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UST YONETICI SUNUSU

Kamu mali yonetimi alaninda gergeklestirilen reformlarin yasal ¢er¢evesini olusturan 5018 sayili
Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli
kullaniminin yani sira mali saydamlik ve hesap verebilirlik ilkeleri 6n plana ¢ikmistir. Bu ilkelerin
uygulamaya konulmasini saglamak tizere kamu mali yonetim sistemimize dahil edilen temel yontem

ve aracglardan biri de performans esasli biitceleme sistemidir.

Performans esasl1 biitceleme, kamu kaynaklarinin Kurumumuzun amag ve hedefleri dogrultusunda
tahsisini ve kullanilmasini saglayan, performans 6l¢iimii ve degerlendirmesi yaparak ulasilmak
istenen hedeflere ulasilip ulasiimadigini tespit eden ve sonuglari raporlayan bir biitgeleme
sistemidir. Bu siirecin temel bir dokiimani olan performans programi ise bir kamu idaresinin
program donemine iliskin performans hedeflerini, bu hedeflere ulagmak i¢in yiiriitecekleri
faaliyetler ile bunlarin kaynak ihtiyacin1 ve performans gostergelerini igeren programi ifade
etmektedir. Performans programlar1 araciligi ile Kurumumuzun temel politika hedefleri ile bu
hedefleri yasama gecirecek kaynak cergevesi arasindaki bag kurulmakta, bu sekilde kaynaklarimizin

stratejik onceliklere gore tahsisi ve kullanimi saglanmaya calisilmaktadir.

Bu itibarla, 2018 yil1 Performans Programi hazirlanirken 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname
ile belirtilen gorevlerin yerine getirilmesi hususunda performans hedefleri belirlenerek ve plan-
biitce iliskisi icerisinde, sonug¢ odakli bir biitgeleme anlayisi benimsenerek kaynaklarin verimli ve

rasyonel kullanilmasi amag¢lanmaistir.

Stratejik plan dogrultusunda hazirlanan 2018 yili Performans Programinda 16 adet performans
hedefine ve bu hedeflere iliskin 37 adet performans gostergesine yer verilmistir. S6z konusu

hedefler ¢ercevesinde 16 adet faaliyet yiiriitiilecektir.

Kurumumuz Stratejik Plani’nin uygulanmasina rehberlik edecek olan, 5018 sayili Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun amaci ve getirmis oldugu ilkeler dogrultusunda hazirlanan

Performans Programinin 2018 yil1 hedeflerimize ulasilmasinda 6nemli bir rehber olmasini dilerim.

Dr. Hakki GURSOZ

Kurum Baskani
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I- GENEL BILGILER
A - YETKIi, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saglik Bakanligi, milli miicadelenin baglangicinda Ankara'daki ilk Milli Hiikiimet biinyesinde, 2
Mayi1s 1920 tarih ve 3 say1li Kanunla Sthhiye ve Muavenet-i Ictimaiye Vekaleti adiyla kurulmustur.
Bakanlik, Vilayet Konagi’nin bir odasinda goreve baslamustir. ilk bagimsiz Bakanlik binas: ise,

1923 yilinda Hac1 Bayram’da faaliyete gegmistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili "Umumi Hifzissithha Kanunu" ve 09 Haziran 1936 tarih ve 3017
say1l1 "Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlig1 Tegkilat ve Memurin Kanunu" ve bu Kanunlara ek olarak

cikarilan kanunlarla teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 3 iincli maddesinin 6 nci bendi, Bakanligin, ilag ve eczacilik
alanindaki gorev ve yetkileri “Gidalar ile ilaglar1 ve biitlin zehirli, etkili ve uyusturucu maddelerle
yalniz hayvanlar i¢in serumlar ve asilar hari¢ olmak iizere, her ¢esit serum ve asilar1 denetlemek”

olarak belirtilmekteydi.

Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, 1936 yilma kadar Hifzissthha Dairesi, bu tarihten miistakil
Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissthha Isleri Umum Miidiirliigii’ne
bagli Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Miidiirliigii adiyla gorev ylirlitmiistiir. 11 Subat 1946 tarih ve
4862 sayil1 Kanunla Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigiine doniistiiriilmiis, 28 Subat
1982 tarih ve 17619 sayili miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334
sayil1 “Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde

Kararname” ile de ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adin1 almistir.

Saglik Bakanligi’nin teskilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayil “Saglik ve
Sosyal Yardim Bakanligi’nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname” 14
Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazetede yayimlanmis, daha sonra bu Kararnameyi
degistiren 210 Sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi’nin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda 181
Sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin Bazi Hiikiimlerinin Degistirilmesine Dair Kanun
Hiikmiinde Kararname” 18 Haziran 1984 tarih ve 18435 miikerrer sayili Resmi Gazetede

yayimlanmustir.
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24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile "Saglik ve Sosyal Yardim
Bakanligi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname" ile Bakanligin ismi
Saglik Bakanligi olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gére merkez ve tagra orgiitii gelistirilerek

yeni bir orglit ve yonetim bi¢imi olugturulmustur.

Saglik Bakanliginda yasanan degisimin son ve en dnemli halkalarindan bir tanesi de, 02.11.2011
tarihli Resmi Gazetede yayimlanan 663 sayili Kanun Hiikkmiinde Kararname ile Saglik
Bakanligi’nin yapilanmasina ve saglik sistemine iliskin koklii degisikliklerin yapilmasidir. Saglik
Bakanligina bagl olarak o6zel biitceli Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.
Kurumumuz, kendisine tevdi edilen goérev ve sorumluluklar1 yine kendisine verilen yetkiler

cergevesinde yerine getirmeye devam etmektedir.
Kurumun Gorev ve Sorumluluklar

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili (Miikerrer) Resmi
Gazetede yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanligr ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci maddesi (KHK) ile belirlenen goérev ve

sorumluluklar asagida yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren iirlinlerin ruhsatlandirilmasi, tiretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati,
piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari
belirlemek, bu faaliyetleri yiirlitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere izin
vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini

yapmak veya yaptirmak.

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak iriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gercege aykiri saglik beyani ile yapilan satiglar1 denetlemek, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik
beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirli reklam ve tamitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari
durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve iirlinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini

belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve {irlinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri

yapmak, izin vermek ve denetlemek.

¢) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.
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d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve triinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi igin gerekli

tedbirleri almak.

e) Tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek, denetim

yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerle ilgili uyari sistemlerini kurmak veya kurdurmak,

isletmek veya islettirmek.
g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.

g) Gorev alanma giren ilag, tibbi cihaz ve iriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki {irlinler i¢in gilivenlilik bildirim
yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya

yaptirmak.
h) Ilag fiyatlarinin belirlenmesi i¢in farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar yapmak.

1) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve liriinleri iiretenler, satanlar ve faydalananlar arasinda

dogabilecek ihtilaflarin ¢oziimiine yonelik usilleri belirlemek.

1) Gorev alami ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama Orneklerini
yayginlastirmak, politika iiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Bakanlhiga teklifte

bulunmak.

J) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar1 ve {iniversiteler ile 6zel
kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek calismalar yiirtitmek.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanligi Bagli Kuruluslari
Hizmet Birimlerinin Gérevleri Ile Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Yénetmelik ile 663 sayili
Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Tegskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararnamede Kurumumuza verilen gorevleri yerine getirecek hizmet birimleri olan Baskan

Yardimciliklart kurulmustur.

Ilaglar, ilag iiretiminde kullanilan etken ve yardimc1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler, homeopatik tibbi {iriinler ve 6zel amacgli diyet gidalar
hakkinda diizenleme c¢alismalarin1 yapmak, bu iriinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiirlitmek, ilagta etkinlik ve giivenliligin saglanmasina

yonelik gelismeleri izlemek, advers reaksiyonlarin yonetimini saglamak, gerekli dokiimanlari
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inceleyerek yarar/ risk degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek icin gerekli tedbirleri
almak, ilag, biyolojik ve tibbi {iriinler ile bitkisel {iriinler ve kok hiicre hari¢ tedavi yontemlerinin
gozlemsel ve klinik arastirmalar ile ilgili islemleri yiiriitmek, eczanelerle ilgili diizenleme
calismalarin1 yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usulleri belirlemek, Somatik
hiicre tedavisi tibbi iiriinii, gen tedavisi tibbi iiriinii, doku miihendisligi {iriinii ve/veya kombine ileri
tedavi tibbi {iriinii sinifina giren ileri tedavi tibbi iriinlerin etkililik, kalite ve gilivenlilik verileri
dogrultusunda ruhsat basvurusuna iligkin 6n degerlendirme siireci ve ruhsatlandirma islemlerini
yiiriitmek ve bu tiriinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda izin iglemleri ile ruhsat
basvurusuna iliskin 6n degerlendirme siireci ve ruhsatlandirma islemlerini yiiriitmek, {riinlerin
klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin
yapilmasint ve dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak, ithal ihrag
iirlinlerin izleme faaliyetlerini yiirlitmek, farmasdtik {iriin sertifikas1 diizenlemek, saglik beyani ile
satisa sunulacak {irlinler hakkinda diizenleme c¢alismalarini ve izin islemlerini yiiriitmek, Kurum
Baskani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmakla fla¢ ve Eczacilik Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme ¢aligmalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek
ve yirlitmek, tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine yonelik islemler
ile stniflandirma, risk tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak, tibbi cihaz alaninda hizmet
goren kisi, kurum ve kuruluslarn yetkilendirmek, yetkilendirme stireglerinin takibini yapmak,
iretilen ve satilan tibbi cihazlarin envanteri ile ilgili is ve islemleri yiirlitmek, tibbi cihazlarin ve
kozmetik tirlinlerin klinik arastirmalar1 ve gozlemsel ¢alismalarina yonelik is ve islemleri yiiriitmek,
tibbi cihazlar alaninda faaliyet gdsterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri yiiriitmek,
kozmetik tiriinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek, tibbi cihazlarin kayit ve
bildirim islemlerini yiiriitmek, kozmetik iiriinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri
yiiriitmek, tibbi cihaz satig, tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Kurum
Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan

Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiiriitmek ve goriis bildirmek,
uluslararasi iligkiler ve islemlerle ilgili kurum ici ve dis1 iletisimi ve koordinasyonu saglamak,
Kurumun gorev alanma giren iriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas
iirlinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmalk, ilaglarin akilci kullanimina yonelik faaliyetleri
yiirlitmek, ilag, biyolojik {iriinler, tibbi iirlinler ile kozmetik {iriinlerin analizlerini ve tibbi cihaz

kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak, Kurumun goérev alanina giren beseri tibbi {irlinlerin ve
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0zel tibbi amagh diyet gidalarin tanitimi ile ilgili mevzuat ¢alismalarin1 yapmak ve bu iiriinlerin
tanitimina iligkin is ve islemleri yiiritmek, tilkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati bulunsa dahi
yurt i¢cinden tedarik edilemeyen iiriinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan
getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon disi ilag kullanimina iliskin islemleri
yuriitmek, ilag teminine iliskin tiiketici sikayetlerini degerlendirmek, ilag, tibbi cihaz ve benzeri
sektorlere yonelik piyasa arastirmalari yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve
islemleri yiiriitmek, hasta destek programlarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek, Insani Amach Ilaca
Erken Erisim Programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri yiiritmek, beseri tibbi
irtinlerin Oncelik degerlendirme siireci ile ilgili is ve islemleri yiirlitmek ve siirecin takibini
saglamak, Tirk Farmakopesini hazirlamak, Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gérevleri
yapmakla Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren {iriinlerin yurt i¢i ve yurt dis1 liretim yerlerinin denetimlerini yapmak
ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek, iyi iiretim uygulamalari, iyi dagitim uygulamalari, iyi
klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalari1 denetimleri yapmak ve gerekli
belge/sertifikalar1 diizenlemek, ecza depolar1 hakkinda diizenleme caligmalarini yapmak, ecza
depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri yiiriitmek, Kurumun gorev alanina giren tiriinlerin
reklam ve tamitimlari ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak, sahte ve kacak ilag veya tibbi
irtinlere iliskin islemlerin yiiriitiilmesini saglamak, tibbi cihaz ve kozmetik tirlinlerin tiretim yerleri,
depolar1 ve satis yerleri ile sertifikalandirma siireglerinin denetimini yapmak, tibbi cihaz uyari
sistemi ve kozmetovijilansa iligkin is ve islemleri yliriitmek, Kurumun gorev alanina giren iiriinlerin
piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak, denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak,
yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini
saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler
almak, saglik beyani ile satisa sunulacak {iirlinler hakkinda denetim islemlerini yiiriitmek, tiiketici
sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek, Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel
kisiler ile Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onayi iizerine denetim,
inceleme ve sorugturma yapmak ve performans denetimi ile performans 6l¢me ve degerlendirmesi
yapmak, Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Denetim Hizmetleri

Bagkan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacim planlamak ve personelin performans degerlendirme 6lgiitlerini olusturmak,
kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek, atama ve nakil islemleri

ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek, personelin egitim ve sertifikasyon
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faaliyetlerini, 6zliik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiiriitmek, 5018 sayili Kanun
hiikiimleri ¢ergevesinde kiralama ve satin alma iglemlerini ylriitmek, temizlik, giivenlik,
aydinlatma, 1s1tma, onarim gibi destek hizmetlerini yiiriitmek veya yiiriitiilmesini saglamak, taginir
ve taginmazlara iligskin islemleri ilgili mevzuati ¢ercevesinde yliriitmek, sosyal hizmetler ile sivil
savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiiriitmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini
diizenlemek ve yliriitmek, halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek, Kurumun
verilerini sayisal verilere doniistirmek ve istatistiksel ¢aligmalar yapmak, bilgi sistemleri alt
yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Kurum Bagkani tarafindan
verilen benzeri gorevleri yapmakla Destek hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu Idareleri ve Ozel Biitceli Idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk
birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri

yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

5018 sayili Kamu Mali Y 6netimi ve Kontrol Kanunu ile 22.12.2005 tarihli ve 5436 sayili Kanunun
15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme ve mali hizmetler birimlerine verilen gorevleri

yapmakla Strateji Gelistirme Daire Baskanligi gorevlendirilmistir.
B- Teskilat Yapisi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglhik Bakanlhigina bagli, 6zel biitceli ve kamu tiizel kisiligine
haiz bir Kurumdur. Merkezi Ankara’da olup tasra teskilat1 bulunmamakla birlikte istanbul ve Izmir
[llerinde Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina bagl iki denetim biirosu mevcuttur. Tiirkiye
[lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Hizmet Birimlerine Bagli Daire Baskanliklarinin Gérevlerine Dair
Yonerge ile Baskan Yardimciliklarina bagli Daire Baskanliklarinin gérevleri belirlenmistir. Kurum
Bagkanina bagli Hukuk Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 ve 5 Bagkan Yardimecilig1
ile Bagkan Yardimciliklarina bagli 19 Daire Baskanligi bulunmaktadir. Kurum teskilat semasi Tablo
1’de yer almaktadir.
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Tablo 1: Kurum Tegkilat Semasi

|

KURUM BASKANI

~
Hukuk Masavirligi
4
Strateji Gelistirme
Daire Baskanligi
~
ic Denetim
| | | |
N O N (O N [ « DY
ilag ve Eczacilik Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Ekorﬂgrggl:alit)f\?;rﬁir;%rglzls rve Denetim Hizmetleri Baskan Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi
Baskan Yardimciligi Baskan Yardimciligi 9 Yardimcihgi Baskan Yardimciligi
Baskan Yardimciligi
LA o\ L AL >

ilag Ruhsatlandirma Dairesi

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar Dairesi

Uluslararasi ligkiler Dairesi

Kozmetik Denetim Dairesi

insan Kaynaklari Dairesi

Eczaneler Dairesi

Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler

Ekonomik Degerlendirmeler Ve llag

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi

Idari ve Mali isler Dairesi

Dairesi Tedarik Yonetimi Dairesi
4 N
Klinik Aragtirmalar Dairesi Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Akilci llag Kullanimi Dairesi egs Dt Bistiest
Dairesi L ) Bilgi Sistemleri Dairesi
F kovijil K le Tabi f
SUTEL UL VS (KA 1Ll Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari P : : e
Maddeler Dairesi Kozmetik Uriinler Dairesi Dairesi Idari ve Mali Denetim Birimi
\, Yy

Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi

Kalite Yonetim Egitim ve
Koordinasyon Birimi

Saglik Denetgileri
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C- Fiziksel Kaynaklar

Kurum Ankara’da hizmetlerini iic ayr1 yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet
birimlerinin bulundugu So6gitézii (S6giitdézii Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik iirtinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye ve
tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Golbasi yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise

Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin biiyiik cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda
yiriitmektedir. Kurum Bagkanligimizin fiziksel yapisini igeren bilgiler asagidaki tabloda

goriildiigl gibidir;

Tablo 2: Kurumun Fiziki Durumu

HIZMET BINALARI METREKARES]
Ana hizmet binast 17.854
Ek hizmet binasi arsiv (Depo Akyurt) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi C Blok 3.000
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi E Blok 1.250
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligr Golbasi 1.650
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig: (istanbul Biirosu) 115
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi (izmir Biirosu) 125
TOPLAM 24.834

Tablo 3: Fiziksel Bilgiler

N SAYISI ALANI KULLANAN KiSi
143 oda
9265 849

Calisma odasi 11 Acik ofis

Toplant1 Odasi 8 502 Tiim personel
Laboratuvarlar 91 3037 184
Arsiv odasi 1 1905 Tiim personel
A.k yurt Arsiv 1 840 Tiim personel
Binasi

Kurumumuzda 237 Sayili Tasit Kanunu ¢ergevesinde faaliyetlerini; 7 resmi, 18 hizmet alimi1

yontemiyle alinan toplam 25 adet tasit bulunmaktadir.

10
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Hizmt alim1 ydntemiyle temin edilen arag ve soforlerden 5 tanesi Istanbul, 2 tanesi Izmir ilinde
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi biinyesinde gorev yapmakta olup diger
araclarimizdan 8 tanesi makam hizmetlerinde kullanilmakta olup; 11 tanesi ise hizmet islerinin

yiiriitiilmesinde kullanilmaktadir.
D- Bilgi ve Teknolojik Kaynaklar
1.Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Bagkanlig; tim bilgi sistemleri ¢aligmalarini, bilgi islem hizmetlerini
planlar ve yonetir. Teknolojiyi siirekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi
sistemlerini ve hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tiim ihtiyaglarini

en iyi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklari kullanir.
Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar agagidaki tabloda goriildiigii gibidir;

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI  ADET KUSITA\LYA;EIIICI
Fortigate Glivenlik  Kuruma yapilacak saldirilar ve
1 LT . 1 1179
Duvarn yetkisiz erigimleri engeller.
2 Forti Analyzer Giivenlik D_uvarmdan gelen veriyi 1 1179
loglar, analiz eder ve raporlar.
Natek Log Tiim ag trafigini loglar ve loglar1
3 : . 1 1179
Sunucusu Yazilim1  imzalayarak arsivler.
4 Active Directory T doma}m yapistin 3 1179
kurulmasini saglar.
5 Exchange Server Kurumun mail sunucusudur. 1 1158
2010
System Center 2012 Agdaki cihazlarin yonetimi,
6  Configuration yazilimlarin dagitimi ve raporlama 1 1179
Manager iglerini yapar.
Symantec Endpoint Kufumdakl bllglsayar}arln anti-
7 . virlis yazilimlarini dagitir ve 1 1179
Protection Manager .. -
yonetir.
8 SKYPE Kurum personeli iletisimini etkin ve 1 1179

hizl1 hale getirmektedir.

11
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S.N. PROGRAM ADI

10

11

12

13

14

15

16

17

19

20

21

Microsoft SQL
Server 2010

Microsoft
Sharepoint 2010

VMWare VSphere
Client 5.0

Hyper-V Manager

Elektronik/Mobil
1mza

11.a9 Takip Sistemi
TS)

Paket Transfer
Sistemi (PTS)

e-biitce (Biitce
Y onetim
Enformasyon
Sistemi

MKYS (Malzeme

Kaynak Yonetim
Sistemi)

HYS,

KBS, SAY
2000 i (Kamu Biitce
Sistemi)

TITUBB (Tiirkiye
fla¢ ve Tibbi Cihaz

Ulusal Bilgi Bankas1

KULLANIM ALANI/AMACI

SQL veri tabanidir.

Belge merkezidir.

Sunucu sanallastirma yazilimidir.

Sunucu sanallagtirma yazilimidir.

Elektronik imza yazilimidir.

Iag tekillestirme ve takip
yazilimidir.

Merkezi xml paket paylasgim
ortamidir.

Kurum biit¢esinin yonetilmesi vb.

Tasinirlarin kaydi, kontrolii ve
raporlanmasi

Gelir ve Giderlerin Takibi

Tibbi cihazlarin benzersiz barkod

numaralart kullanilarak Tibbi Cihaz

Yonetmelikleri ¢ergevesinde,
tedarike¢i firmalar tarafindan
sunulmas1 gereken bilgileri iceren
web tabanl elektronik bilgi
bankasidir.

