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GEZONDHEIDSZORGDIENSTEN IN DE INTERNE MARKT

B EU COMMISSARIS BELOOFT VOORSTEL OVER GRENSOVERSCHRIJDENDE ZORG

De nieuwe EU Commissaris voor Volksgezondheid, Androula Vassilou, beloofde, tijdens het
verhoor in het Europees Parlement, naar aanleiding van haar aanstelling, dat ze het
controversiéle voorstel over grensoverschrijdende zorg in Juni op tafel zou leggen.

http://www.europarl.europa.eu/hearings/commission/2008/press/press_release_en.pdf

http://www.euractiv.com/en/health/eu-new-health-chief-promises-cross-border-care-proposal/article-171259

Het voorstel zou geintegreerd worden in de sociale agenda.

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=SPEECH/08/230&format=HTML&aged=0&language=EN&quiLanguag

e=fr

B \WERKGROEP OP HOOG NIVEAU VOOR IMPLEMENTATIE VAN “GEZONDHEID IN ALLE
BELEIDSDOMEINEN": RAADSCONLCUSIES

De Raad van 10 juni heeft conclusies aangenomen voor een herdefiniéring van de taken van
de “working party on public health at senior level”. Dit orgaan zal ondermeer de kwesties
behandelen die voortkomen uit de toepassing van het Europees Verdrag op
gezondheidszorgsystemen; een horizontale scanning doen van activiteiten van de
gemeenschap die een band hebben met gezondheid en suggesties doen over hoe “health in
all policies” geimplementeerd kan worden. Dit orgaan rapporteert aan het Comité van
permanente vertegenwoordigers.

http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/Isa/101037.pdf

GENEESMIDDELEN EN PRODUCTEN

B WIJZIGING IN VERGUNNINGEN VOOR GENEESMIDDELEN: VOORSTEL VAN RICHTLIJN

De Europese Commissie heeft een voorstel voor aanpassing van de
geneesmiddelenreglementering gepresenteerd waardoor de procedures en criteria voor de
goedkeuring van wijzigingen in de voorwaarden van vergunningen voor geneesmiddelen
vereenvoudigd en geharmoniseerd zouden worden.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/varreg/com2008_123/com_2008_0123_f nl.pdf

B INFORMATIE AAN PATIENTEN OVER VOORSCHRIJFGENEESMIDDELEN

De Commissie ontving 192 bijdragen op haar raadpleging over informatie aan patiénten en
vatte de antwoorden samen in een rapport.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/patients_responses_200805.htm

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/patients/docs/summary_publ_cons_220508.pdf

De Raad had een politiek debat en nam conclusies aan over de Mededeling van de
Commissie over informatie aan patiénten voor voorschrijfgeneesmiddelen. De Raad pleit voor
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het behoud van het onderscheid tussen reclame en informatie en dringt er op aan dat de
Commissie een duidelijke definitie zou verstrekken van niet promotionele informatie.

http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/lsa/101031.pdf

http://reqister.consilium.europa.eu/pdf/en/08/st09/st09437.en08.pdf

B BESTRIJDING VAN NAMAAKGENEESMIDDELEN: PUBLIEKE RAADPLEGING

De Europese Commissie organiseerde een openbare raadpleging ter voorbereiding van een
wettelijk voorstel om namaakgeneesmiddelen te bestrijden.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2008/2008_03/consult_counterfeit 20080307.pdf

De antwoorden zijn hier te raadplegen:

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/counterf_par_trade/counterfeit_consult_2008.htm

B GENEESMIDDELEN VOOR GEAVANCEERDE THERAPIEEN: OPENBARE RAADPLEGING

De Europese Commissie lanceerde een publieke raadpleging over een voorstel voor
amendering van van Richtlijin 2001/83/EC in verband met markttoelating van
geneesmiddelen. Het is de bedoeling de Richtlijn aan te passen aan de specificiteit van
geneesmiddelen voor geavanceerde therapieén, met het oog op de implementatie van
Verordening 1394/2007 in verband met geavanceerde therapieén.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/advtherapies/docs/consultation-paper-nr_2008-04-08.pdf

