Informatii Presedintii ale Consiliului UE

2026

Presedintia Consiliului Uniunii Europene (PRES CY), pentru perioada ianuarie-iunie
2026 este asigurata de Cipru. In domeniul sanatatii, o atentie speciala va fi acordata consolidarii
Uniunii Europene a Sanatatii (EHU) si proritizarii domeniul farmaceutic.

In plan legislativ se afld in negocieri patru propuneri ale Comisiei (COM):

Completarea si finalizarea, in vederea adoptarii, a Pachetului farmaceutic;

2. Actul pentru Medicamentele Critice (CMA — ”Critical Medicines Act”) — prezentat de
COM in luna martie 2025, pentru care PRES DK a obtinut abordarea generala. Parlamentul
European (PE) urmeaza sa-si stabileasca pozitia in luna ianuarie a.c., urmand a se intra in
negocieri politice. PRES CY are ca obiectiv ajungerea la acordul politic cu PE;

3. Legislatia UE pentru biotehnologie (Biotech Act”), prezentatd de COM ca o propunere de
Regulament in vederea simplificarii legislatiei UE la finalul anului 2025, prevede
modificarea unor parti specifice ale legislatiei UE in domeniul sanatatii si alimentatiei,
pentru a adapta intregul ecosistem la nevoile societdtii moderne si ale acestui sector. PRES
CY urmareste un raport de progres.

4. Revizuirea Regulamentelor pentru dispozitivele medicale (MDR) si pentru dispozitivele
medicale cu diagnostic ’in vitro” (IVDR), prezentate ca parte a pachetului de sanatate,
urmareste reducerea si simplificarea regulilor pentru dispozitivele medicale si dispozitivele
medicale cu diagnostic ”in vitro”. PRES CY are ca obiectiv prezentarea unui raport de
progres la Consiliul EPSCO — Sanatate.

Pe dimensiunea fara caracter legislativ, PRES va urmari o agenda ambitioasd, cu o serie de
prioritati tematice: sandtatea mintald, Centrul European de excelenta clinicd pentru medicamente,
implementarea Spatiului European privind datele pentru sanatate(EHDS) si organizarea reuniunii
Retelei e-Health.

Alte elemente de interes

1. Lansarea Planului de actiune UE pentru sanatate cardiovasculara (Planul Inimi Sigure”),
prezentat de COM 1in cadrul pachetului de sandtate, pentru care Consiliul va pregati o
recomandare.

2. Se doreste finalizarea negocierilor privind Anexa referitoare la sistemul PABs / Pulmonary
Artery Bands (partajarea beneficiilor si accesul la agentii patogeni) a Acordului
international de pregatire si raspuns la pandemii (IAPP), in perspectiva Reuniunii Mondiale
a Sanatatii (World Health Assembly / WHA-79 — Geneva, Elvetia, 18-23 mai a.c.);

3. Sevor continua negocierile pentru mai multe acorduri cu tarile EEA / European Economic
Area (Norvegia, Islanda, Liechtenstein) privind participarea acestora la cadrul de pregatire
si contramasuri medicale ale Uniunii.



2025
1. Din 1 iulie 2025, Danemarca a preluat de la Polonia presedintia rotativa a Consiliului
Uniunii Europene, pe care a detinut-o pana la 31 decembrie 2025.

In perioada 15-16 septembrie 2025, Presedintia danezi a Consiliului UE (PRES DK) a
organizat la Copenhaga, Regatul Danemarcei, Reuniunea informala a ministrilor sanatatii.
Programul a inclus doud dezbateri politice: pe tema Stiintele vietii si studiile clinice, in contextul
in care Comisia Europeand (COM) a prezentat Strategia UE pentru stiintele vietii si lucreaza la
Actul pentru biotehnologie si pe tema Pregatirea in domeniul sanitar, cu accent pe importanta
securitatii furnizarii de medicamente in contextul propunerii legislative pentru medicamentele
critice (CMA). Pranzul de lucru s-a centrat pe subiectul Rezistentei la antimicrobiene si a vizat
analiza provocarilor privind cresterea amenintarii rezistentei la AMR, actiunile din planul UE
pentru combaterea AMR si consolidarea rezilientei.

