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Denne oversigt over EU-sager sgger at give et overblik
over:

- de vigtigste forslag til EU-lovgivning pa Sund-
heds- og Forebyggelsesudvalgets omrade, som
er fremsat og ikke vedtaget i Radet og/eller i Eu-
ropa-Parlamentet samt meddelelser, hvorom der
i de fleste tilfeelde endnu ikke er vedtaget
radskonklusioner,

- forslag til forventede forslag til ny EU-lovgivning,
meddelelser og lign. p& Sundheds- og Forebyg-
gelsesudvalgets omrade, jf. Kommissionens ar-
bejdsprogram for 2013 fremlagt den 23. oktober
2012".

Oversigten er hovedsageligt udarbejdet pa baggrund af
EU-Oplysningens sékaldte "statusblade” over Kommissi-
onens forslag (KOM-dokumenter), som findes pa
http://www.euo.dk/dokumenter/status. Et statusblad inde-
holder - foruden selve forslaget - bl.a. links til notater om
forslaget, referater af forhandlingerne i Folketingets Eu-
ropaudvalg og i Radet samt links til Kommissionens, Eu-
ropa-Parlamentets og R&dets informationer om det enkel-
te EU-forslag.

Denne oversigt inddrager ogsa information fra CORE-
PER'’s forelgbige dagsordener for kommende radsmgader
(2. halvar 2013), det litauiske formandskabs program for
2. halvar 2013 samt Kommissionens arbejdsprogram for
2013.

Der tages generelt forbehold for, at der i oversigten kan
mangle omtale af forslag, herunder forslag, som efter EU-
konsulenttjenestens vurdering primeert falder ind under
andre fagudvalgs arbejdsomrader, eller som er fremsat
for flere ar siden og har ligget stille efter en pause i for-
handlingerne. EU-konsulenttjenesten modtager meget
gerne tilbagemeldinger om fejl og mangler i oversigten.

J.Endvidere vedlaegges de forelgbige COREPER-
dagsordener for Radet (beskaeftigelse, socialpolitik og
sundhed) som angiver, hvilke forslag pa Sundhedsudval-
gets omrade, der forventes behandlet i 2. halvar 2013.

Oversigten vil blive ajourfart efter behov.
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Verserende forslag til EU-lovgivning
pa Sundhedsudvalgets omrade

Forslag til AFGORELSE om EU’s deltagelse i fortsaettelsen af
partnerskabsprogrammet mellem de europeaeiske lande og ud-
viklingslande vedrgrende kliniske forsgq, der iveerkseettes af
flere medlemsstater — KOM (2013) 498

Resumé: Partnerskabet mellem de europeeiske lande og udvik-
lingslande vedrgrende kliniske forsgg (EDCTP) blev oprettet i 2003
som reaktion pa den globale sundhedskrise forarsaget af de tre
store fattigdomsrelaterede sygdomme — hiv/aids, malaria og tuber-
kulose - og EU's forpligtelse til at na FN's 2015-
millenniumudviklingsmal. Det farste EDCTP-program (EDCTP1,
2003-2012) er nu ude af sin aktive finansieringsperiode. P& bag-
grund af programmets resultater har Kommissionen fremsat dette
forslag med henblik pa at viderefare programmet.
Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal.

Fremlagt: 10. juli 2013

Status: Fremsendt til Radet og Parlamentet

Notater om sagen: -

Behandlet i Europaudvalget: -

Forventes behandlet: Forslaget er ikke pA COREPER’s forelgbi-
ge dagsordener for de kommende radsmgder 2. halvar 2013
Andre bergrte fagudvalg: Udenrigsudvalget

Forslag til FORORDNING om feellesforetagendet for initiativet
om innovative leegemidler 2 — KOM (2013) 495

Resumé: Forslaget sigter mod at fierne flaskehalse pa omrader af
folkesundhedsmaessig interesse, som begraenser effektiviteten og
kvaliteten i de aktiviteter til udvikling af nye leegemidler, der er ngd-
vendige for at markedsfgre nyskabende leegemidler.
Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Radet efter
hgring af Europa-Parlamentet.

