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GIRiS

5018 sayili “Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu” ile Glkemizde de yeni kamu ydnetimi
anlayisi benimsenmis ve kamu mali yonetim sistemi yeniden diizenlenmistir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun 30’uncu maddesinde, genel yonetim
kapsamindaki idarelerin, ilk alti aylik bitge uygulama sonuglari, ikinci alti aya iliskin beklentiler ve
hedefler ile faaliyetlerini, Temmuz ayi icinde kamuoyuna aciklayacaklari hiikme baglanmistir.

Bu diizenlemenin amaci, daha etkin bir kamu mali yonetim ve kontrol sistemi olusturmak,
kamu hizmetlerinin yiritilmesinde ve bitge uygulamalarinda saydamlik ve hesap verilebilirligin
artmasi ile kamuoyunun kamu idareleri Uzerindeki genel denetim ve gbzetim fonksiyonunun
gerceklestirilmesi sonucunda kamu mali yonetiminin isleyisini seffaf, hesap verebilir, diizenli ve etkin
bir yapiya kavusturmaktir.

Ancak bu amaglara ulasilabilmesi icin idarelerin, faaliyetleri ile bitce gerceklesmeleri ve
beklentilerine iliskin kapsamli bir rapor olusturmasi gerekmektedir.

Bu dogrultuda Kurumumuzun 2017 yil bitcesinin ilk alti aylik uygulama sonuglari, ikinci alti aya
iliskin beklenti ve hedefler ile faaliyetlerini kapsayan “2017 Yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler
Raporu” hazirlanarak kamuoyunun bilgisine sunulmustur.



I-) OCAK-HAZIRAN 2017 DONEMIi BUTCE UYGULAMA SONUCLARI

A-BUTCE GIiDERLERI

Kurumumuza 2017 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 130.496.000 TL 6denek verilmistir.
Yilin ilk yarisinda toplam 6denegin % 35,75’i olan 46.653.134 TL harcanmustir.

2017 yil bitge giderlerinin ekonomik siniflandirmaya goére ilk alti aylik gergeklesmesi asagidaki
tabloda gorildigi gibidir;

Tablo 1: 2017 Yili ilk Alti Aylik Biitge Uygulama Sonuglan Tablosu

2017
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU KESINTILI BASLANGI OCAK-HAZIRAN AU @A
- [BASLANGIC TOPLAM ODENEK ) U AECRANT
ODENEGI (KBO) GERGEKLESME (KESINTILI BASLANGIG
ODENEGINE GORE % )
01-PERSONEL GIDERLERI 47.381.000 47.381.000 26.448.914 55,82
02-SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET
PRIMI GIDERLERI 7.874.000 7.874.000 4.372.463 55,53
03-MAL VE HiZMET ALIM GiDERLERI 52.318.000 52.318.000 14.333.633 27,40
05-CARi TRANSFERLER 1.483.000 1.483.000 992.671 66,94
06-SERMAYE GiDERLERI 21.440.000 21.440.000 505.453 2,36
TOPLAM 130.496.000 130.496.000 46.653.134 35,75

Ekonomik siniflandirma bazinda toplam 6denege gére gerceklesme oranlari % 66,94 cari
transfer harcamalari, % 55,82 personel giderleri, % 55,53 sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi
giderleri, % 27,40 mal ve hizmet alim giderleri ve %2,36 sermaye giderleri olarak gergeklesmistir.

Cari transferlerdeki ilk alti aylik yliksek gerceklesmenin nedeni ise 5510 sayili Sosyal Sigortalar
ve Genel Saghk Sigortasi Kanununun 81’inci maddesinin (h) fikrasi geregince, sigortalilara baglanan
veya baglanacak vazife malullik aylklari ile bunlarin hak sahiplerine baglanacak o6lim ayliklarinin
karsiligl olmak Uzere, sigortalilar icin kamu idarelerinin butcelerinden ayrilan sosyal gilivenlik
kurumlarina devlet primi 6deneklerinin %20’si oraninda ek karsilik priminin ilk alti ayhk dilim igerisinde
odenmesinden kaynaklanmaktadir. Mal ve hizmet alim giderlerindeki diisiik harcama orani ise,
tiketime yonelik mal ve malzeme alimlari kaleminde yer alan laboratuvarda kullaniimak tzere tibbi
sarf malzemelerine iliskin ihale siireglerinin halen devam ediyor olmasindan kaynaklanmaktadir. ihale
sureclerinin ikinci alti ayda tamamlanip, bununla ilgili alimlarin ve 6demelerin gerceklesmesiyle, ilgili
ddenek kullanilmis olacaktir. Sermaye Giderlerindeki 8.000.000 TL’lik 6denek Uriin Takip Sisteminin



Kurulmasi Projesi’ne ait olup TUBITAK ile yapilan protokol cercevesinde ddeme, 2017 yilinin ikinci alti

aylik doneminde yapilacagindan harcama orani distk gerceklesmistir.

Grafik 1: Ocak-Haziran 2017 Yili Alti Aylik Gergeklesme
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Tablo 2: 2016-2017 Yillari Biitce Uygulama Sonuglari Karsilagtirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2016 2017
o - GERGEKLESME ORANI (%) | o G
TURKIYE iLAG VE TIBBIi CIHAZ KURUMU _ )
TOPLAM OCAK-HAZIRAN GE;OEmMME Bfﬂ‘:g': OCAK-HAZIRAN To(;mﬁ:a G 2017
GERCEKLESME | GERCEKLESME CEKLES LS < GERGEKLESME (Le)
iCINDEKi PAYl | ODENEGi (KBO) iCINDEKI PAYI (%)

01 - PERSONEL GiDERLERI 44.241.187 22.544.860 40,47 47.381.000 26.448.914 36,31 50,96 55,82 17,32
(= SO EDYE MK TUMIALIN 7.288.706 3.778.319 6,66 7.874.000 4.372.463 6,03 51,84 55,53 15,73
DEVLET PRiMi GIDERLERI
03 - MAL VE HiZMET ALIM GiDERLERI 35.880.793 12.883.099 32,82 52.318.000 14.333.633 40,09 35,91 27,40 11,26
05 - CARi TRANSFERLER 1.085.372 892.227 0,99 1.483.000 992.671 1,14 82,20 66,94 11,26
06 - SERMAYE GIDERLERI 20.834.406 1.555.476 19,06 21.440.000 505.453 16,43 7,47 2,36 -67,50

TOPLAM 109.330.464 41.653.981 100,00 130.496.000 46.653.134 100,00 38,10 35,75 12,00

Bir 6nceki yilin ayni dénemine gére harcama % 12,00 oraninda artis gostererek 46.653.134 TL

olarak gerceklesmistir. 2016 yilina gore artis géstermesinin en dnemli nedenleri ise mal ve hizmet

alimlarindaki ihale sireglerinin hizlandiriimasi ve sonuglandirilmasi ile personel 6édemelerinden

kaynaklanmaktadir.



Grafik 2: 2016-2017 Yillan Biitce Uygulama Sonuglan Karsilagstirma
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A.1 PERSONEL GiDERLERI

Personel giderleri igin 2017 yili biitgesine konulan 47.381.000 TL &6denegin ilk alti aylik

doéneminde 26.448.914 TL’lik kismi harcanmis olup harcama, toplam personel giderleri 6deneginin

%55,82’sine tekabil etmektedir. 2016 yilina gore artis gostermesi personel sayisindaki artistan

kaynaklanmaktadir.

Tablo 3: 2016-2017 Yillani Personel Giderleri Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2016 2017 GERGEKLESME ORANI
01-PERSONEL (%)
GIDERLERI T
. TOPLAM KESINTILI .
TOPLAM OCAK-HAZIRAN BASLANGIC OCAK-HAZIRAN 2016 2017 ARTIS ORANI
GERCEKLESME | GERCEKLESME . AR GERGEKLESME %

CEKLES CEKLES ODENEGI (KBO) CEKLES %)

MEMURLAR 44.241.187 22.544.860 47.381.000 26.448.914 50,96 55,82 17,32

2017 yilinin ilk alti aylik déneminde personel giderlerinin % 95,00'i memurlarin 6zlik

haklarindan, %5,00’i ise bilimsel nitelikli ve ruhsatlandirma komisyonlarinda kamu kurum ve

kuruluslarindan gérevlendirilen personele yapilan 6demelerden kaynaklanmaktadir.




A.2 SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA ODENEN DEVLET PRiMi GiDERLERI

Sosyal glivenlik kurumlarina 6denen devlet primi giderleri igcin 2017 yili biitgcesine konulan
7.874.000 TL 6denekten ilk alti aylik doneminde 4.372.463 TL harcanmis olup s6z konusu harcama, bu
amacla konulan toplam o6denegin %55,53’line tekablil etmektedir. 2017 yili ilk alti aylik oran
gerceklesmesine bakildiginda 2016 yilinin ayni dénemine gore %15,73 artis gostermistir. 2016 yilina
gore artis gostermesinin nedeni personel sayisindaki artistir.

Tablo 4: 2016-2017 Yillari Sosyal Giivenlik Kurumlarina Odenen Devlet Primi Giderleri Karsilastirma

Tablosu
OCAK-HAZiRAN
. 2016 2017 GERGEKLESME ORANI
02-SOSYAL GUVELIK (%)
KURUMLARINA DEVLET
PRiMi GiDERLERi . KESINTILi .
TOPLAM OCAK-HAZIRAN OCAK-HAZIRAN ARTIS ORANI
GERCEKLESME | GERGEKLESME BASLANGIC GERGEKLESME 2016 2017 (%)
ODENEGI (KBO) °

MEMURLAR 7.288.706 3.778.319 7.874.000 4.372.463 51,84 55,53 15,73

2017 yihnin ilk alti aylik déneminde 6denen sosyal glivenlik giderlerinin tamami, memurlarin
sosyal glivenlik primlerinden olusmaktadir.

A.3 MAL VE HiZMET ALIM GiDERLERI

Mal ve hizmet alim giderleri igin 2017 yili blitgesine konulan 52.318.000 TL 6denegin ilk alti
aylik déneminde 14.333.633 TL’si harcanmis olup s6z konusu harcama, bu amagla konulan toplam
o0denegin %27,40"1na tekabil etmektedir. 2017 yiliilk alti aylik oran gergeklesmesine bakildiginda 2016
ytlinin ayni dénemine gére %11,26 artis gostermistir. Artis mal ve hizmet (tiketime yonelik mal ve
malzeme kalemi hari¢) alimlarindaki ihale sireclerinin hizli ve etkin bir sekilde yurutiilmesinden
kaynaklanmaktadir.



Tablo 5: 2016-2017 Yillar1 Mal ve Hizmet Alim Giderleri Karsilagtirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2016 2017 GERCEKLESME ORANI
03-MAL VE HiZMET ALIM (%) ARTIS ORANI
i i . KESINTILI .
G DERIERS TOPLAM OCAK-HAZIRAN AL OCAK-HAZIRAN 2016 2017 (%)
GERCEKLESME GERCEKLESME | .. — GERCEKLESME
ODENEGi (KBO)
TUKETIME YONELIK MAL VE 5.598.119 1.916.631 8.385.000 1.488.884 34,24 17,76 22,32
MALZEME ALIMLARI
YOLLUKLAR 2.891.280 1.256.267 4.657.000 1.478.416 43,45 31,75 17,68
GOREV GIDERLERI 154.840 97.671 674.000 62.882 63,08 9,33 -35,62
HIiZMET ALIMLARI 26.069.922 9.251.742 37.528.000 10.930.371 35,49 29,13 18,14
TEMSIL VE TANITMA GIDERLERI 198.379 115.113 152.000 111.631 58,03 73,44 -3,02
MENKUL MAL, GAYRIMADDI
HAKALIM, BAKIM VE ONARIM 801.163 193.614 635.000 194.507 24,17 30,63 0,46
GIDERLERI
GAYRIMENKUL MAL VE BAKIM 149.917 52.062 287.000 66.941 34,73 23,32 28,58
ONARIM GIDERLERI : : : ' ’ g '
TEDAVi VE CENAZE GIDERLERI 17.174 0 0 0 0,00 0,00 0,00
TOPLAM 35.880.793 12.883.100 52,318.000 14.333.633 35,91 27,40 11,26

A.4 CARi TRANSFERLER

Cari transferler igin 2017 yili bitgesine memurlara yapilacak 6gle yemegi yardimi, Sosyal
Giivenlik Kurumu’na ek karsilik primi giderleri ve Kurumumuzun PIC/S’e (ilag Denetim isbirligi Plani)
Gyelik Gcretini karsilamak Gzere, 1.483.000 TL 6denek konulmustur. Bu 6denegin 992.671 TL'si yilin ilk
altr ayinda harcanmis olup bu harcama toplam édenegin %66,94line tekabiil etmektedir. 2017 yili ilk
alti aylik oran gergeklesmesine bakildiginda 2016 yilinin ayni dénemine gére %11,26 artis gostermistir.

Artisin nedeni 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanunu’nun 81’inci
maddesinin (h) fikrasi geregince, sigortalilara baglanan veya baglanacak vazife malulliik ayhklari ile
bunlarin hak sahiplerine baglanacak 6lim ayliklarinin karsiligr olmak Uzere, sigortalilar icin kamu
idarelerinin butgelerinden ayrilan Sosyal Guvenlik Kurumlarina devlet primi 6deneklerinin %20’si
oraninda ek karsilik priminin ilk alti ayhk dilim igerisinde 6denmesinden kaynaklanmaktadir.



Tablo 6: 2016-2017 Yillar Cari Transfer Giderleri Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2016 2017 GERGEKLESME ORANI
" (%) ARTIS ORANI
05 - CARi TRANSFERLER —
. KESINTILi . (%)
TOPLAM OCAK-HAZIRAN OCAK-HAZIRAN
BASLANGIC 2016 2017

GERCEKLESME | GERCEKLESME GERGEKLESME

ODENEGI ( KBO )

GOREV ZARARLARI (Sosyal
Glvenlik Kurumuna Ek 832.400 832.400 1.000.000 793.835 100,00 79,38 -4,63
Karsilik Primleri)

KAR AMACI GUTMEYEN

KURULUSLARA YAPILAN 240.957 47.812 468.000 183.900 19,84 39,29 284,63
TRANSFERLER
YURTDISINA YAPILAN
12.01 12,01 15, 14, 1 24,31
TRANSFERLER 015 015 5.000 4.936 00,00 99,57 4,3
TOPLAM 1.085.372 892.227 1.483.000 992.671 82,20 66,94 11,26
A.5 SERMAYE GIDERLERI

2017 yili sermaye giderleriicin bitgceye konulan 21.440.000 TL 6denegin ilk alti aylik ddnemnde
505.453 TL'si harcanmis olup s6z konusu harcama, bu amacla konulan toplam 6denegin %2,36'sina
tekabil etmektedir. 2017 yiliilk alti aylik oran gerceklesmesine bakildiginda 2016 yilinin ayni dénemine
gore -%67,50 diisiis gbstermistir.