12

KULLANICI
ADET SAYISI

1 5

10.000 civari
firma
kullanicilar: ve
kurum
kullanicilarinin
tamami

40869

40869

13

12

18

1 128553
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S.N. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI  ADET KUSITA\L\'(A;IE\;IIICI
T1bbi Cihaz ve Kozmetik iiriinlerin
29 UTS (Uriin Takip kayit, takip ve denetim faaliyetleri ~20000
Sistemleri) (T1bbi cihaz ve kozmetik tiriinlerin
tekil ve lot bazli takibi)
23 ESY (Elektronik Elektronik Belge Yonetim Sistemi 14000
Stire¢ Yonetimi) ve Elektronik Basvuru Sistemidir.
Eczacilarin eczane agabilmek icin
24 SVe (Eczane . .. basvurduklar1 ve tercihlerine gore Herkese agik.
Yerlestirme Sistemi) S
yerlestirildikleri program
25 KAP (Klinik klfiilnilll;rzrai[llrlrlnrzizﬁ 2;%'[11211113212‘31)1511 Herkese agik
Arastirmalar Portal1) g Lay glay G
arama motoru
. .o Kurum personelinin ve Kurumumuzda
27 K.arlyq Ve calismak i¢in bagvuran personelin Herkese agik
Sistemi 0zgecmislerinin tutuldugu program
TDS(Teknik Destek Kurum ! g?ndekl tgkmk destek
28 taleplerinin ve takibinin yapilmasini 1 1000
Yazilimi) -
saglayan yazilim
Akiler ilag Kullaniminin (AIK)
degerlendirilebilmesi amaciyla
29 RBS (Recete Bilgi  recetelerin izlenmesine ve 20564
Sistemi) hekimlere kendi receteleri ile ilgili
bilgi verilebilmesine imkan
saglayan bir sistemdir.
Ilag fiyat ve Kiib-KT (Kisa Uriin Herkese

Bilgisi- Kullanma
Talimat1) yaymlar
yapilmaktadir.

30  Kurum Web Sitesi 1 acik. (Fiyat

ve Kiib-KT 2960)

. Kurumda kullanilan denetim
Sahadan Veri
31 formlar1 ve dis paydaslardan anket Herkese agik.
Toplama Yazilimi ..
metodu i¢in kullanilan yazilim

2. Teknolojik Kaynaklar

Bilgi ¢agini idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giiniimiizde, bilgiye ulagim
hizinin geligsmesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baslanmistir. Bu
ifadede yerini bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri seviye iletkenler, mobil

teknolojiler, uydu teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan-bilgisayar etkilesimi seklindeki

13
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ana basliklar seklinde dzetlenebilir. Insan bilgisayar etkilesimi ¢ercevesinde, yonetimde karar
alma siireclerine bilgi islem teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya
koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da matrix ya da diger yonetim tarzindan farkli sekilde
tanim1 bulan yOnetisim kavrami, bu digerlerlerinden tamamen farkli bir yonetim yaklagimi
olarak bilim diinyasinda tartisilmaktadir. Bu yoniiyle yakin zamanda yoOnetisim kavramina
agirhik verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim c¢ergevesinde
kurgulanacagi muhakkakdir. Artik yonetimde "Hiyerarsik" yap1 yerine "Heterarsik" yap1 agirlik
kazanmakta, Kkisiler, orgiitler ya da sistemler arasi iligkilerde etkilesim artarak bir birlikte
yOnetim tarzi ortaya konulmaktadir. Bu gelisim ¢izgisini dikkatle takip eden Kurumumuz,
bilisim teknolojilerini her tiirlii karar alma mekanizmasinda aktif bir sekilde kullanmak,
paydaslardan geri doniis ve talepleri dikkatle sistemlere dahil ederek politika iiretilmesini

saglamak gayreti igerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal ¢izgimiz "Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme
Sistemleri", "Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri", “Bilgi Giivenligi, Erisilebilirlik, Saglamlik

ve Strdiiriilebilirlik ”, "Kullanict Destek Hizmetleri" seklinde 6zetlenebilir.

Islem ve karar siirecinin hizlandirilmasi, etkinlik ve verimliligin arttirilmas1 amaciyla bilisim
teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve giivenlik alanlarindaki
teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri kullanarak

gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.

2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglari basligi altinda Kurumumuzda gelistirilen yazilim projeleri yerini
bulmaktadir. Yazilim ana basliklari; Ilag Takip Sistemi (ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS),
Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY), Ruhsatsiz ve Endikasyon Dis1 Ilag Yénetim Sistemi
(REIYS)’dir. ITS ana bashg: altinda Regete Bilgi Sistemi (RBS), Elektronik Renkli Regete
Takip Sistemi projeleri ile ITS Is-Zekasi (KDS) yazilim gelistirilmektedir.

2.1.1 Ila¢ Takip Sistemi (ITS)

llag Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ilag sektdriine
uyarlanmis seklidir. Bu sistemle birlikte ilaglarin tedarik ve dagitim siireglerinde bulundugu
konumu belirlemek miimkiindiir. Karekod ile isaretlenen her bir ila¢ kutusunun iiretim veya
ithalatindan satigina kadar her hareketi izlenebilmektedir. Saglik Bakanliginin bir ilke imza
atarak hayata gecirdigi Ila¢ Takip Sistemi Projesi bircok iilke tarafindan ilgiyle takip edilmekte
olup gectigimiz yillarda 12 tilkeye tanitimi yapilmustir.

14
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[lag Takip Sistemi’nin en onemli amaci “hasta giivenligi”nin saglanmasidir. Ilaclarin
secerelerinin ¢ikarilmasi ilag glivenilirligi agisindan son derece onemlidir. Bu nedenle, ilaglarin
tiim agamalarda hangi durumda olduklar siirekli kontrol edilmektedir. Boylelikle sahte, kagak
ve her tiirlii yasadisi ilacin satiginin 6niine gegmek miimkiin olmaktadir. Ayrica ilaglarin stok
durumlarini izlemek miimkiin oldugundan ilaglar gerektiginde iiretici tarafindan geri ¢agrilmasi

veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan toplatilmasi imkan dahilindedir.

Hasta giivenligini iyilestirmede ©nemli bir role sahip olan sistemin topladigi verilerin
incelenmesi sonucu hasta gilivenligi ihlalleri tespit edilerek bu giivensiz ortamin tekrar
olugsmamasi i¢in ¢aligmalar yapilarak engelleyici bir¢ok faaliyet ile hastalara ilacin giivenli bir

sekilde ulagsmasi saglanirken hastalarin da ilaca giiveni korunmus olmaktadir.
flag Takip Sisteminin kazanimlari;

v' Vatandaglarin saghigini tehdit eden sahte ilaglarin satigini onler,

v' Kagak ilaglarin satigsini 6nler,

v' Ambalaj ve kupiir sahteciligini 6nler,

v' Ambalaji agilan ilaglarin diisme ve kirtlma sebebiyle kullanilamaz hale gelmesini

engeller,
v Yan etkisi tespit edilen ilaglarda tiim partinin piyasadan toplatilmasina imkan tanir,
v' Akiler ilag kullanimi siirecini destekler,
v' Tlag piyasas1 hakkinda veri saglar,
v' Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢6ziimler,
v Farmakovijilans yani ila¢ giivenligi a¢isindan hasta giivenligini iyilestirir,
v’ Hastaya giiven verir.
v" ITS mobil uygulamast ile ilag yan etki bildirimi bir tus ile resmi otoriteye yapilabilir.
2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Tibbi cihazlarda kayit sistemi, Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)
olarak baslatilmistir. Uriin Takip Sistemi (UTS), 12.06.2017 tarihinde TITUBB sisteminin
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yerini almistir. TITUBB t1bbi cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri ¢ergevesinde, tedarik¢i firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri igeren
WEB tabanli elektronik bilgi bankasinda muhafaza eden bir elektronik uygulama olarak
kurulmustur. ITS deneyiminden yola ¢ikan Kurumumuz UTS ile tibbi cihazlarda tekil izlemeye,
kozmetik {iriinlerde ise kayit imkanma kavusmaktadir. Ulkemizde kayith yaklasik 6 milyon
tibbi cihaz ve 400 bin farkli kozmetik iiriin bulunmaktadir. Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi
kapsaminda iilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iirlinlerin piyasaya
arzindan satilip kullanildig1 yere ve hastaya kadar takibini igeren bir sistemin gelistirilmesi
hedeflenmektedir. Sistem ayrica denetim faaliyetleri, klinik miithendislik faaliyetleri, i zekasi
ve vatandas odakli islemlere yonelik modiilleri de icermektedir ve toplamda 25 adet yazilim modiiliinden
olusmaktadir. Uriin Takip Sistemi Projesi Sozlesmesi 7 Ocak 2014 tarihinde Kurumumuz ile
TUBITAK BILGEM arasinda imzalanmistir. Proje hakkindaki bilgilerin paydaslarla

paylasilmasi amaciyla hazirlanan Portal (http://uts.saglik.gov.tr/) kullanima agilmistir

Uriin Takip Sisteminin kazanimlar

v" Uriin Yénetimi Modiilii ile {ilkemizde iiretilen ve iilkemize ithal edilen tiim tibbi cihaz ve kozmetik
tiriinlerine iligkin kayit, belge, inceleme gibi islemler yapilabilecektir.

v" Uriin Hareketleri ve Uriin Geri Cagirma Modiilleri ile tekil tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerinin
takibi ve piyasadaki kusurlu iirlinlerin toplatilma siirecinde belirlenen lot / batch kapsamindaki tekil
tiriinlerin toplatilmas i¢in gerekli altyapi sunulmus olacaktir.

v' Vatandas Odakli Hizmetler kapsaminda vatandaslar tarafindan tekil tibbi cihaz ve kozmetik
tiriinlerinin sorgulanmasina yonelik altyap1 gelistirilmis olacaktir.

v' s Zekas1 (Karar Destek Sistemi) Modiilleri ile Uriin Takip Sistemi’ndeki veriler kullanilarak bircok
paydas igin ileri raporlama yetenekleri sunulacaktir.

v Teknik servis firmalarinin personeli ve personelin aldiklar1 egitimler ve sertifikalar kayit altina
alinabilecek ve bu personellerin ilgili islemi yapmak icin gereken yeterlilikleri Sistem sayesinde
kontrol edilebilecektir.

v Klinik Miihendislik Modiilleri kapsaminda ise iilke genelindeki hastanelerde kullanilan tibbi
cihazlara iliskin bakim, onarim ve kalibrasyon islemlerinin kayit altina alinmasini ve cihazlarin

performansim takip ederek daha etkin kullanilmasini saglamak i¢in bir altyap1 gelistirilecektir.
2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is siireclerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi
projesine 2007 yilinda baslanmistir. "IEGMO07" isimli uygulama degisen standartlara gore
yerini "E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi 2011-

2015 yillart arasinda faaliyetini basart ile siirdiirmiistiir. Teknolojik standartlarin gelismesi ile
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birlikte EUP'un yerini Elektronik Siire¢ Yonetim (ESY) sistemine birakmistir. ESY, Mart 2016
tarthinden beri hizmet vermektedir. ESY ile birlikte "Kagitsiz Kurum" hedefine yonelik, e-
arsiv, ebys, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi olusturulmustur. Nihai amag¢ kurumsal hizmetlerin
tamaminin elektronik ortama aktarilmasidir. Bu biinyeden olmak tizere Kayitli Elektronik Posta
(KEP) entegrasyonlar1 yapilmis, e-imzal1 bagvuru sistemine gecilmistir. ESY mobil arayiiz ve

Karar Destek Sistemleri ile desteklenmektedir.
2.1.4 Ruhsatsiz ve Endikasyon Dis1 Ila¢ Yonetim Sistemi (REIYS)

Hastalarin tedavisi i¢in hekim tarafindan gerekli goriilerek regeteye yazilan, ancak Tiirkiye’de
ruhsatli olmayan veya ruhsatli oldugu halde cesitli nedenlerle iiretimi veya ithalat1 yapilamayan
ve Kurumca ithalat izni verilen regete muhteviyati ilaglarin, Kurum kontroliinde yurtdisindan
ithal edilerek hastaya ulagtirilmasi ve iilkemizde ruhsatli oldugu halde ruhsatinda bulunmayan
bir endikasyon i¢in kullanilmak istenen ilaglarin tibbi, etik, hukuki, farmakoekonomik ve akilci

kullanimini izlemek ve denetlemek amaciyla;

Internet tabanli
Kolay ulasilabilir ve fayda saglayabilir (Doktor, Hasta, Tedarik¢i, TITCK)
Hizli ve pratik islem yapilabilir

Kurumun mevcut elektronik sistemleri ile entegre

NN

Saglik Bakanligi’nin mevcut sistemleri ile entegre elektronik bir sistem gelistirilmektedir.

Ulkemizde mevcut durumda hastalarin tedavisi igin yurtdisindan getirilen ilaglarin ve ruhsath
oldugu halde endikasyonu disinda bir tedavi amacli kullanilmak istenen ilaglarin hekim
tarafindan recete edilmesi ile basglayan ve ilacin hastaya ulagmasiyla neticelenen tedarik
stireci halen manuel yontemlerle yiiriitilmektedir. Bu tiir ilaglarin kullanimina yonelik hekimler
tarafindan yapilan bagvurularin elektronik kabiliyetler kullanilarak ihtiyag¢ sahibi hastalara vakit

kaybetmeden, hizli, etkin ve kontrollii bir sekilde ulagtirilmasi hedeflenmektedir.
2.1.5 Paket Transfer Sistemi (PTS)

flag Takip Sistemi, ila¢ kutusu bazinda ¢alismaktadir. Ancak sektorde transferler tasima
birimleriyle yapildigindan, bunlarin i¢erdigi diger tasima birimleri ve ilag¢ kutularinin iliskisini
tutan bilgilerin, paydaslar arasinda paylasilmasi ihtiyact dogmustur. Paydaslarin ortak olarak
konusup anlasabilecegi ve toplu olarak dosya transferi gerceklestirebilecegi bu hizmete Paket
Transfer Servisi denilmektedir. Dolayisiyla is yiikiinii azaltmak i¢in bu bilgileri tutan XML

dosyalarinin paydaslar arasinda transferini saglamak tiizere Paket Transfer Sistemi (PTS)
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uygulamasi gelistirilmistir. PTS, ITS nin yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda transfer

dosyalarinin paylastirilmasini saglamaktadir.
2.1.6 Elektronik Renkli Recete Sistemi

Tiirkiye Cumhuriyeti Uyusturucu ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile
Miicadele Eylem Plan1 1. eylem 6. Bilesen ile Saglik Bakanligina elektronik renkli recete
sistemi kurulmasi gérevini vermistir. Ulkemizde 5 cesit regete vardir. Beyaz receteler formal
baska herhangi bir mevzuata tabi olmayan ilaglar i¢in kullanilir. Kirmizi regete uyusturucu
ilaclar, yesil recete psikotropik ilaglar, mor regete biyolojik kaynakli (6zellikle insan) ilaglar,
turuncu regete faktor iceren ilaglar i¢in kullanilmaktadir. Kurumumuz ilag¢ Takip Sistemi ile
entegre olacak Elektronik Renkli Regete Sistemi gelistirilmistir. Proje yayginlastirilma
asamasinda olup 2017 yili sonuna kadar yayginlagtirma isleminin tamamlanacagi

degerlendirilmektedir.

1985 yilinda kirmizi, 1986 yilinda yesil receteler igin ilaglarin suiistimalinin engellenmesi
amaci ile kullanilmaya baslanilmis olan renkli recetelerin ihtiyaci karsilamadigi tespitinden
hareketle gelistirilen sistem Oncelikle kirmizi ve yesil regeteler ardindan mor ve turuncu
recetelerde kullanilacaktir. Sistemin zamanla Saglik Bakanlig1 e-recete yazilimina donlisme
potansiyeli bulunmaktadir. E-Renkli Recete, hekimlerden baslayarak son kullaniciya kadar
devam eden bir dongiidiir. Boylelikle her tiirlii regete ve doz kontrol imkan1 saglanmakta, renkli

receteye tabi ilaglar i¢in kontrol imkanina kavusulmaktadir.
2.1.7 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akiler Ilag Kullammimmn (AIK) yayginlastirilmas: amaciyla recetelerin  izlenmesine,
degerlendirilmesine ve hekimlere kendi receteleri ile ilgili bilgilendirme yapilabilmesine imkan
saglayan bir sistem olan Regete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gegirilmistir. RBS’de hekime,
illere ve iilkeye ait istatistiki bilgiler ile illere ait donemsel trend analizleri olmak iizere {i¢ grup
istatistiki veri bulunmaktadir. Ayrica RBS iizerinden hekimlerin regeteleri ile ilgili protokol
dagilimlarini, tan1 dagilimlarini, recetelerdeki ilaglara ait recete basina diisen (RBD) ilag
sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ila¢ dagilimlarini, ATCI ve etken madde
dagilimlarin1 gdsteren tablolara ait dokiimanlar alinabilmektedir. Ekim 2013 itibariyle
iilkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS {izerinden kendi verilerini gorebilmeleri i¢in ¢calismalar
tamamlanmigtir. Kasim 2013 itibariyle sahada gorev yapan yaklasik 22.000 aile hekimine aylik
olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmaya baglanmistir. 2016 yi1linda RBS’yi gelistirmek
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amaci ile yeni bir ¢alisma baslatilmis olup 2017 yilinda RBS’nin yeni siirlimii kullanima

sunulacaktir.

Regete Bilgi Sisteminin (RBS) Hedefleri:

v’ Akiler Ilag Kullaniminin iilkemizde yayginlastirilmasinin saglanmast,
v Ulkemize ait ilag tiiketim verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmast,

v Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaglarin daha ¢abuk tespit edilmesi,

v Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin siiratli ve dogru bir sekilde alinmasi,

v' Mevcut yazilhimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalari i¢in uygun bir bilgi

altyapisinin ve veri alis veris mekanizmasinin hazirlanmasi.

Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve siirekli veri akis1 saglayarak soz

konusu siireglerin daha etkin bir hale getirilmesi olarak ifade edilmektedir.
2.1.8 Piyasa Gozetim ve Denetim Sistemi Yazilim (E-denetim Sistemi)

Kurumumuzca, kendisine verilen gorev ve yetkiler kapsaminda, is yeri ruhsat ve iiriin
denetimleri siirdiiriilmektedir. Bu denetimlerin elektronik ortama aktarilmasi ve piyasa gézetim
denetim veri tabani olusturulmasi hedeflenmektedir. Boylelikle Ekonomi Bakanliginin

TAREKS ve PGDBIS yazilimlarina veri saglanmasi da amaglanmaktadur.

Bu projenin ilk faz1 olarak Sahadan Veri Toplama Yazilimi devreye alinmis olup Eczane ve
Ecza Depolarindan baslamak iizere denetimlerin dijital ortama tasinmasi hedeflenmektedir. Bu

yazilim ayn1 zamanda dis paydas anket metodu olarak da kullanilabilmektedir.
2.1.9 Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 Portali (TITUBB)

TiTUBB, tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralart kullanilarak Tibbi Cihaz Yo6netmelikleri
cergevesinde, tedarik¢i firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri iceren web tabanl
elektronik bilgi bankasidir. TITUBB, ¢alismalara baslanilan 2006 yilindan bugiine, sadece tibbi
cihazlara ait bilgilerin girildigi bir veri taban1 olmaktan 6te iilkemizde tibbi malzemelerin
regiilasyonunu saglayan Saglik Bakanligi, genel saglik sigortasi ¢er¢evesinde geri 6demesini
gerceklestiren Sosyal Giivenlik Kurumu ve tedarik esaslarin belirleyen Kamu fhale Kurumu
is, siirec ve akislarini elektronik ortama aktarmayi basarmistir. TITUBB, kapsadig: veriler ve

bilgi birikimi ile diinyada agik ara tek 6rnek veri taban1 durumundadir.

TITUBB, “Saglikta Yeniden Yapilanma” adi altinda &zetlenen ve saghik hizmetinde
performansi, hizmetin verimliligini, kalitesinin 6l¢iilebilirligini ve denetlenebilirligini 6ngdren

caligmalar ¢ercevesinde, ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin alinmasi, stok
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yonetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme yonetimi siireglerinin etkin ve verimli bir
sekilde yonetilebilmesinde ihtiyag olan enformasyon sistemlerinin kurulabilmesi i¢in gerekli
caligmalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri tarafindan gelistirilip kullanima
sunulmustur. Projenin yiiriitiilmesi i¢in Maliye Bakanligi, Saglik Bakanligi, Calisma ve Sosyal
Giivenlik Bakanlig1 ile Hacettepe Universitesi arasinda goriis birligine varilarak protokol
diizenlenmistir. Tibbi cihaz alimlarinin EKAP c¢er¢evesinde elektronik ihaleler ile tedarik

edilmesini saglamak amaciyla s6z konusu protokole Kamu Ihale Kurumu da déhil edilmistir.

fleri tedavi tibbi iiriinleri ruhsatlandirma birimince degerlendirilen allogreftlerin Ulkemize
giris-cikis ile ilgili siirecler dondr ID bazinda TITUBB sistemi iizerinde gelistirilen Giimriik

Gegis Sisteminde kayit altina alinmaktadir.
2.1.10 Klinik Arastirmalar Portah (KAP)

Klinik Arastirmalar Portal1 (KAP) iilkemizde siire gelen klinik aragtirmalarin taranip belirli
bilgilere ulagilmasini saglayan bir arama motorudur. KAP, Kurumumuz biinyesinde tamamen
Bilgi Sistemleri Dairesi ¢alisanlari tarafindan yazilmis bir proje olmakla beraber, katmanli
mimari yapist ile de sonradan yazilacak/yazilabilecek projelere de uyum saglayacak bir sekilde
planlanmistir. KAP, su anki durumu ile tiim vatandaslarin kullanimina hazirdir. On taraf olarak
belirledigimiz arama ekranlar1 ile vatandaslara gerekli bilgiler gosterilebilir bir sekilde iken,
arka taraf olarak belirledigimiz Portal kismi ile de Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi’nin belirlemis oldugu c¢alisanlarinin veri
giriglerini yapabilecekleri bir sekilde hazirlanmistir. Bunlarin yaninda, KAP ile belirli raporlar

grafiklerle desteklenmis olarak alinabilmektedir.

