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Volksgezondheid

Europese Commissie: aanbevelingen voor een gemeenschappelijke COVID-19-testaanpak

Europese Raad: de lidstaten verbinden zich ertoe om nauwer samen te werken in de strijd tegen
COVID-19

Europese Commissie en WGO: voorstelling van de faciliteringsraad voor wereldwijde
samenwerking in de zoektocht naar een vaccin tegen COVID-19

Europese Commissie: publicatie van het strategisch prognoseverslag 2020

WGO en Europese Commissie: gemeenschappelijke verklaring voor een diepgaand en
resultaatgericht partnerschap op gezondheidsvlak in Europa

Europees Parlement: resolutie waarin wordt opgeroepen om het mechanisme voor civiele
bescherming van de EU en de strategische RescEU-voorraad te versterken

ECDC: belangrijkste aspecten in verband met de invoering en de prioritering van de COVID-19-
vaccinatie in de EU/EER en het Verenigd Koninkrijk

EXPH: voorlopig advies over de organisatie van een veerkrachtige gezondheidszorg en
veerkrachtige sociale diensten naar aanleiding van de COVID-19-pandemie

Europees Parlement: de Europarlementariérs spreken zich uit voor een versterkt "EU4Health-
programma"

Raad van de EU: goedkeuring van het onderhandelingsmandaat met het Europees Parlement
voor het "EU4Health-programma”

Europese Commissie: aanvullende COVID-19-responsmaatregelen

Europese Commissie: belangrijkste stappen voor doeltreffende vaccinatiestrategieén en de inzet
van vaccins

Europese Commissie: goedkeuring van het werkprogramma 2021 in het licht van de COVID-19-
pandemie

Europese Commissie: voorstellen om de rol van de EU in verband met de bescherming van de
gezondheid en de veerkracht te versterken

Europese Commissie: oprichting van een platform voor wetenschappelijk advies over COVID-19

Geneesmiddelen, beschermingsmiddelen en medische hulpmiddelen

Europees Parlement: resolutie over een strategische benadering om de vervuiling door
farmaceutische producten te bestrijden

Europese Commissie: voorakkoorden met farmaceutische bedrijven over de aankoop van een
potentieel COVID-19-vaccin

EMA: openbare raadpleging over de richtlijnen voor studies die zijn gebaseerd op de registers
Europese Commissie: antwoord op een parlementaire vraag over de uitvoer van onderdelen voor
ademhalingstoestellen

Europese Commissie: toetreding tot het mechanisme "COVID-19 Vaccine Global Access"
(COVAX)

Europees Parlement: goedkeuring van een resolutie om de onafhankelijkheid van de EU op het
vlak van geneesmiddelen en medische uitrusting te vergroten

Gemeenschappelijke verklaring: noodzaak om de transparantie in de vaccinatiestrategie van de
EU te garanderen



* Europees Parlement: kritiek over het gebrek aan transparantie in de Europese onderhandelingen
over de aankoop van een COVID-19-vaccin

* EMA: de regulatoren van de EU nemen de normen inzake transparantie en onafhankelijkheid
van COVID-19-behandelingen en -vaccins volledig in acht

* Europese Commissie: ondertekening van een gezamenlijke aanbestedingsovereenkomst voor de
levering van Remdesivir

* Europese Commissie: aankoop van 200 ontsmettingsrobots voor Europese ziekenhuizen

* Europese Commissie: levering van medisch materiaal en medische uitrusting aan de westelijke
Balkanlanden en de Republiek Tsjechié in de context van de pandemie

* Europese Commissie: openbare raadpleging inzake de veiligheid van borstimplantaten
gerelateerd aan het anaplastisch grootcellig lymfoom

Mededinging

* Europese Commissie: lijst van de maatregelen van de lidstaten die volgens de tijdelijke
kaderregeling inzake staatssteun zijn goedgekeurd

* Franse mededingingsautoriteit: boete van 444 miljoen euro voor de groepen Novartis en Roche
wegens misbruik van machtspositie

* Franse mededingingsautoriteit: groen licht voor de overname van de ziekenhuizen UMG-GHM
door de groep Doctegestio

* Roemeense mededingingsautoriteit: GSK krijgt een boete wegens niet-nakoming van zijn
verbintenissen

* Roemeense mededingingsautoriteit: analyse van de weerslag van de wetgeving met betrekking
tot de medische diensten op de mededinging

* Britse mededingingsautoriteit: onderzoek naar Essential Pharma wegens misbruik dominante
marktpositie

* Nederlandse mededingingsautoriteit: einde van het onderzoek naar de firma AbbVie

Sociaal beleid

* Europese Commissie: openbare raadpleging over de Europese kindergarantie

e-Gezondheid

* EMA: publicatie van het werkplan voor 2020-2021 van de stuurgroep voor de behandeling van
big data

* Europese Commissie: een "gateway" om de interoperabiliteit van de tracingapplicaties op het
niveau van de EU te garanderen

* Raad van de EU: aanname van de conclusies over "De mensenrechten, participatie en het
welzijn van ouderen in het tijdperk van digitalisering”

ﬂ Economisch beleid

* Europese Commissie: start van een cyclus van het Europees semester aangepast aan de
context van de COVID-19-pandemie

* Europese Commissie: verslag over het verscherpte toezicht in Griekenland (september 2020)
* Europese Commissie: Europese economische vooruitzichten (herfst 2020)



Europese financiering

* Europese Commissie: toekenning van 150 miljoen euro voor het vervoer van essentiéle
medische benodigdheden

* Europese Commissie: groen licht voor de herverdeling van middelen uit het cohesiefonds voor
de strijd tegen COVID-19 in verschillende lidstaten

* Het Europees Instituut voor Innovatie en Technologie (EIT): financiering van 207 projecten in
prioritaire domeinen

* Europees Parlement: oproep tot een budgetverhoging van het React-EU-mechanisme

* Europese Commissie: presentatie van de volgende stappen voor de uitvoering van de faciliteit
voor herstel en veerkracht

* Raad van de EU: verhoging van de begroting 2020 om de pandemie te bestrijden

* Europees Parlement: het InvestEU-mechanisme zou de nodige investeringen in de kritieke
gezondheidsdiensten moeten garanderen

* EIB: financiering van het robotsysteem van de firma MMI
* EIB: bijdrage van 50 miljoen euro aan de regio Navarra om het hoofd te bieden aan de pandemie
* EIB: tot 25 miljoen euro aan de firma Minoryx Therapeutics toegekend

* Europese Commissie: lancering van het European Social Innovation and Impact Fund (ESIIF) in
Duitsland

* Europese Commissie: financiering van projecten op het gebied van gezondheid in het kader van
het Horizon 2020-programma

* Brief aan von der Leyen: oproep om het Europees budget voor onderzoek te verhogen
* Europees Parlement: resolutie betreffende de algemene begroting van de EU voor 2021

* Europese Commissie: ondersteuning van één miljoen euro voor klinische proeven over COVID-
19

E Hof van Justitie van de Europese Unie

* Arrest: apotheken mogen gesponsorde links in zoekmachines gebruiken voor onlineverkoop in
een andere lidstaat

* Arrest: weigering van de vergoeding van grensoverschrijdende gezondheidszorg voor een
behandeling die beschikbaar is in de lidstaat van aansluiting maar niet overeenstemt met de
geloofsovertuiging van de betrokkene

* Arrest: een lidstaat kan geen bezwaar maken tegen gegevenswijzigingen betreffende een
geneesmiddel dat in een andere lidstaat is toegelaten en dat door een vergunning voor
parallelimport wordt gedekt

* Arrest: dringende behoeften van een patiént vereisen flexibiliteit in het kader van de
voorafgaande toestemmingen voor de vergoeding van grensoverschrijdende gezondheidszorg

* Arrest: nietigverklaring van de weigering van een vergunning voor het geneesmiddel Aplidin —
plitidepsine

* Arrest: Trecondi-treosulfan kan als weesgeneesmiddel worden ingedeeld

* Arrest: een onafhankelijke deskundige die werkt voor een medische dienst van een zorgkas hoeft
niet per definitie als instelling met sociaal oogmerk te worden erkend

ﬂ Inbreukprocedures

* Europese Commissie: Slowakije en Duitsland moeten zich aan de EU-regels inzake
beroepskwalificaties houden

* Europese Commissie: Het Verenigd Koninkrijk moet een volledige ziekteverzekering voor EU-
burgers garanderen

* Europese Commissie: Belgié moet informatie verstrekken over de beheerders van essentiéle
gezondheidssectoren



Publicaties

Artikelen: de gevolgen van de COVID-19-pandemie voor de volksgezondheid in de EU

OSE: kan COVID-19 het kader van het Europees mededingingsrecht op het vlak van gezondheid
veranderen?