Sermaye giderlerindeki 6denegin biiyiik bir kismi Uriin Takip Sistemine iliskin projeye ait olup,
proje takvimine gére édemeler -TUBITAK ile yapilmis olan protokol ¢cercevesinde- 2017 yilinin ikinci alti
aylik doneminde yapilacaktir.

Tablo 7: 2016-2017 Yillar Sermaye Giderleri Karsilagtirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2016 2017 GERGEKLESME ORANI
06 - SERMAYE GiDERLERi RESTG (%) ART'?;)RAN'
TOPLAM OCAK-HAZIRAN OCAK-HAZIRAN ?
GERCEKLESME | GERGEKLESME BASLANGIC GERGEKLESME 2016 2017
ODENEGI ( KBO )
MAMUL MAL ALIMLARI 4.410.241 1.457.293 10.200.000 459.527 33,04 4,51 -68,47
GAYRi MADDI HAK ALIMLARI|  15.631.555 98.183 10.610.000 0 0,63 0,00 -100
MENKUL MALLARIN BUYUK
) ) 792.610 0 0 45.926 0,00 0,00 0
ONARIM GIDERLERI
GAYRIMENKUL BUYUK
i e 0 0 630.000 0 0,00 0,00 0,00
TOPLAM 20.834.406 1.555.476 21.440.000 505.453 7,47 2,36 -67,50




B- BUTCE GELIRLERI

Kurumumuzun 2016 yih biitce geliri gerceklesme toplami 114.629.970 TL olmustur. 2017 Yih
baslangi¢c 6denegi ise 130.496.000 TL olarak belirlenmistir. Gelirler, 2017 yilinin ilk alti ayinda %60,53
oraninda gercgekleserek 78.994.111 TL olmustur. Bitge gelirleri 2016 yilinin ilk alti ayina oranla %49,08
oraninda artis gostermistir.

2017 yilinda toplam gelirin yaklasik %37,65’i hazine yardimindan olusmaktadir. ilk alti aylik
donemde hazine yardimi alinmamustir.

Tablo 8: 2016-2017 Yillan Biitge Gelirleri Kargilagtirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2016 2017 GERGEKLESME ORANI
. . Lo % ARTIS ORANI
BUTCE GELIRLERININ TURU KESINTIL (%) ?%)
TOPLAM OCAK-HAZIRAN OCAK-HAZIRAN
GERCEKLESME | GERCEKLESME BASLANGIC GERCEKLESME 2016 2017
ODENEGI ( KBO )
03- Tesebbus ve Milkiyet
Gelirleri 75.332.455 36.632.331 79.858.000 77.105.582 48,63 96,55 110,49
04. Alinan Bagis ve Yardimlar
Lo X 36.964.000 15.456.000 49.138.000 0 41,81 0,00 -100,00
ile Ozel Gelirler
05- Diger Gelirler 2.333.516 899.915 1.500.000 1.888.529 38,56 125,90 109,86
TOPLAM 114.629.970 52.988.246 130.496.000 78.994.111 46,23 60,53 49,08

C- FINANSMAN

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu kapsaminda 6zel bitceli kurulus olan
Kurumumuzun giderleri, hazine yardimina ek olarak elde ettigi 6z gelirlerden (Laboratuvar ve Analiz
Gelirleri, Uriin Kayit Gelirleri, Uriin Sertifika Gelirleri, ilag Ruhsat Gelirleri, Mevduat Faizi Gelirleri, Kitap,
Yayin vb. Satis Gelirleri) karsilanmaktadir.
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Tablo 9: 2017 Yili Biitge Gelir Gider Karsilastirma Tablosu

BUTGE GiDERLERI

2017 YILI KESINTiLi
BASLANGIC ODENEGI

OCAK-HAZIRAN

BUTGE GELIRLERI

2017 BASLANGIC

OCAK-HAZIRAN

.. GERGEKLESME ODENEGI GERGEKLESME
(KBO) CEKLES| CEKLES|

01 - PERSONEL GIDERLERI 47.381.000 26.448.914 03- Tesebbiis ve 79.858.000 77.105.582
Miulkiyet Gelirleri

02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA 04. Alinan Bags ve

o ) 7.874.000 4.372.463 Yardimlarile Ozel 49.138.000 0

DEVLET PRiMi GIDERLERI )
Gelirler

03 - MAL VE HIZMET ALIM GiDERLERI 52.318.000 14.333.633 05- Diger Gelirler 1.500.000 1.888.529

05 - CARI TRANSFERLER 1.483.000 992.671

06 - SERMAYE GIDERLERI 21.440.000 505.453 TOPLAM 130.496.000 78.994.111

TOPLAM 130.496.000 46.653.134
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1I-) OCAK-HAZIRAN 2017 DONEMINDE YURUTULEN FAALIYETLER
I1.1- KURUMUMUZUN GOREVLERI

a) Gorev alanina giren Urilnlerin ruhsatlandiriimasi, Gretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati,
piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari
belirlemek, bu faaliyetleri ylritecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gergek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak
veya yaptirmak,

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak Urilinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gercege aykiri saghk beyani ile yapilan satislari denetlemek, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlari
yoninden bunlarin her tirli reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari durdurmak, piyasaya
arz edilen ilag, tibbl cihaz ve drinlerin reklam ve tanitiminin us(l ve esaslarini belirlemek ve
uygulamasini denetlemek,

c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri
yapmak, izin vermek ve denetlemek,

¢) Tark Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbf cihaz ve Urlnlerin piyasada siirekli bulunabilmesi icin gerekli
tedbirleri almak,

e) Tibbf cihazlar icin onaylanmis kuruluslari belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek, denetim
yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak,

f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Uriinlerle ilgili uyar sistemlerini kurmak veya kurdurmak,
isletmek veya islettirmek,

g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak,

g) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve drlinlerin piyasa gézetimi ve denetimini yapmak,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki Urinler icin glvenlilik bildirim
yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

h) ilag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve ¢alismalar yapmak,

1) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urlinleri Uretenler, satanlar ve faydalananlar arasinda
dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine yonelik usulleri belirlemek,

i) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama O&rneklerini
yayginlastirmak, politika Gretilmesi ve gerekli dizenlemelerin yapilmasi icin Bakanhga teklifte
bulunmak,

j) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari ve Gniversiteler ile
ozel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek calismalar ylritmek,
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k) Kurum personelinin atama, nakil, 6zllk, tGcret, emeklilik ve benzeri islemlerini ylriitmek,

I) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her tirli satin alma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv, idarf
ve mali hizmetleri ylritmek.

11.2- OCAK-HAZIRAN 2017 DONEMINDE GERCEKLESEN FAALIYETLER

v/ 2017 Yili i¢in yatinm programinda , iki adet yatirim projemiz mevcut olup bunlardan birincisi olan
Uriin Takip Sisteminin (UTS) Kurulmasi Projesi icin 2017 yilinda toplam 8.000.000 TL édenek
ayrilmistir. Yatirnm programinda yer alan diger projemiz ise muhtelif isler projesi olup 13.440.000
TL 6denek ayrilmistir. Muhtelif isler projesi icerisinde bilgisayar alimi, bilgisayar yazilimi alimi, biro
mefrusat alimi, bliro makinalari alimi, laboratuvar cihazi alimi, isyeri makine techizat alimi,
elektronik ortamda yayin alimi ve yapimi, goriintGli yayin alimlari yer almaktadir.

v Tibbi cihaz ve kozmetik triinlerin imalatcisindan son kullanicisina kadar gegen tim siireglerin takip
edilebilmesi amaciyla tasarlanan ve 2013 yilinda yatinrm programina alinan UTS’nin Kurulmasi
Projesi ile ilgili Kurumumuz ve yiiklenici TUBITAK-BILGEM tarafindan imzalanan sézlesme
kapsaminda;

> UTS ilk olarak gercek ortamda kullanima acgilmistir. Bu kapsamda, kozmetik iiretici ve
ithalatgi firmalari tarafindan kozmetik Urinler barkod seviyesinde kaydedilmeye
baslanmistir. Ayrica, tibbl cihazlarin kayit islemleri ile bir tibbi cihazin Gretim
noktasindan kullanim veya satis yerine takibini saglamaya yonelik olan tekil Griin
hareketleri islemleri kullanima agilmistir. Kullanicilarin talepleri neticesinde sistem
Uzerinde vyapilan degisiklikler, UTS Portali (http://uts.saglik.gov.tr/) {izerinden
paydaslar ile paylasiimaktadir. Bu donemde glincel bilgilere erisimin saglanmasi
amaciyla dis sistemlerle entegrasyon calismalari tamamlanmistir.

> Proje kapsamindaki 25 adet modulln gegici kabul faaliyetleri tamamlanmustir.

» 2017 Temmuz ayi itibariyla sistem gelistirme, sistem gegici kabul, sistem kesin kabul ve
garanti asamalarini iceren ve 53 ay olan sdzlesme siiresinin 42 ayl tamamlanmistir.

v" Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yonetmeligi yayimlanmistir.

v' Ortak Teknik Dokiiman (Common Technical Document (CTD)) formatinda yapilan ruhsatlandirma
basvurularindan 284 adetine uygunluk verilmis olup 280 adetine eksiklik, 46 adetine ise ret yazisi
yazilmistir.

v' 3,500 tane ruhsatli iriine ve 100 tane ruhsat éncesi tiriine ait tip degisiklik basvurulari incelenmistir.
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internet sitesinde yayimlanmistir.

firmalara eksiklik yazisi yazilmistir.

56 imal ve 13 ithal ruhsatnamenin devri yapilmistir.

ilag icin satis izni dizenlenmistir.

90 adet ruhsat &ncesi iriiniin ve 849 adet ruhsatl Griiniin KUB/KT’si incelenmis ve Kurum resmi

329 adet ruhsat dncesi Griiniin ve 1.450 adet ruhsath Griiniin KUB/KT incelemesi yapilarak ilgili

Biyolojik-biyoteknolojik (irlin, jenerik tiriin, ruhsatl Griin ve yeniilag olmak lGizere toplamda 327 adet

Ruhsat, izin, Onay, Sertifika ve KUB/KT’ye iliskin istatistiksel Veriler

2017 YILI iLK 6 AYLIK DONEMDE YENi DUZENLENEN RUHSATNAMELER

iSLEM TURD JENERIK URUN YENi URUN BiYOTEKNOLOJiIK URUN
imal ilag Ruhsatnamesi 231 38 0
ithal ilag Ruhsatnamesi 6 54 10
TOPLAM 237 92 10

2017 YILl iLK 6 AYLIK DONEMDE DIGER DUZENLENEN RUHSATNAMELER

iSLEM TURU SAYISI

Devir Ruhsatnamesi (imal) 56
Devir Ruhsatnamesi (ithal) 13
Varyasyon islemlerine Bagli Ruhsat Degisikligi (ithalden >4
imal ruhsatnamesine gegis)

Varyasyon islemlerine Bagli Ruhsat Degisikligi (imalden q
ithal ruhsatnamesine gecgis)

Zayii Ruhsatnamesi 9
TOPLAM 103
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2017 YILI iLK 6 AYLIK DONEMDE DUZENLENEN KUB / KT

iSLEM TURD KURUM WEB SAYFASINDA YAYIMLANAN KUB / KT
Jenerik Urtin 237
Ruhsath Urinler 849
Yeni ilag 92
TOPLAM 1.178

v/ 2.311 adet advers reaksiyon bildirimi degerlendirilerek Diinya Saghk Orgiiti’ne (DSO)
gdnderilmistir. 180 adet advers reaksiyon bildirimi degerlendirilmis ve DSO bildirim kriterlerini
karsilamadigi icin sadece kayit altina alinmustir.

v’ 341 adet literatiir bildirimi degerlendirilerek DSO’ye génderilmistir. 267 adet literatiir bildirimi
degerlendirilmis ve DSO’ye bildirim kriterlerini karsilamadig icin sadece kayit altina alinmistir.

v' Tirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) tiiketici ve saghk meslegi mensuplar tarafindan
bildirilen 340 adet ciddi advers reaksiyon bildirimi, ilgili ruhsat sahibine bildirilmistir.

v’ 337 farmakovijilans irtibat noktasi, 4 farmakovijilans il sorumlusu kaydi giincellenmistir.

v Heniiz egitim almamis veya yeni gérevlendirilmis farmakovijilans irtibat noktalarinin uzaktan egitim
programina katilimlarini saglamaya yonelik ¢alismalar yapilmistir.

v Farmakovijilans konusunda farkindaligi artirmak tzere, saglk meslegi mensuplarina ve hastalara
yonelik 2 ayri afisin basimi yapilarak tim hastane ve eczanelere dagitimi saglanmistir.

v’ Saglik mensuplarina ve sivil toplum kuruluslarina yénelik farmakovijilans egitimi ve sunumlar
diizenlenmistir.

v 176 farmakovijilans yetkilisi/vekili kayit altina alinmistir.

v’ Farmakovijilans Komisyonu 2017 yilinin ilk alti ayinda 10 kez toplanmig, 165 adet glivenlik uyarisi
(risk yonetim planlari dahil) gindeme alinmistir. Komisyon tarafindan yilin ilk alti ayi icerisinde 186
adet karar alinmistir.

v Ruhsatl/ruhsat bagvurusu olan 50 ilacin risk yénetim plani incelenerek, buna iliskin islemler
yuritilmustar.

v" llaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik geregince ek izlemeye tabi ilaglar listesi hazirlanmis ve iki
kez glincellenmistir.

v 196 adet 18 aylik veri iceren periyodik yarar/risk degerlendirme raporu (PYRDR), 315 adet ruhsat
yenilemesi kapsaminda PYRDR incelenmistir.

v’ 105 adet fiili olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan ézel izin belgelerine iliskin olarak, uluslararasi
kontroli saglayan Endorsement ¢alismasi yapiimistir.

v’ Prekiirsdér maddelerin ithalat ve ihracatina iliskin Birlesmis Milletler Uluslararasi Narkotik Kontrol
Kurulu tarafindan gelistirilen “PEN-Online” sistemi kullanilarak 287 bildirim yapilmistir.
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v’ ithalat permilerine iliskin 529 adet fiili ithalat bildirimi (D niishasi) incelenmistir.

v Yilin ilk alti ayi icerisinde 597 adet ithalat permisi, 133 adet ihracat permisi, 72 adet kayit belgesi,
30 adet transit gecis uygunluk yazisi ve 2.450 adet ilag ihracatlarinda glimriklerde kullaniimak Gzere
ilaclarin uyusturucu ve/veya psikotrop madde icermedigine dair yazi, 45 adet sahsi tedavi amaciyla
yurtdisindan gelen veya yurt disina giden ilaglar icin glimriklerde kullanilmak lzere yazi, 32 adet
eczane, hastane ve firmalara Toprak Mahsulleri Ofisinden temin edilmek suretiyle tahsisat belgesi,
29 adet Universite ve firmalara ithalatgl firmadan temin edilmek suretiyle yurt ici tahsisat belgesi
diizenlenmistir.

v' 4 adet ilk basvuru dosyasi incelenmistir (ilk defa kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsér
ithalat/ihracat yapacak olan firmalarin sicil sorgulama ve yerinde denetimi).

v’ Eczaci Yerlestirme Sistemi Kilavuzu 24/04/2017 tarihli ve E.1510 sayili Makam Oluru’na istinaden
yurdrlige girmistir.
v' Muvazaa ile Etkin Micadele Calistaylari Raporu kitapcik halinde basilarak dagitimi yapilmustir.