B MEDISCHE HULPMIDDELEN: OPENBARE RAADPLEGING

De Europese Commissie heeft een raadpleging geopend met het oog op de modernisering en
vereenvoudiging van de wetgeving over de medische hulpmiddelen. Het is de bedoeling om
het hele juridische kader te hervormen, ondermeer om de regelgeving aan te passen aan
technologische evoluties, leemtes op te vullen en het systeem meer in conformiteit te
brengen met de regels die op wereldniveau worden toegepast.

http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/consult_recast_2008_en.htm

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/08/723&format=HTML&aged=0&language=FR&guiLanguage=en

B FARMACOVIGILANTIE: RESULTATEN VAN DE OPENBARE RAADPLEGING

De Europese Commissie publiceerde de antwoorden op de raadpleging over een ontwerp van
wetgevend voorstel in verband met farmacovigilantie en publiceerde tevens een
syntheserapport.

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/docs/information_april_2008/analysis_consultation_response

s_200804.pdf

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/cps.htm

Juni 2008 — nummer 6 4


http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/lsa/101031.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/08/st09/st09437.en08.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2008/2008_03/consult_counterfeit_20080307.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/advtherapies/docs/consultation-paper-nr_2008-04-08.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/medical_devices/consult_recast_2008_en.htm
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/723&format=HTML&aged=0&language=FR&guiLanguage=en
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/docs/information_april_2008/analysis_consultation_responses_200804.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/docs/information_april_2008/analysis_consultation_responses_200804.pdf
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacovigilance/cps.htm

B EVALUATIE VAN DE VOORDEEL/RISICO BALANS VAN GENEESMIDDELEN: RAPPORT

Het comité voor geneesmiddelen voor menselijk gebruik van EMEA heeft een rapport
uitgewerkt met voorstellen om de evaluatie van de balans tussen voordelen en risico’s van
een geneesmiddel te verbeteren.

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/brmethods/1540407enfin.pdf

B ONDERZOEK NAAR SANOFI-AVENTIS

De Europese Commissie opende een onderzoek om na te gaan of Sasnofi-Aventis op een
onwettelijke wijze een inspectie heeft belemmerd in het kader van het onderzoek van de
Commissie in verband met concurrentievervalsing in de farmaceutische sector.

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/08/357

E-HEALTH

B PRECOMMERCIELE INKOOP: MEDEDELING

In een Mededeling over precommerciéle inkoop verschaft de Commissie enige flexibiliteit
voor het inkopen door overheidsdiensten van innovatieve producten en diensten, in de fase
van onderzoek en ontwikkeling. Het voorziet ondermeer in mogelijkheden voor
samenwerking met aanbieders, zoals in het delen van de risico’s, zonder in conflict te komen
met de regels in verband met staatshulp. De Commissie beschouwt deze Mededeling als een
voorwaarde voor haar initiatief in verband met leidinggevend markten, waaronder de
e-health markt.

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2007:0799:FIN:NL:PDF

B ONDERZOEK OVER E-GEZONDHEIDSZORG DOOR HUISARTSEN

De Europese Commissie publiceerde de resultaten van een onderzoek over het gebruik van
elektronische diensten door huisartsen. Het rapport geeft een overzicht van de situatie in
verschillende landen en geeft ook aan waar beter gebruik mogelijk is.

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/08/641&format=HTML&aged=0&language=NL&qguiLanguage=en

http://ec.europa.eu/information_society/eeurope/i2010/docs/benchmarking/gp_survey_final_report.pdf

De landenrapporten zijn hier te raadplegen:

http://ec.europa.eu/information_society/eeurope/i2010/benchmarking/index_en.htm

VOLKSGEZONDHEID

B PATIENTENVEILIGHEID: OPENBARE RAADPLEGING

De Europese Commissie hield een openbare raadpleging in verband met patiéntenveiligheid
met het oog op de voorbereiding van een wetgevend initiatief op dit domein tegen het einde
van 2008.

http://ec.europa.eu/health/ph_overview/patient_safety/consultation_en.htm
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B ORGAANTRANSPLANTATIE: PARLEMENTAIR RAPPORT

