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n Services de santé dans le marché intérieur

» Proposition de Directive relative aux soins de santé transfrontaliers : Conseil

La Présidence espagnole du Conseil a présenté une nouvelle version de la proposition de
Directive relative a I'application des droits des patients en matiére de soins de santé
transfrontaliers.
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» Rapport Monti sur une stratégie pour le marché unique

Le Professeur Mario Monti, ancien Commissaire européen, a remis au Président de la
Commission européenne José Manuel Barroso son rapport sur une nouvelle stratégie pour
le marché unique. Le texte traite entre autres des questions et propositions suivantes:

- Regles destinées a faciliter davantage la libre circulation des patients

- Approbation de la Directive sur la mobilité des patients

- Evaluation comparative des systémes de soins de santé

- Développement et diffusion des connaissances sur les meilleures technologies dans le
secteur des soins de santé

- Meilleure coordination de la sécurité sociale en matiére de portabilité de I'assurance
maladie complémentaire

- Extension du régime de reconnaissance automatique des qualifications professionnelles
- Davantage de flexibilité dans les régles applicables aux aides d’Etat et & la compensation
financiére en contrepartie de I'exécution de services sociaux, par un relévement des seuils
et I'extension de la liste des activités pour lesquelles la compensation ne doit pas étre
notifiée.
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- Régles spécifiques relatives aux marchés publics de services sociaux et de services
d’intérét général en vue d’'une harmonisation par rapport aux régles applicables aux aides
d’Etat
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» Modification de la lIégislation visant a promouvoir la mobilité des patients : Belgique
Le projet de loi portant des dispositions diverses en matiére de santé publique, qui modifie
notamment la législation visant a promouvoir la mobilité des patients, a été approuvé.
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» Transposition de la jurisprudence relative a la mobilité des patients : Royaume-Uni

Le Royaume-Uni a adopté de nouvelles directives nationales implémentant la jurisprudence
de la Cour de I'Union européenne concernant la mobilité transfrontalieére des patients, en
attendant I'approbation de la Directive européenne sur les soins transfrontaliers.
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» Directive Services: Conseil

Le Conseil a délibéré sur le rapport de la Commission sur I'état d’avancement de
'implémentation de la Directives Services.
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E Marchés publics et aides d’Etat

» Délais de paiement de factures dans le secteur des soins de santé : Parlement
européen
La Commission du Marché intérieur du Parlement européen a tenu un vote sur une
proposition de Directive relative aux délais de paiement des factures. Des délais maximums
de 30 jours y sont fixés pour les paiements par les autorités publiques. Les parlementaires
ont approuvé un amendement étendant ces délais a 60 jours pour les établissements de
santé publics et les services sociaux médicaux.
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E Concurrence

» Enquéte relative aux entraves a la concurrence parmi les médecins généralistes :
Pays-Bas
La « Nederlandse Mededingingsautoriteit » (NMa) (Autorité de la concurrence néerlandaise)
a effectué des contrbles auprés de la « Landelijke Huisartsen Vereniging » (Association
nationale des médecins généralistes) concernant une possible répartition mutuelle de
patients et d’éventuelles entraves a 'exercice de la médecine générale dans certaines
régions.
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» Concurrence dans le secteur des soins de santé de premiére ligne : Irlande
L’autorité de la concurrence irlandaise a publié les deux premiéres parties d’'un rapport sur
la concurrence dans le secteur des soins de santé de premiére ligne. Elles traitent de la
limitation de la publicité par les médecins généralistes et des propositions de formation
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accélérée en médecine générale pour les médecins bénéficiant d’'une formation préalable
pertinente.
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» Avis visant a poursuivre la levée des limitations d’activités dans les laboratoires
médicaux : France
L’autorité de la concurrence frangaise a émis un avis sur un projet d’ordonnance du
gouvernement relatif aux laboratoires cliniques. Ce projet constituait entre autres une
réponse aux procédures d’infraction de la Commission européenne concernant les régles
de propriété de ces laboratoires. L’autorité de la concurrence conseille de poursuivre la
levée des limitations d’activités des laboratoires médicaux.
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» Vente de médicaments en dehors des pharmacies : Estonie

L’autorité de la concurrence estonienne propose de permettre la vente hors pharmacies de
certains médicaments non soumis a prescription.
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» Enquéte dans le secteur de I’assurance maladie volontaire : Bulgarie