KAP, 24.11.2014 tarihinde Kurumumuz resmi sitesinde yayimlanan duyuru ile

www kap.titck.gov.tr adresinden vatandaglarin erisimine agilmustir.
2.1.11 Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayili
Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Y 6netmelik”
hiikiimleri geregince eczane agma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir. Bu diizenlemeler
dogrultusunda eczacilarin, eczane agabilmeleri i¢in basvuru yapmasi, eczane agilabilecek
bolgeler arasinda tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan hesaplanacak olan yerlestirme
puanina ve eczaci ihtiyacina gére uygun bolgelerde eczane agabilmelerinin belirlenebilmesi

amaciyla Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) gelistirilmistir.
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Bilgi Sistemleri Dairesi Bagkanliginin 6z kaynaklar ile gelistirilen yazilimda asagidaki

hususlar dikkate alinmistir:

v

v

Tiirkiye Istatistik Kurumu’ndan alinan ilce niifus bilgileri ve mevcut serbest eczane sayilart

dikkate alinarak her 3500 kisiye bir eczane olacak sekilde kontenjanlarin belirlenmesi,

Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puan1 Hesabi (kabaca)=
Hizmette gegirilen y1l X Ilge katsayis1 (Doktora yapmis olanlar igin dértte bir oraninda

artirilarak uygulanir.)),

[lan edilen ilcelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puam en yiiksek olanlarin
yerlestirilmesi, puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim tarafindan kura isleminin

uygulanmasi,

“Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani yari

oraninda diistiriiliir.” hiikmi g6z 6niinde bulundurularak hizmet puaninin hesaplanmasi,

Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin alinmasi ve il

saglik midiirliiklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin gegerliliginin kontrol edilmesi,

Bagvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih yapabilmesini
saglayarak yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla puani yiiksek olanlarin ilk

tercihlerine yerlestirilmesi,

Belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesidir.

2.1.12 Kariyer Yonetim Sistemi

http://kariyer.titck.gov.tr/ adresi tizerinden hizmet vermekte olan Kariyer Yo6netim Sistemi web

tabanli ve kurum insan kaynaklarina dair bilgilerin toplanip raporlanabildigi bir yazilimdir. Bu

sayede kurum insan kaynaklar1 etkin ve verimli degerlendirilebilmektedir.

2.2 Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuzda ihtiyaglara gore sanal ve ger¢cek sunucular bulunmaktadir. Baslica kullanilmakta

olan sunucular;

v
v
v

Kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu,
Domain yapimizin kuruldugu domain yonetimi sunuculari,

Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculari,
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Veritabanlarimizin bulundugu veritabani sunuculari,

Elektronik belgelerin tutuldugu sunucular,

Dosya paylagimi yapilan sunucular,

Sistem izleme ve loglarinin tutuldugu sunucular,

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular ve yedekleme sunuculari,

Sistem Giivenligi ve giivenlik duvar1 sunucularidir.

AN N N N N

Ayrica bu sunuculara bagl verilerin tutuldugu yiiksek kapasiteli disk sistemleri de

bulunmaktadir.

Kurum bilisim varliklarini daha verimli kullanabilmek, dogru ve yeterli planlama yapabilmek
amaci ile alt yap1 ve sistem odasi envanteri ¢ikartilmis, sistem altyapisi revize edilmistir.
Kurumumuz veri ve bilgi varliklarinin giivenli, saglam, kontrollii erisim saglayacak sekilde

muhafazasi i¢in asagidaki ¢alismalara devam edilecektir.
v Disk Yonetimi

v Veri taban1 Yo6netimi

v" Verilerin Yedeklenmesi

v Giivenli Internet Kullanimi

Kurumdaki tiim bilgisayar ve ag ekipmanlar1 kablolu ya da kablosuz olarak katlarimizda
bulunan anahtarlar ile agimiza 1 gbps hiz ile baglanmig durumdadir. Katlardaki kenar
anahtarlarimiz fiber optik kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tiim ag ekipmanlari,
giivenlik i¢in VLAN teknolojisi ile yonetilmekte ve giivenlik duvari(firewall) cihazimiza
yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir. Bu sekilde kurum

ici ag trafiginin giivenligi saglanmaktadir.

Kurum ve Kurum ag1 bulutumuza dahil olan tiim lokasyonlar kurumumuz internet baglantisini
kullanabilir yapiya kavusturulmustur. 150 Mbps metro ethernet baglantisi ile internete
erismekte ve tiim bilgisayarlarin internete erisimi saglanmistir. Tiim Kurum ve Kuruma bagh
lokasyonlardaki kullanicilarimizin miimkiin olan en yiiksek hizda internete baglanmalari

saglanmaktadir.

Saglik Bilisim Ag1 kapsaminda; hiz, giivenli, mahremiyet, verimlilik ve karlilik amaglayan
Saglik Bilisim Agina dahil olunarak kurumsal network bulutu dahilinde giivenli veri paylasimi

yapilmaya baslanmigtir.
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2.2.1 Sistem ve Bilgi Giivenligi

Kontrollii internet ¢ikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza
internetten gelebilecek olas1 saldirilara karsi giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme
Kurumsal Giivenlik Hizmeti” ve kurum i¢i bilgi giivenligi protokollerimiz vb. gibi Sistem ve

Bilgi Giivenligi kapsaminda ¢esitli koruma yontemleri kullanilmaktadir.
Bilgi Giivenligi ¢alismalar1 kapsaminda;

Bilgi Giivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi kuruldu,
Bilgi Giivenligi Politikast ve komisyonu olusturuldu,
Kurumsal s6zlesme yapildi,

Personel Gizlilik S6zlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindi,

AN NN

Kullanicilara Bilgi Giivenligi Kitap¢igi dagitildi.

04.05.2007 tarih ve 5651 sayili “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarn Diizenlenmesi ve Bu
Yaynlar Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” gerekliligi olarak
konusu sug olusturan igeriklere erisimi Onleyici tedbirler alinmaktadir. Ayrica Kurum agindaki
bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli kurallar
cergevesinde internete erismelerine izin verilmekte ve yine bu Kanunun gerekliligi olarak
internete baglanan tiim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklart islemler kayit altina

alinmakta ve arsivlenmektedir.
2.3 Kullanic1 Destek Hizmetleri

Personelin masaiistii, diziistli ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir.
Kurum ¢aligsanlarmin talepleri ve ihtiyaglar1 dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlarini,
satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve isletimleri ile ilgili islemler yapilmaktadir.
Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayic1 ve fotokopi makinast gibi ag ekipmanlarinin

her tiirlii yazilim ve donanim arizalari teknik personel tarafindan ¢éziimlenmektedir.
2.3.1 Teknik Destek Yazilimi (TDS)

Kurumumuzda gérev yapan tiim personelin teknik destek taleplerini anlik iletmelerini saglayan
yazilimdir. Kullanicilar kullanimi kolay bir ara ylizden taleplerini uygun kategorilere gore
yapmaktadirlar. Talepler sistem tarafindan kayit altina alindiktan sonra ilgili kategorideki
destek personeline otomatik olarak yonlendirilerek talebin karsilanmasi siirecindeki tiim

asamalari takip edilmektedir.
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Tiim teknik destek talepleri kayit altina alinarak destek personeli ile Kurum personeli arasindaki

iletisim koordinasyonu saglamaktadir. Diizenli raporlamalar ile Kurumdaki teknik destek

taleplerinin yogunlugu, sebepleri ve destek personelinin performansi takip edilerek teknik

destek talepleri i¢in kaynak kullaniminin dogru tespiti ve sorun olusmamast icin gerekli

onlemlerin alinmas1 saglanmaktadir.

E- insan Kaynaklar

Kurum biinyesinde 20 Temmuz 2017 sonu itibariyla asagida unvan dagilimlar1 verilen 1033

personel gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iligkin bilgileri asagidaki tabloda

goriildiigi gibidir;

Tablo 5: Personelin Unvanlaria Gére Dagilim

KADRO UNVANI

Kurum Baskani

Kurum Baskan Yardimcist?
I. Hukuk Miisaviri

Daire Baskani?

Saglik Basdenetgisi

Saglik Denetgisi

Saglik Denet¢i Yardimcisi
I¢ Denetci

Hukuk Miisaviri

Avukat

Mali Hizmetler Uzmani
Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi
Uriin Denetmen Yardimcisi
Uriin Denetmeni

Egitim Uzmant
Coziimleyici

APK Uzmani

Programci

Ayniyat Saymani

FIILI CALISANLAR
(GECIiCI GOREVLILER DAHIL)

1
3)
1
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AR (GE(;tiiii I(J;i(")%;:léi?lﬁzLﬁA gAHiL)
Sef 8
Bilgisayar Isletmeni 41
Veri Hazirlama ve Kontrol Isletmeni 35
Memur 6
Memur (S) 2
Terciiman 2
Sofor 3
Uzman Tabip® 28
Tabip 10
Dis Tabibi 8
Veteriner Hekim 4
Eczact* 324
Biyolog 57
Diyetisyen 4
Hemsire 18
Saglik Teknikeri 18
Saglik Memuru 36
Saglik Teknisyeni 2
Saglik Uzman Yardimcist 16
Saglik Uzmani 2
Sosyal Calismaci 2
Uzman 1
Laborant 2
Tibbi Teknolog 7
Miihendis 88
Kimyager 69
Fizik¢i 1
Istatistik¢i 7
Tekniker 8
Teknisyen 13
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KADRO UNVANI (GE(;tiiii gﬁ?ﬁ]%l%?l%ﬁ? gAHiL)

Teknisyen Yardimcisi 1

Ebe 2

Hizmetli 13

Miitercim 1

Hizmetli (S) 3

Teknisyen (S) 1

TOPLAM 1.033
Dipnot:

Toplam personel sayisina;
1-Asaleten atanan 1 (bir) Kurum Baskan Yardimcisi, Bakanlik oluru ile Kurum Bagkani,

2-Asaleten atanan 3 Daire Baskani, Gorevlendirme ile Kurum Baskan Yardimcisi
3-2 Uzman Tabip gorevlendirme ile Daire Bagkani

1 Uzman Tabip gorevlendirme ile Kurum Baskan Yardimcisi
4-3 Eczaci gorevlendirme ile Daire Bagkani Sayilar1 eklenmistir.
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Tablo 6: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

Egitim Durumu Say1 Oran
[kdgretim 9 % 0,87
Lise 31 % 3,1
On Lisans 58 9% 5,61
Lisans 548 % 53,04
Yiksek Lisans 296 % 28,65
Doktora 91 % 8,81

TOPLAM 1033 %100

Kurum personelinin egitim diizeyleri incelendiginde, % 90 oran ile personelin ¢ogunlugunun
lisans ve lisansiistli diizeyi egitim seviyesinde oldugu goriilmektedir. Ayrica personelin %

5,611 On lisans, %3,01°1 Lise ve % 0,87’si ilkogretim diizeyi egitim seviyesindedir.

Tablo 7: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi

Cinsiyet Toplam Oran
Erkek 392 % 37,94
Kadin 641 % 62,05
TOPLAM 1033 % 100

Cinsiyet durumuna gore personel sayilara bakildiginda personelinin biiylik kismiin kadin
oldugu goriilmektedir. Kurumda gorev yapan 1033 personelin %37,94°’i erkek, % 62,05’
kadindir.
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Tablo 8: Fiili Cahisan Personelin Yas itibariyla Dagihm

Yas Arahgi Say1 Oran
20-25 Yas 47 % 4,55
26-30 Yas 236 % 22,84
31-35 Yas 252 % 24,39
36-40 Yas 186 % 18,02
41-50 Yas 226 % 21,87
51 ve Ustii 86 % 8,33

TOPLAM 1033 %100

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin yas durumuna gore dagilimi incelendiginde,
personelin % 4,55°1 20-25 yas, %22,84°1i 26-30 yas, %24,39’u 31-35 yas, %18,02’s1 36-40 yas,
%21,87’s1 41-50 yas, % 8,33’1i 51 ve lizeri yas aralifinda yer almaktadir.

Tablo 9: Fiili Calisan Personelin Hizmet Yillarina Gore Dagilimi

Hizmet Yih Say1 Oran
1-3 Y1l 193 %18,68
4-6 Y1l 286 %27,68
7-10 Y1l 103 %09,97
11-15 Y 129 %12,48
16-20 Yil 121 %11,71
21 ve Ustii 201 %19,45

TOPLAM 1033 %100

Hizmet siirelerine gore personel sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin %56,33°1ik
boliimiiniin gorevlerinde 10 yili doldurmamis olduklart goriilmektedir. Kurumdaki personelin
%18,68’1 4 y1ldan az, %27,68’1 4 ile 6 yi1l aras1, %9,97 ‘si 7 ile 10 y1l aras1, % 12,48’1 11 ile 15
yil arast, % 11,71 ‘1 16 ile 20 y1l aras1 ve % 19,45°1 21 yildan fazla ¢alismis olup hizmet yillarina

gore personel dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir.
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Kurumun istihdam Sekli;

v

v

3359 sayil1 Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince devlet hizmeti ylikiimliiliigii olan
uzman tabib ,

Aciktan yapilan eczaci atamalari

Kamu Personeli Se¢gme Sinavi ile B Grubu kadrolara yapilacak basvurular sonucunda
alian personel ,

Kamu Personeli Se¢gme Sinavi ile A Grubu kadrolara (Saglik Denetci Yardimciligi, Uriin
Denetmen Yardimcilig1) yapilacak bagvurular sonucunda alinan personel ,

Engelli Kamu Personel Se¢me Sinavi ve Engellilerin Devlet Memurluguna Alinmalari
Hakkinda Yonetmelik geregince alinan personel,

2828 sayili Sosyal Hizmetler Kanununun ek 1 inci maddesi kapsaminda alinan personel

ile karsilanmakta olup;

Saglik Uzman Yardimciligr alimlar1 Saglik Bakanliginca yapilan, Mali Hizmetler Uzman

Yardimciligi alimlar1 ise Maliye Bakanliginca yapilan se¢me sinavi ile Kurumumuza re’sen

atanmaktadirlar.

Bu kapsamda Program hedeflerinin gerceklestirilmesi icin 2018 yilinda ;

v Agiktan yapilan atamalar ile “25 eczac1”

v" Kamu Personeli Se¢gme Sinavi ile A Grubu kadrolara (Saglik Denetgi Yardimciligi, Uriin
Denetmen Yardimcilig) yapilacak bagvurular sonucunda 15 Saglik Denet¢i Yardimcis ve
40 Uriin Denetmen Yardimeist,

v' 15 Saglik Uzman Yardimcisi,

v" 5 Miihendis,

v' 5 Kimyager

planlanmaktadir.

Ayrica birimlerimizin talepleri dogrultusunda ihtiya¢ duyulan kadro ve unvanlara imkanlar

dogrultusunda atama yapilmasi ¢aligmalarina devam edilecektir.
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I1I- PERFORMANS BiLGILERI

A. Temel Politikalar ve Oncelikler
Kurumumuzun esas aldigi temel politika metinleri sunlardir;

Onuncu Kalkinma Plani (2014 — 2018)

Oncelikli Déniisiim Programlar1 Eylem Plani

Orta Vadeli Program (2018-2020)

65. Hiikiimet Programi

Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 (2015-2018)
Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017)
Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015-2018)

Saglik Bakanlig Stratejik Plan1 (2018-2022)

Kurum Stratejik Plan1 (2018-2022)

AN N NN Y N N NN

Onuncu Kalkinma Plani; yiiksek, istikrarli ve kapsayici ekonomik biiylimenin yani sira
hukukun istiinliigii, bilgi toplumu, uluslararasi rekabet giicii, insani gelismislik, ¢evrenin
korunmas1 ve kaynaklarin siirdiiriilebilir kullanimi gibi unsurlar1t kapsayacak sekilde
tasarlanmigtir. Planda, iilkemizin ekonomik ve sosyal kalkinma siireci biitiinciil ve ¢ok boyutlu
bir bakis agisiyla ele alinmis, insan odakli kalkinma anlayisi ¢ergevesinde katilimei bir yaklagim

benimsenmistir.

Onuncu Kalkinma Planinda Kurumumuz agisindan 6nemli politika ve paragraflar asagida yer

almaktadir:

> Nitelikli Insan Giiclii Toplum bashg altindaki amag, hedef ve politika paragraflart,

v’ 172. Vatandaglarimizin yasam Kkalitesi ve siiresinin yiikseltilmesi ile ekonomik, sosyal ve
kiiltiirel hayata bilingli, aktif ve saglikli bir sekilde katilimlarinin saglanmasi temel amagtir.
Bu amag¢ dogrultusunda veriye ve kanita dayali politikalarla desteklenen, erisilebilir,
nitelikli, maliyet etkin ve siirdiiriilebilir bir saglik hizmet sunumu esastir.

v 177. Akilcr ilag kullanimi igin saglik personelinin ve halkin bilinglendirilmesi saglanacak,
ila¢ ve tibbi cihazlarin kalitesi, kullanimi ve bunlara yonelik harcamalarin etkinligi kontrol
edilecektir.

v' 180. Tamamlayici tip kapsamindaki tedavi, bitkisel tiriin ve hizmet sunuculariyla ilgili kalite

ve gilivenligin saglanmas1 amaciyla standartlar belirlenecek ve bu alan denetim altina
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almacaktir. Tamamlayic1 tibbin, tip egitimine ve saglik uygulamalarina entegrasyonu
saglanacak, bu alanda yapilacak bilimsel arastirmalar desteklenecektir.

v’ 362. Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin artirilmasi ve hesap verebilirlik
anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim dongiisiiniin tiim
asamalarinda hayata ge¢irilmesi temel amagtir. Bu amag dogrultusunda kamu hizmetlerinin
hiz ve Kkalitesinin artirtlmasi ile katilimcilik, seffaflik ve vatandas memnuniyetinin
saglanmasi1 temel ilkelerdir.

v 368. Stratejik plan ve performans programlarindaki amag¢ ve hedeflerin performans
gostergeleri iizerinden Olgiilebilirlik diizeyi artirilacak, faaliyet raporlarinin performansi
yansitma niteligi gli¢lendirilecektir.

v' 370. Tiim kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢ denetim uygulamalarinin, stratejik
yonetimin etkinligini artiracak bir bicimde hayata gecirilmesi saglanacaktir.

v’ 544, Kayit digilikla miicadelede, kurumlar arasi koordinasyon ve veri paylagimi arti-
rilacaktir. Onleyici ve risk odakli denetim anlayis1 cercevesinde idarelerin beseri ve
teknolojik altyapis1 gii¢lendirilecektir.

v 669. Ilag sanayiinin daha fazla ihracat yapabilen, uluslararasi standartlardaki yiiksek
teknolojisini Ar-Ge ile biitiinlestirmis, uzun vadede yeni molekiil gelistirme yoniinde gerekli
adimlart atan, basta biyoteknolojik ve biyobenzer liriinler olmak iizere daha yiiksek katma
degerli ilaglar iireten rekabetci bir yapiya kavusmasi saglanacaktir. Bu cergevede, Ar-Ge
ekosistemi gelistirilecek, ila¢ sanayii stratejik bir yaklagimla ele alinacaktir.

v  675. Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde yurtigi liretim ve ihracat kabiliyeti
artirilacaktir. Bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme deneyimlerinden yararla-
nilacaktir.

v 1039. Tarim, ormancilik, gida ve ilag sanayii agisindan 6nem tasiyan biyolojik ¢esitliligin

tespiti, korunmasi, siirdiiriilebilir kullanimi, gelistirilmesi ve izlenmesi saglanacaktir.

2023 hedeflerine ve Onuncu Kalkinma Planinin amaglarina ulasilabilmesi agisindan 6nem
tastyan, temel yapisal sorunlara ¢oziim olabilecek, doniisiim siirecine katkida bulunabilecek,
genellikle birden fazla bakanligin sorumluluk alanina giren, kurumlar arasi etkin koordinasyon
ve sorumluluk gerektiren kritik reform alanlar1 igin “Oncelikli Doniisiim Programlar1” ta-

sarlanmustir.

