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GEZONDHEIDSZORGDIENSTEN IN DE INTERNE MARKT 
 

 VOORSTEL VAN RICHTLIJN GRENSOVERSCHRIJDENDE GEZONDHEIDSZORG: EUROPEES 

PARLEMENT 

John Bowis, de rapporteur voor het voorstel van richtlijn betreffende de toepassing van de 
rechten van patiënten bij grensoverschrijdende gezondheidszorg in de ENVI-Commissie van 
het Europees Parlement, heeft zijn ontwerpverslag op 1 december in voornoemde commissie 
toegelicht. Iles Braghetto en Françoise Grossetête hebben hun ontwerpen van advies 
respectievelijk in de Commissie werkgelegenheid en sociale zaken en in de Commissie 
industrie, onderzoek en energie voorgesteld. 
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+COMPARL+PE-415.355+01+NOT+XML+V0//NL 

http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/documents/pa/744/744843/744843nl.pdf 

http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/documents/pa/753/753049/753049nl.pdf 

 

STAATSSTEUN EN OPENBARE AANBESTEDINGEN 
 

 R&D INZAKE GEPERSONALISEERDE GENEESKUNDE IN FRANKRIJK: STAATSSTEUN 

Op 22 oktober laatstleden heeft de Europese Commissie de toekenning van een staatssteun 
van 90 miljoen euro door OSEO (het voormalige ‘Agence française de l'innovation 
industrielle’) goedgekeurd voor het onderzoeksprogramma ADNA (‘Avancées Diagnostiques 
pour de Nouvelles Approches thérapeutiques’), dat wordt gevoerd door de ondernemingen 
BioMérieux en Transgene samen met zes andere bedrijven. Het doel van het ADNA-
programma is een gepersonaliseerde geneeskunde (individualisering van de verzorging en de 
klinische opvolging) te ontwikkelen voor de patiënten die getroffen zijn door infectieziektes, 
kankers of zeldzame genetische aandoeningen. 
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1562&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=fr 

http://ec.europa.eu/comm/competition/elojade/isef/case_details.cfm?id=3_223182 

 

GENEESMIDDELEN EN PRODUCTEN 
 

 WIJZIGING IN DE VOORWAARDEN VAN VERGUNNINGEN VOOR HET IN DE HANDEL 

BRENGEN VAN GENEESMIDDELEN: VOORSTEL VAN RICHTLIJN 

Op 22 oktober laatstleden heeft het Europees Parlement in eerste lezing het voorstel van 
richtlijn aangenomen tot vervanging van de nationale procedures ter goedkeuring van 
« variaties » op geneesmiddelen die al een vergunning hebben gekregen voor het in de 
handel brengen, door een unieke gemeenschapsprocedure. De desbetreffende variaties 
kunnen bestaan uit een wijzing zijn van de verpakking, de bijsluiter, de dosering of de 
verpakkingswijze van het product. Overeenkomstig dit voorstel van richtlijn mag voor een 
geneesmiddel dat al onder een andere naam een vergunning heeft gekregen ook de 
vereenvoudigde procedure worden gebruikt. 
http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2008-0510+0+DOC+XML+V0//NL 
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 FARMACEUTISCH FORUM: EINDVERSLAG 

Met de bekendmaking op 2 oktober laatstleden van het eindverslag van het Farmaceutisch 
Forum werden drie werkjaren afgesloten. In het verslag worden aanbevelingen gedaan voor 
ondernemingen en nationale overheden in de drie werkgebieden van het Forum: de 
informatie aan patiënten, het vaststellen van de prijzen voor geneesmiddelen en hun 
relatieve doeltreffendheid. In het verslag wordt met name voorgesteld om het huidige 
juridische kader inzake informatieverstrekking aan patiënten te versoepelen terwijl het 
verbod op reclame voor geneesmiddelen die op voorschrift worden afgeleverd behouden 
blijft.  
http://ec.europa.eu/pharmaforum/docs/final_conclusions_en.pdf 
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1451&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 
De ‘AIM’ (‘Association internationale de la mutualité’), de ‘ESIP’ (‘European Social Insurance 
Platform’), de Europese federaties van de instellingen voor sociale ziekteverzekering 
betreuren in een gemeenschappelijk perscommuniqué dat « de besprekingen in het Forum 
gedomineerd werden door commerciële belangen ten nadele van de 
volksgezondheidsbelangen ». 
http://www.aim-mutual.org/uploads/fmanager/joint_aimesip_press_release_on_pharmaceutical_forum_results_2_october_2008_en.pdf 

 
 OCTROOIEN: STAKING VAN DE BEDIENDEN VAN HET EUROPEES OCTROOIBUREAU  

In september laatstleden hebben de bedienden van het Europees Octrooibureau een dag 
gestaakt om de achteruitgang van de kwaliteit van de octrooien die door dit bureau worden 
uitgereikt aan te klagen. Het personeel beschuldigt de raad van bestuur van het bureau, die 
bestaat uit vertegenwoordigers van de voor de octrooien verantwoordelijke nationale 
overheden, dat ze er om financiële redenen te veel uitreikt.  

