IV UYELIK YUKUMLULUKLERINI USTLENEBILME YETENEGI
FASIL 1 MALLARIN SERBEST DOLASIMI

Oncelik 1.1 Kullamlmis motorlu araclar disindaki iiriinler ile ilgili sertifikalara yonelik uygun olmayan taleplerin, ithalat izinlerinin ya

da lisans sartlariin kaldirilmasi

1 Mevzuat uyum takvimi

Tablo 1.1.1

No | Yiiriirliikteki AB mevzuat1 | Taslak Tiirk mevzuati Kapsam Sorumlu kurum Yayim tarihi
1 AT Antlagmasinin 28. 2008/6 sayili ithalinde Giimriik Birligi yikiimliiliigiimiiz gergevesinde serbest Sanayi ve Ticaret 2009'
maddesi Garanti Belgesi Aranacak dolagimdaki esyanin ithalatinda talep edilen ithal lisanslari | Bakanlig1
Maddelere Iligkin Tebligde |uygulamasinin 2013’e kadar asamali olarak kaldirilmas1 | Dig Ticaret
Degisiklik Yapilmasi amaglanmaktadir. Miistesarligi
2 AT Antlagsmasinin 28. 2008/13 sayil1 Is¢i Saghgi ve | Giimriik Birligi yiikiimliiliigiimiiz gercevesinde serbest Calisma ve Sosyal 2011 sonrasi
maddesi Is Giivenligini Etkileyen Bazi | dolasimdaki esyanin ithalatinda talep edilen ithal lisanslar1 | Giivenlik Bakanlig:
Maddelerin thaline iliskin | uygulamasinin kaldiriimasi amaglanmaktadir.
Teblig

2 Mevzuatin uyumu ve uygulanmasi icin gerekli kurumsal yapilanma ihtivaclar: takvimi

Bu 6ncelik altinda, bu asamada herhangi bir kurumsal yapilanma tedbiri 6ngoériilmemektedir.

3 Finansman ihtiyaci ve kaynaklar

Bu oncelik altinda, bu asamada herhangi bir finansman ihtiyaci 6ngoriilmemektedir.

"1 Ocak 2008 tarihi itibariyla agamal1 olarak uyum saglanmasina baslanmis olup, uygulamanin 2013 yilina kadar kaldirilmasi amaglanmaktadir.
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Oncelik 1.2 Kullanilmis motorlu araclara yénelik ithalat izinlerinin kaldirilmasina yonelik Komisyona bir plan sunulmasi

1 Mevzuat uyum takvimi

Tablo 1.2.1

No |Yiiriirliikteki AB mevzuati

Taslak Tiirk mevzuati

Kapsam

Sorumlu kurum

Yayim tarihi

1

Ithalat Rejiminin 7 nci
maddesinde kullanilmig
motorlu araglar i¢in
degerlendirme yapilmasi

Kullanilmis motorlu araglarda ithalat izinlerinin
kaldirilmasina iliskin degerlendirme yapilmasi

Dis Ticaret
Miistesarligi

Hazirlanan etki
analizleri
gercevesinde 2011
yili sonras1 donem
icin degerlendirme
yapilacaktir.

2 Mevzuatin uyumu ve uygulanmasi icin gerekli kurumsal yapilanma ihtivaclar: takvimi

Bu oncelik altinda, bu asamada herhangi bir kurumsal yapilanma tedbiri 6ngoriilmemektedir.

3 Finansman ihtivaci ve kaynaklar

Bu 6ncelik altinda, bu asamada herhangi bir finansman ihtiyact 6ngériilmemektedir.
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Oncelik 1.3 AT Antlasmasinin 28-30. Maddelerine aykirihik teskil eden diizenlemelerin tespitinin tamamlanmasi, bunlarin yiiriirliikten
kaldirilmalari i¢in bir plan hazirlanmasi ve Tiirk yasal sistemine, karsilikli tammma sartinin getirilmesi

1 Mevzuat uyum takvimi

Tablo 1.3.1

No | Yiiriirliikteki AB mevzuat1 | Taslak Tiirk mevzuati Kapsam Sorumlu kurum Yayim tarihi
1 2003/C 265/02 sayili Diizenlenmemis Alanda Avrupa Komisyonu 4 Kasim 2003 tarihli yorumlayici Dis Ticaret 2009
Bildirim Karsilikli Tanimaya Iliskin | bildiriminde, diizenlenmemis alanda Tiirk iiriinlerinin de | Miistesarlig1
3052/95/AT sayili Karar Bakanlar Kurulu iiye devlet kaynakli iiriinlerle aynt muameleye tabi
Yonetmeligi tutulmasi gerektigini belirtmis, Tiirkiye’de iiretilmis veya

iiclincii iilke menseli olsa dahi Tiirkiye’de serbest
dolagima girmis {iriinlerin Topluluk giimriik kapilarinda
ilke olarak denetime tabi tutulmamalarini talep etmistir.