> Kurumumuzu ilgilendiren Oncelikli Doniisiim Programlar1 ve ilgili boliimlerine asagida

yer verilmistir;
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Oncelikli Déniisiim Programi 5: “Kamu Harcamalarimin Rasyonellestirilmesi Programi”,
6. Bilesen Saghik Harcamalarinin Etkinlestirilmesi: “Akilc1 ilag kullaniminin

yayginlagtirilmas1”

Oncelikli Déniisiim Programi 9: Kayit Dis1 Ekonominin Azaltilmasi Programu, 2. Bilesen:
Denetim ve Yaptirnmlarin Daha Etkili Kilinmasi; Kamu kurumlarmin denetim
kapasitesinin gelistirilmesi suretiyle denetimlerin nitelik ve niceliginin artirilmasi.
Denetimlerin etkinliginin artirilmasinda risk analizi modelleri, veri madenciligi ve biligim

teknolojilerinin daha yaygin kullanilmasi

Oncelikli Déniisiim Programi 9: Kayit Dis1 Ekonominin Azaltilmasi Program 3. Bilesen:
Kurumlar Arasi Koordinasyon ve Veri Paylasimimnin Artirilmasi; Kamu kurumlarinin
denetim sonuclarmin ve kayitlarinda bulunan verilerin diger kamu kurumlariyla

paylasilmasi. Kurumlar aras1 ortak veri tabani ve denetim uygulamalarinin gelistirilmesi

Oncelikli Déniisiim Programi 16: “Saglik Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim Programi”, 1.
Bilesen: Kamunun Yé&nlendirme Kapasitesinin Giiglendirilmesi, 1. Politika: “Ilag ve tibbi
cihaz sektorlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol haritalarinin hazirlanmasi,
Politika 4: Gelecege yonelik ihtiyaglarin belirlenebilmesi igin veri altyapisinin
olusturulmasi, veri paylasim standartlarinin belirlenmesi, Politika 5: Alim yapan kamu

kurumlarimin sektorii yonlendirme ve diizenleme kapasitesinin giiclendirilmesi

Oncelikli Déniisiim Programi 16: Saghik Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim Programi,
2.Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alanlarinin Genisletilmesi 1.Politika: yerli ve yabanci nitelikli
arastirmaci sayisinin artirilmasi, 3. Politika: yerli ve yabanci 6zel sektor ile yakin isbirligi
icinde calisacak akredite arastirma, test ve 6l¢iim merkezlerinin kurulmasi, 4. Politika: Ar-

Ge destek programlarimin gelistirilmesi

Oncelikli Déniisiim Programi 16: Saglik Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim Programi,
3.Bilesen: Is ve Girisim Ekosisteminin Gelistirilmesi, 1.Politika: Yeni saglik programlari
olustururken yerli ilag sanayi ile isbirligi modellerinin gelistirilmesi. 3.Politika: Tibbi cihaz

ve ilag sanayi kiimelenmelerinin olusturulmasi

Oncelikli Déniisiim Programi 16: Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programu,
4 Bilesen: Uretim ve Ihracatin Desteklenmesi 1. Politika: Potansiyel pazarlarda

ruhsatlandirma ve teknik denetim siireglerinin kolaylastirilmasi ve tanitim faaliyetlerinin
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yogunlastirilmasi 3. Politika: Yerli ilag ve tibbi cihaz ihracatimi tesvik ic¢in uluslararasi

yiiktimliiliiklerle uyumlu bir sekilde yeni dnlemlerin devreye sokulmasi

Orta Vadeli Program, 5018 sayili Kamu Mali Y&netimi ve Kontrol Kanunu ile getirilen yeni
mali yonetim anlayis1 uyarinca, biit¢e silirecini baslatan ve yonlendiren, tiim kamu kesimi i¢in
esas alinacak temel makroekonomik biiyiikliikleri tespit eden, politikalar ile plan-program-
biitce baglantisin1 kuran temel bir belgedir. Orta Vadeli Programin (2018-2020) amaci,
makroekonomik istikrarin korunmasi, beseri sermaye ve isgiicii kalitesinin artirilmasi, yliksek
katma degerli liretimin yayginlagtirilmasi, i ve yatirim ortaminin iyilestirilmesi ve kamuda
kurumsal kalitenin artirilmasi yoluyla biliylimenin hizlandirilmasi, istthdamin artirilmasi ve
gelir dagiliminin iyilestirilmesidir. Bu hedefler dogrultusunda iilkemizin biiylime
performansinin daha yiiksek, istikrarli ve siirdiiriilebilir bir yapiya kavusturulmasi, rekabet
giiclinlin ve toplumun refah seviyesinin artiritlmasi ongoriilmiistiir. Orta Vadeli Programda,

Onuncu Kalkinma Planina paralel gelisme eksenlerine yer verilmistir.

S6z konusu programin Kurumumuz agisindan makroekonomik istikrarin siirdiiriilmesi ekseni
altinda yer alan, “harcamalarda etkinligin artirilmas1” 6nemli bir yer tutmaktadir. Harcamalarda

etkinligin artirilmasi basligi altinda bulunan hedef;

“Saglik hizmetlerinde etkinligin artirilmast amaciyla saglik hizmet sunucularina iliskin

bilgilendirme ve denetim faaliyetleri yayginlastirilacaktir.” seklinde diizenlenmistir.

Bu hedefle ilgili olarak Kurumumuz, gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve {iriinlerin piyasa

gozetim ve denetimini yapmakla gorevlendirilmistir.

Yine Orta Vadeli Programin (2018-2020) Kamu mali sisteminin kurumsal yapisinin

giiclendirilmesi altinda ise Kurumumuz agisindan 6nemli bulunan hedefler bulunmaktadir. Bu

hedefler;

v' Kalkinma Plan1 basta olmak iizere {ist politika belgeleri ile stratejik plan ve performans
programi hazirlama siirecindeki uyum artirilacaktir
v" Kamu kaynaklarinin kullaniminin etkinligini takip etmeyi kolaylagtiracak program bazli

performans biitcelemeye iliskin ¢aligmalar sonlandirilacaktir.” seklinde diizenlenmistir.

Bu politika ve hedefler dogrultusunda Kurumumuz 2013-2017 ve 2018-2022 Stratejik Planlari,
2015, 2016, 2017 ve 2018 y1l1 Performans programi ile Kamu I¢ Kontrol Standartlarma Uyum
Eylem Plant hazirlanmistir. Bu kapsamda, Kurumun harcamalarin planlama ve uygulama

asamalarinda stratejik plan ve performans programindaki oncelikli amag¢ ve hedefler dikkate
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almarak biitcemizin stratejik plan ve performans programlariyla iliskisi gliclendirilmektedir.

Kurumu, amag ve hedeflerine ulastiracak i¢ kontrol sistemi kurulmasi ¢alismalarina da devam

edilmektedir.

65. Hiikiimet Programinda;

v

Saglikli Nesiller boliimii Sayfa 38: "Biyoteknolojik tiriinlerde yerli iiretimi artiracagiz.
Yerli plazma iiriinleri iiretecegiz. Ulkemizi bu teknolojiyi iiretebilen ve kullanabilen sayili
iilkelerden biri haline getirecegiz. Milli as1 projemiz ile kendi asimizi iiretecegiz."

Mali Disiplin Boliimii Sayfa 68: "Akiler ilag kullanimini yayginlastiracagiz, koruyucu ve
onleyici saglik hizmetlerini gelistirecegiz."

Ticaret Bolimii Sayfa 97: “Piyasa gozetim ve denetimi ile piyasanin diizenlemesine
yonelik ¢aligmalart siirdiirecegiz.”

Sanayi Politikalar1 Bolimii Sayfa 78: “Kiiresel rekabet giliciimiiziin artirilabilmesi i¢in
sektorel ve sektorler arasi entegrasyonu gliclendirilecegiz. Bu kapsamda tekstil, deri,
mobilya sektorlerinin tarim sektorii; makine, tibbi cihaz ve elektronik sektorlerinin
hizmetler sektorii ve makine, tibbi cihaz, otomotiv sektorlerinin elektronik sektorii ile
aralarindaki entegrasyonu gii¢lendirecegiz.”

Sanayi Politikalar1 Boliimii Sayfa 80: “Saglikta ulasti§imiz kalitenin finansal olarak
stirdiiriilebilmesi ile ilag ve tibbi cihaz alaninda yerli {retimin artirilmasi temel
amaclarimizdandir. Geri 6deme ve fiyatlandirma politikalar ile ruhsat stireclerinde yerli
iiretim ilag ve tibbi cihazlara oncelik verecegiz. Bu ¢ergcevede, 6nemli bir reform alanimiz
‘Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniistim Programi’dir. Program kapsaminda; ilag ve tibbi
cihazda yiiksek katma degerli iiriin iiretebilen, kiiresel pazarlara {iriin ve hizmet sunabilen
ve yurtici ilag ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha biiyiik bir kismini karsilayabilen bir tiretim

yapisina gececegiz.”

Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018) ile Ulkemizin ilag sektdriiniin

mevcut durumu katilimer yontemlerle belirlenmis, belirtilen donem igin stratejiler ve eylemler

ongoriilmiistiir. Tiirkiye Ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 (2015-2018)’de

Kurumumuzu ilgilendiren amag, hedef ve stratejiler asagida belirtilmistir:

>

v

Hedef 1: Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum sagligint koruyacak ve
yatirimlari ihracat odakli artiracak sekilde iyilestirilmesi.

1. Politika: Uluslararast taninabilirligi artirmak amaciyla PIC/s {iyelik siirecinin
baslatilmas1 ve sektoriin gelistirdigi {iretim/liriin standartlarinin uluslararas1 alanda

kabuliine yonelik ¢aligmalar yiiriitiilecektir.
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v 6. Politika: Ilaglarin piyasada bulunabilirliginin artirilmas1 ve ihtiya¢ alaninda ilag
ruhsatlandirma ile geri 6demesinin saglanmasina yonelik envanter/mevzuat caligmasi
yapilacaktir.

v' 9.Politika: Yurtdis1 ilag listesinde olup Saglik Bakanligi’na ruhsat bagvurusu yapilan
ilaglarin hizlandirilmis ruhsat prosediirii uygulanmasi ve takip edilen siiregte SGK’nin geri
o0deme siirecinde oncelikli degerlendirmeye alinmasi saglanacaktir.

» Stratejik Hedef 4: Bilingli bir hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire ve tiiketici kitlesi
olusturarak akilci ilag kullaniminin saglanmasi.

v' Eylem 4.1 Akilci Ilag Kullanimi1 Ulusal Eylem Plan1 uygulanacaktir.

» Stratejik Hedef 5: Katma degeri yiiksek iiriinlerin gelistirilebilmesi igin Ar-Ge
faaliyetlerinin planlanmast ve koordinasyonunun saglanmasi bu sekilde gelistirilen
iriinlerin desteklenmesi.

v Eylem 5.3: Klinik arastirmalarin artirilmast igin altyapisi ve mevzuati gelistirilecektir.

v' Eylem No 5.4: Ulkemizin bitkisel floras1 kayit altina alinarak bunlardan ilag hammaddesi
olarak kullanilanlarin tespit edilip ila¢ sanayinin iiretim siirecinde degerlendirilmesine
yonelik ¢alismalar yiiriitiilecektir.

v’ Politika 5.6: Tirkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni gelistirilen ilaglar
icin hizlandirilmig ruhsat uygulamalar1 saglanacaktir.

» Hedef 6: Sektoriin siirdiiriilebilirliginin ve kiiresellesmesinin desteklenmesi amaciyla

sektorel yatirimlar1 destekleyici, rasyonel bir finansman yapisinin olusturulmasi.

v 2. Politika: GDP mevzuatina uygun tasima sisteminin ilag sektoriine en az maliyetle
kurulmasina yonelik ¢alismalar yiritiilecektir.

v 6. Politika: Ulkemizde kan iiriinleri ve biyoteknoloji iiretim altyapisinin gelistirilmesi igin
hiicre bankalar1 ile dogrulama merkezlerinin kurulumu ve pilot Olgekli iiretimlerin
desteklenmesi saglanacaktir.

Ulusal Piyasa Gozetim ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017)’de, gerek yerli iiretim
gerekse ithalat yoluyla piyasaya arz edilen {irlinlerin tiirli, cesitliligi ve miktar1 giderek
artt1g1, bu artisin, tiiketiciye genis alanda, farkli fiyat ve kalitede iirlin secenekleri sunmakla
birlikte, basta kullanici/tiiketici sagligl, can ve mal gilivenligiyle ilgili olmak {izere bazi
tehlike ve riskleri de beraberinde getirdigi, bu ¢ercevede, ithal iiriinlerin {ilkeye girisinde, i¢
piyasada ise yerli /ithal ayrimi1 yapilmaksizin tiim tirtinler ilgili kamu kurumlarinca denetime

tabi tutuldugu belirtilmistir.
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Bu baglamda Ulusal Piyasa Gozetim ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017) ile
Kurumumuz ile ilgili stratejik amag ve hedefler asagida belirtilmistir:

v Stratejik Amag 1: PGD’ ye iliskin Hukuki ve idari Altyapmin Giiglendirilmesi,

v’ Stratejik Amag 2: Denetimlerin Etkinliginin Artirilmasi,

v’ Stratejik Amag 3: Bilgi Teknolojilerinin Etkin Kullanima,

v Stratejik Amag 4: Uriin Giivenligine Dair Farkindaligin Artirilmast,

v’ Stratejik Amag 5: Paydaglarin Aktif Katiliminin Saglanmasi,

v Stratejik Amag 6: Uluslararas1 Alanda Isbirliginin Gelistirilmesi.

Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015-2018) ile Ulkemizin kalkinmasi, siirdiiriilebilir
bir rekabet giiciine sahip olmasi ve ulusal ekonomiye katki saglamasi i¢in metroloji alaninda
yapilmasi gereken iyilestirmeler belirlenmis olup, bu dogrultuda Kurumumuz ile ilgili “Hedef
7: Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin etkinligini artirmak ve piyasaya giivenli iiriinlerin
sunulmasi saglamak” hedefine yer verilmistir.

Bakanligimizin (2013-2017) Stratejik Planinda Kurumumuzu ilgilendiren stratejik hedef olan
”SH 2.10. Ilaglarin, biyolojik iiriinlerin ve tibbi cihazlarin erisilebilirligini, giivenligini,
etkinligini ve akilc1 kullanimini saglamak ve kozmetik tiriinlerde giivenliligi tesis etmek” ve bu
hedef altinda yer alan “Ortalama Ilag Ruhsatlandirma Siiresi, Ortalama T1bbi Cihaz Uretim Yeri
Ruhsatlandirma Siiresi ve Ortalama Tibbi Cihaz Satis1 Yapilan Yerlere Ruhsatlandirma Siiresi”
performans gostergeleri Kurumumuz (2013- 2017) stratejik planinda da yer almistir.
Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
iriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak
insan sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncii ve referans bir Kurum olmay1
hedeflemektedir. Kurumumuz (2018-2022) Stratejik Planinda 4 stratejik amag ve 16 stratejik
hedef yer almaktadir. Bu kapsamda, Kurumumuzun stratejik amac ve hedefleri sunlardir:
“Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.” amacin1 gergeklestirmek icin
“Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin
denetimler gerceklestirmek. , Laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi Olgiilecek ve
laboratuvar personelinin niteligi artirilacaktir. , Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini
etkinlestirerek gilivenli {irlin arzina katki saglanacaktir. , Kurumumuzca yetkilendirilmis
onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet gostermelerinin siirekliligini
saglamak. ile Kozmetik {iriin bildirimlerine iliskin etkin 6n inceleme yapilacak, paydaslarin
egitim ile farkindalig1 artirilacaktir.” hedefleri belirlenmistir. “ilaclarin akiler kullanimim
saglamak ve ilaclar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli tedbirleri

almak.” amacin gergeklestirmek icin “2022 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi %
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10 azaltilacaktir. , Ilaglarm giivenli kullanimima katki1 saglamak amaciyla farmakovijilans ile
ilgili farkindaligin ve buna baghh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi
saglanacaktir. ve Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye
ulagmasia yonelik ¢alismalar yaparak bitkisel iiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina
katki saglanacaktir.” hedefleri belirlenmistir. “Halk saghgina ve iilke ekonomisine katkida
bulunacak ilaglara ait basvurularinin oncelikli olarak degerlendirilmesi ve yerli iliretimin
desteklenmesi” amacini1 gergeklestirmek igin “Asilar da dahil olmak iizere kullanima hazir
bulunmamalar1 durumunda ciddi halk saglig1 sorunlarina yol agan veya Kurum yurtdist ilag
temin listesinde yer alan iiriinler ile yenilikgi {iriin ruhsat basvurular: belirlenen siire i¢erisinde
sonuglandirilacaktir. ile birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandirilmis, ancak piyasada
bulunmayan triinlerin ruhsat bagvurulari belirlenen siire igerisinde sonuglandirilacaktir.”
hedefleri belirlenmistir.

“Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/kuruluslarla isbirligini gelistirmek”
amacini gerceklestirmek i¢in ise “2022 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir,
Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmas saglanacaktir, i¢ kontrol sistemi, stratejik
yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir, Sertifikali deney hayvani iiretim
kapasitesi artirilacaktir ve Bakanligimizin saglik alaninda ikili isbirligi anlasmasi imzaladig:
iilkeler ve uluslararast kurum/kuruluslar ile ilag ve tibbi cihaz alaninda ortak calismalar
yiiriitiilecektir ” hedefleri belirlenmistir.

Kurumumuz iist politika ve hedeflere uygun olarak ilaglar, ilag¢ iiretiminde kullanilan etken ve
yardimc1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi
tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler, kozmetik {iriinler, homeopatik tibbi iiriinler ve
0zel amach diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla goérevlendirilmistir. Bu kapsamda,
Kurumda yiiriitiilen faaliyetler ile bir yandan gelecegi planlayarak, sonu¢ odakli bir yonetim
anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan stratejik planda tespit edilen amag ve

hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.
Bu Kapsamda Kurumun temel politika ve 6ncelikleri;

v' llaglarin etkin ve bilingli kullanimim saglamak amaciyla saglik hizmet sunucularina ve
vatandaglara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli denetimlerin artirilmasi,

v" Yapilan tiim mevzuat ¢aligmalarinda veya tiim yeni uygulamalarda sektor ve konu ile
alakali tiim kamu kurumlarinin goériisiiniin alinarak uygulama etkinliginin saglanmasi,

v' AB Komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik tiriinlerle ilgili yiiriittiigii siire¢ ve ¢alismalar1

takip ederek gerekli standartlarin olusturulmasi,
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Ilag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi i¢in advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amagla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saglik Orgiitii Uppsala Izleme Merkezi'nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu iirlinlerin yol
acabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek i¢in gerekli tedbirlerin alinmasi,

Piyasada sirkiile eden ilaglarin eczane ve ecza deposu seviyesinde piyasa kontrollerini
yapmak, kalite uygunsuzlugu saptanan ilaglarin piyasadan toplatilmasinif saglanmasi,
Sahte ilag ve/veya yasadisi uyusturucu ilaglarin yapiminin dnlenmesi ve takibi i¢in ilag
iiretim yerlerinde bulunan ekipmanlara ait bilgilerin kayit altina alinmasinin saglanmasi,
Akilcr ilag kullaniminin gelistirilmesi,

Ulkemizde yeni ilag molekiilii gelistirilmesi ve kullanima sunulmasi hususunda kamu,
iiniversite ve sanayi igbirliginin her basamakta desteklemek,

Halk saglig1 acisindan 6nemli beseri tibbi iirlinlerin pazara erken erisimini saglamak ve
kurum i¢i degerlendirme siireglerini hizlandirmak icin onceliklendirme uygulamasinin
yapilmast

Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde yurtici {iretim ve ihracat kabiliyeti artirilmasi ve
bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme deneyimlerinden yararlanilmasinin
saglanmasi,

Saglik Endistrilerinde Yapisal Donilisiim Programi ¢ergevesinde yiiksek katma degerli
irlin iretebilen, kiiresel pazarlara {iriin ve hizmet sunabilen ve yurt i¢i tibbi cihaz
ihtiyacinin daha biiyiikk bir kismmi karsilayabilen bir {iretim yapisina gegilmesinin
desteklenmesi,

Yerli imalatin ve kalitenin tesviki, thracatin desteklenmesi, lilkemiz pazarina mal ve hizmet
sunumunda halk sagliginin goézetilmesi dogrultusunda egitimlerin, toplantilarin
diizenlenmesi ve ilgili organizasyonlara katilim, bu amagla {iniversite-kamu- sanayi
igbirliginde rol alinmasi,

Uluslararas1 standartlara uygun olarak saglik denetiminin yapilmasi ve belgelendirme

hizmetinin sunulmasi.
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I11- AMAC VE HEDEFLER

A. Kurumun Vizyonu

“Insan odakl, bilimselligi esas alan deger iireten, uluslararast alanda oncii referans bir

kurum olmak. ’tir.

B. Kurumun Misyonu

“lag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel, destek ve ileri tedavi tibbi iiriinleri ile kozmetik iiriinlere

yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmek.tir.

C. Kurumun Temel Ilke ve Degerleri

“Bilimsellik, Bagimsizhik, Yetkinlik, Seffaflik, Tarafsizlik, Tutarlilik, Giivenilirlik, Gelisime

ve Yenilige Aciklik, Insana Deger Vermektir.

Bilimsellik: Kurum, ¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini kullanarak

bilime dayal1 kararlar alir.

Bagimsizhik: Kurumumuz, sorumluluklarini yerine getirirken politik ve dis etkilerden uzak bir

bi¢imde karar alinmasini temin eder.

Yetkinlik: Kurum, gérev tanimina giren faaliyetleri yerine getirmede gerekli bilgi ve donanima
sahiptir.

Seffaflik: Kurum, tiim paydaslarina sagladigi hizmetlerde ve sundugu bilgilerde erisilebilirligi,
karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Tarafsizhk: Kurum karar alma siireglerinde herhangi bir tarafa bagli kalmadan, objektif

kriterlere, bilimsel verilere ve iist politika belgelerine dayanir.