http://euobserver.com/9/26802/?rk=1 

 
 COMMERCIËLE EXCLUSIVITEIT VOOR WEESGENEESMIDDELEN: MEDEDELING VAN DE 

COMMISSIE 

Op 19 september laatstleden heeft de Europese Commissie gedetailleerde richtlijnen 
gepubliceerd met betrekking tot de toepassing van de verordening 141/2000 over de 
weesgeneesmiddelen. Die mededeling bevat de criteria en een procedure om de bevoegde 
instanties van de lidstaten in staat te stellen de eventuele gelijksoortigheid tussen twee 
weesgeneesmiddelen te evalueren en om te bepalen of een van de afwijkingen uit die 
richtlijn van toepassing is. 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/c_2008_4077.pdf 

http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/orphanmp/doc/c_2008_4051.pdf 
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 TRADITIONELE KRUIDENGENEESMIDDELEN: MEDEDELING 

Op 29 september laatstleden heeft de Europese Commissie een verslag gepubliceerd waarin 
de toepassing van de vereenvoudigde registratieprocedure voor traditionele 
kruidengeneesmiddelen wordt geëvalueerd. In die mededeling wordt voorgesteld om de 
vereenvoudigde registratieprocedure uit te breiden tot andere geneesmiddelen met een 
lange traditie dan kruidensubstanties. De uitbreiding zou zowel traditionele geneesmiddelen 
die voor specifieke geneeswijzen worden gebruikt (bijv. antroposofische, ayurvedische, 
Chinese, kampo-, Thaise of Tibetaanse geneeskunde) als traditionele producten (bijv. 
honing, koninginnengelei, propolis of mineralen) beogen. De onderliggende logica van het 
voorstel tot uitbreiding is dat dankzij de vereenvoudigde registratieprocedure producten met 
een lange traditie die in de traditionele geneeskunde worden gebruikt op grond van een 
vereenvoudigde procedure kunnen worden geregistreerd als traditionele geneesmiddelen 
omdat hun veiligheid en doeltreffendheid voortvloeien uit het langdurige gebruik van het 
product volgens de aangegeven voorwaarden. 
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2008/2008_09/comm_2008_584_nl.pdf 

 
 FARMACEUTISCHE SECTOR: VOORLOPIGE RESULTATEN VAN HET SECTORONDERZOEK 

Op 28 november laatstleden heeft de Commissie haar voorlopig verslag gepubliceerd over 
het onderzoek betreffende de mededinging in de farmaceutische sector, waaruit blijkt dat de 
concurrentie hier niet zo goed werkt als zou moeten. Volgens het verslag zijn er elementen 
die erop wijzen dat innoverende ondernemingen grijpen naar praktijken die tot doel hebben 
de toegang van concurrerende geneesmiddelen tot de markt te vertragen of te belemmeren. 
De eindconclusies van het onderzoek zullen volgend jaar in de lente verschijnen.  
De Commissie nodigt de betrokken actoren uit om hun commentaren over de voorlopige 
resultaten van de in het verslag voorgestelde enquête mee te delen. 
http://ec.europa.eu/comm/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/index.html 

 
 STOPZETTING ONDERZOEK SANOFI-AVENTIS 

Op 16 oktober laatstleden heeft DG Concurrentie van de Europese Commissie de stopzetting 
aangekondigd van de procedures die op 7 mei 2008 tegen Sanofi-Aventis waren gestart in 
het kader van het onderzoek naar de farmaceutische sector in de EU.  
http://ec.europa.eu/comm/competition/antitrust/cases/index/by_nr_79.html#i39_514 
 

 FARMACEUTISCHE SECTOR: ONAANGEKONDIGDE INSPECTIES 

Op 24 november laatstleden heeft de Commissie onaangekondigde inspecties uitgevoerd bij 
farmabedrijven in verscheidene lidstaten. De Commissie vermoedt dat er misbruik wordt 
gemaakt van dominante marktposities en dat er sprake is van beperkende handelspraktijken 
in de sector. Volgens de Commissie hebben die inspecties niets te maken met het onderzoek 
dat sedert 16 januari laatstleden in die sector aan de gang is.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/08/734&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage

=fr 
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 SECTOR VAN DE BIOMEDISCHE ANALYSES IN FRANKRIJK: ONAANGEKONDIGDE 

INSPECTIES VAN DE COMMISSIE  

Op 13 oktober laatstleden heeft de Europese Commissie meegedeeld dat het 
onaangekondigde inspecties heeft uitgevoerd in Frankrijk in de gebouwen van 
ondernemingen die actief zijn in de sector van de biomedische analyses, alsook in de Parijse 
zetel van de ‘Orde van Apothekers’. De Commissie vermoedt dat er sprake is van praktijken 
die de vrije mededinging belemmeren. De Europese Commissie uit ook kritiek op de Franse 
wetgeving die oplegt dat 75 % van de aandelen van elk laboratorium voor medische 
analyses in handen moet zijn van biologen in functie, hetgeen de toegang tot die sector 
beperkt.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/08/706&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 
 PARALLELLE HANDEL: ONDERZOEKSRESULTATEN  