L’autorité de la concurrence bulgare a publié les résultats d’'une enquéte dans le secteur de
'assurance maladie volontaire.
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n Médicaments et dispositifs médicaux

» Paquet pharmaceutique : Parlement européen
La Commission de I'Environnement, de la Santé publique et de la Sécurité alimentaire
(ENVI) du Parlement européen a approuvé les projets de rapports concernant les
propositions de la Commission européenne relatives aux médicaments falsifiés et a la
pharmacovigilance.
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Le rapporteur de la proposition de directive sur l'information aux patients relative aux
médicaments délivrés sur ordonnance a publié son rapport.

DOC EN/NL / FR HTML

» Acceés aux rapports relatifs aux effets secondaires graves : Médiateur européen

Le Médiateur européen demande a I'’Agence européenne des médicaments de réformer, en
application de la Iégislation européenne sur la transparence, sa politique de refus de la
consultation des rapports relatifs aux effets secondaires graves des médicaments.
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» Banque de données sur les dispositifs médicaux

La Commission européenne a approuvé la création d’'un systéme informatique d’échange
d’informations juridiques entre la Commission européenne et les autorités compétentes des
Etats membres concernant I'application des Directives EU relatives aux dispositifs
médicaux : EUDAMED. Cette banque de données contiendra notamment des informations
sur les certificats de conformité, les enquétes cliniques et la sécurité des produits.
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» Appel d’offres pour une méthode d’évaluation de I’efficacité relative des
médicaments orphelins
La Commission européenne a lancé un appel d’offre en vue de la création d’'un mécanisme
d’échange de connaissances entre les Etats membres et les autorités européennes sur
I’évaluation scientifique de la valeur ajoutée clinique de médicaments orphelins.
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B e-Healtn

» Déclaration ministérielle

Lors de la conférence annuelle sur I'e-health organisée cette fois-ci par la Présidence
espagnole, les Ministres de la Santé publique ont approuvé une déclaration dans laquelle ils
plaident pour une collaboration européenne en la matiére.
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» Stratégie numérique pour I’Europe

La Commissaire européenne chargée de la stratégie numérique, Neelie Kroes, a présenté
sa proposition de stratégie numérique pour ’'Europe. Celle-ci prévoit notamment des
propositions en vue de sécuriser d’ici 2015 I'accés aux dossiers médicaux en ligne, de
généraliser d’ici 2020 I'application des services de télémédecine et de promouvoir
I'utilisation des dispositifs électroniques permettant aux personnes agées de vivre plus
longtemps de fagon autonome.
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» Les Etats membres s’engagent a déployer le systéeme eCall dans les automobiles
Cing Etats membres de plus, dont la Belgique, ont souscrit & 'accord sur le déploiement des
systémes d’alarme automobile eCall , ce qui porte le nombre d’Etats membres signataires a
20. En cas d’accident sérieux, ce systéme compose automatiquement le numéro d’appel
d’urgence unique européen (le 112) et communique la localisation exacte du véhicule ainsi
que d’'autres informations essentielles au service d’'urgence le plus proche.
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E Santé publique

» Transplantation d’organes : Parlement européen
Le Parlement européen a voté en premiére lecture la proposition de Directive relative aux
normes de qualité et de sécurité des organes humains destinés a la transplantation, sur
base du rapport de I'eurodéputé slovaque Miroslav Mikolasik. Selon toute attente, le Conseil
approuvera bientot la proposition.
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» Programmation conjointe consacrée a la lutte contre les maladies
neurodégénératives
24 Etats membres ont lancé un programme conjoint consacré & la lutte contre les maladies
neurodégénératives, en particulier la maladie d’Alzheimer. La Commission européenne
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appuie cette initiative financiérement a concurrence d’environ 2 millions d’euros.
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» Recherche sur le cancer : Commission européenne
La Commission européenne a alloué 21 millions d’euros a divers projets de recherche sur le
cancer.
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» Rapport sur I'utilisation d’antimicrobiens : Commission européenne
La Commission européenne a publié le deuxiéme rapport sur I'utilisation prudente
d’antimicrobiens.
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» Investir dans le secteur de la santé via les fonds structurels
La Commission européenne a tenu une réunion avec les autorités nationales et régionales
compétentes sur les possibilités d’investissements dans le secteur de la santé via les fonds
structurels européens.
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Politique sociale