Tn data de 2 decembrie 2025, a avut loc la Bruxelles, reuniunea Consiliului UE Ocupare,
Politici sociale, Sanatate si Consumatori — componenta Sanatate. Cu acest prilej, ministrii sdnatatii
au adoptat pozitia Consiliului anterior lansarii trilogurilor (abordarea generald) pentru legislatia
privind medicamentele critice (Actul legislativ pentru Medicamentele critice), ca principal punct
pe agendd (schimb de opinii). Regulamentul in acest domeniu completeazd propunerile de
revizuire a legislatiei UE in domeniul farmaceutic. La sectiunea puncte diverse, au fost introduse
s1 abordate o serie de subiecte importante legate de agenda UE 1n domeniul sanatatii. PRES DK a
informat cu privire la: propunerile legislative in curs (Pachetul pentru reforma cadrului farmaceutic
general al UE), Raportul anual de progres pentru simplificare, implementare si conformare
(privind componenta de sanatate), Planul UE de prevenire, pregatire si raspuns la crize sanitare.
Comisarul pentru sdnatate a informat asupra actiunilor intreprinse de Comisie, respectiv pregatirea
unui nou Pachet pentru sanatate, care va reduce povara administrativa si care va include un Act
legislativ pentru biotehnologii in domeniul medical, amendarea cadrului de reglementare UE in
domeniul dispozitivelor medicale si un Plan European pentru sanatatea cardiovasculara.

2. Din 1 ianuarie 2025, Polonia a preluat de la Ungaria presedintia rotativa a Consiliului
Uniunii Europene, pe care a detinut-o pana la 30 iunie 2025.

Tn perioada 24-25 martie 2025, Presedintia polonezi a Consiliului UE a organizat la Varsovia,
Reuniunea informala a ministrilor sanatatii din statele membre. Pe parcursul a 2 sesiuni de lucru,
reuniunea s-a centrat asupra prioritatilor-cheie in domeniul sanatatii: sanatatea mintala a copiilor
si adolescentilor in era digitald, promovarea sanatatii si prevenirii bolilor. Au avut loc discutii
despre importanta securitatii medicamentelor in UE, cu accent pe perspectiva pacientului.

Tn data de 20 iunie 2025, a avut loc, la Luxemburg, reuniunea Consiliului UE Ocupare, Politici
sociale, Sanatate si Consumatori — componenta Sandtate, organizatd de Presedintia poloneza
(Izabella Leszczyna, ministrul sanatatii), cu participarea comisarului european pentru sanatate si
bunastarea animalelor (Oliver Varhelyi). Consiliul a organizat o dezbatere politica de orientare
asupra Actului legislativ pentru Medicamentele critice, ca subiect principal pe agenda. Consiliul a
adoptat Concluziile privind promovarea si protejarea sdnatatii mintale a copiilor si a adolescentilor
in era digitald, in sesiune publicd. Ministrii au avut un schimb de opinii cu privire la Masurile UE
privind preventia, inclusiv reducerea consumului de tutun si alcool, in sesiune publicd. Ministrii
au intervenit voluntar pe subiectul legat de Planul de actiune UE pentru securitatea cibernetica a
spitalelor si pentru furnizorii de servicii medicale. De asemenea, PRES a informat cu privire la
Pachetul pentru reforma cadrului farmaceutic general al UE.




2024

3. Din 1 iulie 2024, Ungaria a preluat de la Belgia presedintia rotativa a Consiliului Uniunii
Europene, pe care a detinut-0 pana la 31 decembrie 2024.

In perioada 24-25 iulie 2024, Presedintia ungard a Consiliului Uniunii Europene (UE) a
organizat la Budapesta, Reuniunea informald a ministrilor sdnatatii din statele membre UE.
Programul a inclus doud dezbateri politice pe temele “Actiunea europeand impotriva bolilor
cardiovasculare” si "Cooperarea europeana in domeniul transplantului”, prioritati aflate pe agenda
PRES HU si un pranz de lucru cu privire la implementarea Spatiului european de date privind
sanatatea (EHDS).

In 3 decembrie 2024 a avut loc, la Bruxelles, Consiliul Ocuparea Fortei de Munci, Politica
Sociala, Sanatate si Consumatori (EPSCO) — Sectiunea Sanatate, organizat de Presedintia
maghiard (PRES HU) a Consiliului UE, cu participarea noului comisar european pentru sanatate
si siguranta, Olivér Varhelyi.