Boek: de legitimiteit van de standaardisatie van gezondheidsproducten: heroverweging van de
rechterlijke toetsing?

Artikel: de politieke sturing in de Europese Commissie - een vergelijking van de energie- en
gezondheidssector

EJRR: naar een Europese gezondheidsunie: welke rol spelen de lidstaten?

JCMS: bewijs en macht in het EU-bestuur op het gebied van gezondheidsbevordering:
discursieve obstakels voor een aanpak “gezondheid in alle beleidsdomeinen”

EJRR: Meer bevoegdheden dan u dacht? Het netwerk van gezondheidsbevoegdheden voor de
maatregelen van de Europese Unie als reactie op de COVID-19-epidemie

Artikel: EU-burgers dichter bij elkaar brengen of de kloof verbreden? De Europese
ziekteverzekeringskaart, de Oost-West-mobiliteit en de verbroken belofte van de Europese
sociale integratie

Eurofound: toegang tot de zorgdiensten - onderwijs en zorg voor jonge kinderen,
gezondheidszorg en langdurige zorg

Think tank van het Europees Parlement: coronavirus: de tweede golf [overzicht van de think
tanks]

ECDC: SARS-CoV-2-screeningtest in de hele bevolking: ervaringen van de landen en mogelijke
benaderingen

FRA: enquéte over de situatie van de Roma en de zigeuners in zes EU-landen
Concurrences: COVID-19: lessen met betrekking tot overheidsopdrachten. Een nieuw normaal?

Politico: de Verenigde Staten willen de prijs van geneesmiddelen verlagen. Welke gevolgen heeft
dit voor de EU?

EPHA: COVID-19, handel, investeringen en volksgezondheid

Eurohealth: reacties van de gezondheidssystemen op COVID-19

Artikel: analyse van het brexitakkoord in het kader van de toegang tot de grensoverschrijdende
gezondheidszorg en de aanverwante rechten

Verslag: ons onvermogen om bekende risico’s te voorkomen. Veiligheid en gezondheid op het
werk in de gezondheidssector tijdens de COVID-19-pandemie

Verslag: de opneming van de gevaarlijke geneesmiddelen in het toepassingsgebied van de
richtlijn inzake carcinogene en mutagene agentia

Allerlei

Eurobarometer-enquéte: gezondheid is niet de eerste zorg van de Europese burgers tijdens de
COVID-19-pandemie

CEO: onderzoek naar de praktijk van de farmaceutische lobby’s tijdens de COVID-19-pandemie
Europese Commissie: de screening van de buitenlandse directe investeringen in de EU wordt
van kracht

Raad van de EU: aanneming van conclusies over de rol van de EU in de versterking van de
WHO



Volksgezondheid

>

.

Europese Commissie: aanbevelingen voor een gemeenschappelijke COVID-19-testaanpak

Met deze aanbevelingen wordt beoogd om de lidstaten te helpen bij het opsporen van Covid-19-
gevallen en een beter inzicht te krijgen in de evolutie van de transmissie- en infectiepercentages
onder de bevolking.

DOC1 EN PDF | DOC 2 EN PDF

Europese Raad: de lidstaten verbinden zich ertoe om nauwer samen te werken in de strijd
tegen COVID-19

De regeringsleiders van de lidstaten hebben zich ertoe verbonden om nauwer samen te werken
voor een snelle ontwikkeling van een COVID-19-vaccin en om een snelle en efficiénte
distributiestrategie binnen de EU voor te bereiden.

DOC EN/ER/NL HTML

Europese Commissie en WGO: voorstelling van de faciliteringsraad voor wereldwijde
samenwerking in de zoektocht naar een vaccin tegen COVID-19

De Europese Commissie en de Wereldgezondheidsorganisatie (WGO) hebben samen de eerste
vergadering georganiseerd van de faciliteringsraad op hoog niveau die de werkzaamheden van
de Access to Covid-19 Tools Accelerator (ACT-A) aanstuurt. Deze vergadering bood de
gelegenheid om de aandacht te vestigen op het belang van deze structuur om met name de
gezondheidszorgsystemen te ondersteunen en het multilateralisme te bevorderen met het oog
op een eerlijke wereldwijde verdeling van het vaccin tegen COVID-19.

DOC EN/FR/NL HTML

Europese Commissie: publicatie van het strategisch prognoseverslag 2020

In dit document worden een aantal lessen getrokken uit de pandemie en worden Europese
antwoordpistes op lange termijn voorgesteld. Het gaat hierbij onder meer om een reeks
maatregelen om de veerkracht van de gezondheidszorgsystemen binnen de EU te vergroten.

DOC EN/ER/NL HTML

WGO en Europese Commissie: gemeenschappelijke verklaring voor een diepgaand en
resultaatgericht partnerschap op gezondheidsvlak in Europa

In deze verklaring worden de prioritaire beleidsterreinen en doelstellingen van het partnerschap
tussen de EU en de WGO gedefinieerd waaronder: efficiéntere, beter toegankelijke,
veerkrachtigere en innovatievere gezondheidszorgsystemen, het verlagen van de incidentie van
niet-overdraagbare ziekten en de bevordering van de samenwerking op het vlak van
gezondheidszorg met derde landen.

DOC EN HTML

Europees Parlement: resolutie waarin wordt opgeroepen om het mechanisme voor civiele
bescherming van de EU en de strategische RescEU-voorraad te versterken

De Europarlementariérs vragen dat het toegewezen bedrag aan het mechanisme voor civiele
bescherming en aan de strategische medische RescEU-voorraad vanaf 2021 wordt verhoogd
om het hoofd te bieden aan gebeurtenissen, bijvoorbeeld op gezondheidsgebied, die de
nationale capaciteiten gelijktijdig onder druk zetten. Daarnaast vraagt het Parlement meer
transparantie over het gebruik van de middelen, met name door de precieze verdeling over de
drie pijlers van het mechanisme bekend te maken: preventie, paraatheid en respons.

DOC 1 EN/ER/NL HTML | DOC 2 EN/EFR/NL HTML


https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/ev_20200918_press_en.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/preparedness_response/docs/common_testingapproach_covid-19_en.pdf
https://www.consilium.europa.eu/en/meetings/european-council/2020/10/01-02/
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1581
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/new-push-european-democracy/strategic-foresight/2020-strategic-foresight-report_en
https://www.euro.who.int/en/media-centre/sections/statements/2020/joint-statement-a-deeper-and-result-oriented-partnership-for-health-in-europe
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0218_EN.html
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200910IPR86817/greater-eu-civil-protection-capacity-needed-in-light-of-lessons-from-covid-19

» ECDC: belangrijkste aspecten in verband met de invoering en de prioritering van de
COVID-19-vaccinatie in de EU/EER en het Verenigd Koninkrijk

Het ECDC definieert de essentiéle criteria voor de distributiestrategie van een vaccin tegen
COVID-19. Aangezien de beschikbaarheid in een eerste fase waarschijnlijk beperkt zal zijn, is
het de bedoeling dat er snel een coherente strategie wordt uitgewerkt voor een optimale
toewijzing van het vaccin waarbij voorrang wordt gegeven aan de risicogroepen binnen de EU,
de Europese Economische Ruimte (EER) en het Verenigd Koninkrijk.