De Europese Commissie heeft de resultaten bekendgemaakt van een onderzoek naar de 
sociale, economische en milieugebonden impact van verschillende reglementaire oplossingen 
om de kwaliteit van de farmaceutische producten in parallelle handel, te waarborgen. In het 
verslag wordt bevestigd dat de parallelle handel een risico vormt voor de gezondheid van de 
patiënten. De voorgestelde oplossing bestaat uit een compleet verbod op het herverpakken 
en overetiketteren.  
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/pharmacos/docs/doc2008/2008_10/report13may_corr.pdf 

 
 GROOTHANDELS IN GENEESMIDDELEN: GOEDKEURING CONCENTRATIE 

Op 1 oktober laatstleden heeft de Europese Commissie de overname van 14 groothandels in 
geneesmiddelen, bekend onder de benaming CERP Lorraine-Répartition France, door RTB 
Pharma SARL France goedgekeurd. RTB Pharma SARL maakt deel uit van Groupe Phoenix, 
groothandel in farmaceutische producten.  
http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases/decisions/m5290_20080930_20310_en.pdf 

 
 GROOTHANDELS IN GENEESMIDDELEN: GOEDKEURING CONCENTRATIE 

Op 10 oktober laatstleden heeft de Commissie de overname goedgekeurd van de gehele 
Duitse onderneming Megapharm GmbH Pharmazeutische Erzeugnisse, groothandelaar in 
farmaceutische producten bestemd voor de oncologiesector en leverancier van eraan 
gekoppelde diensten, door de Britse groothandelaar in farmaceutische producten Alliance 
Boots Holding Ltd. 
http://ec.europa.eu/comm/competition/mergers/cases/decisions/m5325_20081010_20310_en.pdf 
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E-HEALTH 
 

 TELEGENEESKUNDE: MEDEDELING  

Op 4 november laatstleden heeft de Europese Commissie een mededeling aangenomen om 
de toegang voor patiënten en professionelen uit de medische sector tot de telegeneeskunde 
(de levering van diensten van de gezondheidszorg op afstand zoals de teleradiologie of de 
teleconsultatie) te verbeteren alsook het gebruik ervan aan te moedigen, meer in het 
bijzonder door chronisch zieken en voor de consultaties van de geneesheren-specialisten.  
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0689:FIN:NL:PDF 

http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/policy/telemedicine/index_en.htm 

VOLKSGEZONDHEID 
 

 COMMUNAUTAIRE STATISTIEKEN OVER DE VOLKSGEZONDHEID: GEMEENSCHAPPELIJK 

STANDPUNT VAN DE RAAD 

Op 2 oktober laatstleden heeft de Raad een gemeenschappelijk standpunt ingenomen met 
het oog op de aanneming van een verordening betreffende communautaire statistieken over 
de volksgezondheid en de gezondheid en veiligheid op het werk. De verordening heeft tot 
doel een kader te scheppen voor de systematische productie van communautaire statistieken 
op de twee bovengenoemde gebieden. De Europese Commissie heeft op 8 oktober haar 
opmerkingen over dit gemeenschappelijk standpunt gepubliceerd.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=PRES/08/271&format=HTML&aged=0&language=NL&guiLanguage=fr 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0649:FIN:NL:PDF 

 GEZONDHEIDSSTRATEGIE 2008-2013: VERSLAG VAN HET EUROPEES PARLEMENT 

Op 9 oktober laatstleden heeft het Europees Parlement een verslag aangenomen ter 
ondersteuning van de strategie inzake volksgezondheid die voor 2008-2013 door de 
Europese Commissie is voorgesteld in een in oktober 2007 gepubliceerd Witboek. 
http://www.europarl.europa.eu/news/expert/infopress_page/066-39073-282-10-41-911-20081009IPR39072-08-10-2008-2008-

false/default_nl.htm 

 http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?pubRef=-//EP//TEXT+TA+P6-TA-2008-0477+0+DOC+XML+V0//NL 

 ZELDZAME ZIEKTES: MEDEDELING EN ONTWERP VAN AANBEVELING  

Op 11 november laatstleden heeft de Commissie meerdere documenten gepubliceerd over 
de mogelijke Europese samenwerking op het vlak van de erkenning, de preventie, de 
diagnose, de behandeling en de verzorging van zeldzame ziektes, alsook op het vlak van het 
onderzoek in dat domein. In de mededeling wordt een communautaire strategie beschreven 
die op drie grote actiepunten berust: verbeteren van de erkenning en de zichtbaarheid van 
zeldzame ziektes, ondersteunen van de nationale plannen die gewijd zijn aan de zeldzame 
ziektes in de lidstaten en versterken van de samenwerking en de coördinatie op Europees 
vlak met betrekking tot de zeldzame ziektes.  
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/rare_10_en.htm 
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SOCIAAL BELEID 
 