Eczanelerde bulundurulmasi zorunlu ilag ve tibbl Grin listesi glincellenmis ve gerekli duyurular
yapilmistir.

v' 6197 sayil Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayil Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda uygulamaya konulan Eczaci Yerlestirme
Sistemi (EYS) lzerinden alinan elektronik basvurular neticesinde 15 Subat 2017 tarihinde ve 15-16
Haziran 2017 tarihlerinde 16 eczaci, ilk tercihlerine yerlestirilmistir.

v' 6197 sayili Kanun hikkmi dogrultusunda ikinci eczaci ¢alistirmasi gereken eczaneler tespit edilmis
ve il saglk mudurliklerine iletilmistir.

v' Kongre, seminer, egitim ve toplantilara katihm saglanmistir.

v' Muvazaa ile miicadelede farkindaligin artirilmasi icin Tiirk Eczacilari Birligi ile ortak olarak hazirlanan
afislerin il saglik mudirliklerine dagitimi saglanmistir.

v' 2017 yilinin ilk yarisinda 235 adet klinik arastirma ilk bagvuru dosyasi, 534 adet énemli degisiklik
basvurusu, 305 adet degisiklik basvurusu, 2.881 adet bildirim basvurusu, 233 adet etik kurul bildirim
basvurusu, 87 adet arastirmaci toplantisi basvurusu, 489 adet arastirma Grlind ithalat basvurusu
degerlendirilmistir.

v 2017 yilinin ilk yarisinda 146 adet klinik arastirmaya uygunluk verilmistir.

2017 yihnin ilk yarisinda 8 adet iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar konusunda egitim
basvurusuna onay verilmistir.

v/ 2017 yilinin ilk yansinda 6 adet klinik arastirmalar etik kurulu ve 1 adet biyoyararlanim-
biyoesdegerlik calismalari etik kurulunun kurulumuna onay verilmistir.

v/ 27 Mart 2017 tarihinde st politika belgelerinde yer alan klinik arastirmalara iliskin eylemleri
gorismek Uzere ilgili taraflarin katilimiyla (kamu, ilag sektord, STK, Gniversite temsilcileri) toplanti
diizenlenmistir. Eylemlerin takibinin yapilabilmesi i¢in ¢alisma gruplari olusturulmustur.

v" 15 Subat 2017, 7 Haziran 2017 ve 13 Haziran 2017 tarihlerinde TITCK'de “Regetesiz ilaglar Liste
Calismasi” toplantilari diizenlenmistir.
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v’ 83 bitki bulunan Saglik Bakanlig1 Tibbi Bitki Listesine ilave 3 (li¢) bitki calsiimistir.

v 2017 yihnin ilk alti ayi icinde “Enteral Beslenme Uriinleri ve Tibbi Mamalar Bilimsel Danisma

Komisyonu” 11 kez toplanmis olup 115 adet karar alinmistir.

v’ “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu” 2017 yilinin ilk alti ayr icinde toplam 15 kez

toplanti yapmis ve 120 adet karar alinmistir.

2017 YILI iLK 6 AYLIK DONEMDE DUZENLENEN BELGELER

iSLEM TURU SAYISI
Bitkisel Uriin Ruhsatnamesi 2
Allogreft TITUBB Belge Kaydi Onayi 37
Allogreft TITUBB Tam Kayit Onayi 168
Ara Uriinden Ruhsat Gegisi 5
ithal izni (Kontrol Belgesi Onayi) 151
Numune igin Proforma Fatura Onayi 473
Kontrol Belgesi Onayi 1.391
Fatura Serhi Onayi 100
Hammadde Muafiyet 1.066
Asilar ve Kan Uriinleri 380
CPP, GMP ve Free Sale Certificate Sertifikalan 1.860
Satis izni 142
Kurum Resmi internet Sitesinde Yayimlanan KUB/KT Sayilari 6
Piyasaya Cikis Beyani (GBTU) 2
TOPLAM 7.232
Tablo 10: Kurumumuzun Analiz Laboratuvarina iliskin istatistiksel Veriler
2017 YILI iLK 6 AYLIK LABORATUVAR FAALIYET TABLOSU
2016 YILINDAN 2017 2017 YILININ iLK ALTI AYLIK 2017 YILININ iLK ALTI AYLIK
ANALIiZ TURU YILINA DEVIiR EDEN i$ DONEMINDE YAPILAN LG UL DONEMINDE SONUGLANAN
SAYISI (ADET) BASVURU SAYISI (ADET) SAYISI (ADET) BASVURU SAYISI (ADET)

ILAG VE KOZMETIK URUNLERE iLiSKIN ANALIZLER 1171 997 2.168 1.218
TIBBI BiYOLOJiK URUNLERE iLiSKIN ANALIZLER 192 629 821 1.233
TIBBI CIHAZLARA iLiSKIN ANALIZLER 88 124 212 147

TOPLAM 1.451 1.750 3.201 2.598
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TITUBB sistemi (izerinde 2017 Ocak-Haziran aylari arasinda 13.047 adet belge kaydi, 2.436 adet
belge kaydi ret, 1.303 adet tibbf cihaz firma basvurusunun onaylamasi, 123 adet tibbf cihaz firma
basvurusu ret, 478.723 adet (irlin kaydi, ve 129.369 adet (irlin kaydi ret islemi gerceklestirilmistir.

v Tibbi Cihazlarin Kaydina, Takibine ve izlenebilirligine Dair Yénetmelik taslagi olusturulmustur.

08.03.2017 tarihinde UTS’nin gercek ortama agilmasi kapsaminda Sosyal Giivenlik Kurumu ve Kamu
ihale Kurumu’nun da katihm sagladigi toplanti gerceklestirilmistir.

09-10.02.2017 tarihinde Samsun, 23.03.2017 tarihinde Adana ilinde tibbf cihaz sektoriine yonelik
UTS kullanicr egitimi diizenlenmistir.

v Expomed 2017 Tibbi Cihaz Fuari’na katihm saglanmistir.

v’ 27-29.04.2017 tarihinde istanbul’da diizenlenen ilag ve Eczacilik Kongresi'ne katilim saglanarak

Kurumumuz standina gelen firmalara bilgilendirmede bulunulmustur.

UTS projesi kapsaminda 27-28 Nisan 2017 tarihlerinde On Tanimli Raporlama ve Harita Destekli
Raporlama Modiillerine ait Ortak Sistem Testlerinin yapilmasi planlanmistir.

2017 yih Mart ayinda UTS Bakim ve Kalibrasyon Sorgulama Modiilii, Teknik Personel Sertifikasyon
Modiili, Teknik Servis Yonetimi Moddli ve Kalibrasyon Kurulusu Yonetimi Modiilii tamamlanmis ve
bu modiillere iliskin Modul Gegici Kabulleri gerceklestirilmistir.

UTS projesi kapsaminda tibbi cihazlarin test ortamindan gercek ortama alinmasina yonelik gerekli
planlama ve koordinasyon galismalari tamamlanmistir.

v UTS ile ilgili 3 adet kilavuz ve 5 adet duyuru yayimlanmistir.

GMDN (Kiresel Tibbi Cihaz Siniflandirmasi) kolektif terimlerinin Tirkceye cevrilmesi calismalari
yapilarak UTS’ye aktariimistir.

2017 Ocak-Haziran aylari arasinda Saglk Endustrileri Yonlendirme Komitesi (SEYK) tibbi cihaz ve
tibbi sarf malzemeleri yerlilestirme calismalari kapsaminda gerceklesen 9 adet toplantiya katilim
saglanarak sunumlar, bilgi notlari ve raporlar hazirlanmistir.

SEYK kapsaminda 15 adet ortopedi lireticisi ve 4 adet evde saglik (solunum grubu) Grinleri Greticisi
ile goriisme gergeklestirilmistir.

10. Kalkinma Plani Saglik Endustrileri Yapisal Dénisiim Eylem Plani’nda Kurumumuza verilmis olan
“Kamu destek programlarinin ilag ve tibbi cihaz sektorlerine iliskin sonuclarinin takip edilebilmesi
ve degerlendirilebilmesi icin bir sistem olusturulacaktir.” eylemi kapsaminda komisyon
olusturulmus, ilgili ve sorumlu kuruluslarla toplantilar diizenlenmistir. Bu kapsamda Hazine
Mustesarhigi Devlet Destekleri Genel Midirlugi’'nden tibbi cihazlara verilen tesvik ve devlet
destekleri ile ilgili elde edilen veriler raporlanmistir.

Tibbi Cihaz Sektor Stratejisi ve Eylem Plani’nda mevcut olan veriler giincellenerek tibbi cihazlarla
ilgili sivil toplum kuruluslariyla, degerlendirmeleri icin tekrar paylasiimistir. 24.04.2017 tarihinde
gerceklesen toplantida, ilgili tiim sivil toplum kuruluslari ile Strateji Belgesi tekrar degerlendirilmis
gelen goriis ve Oneriler Strateji Belgesi’'ne islenmistir.

“Tibb1 cihazlarla ilgili kurum kapasitesinin artiriimasi” baslkli IPA projesi hazirlama c¢alismalari
baslatilmistir.
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15.5.2017 tarihinde TUBITAK KAMAG 10007 programi kapsaminda acilacak olan c¢agrilarda tibbi
cihazlarla ilgili tespit edilen Griinler hakkinda Saglik Arastirmalari Genel MudurlGgi (SAGEM) ve
Tirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu (TUBITAK) ile toplanti yapilmis ve 6 tane éncelikli
tibbi cihaz belirlenmistir.

Tibbi cihaz yerellestirme g¢alismalari kapsaminda tibbi sarf malzemelerin Tirkiye Kamu Hastaneleri
Kurumu (TKHK) ve Sosyal Glvenlik Kurumu (SGK) verilerine gore imal-ithal oranlarina iliskin analiz
calismasi yapiimistir.

Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyonu hakkinda yonetmelik geregi egitim kuruluslarinin
yetkilendirilmesi kapsaminda Medipol Universitesi, istanbul Universitesi, Bogazici Universitesi ve
Cavaura kuruluslarina yapilan denetime istirak edilmistir.

Proton ile kanser tedavisi yontemine yonelik teknik arastirmalar yapilmis, ve bu kapsamda Saglik
Hizmetleri Genel Mudirligi (SHGM) ve TKHK ile ilgili gorismeler yapilmistir. Basbakanlik Yatirim
Destek ve Tanitim Ofisi’'ne konu ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

Tibbi cihazlarin satis sonrasi hizmetler ve garanti hilkiimlerine dair yonetmelik taslagl hazirlanmasi
konusundaki yapilan galismalara katilim saglanmistir.

Cazibe Merkezleri Programi’na yapilan basvurularin degerlendirilmesinde Kalkinma Bankasi'na
teknik destek verilmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Saglik Bakanligi
Sertifikali Egitim Yonetmeligi'ne uygun olarak 7 uzman yetki grubu ve sorumlu midir egitim
standartlari yayimlanmustir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin uygulanmasina yonelik olarak
"Egitim Merkezi" basvurulari degerlendirilmis ve 3 adet egitim merkezi yetkilendirilmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda egitim alma hakki
elde etmek (zere yapilan Gegici Madde basvurulari incelenmis ve 301 kisiye Gegici Madde
kapsaminda egitim alma hakki taninmistir.

2021 Sorumlu Mudir Belgesi, 2079 Satis ve Tanitim Elemani Belgesi ile 917 Klinik Destek Elemani
Belgesi verilmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsamina giren, tibbi cihaz firmalari tarafindan
diizenlenen “Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler” in kayitlari ve Yonetmelik dogrultusunda kontrolleri
yapilmis olup, 1295 adet toplanti basvurusu alinmistir. Bunun 1227’sine onay verilmis olup, 22’si
reddedilmistir.

Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri Hakkinda Yonetmelik ve isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda
Yonetmelik taslaklari hazirlanmistir.

AB Mevzuati giincellemeleri kapsaminda "Viicut Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tani Cihazlari igin
Ortak Teknik Ozellikler Tebligi” taslagi hazirlanmis ve AB Komisyonunun goriisiine sunulmustur. AB
Komisyonunun gorisleri dogrultusunda lzerinde gerekli degisiklikler yapilan Teblig taslagi, 2. kez
Komisyon goéristiine sunulmustur.

AB Mevzuati giincellemeleri kapsaminda “ Vicut Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeligi'nde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” taslagl hazirlanmistir. AB Komisyonu

gorusleri de dahil olmak lizere taslak lizerinde goris alma ve degerlendirme silireci tamamlanmistir.
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28.04.2017 tarihinde, yeni tibbi cihaz diizenlemeleri hakkinda hizmet igi egitim gergeklestirilmistir.

Onaylanmis kuruluslarin sinif 1lIl ilagh tibbi cihazlarin belgelendirilmesi icin Tibbi Cihaz
Yonetmeligince teknik dosya ile yapilan 5 adet basvuru dosyasi incelenerek komisyona sunulmus
olup bu dosyalardan 3 adeti sonuglandiriimistir.