DOC EN HTML

» EXPH: voorlopig advies over de organisatie van een veerkrachtige gezondheidszorg en
veerkrachtige sociale diensten naar aanleiding van de COVID-19-pandemie

In dit voorlopig advies formuleert het deskundigenpanel van de Europese Commissie voor
doeltreffend investeren in gezondheid (EXPH) aanbevelingen op een aantal belangrijke
gebieden om met name de doeltreffendheid van de opleiding en de veerkracht van de
werknemers te verbeteren, nieuwe systemen te ontwikkelen voor het onderzoek, de
ontwikkeling, de productie en de verkoop van innovatieve geneesmiddelen of ook om de
interprofessionele en intersectoriéle samenwerking tussen professionele en informele
zorgverleners binnen de EU te bevorderen.

DOC EN PDF

» Europees Parlement: de Europarlementariérs spreken zich uit voor een versterkt
"EU4Health-programma”
Het Parlement benadrukt dat het door het voorstel van de lidstaten om het budget van het
programma met 1,7 miljard euro te verlagen, onmogelijk is geworden om een programma op te
zetten dat erop is gericht de capaciteiten van de nationale gezondheidszorgsystemen reéel te
versterken. In dat verband wordt een voorlopig akkoord gesloten met de lidstaten over een
compromisbudget dat driemaal groter is. Het Parlement spreekt zich eveneens uit voor de
invoering van een Europees gezondheidsresponsmechanisme en vraagt om erop toe te zien dat
de essentiéle geneesmiddelen in voldoende mate en tegen betaalbare prijzen voorradig zijn.

DOC EN HTML

» Raad van de EU: goedkeuring van het onderhandelingsmandaat met het Europees
Parlement voor het "EU4Health-programma”
De Raad stemt in met het onderhandelingsmandaat met het Europees Parlement betreffende de
ontwikkeling van een EU-programma op gezondheidsgebied, "EU4Health", voor de periode
2021-2027. De lidstaten stellen onder meer voor om een "EU4Health-stuurgroep” op te richten
om hun invloed op het implementatietraject van het programma te vergroten.

DOC EN PDF

» Europese Commissie: aanvullende COVID-19-responsmaatregelen

De Europese Commissie heeft een mededeling gepubliceerd waarin aanvullende maatregelen
worden opgesomd om meer inzicht te krijgen in de verspreiding van het virus en de
doeltreffendheid van de maatregelen om de verspreiding tegen te gaan. Deze maatregelen
hebben ook tot doel om sterker in te zetten op gerichte testing en tracing, de
vaccinatiecampagnes voor te bereiden en de bevoorrading van essentiéle goederen te
verzekeren.

DOC EN/ER/NL HTML

» Europese Commissie: belangrijkste stappen voor doeltreffende vaccinatiestrategieén en
de inzet van vaccins
De Commissie heeft een mededeling gepubliceerd waarin in aanloop naar de debatten tussen
de Europese staatshoofden een reeks belangrijke elementen worden gedefinieerd die op
nationaal niveau in het kader van de COVID-19-vaccinatiestrategieén in aanmerking moeten
worden genomen
DOC EN/FR/NL HTML


https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/key-aspects-regarding-introduction-and-prioritisation-covid-19-vaccination
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/expert_panel/docs/026_health_socialcare_covid19_en.pdf
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20201012IPR89112/eu4health-9-4-billion-eur-budget-needed-for-new-eu-health-programme
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11056-2020-INIT/en/pdf
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1986
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1903

» Europese Commissie: goedkeuring van het werkprogramma 2021 in het licht van de

COVID-19-pandemie
In haar werkprogramma voor 2021 denkt de Europese Commissie onder meer aan de oprichting
van een agentschap voor biomedisch onderzoek en ontwikkeling, de creatie van een Europese
ruimte voor gezondheidsgegevens alsook aan een evaluatie van de richtlijn 2011/24/EU van het
Parlement en de Raad betreffende de toepassing van de rechten van patiénten bij
grensoverschrijdende gezondheidszorg.

DOC EN/FR/NL HTML

» Europese Commissie: voorstellen om de rol van de EU in verband met de bescherming

van de gezondheid en de veerkracht te versterken
De Europese Commissie heeft een mededeling en drie wetsvoorstellen gepubliceerd in
aansluiting op het voornemen om de rol van de EU op gezondheidsgebied te versterken zoals
Ursula von der Leyen in haar toespraak over de Staat van de Unie aankondigde. De Commissie
stelt een nieuwe verordening betreffende ernstige grensoverschrijdende bedreigingen van de
gezondheid en een versterking van de mandaten van het ECDC en het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMA) voor. Tegelijkertijd legt de Commissie de basis voor de
toekomstige autoriteit voor de respons op noodsituaties op volksgezondheidsgebied (HERA) die
eind 2021 zal worden voorgesteld.

DOC EN/FR/NL HTML

» Europese Commissie: oprichting van een platform voor wetenschappelijk advies over
COVID-19
Onder het voorzitterschap van Stella Kyriakides streeft het platform ernaar meer gecoérdineerd
wetenschappelijk advies te verstrekken over hoe de lidstaten de volksgezondheidsmaatregelen
in het kader van de pandemie kunnen aanpakken. Het platform is samengesteld uit
wetenschappelijk adviseurs van de lidstaten inzake COVID-19.
DOC EN/FR/NL HTML

Geneesmiddelen, beschermingsmiddelen en medische hulpmiddelen

» Europees Parlement: resolutie over een strategische benadering om de vervuiling door
farmaceutische producten te bestrijden
In de resolutie roept het Europees Parlement ertoe op om de ontwikkeling van farmaceutische
producten met een kleinere milieu-impact te ondersteunen, de milieurisicobeoordeling te
verbeteren, de afvalproductie te verminderen en de transparantie met betrekking tot de milieu-
impact van die producten te vergroten.
DOC EN/FR/NL HTML

» Europese Commissie: voorakkoorden met farmaceutische bedrijven over de aankoop van
een potentieel COVID-19-vaccin

Op 11 november 2020 heeft de Europese Commissie vier overeenkomsten gesloten met
farmaceutische bedrijven voor de aankoop van een potentieel COVID-19-vaccin. Het gaat om de
bedrijven BioNTech-Pfizer, AstraZeneca, Sanofi-GSK, Janssen Pharmaceutica NV. De laatste
overeenkomst werd gesloten met BioNtech-Pfizer dat op 9 november 2020 aankondigde dat het
een "voor 90 procent effectief" vaccin had ontwikkeld. Daarnaast voert de Commissie
verkennende gesprekken met Curevac et Moderna. Het is de bedoeling van deze
voorakkoorden dat alle lidstaten een voldoende aantal vaccindosissen kunnen bestellen.

DOC EN/FR/NL HTML


https://ec.europa.eu/info/publications/2021-commission-work-programme-key-documents_en
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_2041
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_2125
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2020-0226_EN.html
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_2081

» EMA: openbare raadpleging over de richtlijnen voor studies die zijn gebaseerd op de
registers

Het EMA legt gedurende drie maanden haar ontwerprichtsnoeren voor de studies die zijn
gebaseerd op de registers voor openbare raadpleging voor. Met die richtlijnen wordt een beter
gebruik van dit soort studies als bewijskrachtige gegevens beoogd.

DOC EN HTML

» Europese Commissie: antwoord op een parlementaire vraag over de uitvoer van
onderdelen voor ademhalingstoestellen

In antwoord op een parlementaire vraag verklaarde Stella Kyriakides, commissaris voor
Gezondheid, dat de onderdelen van medische hulpmiddelen niet onder de Europese wetgeving
voor medische hulpmiddelen vallen. Daarom hebben de essentiéle onderdelen voor
ademhalingstoestellen geen etiket "medisch hulpmiddel” en worden ze nog steeds naar derde
landen uitgevoerd. De Commissaris wijst tevens op de complexiteit van de bevoorradingsketens
van de medische hulpmiddelen waarvoor naargelang de onderdelen verschillende tussenstadia
in verschillende landen moeten worden doorlopen.