Fremlagt: 10. juli 2013

Status: Fremsendt til Radet og Parlamentet

Notater om sagen: -

Behandlet i Europaudvalget: -

Forventes behandlet: Forslaget er ikke pA COREPER'’s forelgbi-
ge dagsordener for de kommende rddsmgder 2. halvar 2013
Andre bergrte fagudvalg: -

Forslag til FORORDNING om fastseettelse af gebyrer til Det
Europeeiske Leegemiddelagentur for udfgrelse af lsegemiddel-
overvagningsaktiviteter i forbindelse med humanmedicinske
leegemidler — KOM (2013) 472

Resumé: Det Europaeiske Laegemiddelagentur har i de seneste ar
faet stadig flere opgaver i forbindelse med sikkerhedsvurderinger
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og overvagning af laegemidler. Med henblik pa at finansiere disse
aktiviteter ggr den reviderede lovgivning om leegemiddelovervag-
ning det muligt at opkreeve gebyrer hos indehavere af markedsfa-
ringstilladelser. Disse gebyrer skal have tilknytning til de lsegemid-
delovervagningsaktiviteter, som udfares pa EU-plan, navnlig i for-
bindelse med de EU-deekkende evalueringsprocedurer. Disse pro-
cedurer omfatter videnskabelige vurderinger foretaget af rapportg-
rer fra de nationale kompetente myndigheder i medlemsstaterne.
De omhandlede gebyrer skal derfor ikke deekke de leegemiddel-
overvagningsaktiviteter, som de nationale kompetente myndighe-
der udfarer pd nationalt plan. Medlemsstaterne kan falgelig fortsat
opkraeve gebyrer for aktiviteter, der udfares pa nationalt plan, men
de bgr ikke overlappe de i dette lovforslag fastsatte gebyrer.
Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal.

Fremlagt: 26. juni 2013

Status: Fremsendt til Radet og Parlamentet

Notater om sagen: -

Behandlet i Europaudvalget: -

Forventes behandlet: Radsmgdet (sundhed) 9.-10. juni 2013
Andre bergrte fagudvalg: -

Tobaksdirektivet — KOM (2012) 788

Resumé: Kommissionen har foreslaet en aendring af EU’s tobaks-
direktiv fra 2001, som regulerer salg og markedsfagring af tobaksva-
rer i EU. Med forslaget indfgres bl.a. et forbud mod cigaretter, rulle-
tobak og ragfrie tobaksvarer (e-cigaretter mv.) med kendetegnen-
de aromaer, ligesom producenterne skal forsyne cigaretter og rul-
letobak med billedadvarsler om rygningens sundhedsskadelige
virkninger. Forslaget leegger bl.a. ogsa op til, at cigaretpakker skal
indeholde flere advarsler, og visse tilsaetningsstoffer forbydes, bl.a.
mentol og vanilje. Malet er at forhindre, at unge begynder at ryge.
Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal.

Fremsat: 19. december 2012

Status: Der blev opnaet enighed pa rddsmgdet (sundhed) 20.-21.
juni 2013. Der blev foretaget en reekke aendringer i direktivet for at
opna en aftale. Der var ikke tilslutning til de danske forslag om hhv.
aromaer og snus. Det litauiske formandskab (efteraret 2013) ven-
tes at indlede forhandlinger med Europa-Parlamentet.

Notater om sagen: Grund- og naerhedsnotat 25. januar 2013 (op-
dateret 22. februar 2013), seneste samlenotat 30. maj 2013, EU-
note 15. januar 2013, Folketingets begrundede udtalelse 4. marts
2013

Behandlet i Europaudvalget: Samrad med ministeren afholdt 4.
april 2013 vedr. spgrgsmalet om salg af snus i lgs veaegt. Senest
forelagt til forhandlingsopleeg 12. juni 2013. Dansk Folkeparti og
Liberal Alliance ytrede sig imod.
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Forventes behandlet: Radsmgdet (sundhed) 9.-10. december
2013.
Evt. andre bergrte fagudvalg: -

Forslag til FORORDNING om medicinsk udstyr og om andring
af direktiv 2001/83/EF, forordning (EF) nr. 178/2002 og forord-
ning (EF) nr. 1223/2009 — KOM (2012) 542

Forslag til FORORDNING om medicinsk udstyr til in_vitro-
diagnostik — KOM (2012) 541

Resumé: Kommissionen har vurderet (bl.a. i lyset af en raekke
skandaler i pressen), at det er ngdvendigt med en grundleeggende
revision af reglerne om medicinsk udstyr for at indfare mere robu-
ste lovgivningsmaessige rammer, som sikrer et hgjt sikkerheds- og
sundhedsniveau, samtidig med at lovgivningen understgtter inno-
vation inden for sektoren. Begge forslag fastholder den eksisteren-
de struktur, hvorefter medicinsk udstyr for at kunne bringes i om-
seetning i EU skal underkastes en overensstemmelsesvurdering,
der for middel- og hgijrisiko udstyr involverer et dertil udpeget be-
myndiget organ, og leegger samtidig op til en stramning af lovgiv-
ningen bl.a. i forhold til kravene til udpegning og overvagning af de
bemyndigede organer, overensstemmelsesvurderinger og mar-
kedsovervagning. Der foreslas ogsa indfgrt nye regler med henblik
pa gget gennemsigtighed og bedre sporbarhed.
Beslutningsprocedure: Forslagene skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal.

