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Avrupa Birligi ve Saglik Politikalari

10. Hafta

IRIM Saglik Yonetimi



Mallarin Serbest Dolasimi

1 Mallarin serbest dolasimi, tum Topluluk
duzeyinde mallarin engelsiz ve de i¢ sinirlar
olmaksizin dolasabilmesi anlamina
gelmektedir.

1 Bu serbest dolasim ticarete yonelik teknik
engellerin ortadan kaldiriimasi ile
mumkundur.
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llaclar

1 AB mevzuati

1 AB duzeyindeki ilag alanini duzenleme faaliyetleri
— hastalarin korunmasini amacglayan,ornegin

1 tibbi Urunlerin imalati konusunda yetkilendirme,

1 yeni tibbi urunler igin pazarlama ruhsatinin verilmesi veya
piyasada kaldiklari surece farmasotiklerin guvenliginin
1Izlenmesi,

1 farmasotiklerin ambalajlanmasi ve etiketlenmesi ve

1 farmasotik reklamlarina iligskin onlemler gibi onlemleri
kapsamaktadir.
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Avrupa llag Ajansi
(European Medicines Agency/EMEA)

1 1995 yilinda EMEA kurulmustur.

1 EMEA'nin kurulmasi ile birlikte artik tum Avrupa capinda
yeni ilaglarin pazara girebilmesi ile ilgili butun iglemler ve
izinler tek bir merkezi otorite tarafindan
gerceklestiriimektedir.
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llagta Veri Korumasi

1 AB’de veri korumasi
— (1) tum uye ulkelerde on yil,

— (2) yeni endikasyon icin veri koruma suresi bir yil daha
uzatilabilir.
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Tibbi Cihazlar

1 Bu alanda temelde dort ana sektor vardir:
— Elektrikli tibbi cihazlar,
— elektrikli olmayan urunler,
— teshis urunleri ve

— yerlestirilebilir cihazlar
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1 AB Tibbi cihazlar cergevesi uc Direktiften
olusmakta:

— 90/358/EEC sayil Direktif: Aktif Yerlestirilebilir Tibbi
Cihazlar Direktifi,

— 93/42/EEC sayili Direktif: Tibbi Cihazlar Direktifi ve

— 98/79/EEC sayili Direktif: Vucut Disinda Kullanilan
Tibbi Tani Cihazlari Direktifi.
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Hizmetlerin Serbest Dolasimi

1 Roma Antlasmasi’'nin 59. maddesi

1 Hizmet sektoru; bankacilik, sigortacilik, reklamcilik,
basin-yayin, ulastirma gibi hizmetlerden, serbest meslek
mensuplarina (doktor, muhendis, avukat, musavir vs)
kadar uzanan genis bir alani icine almaktadir .

1 Sahada faaliyet gosteren hizmet ve serbest meslek
mensuplarinin Topluluk sinirlari icinde higbir engelle
karsilasmadan mesleki ve ticari faaliyetlerini icra etmesi,
o ulkede ikamet etmesi, aile mensuplarina oturma hakki
taninmasi, hizmetlerin serbest dolasimi kapsamina
girmektedir.
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1 Serbest meslek mensuplarinin (doktor, muhendis,
avukat, musavir vs) diplomalarinin denkliginin
saglanmasi ve tum Topluluk uyesi ulkelerde mesleklerini
icra etmek imkanlarini da kapsamaktadir.

1 Hizmetlerin serbest dolasimi ayrica Antlagsmanin
yerlesme hakkina iliskin hukumlerine de tabidir.
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1 Saqglik Hizmeti Saglayicilarinin Serbest
Dolasimi

1 Saglik hizmeti sunuculari, ulusal hizmet
sunuculari ile karsilastirilinca hicbir ayirimciliga

tabi olmadan baska bir uye ulkede hizmetlerini
sunabillirler.

1 Genelde sinir alanlarinda; mobil hizmetler, evde
bakim veya gunluk bakim, ambulans ve tasima
hizmetleri sinir otesi hizmetler olarak
verilebilmektedir.
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Sigortacilik Hizmetlerinin Serbest Dolasimi

1 Hayat Disi (Yasamla llgili Olmayan) Sigorta
Direktifleri

— Bir uye ulkede satilan sigorta urunlerinin baska uye
ulkelerde de satisina, sube agcmadan yapilabilecegine
1zin vermistir.

— Zorunlu sosyal guvenlik sisteminin bir parcasi olan
sigortalar ve tum sosyal saglik sigortalari bu
mevzuatin disinda tutulmustur.
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Sermayenin Serbest Dolasimi

1 Buradaki amag; sermayenin serbest dolasimini
Kisitlayan tum yasal, idari ve teknik engeller
kaldirilarak serbest dolagsimi saglamaktir.

1 Sermayenin serbest dolasimi, simdilik saglik
sistemine iliskin herhangi bir spesifik konu
ortaya cikarmamaktadir
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