Het Europees Parlement ondersteunt de voorstellen in verband met orgaantransplantatie, die
de Europese Commissie in mei 2007 in een Mededeling presenteerde, waaronder het idee
om een Europese donorkaart te creéren. De Europese Commissie bereidt een wetgevend
initiatief voor op dit domein.

http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2008-0130+0+DOC+XML+VO//NL

B ZELDZAMEN ZIEKTEN: RESULTATEN VAN DE RAADPLEGING

De antwoorden op de openbare raadpleging in verband met zeldzame ziekten zijn te
consulteren op de website van de Europese Commissie:

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/consultation_en.htm

B REFERENTIECENTRA VOOR ZELDZAME ZIEKTEN: PILOOTPROJECTEN

Een drietal pilootprojecten voor Europese netwerken van referentiecentra voor zeldzame
ziekten beantwoorden aan de vooropgestelde criteria en zullen gefinancierd worden onder
het volksgezondheidsprogramma.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/rare_8 en.htm#5

B GEZONDHEIDSINDICATOREN

In het kader van het ECHI (European Community Health Indicators) project werd een lijst
van indicatoren opgesteld op het vlak van volksgezondheid.

http://ec.europa.eu/health/ph_information/dissemination/echi/echi_en.htm

SOCIAAL BELEID

B WERKTIJDENRICHTLIJN: AKKOORD IN DE RAAD

De Raad bereikte een politiek akkoord over de amendering van de Richtlijn 93/104/EC
betreffende bepaalde aspecten van de werktijd. Deze tekst was gedurende jaren
geblokkeerd. Het uiteindelijk bereikte compromis werd voorbereid door zes opeenvolgende
voorzitterschappen. De tekst moet nu nog in co-decisie procedure met het Parlement worden
goedgekeurd.

Wat de inactieve periodes van wachtdiensten betreft, deze worden voortaan enkel
beschouwd als werktijd indien dit voorzien is in nationale wetgeving of in akkoorden tussen
sociale partners. Deze tijd wordt echter evenmin als rustijd beschouwd. De opt-out clausule
blijft bestaan, maar maximaal tot 60 uren per week en 65 uren indien hierin wachttijden zijn
inbegrepen..

http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/lsa/101031.pdf

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/08/912&format=HTML&aged=0&language=EN&qguiLanguage=en
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B | ANGDURIGE ZORG: RAPPORT

De Europese Commissie presenteerde een rapport over langdurige zorg, met de
vooruitzichten in verband met de vraag naar zorg en de financiéle impact.

http://ec.europa.eu/employment_social/news/2008/apr/long_term_care_en.pdf

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/08/651&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en

ECONOMISCH BELEID

B EFFECTIVITEIT VAN SOCIALE UITGAVEN: RAADSCONCLUSIES

De Ecofin Raad boog zich andermaal over de effectiviteit van de sociale uitgaven. In haar
conclusies stelt de raad dat een verbetering van deze effectiviteit een cruciale impact zal
hebben op het verzekeren van de lange termijn stabiliteit van de Europese sociale modellen.
De Raad verzoekt het Economic Policy Committee ondermeer om de economische en
budgettaire impact van de voortdurende hervormingen van gezondheidszorg en pensioenen
te onderzoeken.

http://www.consilium.europa.eu/ueDocs/cms_Data/docs/pressData/en/ecofin/100325.pdf

HOF VAN JUSTITIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN

B VLAAMSE ZORGVERZEKERING: ARREST

In haar arrest in de zaak C-212/06 stelt het Hof dat het beperken van de toekenning van het
voordeel van de zorgverzekering voor personen die een beroepsactiviteit uitoefenen in het
Nederlandstalig taalgebied of op het grondgebied van het Brussels hoofdstedelijk gewest, tot
de personen die woonachtig zijn in deze regio’s of personen die woonachtig zijn in een
andere lidstaat, in strijd is met het gemeenschapsrecht. Het Hof stelt dat deze regeling het
recht op vrij verkeer belemmert van staatsburgers van andere lidstaten dan Belgié en
Belgische staatsburgers die gebruik hebben gemaakt van hun recht van vrij verkeer.