13.04.2017 tarihinde UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi ve Ticaret
Limited Sirketi’ne habersiz denetim faaliyeti gergeklestirilmistir.

Szutest Uygunluk Degerlendirmesi AS’ ne 16-18 Mayis 2017 tarihleri arasinda yillik gozetim
degerlendirmesi gerceklestirilmistir.

Notice Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri AS’ye 5-9 Haziran 2017 tarihinde Avrupa
Komisyonu ve liye devletlerin uzmanlarinin katihmi ile gercgeklestirilen ortak degerlendirme
kapsaminda ilk atama degerlendirmesi gerceklestirilmistir.

Onaylanmis kuruluslarin 386 adet, yeni diizenlenmis, revize edilmis, askiya alinmis, askidan
indirilmis, iptal edilmis, reddedilmis belge bildirimleri incelenmis olup kayit altina alinmistir.

Kozmetik Grtinlere iliskin 198 adet firma kaydi onaylanmis, 86 adet firma kayit basvurusuna eksiklik
yazilmis, 38 adet firma kayit basvurusu uygunsuzluk nedeniyle reddedilmistir.

125 adet kozmetik firma bilgi degisikligi gerceklestirilmistir.

Toplam 38.450 adet kozmetik Grin bildiriminden 20.626 adet Urin bildiriminin incelemesi
tamamlanmustir.

391 adet ihra¢ amacgh kozmetik Grin sertifikasi basvurusu yapilmis olup, bu kapsamda yaklasik
19.550 adet kozmetik Grin degerlendirilmis, 266 adet kozmetik Uriin sertifikasi diizenlenmis, 134
basvuruya eksiklik/uygunsuzluk yazisi yazilmistir.

Kozmetik klinik arastirmalari kapsaminda yapilan 24 basvurunun 13 adedi onaylanmis, 11 adedine
eksiklik yazilmis, 4 adet dermatolojik uyum testi sonug raporu kayit altina alinmistir.

Avrupa Birligi Mevzuatindaki son yeniliklerin uyumlastiriimasi amaciyla, Avrupa Komisyonu’nun
1221/2009 sayili Kozmetik Tuzugu’'nl tadil eden 2016/314, 2016/621, 2016/1120, 2016/1121,
2016/1143, 2016/1198, 2017/237 ve 2017/238 sayih komisyon dizenlemeleri Kozmetik
Yonetmeliginde degisiklik olarak adapte edilerek hazirlanan “Kozmetik Yénetmelik Degisiklik
Taslagl” goruse aciimistir.

Kozmetik Faaliyetleri Elektronik islem Siireglerine iliskin Kilavuz, Kozmetik Uriin ihracat Sertifikasi
Diizenlenmesine iliskin Kilavuz Siiriim 2.0, Hizmet Sunumunda Yer Alan Kozmetik Uriinlere iliskin
Kilavuz Striim 2.0 yayimlanmustir.

Kozmetik Yonetmeligi kapsaminda 5 adet kilavuzun hazirlik calismalarina baslanmistir.

Saglik Bakanhgl Mustesari baskanliginda; Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg Mustesari, Ekonomi
Bakanhgi Mistesari, Kalkinma Bakanhigi Mustesari, Maliye Bakanhgl Mistesari, Hazine Mistesari,
Sosyal Giivenlik Kurumu Baskani ve TUBITAK Baskanindan olusan Saglik Endistrileri Yénlendirme
Komitesi 2017 yili Ocak-Haziran déneminde 13 toplanti gergeklestirilmistir.

Ulkemizde yatirim yapmak isteyen global firmalar ile gériismeler yapilmis ve firma talepleri SEYK
glindemine alinmistir.
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Onuncu Kalkinma Plani 1.16 Saglik Endistrilerinde Yapisal Déniisim Programi takibi dizenli olarak
yapilmistir. Eylem Planinda yer alan eylemlere iliskin gelismelerin, ilgili kuruluslar ile irtibata
gecilerek, licer aylk periyotlarda Kalkinma Bakanligi Eylem izleme Sistemi’ne girisleri yapilmistir.
Ayrica 2016 yili yillik izleme ve degerlendirme raporu hazirlanmistir. Onuncu Kalkinma Plani 1.16
Saglik Endistrilerinde Yapisal Donlisim Programinda yer alan eylemler SEYK glindemine alinarak
durum degerlendirmesi yapilmigtir.

Turkiye ilagc Sektdrii Strateji Belgesi ve Eylem Plani’nin uygulama, izleme ve degerlendirme siireci
kapsaminda ilgili kuruluslar ile irtibata gecilerek Eylem Planinda yer alan eylemlere iliskin gelismeler
talep edilmistir. 20.03.2017 tarihinde eylem plani ybnlendirme kurulu ile toplanti
gerceklestirilmistir. Tarafimiza iletilen veriler ve paydaslarla yapilan toplanti neticesinde 2016 yili
ikinci alt aylik 1. Uygulama, izleme ve Degerlendirme raporu hazirlanmustir.

Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Sanayi Genel Mudirligi’nde 26 Subat 2016 tarihinde
gerceklestirilen "Sanayide Teknolojik Donlisim" Girisimi 4. toplantisina, Tlrkiye Sanayi Stratejisi
Belgesi Eylem Plani kapsaminda katilim saglanmistir. Politika 1’de yer alan 6 ve 12 no’lu eylemlere
iliskin gelismeler Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Sanayi Genel MidiirlGgline iletilmistir.

Kurum i¢ Kontrol hazirlik calismalari kapsaminda gergeklestirilen toplantilara katilim saglanmis ve
goris bildirilmistir.

Piyasa Gozlem Raporu-2 “Satis Hacmi ve Degeri Acisindan 2014 Yil ilk Alti Ayhk Dénem”
tamamlanarak kurum web sitesinde yayimlanmis ve basimi yapilip ilgili kurum ve kuruluslara
dagitilimistir.

Piyasa Gdzlem Raporu-3 “Satis Hacmi ve Degeri Agisindan 2014 Yili ikinci Alti Aylik Dénem Pazar
Durumu” hazirliklari tamamlanmis, kurum web sitesinde yayimlanmis ve basimi yapilmistir.

Kamu desteklerinin takibi kapsaminda Tiirkiye ila¢ Tesvik Raporu hazirlik ¢alismalarina devam
edilmistir.

Tirkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani izleme ve Degerlendirme siirecinde Kurumumuz ile
ilgili eylemlerin takibi yapilmakta olup, yonlendirme kurulu toplantilarina katilim saglanmustir.

Ruhsatlandirma sireglerinde basvurularin  6nceliklendirilmesine yonelik olarak, 13.04.2016
tarihinde imzalanan “Bakan Oluru”na istinaden olusturulan Oncelik Degerlendirme Kurulu
¢alismalarina devam edilmistir.

Oncelik Degerlendirme Kurulu Haziran ayi sonuna kadar 8 kez toplanmistir. Daha dnce alinan
kararlara yonelik itiraz basvurulari dahil olmak lzere toplam 490 basvuru degerlendirilmistir.
Basvurulari degerlendirilen Grlinlerden 63 tanesinin ruhsatlandirma siireglerinin yiiksek 6ncelikli,
172 tanesinin éncelikli olarak sirdiiriilmesi uygun bulunmustur. iyi imalat Uygulamalari (Good
Manufacturing Practice (GMP)) denetimi icin 6ncelik talebi basvurularinin degerlendirilmesi
neticesinde 71 Uriiniin denetim siireglerinin “GMP1- Yiiksek Oncelikli”, 22 Griiniin ise “GMP 2-
Oncelikli” olarak yiritilmesi kararlastirilmistir.

ihrag amacli imal iriinler kapsaminda yapilan basvurularin degerlendirilmesi neticesinde 63 iiriiniin
ruhsatlandirma stireglerinin dncelikli olarak yiritilmesi uygun bulunmustur.

ithalden imale gecis kapsaminda yapilan basvurularin degerlendirilmesi neticesinde ruhsatlandirma
sireclerinde, 3 iriine 6ncelik verilmesi uygun bulunmustur.
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ilk jenerik kapsaminda yapilan basvurular degerlendirilmis olup ruhsatlandirma siireglerinde 14
Grln icin yuksek 6ncelik ve 10 Grin icin 6ncelik karari alinmistir.

Tum asilar dahil olmak Uzere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi
sorunlarina yol acan Urinler kapsaminda yapilan basvurularin degerlendirilmesi neticesinde, 1 asi
icin ruhsatlandirma stireclerinde oncelik ve 1 asi icin de denetim silreclerinde “GMP1- Yiksek
Oncelik” karari alinmistir. Halk saghg yoninden degerlendirilen bagvurulardan 2 tanesi
ruhsatlandirma, 5 tanesi denetim siireglerinde yliksek dncelikli olarak degerlendirilmistir.

Biyobenzer (irlin kapsaminda yapilan basvurularda 23 Griin degerlendirmeye alinmistir. 6 Grinin
ruhsatlandirma siireglerinin ylksek éncelikli, 8 tiriintin 6ncelikli olarak yuritilmesi karari alinmistir.

Yenilikgi Griin kapsaminda yapilan basvurular degerlendirilmis olup ruhsatlandirma sireclerinde 18
Grln icin ylUksek 6ncelik ve 18 {riin icin 6ncelik karari alinmistir. 8 Grinin denetim sireglerinin
“GMP1- Yiiksek Oncelikli”, 12 triiniin ise “GMP 2-Oncelikli” olarak yiriitiilmesi uygun bulunmustur.

Basvuru yapildig tarihte Yurt disi ilag temin listesinde yer alan irinlere haiz basvurulardan 11
tanesinin ruhsatlandirma siireclerinde, 10 tanesinin de denetim sireglerinde islemlerinin ylksek
oncelikli yuratalmesi uygun bulunmustur.

Ulke politikalari agisindan stratejik 6neme haiz olan (riinler kapsaminda degerlendirilen
basvurularin degerlendirilmesi neticesinde, ruhsatlandirma siireclerinde 10 driine, denetim
sireclerinde 12 Urine yiksek 6ncelik verilmesi uygun bulunmustur.

Ar-Ge, liretim ve pazarlama alanlarinda kamu tesvik ve desteklerinden faydalanan firmalarin, bu
tesvik ve desteklerle ilgili olan trtnlerine iliskin basvurulari kapsaminda 4 Urtn 6ncelikli olarak
degerlendirilmistir.

29 Urln icin 6zel ithalat izni verilmistir.

Kurumumuz politikalari ve calismalari kapsaminda, 12 adet detayli ekonomik degerlendirme
¢alismasi yapilmistir.

Kurumumuz Bilimsel Danisma Komisyonundan 14 ayri konuda goriis alinmis, bu gorislere istinaden
SGK’ya SUT degisikligi talepleri veya diger kuruluslara yazilar hazirlanmistir.

Haftalik ilag sikayet listesi icin IMS verileri ¢ekilmis ve piyasada bulunup bulunmamasi hakkinda
haftalik rapor hazirlanmistir.

Yerellesme kapsaminda firmalarla 300 civarinda toplanti yapilarak bilgilendirme notlari ve raporlar
hazirlanmis, sunumlar gergeklestirilmistir.

Oncelik Degerlendirme Komisyonunda yer alan ve ruhsatlandiriimasi durumunda ilk jenerik olarak
piyasaya girecek ilaglarla ilgili maliyet etki ¢calismasi ve pazar analizi yapilmistir.

ilac Geri Odeme Komisyonu ile Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonlari’na yénelik geri
o6deme basvurulari detayli olarak incelenmis, uluslararasi kilavuzlar ile karsilastirmalar yapilmis ve
komisyon toplantilarina katilim saglanmustir.

SGK tarafindan diizenlenen 2015-3 ve 2016-1, 2016-2 ve 2017-1 Dénemleri ila¢ Geri Odeme
Komisyonu ile Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonlari’na katilim saglanmistir.

Yurtdisindan getirilen kanser ilaglarinin ruhsat ve 6deme durumlari hakkinda detayli analiz
yapilmistir.
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Ruhsat almis ancak piyasaya ¢ikmamis Uriinler tespit edilerek maliyet analizi yapilmis ve bu
Grlnlerin ruhsat sahibi firmalari ile goriismeler gerceklestirilmistir.

Yerellesme taahhidi veren firmalarin ve vermeyen firmalarin Griinlerinin mali analizi yapilmis olup,
yerellesme kapsamina girmeyen (rinlerle ilgili ruhsat basvurusu olup olmadigl, varsa
onceliklendirme kararinin olup olmadigi ile ilgili calisma yapilarak SEYK’e sunulmustur.

Tiberkiiloz disi mikobakterilerin neden oldugu hastaliklarin tedavisinde kullanilan TKHK tarafindan
hastalara verilecek ilaglar belirlenmis ve Ucretsiz temini ile ilgili calismalar yapilmistir.

SAGEM tarafindan hazirlanan Saglik istatistikleri Yilligi 2017 verisi hazirlanmistir.
Eczane, depo ve Uretici igin ayri ayri analizler yapilarak stok ¢alismasi yapilmistir.
Fiyat Kararnamesinde yapilmasi planlanan degisikliklerin mali etkisi analizi yapilmistir.

Birim fiyati dislik olup Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) ile artis alan ilaglar tespit edilerek, bu
Urlnlerin mali analizi yapilmistir.

CPhl istanbul BIO toplantisina katilim saglanmistir.

“Solunum Yolu Hastaliklarinda Kullanilan inhaler Tedavilerin Maliyetlerinin Degerlendirilmesi 1998-
2015 D6nemi”” STD-5 raporu Kurumumuz internet sayfasinda yayimlanmistir.

istanbul’da diizenlenen Uluslararasi ilag ve Eczacilik Kongresi (IVEK)'ne katilim saglanmustir.

ilag tedarik sorunlari birimi ilac.tuketici@titck.gov.tr e-posta adresine BIMER,CIMER, SABIM, Bilgi
Edinme, TITCK Basin ve Halkla iliskiler kanali ve e-posta adresimize kisisel e-posta ile ulasan 6.074
adet basvuru cevaplanmistir.

ila¢ tedarik sorunlari birimi recetebasvuru@titck.gov.tr posta adresine ulasan 21.113 adet basvuru
cevaplanmistir.

ila¢ tedarik yénetimi birimince insani amach erken erisim programlari kapsaminda 455 hasta ilgili
26 programa dahil edilmistir.