Fremsat: 26. september 2012

Status: Der var senest drgftelser pa rddsmgdet (sundhed) 20.-21.
juni 2013.

Notater om sagen: Grund- og neerhedsnotat 13. december 2013,
samlenotat 30. maj 2013.

Behandlet i Europaudvalget: Forelagt til orientering 7. juni 2013.
Forventes behandlet: Radsmegdet (sundhed) 9.-10. december
2013

Evt. andre bergrte fagudvalg: -

Forslag til FORORDNING om Kliniske forsgg med humanme-
dicinske leegemidler og om ophaevelse af direktiv 2001/20/EF —
KOM (2012) 369

Resumé: Formalet med forslaget er, at fremme antallet af kliniske
leegemiddelforsgg i EU, herunder forsgg med det samme laege-
middel i flere EU-lande. Centrale principper fra det geeldende direk-
tiv fastholdes. Af aendringer kan bl.a. fremheeves, at der introduce-
res en ny model for indsendelse af og samarbejde om godkendel-
sen af forsgg, at ansggninger om Kkliniske forsgg skal indsendes til
en feelles EU-portal med tilhgrende database, at EU-landene for-
pligtes til at etablere en national erstatningsordning for skader, der
pafgres forsagspersoner i visse kliniske forsgg. Erstatning skal
ydes under hensyntagen til landenes egne bestemmelser om er-
statningsansvar. Af andre eendringer omfatter forslaget bl.a. regler
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om forsgg i akutte situationer, risikobaserede krav til ansggnings-
materiale, kortere tidsfrister i sagsbehandlingen og forenklede reg-
ler om sikkerhedsindberetning i forsggsperioden.
Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal.

Fremsat: 17. juli 2013

Status: Der var drgftelser pd rddsmgdet (sundhed) 20.-21. juni
2013.

Notater om sagen: Grund- og naeerhedsnotat 24. oktober 2012,
samlenotat 30. maj 2013.

Behandlet i Europaudvalget: Forelagt til orientering 7. juni 2013.
Forventes behandlet: Radsmgdet (sundhed) 9.-10. december
2013

Evt. andre bergrte fagudvalg: -

Forslag til DIREKTIV om gennemsigtighed i prisbestemmel-
serne i humanmedicinske laegemidler og disse lsegemidlers
inddragelse under _de offentlige sygesikringsordninger KOM
(2012) 84
Resumé: Formalet med forslaget er at ggre reglerne pa omradet
mere tidssvarende og gge gennemsigtigheden i prisbestemmel-
serne i leegemidler. Kommissionen foreslar bl.a.:

- at det preeciseres at gennemsigtighedskravene geelder for

alle prisfastseettelses- og godtggrelsesforanstaltninger,
- at fristerne for beslutninger om prisfastseettelse og godtga-
relse forkortes vaesentligt i forhold til de gaeldende frister.

En vedtagelse af Kommissionens forslag vil indebaere aendringer af
dansk lovgivning. Regeringen stiller sig overordnet set positivt over
for forslaget, men er dog bekymret for, om det vil vaere praktisk
muligt at forkorte tidsfristerne.
Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal.
Fremsat: 1. marts 2012
Status: Europa-Parlamentet vedtog en reekke eendringsforslag i
forbindelse med Parlamentets fgrstebehandling 6. februar 2013.
Notater om sagen: Revideret grund- og neserhedsnotat 26. april
2012, samlenotat 30. maj 2013.
Behandlet i Europaudvalget: Forelagt til forhandlingsopleeg 7.
juni 2013. Ingen partier ytrede sig imod.
Forventes behandlet: Radsmgdet (sundhed) 9.-10. december
2013
Evt. andre bergrte fagudvalg: -