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=CJE/08/18&format=HTML&aged=0&language=NL&guiLanguage=en

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-

bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79919598C19060212&doc=T&ouvert=T&seance=ARRET

B BEREKENING VAN SOCIALE BIJDRAGEN OP BUITENLANDSE INKOMSTEN: ARREST

In de Zaak Derouin, C-103/06, stelt het Hof dat Verordening (EEG) nr. 1408/71 betreffende
de coordinatie van de sociale zekerheidsregelingen toelaat dat een lidstaat wiens
socialezekerheidswetgeving als enige van toepassing is op een ingezeten zelfstandige, de
door genoemde zelfstandige in een andere lidstaat verworven inkomsten niet in aanmerking
neemt voor de berekening van bijdragen. Dit is mogelijk op grond van een verdrag tot het
vermijden van dubbele belasting van het inkomen.

http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-

bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79919596C19060103&doc=T&ouvert=T&seance=ARRET
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B GLAXOSMITHKLINE BEECHMAN VS ANDACON: CONCLUSIES VAN DE ADVOCAAT
GENERAAL

In de conclusies in de zaak C-132/07 stelt de advocaat generaal dat Verordening (EG)
nr. 1383/2003 inzake douane-inspecties in verband met intellectuele eigendomsrechten zich
er niet tegen verzet dat douaneambtenaren de bij de uitvoering van inspecties verkregen
informatie doorgeven, in het kader van een getuigenverhoor of overlegging van
bewijsstukken die door een nationale rechter worden gelast. Ook kan de informatie
verkregen door de inspecties worden gebruikt in een procedure ter bestrijding van
parallelinvoer uit derde landen, wanneer als gevolg van die invoer inbreuk wordt gemaakt op

een merkrecht.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007C0132:nl:HTML

B REGELS VOOR AANKOOP GENEESMIDDELEN IN EEN ZIEKENHUIS: CONCLUSIES VAN DE
ADVOCAAT GENERAAL

In de Zaak C-141/07 stelt de advocaat generaal dat de reglementering in Duitsland die
vereist dat ziekenhuizen zich voor levering van geneesmiddelen tot één enkele leverancier
richten, die alle aspecten van de geneesmiddelenvoorziening van het ziekenhuis op zich
neemt en geografisch nabij gelegen is, gerechtvaardigd is vanuit de bescherming van de

volksgezondheid.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62007C0141:NL:HTML

B ERKENNING VAN BEROEPSKWALIFICATIES VAN ONDERDAAN VAN DERDE STAAT:
BESCHIKKING VAN HET HOF

In de Zaak Mayeur, C-229/07 besluit het Hof dat een lidstaat niet verplicht is om de
Europese wetgeving in verband met de wederzijdse erkenning van diploma's en de vrijheid
van vestiging toe te passen op een onderdaan van een derde staat, echtgenote van een
gemeenschapsonderdaan die geen gebruik heeft gemaakt van zijn recht van vrij verkeer.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2008:092:0010:0011:nl:PDF

B PARALLELHANDEL IN GENEESMIDDELEN: CONCLUSIES VAN DE ADVOCAAT GENERAAL

In de gevoegde Zaken C-468/06 tot C-478/06 komt de advocaat generaal tot de conclusie
dat een onderneming met een machtspositie die weigert de bestellingen van
groothandelaren in farmaceutische producten volledig uit te voeren, met de bedoeling om de
uitvoer en de door deze parallelhandel toegebrachte schade te beperken, zich schuldig
maakt aan misbruik in de zin van artikel 82 EG. De onderneming kan evenwel het nodige

bewijs leveren dat haar gedrag objectief gerechtvaardigd is.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62006C0468:nl:HTML
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B VESTIGING VAN APOTHEKEN: PREJUDICIELE VRAAG

Het Hof wordt verzocht in Zaak C-571/07 om zich uit de spreken over de vraag of artikel 43
EG zich verzet tegen de regeling van de autonome gemeenschap van het Prinsdom Asturié
inzake de vergunningverlening voor de vestiging van apotheken.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2008:079:0014:0014:NL:PDF