 COÖRDINATIE VAN DE SOCIALEZEKERHEIDSSTELSELS: GEWIJZIGDE VOORSTELLEN VOOR 

EEN VERORDENING 

Ingevolge de amendementen die het Europees Parlement in juli laatstleden heeft 
aangebracht aan het voorstel tot wijziging van de verordening betreffende de coördinatie 
van de nationale socialezekerheidsstelsels, in het voorstel tot vaststelling en wijziging van de 
inhoud van de bijlagen bij die verordening, alsook in het voorstel tot vaststelling van de 
regels voor de toepassing ervan, heeft de Commissie op 14 oktober gewijzigde versies van 
haar oorspronkelijke voorstellen gepubliceerd.  
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0648:FIN:NL:PDF 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0647:FIN:NL:PDF 
 

 SOCIALE BESCHERMING EN SOCIALE INSLUITING: JAARVERSLAG 

Op 16 oktober laatstleden heeft de Europese Commissie het jaarverslag gepubliceerd dat 
gewijd is aan de sociale tendensen in de 27 lidstaten die zijn opgetekend in het kader van 
het streven naar de strategische doelstellingen van de EU op het vlak van sociale 
bescherming en sociale insluiting.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=MEMO/08/625&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage

=en 

 
 HERZIENING VAN DE RICHTLIJN ARBEIDSTIJD: EUROPEES PARLEMENT 

Op 5 november laatstleden is het gemeenschappelijk standpunt van de Raad met betrekking 
tot de herziene versie van de richtlijn 2003/88/EU over de arbeidstijd door de Commissie 
werkgelegenheid en sociale zaken van het Europees Parlement verworpen. Het Parlement 
heeft benadrukt dat het gemeenschappelijke standpunt van de Raad dat op 15 september 
laatstleden na vier jaar debatteren is aangenomen geen enkele van de amendementen 
bevatte die door de europarlementsleden in eerste lezing waren aangebracht. In zijn 
standpunt oordeelt de Commissie dat de « niet-actieve » momenten van de wachttijd deel 
uitmaken van de arbeidstijd. De Commissie ondersteunde in haar mededeling van september 
het gemeenschappelijke standpunt dat door de Raad was aangenomen.  
http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2004_2009/documents/pr/743/743989/743989nl.pdf  
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0568:FIN:NL:PDF 

http://www.europarl.europa.eu/news/expert/infopress_page/048-41251-308-11-45-908-20081103IPR41250-03-11-2008-2008-

false/default_nl.htm 
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HOF VAN JUSTITIE VAN DE EUROPESE GEMEENSCHAPPEN 
 

 VERGUNNING VOOR HET IN DE HANDEL BRENGEN VAN GELIJKWAARDIGE 

GENEESMIDDELEN: ARREST 

In de zaak C-452 van 16 oktober laatstleden heeft het Hof geoordeeld dat, ingevolge de 
richtlijn tot vaststelling van een communautair wetboek betreffende geneesmiddelen, een 
lidstaat die een aanvraag krijgt voor een wederzijdse erkenning van een vergunning voor het 
in de handel brengen van een geneesmiddel dat wordt uitgereikt door een andere lidstaat in 
het kader van de verkorte procedure, die aanvraag niet kan afwijzen omdat het 
geneesmiddel in wezen niet gelijkwaardig is aan het referentiegeneesmiddel. Bovendien 
heeft het Hof te kennen gegeven dat de niet-erkenning door een lidstaat van een door een 
andere lidstaat verleende vergunning voor een geneesmiddel in het kader van de verkorte 
procedure (omdat het betrokken geneesmiddel in wezen niet gelijkwaardig is aan het 
referentiegeneesmiddel of omdat het tot een categorie van geneesmiddelen behoort 
waarvoor een algemene praktijk van de betrokken lidstaat uitsluit dat het als gelijkwaardig 
mag worden beschouwd) een schending is van het gemeenschapsrecht. 
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79918983C19060452&doc=T&ouvert=T&seance=ARRET 

 
 ERKENNING VAN DE DIPLOMA’S: ARREST 

In het arrest C-274/05 van 23 oktober laatstleden heeft het Hof geoordeeld dat de Griekse 
regels voor de erkenning van diploma’s voor hoger onderwijs die in een andere lidstaat zijn 
behaald of die in Griekenland zijn behaald maar door een buitenlandse instantie zijn 
gehomologeerd, het gemeenschapsrecht schenden.  
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-

bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79918976C19050274&doc=T&ouvert=T&seance=ARRET 

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=CJE/08/78&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 
 GOEDE LABORATORIUMPRAKTIJKEN IN LUXEMBURG: ARREST 

In het arrest C-95/08 heeft het Hof verklaard dat Luxemburg door geen instanties te creëren 
die de toepassing van de principes van goede laboratoriumpraktijken controleren, de hem 
krachtens de richtlijn betreffende de inspectie en controle van de genoemde goede 
praktijken opgelegde verplichtingen niet nakomt.  
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-

bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79918895C19080095&doc=T&ouvert=T&seance=ARRET 

 

