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De viktigaste resultaten fran riadets mote

Medicintekniska produkter

Radet tog del av en ldgesrapport frdn ordforandeskapet om tva utkast till forordningar om
medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik.

"Radet har erkédnt det avsevirda arbete som har utforts under det italienska ordférandeskapet", sdger
Beatrice Lorenzin, Italiens hdlsovdrdsminister och radets ordférande, och fortsdtter: "Vért mal ar
att garantera hogsta mdjliga skyddsnivé for europeiska patienter och se till att sékra och innovativa
medicintekniska produkter snabbt kan slédppas ut pa marknaden. Detta dr av avgorande betydelse for
EU-invanarnas vélfard och for den europeiska industrins konkurrenskraft."

Radets slutsatser

Ministrarna antog slutsatser om

= vaccinering

— patientsdkerhet och vardkvalitet

— innovation till forman for patienter
Ebola

Kommissionen uppdaterade radet om liget vad gdller ebola, och ministrarna diskuterade frdagan pa
grundval av detta.

* Nar uttalanden, slutsatser eller resolutioner har antagits formellt av rddet anges detta i rubriken for punkten i
fraga, och texten stér inom citattecken.

¢ Dokument som det hinvisas till i texten finns pa radets webbplats http://www.consilium.europa.eu.

* Antagna rattsakter med offentliga uttalanden till radets protokoll markeras med asterisk. Uttalandena finns
pa radets webbplats eller kan fas fran presstjénsten.
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PUNKTER SOM DISKUTERADES

Medicintekniska produkter

Rédet tog del av en lagesrapport fran ordforandeskapet om tva utkast till forordningar om
medicintekniska produkter respektive medicintekniska produkter {or in vitro-diagnostik (/5881/14).
Rédet gav sina forberedande organ i uppdrag att fortsétta arbetet med dessa drenden for att faststilla
radets standpunkt.

Under det italienska ordforandeskapet har det gjorts betydande framsteg i dessa drenden, vilket
mojliggor en bittre forstielse for hela paketet. Ytterligare diskussioner behdvs emellertid for att
radet ska kunna enas om en standpunkt. Kvarstdende fragor ar bland annat estetik, rekonditionering
av engéngsprodukter, system for unik produktidentifiering, anmélda organ, kliniska provningar,
uppgifter for den foreslagna samordningsgruppen for medicintekniska produkter, expertpanelers
och referenslaboratoriers roll, mekanismen for granskning i friga om vissa hogriskprodukter och
overvakning av produkter som sldppts ut pd marknaden. Ordférandeskapets mal ar att fore arets slut
sammanstdlla en text som omfattar bada forslagen och som skulle kunna fungera som referenstext
for det kommande ordférandeskapet.

Oversynen av EU:s lagar om medicintekniska produkter syftar till att ge Europas patienter,
konsumenter och sjukvérdspersonal en sa hog skyddsniva som mdjligt och samtidigt se till att sékra,
effektiva och innovativa medicintekniska produkter snabbt kan slédppas ut pd marknaden och goras
tillgangliga for anvéndarna. De nya forordningarna borde alltsd gynna bade patienterna och Europas
konkurrenskraft.

Medicintekniska produkter avser all utrustning som anvénds for medicinska &ndamal. De omfattar
sa olika produkter som saxar, kontaktlinser, kirurgiska instrument, konstgjorda hjértklaffar,
dialysmaskiner, brostimplantat, rontgenapparater och skannrar. Det finns ocksé en ldng rad olika
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik, till exempel for blodprover, och andra produkter
som ger information om fysiologiska eller patologiska tillstand.

Till skillnad fran likemedel behdver inte medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik godkinnas innan de sldpps ut pa marknaden, diremot méste de genomgé en
beddmning av dverensstimmelse dér, beroende pa produktens riskpotential, en oberoende tredje
part deltar, nimligen det anmélda organet. Anmaélda organ utses och dvervakas av medlemsstaterna
och verkar under de nationella myndigheternas kontroll.

Kommissionens forslag (/14493/12 + 14499/12) har foljande centrala faktorer:

— Tilldimpningsomradet for EU:s nuvarande bestimmelser for medicintekniska produkter
utvidgas till att exempelvis omfatta estetiska implantat och, vad géller medicintekniska
produkter for in vitro-diagnostik, tester som ger information om sjukdomsanlag (t. ex.
genetiska tester).
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— Ekonomiska aktorer méste kunna se vem som levererat medicintekniska produkter, och
vem de har levererat till. Tillverkare méste forse sina produkter med en unik
produktidentifiering for att de ska ga att spara.

— Tillverkare och importdrer 1 bdda produktkategorierna méste registrera sig sjélva och de
produkter de sldpper ut pdA EU-marknaden i en central EU-databas.

— Patienter med implantat maste fa viktig information om implantatet, som innehaller
nddvindiga varningar eller upplysningar om forsiktighetsatgéirder som maste vidtas, t.ex.
upplysningar om huruvida implantatet 4r kompatibelt med vissa produkter for diagnostik
eller skannrar.

