015. Eurdpska rada by mala v roku 2015 schvalit’ preskimanie
stratégie.
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Ockovanie

Rada prijala zavery o o€kovani ako i¢innom ndstroji v oblasti verejného zdravia uvedené v
dokumente 75090/14.

Bezpeénost’ pacientov

Rada prijala zavery o bezpecnosti pacientov a o kvalite starostlivosti vratane prevencie a kontroly
infekcii spojenych so zdravotnou starostlivost'ou a antimikrobialnej rezistencie uvedené v
dokumente /5441/14.

Inovacia v prospech pacientov

Rada prijala zavery o inovécii v prospech pacientov uvedené v dokumente /5838/14.

Zavery Rady nadvézuji na rokovania pocas neformalneho zasadnutia ministrov zdravotnictva 22. —
23. septembra v Mildne, na ktorom sa ministri dohodli, zZe pacienti by mali profitovat’ z novych
lieCebnych postupov za dostupné ceny a ze inovacie vo farmaceutickom sektore treba podporit’.
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RoOzne

— Ebola

Komisar pre zdravie a bezpec¢nost’ potravin Vytenis Andriukaitis informoval Radu o situacii v
suvislosti s ebolou (/5979/14). Zdoraznil, ze je naliehavo potrebné vyslat’ do postihnutej oblasti
viac persondlu, a podal spravu o niekol'kych dodlezitych opatreniach prijatych v uplynulych
tyzdiioch. Této sprava zahfiiala informacie o (1) spolocnej misii Komisie a Eurdpskeho centra pre
prevenciu a kontrolu chordéb (ECDC) v postihnutych krajinach, ktora zistila, Ze kontrola pri vystupe
bola vykonavana v sulade s pravidlami a Ze riziko vycestovania infikovanej osoby mimo
postihnutych krajin bolo velmi nizke; (2) vytvoreni siete EU pre klinickych lekarov — 11. novembra
— zameranej na vymenu osvedcenych postupov v oblasti liecby pacientov nakazenych ebolou; (3)
tom, Ze koordinaény mechanizmus EU na evakuaciu pacientov nakazenych ebolou je uz plne
prevadzkyschopny; (4) prieskume ECDC, z ktorého vyplyva, Ze pripravenost’ na zvladanie
virusovej hemoragickej horucky je dostatocne vysoka, a to aj v pripade pacientov v ¢lenskych
statoch EU nakazenych ebolou.

— Nezdakonné obchodovanie s Pudskymi organmi

Spanielska delegacia vyzvala ¢lenské staty a EU, aby podpisali dohovor proti obchodovaniu s
Pudskymi orgdnmi (/5513/14).

— Kritéria pripustnosti platné pre homosexudlov pri darovani krvi

Luxemburské delegacia s podporou holandskej delegécie poziada ¢lenské Staty, aby sa zabezpecilo,
ze vylucenie z darcovstva krvi bude viazané na vysoko rizikové spravanie, a nie na sexualnu
orientaciu (/5553/14).

— Konferencie

Predsednictvo informovalo Radu o vysledkoch konferencii, ktoré sa uskutocnili poc¢as jeho
funkéného obdobia (16107/14).

— Pracovny program nadchadzajuceho predsednictva

Lotysska delegacia informovala ministrov v mene nadchadzajticeho predsednictva Rady EU o jeho
pracovnom programe v oblasti zdravia a spotrebitel'skych zalezitosti.
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Popri zasadnuti Rady

— Slavnostné podpisanie dohody o spoloc¢nom obstardavani

Dansko a Litva podpisali dohodu o spolo¢nom obstaravani ockovacich latok proti pandémii a inych
zdravotnickych protiopatreni, ¢im sa pocet signatarov zvysil na 20. Ciel'om tejto dohody je pomoct’
¢lenskym Statom zabezpecit, aby boli v pripade cezhrani¢ného ohrozenia zdravia ockovacie latky a
lieky proti pandémii dostupné v dostato€nych mnozstvach a za vyhodnt cenu.

Signatérskymvi Statmi st Déansko, Litva, Mad’arsko, Taliansko, Rumunsko, Luxembursko, Belgicko,
Chorvatsko, Ceska republika, Cyprus, Estonsko, Grécko, LotyS$sko, Malta, Holandsko, Portugalsko,
Slovensko, Slovinsko, Spanielsko a Spojené kralovstvo.

V nadvéznosti na nedostatok ockovacich latok proti pandémii v roku 2009 po vypuknuti chripky
osipanych HIN1 sa Rada a Europsky parlament dohodli na pravnom zaklade pre postup spolo¢ného
obstardvania zdravotnickych protiopatreni, ktory sa ustanovuje v rozhodnuti ¢. 1082/2013 o
zavaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia. Dohoda o spolo¢nom obstaravani nadobudla
platnost’ 5. jula 2014.

