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1.  Adogao da ordem do dia
2. Aprovagdo dos pontos "A"

Lista de pontos ndo legislativos

Atividades nao legislativas

3. Autonomia estratégica aberta do ponto de vista da saude!
Troca de pontos de vista

4. ConclusoOes sobre a sade mental
aprovag¢do

Na presenca da diretora executiva da EMA.

16031/23

15064/23
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Diversos

5. a)

b)

d)

Propostas legislativas em curso [@]C]
(Deliberacao publica nos termos do artigo 16.°, n.° §,
do Tratado da Unidao 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
seguranga para as substancias de origem humana
destinadas a aplicacao em seres humanos

iv)  Revisao do pacote farmacéutico:

— Diretiva que estabelece um cédigo da Unido
relativo aos medicamentos para uso humano

— Regulamento que estabelece procedimentos
da Unido para a autorizagdo e a supervisao de
medicamentos para uso humano e que
estabelece regras que regem a Agéncia Europeia
de Medicamentos
Informacgoes da Presidéncia

Saude e alteragdes climaticas
Informagoes da delegagdo maltesa, em nome das

delegacgoes austriaca, belga, croata, cipriota, checa,
dinamarquesa, estonia, finlandesa, francesa, alema,

grega, hungara, irlandesa, italiana, leta, lituana,

luxemburguesa, maltesa, neerlandesa, portuguesa, romena

e eslovaca

Colaboragao e intercambio sobre a sindrome pds-COVID-
-19

Informagoes das delegagoes alemd e neerlandesa,

apoiadas pelas delegacoes austriaca, cipriota, checa,

finlandesa, francesa, luxemburguesa, maltesa e

portuguesa

Aplicagdao do Regulamento Dispositivos Médicos (RDM)
e do Regulamento Dispositivos Médicos para Diagndstico

in Vitro (RDIV)

Informacgoes da delegacgdo francesa, apoiada pelas

delegacgoes austriaca, belga, checa, finlandesa, alema,

irlandesa, italiana, luxemburguesa e neerlandesa

16070/22 + COR 1
ADD 1-7

8751/22 + ADD 1

11396/22

8759/23 + ADD 1

8758/23 + ADD 1
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15385/2/23 REV 2
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e) Iniciativa "1+ Milhdo de Genomas" (1 + MG) e 15274/23
implementagao do Roteiro 1 + MG 2023-2027 — ponto
da situacao
Informagoes da delegagdo estonia, apoiada pela
delegacdo finlandesa

f)  Abordagem comum e organizagdo das evacuacdes médicas 15423/2/23 REV 2
de cidadaos feridos de Gaza
Informacgoes da delegacao belga, apoiada pelas
delegagoes francesa, irlandesa, italiana, luxemburguesa,
maltesa, neerlandesa e portuguesa

g)  Conferéncias da Presidéncia 15351/23
Informacoes da Presidéncia

h) Negociacdes de um acordo internacional sobre prevengao, 15370/23
preparacao e resposta a pandemias, bem como de
alteragdes complementares ao Regulamento Sanitario
Internacional (2005)
Informagoes da Presidéncia e da Comissdo

1)  Programa de trabalho da proxima Presidéncia
Informacoes da delegacao belga

IE Primeira leitura
Debate publico proposto pela Presidéncia (artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento Interno
do Conselho)
Ponto baseado numa proposta da Comissao
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