Tutarhhk: Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi i¢inde uyumlu olmasini saglayarak

ongoriilebilir olmaya calisir.

Giivenilirlik: Kurum, uhdesinde yer alan g¢alismalara dair aldig1 karar ve uygulamalarda

kendisine emanet edilen bilgileri muhafaza eder.

Gelisime ve Yenilige Acikhik: Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tiim gelismeleri takip

etmekte ve uygulamalarina iilkemiz ihtiyaglar1 dogrultusunda yon vermektedir.

Insana Deger Vermek: Kurum, yiiriittiigii faaliyet ve hizmetlerde insan sagligmi 6n planda

tutar ve insanlarin yagam kalitesini yiikseltmeye calisir.
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D. Stratejik Amac¢ ve Hedefler

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel,
destek ve ileri tedavi tibbi iirlinleri ve kozmetik {iriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici,
yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda oncii ve referans

kurum olmay1 hedeflemektedir.
Bu kapsamda, Kurumun amag ve hedefleri sunlardir;

AMAC I: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak;

v HEDEF 1.1 Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk
esasina dayali etkin denetimler gergeklestirmek.

v HEDEF 1.2 Laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi 6lgiilecek ve laboratuvar
personelinin niteligi artirilacaktir

v HEDEF 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin
arzina katki saglanacaktir.

v' HEDEF 1.4 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun
olarak faaliyet gostermelerinin siirekliligini saglamak.

v HEDEF 1.5 Kozmetik iriin bildirimlerine iliskin etkin 6n inceleme yapilacak,

paydaslarin egitim ile farkindalig: artirtlacaktir.

AMAC 2: Tlaclarn akiler kullammim saglamak ve ilaclar ile bitkisel iiriinlerin giivenli

kullanimina yonelik gerekli tedbirleri almak;

v' HEDEF 2.1 2022 yili sonuna kadar kisi bas1 antibiyotik tiiketimi % 10 azaltilacaktir.

v HEDEF 2.2 Ilaglarm giivenli kullanimina katk1 saglamak amaciyla farmakovijilans ile
ilgili farkindaligin ve buna bagl olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi
saglanacaktir.

v' HEDEF 2.3 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye
ulasmasma yonelik c¢alismalar yaparak bitkisel iriinlerin bilingli ve giivenli

kullanimlarina katki saglanacaktir.
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AMAC 3: Halk saghgina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaclara ait

basvurularinin oncelikli olarak degerlendirilmesi ve yerli iiretimin desteklenmesi;

v' HEDEF 3.1 Agilar da dahil olmak tizere kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda
ciddi halk saglig1 sorunlarina yol agan veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan
triinler ile yenilikgi irtin  ruhsat basvurular1  belirlenen siire icerisinde
sonuglandirilacaktir.

v' HEDEF 3.2 Birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandirilmig, ancak piyasada

bulunmayan iirlinlerin ruhsat bagvurular belirlenen siire i¢erisinde sonuglandirilacaktir.

AMAC 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/kuruluslarla isbirligini

gelistirmek;

v' HEDEF 4.1 2022 yil1 sonuna kadar insan kaynag1 yetkinligi artirilacaktir.

v' HEDEF 4.2 Kurum hizmetlerinin elektronik ortama taginmasi saglanacaktir.

v HEDEF 4.3 I¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde
geligtirilecektir.

v HEDEF 4.4 Sertifikali deney hayvani liretim kapasitesi artirilacaktir.

v HEDEF 4.5 Laboratuvar alt yapisi giiglendirilerek yapilamayan test metot sayisi
azaltilacak, her yil yeni parametrelerin validasyonu ile laboratuvar hizmet alani
genisletilecek, akredite test ve personel sayisi artirilacaktir.

v' HEDEF 4.6 Bakanligimizin saglik alaninda ikili igbirligi anlagsmasi1 imzaladigi tilkeler
ve uluslararast kurum/kuruluslar ile ilag ve tibbi cihaz alaninda ortak g¢alismalar

yiiriitiilecektir.

Goriildigi gibi Kurumumuzun (2018-2022) yillart i¢in stratejik planda, 4 amaci, 16 hedefi
bulunmaktadir. Kurumda yiiriitiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi
planlayarak, sonug¢ odakl1 bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan

planda tespit edilen amag ve hedeflere ulagilmasi beklenmektedir.
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IV-2018 YILI PERFORMANS HEDEFi VE FAALIYETLERI TABLOLARI

A. Performans Hedefi ve Faaliyet Tablolar1

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi \ TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amag | Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erigimi saglamak.

Hedef Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayah etkin denetimler
gergeklestirmek.

Eeeg:f'}mans Etkili ve verimli denetim sayilarini / oranlarmi artirmak
Kamu sagligin1 korumak i¢in yurt i¢inde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan {iriinlerin mevzuat
gereklerini karsilama yoniinden gerekli tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden planlanarak yapilan

Aciklamalar denetimlerin siirekliligi, yeterliligi, bagimsizlig ile denetim siireclerinin koordineli, etkin ve ivedi bir

sekilde yiiriitiilmesini saglamak. Denetim faaliyetini yiiriitiirken, kaynaklarin etkin kullaniminm
saglayarak; sorun odakli denetim anlayisi ile birlikte risk odakli denetimler ger¢eklestirmek.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2016 2017 2018
Siiresi igerisinde* 2016 yili performans
denetlenen yurt i¢i .. o hedefleri kapsaminda boyle 0 o
! acilig/ek faaliyet denetimi Yiizde (%) bir parametre 8% /080
yiizdesi *30 giin bulunmamaktadir.
Kurumumuza yapilan yurt i¢i agilis/ek faaliyet bagvurularinin degerlendirilip denetlenerek mevzuata
uygun iiretim gerceklestiren tesislerin ivedilikle agilis/ek faaliyetlerine baglanmasi; ilaglarin piyasaya
Agiklama giivenilir ve hizli bir sekilde sunulmasi saglanarak ilaca ulagilabilirligin artirilmasi ve agilig/ek faaliyet
talebinde bulunan ilag iiretim tesislerinin denetim siireglerinde yasanan gecikmelerden aynaklanabilecek
magduriyetlerin dnlenerek ulusal ekonomiye katki saglanmasi agisindan 6nem arz etmektedir.
Beseri Tibbi Uriinler
Siiresi igerisinde* Onceliklendirme Kurulu
denetlenen yurt dis1 . o Mayi1s 2016 tarihinde 0 o
2 yiiksek oncelikli GMP Yiizde (%) kurulmustur.Bu nedenle 5% 80%
denetim yiizdesi *1 yil mevcut deger 2016 yili igin
hesaplanamamaktadir
Yiiksek oncelikli ithal menseli ilaglarin ulusal ve uluslararasi standartlara sahip tesislerde iiretilip
iiretilmediginin belirlenmesi amaciyla, s6z konusu tesislerin ivedilikle denetlenerek uygun bulunmasi,
Aciklama . . . e . . el Y
ithal edilerek piyasaya arz edilen {iriinlerin giivenilir iiriinler olmasi, ilaca erigebilirligin artirllmasi ve
ulusal ekonomiye katki saglanmasi acisindan dnem arz etmektedir.
3 Denetlenen toplam tibbi Say1 1639 1671 1705
cihaz sayisi
Aciklama Denetlenen toplam tibbi cihaz sayis1 hesaplanirken, Uyari Sistemi dahilinde Saha Giivenligi Diizeltici
¢ Faaliyetleri (SGDF) verileri degerlendirilmemistir.
4 Denetlenen toplam Sayt 1198 1200 1205
kozmetik {iriin sayisi
Aciklama Daha 6nce yapilmis denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden
¢ hareketle risk analizi yapilarak denetlenen {irlinlerin sayisinin artirilmasi planlanmaktadir.
Kaynak ihtiyaci (2018) (TL)
Faaliyetler . Biitce
Biitce Dist Toplam
1 Denetim faaliyetleri 18.758.000 18758.000
Genel Toplam 18.758.000 18.758.000
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FAALIYET MALIYETI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Etkili ve verimli denetim sayilarini/oranlarini artirmak.
Faaliyet Ad1 Denetim faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligt

Kamu sagligin1 korumak igin yurt i¢inde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan iiriinlerin mevzuat gereklerini karsilama
yoniinden gerekli tedbirlerin alinmasi, denetimlerin tek elden planlanarak etkin bir sekilde yiiriitiilmesi, piyasada giivenli ve
teknik mevzuata uygun tiriinlerin artirilmast igin risk analizleri yapilarak denetlenecek triinlerin tespit edilmesi ve boylelikle
piyasanin kontrol altina almmas1 amaglanmaktadir. ilgili faaliyetlerin gerceklestirilmesi igin hizmet alimlarmin, egitim
organizasyonlarinin ve personel giderlerinin yapilmasi planlanmaktadir.
Uriinleri kullanan saghk profesyonellerinin iiriinlerle ilgili biling diizeyinin artirilmasi icin gerekli egitimlerin ve
bilgilendirme toplantilarinin diizenlenmesi planlanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 11.383.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 1.625.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 5.750.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 18.758.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt Igi
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 18.758.000
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adt | TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amag Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Hedef Laboratuvar test sonuglarmin giivenilirligi dlgiilecek ve laboratuvar personelinin niceligi artirilacaktir.
Uriinlerin analizlerinde uluslararasi standartlara uygunluk saglanarak akreditasyonda yetkilendirilmis

Performans . . o .

Hedefi personel sayisini artirarak uluslararasi diizeyde diizenlenen laboratuvarlar arasi yeterlilik testlerinde (PTS)
basarili sonuglar almak
Laboratuvarlarda uygulanan ISO 17025 Kalite Y&netim Sistemi dogrultusunda, laboratuvar test sonuglarinin
giivenilirliginin 6lgiilmesi ve laboratuvar personelinin niteligi artirilmasi; gerek uluslararasi diizeyde

Aciklamalar | diizenlenen Laboratuvalararasi yeterlilik testlerine (PTS)'de alinan basarili sonuglar ile gerekse belirli
periyotlarda TURKAK denetimleri ile kontrol altina aliacaktir. Akreditasyon sonrasi uluslararas: gegerliligi
olan analiz sonuglari ile halkin kaliteli, etkili ve gilivenilir {irline erisiminin saglanmasi hedeflenmistir

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2016 2017 2018
Yillik en az 3 Uluslararasi diizeyde
diizenlenen laboratuvarlar arast
yeterlilik testine (PTS) veya Eksternal
Kalite Kontrol ¢aligmalarina
1 calismalarina katilmak ve Z skoru Adet 3 3* 3*
2'nin altinda basarili sonuglar almak.
(*EDQOM tarafindan yillik en fazla 5
adet uluslararasi laboratuvarlar arasi
karsilastirma testi agilmaktadir)
Uluslararasi diizeyde diizenlenen laboratuvarlar arasi yeterlilik testine (PTS) veya Eksternal Kalite Kontrol
Aciklama | caligmalarinda Z skoru 2'min altinda sonuglar basarili kabul edilmekte olup, yapilan analizin gilivenilir
oldugunun dnemli bir kanitidir.
Nitelikli (Akredite) personel bagvuru . N .. o ..
2 sayisinda yillik % 10 artis saglamak Say1 14 kisi 710 (2 kisi) %10 (2 kisi)
Laboratuvarlarimizda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans laboratuvar
Agiklama e .
olmasi i¢in nitelikli personel kapasitesinin artirilmasi amaglanmaktadir.
Faaliyetler Kaynak Ihtiyaci (2018) (TL)
Biitce Biitge Dis1 Toplam
1 Akreditasyon faaliyetleri 8.030.000 8.030.000
Genel Toplam 8.030.000 8.030.000
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FAALIYET MALIYETi TABLOSU

idare Ad1

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedefi

Uriinlerin ~ analizlerinde uluslararast standartlara uygunluk saglanarak akreditasyonda
yetkilendirilmis personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak

Faaliyet Ad1

Akreditasyon faaliyetleri

Sorumlu Harcama
Birimi

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetler Bagkan Yardimcilii (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi)

Laboratuvarlarda uygulanan ISO 17025 Kalite Y 6netim Sistemi dogrultusunda, laboratuvar test sonuglarinin giivenilirliginin
Olgiilmesi ve laboratuvar personelinin niteligi artirilmasi; gerek uluslararasi diizeyde diizenlenen Laboratuvarlar arasi
yeterlilik testlerine (PTS)'de alinan basarili sonuglar ile gerekse belirli periyotlarda TURKAK denetimleri ile kontrol altinda
tutulmaktadir. 12 Nisan 2016 itibari ile laboratuvarlar 11 parametrede TURKAK tarafindan denetlenerek akredite edilmistir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.800.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 580.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 3.650.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 1.000.000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 8.030.000
Doner Sermaye
Biitce Disi Kaynak | Diger Yurt Igi
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyaci
Toplam Kaynak Thtiyaci 8.030.000
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Ad1

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amac

Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erigimi saglamak.

Hedef

Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzma katki saglanacaktir.

Performans
Hedefi

Halk sagliginin korunmasi amactyla {iriin takip sistemini kurmak ve giivenli iiriine erisimi saglayarak kayit
dis1 ekonomiye miicadele kapsaminda iilke ekonomisine katkida bulunmak.

Agiklamalar

Bagta halk sagliginin korunmasit amaciyla giivenli lirline erisimi saglamak ve kayit dig1 ekonomiyle
miicadele kapsaminda iilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin tekil
bazda takibi ve denetimini yapmak iizere Uriin Takip Sisteminin (UTS) kurulmasi amaglanmustir. Her bir
tibbi cihaz ve kozmetik tiriiniiniin, tiretimden tiiketimine (kullanim dig1 birakilana) kadar gectikleri her
noktadan yapilan bu bildirimlerle tiriinlerin son durumunu (kullanim, ariza,bakim-kalibrasyon) ve sahibiyet
bilgisinin Uriin Takip Sistemine (UTS) iletilmesi amaglanmaktadir.

Kurumumuz tarafindan yiiriitiilmekte olan Uriin Takip Sistemi Projesi (UTS) devam etmekte olup sistemin
gecici kabul islemleri tamamlanmugtir. Uriin Takip Sistemi, dncelikle insan sagligia hizmet etmekte olup
kayit dis1 ekonomi ile miicadelede iilke ekonomisine katki saglamaktadir.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2016 2017 2018
Tekil Takip edilecek tibbi cihaz Tekil takip sistemi devreye
1 sisteminin devreye alinmast alindi mi?Evet/ Hayir Hayr Hayr Evet
Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) sisteminde tibbi cihazlarin iiriin kayd: barkod bazinda
yapilmakta olup tekil bazda iiriin takibi yapilmamaktadir. Uriin Takip Sistemi ile &ncelikli olarak belirlenen
Aciklama | iiriinlerin tekil bazli takibinin yapilarak iilkemize giren kagak iirlinlerin engellenmesi saglanacak olup
giivenli {irline erisime katki saglanacaktir. Belirlenen is takvimine gore tiim tibbi cihazlarin tekil takibi
planlanmustir.
Kaynak Ihtiyaci (2018) (TL)
Faaliyetler
.. Biitce Toplam
Biitce Dist
1 Kayith ve giivenli iiriinlere erisim faaliyetleri 6.032.000 6.032.000
Genel Toplam 6.032.000 6.032.000
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Halk sagligimin korunmasi amaciyla iriin takip sistemlerini kurmak ve giivenli iriine erisimi

PEETETS HalET saglayarak kayit dis1 ekonomiye miicadele kapsaminda iilke ekonomisine katkida bulunmak.

Faaliyet Ad1 Kayith ve giivenli iirlinlere erisim faaliyetleri

Sorumlu Harcama | Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi (Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi
Birimi Bagkanligr)

Uriin Takip Sistemi, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin iilke icerisinde tekil bazda takibinin yapilabilmesi {izerine
geligtirilmekte olan bir projedir.

Uriin Takip Sistemi ile halk sagliginin korunmasi amactyla giivenli iiriine erisimi saglamak ve kayit dis1 ekonomiyle
miicadele kapsaminda iilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin piyasaya siiriilmesi,
denetimi, takibi ve gzetimlerinin yapilabilmesi saglanacaktir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.032.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 400.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 3.600.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 6.032.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak | Diger Yurt Ici
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyaci
Toplam Kaynak Thtiyaci 6.032.000
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idare Ad1

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Amac

Kaliteli etkili ve giivenli {irlinlere erigim saglamak.

Hedef

Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet gdstermelerinin
stirekliligini saglamak

Performans
Hedefi

Onaylanmis Kuruluslarin risk bazli ilave denetimlere tabi tutulmasi ve bilgilendirme toplantilar1 ile
onaylanmis kuruluslar arasinda uygulama agisindan standardizasyonu olusturmak suretiyle kaliteli ve giivenli
iirline erigimi saglamak.

Agiklamalar

Bilindigi tizere tibbi cihazlarin bilyiik bir cogunlugu uygunluk degerlendirme siirecinde bir onaylanmis
kurulus denetimine tabi olup onaylanmis kuruluslarin yetkinligi, uyguladig: prosediirlerin dogrulugu ve
onaylanmig kurulug temel kriterlerindeki siireglerinin siireklilik arz etmesi iirlin giivenliligi agisindan kritik
Oneme sahiptir. Bu performans faaliyeti ile onaylanmis kuruluglarm yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve
siirdiiriilebilirliklerini faaliyette olduklari siirece devam ettirmeleri ve buna ek olarak yapilacak
bilgilendirme toplantilari sayesinde de mevzuat uygulamalar1 hakkinda onaylanmis kuruluslar arasinda
esgiidiimiin olusturulmasi hedeflenmektedir.

Performans Gostergeleri

Olg¢ii Birimi 2016 2017 2018

Tibbi cihaz alaninda
faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluglara
yonelik yapilan risk bazli
denetim sayisi

Performans kriteri 2016 y1ili aralik ay1
itibari ile belirlenmis olup bu nedenle
2016 yilinda bu alanda herhangi bir
faaliyet gergeklestirilmesi miimkiin
olmamugtir.

Say1

Aciklama

Bilindigi tizere tibbi cihaz alaninda faaliyet gdsteren onaylanmig kuruluglar Kurumumuz tarafindan
yetkilendirilmektedir. Bu kapsamda onaylanmis kuruluslar yetkilendirilme ve yetkilendirme sonrasinda
faaliyet gosterdikleri siiregler dahilinde yillik rutin denetimlere tabi tutulmaktadir. Performans faaliyeti
kapsaminda onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme faaliyetleri kapsaminda Kurumumuza
yaptiklar1 bildirimler ile Kurumumuzca yiiriitiilen islemler incelenecek, inceleme sonucunda onaylanmig
kuruluslara yonelik bir risk degerlendirilmesi yapilarak risk diizeyi yiiksek ¢ikan onaylanmis kuruluslara ise
tarafimizca ilave habersiz denetimler gergeklestirilecektir. Yapilmasi planlanan risk bazli ilave denetimler
neticesinde ilgili kuruluglarin uygunluk degerlendirmesi iglemlerindeki olas1 aksakliklarinin minimize
edilmesinin saglanmasi dolayisiyla da iiriin giivenliginin artirilmasi hedeflenmektedir.

Giincel diizenlemeler
hakkindaki bilgi diizeyini
artirmak amaciyla yapilan
bilgilendirme toplantisi
sayisl

Say1

Agciklama

Onaylanmis kuruluslarin tabi olduklari mevzuat ve teknik diizenlemeleri uygularken farkli uygulamalar
gelistirdikleri gozlenmektedir. Ayn1 mahiyetteki {iriiniin belgelendirilmesinde onaylanmus kuruluslar
arasinda uygunluk degerlendirme siireci agisindan uygulama farkliliklarinin bulunmasi karigikliklara sebep
olabilmekte kismen de olsa bu durum iiriin giivenligi agisindan farkli riskler ortaya ¢ikarabilecektir. Bu
baglamda onaylanmis kuruluslarin uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde onaylanmig kuruluglar arasi
standardizasyonun saglanmasi dnemli olup yapilacak bilgilendirme toplantilari ile onaylanmis kuruluglar
aras1 esgiidiimiiniin olusturulmasi hedeflenmekte bu sayede de piyasadaki iiriin giivenliginin gelistirilmesi
amaclanmaktadir.

Faaliyetler

Kaynak Ihtiyaci (2018) (TL)

Biitce

I Toplam

Biitce

1

Onaylanmis Kuruluslara yonelik risk bazli

degerlendirme ve bilgilendirme faaliyetleri 4.100.000

4.100.000

Genel Toplam

4.100.000 4.100.000
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Onaylanmig Kuruluglarin risk bazli ilave denetimlere tabi tutulmasi ve bilgilendirme toplantilar: ile
onaylanmis kuruluslar arasinda uygulama agisindan standardizasyonu olusturmak suretiyle kaliteli ve giivenli
iiriine erisimi saglamak.

Performans
Hedefi

Faaliyet Ad1 | Onaylanmis Kuruluslara yonelik risk bazli degerlendirme ve bilgilendirme faaliyetleri

serumlu Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcilig1 ( Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Harcama .. -
Birimi Arastirmalar Dairesi Bagkanlig)

Performans faaliyeti ile onaylanmis kuruluslarin yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve siirdiiriilebilirliklerini faaliyette
olduklar siirece devam ettirmeleri ve buna ek olarak yapilacak bilgilendirme toplantilari sayesinde de mevzuat uygulamalari
hakkinda onaylanmis kuruluglar arasinda esgiidiimiin olusturulmasi hedeflenmektedir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.000.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 300.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.800.000
04 Faiz Giderleri
05 Cari Transferler
06 Sermaye Giderleri
07 Sermaye Transferleri
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 4.100.000
Doner Sermaye
B}E;c;nlzll(s ! Diger Yurt Ici
Yurt Dis1
Toplam Biitce Disi Kaynak ihtiyaca 0
Toplam Kaynak Thtiyaci 4.100.000
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Amac Kaliteli, etkili ve glivenli tiriinlere erisimi saglamak.