— En EU-portal inréttas, dér tillverkare méste rapportera om allvarliga tillbud och om
korrigerande atgérder de har vidtagit for att minska risken for att de intraffar igen.

— Anmélda organ fér rétt och skyldighet att gora oanmélda inspektioner och utfora fysiska
tester eller laboratorietester av medicintekniska produkter och medicintekniska produkter
for in vitro-diagnostik.

16269/14 8
SV



1 december 2014

Halvtidsoversvynen av Europa 2020-strategin

Rédet diskuterade hur investeringar i hélso- och sjukvérd kan bidra till malen 1 EU:s tillvixtstrategi
Europa 2020. Som diskussionsunderlag anvidndes en not fran ordférandeskapet enligt dok.
15480/14.

Medlemsstaterna konstaterade att hélsa r en viktig faktor for social vilfard liksom for den
ekonomiska tillvixten och sysselsittningen. Ett antal delegationer efterlyste en djupare analys av
betydelsen av en frisk befolkning nir det giller att uppna malen for Europa 2020-strategin och vissa
av dess Overordnade mal (sdsom sysselsittning, forskning och utbildning). Ett separat dverordnat
mal for hilsa fick inte stod. Eftersom hélso- och sjukvard och hélso- och sjukvéardssystemens
organisation dr medlemsstaternas behorighet dr den bista vigen framat att utbyta information och
god praxis i syfte att forbattra hallbarheten och effektiviteten i medlemsstaternas hilso- och
sjukvérdssystem. Samarbetet mellan radets arbetsgrupp for folkhilsa pa hogre tjanstemannaniva
och kommittén for socialt skydd vid beddomningen av hélsorelaterade landsspecifika
rekommendationer inom ramen for den europeiska planeringsterminen behdver fortsitta och
intensifieras.

Oversynen &ver Europa 2020-strategin haller pa att behandlas i alla berérda radskonstellationer, och
varje konstellation arbetar med fragor som omfattas av dess behorighet. Ordférandeskapet avser att
sammanstilla resultaten av radskonstellationernas diskussioner i en sammanfattande rapport for
godkédnnande av radet (allminna fragor) den 16 december och dversdndande till Europeiska radet
den 18-19 december. Denna sammanfattning kommer att utgora ett underlag for kommissionen,
som forvéntas lagga fram forslag i s god tid att Europeiska radet kan diskutera dem i mars 2015.
Oversynen av strategin forvintas godkinnas av Europeiska radet i mars 2015.

16269/14 9
SV


http://register.consilium.europa.eu/pdf/sv/14/st15/st15480.sv14.pdf

1 december 2014

Vaccinering

Rédet antog slutsatser om vaccinering som ett effektivt verktyg for folkhélsa, som aterges 1
15090/14.

Patientsiikerhet

Rédet antog slutsatser om patientsdkerhet och kvalitet i varden, inbegripet forebyggande och
kontroll av vardrelaterade infektioner och antimikrobiell resistens, som aterges i /5441/14.

Innovation till forman for patienter

Rédet antog slutsatser om innovation till férmén for patienter, som aterges 1 15838/14.

Rédets slutsatser bygger pa diskussionen vid det informella mdtet mellan ministrarna med ansvar
for hélsofrdgor 1 Milano den 22-23 september, dd ministrarna enades om att patienter bor kunna fa
nya behandlingar till 6verkomliga priser och att innovation inom ldkemedelssektorn méste stddjas.
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Ovriga fragor

— Ebola

Kommissiondren for hilsa och livsmedelssidkerhet, Vytenis Andriukaitis, uppdaterade radet om
situationen nir det géller ebola (/5979/14). Han betonade det akuta behovet av att sinda mer
personal och rapporterade om ett antal viktiga atgarder som vidtagits under de senaste veckorna.
Bland dtgdrderna mirks 1) ett gemensamt uppdrag for kommissionen och Europeiskt centrum for
forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC) i de berorda ldnderna, som konstaterade att
screening vid utresa gjordes i enlighet med bestimmelserna och att risken for att en smittad person
skulle resa utanfor de berérda linderna darfor var mycket lag, 2) inrdttandet av ett EU-ndtverk av
kliniska lédkare den 11 november i syfte att utbyta bésta praxis om behandling av ebolapatienter, 3)
dokumentation pé att EU:s samordningsmekanismer for evakuering av ebolapatienter nu ar fullt
fungerande, 4) en undersdkning genomférd av ECDC som visar att det finns en tillrdckligt hog grad
av beredskap for hantering av patienter med viral hemorragisk feber, inbegripet ebola, i EU:s
medlemsstater.

— Olaglig handel med mdinskliga organ

Den spanska delegationen uppmanade medlemsstaterna och EU att underteckna konventionen mot
olaglig handel med ménskliga organ (/5513/14).

— Tillatlighetskriterier for homosexuella vid blodgivning

Med stod av den nederlédndska delegationen kommer den luxemburgska delegationen att uppmana
medlemsstaterna att se till att uteslutande frén blodgivning ar kopplat till riskbeteende och inte till
sexuell laggning (15553/14).

— Konferenser

Ordforandeskapet informerade rddet om resultaten fran de konferenser som anordnats under dess
mandatperiod (16107/14).