» Le nouveau Réglement de coordination des régimes de sécurité sociale entre en
vigueur
Le nouveau Réglement relatif a la coordination des régimes de sécurité sociale (Réglement
883/2004, tel qu’amendé par le Réglement 988/2009) est entré en vigueur le 1er mai 2010,
tout comme son Réglement d'implémentation 987/2009.
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» Coordination en matiére de sécurité sociale : Brochure
La Commission a publié une brochure présentant la réglementation applicable en matiére
de sécurité sociale pour les personnes se déplagant au sein de I'Union européenne.
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» Révision de la Directive sur le temps de travail : Consultation des partenaires sociaux

La Commission européenne a consulté les partenaires sociaux européens sur I'opportunité
d’une révision de la Directive sur le temps de travail (2003/88/EG) et sur la portée d’'une
telle Directive. Cette phase constitue le premier pas vers un réexamen approfondi de la
Directive et intervient aprés I'échec en avril 2009 des précédentes tentatives de révision de
la législation existante.
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E Cour de justice de I’'Union européenne

» Restrictions a I’établissement de pharmacies en Asturies : Arrét

Selon la Cour de justice, les limitations démographiques et géographiques appliquées par
les Asturies a I'ouverture de nouvelles pharmacies constituent une entrave a la liberté
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d’établissement. Ces restrictions sont néanmoins compatibles avec le droit européen, a
condition qu’elles n’entrainent pas une situation ou, dans certaines régions présentant des
caractéristiques démographiques spécifiques, le nombre de pharmacies serait insuffisant
pour assurer des soins pharmaceutiques adéquats.
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Limitation de I’accés des étudiants étrangers a I’enseignement supérieur dans le
domaine des professions de la santé : Arrét

La réglementation de la Communauté francaise de Belgique limitant I'accés aux formations
médicales et paramédicales des étudiants ne séjournant pas en Belgique n’est pas
conforme au traité, a moins que le juge a quo ne déclare ladite réglementation justifiée du
point de vue de I'objectif de protection de la santé publique.
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Marchés publics de services de transport médical d’'urgence : Arrét

La Cour de justice a statué qu’en ne communiquant pas les résultats de la procédure de
passation de marchés publics de services de transport médical d’'urgence, les Lander
allemands n’ont pas appliqué correctement la Directive européenne relative aux marchés
publics de services.
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Systéme de bonus visant a encourager la prescription de certains médicaments :
Arrét

Un régime de bonus instauré en vue de limiter les dépenses en soins de santé et tendant a
inciter les médecins a prescrire des médicaments spécifiques n’est pas contraire a la
Iégislation européenne sur les médicaments.
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Horaires et périodes d’ouverture et de fermeture des pharmacies : Conclusions de
I’Avocat général

Selon I'Avocat général, une Iégislation limitant les horaires et périodes d’ouverture et de
fermeture journaliers, hebdomadaires et annuels des pharmacies n’est pas contraire au
traité . Idem pour une législation qui attribue aux organisations syndicales et a I'ordre
provincial des pharmaciens un réle consultatif dans le processus décisionnel relatif a la
fixation des horaires et des périodes d’ouverture des pharmacies.
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Autorisation de mise sur le marché d’un médicament générique par un Etat en phase
d’adhésion : Conclusions de I’Avocat général

La Lituanie dispose d'une autorisation de mise sur le marché d’un médicament générique
similaire a un médicament autorisé au sein de 'UE, qui lui a été accordée apreés la signature
du traité d’adhésion a I'Union européenne, mais avant que celui-ci n’entre en vigueur le 1er
mai 2004. Selon I’Avocat général, le maintien de cette autorisation au-dela du 1er mai 2004
n’est pas conforme a la Iégislation européenne relative a I'autorisation de mise sur le
marché de médicaments. Il souligne néanmoins que la Lituanie a agi en toute bonne foi et
émet certaines critiques a I'encontre de I'intervention de la Commission contre la Lituanie.
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Régime de remboursement complémentaire des frais de santé : Question
préjudicielle