21.04.2017 tarihinden gegerli olmak Uzere Yurt Disi ilag Temini Kilavuzu 19.04.2017 tarihinde
glncellenmistir.

Spinal Muskdler Atrofi (SMA) hastalarinin tedavisinde kullanilan Nusinersen etkin maddeli ilaglarin
kullanimi ile ilgili olarak SGK, SHGM, Genetik, Cocuk Noéroloji ve Fizik Tedavi ve Rehabilitasyon
ogretim gorevlilerinin katilim sagladigi 4 adet toplanti diizenlenmistir.

7 Ocak 2017 tarihinde istanbul’da “Akilci Antibiyotik Kullanimi Egiticileri Toplantisi” diizenlenmis,
81 ilden gelen enfeksiyon hastaliklari uzmanlarina hizli antijen testi kullanimi egitimi verilmistir.
Bunun yaninda 81 ilde aile hekimlerine ve bazi brans hekimlerine "Akut Tonsillofarenjitte
Antibiyotik Kullanimi" ve "Hizli Antijen Testi Kullanimi" egitimleri verilmistir.

25 Ocak 2017 tarihinde Tirk Eczacilar Birligi (TEB) ve Mugla Eczaci Odasi isbirligi ile eczacilara
yonelik "Akilci ilag Kullanimi Toplantisi” diizenlenmistir.

30 Ocak-1 Subat tarihleri arasinda Antalya’da “2017 Yili Akilcr ilag Kullanimi Faaliyet Planlamasi
Toplantisi” diizenlenmistir.

18-19 Subat 2017 tarihlerinde istanbul’da “Dis Hekimliginde ila¢ Kullaniminin Degerlendirilmesi On

Calisma Toplantisi” diizenlenmistir.
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26-27 Subat 2017 tarihlerinde Ankara’da diizenlenen “Besin-ila¢ Etkilesimleri Sempozyumu”na
katilim saglanmustir.

28 Subat 2017 tarihinde Amasya Universitesi ve Amasya Akilci ilag Kullanimi (AiK) il Koordinatdrligi
tarafindan diizenlenen "Akilci Antibiyotik Kullanimi, Mikrobiyota ve Farmakovijilans Toplantisi" na
destek verilip, Akilci ilag Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.

17 Mart 2017 tarihinde Erzurum’da diizenlenen “Farmakon - IV. Ulusal Eczacilik Kongresi” ne katilim
saglanmistir.

29 Mart 2017 tarihinde Diyarbakir'da AiK Diyarbakir il Koordinatorliigii, TEB ve Diyarbakir Eczaci
Odas! isbirligi ile eczacilara yénelik "Akilcr ilag Kullanimi ve Farmakovijilans Toplantis"
diizenlenmistir.

18 Nisan 2017 tarihinde Elazig’da AiK Elazig il Koordinatérltgi isbirligi ile aile hekimlerine yonelik
ve Elazig Eczaci Odasi isbirligi ile eczacilara “Akilci ilag Kullanimi Degerlendirme Toplantis”
diizenlenmistir.

20-21 Nisan 2017 tarihinde Hatay’da AIK Hatay il Koordinatorliigii isbirligi ile aile hekimlerine ve
uzman hekimlere, TEB ve Hatay Eczaci Odasi isbirligi ile eczacilara yénelik “Akilcr ilag Kullanimi
Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.

26-27 Nisan 2017 tarihlerinde istanbul’da “Akut ve Kronik Olgular Esliginde Rasyonel Farmakoterapi
Toplantisi” diizenlenmistir.

28 Nisan 2017 tarihinde Tekirdag’da AiK Tekirdag il Koordinatérligii isbirligi ile aile hekimlerine, TEB
ve Tekirdag Eczaci Odasi isbirligi ile eczacilara yénelik “Akilci ilag Kullanimi Degerlendirme
Toplantisi” diizenlenmistir.

29 Nisan 2017 tarihinde Samsun’da TEB ve Samsun Eczaci Odasi isbirligi eczacilara yonelik “Akilc
ilag Kullanimi Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.

2-3 Mayis 2017 tarihlerinde Ankara’da “Ulusal Akilci Antibiyotik Kullanimi ve Antimikrobiyal Direng
Stratejik Eylem Plani Calistayl” diizenlenmistir.

5 Mayis 2017 tarihinde Artvin’de diizenlenen “Eczaci Bulusmasi” toplantisina katihm saglanmis ve
AIK faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.

11-12 Mayis 2017 tarihinde Sanliurfa’da Sanhurfa Eczaci Odasi isbirligi ile eczacilara, AiK Sanhurfa il
Koordinatérltgi isbirligi ile aile hekimlerine “Akila ilag Kullanimi Degerlendirme Toplantisi”
diizenlenmistir.

21-24 Mayis 2017 tarihlerinde istanbul’da 81 ilimizin "Akilc ilag Kullanimi il Koordinatérliikleri (AiK-
iK)"nde gorev alanlarin katihm sagladigi "Akilci ilag Kullanimi il Koordinatérliikleri Degerlendirme
Toplantisi" dizenlenmis ve illerde yapilmis/yapilacak faaliyetler degerlendirilmistir.

Ocak- Haziran aylarinda hekimlerimize yonelik “Akilci ilag Kullanimi E- Biilteni” hazirlanmis ve
yayimlanmistir.

"Ulusal Antibakteriyel ilag Tiiketim Siirveyansi - 2012" raporu yayimlanmistir.

“Ulusal Antibakteriyel ilag Tiiketim Siirveyansi - 2013" ve “Ulusal Antibakteriyel ila¢ Tiketim
Surveyansi - 2014" raporlariiginil, bolge ve Ulke diizeyinde hesaplamalar yapilmis ve bu raporlarin
olusturulmasi ile ilgili calismalara baslanmistir.
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Avrupa Birligi Bakanhg: tarafindan takip edilen “Avrupa Birligine Katilim icin Ulusal Eylem Plani
2016-2019”da yer alan Kurumumuz gorev kapsamina giren konulara iliskin Kurumumuz goérisd,
Avrupa Birligi Bakanhgi’na iletilmistir.

AB (lkelerinde SLOT uygulamalarina iliskin AB Ulkelerinin karsilastirildigi, hangi Griinlere 6ncelik
verildigi, basvurularin  kabul takvimi ve randevu basvurusuna yonelik hangi
bilgilerin istendigini gdsteren rapor hazirlanmigtir.

"Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tirkiye ile AB Arasinda Bildirimine Dair Yonetmelik"
kapsaminda Dis iliskiler ve AB Genel Muidiirligii araciliiyla iletilen Polonya ve Finlandiya bildirimleri
incelenmistir.

19 Nisan 2017 tarihinde Avrupa Birligi'nin “Tibbf Cihazlar” ve “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani
Cihazlar”na dair mevzuat taslaklariyla gelen ve (ilkemizi de ilgilendiren yeni prosedirler
kapsaminda Avrupa Komisyonu ile goristlmesinde yarar gorilen konulara iliskin bilgi notu,
Ekonomi Bakanhgi’'na iletilmistir.

Kurum Tanitim Kitapcigi'nin Tirkce'ye cevirisi, Saghk Teknolojileri Degerlendirme Raporlari’nin
Yénetici Ozeti kisimlarini ve Avrupa ila¢ Kurumu’nun yayimladigi kilavuzlardan dérdiiniin Tiirkce’ye
cevirisi yapilmistir.

23 Haziran 2017 tarihinde ilgili dairelerle koordinasyon ile AB mevzuati ile uyumlu ilag, tibbf cihaz,
kozmetik mevzuat listemiz giincellenerek Dis iliskiler ve AB Genel MudirlGgii’ ne iletilmistir.

2017 yilina ait ingilizce Kurum Tanitim Kitapgigl hazirlanmis ve 500 adet bastirilmistir.

Cihazlarin  periyodik  bakim-validasyon ve kalibrasyon calismalari kapsaminda, sozlesme
imzalanmis, firmalara ait cihaz ve cihaz gruplarindan siresi gelmis olanlarin bakim-onarim-
validasyon calismalari tamamlanmustir.

Asi, serum ve tibbi cihaz analizlerinde akreditasyon calismalarinda toplam 11 parametrede
sertifikasyon saglanmis olup kapsam genisletme, yeni parametrelerde akreditasyon faaliyetleri ile
devam ettirilmesi amaciyla ila¢ analizlerinde bir parametrede TURKAK denetimi gecirilmistir.

Kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlarin yetkilendirilmesi, ¢alismasi ve denetlenmesi
kapsaminda Hitit Universitesi HUBTUAM “Kemik ici dis implantlari icin dinamik yiikleme testi”
deneyi icin yetkilendirme basvurusu degerlendirilmis, denetim ekibi tarafindan yerinde denetim
gerceklestirilmistir.

EDQM PTS (Uluslararasi Yeterlilik Testi) testlerine 2 adet katim saglanmistir.

Turk Farmakopesi Kilavuzu hazirlanmis ve onaylanmis, calisma gruplari ve monograflar
belirlenmistir.

Tirk Farmakope Dergisi Cilt 1 Sayi 1’in basimi, yayimi ve dagitimi gerceklestirilmistir.

Turk Farmakopesi Avrupa Farmakopesi Il. Cilt Adaptasyonu tamamlanarak basimi yayimi ve ilgili
paydaslara dagitimi gercgeklestirilmistir.

Tirk Farmakopesi Calismalari kapsaminda, Avrupa Farmakopesi Cilt | kitabinin konulari ve EP 8.5,
8.6 ile 9.0, 9.2 arasindaki farklar Turk Farmakopesi Calisma Grubu lyelerine dagitilmistir. Amerikan
ve ingiliz Farmakopesi’nde bulunan majistral formiillerin Tiirkce adaptasyonu tamamlanmistir. Tiirk
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Farmakope Dergisi icin ISSN numarasi alinmis, hakem havuzu olusturulmus, 2. Cilt 1. Sayisi
hazirlanmistir.

Tiirk Farmakopesi’nin Avrupa Farmakopesi’'ne adaptasyonu ¢alismalarinin yapilmasi (Cilt-1 ve Cilt 1)
ve basili olarak hazirlanmasi konusunda galismalar tamamlanmugtir.

Ulkemizde faaliyet gsteren ecza depolarinda 2017 yili 1. alti aylik ddnemde 36 adet rutin denetim,
16 adet acilis denetimi, 10 adet nakil denetimi olmak (izere toplamda 62 ecza deposunda denetim
faaliyeti gerceklestirilmistir.

Kurumumuzdan ruhsatl 489 adet ecza deposunun 2017 yili 1. alti aylik rutin denetimlerine dair il
Saghk Midirliiklerinden gelen denetim formlari (izerinde gerekli incelemeler yapilmis, il Saglk
Muddrlikleri ile koordinasyon saglanmis ve takipleri yapiimistir.

17 adet Ecza Deposu Ruhsatnamesi ve 62 adet Ecza Deposu Mesul Mudirlik Belgesi
dizenlenmistir. Ayrica 19 tane Ecza Deposu Ruhsatnamesiile 17 tane Ecza Deposu Mesul Mdurlik
Belgesi'ne mesruhat verilmistir. Basvuru yapan ecza depolarina 233 adet Ecza Deposu Teftis
Defteri’nin dagitimi saglanmistir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalari denetimleri kapsaminda; Ulkemizde faaliyet gdsteren 20 ilag
firmasi ile 3 sozlesmeli Farmakovijilans hizmet kurulusunun agilis/kontrol denetimleri
gerceklestirilmistir. Denetim neticesinde 2 s6zlesmeli Farmakovijilans hizmet kurulusuna uygunluk
sertifikasi diizenlenmistir.

iyi Klinik Uygulamalari denetimleri kapsaminda yurticinde; 2 adet Faz 1 Merkezi’nin denetimi ve 2
adet biyoyararlanim/biyoesdegerlik  (BY/BE) c¢alismalari icin iyi klinik uygulamalari
denetimi gergeklestirilmistir.

Kurumumuz laboratuvarlarinin analiz kapasitesi gozetilerek, 2017 yili piyasa kontrol programi
kapsaminda yapilan risk degerlendirmesine goére belirlenen 85 adet triin programa dahil edilmistir.
Programa dahil edilen driinlerin en cok bulunduklari iller ilag Takip Sistemi’'nden edinilen veriler
dogrultusunda tespit edilmis ve toplam 23 il saghk midirlGgliinden Urlnlerin piyasadan temin
edilerek gerekli inceleme ve analizleri yapilmak Gzere Kurumumuza génderilmesi talep edilmistir.
22.06.2017 tarihi itibariyla il saghk madurlikleri tarafindan génderilen 40 adet Uriintin Kurumumuz
laboratuvarlarina génderildigi tespit edilmistir.

Dizenlenen analiz raporlari ve firma bildirimlerinin degerlendirilmesi sonucu; 9 adet beseri tibbi
GrlGine 2.sinif B seviyesinde, 3 adet beseri tibbi Grline 3.sinif B seviyesinde olmak lizere 12 adet
Urlnin toplam 106 partisine geri ¢ekme islemi uygulanmistir. Ayrica diizenlenen denetim
raporlarina istinaden toplam 51 adet fatura ile satisinin yapildig tespit edilen 3 adet medikal gaza
(medikal sivi azot, medikal karbondioksit ve medikal kuru hava) 2.sinif B seviyesinde geri ¢ekme
islemi uygulanmistir.

internet (izerinden sahte/kagak ilag satisi yaptig! tespit edilen 409 adet siteye alan adindan erisimin
engellenmesi, 58 adet internet sayfasinin (url) da icerigine erisimin engellenmesi saglanmistir.

Emniyet Midurliginin Gilvenlik Sube Midurligi birimleri ile sahte ve kacak ilag ile miicadele
kapsaminda gesitli illerde ortak denetim ve operasyon yapilmistir.

lyi imalat Uygulamalari denetimleri kapsaminda yurtdisinda; 22 iilkede bulunan 67 adet tesiste 490
Urlin icin GMP denetimi gerceklestirilmistir.
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Yurtdisinda bulunan tesisler icin; yerinde denetim sonucunda 285 (irlin icin, dosya Uzerinden
degerlendirme sonucunda 167 Urin igin ve risk bazli degerlendirme sonucunda 403 {riin icin GMP
sertifikasi diizenlenmistir.

lyi imalat Uygulamalari denetimleri kapsaminda yurt icinde; acilis-ek faaliyet kapsaminda; 10 adet
ilag Uretim tesisi, 2 adet hammadde Uretim tesisi, 1 adet insan doku ve hiicre merkezi, 4 adet
medikal gaz tesisi, 3 adet miimessil ecza deposu, 1 adet geleneksel bitkisel trlin Gretim tesisi, 2
adet radyofarmasotik liretim tesisi, 1 adet laboratuvar denetimi gercgeklestirilmistir.