Leegemiddelpakken - Forslag til DIREKTIV om endring af di-
rektiv.om oprettelse af en feellesskabskodeks for humanmedi-
cinske leegemidler fsva. oplysninger til offentligheden om re-
ceptpligtige laeegemidler — KOM (2012) 48 og KOM (2012) 49
Resumé: Hovedformalet med Kommissionens forslag er:
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- at afgreense de typer af information om laegemidler, som
virksomhederne lovligt kan formidle (og som saledes ikke
regnes for reklame),

- at definere kvalitetsstandarder for information (informatio-
nen skal veere objektiv, neutral, upartisk, verificerbar, up-
to-date, trovaerdig, faktuelt korrekt og forstéelig for offent-
ligheden),

- at fastleegge autoriserede distributionskanaler sasom
sundhedsrelaterede publikationer eller registrerede web-
steder om leegemidler (ma ikke ske via tv eller radio)

Hertil kommer, at der ifglge forslaget skal etableres effektiv over-
vagning og kontrol med den information, som laegemiddelvirksom-
hederne spreder til offentligheden om receptpligtige laegemidler, sa
man undgar misbrug. EU-landene skal f.eks. sikre, at lazgemiddel-
virksomheder registrerer alle websider, der indeholder information
om receptpligtige leegemidler, far offentligheden far adgang til dis-
se sider. Endelig skal EU-landene ifglge de to forslag sikre, at der
kan treeffes passende og effektive sanktioner, hvis ikke de foresla-
ede bestemmelser overholdes.

Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal i Radet.

Fremsat: 10. december 2008, eendringsforslag 11. oktober 2011
og 10. februar 2012.

Status: Forslaget blev senest behandlet pa radsmgdet (sundhed)
den 2. december 2011 ligesom Europa-Parlamentet udtalte sig i
forbindelse med sin fgrstebehandling den 24. november 2010.
Kommissionen fremsatte herefter et revideret forslag.

Notater om sagen: Seneste grund- og neerhedsnotat 16. novem-
ber 2011, seneste samlenotat 16. november 2011.

Behandlet i Europaudvalget: Forelagt til forhandlingsopleeg 25.
november 2011. Enhedslisten ytrede sig imod.

Forventes behandlet: (Forslaget er ikke pA COREPER’s forelgbi-
ge dagsordener for de kommende radsmgder (2. halvar 2013)

Evt. andre bergrte fagudvalg: -

Forslag om AFG@RELSE om alvorlige greenseoverskridende
sundhedstrusler — KOM (2011) 866

Resumé: Kommissionens forslag skal styrke EU's kapacitet til og
strukturer for effektivt at reagere pa alvorlige graenseoverskridende
sundhedstrusler. Forslaget falger op pa hvidbogen - Sammen om
sundhed: en strategi for EU 2008-2013 - KOM (2007) 0630. For-
slaget omfatter alle alvorlige graenseoverskridende sundhedstrus-
ler bortset fra trusler forarsaget af radiologisk eller nuklearekspone-
ring, hvor den hidtidige EU-regulering kun har drejet sig om syg-
domme. sdsom H1N1-pandemien i 2009, vulkanaskeskyen og epi-
soden med det giftige rgde slam i 2010 eller udbruddet af E. coli
STEC 0104 i 2011, havde betydelige samfundsmaessige konse-
kvenser og viste, at ingen af virkningerne af disse ngdsituationer
kan begreenses til en enkelt sektor.
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| forslaget ligger bl.a., at Kommissionen skal sikre koordinering af
medlemsstaternes beredskabsplanlsegning og koordinering mellem
ngglesektorer sdsom transport, energi og civilbeskyttelse, ligesom
den vil bistd medlemsstaterne med at etablere en felles ordning
for indkgb af medicinske modforanstaltninger.
Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal i Radet

Fremsat: 9. november 2011

Status: Senest drgftet pa radsmadet (sundhed) 6.-7. december
2012. Europa-Parlamentets fgrstebehandling ventes til september
2013.

Notater om sagen: Seneste samlenotat 22. november 2012,
grund- og neerhedsnotat 19. december 2011.

Behandlet i Europaudvalget: Forelagt til forhandlingsopleeg 14.
juni 2012. Ingen partier ytrede sig imod. Senest forelagt til oriente-
ring 30. november 2012.