Un accord collectif étendu octroie un droit exclusif de gestion a un régime unique de
remboursement complémentaire de frais de santé. Il est demandé a la Cour européenne si
cela n’est pas contraire au droit de concurrence européen étant donné que cet accord ne
prévoit pas, voire exclut expressément, toute dispense d'affiliation audit régime.
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» Non-conformité des mutualités belges aux Directives d’assurance non-vie : Recours

La Commission européenne a introduit un recours contre la législation belge relative a
I'assurance maladie complémentaire. La Commission allégue que les activités des
mutualités belges ne sont pas conformes avec les premiére et troisiéme Directives
d'assurance non-vie en ce qui concerne I'assurance maladie complémentaire. Selon la
Commission, en matiere d’assurance maladie complémentaire, les mutualités devraient étre
assujetties au méme régime juridique que les compagnies d’assurance.
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E Procédures d’infraction

» Remboursement des colits de soins de longue durée : Allemagne
La Commission européenne a déféré I'Allemagne devant la Cour de justice a propos des
régles de remboursement du colt de prestations de dépendance. Selon la Commission, lors
d’un séjour temporaire a I'étranger, les assurés doivent pouvoir bénéficier des avantages de
cette assurance selon les mémes modalités qu’en Allemagne.
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» Marchés publics hépitaux : Autriche
L’Autriche est formellement priée de revoir I'attribution des marchés pour
I'approvisionnement en denrées alimentaires des hépitaux de Haute-Autriche.
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» Médicaments non autorisés : Pologne
La Pologne est déférée devant la Cour de justice en raison de sa législation permettant
'importation et la mise sur le marché sans autorisation de médicaments si ceux-ci ont un
prix avantageux.
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» Remboursement de frais médicaux : Espagne et Slovaquie
L’Espagne est déférée devant la Cour de justice en raison de sa |égislation restrictive en
matiére de remboursement des frais médicaux engagés a I'étranger. En ce qui concerne la
« procédure traité », 'Espagne ne rembourse les frais des soins qu’en cas d’ « urgence
vitale ». En ce qui concerne la « procédure Reglement », 'Espagne refuse le
remboursement des frais hospitaliers encourus a I'étranger si la demande d’autorisation est
soumise pendant ou apres les soins prodigués.

Une demande formelle a été adressée a la Slovaquie parce qu’elle ne garantit pas aux
patients le remboursement des soins médicaux regus dans un autre Etat membre.
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» Reconnaissance des prescriptions médicales étrangéres : Danemark
La Commission a également adressé une demande formelle au Danemark concernant sa
Iégislation qui ne reconnait pas les prescriptions médicales délivrées dans un autre Etat
membre.
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» Usage médical établi : Allemagne
L’Allemagne a regu un avis motivé pour cause d’application incorrecte des régles relatives a
la prise en considération de 'usage médical bien établi lors de I'octroi, conformément a la
Directive 2001/83/CE, d’autorisations de mise sur le marché de médicaments.
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» Déductibilité fiscale des frais médicaux encourus a I’étranger : Gréce
Conformément a la Iégislation grecque, les frais médicaux encourus dans un autre Etat
membre ne sont déductibles que si les regus délivrés sont authentifiés par un consulat grec.
La Commission européenne a officiellement demandé a la Gréce de modifier cette
disposition.
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» Allocations de soins : Royaume-Uni
La Commission européenne a entamé une procédure d’infraction contre le Royaume-Uni.
Diverses allocations de soins ne sont payées qu’aux personnes qui ont séjourné au
Royaume-Uni au moins la moitié de 'année précédente. Selon la Commission, cela est
contraire au Réglement de coordination des régimes de sécurité sociale.
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m Fusions et rachats

» Rachat de Vedici par la société d'investissement britannique 3i
La Commission européenne a approuveé le rachat du groupe frangais Vedici, actif dans le
secteur des établissements de santé, par la société d’investissement britannique 3i.
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» Rachat du Goupe Proclif par Ramsay et Predica

La reprise du contréle du groupe frangais Proclif par le groupe autrichien Ramsay Health
Care et le groupe francgais Predica a été approuvée par la Commission. Ramsay et Proclif
sont actifs dans la gestion d’hdpitaux privés, Predica est une compagnie d’assurance.
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» Rachat d’ Ambea par Triton Fund

La Commission européenne a approuvé le rachat d’ Ambea par Triton Fund. Ambea est un
dispensateur de prestations de santé.
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m Divers

» Programme de travail de la Commission européenne pour 2010
Dans son programme de travail pour 2010, la Commission européenne annonce entre
autres une réforme de la Iégislation dans les domaines suivants : temps de travail, essais
cliniques, transparence des mesures de fixation des prix et de remboursement des
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médicaments et dispositifs médicaux. En ce qui concerne les services d’intérét général, la
Commission veut publier une communication sur un cadre réglementaire de qualité, ainsi
qu’évaluer et réformer le paquet Monti-Kroes de 2005 sur les aides publiques pour les

services d’intérét général. Un plan d’action en matiére d’e-health est également annoncé.