Bu ¢ergevede, diizenlenmemis alanda, Tiirkiye ile AB
arasinda mallarin serbest dolagimini teminen ulusal teknik
diizenlemelere karsilikli tanima hiikmiiniin dercedilmesine
ve Tiirkiye ile AB arasinda mallarin serbest dolagimini
engelleyen ulusal 6nlemlerin bildirimine dair usul ve
esaslarin belirlenmesi

2 Mevzuatin uyumu ve uygulanmasi icin gerekli kurumsal yapilanma ihtivaclar: takvimi

Bu o6ncelik altinda, bu asamada herhangi bir kurumsal yapilanma tedbiri 6ngériilmemektedir.

3 Finansman ihtiyaci ve kaynaklari

Bu oncelik altinda, bu asamada herhangi bir finansman ihtiyaci 6ngoriilmemektedir.

26



Oncelik 1.4 Beseri tibbi iiriinlerde diizenleyici veri koruma ile ilgili kalan konularin diizenlenmesi

1 Mevzuat uyum takvimi

Tablo 1.4.1

No | Yiiriirliikteki AB mevzuat1 | Taslak Tiirk mevzuati Kapsam Sorumlu kurum Yayim tarihi
1 2004/27/AT sayili Direktif | Beseri Tibbi Uriinler Mevcut durumda 2001/83/AT sayili Direktife uygun Saglik Bakanligi Tam iiyelik
Ruhsatlandirma olarak uygulanan veri imtiyazi konusunun 2004/27/AT perspektifi
Yonetmeliginde degisiklik say1l1 Direktifin veri imtiyazina iligkin hiikiimlerine uygun cercevesinde
yapilmasi hale getirilmesi cikarilacaktir
2 2004/24/AT sayih Direktif | Geleneksel Bitkisel Tibbi Geleneksel kullanimi bibliyografik olarak yada uzman Saglik Bakanlig1 2009
Uriinlerin Basitlestirilmis kanitlari ile ispatlanmis {irlinleri, igerigini olusturan aktif
Ruhsatlandirilmasina iliskin | maddelerden bir veya daha fazlasi veya bir veya daha
Yonetmelik fazla preparat veya bir veya daha fazla sayida bu tip
bitkisel kaynakl preparatla birlesen bitkisel maddeler
olusuna gore tanimlayarak, geleneksel kullanimin denetim
altina alinmasi ve kamu sagliginin olumsuz etkilenmesinin
onlenmesi
3 2001/83/AT sayili Direktif | Tibbi Uriinlerin Depolanmasi | Toplum sagligini korumak {izere ruhsatlandiriimis/izin Saglik Bakanlig1 2009
ve Toptan Dagitimina Dair | verilmis beseri tibbi {irlinler ile veteriner tababette
Yo6netmelik kullanilan veteriner tibbi {iriinlerin giivenli ve istenen
kalitede sunulmasini ve gerektiginde hatali, sahte veya
bozulmus iiriinlerin piyasadan geri ¢ekilmesini saglamak
tizere; soz konusu Uriinlerin aliminin, satiminin,
depolanmasinin, nakliyesinin ve dagitiminin ve bu
konularda yapilacak olan islemlerin uygun sartlarda
yiriitiilmesi ile ilgili usul ve esaslarin belirlenmesi
4 2001/83/AT sayili Direktif | 1262 sayil Ispengiyari ve Regetesiz begeri tibbi {irlinlerin reklamina izin verilmesi | Saglik Bakanligi Tam iiyelik
T1bbi Miistahzarlar perspektifi
Kanununda Degisiklik gercevesinde
Yapilmast Hakkinda Kanun cikarilacaktir
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Tablo 1.4.1 (Devami)