Genel denetim ve inceleme kapsaminda; 29 adet ilag lretim tesisi, 6 adet mimessil ecza deposu,
1 adet Arastirma-Gelistirme (Ar-Ge) laboratuvar denetimi gercgeklestirilmistir.

Yurticinde faaliyet gosteren tesislerin yapilan acilis denetimleri sonucu diizenlenen raporlarin
incelenmesiyle 4 adet ilag Gretim tesisi, 1 adet sekonder ambalajlama tesisi, 5 adet miimessil ecza
deposu, 1 adet insan doku/kék hiicre merkezi ve 1 adet medikal gaz Giretim/dolum tesisine izin
belgesi diizenlenmistir.

Yurticinde faaliyet gosteren tesislerin yaptiklari basvurularin degerlendirilmesi sonucunda; 17 ilag
Uretim tesisinin izin belgesi ve mesul mudurlik belgesine, 12 medikal gaz Giretim/dolum tesisinin
izin ve mesul mudurlik belgesine, 15 mimessil ecza deposunun izin belgesi ve mesul madurlik
belgelerine ve 8 adet miimessillik hizmet alim belgesine olmak lizere, toplam 52 belgeye
adres/iinvan degisikligine dair serh dtstlmustir.

Yurticinde faaliyet gosteren tesisler icin toplam 115 adet GMP Sertifikasi ve 9 adet “Manufacturing
Licence Certificate” onaylanmistir.

llag tretim tesisleri icin 11, sekonder ambalajlama tesisi icin 1, miimessil ecza depolari icin 14,
medikal gaz uretim/ dolum tesisleri icin 6 adet, insan doku/kok hlicre merkezi igin 1 olmak Gzere
toplam 33 adet mesul mudurlik/merkez sorumlusu belgesi dizenlenmistir.

Yapilan basvurulara istinaden toplam 27 firmaya miimessillik hizmeti alim belgesi diizenlenmistir.
Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi taslagi hazirlanmistir.

Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanligi olarak 2017 yih ilk alti aylik siregte toplam 793 lrin
denetlenmistir. Bu Uriinlerden 308 adedi uygunsuz bulunmustur. Denetlenen (riinlerden 2017 yili
ilk alti ayhk slirecte 23 adedinin glivensiz (irin oldugu tespit edilmis ve bu Uriinlere yonelik 389.573
TL para cezasli ve idari yaptirim uygulanmistir.

Guvensiz Urlnlere iliskin olarak 3’er aylik donemlerde elde edilen verilerle ilgili riskli Grlinlerin adi,
Ureticisi, mensei, seri/lot numarasi, glvensizlik gerekcesi ve uygulanan yaptirnm gibi bilgiler
kamuoyunu bilgilendirmek, risk altindaki kisileri uyarmak amaciyla Kurumumuz internet sitesinde
duyurular bolimiinde yayimlanmistir.

Tibbi Cihaz Uyari Sistemi kapsaminda saglik profesyonellerinin bilinglendiriimesi ve givenli
Grlnlerin kullaniminin saglanmasi amaciyla saglk hizmet saglayicilarina yonelik brostr, kisa film,
animasyon c¢alismalari baslatiimistir.

Tibbi cihazlarda GMP siirecine yonelik kilavuz hazirlanarak kamu ve 0Ozel sektoriin gorusine
sunulmustur.
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2017 yih igerisinde yillik plan kapsaminda; dis implantlari, ortopedik implantlar, kataterler,
gorintlleme cihazlari, nebulizatérler adh Grlin gruplarina yonelik piyasa gozetimi ve denetim
faaliyeti baslatiimigtir.

Tibbi Cihaz denetim faaliyetleri kapsaminda denetim el kitabi hazirlama faaliyetleri baslatiimistir.

Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Sorumlusu belirleme ¢alismalari devam etmekte olup, bu giine kadar kamu
ve Ozel sektérden toplam 1.775 saglik kurulusunda irtibat kisisi belirlenmis ve bu kisilere egitici
dokiman gonderilmistir.

Piyasaya glvenli ve kaliteli kozmetik Uriin arzina yonelik etkin piyasa gézetimi ve tretim yerlerinin
GMP denetimlerinin yayginlastiriimasi adina 2017 Yili Piyasa Gozetimi ve Denetimi (PGD) Plani
dogrultusunda belirlenen riskli Griin grubu ve Uretim yerlerine yonelik denetimler ylratialmds olup,
2017 yilvilk alti ayhk dénemi (Ocak-Haziran) denetim faaliyetleri sonucunda teknik dizenlemeye
aykiri ve glivensiz Urlnler tespit edilmistir. Bu Urinlere idari yaptirimlar (idari para cezasi, geri
cekme, imha is ve islemleri) uygulanmistir. Bu kapsamda toplam 523 denetim yapilmis olup toplam
1.074 kozmetik Uriin denetlenmistir. Denetimi yapilan 1.077 adet {riinden; 504’Gnin uygun,
475’inin teknik dizenlemeye aykiri, 98’inin ise glvensiz oldugu tespit edilmistir. Kozmetik
denetimleri sonucunda giivensizlik, teknik dliizenlemeye ve mevzuata aykirilik gerekgesiyle toplam
1.089.544 TL idari para cezasi uygulanmistir.

Basvurulara istinaden 4 kozmetik tretim yerine GMP sertifikasi diizenlenmistir.
Gulvensiz/uygunsuz Urinlere ait duyurular gerceklestirilmistir.

Radyo/TV kanallarinda, yazili ve gorsel basin ile ¢esitli sosyal medya kanallarinda tiiketiciyi yaniltici
reklam/pazarlama ve satislarla ilgili bilinglendirme ¢alismalari yapiimistir.

Kurumumuzun resmi sosyal medya kanallarinda (Twitter, Facebook vb.) giivenli Grlin kullanimina
iliskin uyarilarda bulunulmustur.

Saglik Beyani mevzuati geregi erisim engellenmesi icin Erisim Saglayicilari Birligine 2.177 internet
sitesi bildirilmistir.
Gumrik ve Ticaret Bakanligi'na geregi icin 2.178 internet sitesi bildirilmistir.

Saglk Beyani Komisyonu’na sunulan dosyalar (zerindeki incelemeler sonucunda 269 karar
alinmistir.

Radyo ve Televizyon Ust Kurulu (RTUK) tarafindan génderilen 535 adet CD incelenerek isleme
alinmistir.

25 Ocak 2017 tarihinde Ankara ili Green Park Hotel’de Adalet Bakanligi, Ekonomi Bakanhgi, Gimrik
ve Ticaret Bakanhgi, RTUK, Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanhg, Erisim Saglayicilari Birligi, Turkiye
Halk Sagligi Kurumu, Saglk Hizmetleri Genel MudurlGgl, Ankara Eczaci Odasi, TEB , Cevre ve
Sehircilik Bakanligi, Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi, Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanligi, Bilgi
Teknolojileri ve iletisim Kurumu, Emniyet Genel Miduirliigii, Enerji Piyasasi Diizenleme Kurumu,
Titln ve Alkol Piyasasi Dizenleme Kurumu, Uygunluk Degerlendirmesi Dernegi (UDDER), Kozmetik
Arastirmacilari Dernegi, Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegi, Kimyagerler Dernegi,
Kozmetik Ureticileri ve Arastirmacilari Dernegi, Tiiketici Dernekleri Federasyonu, Tiirkiye Saghk
Endustrisi isverenleri Sendikasi (SEIS), Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi (ARTED),
Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi (AIFD), Saghk Uriinleri Dernegi (SURDER), ilag Endiistri isverenler
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Sendikas! (iEiS), Tirkiye ilag Sanayi Dernegi (TiSD), Reklam Verenler Dernegi ve Sosyal Medya
(facebook ve instagram temsilcileri, n1l.com) temsilcilerinin katihmlariyla “Tlketiciyi Yaniltici
Reklam/Pazarlama ve Satislarla Etkin Miicadele” calistayi gerceklestirilmistir.

Tez dénemini basari ile tamamlayan Uriin Denetmen Yardimcilarinin yeterlilik sinavlari
gergeklestirilmis ve basarili olanlarin Uriin Denetmenligine atamalari yapilmistir.

09-10 Subat 2017 tarihlerinde isvicre-Cenevre’de yapilan PIC/S 2017 yili birinci komite toplantisina
katilim saglanmustir.

Kurumuzun tam dyelik basvurusu nedeniyle, PIC/S Delegasyonu tarafindan 13-21/02/2017
tarihlerinde yerinde degerlendirme ziyareti gerceklestirilmistir. Denetim sonucu belirlenen
konularda gerekli aksiyon plani hazirlanarak PIC/S Delegasyonuna gonderilmistir.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Saglik Denetgileri Yonetmeliginin 28. maddesine gére 3 yillik
yardimcilik donemleri Ekim 2016 tarihi itibariyla tamamlanmis olan 18 Saglik Denetg¢i Yardimcisi’ nin
tez savunmalari 20-24 Subat 2017 tarihinde, Saglik Denetgisi Yeterlik Yazili ve S6zIG Sinavlari 02-03
Mart tarihinde yapilmistir.

Uriin Denetmenligi Yénetmeliginin 36. maddesine istinaden ek siire talep eden ve Aralik 2016
tarihinde yapilan tez savunmasinda, Tez Jlrisi tarafindan tezleri yetersiz bulunarak ek siire verilen
19 iriin denetmen yardimcisinin Mayis 2017 tarihinde tez savunmalari, yeterlik yazili ve sozli
sinavlari yapilmistir.

2017 yilinda Kurumumuz Saghk Basdenetgileri/Saglik Denetcileri/Saglik Denetgi Yardimcilarina
inceleme/sorusturma icin verilen is emri sayisi 27 adettir. 27 is emri ile ilgili olarak; Makam Onay
alinmis, is emirleri yazilmis ve raporlara iliskin gerekli yazismalar yapiimistir.

2017 yilinda verilen 27 adet inceleme-sorusturmadan; 6 tanesinin incelemesi tamamlanmis, konu
hakkinda 1 adet degerlendirme, 1 adet &n inceleme, 3 adet liceleme Raporu, 1 adet disiplin
sorusturma raporu hazirlanmis olup, 21 tanesinin incelemesi de devam etmektedir.

Elektronik Slire¢c Yonetimi (ESY) yazihmi web uygulamasi (izerinden imzaya sunulan evraklarin
okunabilmesi, e-imza ve mobil imza kullanilarak imzalanmasi icin gerekli uygulama gelistirilmistir.

ESY yaziliminda Klinik Arastirmalar Moduli, Deger Aktarimi Modili gelistirilmistir. Klinik
Arastirmalar Modiili test ortamina aciimistir. ESY Randevu Talep Modill, Deger Aktarimi Moduli
ve istatistik Modiili kullanima agilmistir.

EBS yazilimi Deger Aktarimi Modiill icin belirlenen siiregler elektronik ortama aktarilarak firmalarin
kullanimina aciimistir.

TITCK Geri Bildirim Mobil Uygulamasi devreye alinmistir.
Ruhsat Dizge Projesi gerceklestirilmis ve devreye alinmistir.

e-CTD projesine (ruhsat basvurularinda kullanilan CTD dosyalarinin elektronik ortama tasinmasi
islemi) baslanmustir.

Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi ilag Yonetim Sistemi (REIYS) yaziimi devreye alinmistir.
Renkli Recete Uygulamasinin AHBS, HBYS uygulamalari ile entegrasyonu gercgeklestirilmistir.

Renkli Regete Sistemi gelistirilerek uygulamaya konulmustur.
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Toplanti salonu HD gorinti aktarma sistemi kurulmustur.
Merkez ve merkeze bagl diger lokasyonlarda yatay kablolama calismasi yapiimistir.

Kurumumuz hizmet binalarindaki bilgisayarlarinin RAM (rastgele erisimli bellek) artirim ¢alismalari
yapilmistir.

Personelin atama, nakil, 6zllk, emeklilik ile Gcrete iliskin is ve islemleri yurutilmastir.

Her tiirlG satin alma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv, idari ve mali hizmetlere iliskin is ve islemler
yaratalmastar.

is analizi calismalari kapsaminda, hazirlanmis olan is siireclerinin ilgili birimlerce giincellenmesi ve
yetkinlik analizi icin egitim ihtiyacinin tespiti amaciyla yazilim projesi gelistirilerek Bilgi Sistemleri
Daire Baskanligi ile koordineli ¢alismalara baslanmistir.

Etkili iletisim ve Empati konulu 12 haftalik psikodrama (grup terapisi) grubu tamamlanmis, katilan
personele katilim belgesi verilmistir.

“Uzmanla Bulusmalar” ¢alismasi kapsaminda, “Anne - Baba Olarak Cocuk ile iletisim (35 kisi), Stres
Yonetimi (47 kisi) , Ramazan Ayinda Beslenme (19 kisi)" konularinda personele yonelik seminerler
diizenlenmistir.

2017 yil icinde “Sosyal Giivence ve Bireysel Emeklilik, Kadin Haklari, Ergenlik Dénemi ve Ergen ile
iletisim” konularinda biilten hazirlanarak, Kurumumuz resmi internet sitesinde yayimlanmasi
saglanmistir.

Muhakemat hizmetleri kapsaminda; yeni acilan 31 adet adli dava ve 71 adet idari dava ile ilgili
savunma hazirlanmis ve 61 adet mizekkere ile ilgili islem yapilmistir. 7 adet bilirkisi incelemesine
katilim saglanmis ve 23 adet icra dosyasi hakkinda islem tesis edilmistir.

Danismanlik hizmetleri kapsaminda; Kurumumuz hizmet birimlerine hukuki ihtilaflarlailgili 145 adet
goris ve 30 adet mevzuat taslagl hakkinda gorus bildirilmistir. Toplamda 1 adet soru 6nergesine
cevap olusturulmustur.

Kurumumuz 2018 yili Performans Programi hazirlik ¢alismalari kapsaminda programda yer alacak
performans gostergeleri ve yilsonu beklenen tahmini degerler belirlenmistir.