DOC EN HTML

» Europese Commissie: toetreding tot het mechanisme "COVID-19 Vaccine Global Access"
(COVAX)

De Europese Commissie steunt het COVAX-mechanisme en investeert hierin 500 miljoen euro
(400 in de vorm van garanties en 100 in de vorm van subsidies). Dit mechanisme wordt
gezamenlijk beheerd door Gavi, the Vaccine Alliance, the Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations (CEPI) en de WHO en heeft tot doel om de ontwikkeling en de productie van
COVID-19-vaccins te versnellen en een eerlijke internationale verdeling te verzekeren.

DOC EN/FR/NL HTML

» Europees Parlement: goedkeuring van een resolutie om de onafhankelijkheid van de EU
op het vlak van geneesmiddelen en medische uitrusting te vergroten

Het Europees Parlement pleit voor een grotere Europese onafhankelijkheid op het vlak van
medische producten en uitrusting ten opzichte van derde landen. Het parlement roept op om van
die problematiek een van de hoekstenen te maken van de nieuwe Europese farmaceutische
strategie en vraagt om een screening uit te voeren van de buitenlandse directe investeringen
(BDI) in de sectoren van de farmaceutische producten en de kritieke
gezondheidszorginfrastructuren van de EU.

DOC 1 EN/ER HTML | DOC 2 EN/ER/NL HTML

» Gemeenschappelijke verklaring: noodzaak om de transparantie in de vaccinatiestrategie
van de EU te garanderen

De organisaties die gezondheidszorgverzekeraars zonder winstoogmerk, professionele
zorgverleners en organisaties van openbaar nut vertegenwoordigen, hebben gezamenlijke
aanbevelingen gepubliceerd om de transparantie van de Europese vaccinatiestrategie te
garanderen. Het is onder meer de bedoeling om: de transparantie van de bedragen en de
uitgaven van de EU voor COVID-19-vaccins te verzekeren, strikte normen te handhaven voor de
toetsing aan de voorschriften, de transparantie van de gezamenlijke aankoopprocedures en de
openbaarheid van de aansprakelijkheidsclausules te garanderen.
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https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20200910IPR86823/
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» Europees Parlement: kritiek over het gebrek aan transparantie in de Europese
onderhandelingen over de aankoop van een COVID-19-vaccin

De Europarlementariérs betreurden het gebrek aan transparantie van de Europese
onderhandelingen waarvan verschillende aspecten wegens het principe van het "bedrijfsgeheim"”
vertrouwelijk blijven. Op 12 november 2020 verdedigde de Europese commissaris voor
Gezondheid, Stella Kyriakides, ten aanzien van de Europarlementariérs het
geheimhoudingsbeleid van de Europese Commissie tijdens de onderhandelingen over de
aankoop van een potentieel COVID-19-vaccin, en benadrukte ze daarnaast dat wordt
onderzocht of sommige documenten voor raadpleging kunnen worden voorgelegd.
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» EMA: de regulatoren van de EU nemen de normen inzake transparantie en
onafhankelijkheid van COVID-19-behandelingen en -vaccins volledig in acht

In antwoord op de Europese Ombudsman heeft het EMA gepreciseerd dat voor de deskundigen
die zich bezighouden met COVID-19-behandelingen en -vaccins dezelfde maatregelen inzake
controle op onafhankelijkheid gelden als voor de deskundigen die zich met andere
geneesmiddelen bezighouden.
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» Europese Commissie: ondertekening van een gezamenlijke aanbestedingsovereenkomst
voor de levering van Remdesivir

De Europese Commissie heeft een gezamenlijke aanbestedingskaderovereenkomst met het
farmaceutisch bedrijf Gilead gesloten voor de levering van tot 500.000 dosissen Remdesivir voor
de behandeling van COVID-19-patiénten. De overeenkomst bevat een clausule die toelaat om,
indien nodig, extra dosissen bij te bestellen.
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» Europese Commissie: aankoop van 200 ontsmettingsrobots voor Europese ziekenhuizen

In het kader van de gezondheidscrisis heeft de Europese Commissie haar voornemen bevestigd
om ongeveer 200 ontsmettingsrobots aan te kopen. De ontvangende ziekenhuizen van deze
donaties zullen worden geselecteerd in samenwerking met de lidstaten aan de hand van criteria
op basis waarvan kan worden bepaald welke eenheden de robots het meest nodig hebben.
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» Europese Commissie: levering van medisch materiaal en medische uitrusting aan de
westelijke Balkanlanden en de Republiek Tsjechié in de context van de pandemie

De Europese Commissie valideert de verzending van medisch materiaal en medische
beschermingsuitrusting naar de westelijke Balkanlanden via het mechanisme voor civiele
bescherming van de EU en de strategische medische RescEU-voorraad. Dankzij de twee
Europese regelingen en de solidariteit tussen de staten konden ook 150 beademingstoestellen
aan de Republiek Tsjechié worden geleverd.
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» Europese Commissie: openbare raadpleging inzake de veiligheid van borstimplantaten
gerelateerd aan het anaplastisch grootcellig lymfoom

Op verzoek van de Europese Commissie heeft het Wetenschappelijk Comité voor gezondheids-,
milieu- en opkomende risico's een voorlopig advies uitgebracht over de veiligheid van
borstimplantaten gerelateerd aan het anaplastisch grootcellig lymfoom. Het voorlopig advies
wordt thans voor openbare raadpleging voorgelegd, zodat het Wetenschappelijk Comité de
kwesties die grondiger moeten worden onderzocht, in kaart kan brengen.
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Mededinging

» Europese Commissie: lijst van de maatregelen van de lidstaten die volgens de tijdelijke
kaderregeling inzake staatssteun zijn goedgekeurd

Sinds 19 maart 2020 heeft de Commissie een tijdelijke kaderregeling inzake staatssteun
uitgewerkt om de lidstaten in staat te stellen te reageren op de noodsituatie die is ontstaan door
de pandemie. De verschillende vormen van staatssteun die volgens die tijdelijke kaderregeling
worden verleend, beogen de nationale gezondheidszorgsystemen te versterken.
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» Franse mededingingsautoriteit: boete van 444 miljoen euro voor de groepen Novartis en
Roche wegens misbruik van machtspositie

De twee industriéle groepen werden veroordeeld tot het betalen van een boete omdat ze
misbruik hebben gemaakt van hun gezamenlijke machtspositie op de Franse markt inzake de
behandeling van exsudatieve LMD.

DOC FR HTML

» Franse mededingingsautoriteit: groen licht voor de overname van de ziekenhuizen UMG-
GHM door de groep Doctegestio

De groep Doctegestio die verschillende ziekenhuizen en andere zorgcentra zoals tand- en
oogheelkundige centra beheert, heeft de "union mutualiste UMG-GHM" die op haar beurt de
klinieken waaronder de "Groupe Hospitalier Mutualiste de Grenoble" beheert, overgenomen.
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» Roemeense mededingingsautoriteit: GSK krijgt een boete wegens niet-nakoming van zijn
verbintenissen

Uit een controle van de Roemeense mededingingsautoriteit is gebleken dat GSK drie versies
van het geneesmiddel Sertide uit de markt heeft genomen voordat de termijn van twee jaar
waartoe het bedrijf zich had verbonden, was verstreken. Het bedrijf kreeg een boete van 1,9
miljoen lei opgelegd.
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» Roemeense mededingingsautoriteit: analyse van de weerslag van de wetgeving met
betrekking tot de medische diensten op de mededinging