 OPLEIDING HUISARTS IN GRIEKENLAND: ARREST 

In het arrest C-36/08 heeft het Hof de Griekse wetsbepalingen die vaststellen over hoeveel 
ervaring men moet beschikken om als huisarts te worden erkend, onverenigbaar verklaard 
met de richtlijn die de bevordering van het vrije verkeer van artsen en de wederzijdse 
erkenning van hun diploma’s beoogt.  
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-

bin/gettext.pl?where=&lang=fr&num=79918997C19080036&doc=T&ouvert=T&seance=ARRET 
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 HET IN DE HANDEL BRENGEN VAN PRODUCTEN OP PLANTAARDIGE BASIS: CONCLUSIES 

VAN DE ADVOCAAT-GENERAAL 

In de zaak C-88/07 heeft het Hof vastgesteld dat door een groot aantal producten op 
plantaardige basis die rechtmatig in een andere lidstaat zijn geproduceerd en/of in de handel 
gebracht, uit de handel te nemen (op grond van een administratieve praktijk volgens 
dewelke ze worden beschouwd als zonder de voorgeschreven vergunning in de handel 
gebrachte geneesmiddelen), en dit niet aan de Europese Commissie te hebben meegedeeld, 
Spanje zijn verplichtingen niet is nagekomen zoals ze worden gedefinieerd in de beslissing 
tot vaststelling van een procedure voor uitwisseling van informatie over nationale 
maatregelen waarbij wordt afgeweken van het beginsel van het vrije verkeer van goederen 
binnen de Europese Gemeenschap.  
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79918983C19070088&doc=T&ouvert=T&seance=CONCL 

 
 VRIJHEID VAN VESTIGING TANDHEELKUNDIGE GROEPSPRAKTIJK: CONCLUSIES VAN DE 

ADVOCAAT-GENERAAL  

In de zaak C-169/07 heeft de advocaat-generaal Yves Bot verklaard dat de verdragen zich 
niet ertegen verzetten dat de wetgeving van een lidstaat de oprichting en de exploitatie van 
een zorginrichting (in onderhavig geval gaat het om een zelfstandige tandheelkundige 
groepspraktijk in Oostenrijk) afhankelijk stelt van een voorafgaande, op een behoeftetoets 
van de bevolking gebaseerde vergunning. Die conclusies zijn des te interessanter omdat ze 
klaarheid verschaffen over het karakter van “openbare dienstverlening” van 
gezondheidszorg; de behoefte aan planning van de ziekenhuisverzorging en sommige 
ambulante zorg ; de waarde van een stelsel van overeenkomsten tussen de zorgverleners en 
de financiers, met name voor de minder begoede patiënten; de noodzaak om de 
zorgverleners te kunnen verplichten een zeer volledige catalogus van prestaties aan te 
bieden waarvan sommigen vanuit economisch standpunt niet interessant zouden zijn en de 
mogelijkheid om een voorafgaande toestemming te vragen voor toegang tot medische 
zorgen (in of buiten een ziekenhuis) in voorzieningen die niet tot een overeenkomstenstelsel 
zijn toegetreden, in eigen land of in het buitenland.  
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79919090C19070169&doc=T&ouvert=T&seance=CONCL 

 
 PARALLELLE HANDEL IN GENEESMIDDELEN: CONCLUSIES VAN DE ADVOCAAT-GENERAAL 

In zijn conclusies met betrekking tot de zaak C-276/05 heeft de advocaat-generaal verklaard 
dat wanneer een parallelle invoerder van farmaceutische producten voor een nieuwe 
verpakking kiest omdat die noodzakelijk is om de producten in de invoerende lidstaat in de 
handel te brengen, de toelaatbaarheid van de nieuwe verpakking alleen moet worden 
beoordeeld op basis van de vraag of die de reputatie van het merk en die van zijn houder 
zou schaden. Bovendien moet de parallelle invoerder aan de houder van het merk informatie 
verschaffen die aantoont dat de nieuwe verpakking noodzakelijk was. De uitvoerende lidstaat 
mag, maar hoeft niet, in die informatie te worden vermeld. 
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79918990C19050276&doc=T&ouvert=T&seance=CONCL  
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 VRIJSTELLING VAN BTW: CONCLUSIES VAN DE ADVOCAAT-GENERAAL 

Bepaalde activiteiten van algemeen belang, waaronder ziekenhuisverpleging en medische 
verzorging alsmede de handelingen die daarmee nauw samenhangen, zijn vrijgesteld van 
BTW. En wanneer personen wier activiteiten zijn vrijgesteld groeperingen vormen, zijn ook 
die diensten onder bepaalde voorwaarden vrijgesteld. De advocaat-generaal, Eleanor 
Sharpston, heeft in de zaak C-407/07 (betreffende Stichting Centraal Begeleidingsorgaan 
voor de Intercollegiale Toetsing) geoordeeld dat de vrijstelling van BTW die door de « zesde 
BTW-richtlijn » wordt geregeld, betrekking heeft op de diensten die door de groeperingen 
die in het toepassingsgebied van voornoemde vrijstelling vallen aan hun eigen leden worden 
aangeboden, zelfs indien die diensten slechts jegens één of meer leden worden verricht. 
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79918990C19070407&doc=T&ouvert=T&seance=CONCL 

 