— Det kommande ordforandeskapets arbetsprogram

I sin egenskap av tilltrddande ordférandeskap for Europeiska unionens rad informerade den lettiska
delegationen ministrarna om sitt arbetsprogram pa omradet hélso- och sjukvérd samt
konsumentfragor.
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I anslutning till radets mote

— Ceremonin for undertecknande av avtalet om gemensam upphandling

Danmark och Litauen undertecknade avtalet om gemensam upphandling av pandemivacciner och
andra medicinska motatgérder, vilket innebir att det nu &r totalt 20 stater som undertecknat avtalet.
Syftet med avtalet &r att hjdlpa medlemsstaterna att sékerstilla att pandemivacciner och
pandemimediciner r tillgdngliga i tillrdcklig mangd och till ett formanligt pris 1 hindelse av
gransoverskridande hot mot ménniskors hilsa.

Signatdrstaterna dr Danmark, Litauen, Ungern, Italien, Ruménien, Luxemburg, Belgien, Kroatien,
Tjeckien, Cypern, Estland, Grekland, Lettland, Malta, Nederldnderna, Portugal, Slovakien,
Slovenien, Spanien och Forenade kungariket.

Efter den brist pa pandemivaccin som uppstod 2009 till f61jd av svininfluensan HIN1 enades radet
och Europaparlamentet om en rittslig grund for ett forfarande for gemensam upphandling av
medicinska motétgirder, enligt beslut 1082/2013 om allvarliga gransdverskridande hot mot
ménniskors hilsa. Avtalet om gemensam upphandling trddde i kraft den 5 juli 2014.

— Viirldsaidsdagen

Med anledning av Virldsaidsdagen den 1 december betonade ordférandeskapet vikten av denna dag
och det fortsatta behovet av att bekdmpa sjukdomen.
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ANDRA, GODKANDA PUNKTER

MILJO

Konventionen om grinsoverskridande effekter av industriolyckor

Rédet antog ett beslut om den stdndpunkt som pa EU:s végnar ska intas vid den attonde
partskonferensen for Helsingforskonventionen om griansoverskridande effekter av industriolyckor
vad géller forslaget till &ndring av bilaga I (15610/14).

Rédet antog dven ett beslut om bemyndigande for kommissionen att forhandla om en dndring av
konventionen om griansdverskridande effekter av industriolyckor (/5663/14).

Det attonde motet i partskonferensen for konventionen halls i Genéve den 3—5 december 2014. For
ytterligare information, se webbplatsen for konventionen.

UTRIKES FRAGOR

Restriktiva dtgirder — Centralafrikanska republiken

Rédet dndrade EU:s restriktiva atgérder mot Centralafrikanska republiken for att ta hansyn till
beslut i FN. Rédet uppdaterade uppgifter om tre personer i forteckningen 6ver dem som omfattas av
sanktionerna.

Restriktiva dtgirder — Demokratiska republiken Kongo

Rédet dndrade EU:s restriktiva atgédrder mot Demokratiska republiken Kongo for att ta hansyn till
dndringar som FN beslutat om. Radet férde upp en ny enhet p forteckningen dver dem som é&r
foremal for sanktionerna samt uppdaterade information om andra poster i forteckningen.

Atgirder for att bekimpa kiirnvapen

Rédet godkénde en dndring av sitt beslut om beviljande av stdd till organisationen for fordraget om
fullstédndigt forbud mot kédrnspriangningar. Giltighetstiden for beslutet om finansiering forldngdes
med 12 méanader. Detta kommer att gora det mojligt att genomfora de aterstdende delarna av
projekten.
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DEN GEMENSAMMA SAKERHETS- OCH FORSVARSPOLITIKEN

EU:s operationscentrum

Rédet forlangde aktiveringen av EU:s operationscentrum till och med december 2016.
Operationscentrumet far en utdkad roll vad géller civil/militir samordning och planeringsstod.
Forutom samarbetet med de tre GSFP-uppdragen pé Afrikas horn kommer det nu ocksa att bistd
GSFP-uppdrag i Sahelomridet: EU:s utbildningsuppdrag i Mali (EUTM Mali) liksom Eucap Sahel
Niger och Eucap Sahel Mali, som bidrar till kampen mot terrorism och organiserad brottslighet.

EKONOMISKA OCH FINANSIELLA FRAGOR

Transaktioner for virdepappersfinansiering

Rédet bekriftade en 6verenskommelse om ett utkast till forordning som syftar till att forbéttra
insynen vid viardepapperslan och repor (15897/14 + 15424/14).

Den 20 november 2014 enades Coreper om radets forhandlingsposition 1 frdga om forslaget, som
gor det mojligt att inleda forhandlingarna med Europaparlamentet.

For mer information se pressmeddelande 15679/14.

Blankning — statspapper

Rédet beslutade att inte motsétta sig kommissionens antagande av en férordning om anmélan av
betydande korta nettopositioner i statspapper (/4484/14 + 15708/14).

Forordningen, en delegerad akt, kan nu offentliggéras och trida i kraft sdvida inte
Europaparlamentet motsitter sig detta.
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