Forventes behandlet: Forslaget er ikke pA COREPER’s forelgbi-
ge dagsordener for de kommende rddsmgder (2. halvar 2013)

Evt. andre bergrte udvalg: -

Forslag til FORORDNING om Sundhed for Vaekst-programmet,
det tredje flerarige EU-handlingsprogram for sundhed for pe-
rioden 2014-2020 — KOM (2011) 709

Resumé: Kommissionen har fremsat forslag til det tredje hand-
lingsprogram for sundhedsomradet "Sundhed for Veekst” 2014-20
med et foreslaet budget pa 2.946 mio. kr. (396 mio. €). Program-
mets overordnede mal er at fremme innovation og baeredygtighed i
sundhedsveesenet, at fremme de europaeiske borgeres sundhed
og at beskytte dem mod greenseoverskridende sundhedstrusler.
Programmet skal erstatte det eksisterende handlingsprogram, som
udlgber ved udgangen af 2013. Det nye sundhedsprogram indgar i
forhandlingerne om EU's flerarige finansielle ramme. Regeringen
stiller sig positivt til forslaget om at etablere et tredje EU-
handlingsprogram for sundhedsomradet og kan tilslutte sig de
overordnede mal og indsatsomrader i forslaget.
Beslutningsprocedure: Forslaget skal vedtages af Europa-
Parlamentet og Radet med kvalificeret flertal i Radet

Fremsat: 9. november 2011

Status: Radet opnaede enighed pa radsmadet (sundhed) 22. juni
2012. Forslaget afventer Europa-Parlamentets behandling.

Notater om sagen: Grund- og naerhedsnotat 19. december 2011,
seneste samlenotat 6. juni 2012.

Behandlet i Europaudvalget: Forelagt til forhandlingsopleeg 14.
juni 2012. Liberal Alliance ytrede sig imod.

Forventes behandlet: Forslaget er ikke pa den forelgbige CORE-
PER-dagsorden for 2. halvar 2013.

Evt. andre bergrte udvalg: -
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Seneste meddelelser m.v. pa Sund-
hedsudvalgets omrade

MEDDELELSE vedrgrende en handlingsplan for e-sundhed
2012-2020 — et innovativt sundhedsvaesen i det 21. Arhundre-
de — KOM (2012) 736

Resumé: | meddelelsen preesenteres en handlingsplan for e-
sundhed og et innovativt sundhedsvaesen i det 21. arhundrede. Pa
trods af mulighederne og fordelene er der omfattende barrierer, der
forhindrer en videre udbredelse af e-sundhed, herunder bl.a. man-
gel pa viden om og tillid til e-sundhed, manglende interoperabilitet
mellem e-sundhedslgsninger, begraenset dokumentation i stor ma-
lestok om e-sundhedsveerktgjers og -tjenesteydelsers omkost-
ningseffektivitet, hgje opstartsomkostninger i forbindelse med etab-
lering af e-sundhedssystemer. Handlingsplanen behandler barrie-
rerne og de falgende operationelle mal:

— at opna starre interoperabilitet mellem e-sundhedsydelser

— at stgtte forskning, udvikling og innovation inden for e-sundhed
med det formal at rdde bod pa manglen pa brugervenlige veerktajer
og tjenesteydelser

— at fremme indfgrelse og videre udbredelse af e-sundhedsydelser
— at fremme politisk dialog og internationalt samarbejde om e-
sundhed pa verdensplan.

Fremlagt: 6. december 2012

Status: Fremsendt til Radet og Parlamentet

Notater om sagen: -

Behandlet i Europaudvalget: -

Forventes behandlet: (Evt.) Radsmedet (sundhed) 9.-10. juni
2013.

Andre bergrte fagudvalg: -

MEDDELELSE om de kombinerede virkninger af kemikalier
Kemiske blandinger — KOM (2012) 252

Resumé: Meddelelsen er en opfalgning pa radskonklusioner fra
december 2009, og i meddelelsen foreslar Kommissionen flere
tiltag, bl.a. understreges vigtigheden af at arbejde pa tveers af de
forskellige lovgivninger. Der nedsaettes en tvaergdende arbejds-
gruppe med deltagelse af relevante EU tjenestegrene og tilknytte-
de agenturer og myndigheder. Arbejdsgruppen skal i 2014 have
udarbejdet vejledning til ensartet vurdering af kombinationseffekter
af prioriterede blandinger pé tveers af sektorer. Frem til juni 2015 vil
Kommissionen gennemga foreliggende overvagningsdata, oprette
en platform for kemikaliemonitering, arbejde for at udfylde huller i
vores viden om bl.a. kemikaliers virkemader og spille ind til det
globale arbejde, hvorefter den vil offentligggre en rapport som re-
deggr for fremskridt og erfaringer med de iveerksatte initiativer.
Kommissionen anerkender, at kemikalievurdering i EU i dag ikke
tager hgjde for kombinationseffekter ved udseettelse for mange
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forskellige kemikalier fra forskellige kilder, og at udseettelse for fle-
re stoffer samtidig kan pavirke den samlede toksicitet af stofferne,
bade for effekter i mennesker og miljget.