 PRIJSSTELLING VAN GENEESMIDDELEN: CONCLUSIES VAN DE ADVOCAAT-GENERAAL 

In de samengevoegde zaken C-352/07 tot C-356/07, C-365/07 tot C-367/07 en C-400/07 is 
de advocaat-generaal, Verica Trstenjak, van oordeel dat de maatregel van de 
« prijsblokkering », die wordt bepaald in de richtlijn betreffende de transparantie van 
maatregelen ter regeling van de prijsstelling van geneesmiddelen, de mogelijkheid inhoudt 
om de prijzen van alle geneesmiddelen of van sommige categorieën ervan, te verlagen. 
Bovendien kunnen die maatregelen, die erop gericht zijn om de overheidsuitgaven in de 
sector van de geneesmiddelen in de hand te houden, meerdere malen per jaar en/of 
gedurende meerdere jaren worden toegepast en kunnen ze worden verlengd. Ze moeten 
niet uitsluitend op reeds vastgestelde uitgaven steunen: maatregelen ter beheersing van de 
prijzen van geneesmiddelen die verwijzen naar « geschatte » uitgaven zijn conform de 
richtlijn indien ze gebaseerd zijn op objectieve en transparante criteria en ze voldoen aan 
alle procedurevoorwaarden van de richtlijn. 
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79918886C19070352&doc=T&ouvert=T&seance=CONCL 

 

 OPZETTEN APOTHEEKVESTIGINGEN: VERZOEK OM EEN PREJUDICIËLE BESLISSING 

In de zaak C-315/08 wordt het Hof verzocht om zich uit te spreken over de verenigbaarheid 
met het gemeenschapsrecht van de demografische, geografische en topografische 
voorwaarden die moeten worden vervuld om een tweede apotheekvestiging in Italië te 
mogen openen. 
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79919073C19080315&doc=T&ouvert=T&seance=DDP_COMM  

 

 OPENINGSTIJDEN VAN APOTHEKEN IN ITALIË: PREJUDICIËLE VRAAG 

In de zaak C-393/08 wordt het Hof verzocht zich uit te spreken over de verenigbaarheid met 
het gemeenschapsrecht van een Italiaans regionaal reglement tot beperking van de 
openingsdagen en –uren van de apotheken in de regio.  
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79918975C19080393&doc=T&ouvert=T&seance=DDP_COMM 
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 MAXIMUMLEEFTIJD VAN TANDARTSEN IN DUITSLAND: PREJUDICIËLE VRAAG 

In deze zaak wordt het Hof verzocht om de verenigbaarheid te bepalen van de Duitse wet 
tot vaststelling van een maximumleeftijd voor de toelating tot de uitoefening van het beroep 
van tandheelkundige, ter bescherming van de gezondheid van de patiënten die de wettelijke 
regeling voor ziekteverzekering genieten. 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2008:260:0008:0008:NL:PDF 
 

 TERUGBETALING KOSTEN VOOR SPOEDBEHANDELING IN HET BUITENLAND: VERZOEK OM 

EEN PREJUDICIËLE BESLISSING 

In de zaak C-336/08 wordt het Hof verzocht zich uit te spreken over twee vragen in verband 
met de interpretatie van de verordening tot vaststelling van de toepassingsvoorwaarden van 
de verordening betreffende de toepassing van de socialezekerheidsregelingen op 
loontrekkenden. Het Hof moet ook de verenigbaarheid bepalen met de verdragen van een 
nationale bepaling volgens dewelke de vergoeding van de kosten van spoedbehandeling in 
een privékliniek in een andere lidstaat van de E.U. uitgesloten is.  
http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-

bin/gettext.pl?where=&lang=nl&num=79919073C19080336&doc=T&ouvert=T&seance=DDP_COMM 

 

INBREUKPROCEDURES 
 

 VRIJHEID VAN VESTIGING APOTHEKEN: DUITSLAND EN PORTUGAL 

Op 18 september laatstleden heeft de Commissie inbreukprocedures gelanceerd tegen 
Duitsland en Portugal. Die blijven volgens haar wettelijke belemmeringen hanteren tegen de 
vestiging van apotheken die onverenigbaar zijn met de verdragen. 
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1352&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 

 ONLINEHANDEL BRILLEN: FRANKRIJK 

Op 18 september laatstleden heeft de Commissie aan Frankrijk een met redenen omkleed 
advies gericht waarmee zij haar gelast de Franse wetgeving die de postorderverkoop van 
optische producten en brillen verbiedt en elke gekwalificeerde operator verplicht om zijn 
diploma op departementaal vlak te laten registreren, te wijzigen.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1354&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=fr 
 

 OPGELEGDE HEFFING VOOR SOMMIGE FARMACEUTISCHE BEDRIJVEN: HONGARIJE 

De Europese Commissie heeft een inbreukprocedure tegen Hongarije gesloten, ingevolge de 
opheffing van de betwiste bepalingen die onverenigbaar werden geacht met de beginselen 
van vrije dienstverlening en vrijheid van vestiging. Het betrof van de Hongaarse wet die de 
farmaceutische bedrijven oplegde om een jaarlijkse heffing te betalen voor elke persoon die 
zij in dienst namen met het oog op de promotie van de geneesmiddelen.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1361&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 
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 ERKENNING BEROEPSKWALIFICATIES: BELGIË, OOSTENRIJK, CYPRUS, FRANKRIJK, 
GRIEKENLAND, IERLAND, PORTUGAL, SPANJE 