Yonetim déneminde yapilan bitin mali islemleri kapsayan mali tablo, defter ve cetveller ile sayim
tutanaklarindan olusan 2016 yili Yonetim Doénemi Hesabi Cetveli dizenlenerek Sayistay
Baskanhgi’'na génderilmistir.

2016 Yili Biitge Kesin Hesabli hazirlanarak Maliye Bakanhgi’na gonderilmistir.

Blitcenin uygulanmasina ve 6demelere iliskin bilgi ve belgeler diizenlenerek 6demelerin yapilmasi
saglanmistir.

Aylik donemler itibariyla biitce uygulama sonuglari tablosu diizenlenmis ve takip eden ay igerisinde
yayimlanmistir.

Kurumumuz 2017 -2021 Stratejik Plani hazirlik galismalari tamamlanmistir.
Kurumumuz 2016 Yili idare Faaliyet Raporu hazirlanarak kamuoyuna duyurulmustur.

Kurumumuz 2017 Yili Ayrintili Finansman Programi Hazirlanarak Maliye Bakanligl’na génderilmistir.
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11l-) TEMMUZ-ARALIK 2017 DONEMINE iLiSKiN BEKLENTILER VE HEDEFLER

Kurumumuz 2017 yih bitcgesiyle tahsis edilen 6denekleri ikinci alti aylik dénemde de, bu
raporda belirtilen gorevleri etkin, verimli, ekonomik ve hizl bir sekilde yerine getirmek igin kullanmaya
devam edecektir.

Genel olarak ifade etmek gerekirse, “01-Personel Giderleri” 6denekleri, “02- Sosyal Guvenlik
Kurumlarina Devlet Primi Giderleri” ¢denekleri icin yilsonunda harcamanin Kesintili Baslangi¢
Odenegini (KBO) asacagi, “03- Hizmet Alimlari”, “Cari Transferler” ve “06- Sermaye Giderleri” igin
ongorilen Kesintili Baslangic Odeneginin (KBO) harcanacagi tahmin edilmekle birlikte, yilsonunda
toplam 6denek dahilinde kalinacagi ngoérilmektedir.

Biitce gelirlerinin ise ek-2 de belirtildigi Gzere toplam 130.496.000 TL olacag tahmin
edilmektedir.
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IV-) TEMMUZ-ARALIK 2017 DONEMINDE YURUTULECEK FAALIYETLER

v" UTS projesi kapsaminda; 2017 yilinin ikinci alti ayinda TiTCK tarafindan éncelikle optik uriinlerin,
aktif tibbi cihazlarin ve ilerleyen tarihlerde ise sinif bazinda diger tibbi cihazlarin tekil takip edilmesi,
izlenmesi ve ileri seviyede raporlama imkanlari sunan is zekasi modillerinin tamamlanmasi
hedeflenmektedir.

v’ Proje icin ikinci alti aylik dénemde yaklasik olarak 8.000.00 TL 6deme yapilmasi planlanmistir.

v' Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ile Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve
Kullanma Talimatina iliskin Kilavuz, Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz, Etkin Maddelerin ve
Bitmis Uriinlerin Stabilite Testlerine iliskin Kilavuz, Beseri Tibbi Uriinlerin Biyoyararlanim ve
Biyoesdegerliginin incelenmesi Hakkinda Kilavuz, Ruhsatlandirilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Varyasyonlara Dair Kilavuz ve Cesitleme Basvurulari ile Varyasyon Basvurularinin Siniflandiriimasina
Dair Kilavuz’un yayimlanmasi planlanmaktadir.

v' 6-7 Temmuz 2017 tarihlerinde farmakovijilans yetkilileri icin egitim dizenlenecektir.
v" ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik giincellenecektir.

v’ Risk Yénetim Planlarinin hazirlanmasinda ruhsat sahiplerine yol gésterici ve biyobenzer ilaglarin
farmakovijilansi i¢in kilavuz yayimlanacaktir.

v Katilim saglanan Erken Uyari Sistemi Ulusal Calisma Grubu toplantilarinda alinan kararlar sonucu,
psilosin/psilosibin igeren mantar sporu kitleri ve 31 yeni psikoaktif maddenin, 2313 SK hiikiimlerince
uyusturucu kapsamina alinmasi icin gerekli calismalar tamamlanarak 2017 yil icerisinde Resmi
Gazete’de yayimlanmasi beklenmektedir.

v lllerin ayni seviyeye getirilmesi calismasi kapsaminda eczane islemlerine dair belirlenen konu
basliklarinda hazirlanan prosedirler yayimlanacaktir.

v' Muvazaa degerlendirmesine iliskin calisma usul ve esaslarini belirleyen Yénerge’de degisiklik
yapilacaktir.

v" Muvazaa ile miicadele kapsaminda il saghk midirliiklerinde, muvazaa arastirmasinda gorev yapan
personelin saha calismalarinin gézlemlenmesine iliskin faaliyetler yiritllecektir.

v/ Online basvuru siirecinin tamamlanmasi ile birlikte elektronik basvuru sisteminde “Klinik
Arastirmalar Moduli’ntin kullanicilara agilmasi hedeflenmektedir.

v Klinik Arastirma Online Basvuru Modili ile Klinik Arastirmalar Portali'nin entegrasyonu
saglanacaktir.

v' 3-4 Kasim 2016 tarihlerinde yapilan “Etik Kurullarin Standardizasyonu Calistay’’nin ciktilarinin
kitapcik olarak yayimlanmasi ve ilgili paydaslarla paylasiimasi hedeflenmektedir.

v’ Klinik arastirmalar ile ilgili kilavuzlar gézden gecirilerek gerekli giincellemelerin yapilmasi
hedeflenmektedir.
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Ust politika belgelerinde yer alan klinik arastirmalara iliskin eylemlerin takibi icin olusturulan
¢alisma gruplarinin koordinasyonu saglanacaktir.

10-13 Temmuz 2017 tarihlerinde Ankara’da Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Mevzuat
Degerlendirme Toplantisi diizenlenecektir.

Ozel Tibbi Amach Gidalar Yénetmeligi, Ozel Tibbi Amagh Gidalar Hakkinda Kilavuz, Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmelik revizyonu ve Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmelik
Hakkinda Kilavuzlarin revize edilerek yayimlanmasi planlanmaktadir.

Tibbi bitki listesi kapsaminin genisletilmesi amaciyla bitki monograflari calisilarak listedeki bitki
sayisinin, 2017 yil sonuna kadar 91’e cikarilmasi hedeflenmektedir.

Uriin takip Sistemi 12.06.2017 tarihinde devreye alinmis ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi (TITUBB) sistemindeki verilerin UTS’ye aktarimi saglanmis olup tibbi cihazlarin tekil takibi
icin brang agaci calismasi yurutilecektir.

Tibbi Cihazlarin Kaydina, Takibine ve izlenebilirligine Dair Yonetmelik taslagi olusturulmus olup
onaya sunulacaktir.

Tibbi Cihaz Sektori Strateji ve Eylem Plani (2017-2021) Yiksek Planlama Kurulu (YPK) onayi
alinmasinin ardindan resmi gazetede yayimlanacaktir.

Tibbi Cihaz Sektorl Strateji ve Eylem Plani (2017-2021)'nda yer alan eylemlerin takibi amaciyla
“Eylem izlem Sistemi” kurulmasi icin teknik dokuman hazirlanmis olup, yazihm asamalarinin
saglanmasi icin Bilgi Sistemleri Dairesi Daire Baskanlgi ile ortak ¢alismalar yiritilecektir.

Tibbi Cihaz Sektérii Strateji ve Eylem Plani (2017-2021)’'nda yer alan eylemlerden “Fikirden Uriine
Platformu (FUP) kurularak, platformda yer alan projelerle sanayicilerin bulusturulmasi
saglanacaktir.” eylemi kapsaminda calismalara devam edilecektir.

Tibbi Cihaz Sektorl Strateji ve Eylem Plani(2017-2021)'nda yer alan eylemlerden “Tibbi cihaz
sektoriine iliskin “Tibbi Cihaz Kamu Destek Programlari Bilgilendirme ve izleme Platformu”
kurulacaktir.” eylemi kapsaminda ¢alismalar yurutiilmeye devam edilecektir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik kapsaminda yetkilendirilen
egitim merkezlerinden egitim alan kisilerin ¢alisma belgesi basvurulari alinmaya baslanacaktir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda hizmet sunacak kisi
ve kuruluslarin basvuru yapmalari icin UTS modiilleri hazir hale getirilecektir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik hiikimlerinin uygulanmasi igin
saglk tesislerinde farkindalik olusturmaya yoénelik olarak egitim dokiimanlarinin hazirligina
baslanacaktir.

Tibbi Cihazlarin Satis Sonrasi Hizmetlerine ve Garanti Hikiimlerine Dair Yonetmelik taslagi
calismalari ile ilgili sivil toplum kuruluslari ve firmalar ile ¢alistay diizenlenmesi planlanmaktadir.

33



Tibbi Cihazlarin Satis Sonrasi Hizmetlerine ve Garanti Hiikimlerine Dair Yonetmelik taslak
calismalari devam edecektir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin imzada bulunan revizyon sirecinin
tamamlanarak glincel halinin yayimlanmasi saglanacaktir.

Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri Hakkinda Yénetmelik, isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda
Yonetmelik ile Dis Protez Laboratuvarlari Yonetmeligi'nde gergeklestirilmis olan revizyon
sonucunda imzaya sunulmasi ve Resmi Gazete’de yayimlanmalari saglanacaktir.

Sorumlu Mudir, Satis ve Tanitim Elemani ile Klinik Destek Elamani adaylarindan, yapilan ve
yapilmaya devam edecek egitimler sonucunda gerceklestirilecek sinavlardan basarili olanlara
Kurumumuz tarafindan alanlarina gore belgeleri dizenlenecektir. Bu alanlardaki istihdamin devam
edecek olmasi sebebiyle, yeterlilik egitimleri ve sinavlari belirli araliklarla tekrarlanacaktir.

Tibbi cihaz satis merkezleri yetkilendirme (ruhsatlandirma) islemlerine devam edilecektir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsamina giren, tibbi cihaz firmalari tarafindan
diizenlenen “Bilimsel ve Egitsel Faaliyetler” in kayit ve kontrol islemlerine devam edilecektir.

Avrupa Birligi'nin 05.04.2017 tarihli ve 2017/745 sayih Tibbi Cihaz Regllasyonunun Tirkge
versiyonunun Kurumumuz resmi internet sayfasinda yayimlanmasi saglanacaktir.

05.04.2017 tarihli ve 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Regllasyonunun ulusal mevzuat olarak
uyumlastiriimasi igin gerekli mevzuat galismasina baslanilacaktir.

Avrupa Birligi’nin 05.04.2017 tarihli ve 2017/746 sayil Viicut Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tani
Cihazlari Regtilasyonu Tiirkce’'ye cevrilerek, Tirkce versiyonunun Kurumumuz resmi internet
sayfasinda yayimlanmasi saglanacaktir.

Vicut Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeligi'nde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmeligin, Resmi Gazetede yayimlanmasi planlanmaktadir.

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlari icin Ortak Teknik Ozellikler Tebliginin, Resmi Gazete’de
yayimlanmasi planlanmaktadir.

1 adet onaylanmis kurulus olagan toplantisi gergeklestirilecektir.

En az 1 adet habersiz denetim gerceklestirilecektir.

Belirlenen firmalara yillik gbzetim degerlendirmesi gerceklestirilecektir.
Etkin 6n inceleme faaliyetlerinin ylritiilmesine devam edilecektir.

Kilavuzlara, egitimlere, alana yonelik egitici bilgilendirici organizasyon/faaliyetlere destek verilecek,
halki bilgilendirme amagli televizyon ve/veya radyo programlari yapilacaktir.
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Kozmetik sektoriiniin gelistirilmesi ve nitelikli insan glicliniin arttirilmasi amaciyla paydaslarin
farkindaligi arttirilarak, egitim amacli faaliyetlere tesvik edileceklerdir.

Kozmetik trin givenliligi, kalite ve dogru kullanim hususlarinda tliketici ve nihai saticilarin biling
diizeyinin arttiriimasi faaliyetleri yiritilecektir.

Ankara ilinde faaliyet gésteren ireticilerin biling diizeyinin arttirilmasi noktasinda Ankara il Saglk
Mudurligu cahsanlari ile egitim semineri yapilacak, ishirligi ile sektorliin belirlenen ihtiyaglari
dogrultusunda bilgilendirici/egitici faaliyetler dizenlenecektir.

SEYK sekretarya faaliyetleri ylritilecektir.

Onuncu Kalkinma Plani 1.16 Saghk Endustrilerinde Yapisal Donlisiim Programi takibi yapilacaktir ve
2017 yiliilk alti aylik izleme ve Degerlendirme raporu hazirlanacaktir.

Turkiye ilagc Sektdrii Strateji Belgesi ve Eylem Plani’nin uygulama, izleme ve degerlendirme siireci
yiritilecektir ve 2017 yili ilk alti aylik Uygulama, izleme ve Degerlendirme raporu hazirlanacaktir.

Tirkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani izleme ve Degerlendirme siirecinde Kurumumuz ile
ilgili eylemlerin takibine devam edilecektir.

Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Kilavuz’'un
glncellenmesi planlanmaktadir.

Onceliklendirme Kilavuzu dogrultusunda yapilan basvurularin  degerlendirilmesine devam
edilecektir.

Onceliklendirilen {riinlerin ruhsatlandirma ve GMP denetim siireglerinin takibi yapilacak ve
kilavuzda belirtilen siirede islemlerin tamamlanmasi saglanacaktir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi Hakkinda Teblig Degisikligi'nin tamamlanarak yirirlige
girmesi ¢calismalarina devam edilecektir.

Gergek kaynak fiyat degisikligi donem basvurulari alinacak ve degerlendirilecektir.
Gerekli hallerde olaganistii FDK toplantilari yapilacaktir.
AiK il degerlendirme toplantilari planlanacak ve gerceklestirilecektir.

Aylik olarak hekimlerimize yonelik akilci ilag kullanimi konusunda elektronik biltenler hazirlanacak
ve yayimlanacaktir.

Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglarin akilci kullaniminin saglanmasi amaciyla
¢ahsmalar yapilacaktir.

Eczacilara yonelik geriatride ilag kullanimi konusunda bilgilendirme faaliyetleri yapilacaktir.
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Recete Bilgi Sistemi (RBS) Uzerinden aile hekimlerine kendi regeteleriyle ilgili ayhk olarak
bilgilendirme yapilacaktir.