De wetgeving uit hoofde waarvan bedrijven op het gebied van boekhouding en medische
diensten alleen in het bezit en/of beheer mogen zijn van professionals uit de sector, worden
onderzocht door de Roemeense mededingingsautoriteit. Het is de bedoeling om na te gaan of
met deze verplichtingen de criteria van evenredigheid en noodzakelijkheid voor het bereiken van
de doelstellingen van het overheidsbeleid worden overschreden en of zij een belemmering
vormen voor de toegang tot die markten.
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» Britse mededingingsautoriteit: onderzoek naar Essential Pharma wegens misbruik
dominante marktpositie
De Britse mededingingsautoriteit voert een onderzoek om vast te stellen of de firma Essential
Pharma misbruik heeft gemaakt van haar dominante marktpositie op het gebied van
geneesmiddelen op basis van lithium voor de behandeling van bipolaire stoornissen, die ze op
de markt brengt onder de merken "Priadel" en "Camcolit", door de distributie van Priadel aan
Britse patiénten stop te zetten.
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https://ec.europa.eu/newsroom/dae/redirection.cfm?item_id=685718&newsletter=313&lang=default
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/decision/relative-des-pratiques-mises-en-oeuvre-dans-le-secteur-du-traitement-de-la-degenerescence
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/fr/communiques-de-presse/lautorite-autorise-lacquisition-par-le-groupe-doctegestio-des-cliniques-de
https://www.autoritedelaconcurrence.fr/en/press-release/autorite-de-la-concurrence-clears-acquisition-doctegestio-group-umg-ghm-clinics
http://www.consiliulconcurentei.ro/wp-content/uploads/2020/08/amenda-GSK-aug-2020-english.pdf
http://www.consiliulconcurentei.ro/wp-content/uploads/2020/10/studiu-2020-English.pdf
https://www.gov.uk/government/news/cma-to-investigate-the-supply-of-bipolar-drug

» Nederlandse mededingingsautoriteit: einde van het onderzoek naar de firma AbbVie

De Nederlandse mededingingsautoriteit sluit een onderzoek naar het farmaceutisch bedrijf
AbbVie nadat dit bedrijf heeft verzekerd dat het de ziekenhuizen niet zou verplichten om
exclusief (of in grote mate) zijn producten aan te kopen door kortingssystemen te organiseren.
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Sociaal beleid

» Europese Commissie: openbare raadpleging over de Europese kindergarantie

De Europese Commissie start een openbare raadpleging over haar roadmap betreffende een
Europese kindergarantie. Die garantie zal als doel hebben ervoor te zorgen dat alle kinderen die
zich in een precaire situatie bevinden, slachtoffers van sociale uitsluiting of op een andere
manier achtergesteld, toegang hebben tot kwaliteitsvolle essentiéle diensten, waaronder
gezondheidszorg.
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e-Gezondheid

» EMA: publicatie van het werkplan voor 2020-2021 van de stuurgroep voor de behandeling
van big data
De stuurgroep voor big data van het EMA en de Heads of Medicines Agencies (HMA) publiceren
hun werkprogramma voor 2020-21. Met dat werkprogramma wil men het gebruik van big data in
de regelgeving verhogen, zowel voor domeinen die betrekking hebben op de kwaliteit als voor
evaluatie- en beslissingsprocedures.
DOC EN HTML

» Europese Commissie: een "gateway" om de interoperabiliteit van de tracingapplicaties op
het niveau van de EU te garanderen
De Europese Commissie heeft een gateway-systeem ingevoerd voor de interoperabiliteit van de
COVID-19-tracingapplicaties. De doelstelling is de verschillende nationale applicaties binnen de
EU met elkaar te verbinden. Dit gateway-systeem zal in een eerste fase in Italié en Duitsland
werkzaam zijn.
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» Raad van de EU: aanname van de conclusies over "De mensenrechten, participatie en het
welzijn van ouderen in het tijdperk van digitalisering”
In zijn conclusies roept de Raad met name op om ervoor te zorgen dat de digitalisering de
toegang voor ouderen tot diensten vergemakkelijkt, meer bepaald op het gebied van
gezondheidszorg, sociale zorg en langdurige zorg, en dat tegelijkertijd niet-digitale diensten
behouden blijven.
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https://www.acm.nl/en/publications/acm-closes-investigation-drug-manufacturer-abbvie-competitors-get-more-room-now
https://www.acm.nl/nl/publicaties/acm-sluit-onderzoek-naar-geneesmiddelenfabrikant-abbvie-nu-meer-ruimte-voor-concurrentie
https://ec.europa.eu/social/main.jsp?langId=en&catId=89&furtherNews=yes&newsId=9759
https://www.ema.europa.eu/en/news/making-best-use-big-data-public-health-publication-big-data-steering-group-workplan-2020-21
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/ip_20_1904
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2020/10/12/improving-the-well-being-of-older-persons-in-the-era-of-digitalisation-council-adopts-conclusions/

n Economisch beleid

» Europese Commissie: start van een cyclus van het Europees semester aangepast aan de
context van de COVID-19-pandemie
De cyclus 2021 van het Europees semester, die van start is gegaan met de publicatie van de
jaarlijkse groeistrategie, zal aan de context van de pandemie worden aangepast. Het doel is de
acties van de lidstaten op elkaar af te stemmen in het kader van het post-COVID herstelpakket.
Het semester zal zich met name richten op de toegang tot onderwijs, op kwalitatief
hoogwaardige gezondheidszorg die toegankelijk, betaalbaar en "fiscaal gezond" is en op de
verbetering van de langdurige zorg.
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» Europese Commissie: verslag over het verscherpte toezicht in Griekenland (september
2020)
In het kader van de procedure van verscherpt toezicht in Griekenland, overloopt de Europese
Commissie alle grote hervormingen die Athene heeft gepland. Ze merkt op dat de hervorming
van de eestelijnsgezondheidszorg door de nieuwe noden die de COVID-19-pandemie met zich
heeft meegebracht veel meer tijd in beslag zal nemen dan aanvankelijk is geraamd.
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» Europese Commissie: Europese economische vooruitzichten (herfst 2020)

In de economische vooruitzichten van de Europese Commissie wordt benadrukt dat de nieuwe
uitbraak van de pandemie van de laatste weken het economische herstel in de weg staat, met
name omdat de nationale autoriteiten nieuwe volksgezondheidsmaatregelen invoeren om de
verspreiding van de COVID-19-pandemie te beperken.
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Europese financiering

» Europese Commissie: toekenning van 150 miljoen euro voor het vervoer van essentiéle
medische benodigdheden
De Europese Commissie verleent via het instrument voor noodhulp (ESI) financiéle steun aan
18 lidstaten en het Verenigd Koninkrijk om het vervoer van essentiéle medische benodigdheden
naar Europa te verzekeren.
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» Europese Commissie: groen licht voor de herverdeling van middelen uit het cohesiefonds
voor de strijd tegen COVID-19 in verschillende lidstaten

In april 2020 heeft de Europese Commissie twee maatregelpakketten gelanceerd, het
Investeringsinitiatief Coronavirusrespons (CRII)) en het Investeringsinitiatief Coronavirusrespons
plus (CRII+). Met die mechanismen kunnen Europese fondsen die aanvankelijk voor het
cohesiebeleid bedoeld waren, worden aangewend om aan de onmiddellijke behoeften te
voldoen die door de pandemie zijn veroorzaakt, meer bepaald op het gebied van
gezondheidszorg. Sommige lidstaten, waaronder Itali€é, Spanje, Polen en Kroatié hebben reeds
van die mechanismen gebruikgemaakt om het hoofd te bieden aan de pandemie.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/TXT/?qid=1600708827568&uri=CELEX:52020DC0575
https://ec.europa.eu/info/business-economy-euro/economic-and-fiscal-policy-coordination/eu-economic-governance-monitoring-prevention-correction/european-semester/european-semester-timeline/european-semester-2021-exceptional-cycle_en
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1671
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https://ec.europa.eu/info/live-work-travel-eu/health/coronavirus-response/jobs-and-economy-during-coronavirus-pandemic/cohesion-policy-support-measures-coronavirus-response-investment-initiative/poland_en
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/08/27-08-2020-coronavirus-response-over-eur180-million-cohesion-policy-funding-redirected-to-support-cataluna-and-navarra-regions-in-spain
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/05/28-05-2020-coronavirus-increased-flexibility-under-eu-cohesion-policy-helps-italian-regions-to-cope-with-the-crisis
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_20_1761
https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/mex_20_1575
https://ec.europa.eu/regional_policy/en/newsroom/news/2020/11/11-05-2020-coronavirus-response-more-than-eur57-million-released-to-overcome-the-effects-of-the-pandemic-in-cyprus
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Het Europees Instituut voor Innovatie en Technologie (EIT): financiering van 207
projecten in prioritaire domeinen