Hedef Kozmetik iiriin bildirimlerine iliskin etkin 6n inceleme yapilacak, paydaslarin egitimi ile farkindaligt
artirilacaktir.

Performans | Halk sagliginin korunmas: amaciyla etkili, giivenli ve kaliteli kozmetik iiriinlerin piyasaya arz oranini

Hedefi artirmak.
Halk sagligini koruma noktasinda, iiriin bildirimlerine iliskin etkin 6n inceleme yapilarak giivensiz iiriinlerin

Agiklamalar piyasaya arzini 6nlemek; biling diizeyini artirmak ve farkindalik olusturmak amaciyla paydaslara yonelik
yapilacak egitimlerle kozmetik iiriinlerin piyasaya arz edilmesine esas kozmetik bildirimlerinin mevzuata
uygun sekilde yapilmasini saglamak.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2016 2017 2018
Bildirimi yapilan Kozmetik iiriinlerden 6n
1 inceleme faaliyetleri ile piyasaya giivensiz Yiizde (%) 13% 20,28% 10%
kozmetik {iriin arzina yonelik riskin tespit orant
Aciklama Degisen mevzuat gereksinimleri dogrultusunda bildirimi yapilan kozmetik iiriinlerden
¢ giivensizlik/uygunsuzluk/eksiklik tespitine yonelik etkin 6n inceleme oraninin artirilmasi planlanmaktadir.
Biling diizeyini artirmak ve farkindalik
2 olusturmak amaciyla ilgili paydaglara yonelik Yiizde (%) 11% 10% 10%
yapilacak egitimlere katilim orani
Avrupa Birligi mevzuati degisikliklerine uyumlagtirilan Ulkemiz mevzuati, mevzuat gerekliliklerine
Aciklama yonelik hazirlanan agiklayici kilavuzlar ve Kurum biinyesinde kullanilan elektronik bildirim ve bagvuru
¢ sistemleri hakkinda ilgili paydaslara yonelik yapilan egitici ve bilgilendirici egitim faaliyetlerine katilim
sayisinin artirilmasi planlanmaktadir.
Kaynak ihtiyaci (2018) (TL)
Faaliyetler
. . Toplam
Biitce Biitce Dis1
1 On inceleme, egitim ve bilinglendirme faaliyetleri 3.800.000 3.800.000
Genel Toplam 3.800.000 3.800.000
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Halk sagligiin korunmas: amaciyla etkili, giivenli ve kaliteli kozmetik iirtinlerin piyasaya

Performans Hedefi
arz oranini artlrrnak.

Faaliyet Ad1 On inceleme, egitim ve bilinglendirme faaliyetleri

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig1 (Kozmetik Uriinler Dairesi

Sorumlu Harcama Birimi Baskanlig)

Kozmetik Mevzuatina aykiri ve diger yasal diizenlemeler kapsamindaki iiriinlerin kozmetik olarak bildirimlerinin yapildigi,
mevzuatinin gerektirdigi teknik personelin sektdr tarafindan istihdam edilmedigi, sektordeki mevcut galisanlarin mevzuata
dair bilgi ve farkindaliginin oldukga yetersiz oldugu goriilmiis olup etkin 6n inceleme faaliyetleri ve ilgili paydaslarin bilgi
ve biling diizeylerinin artirilmasina yonelik faaliyetlerle halkin etkili, giivenli ve kaliteli irlinlere erisiminin saglanmasi
amaclanmaktadir. Bu dogrultuda ilgili faaliyetin gergeklesmesi igin gerekli olan hizmet alimi, egitim ve personel gideri
yapilmasi planlanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.000.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 300.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.500.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 3.800.000
Déner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt Ici
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Thtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 3.800.000
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A flaglarin akiler kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli
mag kullanimina yonelik gerekli tedbirleri almak

Hedef 2022 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi %10 ve antidepresan

tikketimi %2,5

azaltilacaktir.

Performans Hedefi

Akiler ilag kullanimi hususunda farkindalik olugturmak

Akiler ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturacak faaliyetlerde bulunarak

Aciklamalar kisi basina diisen gilinlik antibiyotik tiikketim miktarinin azaltilmasi
amaglanmaktadir.
Performans Gostergeleri Ol¢ii Birimi 2016 2017 2018
1000 kisi basina diisen
1 giinliik antibiyotik tiiketim Birim 40,47 38 37
miktarimi azaltmak (birim)
Kisi basina giinliik antibiyotik tiikketim miktarini azaltarak akilci ilag kullaniminin saglanmasi
Agiklama
amaglanmaktadir.
Aile hekimleri tarafindan
Akut Tonsilofarenjit
2 tanisiyla olusturulmusg Yiizde (%) 56,50% 56% 54%
regetelerde antibiyotik
bulunma yiizdesini azaltmak
Hekimlerin akilc1 antibiyotik regetelemesini saglayarak antibiyotik tiiketimini azaltmak
Agiklama
amaglanmaktadir.
Aile hekimleri tarafindan
Akut siniizit tanisiyla
3 olusturulmus regetelerde Yiizde (%) 84,06% 81% T1%
antibiyotik bulunma
yiizdesini azaltmak
Hekimlerin akilct antibiyotik regetelemesini saglayarak antibiyotik tiiketimini azaltmak
Agiklama
amaglanmaktadir.
1000 kisi basgina diisen
4 giinliik antidepresan tiiketim Birim 41,05 44,00 43,70
miktarini azaltmak (birim)
Antidepresan ilaglarin akile1 kullanimi konusunda hastalarin farkindaliginin ve bilincinin
Aciklama artirtlmasi, eczacilarin danigmanlik roliiniin giiclendirilmesi ve hekimlerin antidepresanlari
¢ akiler recetelemesi tesvik edilerek antidepresan ilag tiiketiminin optimize edilmesi
amaclanmaktadir.
Kaynak Ihtiyaa (2018) (TL)
el ey Biitce Biitce Dis1 Toplam
1 Akiler llag Kl{llammlh Blllnglel}dlrme', Egitim, 13.428.000 13.428.000
Izleme ve Degerlendirme Faaliyetleri
Genel Toplam 13.428.000 13.428.000
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Performans Hedefi Akilcr ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak
Faaliyet Ad1 Akiler Tlag Kullanimu Bilinglendirme, Egitim, Izleme ve Degerlendirme Faaliyetleri

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimeiligi (Akiler flag

SIS GBI T Kullanimi Dairesi Bagkanligr)

Akiler flag Kullammi(AIK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsamnda; bilgi paylasimmin saglanabilmesi ve farkindaligin
artirtlmas1  i¢in  Akiler Ilag Kampanyas: siirdiiriilmekte, basin yaym araciligiyla programlar vyiiriitiilmekte
www.akilciilag.gov.tr resmi web sitesinde ATIK hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akilci
flag Kulanimina yer verilmektedir.

AIK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkdgretimden baslayarak, halk egitimde ve saglik meslek mensuplarinin
egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiiz yiize, gerek uzaktan Akiler flag Kulanimu egitimleri ile programlarin
stirdiiriilmesi saglanmakta ve davranig degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir.
AIK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve hekimlerin receteleme davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi
ve kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilci ilag kulaniminin yayginlastirilmasia yonelik yiiriitiilen izleme ve
degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; "Regete Bilgi Sistemi" gelistirilmis olup, yayginlastirma ¢aligmalari ytiriitiilmektedir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 3.220.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 708.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 9.500.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 13.428.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt Igi
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyac
Toplam Kaynak ihtiyaci 13.428.000
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Ilaglarin akile1 kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina
Amag L . L.

yonelik gerekli tedbirleri almak
Hedef Ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindahigin

ve buna bagl olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

Performans Hedgefi

Saglik meslegi mensuplari ve hastalara yonelik olarak yiiriitiilecek bilgilendirme ve egitim
faaliyetleri yoluyla konu hakkinda farkindalik olusturularak advers reaksiyon bildirimlerini
artirmak ve bunun sonucunda ilaglarin iilkemizdeki giivenlilik profillerinin daha etkin bir
sekilde izlenmesini saglamak.

Agiklamalar

Ilaglar, onayli endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat
verildigi tarihte pozitif oldugu kabulilyle ruhsatlandirilirlar. Ancak, tiim riskler ilk
ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iliskilendirilen risklerin
bazilar1 sadece ilacin yasam dongiisiiniin ruhsat sonrast doneminde tespit edilebilir veya daha
detayli bir bigimde tanimlanmasi miimkiin olabilir. Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon
bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taslarindan biri olmaya devam etmektedir.
Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri i¢in dnemli bir
kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saglik meslegi mensuplarinin ve hastalarin siipheli
advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde
bulunmalar1 yoniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin glivenlilik profillerinin izlenmesinde
onemli bir arag teskil etmektedir. Gelismis iilkelerde advers reaksiyon bildirim sayilar1 bir
milyon niifus basina yilda en az 250 bildirim seklindedir. Ulkemizdeki yillik advers
reaksiyon bildirim sayis1 2005 yilindan bu yana anlamli bir ivmeyle artmigsa da niifusumuz
g0z Oniine alindiginda oldukea diisiiktiir ve geligmis tilkelerdeki bildirim oranlarina
ulagilmast i¢in hem saglik meslegi mensuplar1 hem de tiiketiciler arasinda bu konuda
farkindalik yaratilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2016 2017 2018
Milyon kisi
1 bastna diisen Sayi 68 70 75
advers reaksiyon
bildirim sayisi.
Spontan advers reaksiyon bildirimleri farmakovijilans sisteminin temel unsurudur. Advers
reaksiyon bildirim sayilar ilkemiz niifusuna gére yilda milyon kisi bagina diisen bildirim
Aciklama sayist seklinde sunulacaktir. Diinya Saghk Orgiitii Uluslararasi Ilag izleme Isbirligi
Merkezine Uye iilkeler arasinda karsilastirma yapilirken bu veriler kullanilmaktadir.
Farmakovijilans konusunda farkindaligin artirilmasi ve konunun 6neminin anlagilmasinin
sonucu olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artmasi beklenmektedir.
Saglik meslegi
mensuplarina
yonelik
2 farmakovijilans Say1 5 8 10
egitimi verilen
hizmet bolgesi
sayist.
Saglik meslegi mensuplariin farmakovijilans konusunda farkindaliginin artmasi igin
tilkemizin farkli saglik hizmet bolgelerindeki saglik meslegi mensuplaria ulagilarak
Aciklama bilgilendirme galigmalar1 yapilacaktir. Bu ¢alismalarda farmakovijilansin 6nemi
¢ vurgulanarak hangi advers reaksiyonlarin bildiriminin énemli oldugu vurgulanmaktadir. Bu
sayede hem bildirim sayilarinin artmasi hem de miimkiin oldugunca kaliteli bildirimler
yapilmasi hedeflenmektedir.
. Kaynak Ihtiyaci (2018) (TL)
R Biitce Biit¢e Dis1 Toplam
1 Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri 6.220.000 6.220.000
Genel Toplam 6.220.000 6.220.000
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Saglik meslegi mensuplar1 ve hastalara yonelik olarak yiiriitiilecek bilgilendirme ve egitim faaliyetleri

Ezgg;mans yoluyla konu hakkinda farkindalik olusturularak advers reaksiyon bildirimlerini artirmak ve bunun
sonucunda ilaglarin iilkemizdeki giivenlilik profillerinin daha etkin bir sekilde izlenmesini saglamak.

Faaliyet Ad1 Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri

Sorumlu Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcilig1 ( Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi

Harcama Birimi | Baskanligr)

Ilaglar, onayli endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat verildigi tarihte pozitif oldugu
kabuliiyle ruhsatlandirilirlar. Ancak, tiim riskler ilk ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla
iligkilendirilen risklerin bazilar1 sadece ilacin yagam dongiisiiniin ruhsat sonras1 doneminde tespit edilebilir veya daha
detayli bir bigimde tanimlanmasi miimkiin olabilir. Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans
faaliyetlerinin temel taslarindan biri olmaya devam etmektedir. Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal
tespit faaliyetleri i¢in dnemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saglik meslegi mensuplarinin ve hastalarin
stipheli advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde bulunmalar1 yoniinde
cesaretlendirilmeleri, ilaglarin giivenlilik profillerinin izlenmesinde 6nemli bir arag teskil etmektedir. Gelismis tilkelerde
advers reaksiyon bildirim sayilar1 bir milyon niifus basina yilda en az 250 bildirim seklindedir. Ulkemizdeki yillik advers
reaksiyon bildirim sayis1 2005 yilindan bu yana anlamli bir ivmeyle artmigsa da niifusumuz goz oniine alindiginda oldukca
diisiiktiir ve geligmis iilkelerdeki bildirim oranlarina ulasilmasi i¢in hem saglik meslegi mensuplart hem de tiiketiciler
arasinda bu konuda farkindalik yaratilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

Bunun i¢in; Saglik meslegi mensuplarina ve tiiketicilere yonelik olarak advers reaksiyon bildiriminin dnemini
vurgulayacak bilgilendirme ¢alismalari igin yazili ve gorsel egitim materyallerinin hazirlanmasi ve dagitilmasi
faaliyetlerine devam edilecektir.

2016 yilsonunda baglanan "Farmakovijilans Irtibat Noktalar1 igin uzaktan Egitim" programina devam edilecektir. Uzaktan
egitim sistemi heniiz bu egitimi almamus irtibat noktalar1 ve yeni atanacak irtibat noktalari i¢in kullanima agik kalacaktir.
Saglik meslegi mensuplarina yonelik olarak farkli saglik bolgelerinde Il Saglik Miidiirliikleri, hastane bashekimlikleri ve
Tiirk Eczacilan Birligi ve eczaci odalar isbirligi ile egitim programlar1 diizenlenecektir. Talep geldiginde iiniversitelerde
ilgili derslere, uzmanlik derneklerinin diizenledigi toplantilara, seminerlere konugmaci olarak katilim saglanarak bilgi
verilecektir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 4.200.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 770.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.250.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 6.220.000
Doner Sermaye
B&g;ng;f ! Diger Yurt Ici
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyaci
Toplam Kaynak Thtiyaci 6.220.000
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Idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
A Ilaglarin akile1 kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yénelik gerekli
mag tedbirleri almak

Hedef Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulagmasina yonelik ¢aligmalar
yaparak, bitkisel tiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Ezgg;}mans Saglik Bakanlig1 T1ibbi Bitki Listesi'ndeki bitki sayisini artirmak.
Bitkisel iirlinler pazarda takviye edici gida veya geleneksel bitkisel tibbi iiriin olarak bulunabilmektedir.
Takviye edici gidalar normal beslenmeyi destekleyici formiilasyonlar olmalarma ragmen, endikasyon
verilerek piyasaya arz edilmelerine bagli olarak halk sagligini tehdit eden vaka raporlar1 tarafimiza
ulagsmaktadir. Mevcut durumda, bitkisel iiriinlerin birim formiilasyonlar1 ve endikasyonlar1 dogrultusunda
smiflandirilmalar1 ve bu smiflandirma dogrultusunda piyasa gézetim ve denetimlerinin yapilmast giivenli

Aciklamalar | kullanimlarinin saglanmasi agisindan biiyiik bir ihtiyagtir. Yine kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru

bitkisel iriinlere ve bu firiinlerin olasi yan etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere
ulagabilmesi amaciyla Saglik Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin genisletilmesi biiyiik 6nem arz etmektedir.
Referans niteligindeki bu listenin kamuoyu ile paylasilmasina ek olarak saglik hizmet sunucularina verilecek
egitimlerle piyasadaki bitkisel iirlinlerin glivenli kullanimina iliskin dogru kaynaklardan bilgilendirme
yapilmast hedeflenmektedir.

Performans Gostergeleri Olcii Birimi 2016 2017 2018
Tibbi bitki monograf sayist 2022 yilina kadar
! her y1l %10 artirilacaktir. Say1 8 a 100
Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel iiriinlere ve bu {irlinlerin olasi yan etkileri ile ilag
Aciklama | etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulagabilmesi amaciyla Saglik Bakanlig1 Tibbi Bitki Listesi'nin
genisletilmesi bilyiik nem arz etmektedir.
Topluma ydnelik yapilan egitim, sunum, panel,
2 televizyon ve radyo programlarina katilim Say1 2 4 5
sayisl
Tedavi amagli kullanilan bitkisel iiriinlerin, giivenli, etkin ve kaliteli olarak piyasaya arz edilmesini
saglamak amaglanmaktadir. Buna yonelik mevzuat galismasi, logo ¢alismalart gibi pek ¢ok ¢alismamiz
Agciklama - . . S .
olup bu ¢aligmalar1 kamuoyuyla ve saglik hizmeti ¢aliganlariyla paylasarak iiriinlerin giivenli kullanimina
katki saglanmasi hedeflenmektedir.
Kaynak Ihtiyaci (2018) (TL)
Faaliyetler p
. Biitce
Biitce Dist Toplam
1 Literatiir taranmast, derlenmesi ve kamuoyu bilgilendirme 3.600.000 3.600.000
faaliyetleri
Genel Toplam 3.600.000 3.600.000
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idare Ad: TURKIYE ILAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU

Performans Hedefi Saglik Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'ndeki bitki sayisini artirmak.

Faaliyet Ad1 Literatiir taranmasi, derlenmesi ve Kamuoyu bilgilendirme faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimeiligi ( Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanlig)

Giincel literatiir ve referans kitaplarin takip edilmesi ve bu dogrultuda bitkilerin giivenli kullanimina iligkin derleme
¢aligmasinin yapilmasi planlanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.100.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 400.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.100.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak Ihtiyaci 3.600.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt I¢i
Yurt Dis1
Toplam Biitce Disi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak Thtiyaci 3.600.000
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idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Halk sagligina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait bagvurularin 6ncelikli olarak
Amac - =, . R .

degerlendirilmesi ve yerli {iretimin desteklenmesi

Asilar da dahil olmak tizere kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk saglhigi
Hedef sorunlarina yol agan veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan {iriinler ile yenilik¢i iiriin

ruhsat bagvurulari belirlenen siire igerisinde sonuglandirilacaktir.

Performans Hedefi

Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin ytiriitiilmesi (1)

Kamu maliyesi ve halk saglig1 agisindan 6nemli olan ilaglarin kisa siirede ruhsatlandirma

Aciklamalar islemlerinin gergeklestirilmesi hedeflenmektedir. Bu hedefe ulagilip ulasilmadigini
degerlendirmek iizere dncelikli ilaglar iizerinden performans gostergeleri belirlenmistir.
Performans Gostergeleri ngu_ 2016 2017 2018
Birimi
Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulu 27.08.2015
tarihinde tesekkiil ettirilmis 13.04.2016
Yiiksek oncelikli tarihli Bakan Oluru ile giincellenmistir.
trtinlerin 150 Kurulun ¢alisma usul ve esaslarina iligskin
1 giinde Yiizde |kilavuz 12.05.2016 tarihinde Kurum resmi | 85% 90%
ruhsatlandirma internet sayfasinda yayimlanmis ve
orant. toplantilar yapilarak dnceliklendirme
kararlarinin alinmasina baglanmistir. Bu
nedenle verilerin 2016 yil1 i¢in sunulmast
miimkiin olmamaktadir.
Onceliklendirme faaliyetleri kamu maliyesi ve halk saglig1 agisindan énemli olan ilaglara
Agiklama yonelik yiiriitiilmektedir. Bu baglamda yiiksek 6ncelikli ve dncelikli ilalarin belirlenen
stirelerde ruhsatlandirilmalar1 6nem arz etmektedir.
Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulu 27.08.2015
tarihinde tesekkiil ettirilmis 13.04.2016
Oncelikli tarihli Bakan Oluru ile giincellenmistir.
tirlinlerin 180 Kurulun ¢alisma usul ve esaslarina iligskin
2 giinde Yiizde |kilavuz 12.05.2016 tarihinde Kurum resmi | 85% 90%
ruhsatlandirma internet sayfasinda yayimlanmis ve
orant toplantilar yapilarak 6nceliklendirme
kararlarinin alinmasina baglanmistir. Bu
nedenle verilerin 2016 y1l1 i¢in sunulmasi
miimkiin olmamaktadir.
Onceliklendirme faaliyetleri kamu maliyesi ve halk saghg agisindan &nemli olan ilaglara
Aciklama yonelik yiiriitilmektedir. Bu baglamda yiiksek oncelikli ve dncelikli ilaglarin belirlenen
siirelerde ruhsatlandirilmalar1 6nem arz etmektedir.
Kaynak ihtiyaci (2018) (TL)
Faaliyetler Biitce
Biitce Dis1 Lol
1 Etkir_l Ruhs_atlandlrma 7734.000 7.734.000
Faaliyetleri(1)
Genel Toplam 7.734.000 7.734.000
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idare Ad: TURKIYE ILAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU

Performans Hedefi Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin yiiriitiilmesi (1)

Faaliyet Ad1 Etkin Ruhsatlandirma Faaliyetleri(1)

Sorumlu Harcama Birimi ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihigi ( {lag Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanligr)

Ilgili mevzuatimizda ilag ruhsatlandirma siiresi 210 giin olarak dngériilmiistiir. Ancak bagvuru sayisinin fazlaligi, personel
eksikligi, komisyonlarda yasanan yogunluk, bilisim sisteminden kaynakli sorunlar nedeniyle bu siire agilmakta ve dzellikle
halk sagligi ve iilke ekonomisi agisindan kritik dneme haiz iiriinlerin, uzun ruhsatlandirma siirecinden dolay1 piyasaya
sunulmas1 gecikmektedir. Kritik 6neme haiz iiriinlerin ruhsatlandirma siirecinde Oncelikli olarak degerlendirilmesi ve
ruhsatlandirma islemlerinin miimkiin olan en kisa siirede sonuglandirilmas1 amaciyla bu tiir iiriinleri belirlemek iizere Oncelik
Degerlendirme Kurulu tesekkiil ettirilmistir. Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeliginde tedavide veya teshiste ilk
olan, yenilik getiren veya kamu saglik harcamalarini azaltmak ve ilacin kullanima hizli bir sekilde sunulmasini temin etmek
iizere toplum saglig1 acisindan ihtiya¢ duyulan iiriinlerin ruhsatlandirma islemlerinin en ge¢ 180 giinde tamamlanacag: ifade
edilmektedir. Bu hususla uyumlu olarak ruhsat basvurusunda bulunulan ilaglarin kamu maliyesi ve halk saglig1 acisindan
tasidigr Ooneme istinaden Oncelikli ya da yiiksek Oncelikli olarak belirlenmesi sirasiyla 180 ve 150 giin igerisinde
ruhsatlandirilmas: gerektigi belirlenmistir. Oncelikli ve yiiksek dncelikli olarak belirlenen iiriinlerin ruhsat degerlendirme
stirecinde iglemleri diger is ve islemlerden Oncelikli olarak ele alinarak deger bazli ruhsatlandirma anlayisina hizmet
edilecektir. Bununla birlikte alaninda yetkin personel sayisimin arttirilmas: gerekmektedir.(flgili hedeflere ulagmak icin
personel sayisi ve niteligi arttirilacaktir. Siire¢ yonetiminin daha etkin yiiriitiilebilmesi icin Ilag Ruhsatlandirma Dairesi
organizasyonu gdzden gegirilecektir. Oncelikli ve yiiksek éncelikli iiriinler ruhsatlandirma siireglerinde diger iiriinlerden dnce
degerlendirilmeye tabii tutulacaktir.)

