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Formát: 2 + 2 (+ 2 v náslechovém sále) 

1. Přijetí pořadu jednání 

2. Schválení bodů „A“ 

 Seznam nelegislativních aktů  16031/23 

Nelegislativní činnosti 

3. Otevřená strategická autonomie z hlediska zdraví1 
výměna názorů 

 15064/23 

4. Závěry o duševním zdraví 
schválení 

 15053/23 + ADD 1 

                                                 
1 Za účasti výkonné ředitelky agentury EMA. 
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Jiné záležitosti 

5. a) Aktuálně projednávané legislativní návrhy 
(veřejné jednání podle čl. 16 odst. 8 Smlouvy o Evropské 
unii)  

  

 i) Nařízení o poplatcích a platbách, které se platí 
agentuře EMA 

 16070/22 + COR 1 
ADD 1-7 

 ii) Nařízení o evropském prostoru pro zdravotní data  8751/22 + ADD 1 

 iii) Nařízení o standardech jakosti a bezpečnosti látek 
lidského původu určených k použití u člověka 

 11396/22 

 iv) Revize farmaceutického balíčku:    

 – Směrnice o kodexu Unie týkajícím se 
humánních léčivých přípravků 

 8759/23 + ADD 1 

 – Nařízení, kterým se stanoví postupy Unie pro 
registraci humánních léčivých přípravků a dozor 
nad nimi a pravidla pro Evropskou agenturu pro 
léčivé přípravky 

informace předsednictví 

 8758/23 + ADD 1 

 b) Zdraví a změna klimatu 
Informace maltské delegace jménem belgické, české, 
dánské, estonské, finské, francouzské, chorvatské, irské, 
italské, kyperské, litevské, lotyšské, lucemburské, 
maďarské, maltské, německé, nizozemské, portugalské, 
rakouské, rumunské, řecké, slovenské a slovinské delegace 

 15377/2/23 REV 2 

 c) Spolupráce a výměna v oblasti dlouhodobého onemocnění 
COVID 
Informace německé a nizozemské delegace, podpořené 
českou, finskou, francouzskou, kyperskou, lucemburskou, 
maltskou, portugalskou a rakouskou delegací 

 15513/1/23 REV 1 

 d) Provádění nařízení o zdravotnických prostředcích 
a nařízení o diagnostických zdravotnických prostředcích in 
vitro 
Informace francouzské delegace podpořené belgickou, 
českou, finskou, německou, irskou, italskou, lucemburskou, 
nizozemskou a rakouskou delegací 

 15385/2/23 REV 2 
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 e) Iniciativa �„1+ Million Genomes“ (1+MG) a provádění 
plánu 1+MG na období 2023–2027 – aktuální stav 
informace estonské delegace podpořené finskou delegací 

 15274/23 

 f) Společný přístup a organizace zdravotních evakuací 
zraněných občanů z Gazy 
Informace belgické delegace, podpořené francouzskou, 
irskou, italskou, lucemburskou, maltskou, nizozemskou 
a portugalskou delegací 

 15423/2/23 REV 2 

 g) Konference pořádané předsednictvím 
informace předsednictví 

 15351/23 

 h) Jednání o mezinárodní dohodě o prevenci pandemií 
a připravenosti a reakci na ně; doplňující změny 
Mezinárodních zdravotnických předpisů (2005) 
informace předsednictví a Komise 

 15370/23 

 i) Pracovní program nastupujícího předsednictví 
informace belgické delegace 

  

 

 první čtení 

 veřejná rozprava na návrh předsednictví (čl. 8 odst. 2 jednacího řádu Rady) 

 bod na základě návrhu Komise 
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