Cu ocazia reuniunii formale au fost adoptatd Recomandarea Consiliului privind mediile fara
fum de tutun si fard aerosoli, au fost aprobate Concluziile Consiliului privind imbunatatirea
sanatatii cardiovasculare in Uniunea Europeana si Concluziile Consiliului privind imbunatatirea
donarii si transplantului de organe. De asemenea, a avut loc un schimb de opinii al SM cu privire

...........

europene si a fost prezentat raportul de progres asupra Pachetului pentru revizuirea cadrului
farmaceutic UE.

4. Din 1 ianuarie 2024, Belgia a preluat de la Spania presedintia rotativd a Consiliului
Uniunii Europene, pe care a detinut-o pana la 30 iunie 2024.

In 23-24 aprilie 2024 a avut loc, la Bruxelles, Reuniunea informala a ministrilor sanatatii din
SM UE/EEA (Consiliului informal EPSCO — componenta sandtate), organizata de Presedintia
belgiana (vicepremierul Frank Vandenbroucke, ministerul sanatatii), cu participarea comisarului
european pentru sandatate si siguranta alimentard (Stella Kyriakides), a directorului executiv EMA
(Emer Cooke), a directorului executiv al ECDC ( Andrea Amon si directorului Biroului OMS
pentru Europa (Hans Kluge).

Reuniunea a urmarit schimbul de opinii al statelor membre pe teme precum Planul European
de luptd impotriva a cancerului (EBCP) cu accent pe preventia primard, Securitatea aprovizionarii
cu medicamente si Forta de munca din sanatate in Uniunea Europeana si fost urmata de
evenimentul de lansare formald, la nivel inalt, al Aliantei pentru Medicamente critice (CMA).

In 21 iunie 2024 a avut loc, la Luxemburg, Reuniunea Consiliului EPSCO — componenta
Sanatate, organizatd de Presedintia belgiand (condusa de vicepremierul Frank Vandenbroucke,
ministerul sdnatatii), cu participarea comisarului european pentru sdnatate si siguranta alimentara
(Stella Kyriakides).

Tn cadrul reuniunii formale a avut loc o dezbatere de orientare cu privire la principalul subiect
legislativ de pe agenda, Pachetul pentru revizuirea cadrului farmaceutic UE introdus prin
Comunicarea Comisiei la 26 aprilie 2023 cu propuneri legislative privind amendarea cadrului
farmaceutic existent. Totodata a fost aprobat Concluziile CONS privind viitorul Uniunii Europene
a sanatatii si a fost adoptata Recomandarea Consiliului privind formele de cancer care pot fi
prevenite prin vaccinare.




2023

1. Din 1 iulie 2023, Spania a preluat de la Suedia presedintia rotativa a Consiliului Uniunii
Europene, pe care a detinut-o pana la 31 decembrie 2023.

In 28 iulie 2023 a avut loc in Las Palmas, Spania, Reuniunea informald a ministrilor pe

componenta Sandtate, organizatd de Presedintia spaniola (Jos¢ Manuel Mifiones Conde, ministrul
sanatatii), cu participarea comisarului european pentru sanatate si sigurantd alimentard (Stella
Kyriakides), a directorilor executivi ai ECDC, EMA si a reprezentantului OMS.
Tema centrald a reuniunii a fost ”Construirea Uniunii Europene a Sanatatii” iar cele 3 subiecte
principale ale discutiilor au fost: Sanatatea digitald (propunerea EHDS), imbunatatirea sanatatii
mintale in UE si actiuni pentru construirea autonomiei strategice deschise a UE Tn domeniul
medicamentelor si dispozitivelor medicale.

Tn 30 noiembrie 2023 a avut loc, la Bruxelles, Reuniunea Consiliului EPSCO — componenta
Sanatate, organizatd de Presedintia spaniolda (condusd de Monica Garcia Gomez, ministrul
sanatatii), cu participarea comisarului european pentru sdndtate si sigurantd alimentara (Stella
Kyriakides) si a directorului executiv EMA (Emer Cooke).