De projecten die voor een financiering zijn geselecteerd bestrijken onder andere de domeinen
gezondheid, biotechnologie, diagnoses en verlaging van luchtvervuilende stoffen.
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Europees Parlement: oproep tot een budgetverhoging van het React-EU-mechanisme

De Commissie regionale ontwikkeling van het Europees Parlement neemt een verslag aan
waarin wordt opgeroepen om de fondsen die in het kader van het React-EU-programma - dat de
cohesiefondsen mobiliseert als antwoord op de pandemie - zijn vrijgegeven, prioritair te richten
op de regio's die het hardst door de gezondheidscrisis zijn getroffen en hoofdzakelijk op de
gezondheids- en de sociale infrastructuur en op de gezondheidssystemen en -diensten. Dit
verslag dient als mandaat van het Europees Parlement voor de interinstitutionele
onderhandelingen met de Raad.
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Europese Commissie: presentatie van de volgende stappen voor de uitvoering van de
faciliteit voor herstel en veerkracht
De faciliteit voor herstel en veerkracht is de hoeksteen van het Europees post-COVID
economisch herstelplan. Dit mechanisme zou 672,5 miljard euro aan leningen en subsidies ter
beschikking van de lidstaten moeten stellen. De fondsen die door dat mechanisme worden
vrijgegeven zullen er met name op gericht zijn om de digitalisering van de gezondheidszorg in
Europa te versnellen.
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Raad van de EU: verhoging van de begroting 2020 om de pandemie te bestrijden

De Raad heeft ingestemd met een verhoging van 6,2 miljard euro van de EU-begroting voor
2020. Met dat akkoord zou de begroting van het instrument voor noodhulp (ESI) met 1,09 miljard
euro worden verhoogd. De begroting van de CRII- en CRIlI+-mechanismen zal dan weer met 5,1
miljard euro worden verhoogd.
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Europees Parlement: het InvestEU-mechanisme zou de nodige investeringen in de
kritieke gezondheidsdiensten moeten garanderen

De Europarlementariérs van de Commissie economische en monetaire zaken van het Europees
Parlement roepen op om het Europees investeringsmechanisme InvestEU te versterken en
benadrukken dat de investeringen die krachtens dit mechanisme worden uitgevoerd met name
de gezondheidszorg, de productie van essentiéle geneesmiddelen en de kritieke infrastructuur
zouden moeten omvatten.

DOC EN/ER HTML

EIB: financiering van het robotsysteem van de firma MMI

De Europese Investeringsbank (EIB) kent een maximale financiering van 15 miljoen euro toe
aan de ltaliaanse firma MMI die werkt aan de verbetering van klinische resultaten voor patiénten
die microchirurgie ondergaan.
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EIB: bijdrage van 50 miljoen euro aan de regio Navarra om het hoofd te bieden aan de
pandemie
Met die financiéle bijdrage wil men de gezondheidsinfrastructuur van de regio Navarra
versterken en het de regio mogelijk maken om de bijkomende kosten te dragen op het gebied
van gezondheid die de COVID-19-pandemie met zich heeft meegebracht.
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https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/IP_20_1658
https://www.consilium.europa.eu/en/press/press-releases/2020/09/11/addressing-covid-19-council-approves-6-2-billion-budget-increase-for-2020/
https://www.europarl.europa.eu/news/en/press-room/20201024IPR90106/
https://www.eib.org/en/press/all/2020-262-eu-backs-mmi-s-robotic-system-for-microsurgery
https://www.eib.org/en/press/all/2020-271-covid-19-eib-provides-eur50-million-to-navarre-to-strengthen-its-health-response-to-covid-19

» EIB: tot 25 miljoen euro aan de firma Minoryx Therapeutics toegekend

Die financiering is bestemd om de firma Minoryx Therapeutics te ondersteunen bij de
ontwikkeling van innovatieve therapieén op het gebied van neurodegeneratieve weesziekten
waarvoor nog geen geneesmiddel bestaan.
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» Europese Commissie: lancering van het European Social Innovation and Impact Fund
(ESIIF) in Duitsland
Dit fonds, dat in Duitsland is opgericht en zich op Duitse bedrijven en investeerders richt, heeft
een Europese financiering gekregen. Het doel van het fonds is de participatie van investeerders
in innovatieve projecten van Europese sociale bedrijven te vergemakkelijken, met name in de
sectoren gezondheid, inclusie, onderwijs en milieu.
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» Europese Commissie: financiering van projecten op het gebied van gezondheid in het
kader van het Horizon 2020-programma
In het kader van het Horizon 2020-programma zal de Europese Commissie voor een bedrag van
128 miljoen euro 23 projecten financieren die met name gericht zijn op het uitbouwen van de
fabricatie en de levering van essentiéle medische toerusting, op het ontwikkelen van de
behandeling en de diagnose van COVID-19 en op het beter afbakenen van de sociale gevolgen
van de pandemie. Parallel zullen na de jaarlijkse projectoproep van het Horizon 2020-
programma 75 onderzoeksprojecten op het gebied van gezondheid 508 miljoen euro aan
Europese subsidies krijgen. De meeste van die projecten gaan over onderzoek en innovatie.
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» Brief aan von der Leyen: oproep om het Europees budget voor onderzoek te verhogen

Meer dan 1200 wetenschappers hebben een brief aan Ursula von der Leyen ondertekend. Ze
vrezen dat de drastische besparingen op het gebied van onderzoek die door de lidstaten zijn
onderhandeld, verwoestende gevolgen zullen hebben op de capaciteit van de EU om het hoofd
te kunnen bieden aan uitdagingen zoals pandemieén, kwantumtechnologie, artificiéle
intelligentie of gepersonaliseerde geneeskunde.
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» Europees Parlement: resolutie betreffende de algemene begroting van de EU voor 2021

Met het oog op de interinstitutionele onderhandelingen met de Raad hebben de
Europarlementariérs gestemd voor een Europese begroting voor 2021 van 181,7 miljard euro,
dat is 15 miljard euro meer dan wat aanvankelijk door de Europese Commissie was voorgesteld.
Die door de Europarlementariérs gewenste verhoging zal met name dienen om het budget van
het Europese onderzoeksprogramma Horizon 2020 te verhogen.
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» Europese Commissie: ondersteuning van één miljoen euro voor klinische proeven over
COVID-19
Via het instrument voor noodhulp (ESI) kent de Europese Commissie een subsidie toe om de
klinische proeven te ondersteunen die raloxifeen gebruiken om patiénten te behandelen die aan
COVID-19 lijden. Dat past in het kader van een nieuwe aanvraag voor een handelsvergunning
zodat dit geneesmiddel kan worden aangewend voor de behandeling van COVID-19-patiénten.
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n Hof van Justitie van de Europese Unie

» Arrest: apotheken mogen gesponsorde links in zoekmachines gebruiken voor
onlineverkoop in een andere lidstaat

Het arrest van het HvJ-EU in de zaak C-649/18 preciseert dat een lidstaat van bestemming van
een onlineverkoopdienst voor receptvrije geneesmiddelen de in een andere lidstaat gevestigde
apotheken niet mag verbieden om gesponsorde links in zoekmachines en websites voor
prijsvergelijking te gebruiken om de verkoop van producten te promoten.
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» Arrest: weigering van de vergoeding van grensoverschrijdende gezondheidszorg voor
een behandeling die beschikbaar is in de lidstaat van aansluiting maar niet overeenstemt
met de geloofsovertuiging van de betrokkene