La Commission annonce également qu’elle entamera cette année une réforme de
I'ensemble du corpus législatif dans les domaines sélectionnés a la suite de « bilans de
qualité », I'objectif étant de détecter les charges excessives, chevauchements, lacunes,
incohérences et/ou mesures obsolétes apparues avec le temps. Des projets expérimentaux
seront également mis sur pied dans quatre domaines : environnement, transport, emploi et
politique sociale, et politique industrielle.
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Impact du droit et de la politique européens sur les systémes de soins de santé :
Livre

Intitulé Health Systems Governance in Europe: the Role of EU Law and Policy, ce livre a été
publié par le European Observatory on Health Systems and Policies et I'Observatoire social
européen pour le compte de 'INAMI et du SPF Santé publique.

DOC EN HTML

Comparaison des systémes de soins de santé

Un projet d’étude européen comparera les systémes de soins de santé des 27 Etats
membres de I'Union européenne et analysera la fiabilité des résultats en termes de santé
utilisés dans le cadre de I'évaluation des technologies de la santé (health technology
asessment).
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Etude prospective des systémes de soins de santé

Le « European Foresight Monitoring Network », un réseau européen financé par la
Commission européenne, a publié une édition spéciale consacrée au vieillissement en
bonne santé et a 'avenir des systémes de soins de santé.
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La santé en Europe : Rapport

L'Observatoire européen de la situation sociale a publié un rapport sur les différences d'état
de santé au sein des et entre Etats membres de I'Union européenne. Ce rapport évoque les
liens entre état de santé et facteurs socio-économiques.
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Impact de I’'accord commercial conclu entre le Canada et I’'Union européenne

Selon les organisations syndicales du secteur des services publics, les négociations
actuelles entre le Canada et 'Union européenne risquent de réduire des deux cotés de
'océan le réle du secteur public en matiére de prestations de santé.
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Sécurité des patients et qualité des soins : Eurobaromeétre

La Commission européenne a publié les résultats d’'une enquéte Eurobarométre sur la
sécurité des patients et la qualité des soins.
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Prét de la Banque européenne d’investissement octroyé a la KULeuven
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La Banque européenne d’investissement (BEI) a octroyé un prét de 325 millions d’euros a la
KULeuven dans le cadre d'un projet en matiére de santé, d’'innovation et d’éducation intitulé
« Health Sciences Campus Gasthuisberg ».
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Réseau d’experts de la protection sociale : Commission européenne

La Commission européenne a créé un réseau d’experts indépendant en vue de fournir des
informations actualisées en matiére de protection sociale. Le but est de surveiller 'impact
socio-économique des réformes sociales en fournissant des informations sur les débats
nationaux et les résultats d’enquétes.
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Rapport OCDE sur les systémes de soins de santé

L’OCDE a publié un rapport comparant les caractéristiques institutionnelles des systémes
de soins de santé dans 29 pays.
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Role de la technologie dans les dépenses en matiére de soins de santé au sein de
I'UE

La DG Affaires économiques et financiéres de la Commission européenne a publié un
rapport sur le role de la technologie dans les dépenses en matiére de soins de santé au
sein de I'Union européenne.
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Emplois et compétences dans les secteurs des services sociaux et de la santé :
Rapport
La Fondation européenne pour 'amélioration des conditions de vie et de travail (Eurofound)
a publié un rapport sur les investissements dans I'emploi et les compétences dans les
secteurs de la santé et des services sociaux.
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Publicité pour les médicaments soumis a prescription : Publication
La publication annuelle de 'OSE et de 'ETUI sur les évolutions sociales au sein de I'Union
européenne comprend un chapitre sur la proposition de directive de la Commission
européenne concernant I’ information aux patients sur les médicaments soumis a
prescription.
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