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 4.784.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 450.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 2.500.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 7.734.000
Déner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt I¢i
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 7.734.000
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idare Ad1

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amac

Halk sagligina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait bagvurularinin 6ncelikli olarak
degerlendirilmesi ve yerli tiretimin desteklenmesi

Hedef

Birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandirilmis, ancak piyasada bulunmayan iiriinlerin ruhsat
basvurular1 belirlenen siire igerisinde sonuglandirilacaktir.

Performans
Hedefi

Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin yiriitiilmesi (2)

Aciklamalar

Kamu maliyesi ve halk sagligi agisindan 6nemli olan ilaglarin kisa siirede ruhsatlandirma iglemlerinin
gerceklestirilmesi hedeflenmektedir. Bu hedefe ulasilip ulasilmadigini degerlendirmek iizere 6ncelikli
ilaglar lizerinden performans gostergeleri belirlenmistir. Birinci jenerikler SGK ilag fiyat1 belirleme
politikalar1 geregince orijinal {iriine oranla ciddi fiyat avantaji saglamaktadir. Ayrica iiriinlerin piyasada
bulunabilirliginin saglanmasi ac¢isindan tek olan irlinlerin alternatiflerinin piyasada olmasi dnem teskil
etmektedir.

Performans Gostergeleri Olcii Birimi 2016 2017 2018

Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulu 27.08.2015
tarihinde tesekkiil ettirilmis 13.04.2016
tarihli Bakan Oluru ile giincellenmistir.
Yiiksek oncelikli Kurulun ¢alisma usul ve esaslarina
birinci esdeger Yiizde iligkin kilavuz 12.05.2016 tarihinde
iirtinlerin 150 glinde Kurum resmi internet sayfasinda
ruhsatlandirma orani. yayimlanmis ve toplantilar yapilarak
onceliklendirme kararlarinin alinmasina
baglanmustir. Bu nedenle verilerin 2016
yil1 i¢in sunulmast miimkiin
olmamaktadir.

85% 90%

Agiklama

Birinci esdeger ilaglar hem sagladiklari fiyat avantaji ile kamu maliyesine hem de orijinal iiriine
alternatif olugturarak muhtemel ilag tedarik sikintilarina kargi dnlem olmaktadirlar. Bu baglamda
yiiksek oncelikli ve dncelikli ilaglarin birinci esdeger iiriinlerin belirlenen siirelerde
ruhsatlandirilmalar1 6nem arz etmektedir.

Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulu 27.08.2015
tarihinde tesekkiil ettirilmis 13.04.2016
tarihli Bakan Oluru ile giincellenmistir.
Oncelikli birinci Kurulun ¢alisma usul ve esaslarina
esdeger tiriinlerin 180 .. iliskin kilavuz 12.05.2016 tarihinde

e Yiizde L
giinde ruhsatlandirma Kurum resmi internet sayfasinda
orani. yayimlanmis ve toplantilar yapilarak
onceliklendirme kararlarinin alinmasina
baglanmistir. Bu nedenle verilerin 2016
yili igin sunulmasi miimkiin
olmamaktadir.

85% 90%

Agiklama

Birinci esdeger ilaglar hem sagladiklari fiyat avantaji ile kamu maliyesine hem de orijinal {iriine
alternatif olugturarak muhtemel ilag tedarik sikintilarina karsi 6nlem olmaktadirlar. Bu baglamda
yiiksek oncelikli ve 6ncelikli ilaglarin birinci esdeger iiriinlerin belirlenen siirelerde
ruhsatlandirilmalar1 6nem arz etmektedir.

Faaliyetler

Kaynak fhtiyaci (2018) (TL)

Biitce

Biitce Dis1 g

1

| Etkin Ruhsatlandirma Faaliyetleri (2) 8.054.000 8.054.000

Genel Toplam

8.054.000 8.054.000
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idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU

Performans Hedefi Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin ytiriitiilmesi (2)

Faaliyet Ad1 Etkin Ruhsatlandirma Faaliyetleri (2)

Sorumlu Harcama Birimi Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi ( {lag Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanligr)

Kamu maliyesi ve halk saglhigi agisindan 6nemli olan ilaglarin kisa siirede ruhsatlandirma islemlerinin gergeklestrilmesi
hedeflenmektedir. Bu hedefe ulasilip ulagilmadigini degerlendirmek {izere oncelikli ilaglar iizerinden performans
gostergeleri belirlenmistir. Birinci jenerikler SGK ilag fiyati belirleme politikalari geregince orjinal {iriine oranla ciddi fiyat
avantaj1 saglamaktadir. Ayrica {irlinlerin piyasada bulunabilirliginin saglanmasi agisindan tek olan iirtinlerin
alternatiflerinin piyasada olmas1 énem teskil etmektedir. Oncelikli ve yiiksek éncelikli olarak belirlenen birinci esdeger
iriinlerin gereken siirelerde ruhsatlandirilmasini teminen basta personel kaynagi ve sistem diizenlemeleri olmak tizere
gerekli tiim 6nlemler alinacaktir.(Ilgili hedeflere ulasmak igin personel sayisi ve niteligi arttirilacaktir. Siire¢ yonetiminin
daha efektif yiiriitiilebilmesi i¢in Ilag Ruhsatlandirma Dairesi organizasyonu gdzden gegirilecektir. Oncelikli ve yiiksek
oncelikli iirtinler ruhsatlandirma siireclerinde diger iiriinlerden 6nce degerlendirilmeye tabii tutulacaktir.)

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 4.984.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 520.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 2.550.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 8.054.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt I¢i
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak Ihtiyaci 8.054.000
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Idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/kuruluglarla igbirligini geligtirmek.
Hedef 2022 y1il1 sonuna kadar insan kaynag yetkinligi artirilacaktir.
Performans | Insan kaynag1 yetkinlik analizi sonucu hizmet igi egitimlerin kapsamini genisleterek insan kaynaklari
Hedefi yetkinliginin arttirilmasini saglamak.
Etkin bir insan kaynaklar1 yonetimi i¢in is siire¢lerinin insan kaynagi nitelikleriyle uyumunun artirilmasi ve
iist politika belgelerinde belirtildigi sekilde performans esasli insan kaynaklar1 yonetiminin tesisi i¢in alt
Aciklamalar | yap1 olusturulmasi amaglanmaktadir. Ayrica Kurum ¢alisanlarinin egitim envanteri bu ¢aligmalarla elde

edilerek, egitim ihtiyaci raporlanacaktir. Buna ilaveten gergeklestirilecek ¢alismalar kadro analiz ve insan
kaynagi planlama siireglerine de katki saglayacaktir.

Performans Gostergeleri Olcii Birimi 2016 2017 2018
Kurumumuzda daha 6nce i¢ kontrol
Is analizlerinin calismalar1 kapsaminda yapilan ig Raporun
1 tamamlanmasi. Evet-Hayir | analizleri mevcut olup, giiniin hazirlanmasina 2018 Evet
gereklerine uygun olarak gdzden yilinda baglanacaktir
gegirilip yeniden diizenlenecektir.
Insan kaynaklar1 yetkinligini artirmak hedefinin temelini olusturan is analizlerinin tamamlanmast
Agiklama
amaglanmaktadir
Kaynak ihtiyac1 (2018) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitge Dis1 Toplam
1 Insan Kaynal.darl Y.etklnhglnl 4.850.000 4.850.000
Artirma Faaliyetleri
Genel Toplam 4.850.000 4.850.000
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idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Insan kaynag: yetkinlik analizi sonucu hizmet ici egitimlerin kapsamini genisleterek insan

PETITIERE AEET kaynaklar yetkinliginin arttirilmasini saglamak

Faaliyet Ad1 Insan Kaynaklar1 Yetkinligini Artirma Faaliyetleri
Sorumlu Harcama Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimciligi ( Insan Kaynaklar1 Dairesi
Birimi Baskanligr)

Kurumlarin basarisinin, insan kaynaklarinin etkinligiyle 6l¢iildiigi giiniimiizde; yeni kamu yonetimi anlayisina uygun olarak,
Kurumumuz is giiciiniin niteliginin belirlenmesi 6nem arz etmektedir. I¢ Kontrol ¢alismalar1 sirasinda gerceklestirilen is
analizlerinin degisen Kurum mevzuati ve organizasyon yapist sebebiyle giincellenmesi hasil olmustur. Etkin bir insan
kaynaklar1 yonetimi igin i siireglerinin insan kaynagi nitelikleriyle uyumunun artirilmasi ve iist politika belgelerinde
belirtildigi sekilde performans esasli insan kaynaklar1 yonetiminin tesisi igin de alt yap1 olusturulmasi amaglanmaktadir.
Ayrica Kurum ¢alisanlarinin egitim envanteri bu ¢alismalarla elde edilerek, egitim ihtiyaci raporlanacaktir. Buna ilaveten
gerceklestirilecek ¢alismalar kadro analiz ve insan kaynagi planlama siireglerine de katki saglayacaktir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.250.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 450.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 2.150.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 4.850.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak | Diger Yurt Igi
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyaci
Toplam Kaynak Thtiyaci 4.850.000
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idare Ad1

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amac

Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararast kurum/kuruluslarla isbirligini gelistirmek.

Hedef

Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

Performans
Hedefi

Kurum hizmetlerinin kesintisiz ve etkin ¢aligmasi, veri giivenliginin korunmasi amaciyla yazilim ve
donanim altyapisinin giiglendirilmesi

Aciklamalar

Kurum hizmetlerinin etkin ve verimli bir sekilde sunulmasinda bilgi teknolojilerinden alinan verim en 6nemli
aktorlerden biridir. Bilgi teknolojilerinde alinan her mesafe, Kurumumuzun hizmet kalitesini artirmak adina
atilan bir adimdir. Alinan ve verilen hizmetlerin kesintisiz ve etkin calismasi, veri giivenliginin korunmasi
amaciyla yazilim ve donanim altyapisinin giiclendirilmesi amaglanmaktadir.
Kurum hizmetlerinin ulusal entegrasyonunun saglanmasi caligmalart kapsaminda hedeflenen Bakanlik
EBYS, Tek Pencere Projesi, MERSIS sistemleri ile entegrasyonun tamamlanmus olup, ESBIS entegrasyon
calismalar1 devam etmektedir.

Performans Gostergeleri

Olcii Birimi 2016 2017 2018

Kurum ig¢i siireglerden elektronik ortama

. Yiizde (%
aktarilmas1 gerekenlerin tamamlanma orani. (%)

56% 65% 70%

Aciklama

Kurum igi siireclerden elektronik ortama aktarilmasi gerekenlerin tamamlanma oranin tespiti ile kurum ici
elektronik siiregler i¢in ne kadar yol alindig1 ve gelecek hedef planlamalari yapilacak olup, Kurumumuzun
hizmet kalitesini artirmak adina atilan bir adimdir. Alinan ve verilen hizmetlerin kesintisiz ve etkin
caligmasi, veri glivenliginin korunmasi amaciyla yazilim ve donanim altyapisinin gii¢lendirilmesi
amaglanmaktadir.

Paydas odakl1 siireglerden elektronik ortama

. Yiizde (¢
aktarilmas1 gerekenlerin tamamlanma orani lizde (%)

61% 70% 80%

Aciklama

Paydas odakl1 siireclerden elektronik ortama aktarilmasi gerekenlerin tamamlanma oraninin tespiti ile
paydagslara elektronik olarak ne kadar ulastiginin tespiti ile gelecege yonelik planlamalar yapilacak olup,
Kurumumuzun hizmet kalitesini artirmak adina atilan bir adimdir. Alinan ve verilen hizmetlerin kesintisiz
ve etkin ¢alismasi, veri giivenliginin korunmasi amaciyla yazilim ve donanim altyapisinin giiglendirilmesi
amaglanmaktadir.

Vatandas odakli hizmetlerden elektronik ortama

. Yiizde (¢
aktarilmas1 gerekenlerin tamamlanma orani lizde (%)

271% 40% 50%

Agciklama

Vatandas odakli hizmetlerden elektronik ortama aktarilmasi gerekenlerin tamamlanma orani tespiti ile
gelecek hedeflere yonelik planlama yapilacak olup, Kurumumuzun hizmet kalitesini artirmak adina atilan
bir adimdir. Alinan ve verilen hizmetlerin kesintisiz ve etkin ¢aligmasi, veri giivenliginin korunmasi
amactyla yazilim ve donanim altyapisinin gliclendirilmesi amaglanmaktadir.

Kurum hizmetlerinden mobil uygulamaya

Adet
taginanlarin sayisi.

Agiklama

Kurum hizmetlerinden mobil uygulamaya tasmanlarin sayis1 tespiti ile bu konu ile ilgili alinan mesafe
belirlendigi i¢in gelecekte hedef planlamalari yapilacak olup, Kurumumuzun hizmet kalitesini artirmak
adna atilan bir adimdir. Alian ve verilen hizmetlerin kesintisiz ve etkin ¢aligmasi, veri giivenliginin
korunmasi amaciyla yazilim ve donanim altyapisinin gii¢lendirilmesi amaglanmaktadir.

Faaliyetler

Kaynak ihtiyaci (2018) (TL)

Biitce

Dist Toplam

Biitce

1

Bilgi sistemlerini gii¢lendirme faaliyetleri 9.997.000 9.997.000

Genel Toplam

9.997.000 9.997.000

64




2018 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERiI TABLOSU

idare Ad: TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Kurum hizmetlerinin kesintisiz ve etkin ¢aligmasi, veri gitvenliginin korunmas: amaciyla yazilhim

Performans Hedefi N o .
ve donanim altyapisinin giiglendirilmesi

Faaliyet Ad1 Bilgi sistemlerini giiclendirme faaliyetleri
Sorumlu Harcama Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimeilig: ( Bilgi Sistemleri Dairesi
Birimi Bagkanlig1)

Kurum hizmetlerinin etkin ve verimli bir sekilde sunulmasinda bilgi teknolojilerinden alinan verim en dnemli aktdrlerden
biridir. Bilgi teknolojilerinde almman her mesafe, Kurumumuzun hizmet kalitesini artirmak adina atilan bir adimdir.
Alinan ve verilen hizmetlerin kesintisiz ve etkin calismasi, veri giivenliginin korunmasi amaciyla yazilim ve donanim
altyapisinin giiclendirilmesi amaclanmaktadir.
Kurum hizmetlerinin ulusal entegrasyonunun saglanmasi ¢aligsmalar1 kapsaminda hedeflenen Bakanlik EBYS, Tek Pencere
Projesi, MERSIS, ESBIS sistemleri ile entegrasyon islemleri tamamlanmistir. EBSIS entegrasyonu islemlerinin
tamamlanmasi hedeflenmektedir. Kurum hizmetlerinin ulusal entegrasyonunun saglanmasi ¢caligmalar1 kapsaminda Bakanlik
EBYS, Tek Pencere Projesi, MERSIS, ESBIS sistemleri ile entegrasyonun tamamlanmasi hedeflenmektedir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 3.600.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 697.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 2.850.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 2.850.000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 9.997.000
Doner Sermaye
Biitce Dist Kaynak | Diger Yurt igi
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyac
Toplam Kaynak Thtiyaci 9.997.000
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amac Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/kuruluslarla isbirligini gelistirmek.
Hedef I¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.
Ezgg;}mans I¢ kontrol sistemini gelistirerek Kurum siireclerini iyilestirmek
I¢ kontrol sistemini kurarak is siireclerini iyilestirmek ve bu yolla kamu kaynaklarmin etkili, ekonomik ve
Aciklamalar verimli kullanilmasi; mevzuata uygun olarak faaliyet gostermesi, usulsiizliigiin ve yolsuzlugun énlenmesi,

varliklarin kotiiye kullanilmasi ve israfinin dnlenmesi ve kayiplara karsi korunmasi, zamaninda rapor ve
bilgi edinilmesi amaglanmaktadir.

Performans Gostergeleri (_)l_cu_ 2016 2017 2018
Birimi
Kurumumuza ait
revize edilen- Kurumumuzun ilk kamu i¢ Kurumumuzun ilk kamu i¢
yenilenen Kamu kolntrol Ttandz{rtlaf1;81116yurr kolmrol ?tande'i'rtla'rlggllgyurln
T eylem plani siiresi yilt eylem plani siiresi yili
1 I¢ Kontrol Say1 itibariyla dolmustur. Yeni eylem itibartyla dolmustur. Yeni 1
Standartlarma plani ise 2018 yili igerisinde eylem plani ise 2018 yili
Uyum Eylem olusturulacaktir. icerisinde olusturulacaktir.
Plan1 Sayisi
Tiim yo6nleriyle olusturulmus i¢ kontrol sistemi i¢in, kamu i¢ kontrol standartlarina uyum
Agiklama .
hedeflenmektedir.
Kaynak ihtiyaci (2018) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitge Dis1 Toplam
1 I¢ Kontrol Siire¢ Faaliyetleri 1.663.000 1.663.000
1.663.000 1.663.000
Genel Toplam
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idare Ad: TURKIYE ILAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU
Performans Hedefi I¢ kontrol sistemini gelistirerek Kurum siireclerini iyilestirmek
Faaliyet Ad1 I¢ Kontrol Siire¢ Faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1

I¢ kontrol sistemini kurarak is siireclerini iyilestirmek ve bu yolla kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli
kullanilmasi; mevzuata uygun olarak faaliyet gdstermesi, usulsiizliigiin ve yolsuzlugun &nlenmesi, varliklarn kdtiye
kullanilmas: ve israfinin 6nlenmesi ve kayiplara karsi korunmasi, zamaninda rapor ve bilgi edinilmesi amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 872.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 141.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 650.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 1.663.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt I¢i
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyaci
Toplam Kaynak Thtiyaci 1.663.000
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amacg Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/kuruluslarla igbirligini gelistirmek.
Hedef Sertifikali deney hayvani iiretim kapasitesi artirilacaktir.
Ezg:];mans Talep edilen laboratuvar hayvanlarini temin etmek, iiretmek ve sunmak.
Laboratuvarlarda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans laboratuvar
Aciklamalar olmast i¢in nitelikli personel kapasitesinin arttirilmasi ve yapilan testlerde akredite olarak

laboratuvarlarimizin Iyi Laboratuvar Uygulamalari standartlarinda oldugunun belgelendirilmesi
amaglanmaktadir

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2016 2017 2018
1 DARUM merkezinde yillik iiretilen fare Sayt 4.400 19.000 25 000
deney hayvani sayisi
Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan prosediirler ve talimatlara uygun yapilan hayvan (fare)
Agiklama | ¢aligmalarinda tekrarlanma sayisini azaltmak, giivenilirligi, tutarlilig1 ve zamandan tasarruf saglanarak analiz
siirelerinin de kisaltilmasi amaglanmaktadir.
2 DARUM merkezinde yillik iiretilen rat Say1 80 100 200
deney hayvani sayisi
Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda analizlerde kullanilan hayvan (rat) testlerinin tekrarlanma sayisini
Aciklama | azaltmak, giivenilirligi, tutarliligt ve zamandan tasarruf saglanarak analiz siirelerinin de kisaltilmasi
amaglanmaktadir.
3 DARUM merkezinde yillik iiretilen Say1 o5 100 120
tavsan deney hayvani sayisi
Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda analizlerde kullanilan hayvan (tavsan) testlerinin tekrarlanma sayisini
Aciklama | azaltmak, giivenilirligi, tutarliligt ve zamandan tasarruf saglanarak analiz siirelerinin de kisaltilmasi
amaglanmaktadir.
Kaynak Ihtiyac1 (2018) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Dis1 Lajglem
1 B1y910] ik test sisteminde Iyi Laboratuvar Uygulamalar1 9.170.000 9.170.000
faaliyetleri
Genel Toplam 9.170.000 9.170.000
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idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedefi Talep edilen laboratuvar hayvanlarini temin etmek, tiretmek ve sunmak.