Ulusal Antibakteriyal ilag Tiketim Siirveyansi 2013 ve 2014 Raporlari tamamlanacak ve
yayimlanacaktir.

Serbest eczacilarin ve yardimci saglk personelinin AiK konusuna bakisi ile ilgili mevcut durum tespiti
yapilmasi amaciyla saha c¢alismasi planlanmaktadir.

AiK il koordinatérliikleri degerlendirme toplantisi yapilacaktir.

Dinya Antibiyotik Farkindalik Haftasi kapsaminda “Akilci Antibiyotik Kullanimi ve Farkindalik
Sempozyumu” ile ilgili planlamalar yapilarak hizmet alimi gergeklestirilecektir.

“Akilci Antibiyotik Kullanimi Egiticileri Koordinasyon Toplantisi” diizenlenecektir.

ilaglarin dogru kullaniminin saglanabilmesi amaciyla halka yénelik ilag kullanim videolar
hazirlanacaktir.

Akilcr ilag Kullanimi konusunda farkindalik, bilinclendirme, egitim ve izleme-degerlendirme
faaliyetleri yuratilecektir.

Akilci ilag Kullanimi il Koordinatérliiklerince halka ydnelik farkindalik calismalari yapilacaktir.

RBS, SaglikNetONLINE veri tabani ile uyumlu hale getirilecek ve bu sistemin yeni versiyonu
gelistirilip kullanima sunulacaktir.

Ekonomi Bakanliginin koordinasyonunda gergeklesen EFTA mizakereleri kapsaminda Agustos
2017'de gerceklesecek olan EFTA V. tur miizakerelerine hazirlik ¢alismalari yiritilecektir.

25 Nisan 2017 tarihli ve 30048 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi Yénetmeligi'nin ingilizce cevirisi yapilarak web sitemizde
yayimlanmasi saglanacaktir.

Kurumumuz 2017 Eylem Planinda belirtilen “Uluslararasi iliskilerin Gelistirilmesi Amaciyla isbirligi
Faaliyetlerinin Artirilmasi (11 dlke ile GMP (iyi Uretim Uygulamalan), ilac Ruhsatlandirma
Faaliyetleri, ila¢ Fiyatlandirma, IT Sistemleri (iITS, UTS, ESY gibi) ve Laboratuvar Calismalari
alanlarinin bir veya birkacinda teknik egitimler, calistaylar, karsihikli gorismeler gibi isbirligi
faaliyetlerinin yapilmasi)” faaliyeti kapsaminda heniiz temas kurulmamis olan ilkelerle (Bosna-
Hersek, Nijerya, Banglades, Letonya, Urdiin ve Kazakistan) temasa gecilmesi planlanmaktadir.

Kurumu tanitici  egitim modillerinin  hazirlanmasi ile ilgili ¢alismalarin  tamamlanmasi
planlanmaktadir.

Cihazlarin bakim validasyon ve kalibrasyon planlamasi yapilacaktir.

10.07.2017 itibari ile ila¢ analizlerinde akreditasyon belgelendirilmesi yapilan parametre ile ilgili
analiz raporlari akreditasyon markali olarak Uretilecektir.
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2017 Aralik ay1 sonuna kadar kapsam genisletme ile 4 yeni parametreden TURKAK'a akreditasyon
basvurusu yapilmasi planlanmaktadir.

2017 Aralk ay1 sonuna kadar EDQM PTS (Uluslararasi Yeterlilik Testi) 2 adet katilim saglanmasi
planlanmaktadir. Tirk Farmakope Dergisi 2. Cilt 1. Sayisi basimi yayimi ve dagitimi ile 2. Cilt 2.
Sayisinin hazirlanmasi, basimi yayimi ve dagitimi planlanmaktadir.

Turk Farmakopesi kitabinin basimi hedeflenmektedir.

Ulkemizde faaliyet gsteren ecza depolarinda 2017 yili 2. alti aylik ddnemde 76 adet rutin denetim,
15 adet acilis denetimi, 10 adet nakil denetimi olmak (izere toplamda 101 ecza deposunda denetim
faaliyeti planlanmistir. Ayrica, acilis veya nakil basvurusunda bulunacak ecza depolarinin
denetimleri gergeklestirilecektir.

Kurumumuzdan ruhsatli 489 adet ecza deposunun 2017 yili 2. alti aylik rutin denetimlerine dair il
saghk mudurliklerinden gelecek denetim formlarn (zerinde gerekli inceleme ve islemler
yapilacaktir.

Yaklasik olarak 15 adet Ecza Deposu Ruhsatnamesi ve 60 adet Ecza Deposu Mesul Miidirlik Belgesi
dizenlenmesi ve ortalama 40 adet belgeye mesruhat verilmesi planlanmaktadir. Ecza depolarindan
gelecek basvurular dogrultusunda 157 adet Ecza Deposu Teftis Defteri’nin dagitiminin yapilabilecegi
disindlmektedir.

“Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik
Taslagl”, “lyi Dagitim Uygulamalari Kilavuzu Taslagi” , “ilag Etkin Maddelerine Ait iyi Dagitim
Uygulamalari Kilavuzu Taslagl” ve “Ecza Ticarethanesi Ruhsatnamesi Taslagl” calismalarina devam
edilecektir.

lyi Klinik Uygulamalari denetimleri kapsaminda yurtdisinda; BY/BE calismalari icin 1 adet lyi Klinik
Uygulamalari denetimi gerceklestirilmesi ve 1 adet lyi Klinik Uygulamalari Uygunluk Sertifikasi
diizenlenmesi planlanmistir. Ayrica, denetim veya sertifika basvurusunda bulunacak diger
merkezlerin basvurulari da degerlendirilecektir.

iyi Klinik Uygulamalari denetimleri kapsaminda yurticinde; 2 adet BY/BE Calismalari igin iyi Klinik
Uygulamalari Uygunluk Sertifikasi, 4 adet Faz | Calismalarinin Yapilacagi Yerler icin Uygunluk
Sertifikasi dizenlenmesi planlanmistir. Ayrica, denetim veya sertifika basvurusunda bulunacak
diger merkezlerin basvurulari da degerlendirilecektir.

lyi Klinik Uygulamalari denetimleri kapsaminda yurticinde; 1 adet Faz 1 Merkezinin denetiminin, 1
adet Sozlesmeli Arastirma Kurulusu Denetiminin gerceklestirilmesi ve 1 adet S6zlesmeli Arastirma
Kurulusu Uygunluk Sertifikasi diizenlenmesi planlanmistir. Ayrica, denetim veya sertifika
basvurusunda bulunacak diger merkezlerin basvurulari da degerlendirilecektir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalari denetimleri kapsaminda; Ulkemizde faaliyet gdsteren 9 ila¢
firmasinin denetimlerinin gerceklestirilmesi planlanmistir. Ayrica, denetim basvurusunda bulunacak
diger firmalarin basvurulari da degerlendirilecektir.
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v Etkin madde piyasa kontrol programi dizenlenerek, belirlenecek olan etkin madde ureticisi
tesislerden temin edilecek numunelerin analizlerinin yaptirilmasi planlanmaktadir. Ayrica ilag ve
Eczacilik Bagkan Yardimciligi tarafindan piyasa kontrolii yapilmasi talep edilen biyobenzer Grinlerin
kalite analizlerinin yapilmasi amaciyla bir program diizenlenmesi planlanmaktadir.

v Sahte ve kacak ilaglarin yasal tedarik zincirine girmesinin engellenmesi amaciyla yurtici/yurtdisi
koordinasyon ve isbirlikleri ile gerekli aksiyonlarin/faaliyetlerin yurttilmesi calismalari yapilacaktir.

v’ Sahte kacak ilag satisi yapan sitelere erisimin engellenmesine devam edilecektir.

v Denetim raporlarinin firmalara teblig edilmesi stirecinde firma kaynakli aksamalar olabilmekte olup,
bu sorunun giderilmesine yonelik ¢alismalar yapilacaktir.

v" PIC/S liyelik siireci kapsaminda, Uretim Yeri izin Belgeleri yeni format dogrultusunda yenilenecektir.

v" PIC/S uyelik siireci kapsaminda, Miimessil Ecza Depolari izin Belgeleri; Uretim Yeri izin Belgesi veya
Ecza Deposu Ruhsatnamesi olarak degistirilecektir.

v PIC/S uvyelik sireci kapsaminda basvurusu bulunan Kontrath Analiz Laboratuvarlar’nin yerinde
denetimleri gergeklestirilecektir.

v Tibbi cihazlarda GMP siirecine yénelik yasal diizenlemenin tamamlanarak, génillilik esasina
yonelik basvurularin degerlendirilmesi hedeflenmektedir.

v Tibbi cihazlarda GMP siirecine yonelik hazirlanan kilavuzun yayinlanmasi planlanmaktadir.
v’ 2017 yil ikinci alti aylik siirecte toplam 878 adet tirliniin, denetime tabi tutulmasi hedeflenmektedir.

v' Tibbi Cihaz denetim faaliyetleri kapsaminda denetim el kitabi hazirlanarak yayimlanmasi
planlanmaktadir.

v Tibbi cihazlarda GMP denetimleri kapsaminda en az 40 saat/kisi olmak tizere Uriin Denetmen ve
Urlin Denetmen Yrd. yonelik egitim programi diizenlenecektir.

v Tibbi Cihaz Uyari Sistemi kapsaminda saglik profesyonellerine yénelik brosiir, kisa film, animasyon
cahismalarinin tamamlanarak bitin saglik hizmet saglayicillarina dagitiminin gergeklestirilmesi
hedeflenmektedir.

v’ Piyasaya giivenli ve kaliteli kozmetik (iriin arzina yonelik etkin piyasa gbzetimi ve tiretim yerlerinin
GMP denetimlerinin yayginlastirilmasi adina 2017 Yili PGD Plani dogrultusunda belirlenen riskli
Urlin grubu ve Uretim yerlerine yonelik denetimler devam edecektir.

v Kozmetik Uretim yeri denetimlerinde kullanilmak iizere Aralik 2015te yayimlanan Kozmetik
Uretim Yeri (GMP) Kilavuzu dogrultusunda mevcut “Kozmetik Uretim Yeri (GMP) Denetim Formu”
glncellenerek, denetimlerde standardizasyonun saglanmasi amaciyla denetim ylriten personele
egitimler verilmesi ve sektoriin konu ile ilgili bilinglendirilmesi ¢calismalari yapilacaktir.

v’ Radyo, TV, dergi ve gesitli sosyal medya ve benzeri iletisim araclari kanaliyla tiiketiciyi yaniltici
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reklam/pazarlama ve satislarla ilgili duyurular yapilarak, halkin ve paydaslarin bilinglendirilmesi
calismalarina devam edilecektir. Bu kapsamda saglik beyani konulu afis ve brosirlerin hazirlanarak
yayimlanmasi ve dagitilmasi saglanacak, vatandaglara SMS yoluyla bilgilendirme ¢alismalari
yapilacak ve Unlilere mektup yazilarak aldatici tanitimlarda yer almamalari yoéninde Unlu
mektuplari hazirlanacaktir.

Saglik Beyani Komisyonu’nda alinan kararlar dogrultusunda gerekli is ve islemler ylritilecektir.

Mevzuata aykiri Urin tanitim/satisi yapilan internet siteleri Erisim Saglayicilari Birligi'ne
bildirilecektir.

ilgili siteler, yapilan reklamlarin aldatici ve yaniltici olmasi nedeniyle geregi icin Giimriik ve Ticaret
Bakanligi’na bildirilecektir.

Mevzuata aykiri Grin tanitim/satisi yapan kisi/firmalar/internet siteleri hakkinda idari para cezasi
uygulanacak ve haklarinda su¢ duyurusunda bulunulacaktir.

2017 yili ikinci yarisina ait giivensiz/uygunsuz trlinlere ait duyurular gergeklestirilecektir.

11-12 Eylil 2017 tarihlerinde Taiwan’da yapilacak PIC/S 2017 yili ikinci komite toplantisina katilim
saglanacaktir. PIC/S Delegasyonu tarafindan yapilan denetim sonuglari ile ilgili alinan aksiyonlar,
PIC/S komitesi ile mUizakere edilecektir.

Halen vyirirliikte bulunan Beseri Tibbi Uriin imalathaneleri iyi Uretim Uygulamalari (GMP)
Uygulama Kilavuzu’nun, PIC/S GMP Kilavuzunda Ocak 2017 de glincellemesi yapilan kisimlara
adaptasyonu saglanacaktir ve yilin 3.¢eyreginde uygulamaya alinacaktir.

PIC/S Delegasyonu tarafindan yapilan denetim sonucu bildirilen konularda belirlenen aksiyonlar ile
ilgili calismalar yil sonuna kadar tamamlanacaktir.

ESY yaziliminin mobil uygulamasinin gelistirilerek kullanima agilmasi hedeflenmektedir.

ESY yaziliminda Kurumumuzun degisen ihtiyaglari, karar destek sistemi igin yeni raporlamalar,
yonetmelik ve mevzuatlar dogrultusunda gelistirme ve gilincelleme calismalarinin yapilmasi
hedeflenmektedir.

ESY yaziminin gelistiriimesi hedeflenmektedir.

E-CTD projesi Faz-1 tamamlanacaktir.

Renkli Regete Sistemi’ne mor ve turuncu regetelerin takibinin yapilmasi planlanmaktadir.

ilag Takip Sistemi’nde iTS-Eczane Stok esitleme calismalarina devam edilmesi planlanmaktadir.
Kuruma ait Felaket Kurtarma Merkezi (FKM) sisteminin devreye alinmasi hedeflenmistir.

Kurum bilisim sistemleri i¢in acil durum standartlarinin olusturulmasi ve testlerinin yapilmasi
hedeflenmistir.
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Kurum bilisim standartlarinin tim personelde vyayginlastiriimasi yoniinde egitim verilmesi
hedeflenmistir.

Kamuda Etik Degerler konulu egitimi almayan Kurumumuz personeline yonelik “Kamu Yonetiminde
Etik ve Etik Davranis ilkeleri Egitimi” gerceklestirilecektir.

Aday memurlara yonelik “Temel ve Hazirlayici Egitim” gerceklestirilecektir.
Personelin atama, nakil, 6zllik, emeklilik ve Ucrete iliskin is ve islemler yiritilecektir.

Her tirll satin alma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv, idari ve mali hizmetlere iliskin is ve islemler
ylratilecektir.
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