No | Yiiriirliikteki AB mevzuat1 | Taslak Tiirk mevzuati Kapsam Sorumlu kurum Yayim tarihi
5 141/2000 sayili Tiiziik Yetim flaglara iliskin Ender kosullardan kaynaklanan rahatsizliklara muzdarip | Saglik Bakanlig1 Tam iiyelik
Y netmelik hastalarin da diger hastalarla esit kalitede tedavi gorme perspektifi
haklarinin olmasi gerektigine, bu nedenle ilag¢ sanayiinin cergevesinde
ender goriilen hastaliklara uygun ilaglar1 arastirmasi cikarilacaktir
gelistirmesi ve piyasaya ¢ikarmasinin tesvik edilmesi
kapsaminda, yasamui tehdit edici veya kronik olarak zayif
diistiren bir kosulun tanisi, 6nlenmesi veya tedavisi igin
tasarlanmis olan ya da yagamui tehdit edici ciddi olarak
zay1f diisliren veya ciddi ve kronik bir kosulun tanisi,
6nlenmesi veya tedavisi i¢in tasarlanmis olan, ancak
tesvik olmadan tibbi {iriiniin pazarlanmasinin yatirim
maliyetini kurtaracak yeterli getiriyi saglamamasi
durumunda, bu tanima giren yetim ilaglarin
ruhsatlandirilmasina iliskin usul ve esaslarin belirlenmesi
6 847/2000 say1l Tuzik Bir Tibbi Uriiniin Yetim Nadir goriilen hastalik ya da kosullar1 tani, 6nleme ve Saglik Bakanlig1 Tam iiyelik
T1bbi Uriin Olarak tedavi etmek icin kullanilan ilaglar tanimlamak, tiretim perspektifi
Belirlenmesi ve “Benzer maliyetleri ve kullanim sikliklart agisindan gercevesinde
Tibbi Uriin” ile “Klinik degerlendirmeler yapmak suretiyle siniflandirmalarda cikarilacaktir
Olarak Ustiin” Kavramlarinin | bulunmak, benzer yada klinik olarak iistiin kavramlarinin
Tanimlar1 I¢in Kriterlerin iretim ve kullanim agisindan getirecegi sorumluluklarin
Belirlenmesi ve belirlenmesi ve lireticilerin bu ilaglar1 gelistirmeleri ve
Uygulanmasina fliskin kullanima sunmalar1 i¢in tegvik edilmesi
Y onetmelik
2 Mevzuatin uyumu ve uygulanmasi icin gerekli kurumsal yapilanma ihtiyaclar takvimi
Tablo 1.4.2
No |ihtiyaglar Yil
(Saghk Bakanhgy)
1 Tiirk Tlag ve T1bbi Cihaz Kurumunun kurulmasi yolu ile idari kapasitenin giiclendirilmesi 2009-2013
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3 Finansman ihtiyaci ve kaynaklari

Tablo 1.4.3 (Avro)
Ihtiyaglar (Saghk Bakanhgr) Yil Ulusal biitge AB kaynaklar Diger Toplam
I-Yatirnm
Bilgisayar Agi 2009-2013 10.000 30.000 40.000
Yazilim (veri tabani olusumu, MedDRA 2009-2013 10.000 30.000 40.000
terminolojisinin temini ve devaminin saglanmasi,

Micromedex ve siireli yayinlarin kaynak kitaplarin
temini
Vigibase online tesisi ve devamliligi 2009-2013 425 1.275 1.700
LEC Ag 2009-2013 10.000 30.000 40.000
Yazilim (Veri Tabani olusumu) 2009-2013 7.500 22.500 30.000
II- Mevzuatin uyumu ve uygulanmasi
- Personel
- Egitim
Farmakovijilans konusunda egitim, staj ve 2009-2013 30.000 145.000 175.000
uluslararasi toplantilara katilim
Ruhsatlandirma konusunda egitim, staj ve 2009-2013 15.000 15.000 30.000
uluslararasi toplantilara katilim
Kalite kontrol konusunda egitim, staj ve uluslararasi 2009-2013 50.000 250.000 300.000
toplantilara katilim
Klinik arastirmalar konusunda egitim, staj ve 2009-2013 50.000 50.000 100.000
uluslararasi toplantilara katilim
- Damismanhk
Uzman talebi 2009-2013 25.000 25.000
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Tablo 1.4.3 (Devami) (Avro)

Ihtiyaclar (Saghk Bakanhgr) Yil Ulusal biitce AB kaynaklar Diger Toplam
- Terciime
DSO’niin ilag giivenligi ile ilgili konularda 2009-2013 10.000 10.000
hazirlamis oldugu kitaplarin terciimesi ve basimi
ICH ve AB kilavuzlarinin terctimeleri 2009-2013 35.000 35.000
- Diger
Referans kitaplar 2009-2013 5.000 5.000

Toplam 192.925 638.775 831.700
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