Fremlagt: 31. maj 2012

Status: Fremsendt til Radet og Parlamentet

Notater om sagen: Grund- og neerhedsnotat 29. juni 2012.
Behandlet i Europaudvalget: -

Forventes behandlet: Meddelelsen er ikke pA COREPER'’s fore-
Izbige dagsordener for de kommende rddsmgader (2. halvar 2013)
Andre bergrte fagudvalg: Miljgudvalget

MEDDELELSE om en handlingsplan for den voksende trussel
fra antimikrobiel resistens — KOM (2011) 748

Resumé: For at bekaeempe yderligere resistens og bevare mulig-
heden for at bekeempe mikrobielle infektioner, har Kommissionen
fremlagt dette forslag, der blandt andet har til formal at begreense
risikoen for, at mennesker udvikler AMR (antimikrobiel resistens),
at iveerkseette mader at forebygge mikrobielle infektioner og deres
spredning pa og samtidig styrke forskningen af AMR.

Fremsat: 15. november 2011

Status: Fremsendt til Radet og Parlamentet

Notater om sagen: EU-note 6. december 2011.

Behandlet i Europaudvalget: -

Forventes behandlet: Meddelelsen er ikke pa den forelgbige
COREPER-dagsorden for 2. halvar 2013.

Evt. andre bergrte fagudvalg: Fadevareudvalget
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Forventede nye sager pa Sundheds-
udvalgets omrade

Kommissionen fremlagde den 23. oktober 2012 sit arbejdsprogram
for 2013. Der er ingen relevante sager for Sundhedsudvalget i
Kommissionens arbejdsprogram for 2013.

Bilag: Forelgbige dagsordener for Radet for sundhed (beskeeftigel-
se, socialpolitik, sundhed og forbrugerbeskyttelse) i 2. halvar af
2013.



Bilag: Forelgbige COREPER-dagsordener for 2. halvar 2013

FOREL®@YBIG DAGSORDEN

BESK/ZEFTIGELSE, SOCIALPOLITIK, SUNDHED OG FORBRUGERBE-
SKYTTELSE

BRUXELLES -9-10 DECEMBER 2013

SUNDHED

L eqislativedeliberations
(Public deliberation in accordance with Article 16(8) of the Treaty on European Un-
ion)

- Medical devices

(@) Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council on Medical Devices, and amending Directive 2001/83/EC, Reg-
ulation (EC) 0 178/2002 and Regulation (EC) 0 1223/2009 (First read-
ing)

Interinstitutional file: 2012/0266 (COD)

(b) Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council on in vitro diagnostic medical devices (First reading)
Interinstitutional file: 2012/0267 (COD)

= (poss.) General approach/Progress report

- Regulation of the European Parliament and of the Council on Clinical
Trials on medicinal products for human use and repealing Directive
2001/20/EC (First reading) Interinstitutional file: 2012/0192 (COD)
= Information from the Presidency/General approach

- (poss.) Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the
Council on fees payable to the EMA for pharmacovigilance activities (First
reading)
= (poss.) General approach

- (poss.) Proposal for a Directive of the European Parliament and of the
Council amending Council Directive 89/105/EEC of 21 December 1988 re-
lating to the transparency of measures regulating the pricing of medicinal
products for human use and their inclusion within the scope of national
health insurance systems (First reading) Interinstitutional file: 2012/0035
(COD)
= Progress report




Non-leqgislative activities

(Public debate in accordance with article 8 (2) of the Council's Rules of Procedure)

Reflection process on modern, responsive and sustainable health systems
= Adoption of Council conclusions

Anyotherbusiness

Revision of Directive 2001/37/EC concerning the manufacture, presenta-
tion and sale of tobacco products (*"Tobacco Products Directive') (First
reading)

Interinstitutional file: 2012/0366 (COD)
= (poss.) Information from the Presidency

Work programme of the incoming Presidency
= Information from the Greek delegation

14/14
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