Volgens het arrest in de zaak C-243/19 brengt de weigering door de lidstaat van aansluiting van
een patiént om voorafgaande toestemming te verlenen voor de vergoeding van de kosten van
grensoverschrijdende gezondheidszorg wanneer in deze staat een doeltreffende
ziekenhuisbehandeling beschikbaar is maar de gebruikte behandelingsmethode indruist tegen
de geloofsovertuiging van de betrokkene, een verschil in behandeling tot stand dat indirect is
gebaseerd op godsdienst. Deze weigering is niet in strijd met het Unierecht indien zij objectief
gerechtvaardigd wordt door een legitieme doelstelling die verband houdt met het behoud van
gezondheidszorgcapaciteit of medische deskundigheid, en een passend en noodzakelijk middel
vormt om dat doel te bereiken.
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» Arrest: een lidstaat kan geen bezwaar maken tegen gegevenswijzigingen betreffende een
geneesmiddel dat in een andere lidstaat is toegelaten en dat door een vergunning voor
parallelimport wordt gedekt

Volgens het arrest in zaak C-602/19 mag een lidstaat op grond van het Europees recht
wijzigingen aan gegevens en documenten betreffende een geneesmiddel dat in een tweede
lidstaat op de markt is toegelaten en waarvoor een vergunning voor parallelimport werd
verleend, niet weigeren, zolang de vergunning voor parallelimport nog geldig is en er geen
bewijs is dat er een risico bestaat voor de bescherming van het leven en de gezondheid van de
bevolking.
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» Arrest: dringende behoeften van een patiént vereisen flexibiliteit in het kader van de
voorafgaande toestemmingen voor de vergoeding van grensoverschrijdende
gezondheidszorg

Ondanks het feit dat de richtlijn betreffende de toepassing van de rechten van patiénten bij
grensoverschrijdende gezondheidszorg een nationale reglementering autoriseert die voorziet in
een termijn voor het verlenen van een voorafgaande toestemming met het oog op de
tenlasteneming van een grensoverschrijdende verstrekking, is het HvJ-EU in zaak C-777/18 van
oordeel dat de bevoegde instelling rekening moet houden met eventuele specifieke
omstandigheden en dringende behoeften van een patiént.
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» Arrest: nietigverklaring van de weigering van een vergunning voor het geneesmiddel
Aplidin — plitidepsine
Het Gerecht van de EU (VEU) vernietigt in zaak T-594/18 een besluit van de Europese
Commissie tot weigering van een vergunning voor het in de handel brengen van het
geneesmiddel voor menselijk gebruik Aplidin — plitidepsine, op grond dat de wetenschappelijke
adviesgroep inzake oncologie van het EMA, die de vergunningsaanvraag aanvankelijk had
onderzocht, een professor in zijn midden had wiens werkzaamheden tot een mogelijk
vooringenomenheid konden leiden.
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» Arrest: Trecondi-treosulfan kan als weesgeneesmiddel worden ingedeeld

De Europese Commissie heeft een vergunning verleend voor het in de handel brengen van een
geneesmiddel op basis van treosulfan, maar was van mening dat dit niet langer voldeed aan de
criteria om als weesgeneesmiddel te worden ingedeeld. Die beslissing werd betwist door het
bedrijf Medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH, ontwikkelaar van dat
geneesmiddel, dat gelijk heeft gekregen van het Gerecht dat het besluit van de Commissie in
zaak T-549/19 heeft vernietigd.
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» Arrest: een onafhankelijke deskundige die werkt voor een medische dienst van een
zorgkas hoeft niet per definitie als instelling met sociaal oogmerk te worden erkend
In zaak C-695/19 is het HvJ-EU van oordeel dat een erkenning als instelling met sociaal
oogmerk, in het kader van het gemeenschappelijk systeem van belasting op de toegevoegde
waarde, kan worden geweigerd aan een onafhankelijke deskundige die door een medische
dienst van een zorgkas is gecontracteerd om de omvang van de rechten op sociale bijstand en
socialezekerheidsuitkeringen die verzekerden genieten, te analyseren.
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n Inbreukprocedures

» Europese Commissie: Slowakije en Duitsland moeten zich aan de EU-regels inzake
beroepskwalificaties houden

De Europese Commissie heeft Duitsland een met redenen omkleed advies gestuurd aangaande
een onjuiste omzetting van de richtlijn betreffende de beroepskwalificaties, in de wetgeving die
een reeks sectoren bestrijkt, waaronder die van de gezondheidszorg. Wat Slowakije betreft,
heeft de Commissie bij het Hof van Justitie van de EU (HvJ-EU) een klacht ingediend wegens
niet-naleving van de Europese regels betreffende de erkenning van beroepskwalificaties, met
name met betrekking tot het toepassingsgebied van de activiteiten die onder die regels vallen,
dat zich uitstrekt tot onder meer de artsen, verpleegkundigen, tandartsen, vroedvrouwen en
apothekers.
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» Europese Commissie: Het Verenigd Koninkrijk moet een volledige ziekteverzekering voor
EU-burgers garanderen

De Europese Commissie heeft het Verenigd Koninkrijk een aanmaningsbrief gestuurd met het
verzoek om de richtlijn betreffende het vrije verkeer na te leven, die bepaalt dat niet-actieve
Europese burgers door een volledige ziekteverzekering worden gedekt wanneer zij op hun
grondgebied verblijven.
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» Europese Commissie: Belgié moet informatie verstrekken over de beheerders van
essentiéle gezondheidssectoren

In het kader van de richtlijn inzake de beveiliging van netwerk- en informatiesystemen moeten
de lidstaten aan de Commissie informatie verstrekken over de aanbieders van essentiéle
diensten. De Commissie heeft Belgié een met redenen omkleed advies gestuurd, omdat Belgié
de gevraagde informatie voor een aantal specifieke sectoren, waaronder die van de gezondheid,
nog niet heeft verstrekt.
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Publicaties

» Artikelen: de gevolgen van de COVID-19-pandemie voor de volksgezondheid in de EU

Deze editie van het European Journal of Public Health behandelt talrijke aspecten van de
gevolgen van de pandemie voor de volksgezondheid, met name in termen van reacties in de
wetgeving, Europese bevoegdheden op het gebied van gezondheid en Europese codrdinatie om
de verspreiding van het virus tegen te gaan.
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» OSE: kan COVID-19 het kader van het Europees mededingingsrecht op het vlak van
gezondheid veranderen?
Volgens dit artikel bieden de tijdelijke kaders ter versoepeling van het Europees
mededingingsrecht in de context van de COVID-19-pandemie mogelijkheden om na te denken
over de wijze waarop het mededingingsrecht zou kunnen evolueren en doeltreffend zou kunnen
worden ingezet ter ondersteuning van de nationale inspanningen.
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» Boek: de legitimiteit van de standaardisatie van gezondheidsproducten : heroverweging
van de rechterlijke toetsing?
Dit boek bevat een analyse, aan de hand van een multidisciplinaire aanpak, van het Europese
en mondiale standaardisatieproces, met name in de sector van de medische hulpmiddelen.
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» Artikel: de politieke sturing in de Europese Commissie - een vergelijking van de energie-
en gezondheidssector
In dit artikel wordt geanalyseerd welke invioed de onder de Commissie-Juncker doorgevoerde
hervormingen hebben gehad op de besluitvormingsstructuren in de energie- en
gezondheidssector. Die hervormingen hebben onder meer tot gevolg gehad dat de wetgevende
activiteit op het gebied van gezondheid werd ingeperkt.
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» EJRR: naar een Europese gezondheidsunie: welke rol spelen de lidstaten?