B BEPERKING BUITENLANDSE STUDENTEN: VERZOEK OM EEN PREJUDICIELE BESLISSING

In Zaak C-73/08 wordt het Hof verzocht zich uit te spreken over de vraag of een regeling,
zoals die van de Franstalige gemeenschap in Belgié om het aantal studenten in sommige
opleidingen te beperken conform is met het Europees recht. Het gaat meer bepaald over een
beperking van de toestroom van studenten uit Frankrijk in een aantal opleidingen van
medische aard, ten gevolge van een restrictief beleid in Frankrijk.
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2008:116:0010:0010:NL:PDF

INBREUKPROCEDURES

B AANVULLENDE ZIETEVERZEKERINGEN VAN ZIEKENFONDSEN: BELGIE

In een met redenen omkleed advies verzoekt de Europese Commissie verzoekt Belgié zijn
wetgeving over de aanvullende ziekteverzekeringen van de ziekenfondsen te wijzigen. De
Commissie gaat ervan uit dat deze wetgeving niet conform is met de Europese
Schadeverzekeringsrichtlijnen, meer bepaald wat betreft solvabiliteit, toezicht en financiering.

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/08/691&format=HTML&aged=0&language=NL&quiLanguage=en

B OPENBARE AANBESTEDINGEN VOOR GENEESMIDDELEN DOOR ZIEKENFONDSEN:
DUITSLAND

De Europese Commissie heeft een met redenen omkleed advies aan Duitsland gericht in
verband met kadercontracten die 240 Duitse statutaire ziekenfondsen sloten met apothekers
over kortingen aan de ziekenfondsen op de geneesmiddelen die verstrekt worden aan de
leden van deze ziekenfondsen. Deze contracten zouden niet conform zijn met de Europese
regelgeving in verband met overheidsopdrachten.

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=1P/08/686&format=HTML&aged=0&language=FR&quilanguage=fr
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ALLERLEI

B BEROEPSORGANISATIES TEGEN OPENSTELLING VAN EXPLOITATIE VAN APOTHEKEN EN
LABORATORIA: FRANKRIJK

De orde van geneesheren in Frankrijk heeft samen met syndicaten van de belangrijkste
groepen verstrekkers een communiqué uitgegeven waarin ze de regering oproepen om de
sector te beschermen tegen financiéle belangen. Volgens hen wordt de sector bedreigd door
“het diktaat van de Europese Commissie”. De organisaties verwijzen ondermeer naar de eis
van de Commissie om het aandeelhouderschap in laboratoria voor klinische biologie en
apotheken open te stellen voor niet-beroepsbeoefenaars.
http://www.conseil-national.medecin.fr/?url=presse/article.php&id=130&PHPSESSID=6d4beef86cb81894fd4126cdd6244afa

B EUROPESE SOCIALE PARTNERS SLUITEN AKKOORD OVER GEDRAGSCODE ETHISCH
REKRUTEREN

De Europese federatie van vakbonden in de publieke diensten (EPSU) en de Europese
koepelorganisatie van werkgevers in de gezondheidszorg en ziekenhuissector (HOSPEEM)
hebben een gezamenlijke gedragscode ondertekend in verband met ethisch
grensoverschrijdend rekruteren van personeel.

http://ec.europa.eu/employment_social/emplweb/news/news_en.cfm?id=383

B SOCIALE BESCHERMING IN DE EUROPESE UNIE: RAPPORT EUROSTAT

Eurostat publiceerde een rapport over de sociale bescherming in de Europese Unie

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=STAT/08/63&format=HTML&aged=0&language=EN&quiLanguage=en

http://epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_OFFPUB/KS-SF-08-046/EN/KS-SF-08-046-EN.PDF

B STUDIE  ‘GEZONDHEIDSZORG TUSSEN INTERNE MARKT EN ALGEMEEN BELANG’
BESPROKEN IN VLAAMS PARLEMENT

De studie van de heer Freek Louckx van de vakgroep Sociaal Recht van de Vrije Universiteit
Brussel met betrekking tot de toepassing van het Europees mededingingsrecht op bepaalde
aspecten van de Belgische gezondheidszorg werd besproken in het Vlaams Parlement.

http://jsp.vlaamsparlement.be/docs/stukken/2007-2008/91538-1.pdf
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