— Svetovy deii boja proti AIDS

Pri prilezitosti Svetového diia boja proti AIDS 1. decembra vyzdvihlo predsednictvo vyznam tohto
dia a neustalu potrebu boja proti tejto chorobe.

16269/14 12
SK



1. decembra 2014

INE SCHVALENE BODY

ZIVOTNE PROSTREDIE

Dohovor o cezhrani¢nych u¢inkoch priemyselnych havarii

Rada prijala rozhodnutie o pozicii, ktoré sa ma zaujat’ v mene Europskej tinie na 6smom zasadnuti
Konferencie zmluvnych stran helsinského Dohovoru o cezhraniénych u¢inkoch priemyselnych
havérii, pokial’ ide o navrhy na zmenu prilohy I (/15610/14).

Rada tiez prijala rozhodnutie o povereni Komisie zacat’ rokovania o zmene Dohovoru o
cezhrani¢nych tc¢inkoch priemyselnych havarii (15663/14).

Osme zasadnutie konferencie zmluvnych stran sa bude konat’ 3. — 5. decembra 2014 v Zeneve. Viac
informacii sa uvadza na webovych strankach dohovoru.

ZAHRANICNE VECI

Restriktivne opatrenia — Stredoafricka republika

Rada zmenila restriktivne opatrenia EU voéi Stredoafrickej republike s cielom zohladnit
rozhodnutia v ramci OSN. Rada aktualizovala informacie o troch osobach zo zoznamu 0s6b, na
ktoré sa vztahuju sankcie.

Restriktivne opatrenia — KonZska demokraticka republika

Rada zmenila restriktivne opatrenia vo¢i Konzskej demokratickej republike s cielom zohl'adnit’
zmeny, o ktorych rozhodla OSN. Do zoznamu subjektov, na ktoré sa vztahuji sankcie, doplnila
jeden subjekt a aktualizovala informacie tykajice sa inych zdznamov v tomto zozname.

Opatrenia zamerané na boj proti jadrovym zbraniam

Rada schvalila zmenu svojho rozhodnutia, na zaklade ktorej poskytla podporu Organizécii Zmluvy
o vSeobecnom zékaze jadrovych skusok. PredlZila obdobie platnosti rozhodnutia o financovani o 12
mesiacov. Tymto opatrenim sa umozni vykonavanie zvysnych ¢asti projektov.
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http://www.unece.org/env/teia/cop8.html%23/

1. decembra 2014

SPOLOCNA BEZPECNOSTNA A OBRANNA POLITIKA

Operacné centrum EU

Rada predizila obdobie aktivacie opera¢ného centra EU do decembra 2016. Operaéné centrum bude
plnit’ roz8irent Glohu v oblasti koordinacie a planovania civilnej/vojenskej podpory. Okrem ¢innosti
v ramci troch akcii spolo¢nej bezpecnostnej a obrannej politiky (SBOP) v Africkom rohu bude
vykonavat aj tlohy zamerané na poskytovanie pomoci misiam SBOP v regione Sahel: vycvikovej
misii EU v Mali (EUTM), EUCAP Sahel Niger a EUCAP Sahel Mali, ktoré podporujt boj proti
terorizmu a organizovanej trestnej ¢innosti.

HOSPODARSKE A FINANCNE ZALEZITOSTI

Transakcie spo€ivajuce vo financovani cennych papierov

Rada potvrdila dohodu, ktora sa dosiahla v stvislosti s ndvrhom nariadenia zameranym na zvysSenie
transparentnosti transakcii spoc¢ivajlcich v pozi€iavani a spatnom odktpeni cennych papierov
(15897/14 + 15424/14).

Vybor stalych predstavitelov dosiahol 20. novembra 2014 dohodu o rokovacej pozicii Rady k
uvedenému navrhu, na zaklade ¢oho sa mozu zacat’ rokovania s Eurépskym parlamentom.

Podrobnosti sa uvadzaju v tlacovej sprave 15679/14.

Predaj nakratko — Statne dlhové nastroje

Rada rozhodla, zZe nevznesie namietku voci prijatiu nariadenia Komisie o oznamovani vyznamnych
Cistych kratkych pozicii v Statnych dlhovych nastrojoch (14484/14 + 15708/14).

Toto nariadenie, delegovany akt, sa teraz mdze uverejnit’ a moze nadobudnut’ ucinnost’, ak voci
nemu nevznesie namietku Eurdpsky parlament.
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http://register.consilium.europa.eu/pdf/sk/14/st15/st15897.sk14.pdf
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