Faaliyet Ad1 Biyolojik test sisteminde Iyi Laboratuvar Uygulamalari faaliyetleri

Sorumlu Harcama Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 (Analiz ve Kontrol
Birimi Laboratuvarlart Dairesi Bagkanlig1)

Biyolojik Uriinlerin kalite kontrol testlerinde kullamilan standart laboratuvar hayvani saglamak amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.800.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 570.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 4.800.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 1.000.000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 9.170.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak | Diger Yurt Ici
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 9.170.000
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararast kurum/kuruluslarla igbirligini gelistirmek.
Laboratuvar alt yapisi giiclendirilerek yapilamayan test metot sayis1 azaltilacak, her yil yeni parametrelerin
Hedef validasyonu ile laboratuvar hizmet alan1 genisletilecek, akredite test ve personel sayisi artirilacaktir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test metot sayisinin her yil en az yeni bir parametrede
Performans . . .
. validasyon ¢alismalarini tamamlayarak yapilan test metot sayisinin, akredite analiz ve personel sayisinin
Hedefi
artirilmasi
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test metot sayisinin miisteri talepleri dogrultusunda
artirilmasi hedeflenmektedir. Her y1l en az yeni bir parametrede validasyon ¢alismalarini tamamlayarak
Aciklamalar . . .
yapilan test metot sayisinin artirilmasi, akredite analiz ve personel sayisinin artirilmast ile kurumsal
kapasitenin artirilmasi hedeflenmistir.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2016 2017 2018
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test
metot sayisinin her y1l en az yeni 1 parametrede
1 validasyon calismalarim tamamlayarak yapilan test Sayr 11 Evet Evet
metot sayisinin artirilmast.
(Kazandirilmis en az yeni 1 test metodu var m?
Evet-Hayir)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test metot sayisinin miisteri talepleri dogrultusunda artirtlmasi
Aciklama | hedeflenmektedir. Her y1l en az yeni bir parametrede validasyon c¢alismalarin1 tamamlayarak yapilan test
metot sayisinin artiritlmasi hedeflenmistir.( Evet (1) - Hayir (0) )
ISO 17025 standardi dogrultusunda laboratuvarlarda
2 hazirliklar tamamlanarak yillik 5 test parametresinde Sayi 11 5 5
TURKAK ’a basvuruda bulunmak.
Kurumsal kapasiteyi artirmak i¢in mevcut durumda 11 parametrede akredite olan laboratuvarlarizda ISO
Aciklama | 17025 standard: dogrultusunda hazirliklar tamamlanarak yillik 5 test parametresinde TURKAK ’a bagvuruda
bulunmak hedeflenmistir.
Akredite personel bagvuru sayisinda yillik en az %10 . %10 %10
3 art1s saglamak. Say1 14 kisi (2 kisi) (2 kisi)
Laboratuvarlarimizda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans laboratuvar
Aciklama | olmasi i¢in nitelikli personel kapasitesinin artirilmasi amaglanmaktadir. Mevcut durumda 14 personel
akreditasyon konusunda yetkilendirilmistir.
Kaynak Ihtiyaci (2018) (TL)
Faaliyetler — Topl
. iitce oplam
Biitce Dist
1 Metot validasyonu ve akreditasyon 9.450.000 9.450.000
Genel Toplam 9.450.000 9.450.000
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idare Ad1

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedgefi

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test metot sayisinin her yil en az yeni bir parametrede

validasyon ¢aligmalarini tamamlayarak yapilan test metot sayisinin, akredite analiz ve personel

sayisinin artirtlmasi

Faaliyet Ad1

Metot validasyonu ve akreditasyon

Sorumlu Harcama
Birimi

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 (Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligt)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test metot sayisimin misteri talepleri dogrultusunda artirilmasi
hedeflenmektedir. Her yil en az yeni bir parametrede validasyon c¢aligmalarini tamamlayarak yapilan test metot sayisinin
artirtlmast, akredite analiz ve personel sayisinin artirilmast ile kurumsal kapasitenin artirilmasi hedeflenmistir. 2016 yilinda

11 parametre akredite edilmis olup 14 personel akredite parametreler konusunda yetkilendirilmislerdir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 2.800.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 600.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 2.900.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 3.150.000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 9.450.000
Doner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak | Diger Yurt I¢i
Yurt Dis1
Toplam Biitce Disi Kaynak ihtiyac
Toplam Kaynak ihtiyac 9.450.000
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idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararast kurum/kuruluslarla igbirligini
Amag ..

gelistirmek.

Bakanligimizin saglik alaninda ikili isbirligi anlasmasi imzaladig: tilkeler ve
Hedef uluslararas1 kurum ve kuruluslar ile ilag ve tibbi cihaz alaninda ortak ¢alismalar

yiiriitiilecektir.

Performans Hedefi

Uluslararasi alanda isbirligini ve tanmnirlig: artirmak.

Aciklamalar

Kurumun ve Kurumda yapilan ¢aligmalarin uluslararasi alanda tanmirhigimin
artirilmas1 amaglanmaktadir. Bu amag¢ dogrultusunda ikili igbirligi 6ngoriilen
iilkelerin Kurumumuza davet edilmesi ve Kurumumuzu tanitict egitim
modiilleri ile kendilerine gerekli bilgilendirmelerin yapilmasi planlanmaktadir.

Performans Gostergeleri

Olgii Birimi 2016 2017 2018

ikili isbirligi anlagmalar1
cergevesinde yabanci tilke
heyetleri tarafindan Kuruma

1 yapilan ziyaret veya Kurum Say1 6 enazb6 enazb6
tarafindan diizenlenen
tanitici/egitimsel toplanti
sayislt.
Kurumu tanitici egitim modiilleri hazirlanmustir. Isbirligi planlanan iilkeler toplu calistaylar veya
Aciklama birebir ziyaretler kapsaminda davet edilerek kendilerine egitim modiillerinin sunumu
planlanmaktadir.
Uluslararasi
kurum/kurulusglarla
karsilikli gergeklestirilen
2 etkinlik- toplanti, kongre, Say1 o enaz9 enaz9
sempozyum, konferans,
caligtay sayist
Uluslararas1 Kurum/Kuruluslar tarafindan diizenlenen etkinlikler/toplantilar takip edilmektedir.
Agiklama Gerekli goriilen konu basliklarinda Kurumumuz personelinin bu toplantilara katlimi i¢in gerekli
yonlendirmeler yapilmaktadir.
Kaynak Ihtiyaci (2018) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Dis1 Vel
1 Uluslararasi igbirligine yonelik faaliyetler 2.733.000 2.733.000
Genel Toplam 2.733.000 2.733.000
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idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ KURUMU
Performans Hedefi Uluslararasi alanda igbirligini ve taninirligi artirmak.
Faaliyet Ad1 Uluslararas isbirligine yonelik faaliyetler

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilig

perniiblarcamalB Ik ( Uluslararast Iligkiler Dairesi Bagkanligt)

Kurumun ve Kurumda yapilan c¢aligmalarin uluslararast alanda tanmirliginin  artirilmasi  hedeflenmektedir.
Bakanligimizin iilkelerle saglik alaninda imzaladigi isbirligi / ticari anlagmalar diizenli olarak takip edilecektir.
Ikili isbirligi anlagmalarinin saglik bashigma -iilke bazinda degerlendirilerek- Kurumumuz gorev alaniyla ilgili konularda
talep edildigi takdirde uygulamalarimizla ilgili toplantt diizenlenebilecegi hususunda maddeler eklenecektir.
Kurumumuz gorev alanma giren konularla ilgili uluslararast etkinlikler  takip edilecektir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1.450.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 483.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 800.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitce Kaynak ihtiyaci 2.733.000
Déner Sermaye
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt Ici
Yurt Dis1
Toplam Biitce Dis1 Kaynak Thtiyaci
Toplam Kaynak Thtiyaci 2.733.000
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BUTCE DISI KAYNAK
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B. Toplam Kaynak Ihtiyac1 Tablosu

TOPLAM KAYNAK iHTiYACI TABLOSU

Ekonomik Kodlar (I.Diizey)

01 | Personel Giderleri

02 | SGK Devlet Primi Giderleri
03 | Mal ve Hizmet Alim Giderleri
04 | Faiz Giderleri

05 | Cari Transferler

06 | Sermaye Giderleri

07 | Sermaye Transferleri

08 | Borg verme

09 | Yedek Odenek

Biitce Odenegi Toplarm

Doner Sermaye
Diger Yurt i¢i Kaynaklar

Yurt Dis1 Kaynaklar

Toplam Biitce Dis1 Kaynak ihtiyaci

Toplam Kaynak ihtiyac

40.59 - TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

FALIYET
TOPLAMI

53.275.000,00
8.994.000,00
47.350.000,00
0,00

0,00
8.000.000,00
0,00

0,00

0,00

117.619.000,00

0,00
0,00

0,00

0,00

117.619.000,00
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GENEL
YONETIM
GIiDERLERI
TOPLAMI

3.365.000,00
144.000,00
5.597.000,00
0,00
1.600.000,00
6.400.000,00
0,00

0,00

0,00

17.106.000,00

0,00

0,00

0,00

0,00

17.106.000,00

DIGER
IDARELERE
TRANSFER
EDIiLECEK
KAYNAKLAR
TOPLAMI

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

GENEL TOPLAM

56.640.000,00
9.138.000,00
52.947.000,00
0,00
1.600.000,00
14.400.000,00
0,00

0,00

0,00

134.725.000,00

0,00

0,00

0,00

0,00

134.725.000,00
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C. idare Performans Tablosu

idare Ad1

PERFORMANS
HEDEFi

[N

10

11

12

13

FAALIYET

[N

10

11

12

13

40.59 - TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Aciklama

Etkili ve verimli denetim sayilarim / oranlarim
artirmak

Denetim faaliyetleri

Uriinlerin analizlerinde uluslararas: standartlara
uygunluk saglanarak akreditasyonda
yetkilendirilmis personel sayisim artirarak
uluslararasi diizeyde diizenlenen laboratuvarlar
arasl yeterlilik testlerinde (PTS) basarih sonuglar
almak

Akreditasyon faaliyetleri

Halk saghginin korunmasi amaciyla iiriin takip
sistemini kurmak ve giivenli iiriine erisimi
saglayarak kayit dis1 ekonomiye miicadele
kapsaminda iilke ekonomisine katkida bulunmak.
Kayith ve giivenli iriinlere erigim faaliyetleri
Onaylanmis Kuruluslarin risk bazh ilave
denetimlere tabi tutulmasi ve bilgilendirme
toplantilari ile onaylanmis kuruluslar arasinda
uygulama agisindan standardizasyonu olusturmak
suretiyle Kaliteli ve giivenli iiriine erisimi saglamak.
Onaylanmig Kuruluglara yonelik risk bazli
degerlendirme ve bilgilendirme faaliyetleri

Halk saghginin korunmasi amaciyla etkili, giivenli
ve kaliteli kozmetik iiriinlerin piyasaya arz oranim
artirmak

On inceleme, egitim ve bilinglendirme faaliyetleri
Akilcr ila¢ kullanimi hususunda farkindahk
olusturmak

Akilet flag Kullanimi Bilinglendirme, Egitim, Izleme
ve Degerlendirme Faaliyetleri

Saghk meslegi mensuplari ve hastalara yonelik
olarak yiiriitiilecek bilgilendirme ve egitim
faaliyetleri yoluyla konu hakkinda farkindahk
olusturularak advers reaksiyon bildirimlerini
artirmak ve bunun sonucunda ilaglarin
iilkemizdeki giivenlilik profillerinin daha etkin bir
sekilde izlenmesini saglamak

Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri

Saghk Bakanhg Tibbi Bitki Listesi'ndeki bitki
sayisini artirmak

Literatiir taranmasi, derlenmesi ve Kamuoyu
bilgilendirme faaliyetleri

Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin
yiiriitiilmesi(1)

Etkin Ruhsatlandirma Faaliyetleri(1)

Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin
yiiriitiilmesi(2)

Etkin Ruhsatlandirma Faaliyetleri (2)

insan kaynag yetkinlik analizi sonucu hizmet ici
egitimlerin kapsamini genisleterek insan kaynaklari
yetkinliginin arttirilmasini saglamak.

insan Kaynaklar1 Yetkinligini Artirma Faaliyetleri
Kurum hizmetlerinin kesintisiz ve etkin ¢aliymasi,
veri giivenliginin korunmasi amaciyla yazihm ve
donanim altyapisinin giiclendirilmesi

Bilgi sistemlerini giiglendirme faaliyetleri

i¢ kontrol sistemini gelistirerek Kurum siireclerini
iyilestirmek

I¢ Kontrol Siire¢ Faaliyetleri

2018
Biitce ici Biitce Dis1 Toplam
(TL) PAY (%) (TL)  PAY (%) (TL)

18.758.000,00 13,92 0,00 18.758.000,00
18.758.000,00 13,92 0,00 18.758.000,00
8.030.000,00 5,96 0,00 8.030.000,00
8.030.000,00 5,96 0,00 8.030.000,00
6.032.000,00 4,48 0,00 6.032.000,00
6.032.000,00 4,48 0,00 6.032.000,00
4.100.000,00 3,04 0,00 4.100.000,00
4.100.000,00 3,04 0,00 4.100.000,00
3.800.000,00 2,82 0,00 3.800.000,00
3.800.000,00 2,82 0,00 3.800.000,00
13.428.000,00 9,97 0,00 13.428.000,00
13.428.000,00 9,97 0,00 13.428.000,00
6.220.000,00 4,62 0,00 6.220.000,00
6.220.000,00 4,62 0,00 6.220.000,00
3.600.000,00 2,67 0,00 3.600.000,00
3.600.000,00 2,67 0,00 3.600.000,00
7.734.000,00 5,74 0,00 7.734.000,00
7.734.000,00 5,74 0,00 7.734.000,00
8.054.000,00 5,98 0,00 8.054.000,00
8.054.000,00 5,98 0,00 8.054.000,00
4.850.000,00 3,60 0,00 4.850.000,00
4.850.000,00 3,60 0,00 4.850.000,00
9.997.000,00 7,42 0,00 9.997.000,00
9.997.000,00 7,42 0,00 9.997.000,00
1.663.000,00 1,23 0,00 1.663.000,00
1.663.000,00 1,23 0,00 1.663.000,00
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idare Ad1 40.59 - TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
2 | 2018
< = R\
5 EJ E Sk Biitce ici Biitge Dis1 Toplam
o <=
L
% = § (TL) PAY (%) (TL)  PAY(%) (TL)
o
14 Talep edilen laboratuvar hayvanlarim temin etmek, 9.170.000,00 6,81 0,00 9.170.000,00
iiretmek ve sunmak

14 B1y(_>lo_]1k test sisteminde Iyi Laboratuvar Uygulamalar 9.170.000,00 6,81 0,00 9.170.000,00

faaliyetleri

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test

metot sayisinin her yil en az yeni bir parametrede
15 validasyon ¢cahismalarim1 tamamlayarak yapilan test 9.450.000,00 7,01 0,00 9.450.000,00

metot sayisinin, akredite analiz ve personel sayisinin

artirllmasi

15 Metot validasyonu ve akreditasyon 9.450.000,00 7,01 0,00 9.450.000,00

16 Uluslar arasi alanda isbirligini ve tanimirhg: 2.733.000,00 203 0,00 2.733.000,00

artirmak.

16 Uluslararas igbirligine yonelik faaliyetler 2.733.000,00 2,03 0,00 2.733.000,00
Performans Hedefleri Maliyetleri Toplam 117.619.000,00 87,30 117.619.000,00
Genel Yonetim Giderleri 17.106.000,00 12,70 17.106.000,00
Diger idarelere Transfer Edilecek Kaynaklar Toplamu 0,00
GENEL TOPLAM 134.725.000,00 100,00 0,00 100,00 134.725.000,00
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D. Faaliyetlerden Sorumlu Harcama Birimlerine iliskin Tablo

FAALIYETLERDEN SORUMLU HARCAMA BiRiMLERINE iLiSKiN TABLO
idare Adi 40.59 - TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

PERFORMANS HEDEFi FAALIYETLER SORUMLU BiRiMLER

Uriinlerin analizlerinde uluslararas1 standartlara uygunluk
saglanarak akreditasyonda yetkilendirilmis personel sayisini
artirarak uluslararasi diizeyde diizenlenen laboratuvarlar arasi
yeterlilik testlerinde (PTS) basarili sonuglar almak

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER
Akreditasyon faaliyetleri VE LABORATUVAR HIZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLERI BASKAN

Etkili ve verimli denetim sayilarini / oranlarin artirmak Denetim faaliyetleri Y ARDIMCILIGI

Halk sagligiin korunmas: amaciyla iiriin takip sistemini kurmak ve
giivenli iirline erisimi saglayarak kayit dis1 ekonomiye miicadele
kapsaminda iilke ekonomisine katkida bulunmak.

Kayitli ve giivenli iirinlere ~ TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK
erigim faaliyetleri URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Onaylanmig Kuruluslarin risk bazli ilave denetimlere tabi tutulmasi  Onaylanmis Kuruluslara

ve bilgilendirme toplantilari ile onaylanmig kuruluslar arasinda yonelik risk bazli TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK 3

uygulama agisindan standardizasyonu olusturmak suretiyle kaliteli degerlendirme ve URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

ve giivenli iirtine erigimi saglamak. bilgilendirme faaliyetleri

Halk sagliginin korunmasi amaciyla etkili, giivenli ve kaliteli On inceleme, egitim ve TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK

kozmetik iiriinlerin piyasaya arz oramini artirmak bilinglendirme faaliyetleri ~ URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
Akilci Tlag Kullanimi

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER
VE LABORATUVAR HiZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI

Bilinglendirme, Egitim,
Izleme ve Degerlendirme
Faaliyetleri

Akilcer ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak

Saglik meslegi mensuplari ve hastalara yonelik olarak yiiriitiilecek
bilgilendirme ve egitim faaliyetleri yoluyla konu hakkinda
farkindalik olusturularak advers reaksiyon bildirimlerini artirmak ve
bunun sonucunda ilaglarin tilkemizdeki giivenlilik profillerinin daha
etkin bir sekilde izlenmesini saglamak

Bilinglendirme ve egitim ILAC VE ECZACILIK BASKAN
faaliyetleri YARDIMCILIGI

Literatlir taranmast, LAC VE ECZACILIK BASKAN

Saglik Bakanligi T1ibbi Bitki Listesi'ndeki bitki sayisini artirmak dgrlgnme_a ve Kar_nuoyu_ Y ARDIMCILIGI
bilgilendirme faaliyetleri

o T . . Etkin Ruhsatlandirma ILAC VE ECZACILIK BASKAN
Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin ytiriitiilmesi(1) Faaliyetleri(1) Y ARDIMCILIGI

. IR TS . Etkin Ruhsatlandirma ILAC VE ECZACILIK BASKAN
Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin yiiriitiilmesi(2) Faaliyetleri (2) Y ARDIMCILIGI
Kapsamim genslterk msan Knynakdan yetkinginn artonmasin Vet Arma DESTEK HIZMETLERI VE BILGI

P genis Y y £ et YONETIMi BASKAN YARDIMCILIGI

saglamak. Faaliyetleri

Kurum hizmetlerinin kesintisiz ve etkin galigmasi, veri giivenliginin

korunmasi amaciyla yazilim ve donanim altyapisinin Bilgi sistemlerini DESTEK HIZMETLERI VE BILGI =
orunmast amactyla y yap giiclendirme faaliyetleri YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

giiclendirilmesi

I¢ kontrol sistemini gelistirerek Kurum siireglerini iyilestirmek I¢ Kontrol Siireg Faaliyetleri STRATEJI GELISTIRME DAIRE

BASKANLIGI

Biyolojik test sisteminde Iyi EKONOMIK DEGERLENDIRMELER
Laboratuvar Uygulamalari ~ VE LABORATUVAR HIZMETLERI
faaliyetleri BASKAN YARDIMCILIGI

Talep edilen laboratuvar hayvanlarini temin etmek, tiretmek ve
sunmak

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test metot sayisinin

her y1l en az yeni bir parametrede validasyon ¢aligmalarini Metot validasyonu ve
tamamlayarak yapilan test metot sayisinin, akredite analiz ve akreditasyon
personel sayisinin artirilmast

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER
VE LABORATUVAR HIZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER
VE LABORATUVAR HIZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI

Uluslararast isbirligine

Uluslar arasi alanda igbirligini ve taninirlig1 artirmak. yonelik faaliyetler
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