Dit artikel, dat in het European Journal of Risk Regulation (EJRR) is gepubliceerd, omvat een
analyse van de mogelijkheden inzake gezondheidsbevoegdheden van de Europese Unie voor
het nationale gezondheidsbeleid in het licht van de Europese verdragen.
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» JCMS: bewijs en macht in het EU-bestuur op het gebied van gezondheidsbevordering:
discursieve obstakels voor een aanpak “gezondheid in alle beleidsdomeinen”
In dit artikel, dat in het Journal of Common Market Studies (JCMS) is gepubliceerd, wordt het
verband onderzocht tussen hetgeen een “bewijs” vormt, zoals gedefinieerd door de Europese
Commissie, en het concept van integratie van de gezondheid in alle beleidsdomeinen (Health in
All Policies - HIAP).
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» EJRR: Meer bevoegdheden dan u dacht? Het netwerk van gezondheidsbevoegdheden
voor de maatregelen van de Europese Unie als reactie op de COVID-19-epidemie
Dit artikel, dat in het European Journal of Risk Regulation (EJRR) is gepubliceerd, bevat een
analyse van de reeks gezondheidsmaatregelen die op Europees niveau zijn genomen om de
COVID-19-pandemie het hoofd te bieden, met name in het kader van de noodinstrumenten.
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» Artikel: EU-burgers dichter bij elkaar brengen of de kloof verbreden? De Europese
ziekteverzekeringskaart, de Oost-West-mobiliteit en de verbroken belofte van de
Europese sociale integratie

Volgens de auteurs van dit artikel vervult de Europese ziekteverzekeringskaart de belofte van
Europese sociale integratie niet, aangezien ze aanleiding geeft tot meer sociale ongelijkheden,
zowel binnen de EU-lidstaten als tussen de rijkste en armste landen.
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» Eurofound: toegang tot de zorgdiensten - onderwijs en zorg voor jonge kinderen,
gezondheidszorg en langdurige zorg

Dit verslag heeft betrekking op de toegankelijkheid tot drie zorgdiensten in de EU: onderwijs en
zorg voor jonge kinderen, gezondheidszorg en langdurige zorg.
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» Think tank van het Europees Parlement: coronavirus: de tweede golf [overzicht van de
think tanks]

Deze nota bevat links naar recente opmerkingen, studies en verslagen van internationale think
tanks over kwesties in verband met de COVID-19-pandemie.
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» ECDC: SARS-CoV-2-screeningtest in de hele bevolking: ervaringen van de landen en
mogelijke benaderingen

In dit verslag van het ECDC worden de factoren gedefinieerd die in aanmerking moeten worden
genomen alvorens een screeningstrategie op het niveau van een bevolking uit te voeren, en
wordt benadrukt dat screeningstrategieén voor de hele bevolking een aanvulling kunnen zijn op
andere volksgezondheidsmaatregelen en dat ze doeltreffender zijn wanneer ze met de isolatie
van gevallen en contacttracing worden gecombineerd.
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» FRA: enquéte over de situatie van de Roma en de zigeuners in zes EU-landen

Dit verslag, dat door het Bureau van de EU voor de grondrechten (FRA) is gepubliceerd, toont
de resultaten van een enquéte van 2019 van het FRA over de Roma en de zigeuners in Belgié,
Frankrijk, lerland, Nederland, Zweden en het Verenigd Koninkrijk. Het geeft blijk van de talrijke
ongelijkheden waarmee die kwetsbare groepen worden geconfronteerd, met name op het
gebied van gezondheidszorg.
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» Concurrences: COVID-19: lessen met betrekking tot overheidsopdrachten. Een nieuw
normaal?

In dit artikel worden de lessen geanalyseerd die moeten worden getrokken in termen van het
mededingingsrecht in het kader van de pandemie, waardoor medische uitrusting bijvoorbeeld als
“collectieve goederen” kon worden beschouwd. Er wordt benadrukt dat de systemen voor
overheidsopdrachten moeten worden herzien en dat er een “nieuw normaal” voor de
mededingingsregels moet komen.
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» Politico: de Verenigde Staten willen de prijs van geneesmiddelen verlagen. Welke
gevolgen heeft dit voor de EU?
Donald Trump probeert een decreet uit te vaardigen dat de prijs van geneesmiddelen in de
Verenigde Staten zou verlagen, met het risico op een prijsstijging in Europa. Gelet op het
huidige politieke klimaat, midden in de tweede COVID-19-golf, is er echter geen garantie dat het
ene automatisch het andere impliceert.
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» EPHA: COVID-19, handel, investeringen en volksgezondheid

Dit artikel onderstreept het belang van de bescherming van de gezondheidszorg en de levering
van essentiéle medische goederen in het kader van de internationale handel en de
vrijhandelsakkoorden van de EU.
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» Eurohealth: reacties van de gezondheidssystemen op COVID-19

Deze speciale editie van Eurohealth geeft een overzicht van een aantal innovatieve praktijken
die door de Europese gezondheidssystemen in reactie op de pandemie zijn toegepast en bevat
beleidslessen voor de toekomst.
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» Artikel: analyse van het brexitakkoord in het kader van de toegang tot de
grensoverschrijdende gezondheidszorg en de aanverwante rechten
Deze analyse geeft een overzicht van alle rechten en modaliteiten met betrekking tot de
grensoverschrijdende gezondheidszorg die (niet) worden gedekt zodra de brexit van kracht
wordt.
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» Verslag: ons onvermogen om bekende risico’s te voorkomen. Veiligheid en gezondheid
op het werk in de gezondheidssector tijdens de COVID-19-pandemie
Dit artikel en deze podcast, die door het Europees Vakbondsinstituut (ETUI) zijn gepubliceerd,
gaan over de arbeidsvoorwaarden in de gezondheidszorgsector in tijden van pandemie en over
de maatregelen die moeten worden genomen om de werknemers in de sector te beschermen.
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» Verslag: de opneming van de gevaarlijke geneesmiddelen in het toepassingsgebied van
de richtlijn inzake carcinogene en mutagene agentia

Sommige gevaarlijke geneesmiddelen zijn essentieel voor de behandeling van aandoeningen
zoals kanker. Volgens het verslag van ETUI zou het opnemen van die geneesmiddelen in het
toepassingsgebied van de richtlijn inzake carcinogene en mutagene agentia het mogelijk maken
om een bindende wetgeving in te voeren ter bescherming van de werknemers die direct of
indirect met deze stoffen in contact komen.
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Allerlei

» Eurobarometer-enquéte: gezondheid is niet de eerste zorg van de Europese burgers
tijdens de COVID-19-pandemie
De belangrijkste zorg op nationaal niveau van de Europese burgers is de economische situatie,
gevolgd door gezondheid en werkloosheid.
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» CEO: onderzoek naar de praktijk van de farmaceutische lobby’s tijdens de COVID-19-
pandemie
De ngo Corporate Europe Observatory (CEO) heeft documenten van vergaderingen tussen de
Europese Commissie en de farmaceutische industrie geanalyseerd. Het CEO toont met name
aan dat sommige vertegenwoordigers van de industrie tegen de Europese gezamenlijke
aanbestedingsprocedures voor geneesmiddelen hebben gelobbyd.
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» Europese Commissie: de screening van de buitenlandse directe investeringen in de EU
wordt van kracht
Deze bepaling heeft tot doel de kritieke sectoren van de EU, met name die van de
gezondheidszorg, te beschermen en de onafhankelijkheid van de EU bij de levering van en
bevoorrading met essentiéle goederen te waarborgen.
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» Raad van de EU: aanneming van conclusies over de rol van de EU in de versterking van
de WHO
De ministers van Volksgezondheid van de EU hebben de ontwerpconclusies van de Raad over
de rol van de EU in de WHO aangenomen. Het doel is hun inspanningen bij de hervatting van
de 73e Wereldgezondheidsvergadering te codrdineren. De Raad onderstreepte de ambitie van
de EU om de rol van coérdinator op zich te nemen in het proces van de versterking van de rol
van de organisatie op verschillende gebieden, waaronder dat van de reactie op pandemieén.
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