Cu ocazia reuniunii formale au fost adoptate Concluziile Consiliului privind Sanatatea mintala.
De asemenea, Consiliul a fost informat asupra: acordului politic cu Parlamentul privind
Regulamentul privind taxele si comisioanele platibile catre EMA, viitoarea prezentare in
COREPER a textului final de compromis cu privire la Regulamentul privind spatiul european de
date medicale (EHDS), mandatul obtinut de CONS de negocieri cu PE pentru Regulamentul
privind standardele de calitate si siguranta pentru substantele de origine umana destinate utilizarii
la om (SOHO), stadiului negocierilor pentru un acord international privind prevenirea, pregatirea
si raspunsul la pandemie, precum si a modificarilor complementare la IHR — 2005 si demararea
negocierilor in urmatoarea PRES a Pachetului pentru revizuirea cadrului farmaceutic UE -
Directiva privind codul Uniunii privind medicamentele de uz uman si Regulamentul de stabilire a
procedurilor Uniunii pentru autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si de
stabilire a normelor care reglementeaza Agentia Europeana pentru Medicamente.

2. Dinlianuarie 2023, Suedia a preluat de la Cehia presedintia rotativa a Consiliului Uniunii
Europene, pe care a detinut-o pana la 30 iunie 2023.

In perioada 04-05 mai 2023, Presedintia suedeza a Consiliului Uniunii Europene a organizat
la Stockholm reuniunea informald a ministrilor sanatatii din statele membre UE.

La 13 iunie 2023 a avut loc, la Luxemburg, reuniunea Consiliului EPSCO — componenta
Sanatate, prezidatd de PRES SE (Jakob Forssmed, ministrul sanatatii).

Reuniunea ministeriald a abordat o serie de dosare legislative, respectiv: Propunere de
regulament cu privire la taxele si comisioanele percepute de EMA (9674/2023) - Abordare
generala; Propunerea de regulament pentru crearea Spatiului European al datelor privind sdnatatea
(EHDS) - Raport de progres si Propunerea de regulament privind standardele de calitate si
siguranta ale substantelor de origine umana pentru utilizare la oameni si de abrogare a directivelor
98/2022/CE si 23/2004/CE (SoHO) - Raport de progres
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1. Din 1 iulie 2022, Cehia a preluat de la Franta presedintia rotativa a Consiliului Uniunii
Europene, pe care a detinut-o pana la 31 decembrie 2022.

In perioada 6 — 8 septembrie 2022, Presedintia cehd a Consiliului UE a organizat la Praga,
reuniunea informald a ministrilor sdnatatii din statele membre UE.

Agenda s - a concentrat in primul rand pe prioritatile-cheie ale presedintiei cehe: oncologia si
punerea 1n aplicare a Planului european de combatere a cancerului, discutiile privind concluziile
Consiliului privind vaccinarea si criza ucraineana si impactul acesteia asupra sanatatii publice in
UE. Nu 1n ultimul rand, in marja reuniunii informale a ministrilor sanatatii a fost organizatd o
sedintd a Consiliului HERA la nivel ministerial. La intalnire au fost prezenti reprezentanti de varf
ai producatorilor de vaccinuri si a fost discutat viitorul contractelor.

Tn 9 decembrie 2022 a avut loc, la Bruxelles, Reuniunea Consiliului EPSCO — componenta
Sanatate, organizatd de Presedintia cehd (Vlastimil Valek, ministrul sanatatii), cu participarea
comisarului european pentru sanatate si sigurantd alimentara (Stella Kyriakides), a directorilor
executivi ai ECDC si EMA.

2. Din 1 ianuarie 2022, Franta a preluat de la Slovenia presedintia rotativa a Consiliului
Uniunii Europene, pe care a detinut-o pana la 30 iunie 2022.

La 10 februarie 2022, a avut loc Reuniunea informala a ministrilor sanatatii din statele membre
UE/ EEA (care a nlocuit CONS informal EPSCO/ sanatate), prezidata de Presedintia franceza a
CONS UE (ministrul solidaritatii si al sanatatii, Olivier Veran). Pe agenda de lucru au fost propuse
teme structurate 1n 3 sesiuni principale, pentru care PRES a pregatit note cu intrebari de orientare
a interventiilor, cu privire la securitatea sanitard In Europa si o posibild “Uniune de Sanatate
publicd” — metode si instrumente, implementarea abordarii O singurd sanatate (OHA) in toate
politicile UE si rolul UE in Sanatatea la nivel global.

La 29 martie 2022 a avut loc Reuniunea Consiliului EPSCO - Sanitate organizata de
Presedintia franceza (ministrul sanatatii Olivier Veran), cu participarea comisarului european

pentru sanatate si sigurantd alimentara, Stella Kyriakides si a directorilor executivi ai ECDC si
EMA.