Op 18 september laatstleden heeft de Europese Commissie besloten om een procedure bij 
het Hof van Justitie in te stellen tegen België, Oostenrijk, Cyprus, Frankrijk, Griekenland, 
Ierland, Portugal en Spanje wegens het niet toepassen van de bepalingen van de richtlijn 
2005/36/EG betreffende de erkenning van beroepskwalificaties. Om dezelfde redenen zal 
aan Denemarken een met redenen omkleed advies worden gericht. 
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1368&format=HTML&aged=0&language=NL&guiLanguage=en 
 

 ZIEKENHUISAPOTHEKERS: SPANJE 

Op 18 september laatstleden heeft de Commissie een brief van ingebrekestelling aan Spanje 
gericht waarin ze vraagt om haar de maatregelen voor te leggen die genomen zijn om zich 
te voegen naar het arrest C-39/07 met betrekking tot de beroepskwalificaties van de 
ziekenhuisapothekers dat op 8 mei laatstleden door het Hof van Justitie is uitgesproken.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1350&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 
 TERUGBETALING GENEESKUNDIGE VERZORGING IN HET BUITENLAND: PORTUGAL, 

FRANKRIJK, SPANJE EN LUXEMBURG 

Op 16 oktober laatstleden heeft de Europese Commissie bij het Hof van Justitie beroep 
aangetekend tegen Portugal en Frankrijk en heeft zij een met redenen omkleed advies aan 
Spanje en Luxemburg gericht. Dat hoger beroep heeft betrekking op de verplichting om 
vooraf toestemming te vragen voor de terugbetaling van in het buitenland ontvangen 
ambulante verzorging in Frankrijk, Spanje en Portugal. Bovendien laat de Franse wetgeving 
de Franse verzekerden die in het buitenland in een ziekenhuis zijn opgenomen niet toe om 
ten minste evenveel terugbetaald te krijgen als wat ze zouden gekregen hebben indien ze in 
Frankrijk waren opgenomen. Het met redenen omkleed advies dat aan Luxemburg is gericht, 
betreft de niet-terugbetaling door de Luxemburgse instanties van kosten die gekoppeld zijn 
aan in het buitenland uitgevoerde analyses van medische biologie.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1517&format=HTML&aged=0&language=FR&guiLanguage=en 

 
 VRIJ VERRICHTEN VAN DIENSTEN: ITALIË 

Op 16 oktober laatstleden heeft de Europese Commissie besloten om Italië voor het Hof van 
Justitie te dagen vanwege zijn regelgeving betreffende verplichte maximumhonoraria voor 
diensten van advocaten.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1518&format=HTML&aged=0&language=NL&guiLanguage=en 

 
 ARBEIDSTIJD : GRIEKENLAND  

Op 16 oktober laatstleden heeft de Commissie aan Griekenland een brief van 
ingebrekestelling gericht wegens het niet in acht nemen van de gemeenschapsregels 
betreffende de maximumarbeidstijd van artsen in de openbare gezondheidsdienst.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1539&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 
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 VRIJHEID VAN VESTIGING APOTHEKEN: ITALIË 

Op 27 november laatstleden heeft de Europese Commissie een met redenen omkleed advies 
gericht aan Italië wegens diens wetgeving waarin een apotheker wordt verboden om 
eigenaar te zijn van meerdere apotheken en die het maximumaantal apotheken welke 
eenzelfde vennootschap van apothekers mag bezitten op vier vaststelt en eist dat die zich in 
dezelfde provincie bevinden.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1785&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 
 OVERHEIDSOPDRACHTEN: GRIEKENLAND 

Op 27 november laatstleden heeft de Europese Commissie een met redenen omkleed advies 
aan Griekenland gericht. Op 18 december 2007 stelde het Hof van Justitie vast dat de 
Griekse reglementering, krachtens dewelke voor de gunning van overheidsopdrachten voor 
aanneming van leveringen betreffende bepaalde medische materialen een overlegprocedure 
zonder voorafgaande aanbesteding kan worden gevolgd, niet verenigbaar is met het 
gemeenschapsrecht. De Commissie vond de maatregelen die Athene sedert het vonnis had 
meegedeeld ontoereikend.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1790&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 

 VRIJE ZIEKTEVERZEKERING: IERLAND 

Op 27 november laatstleden heeft de Commissie een bijkomend met redenen omkleed 
advies aan Ierland gericht.  
De Commissie is immers van oordeel dat de Voluntary Health Insurance Board (VHI, Ierse 
instelling voor vrije ziekteverzekering) niet meer buiten het toepassingsgebied van de 
« schadeverzekeringsrichtlijn » (richtlijn 73/239/EEG) kan worden gehouden en aan 
hetzelfde juridische kader moet worden onderworpen als de andere niet-openbare en niet-
semiopenbare operatoren die op de markt aanwezig zijn. 
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1787&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 

