Conselho da Uniao Europeia
Secretariado-Geral

Bruxelas, 15 de novembro de 2023
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CONVOCATORIA E ORDEM DO DIA PROVISORIA
CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA
(Emprego, Politica Social, Saude e Consumidores)
Edificio Europa, Bruxelas
30 de novembro de 2023 (10:00)
Formato: 2+2 (+2 na sala de escuta)
Adogao da ordem do dia
(event.) Aprovagao dos pontos "A"
a)  Lista de pontos ndo legislativos
b)  Lista de pontos legislativos (Deliberag¢do publica nos termos do
artigo 16.°, n.° 8, do Tratado da Unido Europeia)
Atividades nao legislativas
Autonomia estratégica aberta do ponto de vista da satde 15064/23
Troca de pontos de vista
Conclusdes sobre a saude mental 15053/23 + ADD 1
Aprovagdo
CM 5145/23 1

Correspondente: coreper. 1 @consilium.europa.eu PT



Diversos

a)  Propostas legislativas em curso [@]C]
(Deliberacao publica nos termos do artigo 16.°, n.° 8, do Tratado
da Unido Europeia)

1) Regulamento relativo as taxas e aos emolumentos
cobrados pela Agéncia Europeia de Medicamentos

11)  Regulamento relativo ao Espago Europeu de Dados
de Saude

i)  Regulamento relativo a normas de qualidade e seguranca
para as substancias de origem humana destinadas a
aplicacdo em seres humanos

iv)  Revisao do pacote farmacéutico:

— Diretiva que estabelece um codigo da Uniao relativo
aos medicamentos para uso humano

— Regulamento que estabelece procedimentos da Unido
para a autorizagao ¢ a supervisdo de medicamentos
para uso humano e que estabelece regras que regem
a Agéncia Europeia de Medicamentos

Informagoes da Presidéncia

b) Iniciativa "1+ Milhdo de Genomas" (1 + MG) e implementagao
do Roteiro 1 + MG 2023-2027 — ponto da situagdo
Informagoes da delegacgdo estonia, apoiada pela delegagao
finlandesa

c¢)  Aplicagdo do Regulamento Dispositivos Médicos (RDM) e
do Regulamento Dispositivos Médicos para Diagnostico in Vitro
(RDIV)

Informacgoes da delegagdo francesa, apoiada pelas delegacoes
belga, alemd, irlandesa e italiana

d)  Conferéncias da Presidéncia
Informagoes da Presidéncia

16070/22 + COR 1
+ ADD 1-7

8751/22 + ADD 1

11396/22

8759/23 + ADD 1

8758/23 + ADD 1

15274/23

15385/23
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e) Negociacdes de um acordo internacional sobre prevengao,
preparagao e resposta a pandemias, bem como de alteragdes
complementares ao Regulamento Sanitario Internacional (2005)
Informagoes da Presidéncia e da Comissdo

f)  Programa de trabalho da proxima Presidéncia
Informacoes da delegacado belga

Primeira leitura

2] (€]

Debate publico proposto pela Presidéncia (artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento Interno
do Conselho)

Ponto baseado numa proposta da Comissao

NB: Queiram enviar assim que possivel para o enderego de correio eletronico
access.general@consilium.europa.eu a lista dos participantes da V. delegacao nesta
reunido.
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