ALLERLEI 
 

 EUROPA VOOR PATIËNTEN: LANCERING CAMPAGNE 

Op 30 september laatstleden heeft de commissaris belast met gezondheid, Androulla 
Vassiliou, in Brussel de Europese campagne « Europa voor patiënten », gelanceerd, een 
communicatiecampagne die als doel heeft het beleid en de acties die op Europees niveau 
inzake volksgezondheid worden gevoerd, te promoten.  
http://ec.europa.eu/health-eu/europe_for_patients/index_nl.htm  

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=SPEECH/08/475&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

 

December 2008 – nummer 8 15 

http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1785&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1787&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en
http://ec.europa.eu/health-eu/europe_for_patients/index_nl.htm
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=SPEECH/08/475&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en


 BEGUNSTIGDEN VAN COMMUNAUTAIRE FINANCIERING: WEBSITE 

Op 2 oktober laatstleden heeft de Europese Commissie de website « Financial Transparency 
System» en zijn zoekfunctie op het internet geplaatst. Op die website zullen de 
boekhoudkundige gegevens betreffende de subsidies en hulp die worden toegekend door de 
Commissie en haar verschillende uitvoerende agentschappen, alsook de gegevens van de 
begunstigden van die fondsen, worden geïnventariseerd.  
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1444&format=HTML&aged=0&language=EN&guiLanguage=en 

http://ec.europa.eu/grants/search/index_en.htmhttp://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2009_nl.pdf 

 
 WERKPROGRAMMA 2009 VAN DE EUROPESE COMMISSIE 

De Commissie kondigt in haar werkprogramma 2009 meerdere initiatieven aan met 
betrekking tot de geneeskundige verzorging en, met name, een mededeling over 
« Solidariteit in de gezondheidszorg: verkleining van de ongelijkheden op gezondheidsgebied 
in de EU ».  
http://ec.europa.eu/atwork/programmes/docs/clwp2009_nl.pdf 

 
 STRIJD TEGEN DRUGSGEBRUIK: ACTIEPLAN 2009-2012  

Op 18 september laatstleden heeft de Europese Commissie een actieplan « drugsgebruik » 
voor de jaren 2009-2012 uitgewerkt. Het doel ervan is het aanbod van en de vraag naar 
drugs in de Europese Unie terug te dringen en de criminaliteit die ermee gepaard gaat te 
bestrijden. 
http://europa.eu/rapid/pressReleasesAction.do?reference=IP/08/1366&format=HTML&aged=0&language=NL&guiLanguage=fr 

 

 TOEGANG TOT DE FARMACEUTISCHE DIENSTEN: SEMINARIE 

Het seminarie gewijd aan de toegang tot de farmaceutische diensten in de EU, dat op 15 
oktober laatstleden heeft plaatsgehad, werd gehouden in het kader van de 
inbreukprocedures die de Commissie heeft gelanceerd tegen meerdere lidstaten wegens 
niet-naleving van de regels met betrekking tot de vrijheid van vestiging en het vrij verrichten 
van diensten in de farmaceutische sector.  
 http://ec.europa.eu/internal_market/services/docs/pharmacy/press_release_en.pdf 

http://ec.europa.eu/internal_market/services/pharmacy_en.htm 
 

 GEZONDHEIDSUITGAVEN : CONFERENTIE  

Op 17 september laatstleden heeft de Europese Commissie samen met de OESO in Brussel 
een conferentie georganiseerd rond de verhoging van de efficiëntie van de 
gezondheidssystemen door een optimaal gebruik van de middelen. 
http://ec.europa.eu/social/main.jsp?catId=88&langId=nl&eventsId=106 

http://ec.europa.eu/employment_social/spsi/improoving_health_en.htm  
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 EU LAW AND HEALTH POLICY IN EUROPE: EURO OBSERVER  

Het herfstnummer 2008 van het tijdschrift Euro Observer is volledig gewijd aan de rol van de 
Europese wetgeving en het Europese beleid op het vlak van het beheer van de 
geneeskundige verzorging in Europa. 
http://www.euro.who.int/Document/OBS/EuroObserver_Autumn2008.pdf 

 
 BOEK “HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT” IN EUROPA 

Het European Observatory on Health Systems and Policies heeft in samenwerking met het 
project EUnetHTA een boek uitgebracht met als titel “Health technology assessment and 
health policy-making in Europe. Current status, challenges and potential”. 
http://www.euro.who.int/observatory/Publications/2007/20081107_1 

 
 PRIJSSTELLING VAN GENEESMIDDELEN: VERSLAG VAN DE OESO 

Op 24 september laatstleden heeft de Organisatie voor Economische Samenwerking en 
Ontwikkeling (OESO) een verslag gepubliceerd waarin de respectieve impact van diverse 
nationale beleidsvormen voor de prijsstelling van farmaceutische producten wordt 
geanalyseerd.  
http://www.oecd.org/document/36/0,3343,en_2649_33929_41000996_1_1_1_37407,00.html 
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