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GIRIS
5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile Ulkemizde de yeni kamu ydnetimi

anlayisi benimsenmis ve kamu mali yonetim sistemi yeniden diizenlenmistir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun 30’uncu maddesinde, genel yonetim
kapsamindaki idarelerin, ilk alti aylk bitge uygulama sonuglari, ikinci alti aya iliskin beklentiler ve

hedefler ile faaliyetlerini Temmuz ayi igcinde kamuoyuna agiklayacaklari hiikme baglanmistir.

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

bir yapiya kavusturmaktir.

Ancak bu amaclara ulasilabilmesi icin de idarelerin faaliyetleri ile biitce gerceklesmeleri ve

beklentilerine iliskin kapsamli bir rapor olusturulmasi gerekmektedir.

Bu dogrultuda Kurumumuzun 2018 yili bitcesinin ilk alti aylik uygulama sonuglari, ikinci alti aya
iliskin beklenti ve hedefler ile faaliyetlerini kapsayan “2018 Yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler

Raporu” hazirlanarak kamuoyunun bilgisine sunulmustur.



I-) OCAK-HAZIRAN 2018 DONEMIi BUTGE UYGULAMA SONUGLARI

A-BUTCE GIDERLERI
Kurumumuza 2018 Yili Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ile 134.725.000 TL 6denek verilmigtir. Yilin ilk

yarisinda toplam 6denegin % 40,86’s1 olan 55.049.183 TL harcanmistir.

2018 yili biitce giderlerinin ekonomik siniflandirmaya gore ilk alti aylik gerceklesmesi asagidaki tabloda

gorildugi gibidir;

Tablo 1: 2018 Yili ilk Alti Aylik Biitce Uygulama Sonuglar Tablosu

2018
TURKIYE iLAC VE TIBBi CiHAZ 2018 YILI OCAK-HAZIRAN
KURUMU KESINTIiLi BASLANGI . 2018 OCAK-HAZIRAN
~ .. $ .. ¢ TOPLAM ODENEK GER.CEK.LFSME ORANI
ODENEGI (KBO) GERCEKLESME (KESINTILi BASLANGIC
ODENEGINE GORE % )
PERSONEL GiDERLERI 56.640.000 61.375.000 32.112.179 56,7
YAL GUVENLIK KURUMLARINA
SOSYAL GUVENLIK KURU 9.138.000 10.203.000 5.244.436 57,39
DEVLET PRiMi GiDERLERI
MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI 52.947.000 47.147.000 15.341.244 28,97
CARi TRANSFERLER 1.600.000 2.050.000 1.637.685 102,36
SERMAYE GiDERLERI 14.400.000 14.400.000 713.638,00 4,96
TOPLAM 134.725.000 135.175.000 55.049.183 40,86

Ekonomik siniflandirma bazinda toplam 6denege gore gerceklesme oranlari % 102,36 ile cari transfer
harcamalari, % 57,39 sosyal glivenlik kurumlarina devlet primi giderleri, % 56,70 personel giderleri, %

28,97 mal ve hizmet alim giderleri ve %4,96 sermaye giderleri olarak gergeklesmistir.

Cari transferlerdeki ilk alti aylik ylksek gerceklesmenin nedeni ise 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel
Saglk Sigortasi Kanununun 81’inci maddesinin (h) fikrasi geregince, sigortalilara baglanan veya
baglanacak vazife malulliik aylklari ile bunlarin hak sahiplerine baglanacak 6lim ayliklarinin karsiligi
olmak Uzere, sigortalilar icin kamu idarelerinin bitgelerinden ayrilan sosyal giivenlik kurumlarina
devlet primi odeneklerinin %20’si oraninda ek karsilik priminin ilk alti aylik dilim igerisinde

odenmesinden kaynaklanmaktadir. Mal ve hizmet alim giderleri ile sermaye giderlerindeki dusik



harcama orani ise, tiketime yonelik mal ve malzeme alimlari kaleminden, laboratuvarda kullaniimak

Gzere tibbi sarf malzemeleri ve sermaye giderlerindeki alim kalemlerine iliskin ihale siireglerinin halen

devam ediyor olmasindan kaynaklanmaktadir. ihale siireglerinin ikinci alti ayda tamamlanip, bununla

ilgili ahmlarin ve 6demelerin gerceklesmesiyle ilgili denek kullaniimis olacaktir.
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Grafik 1: Ocak-Haziran 2018 Yili Alti Aylik Gergeklesme
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Tablo 2: 2017-2018 Yillari Biitce Uygulama Sonuglari Karsilagtirma Tablosu

2017 2018 OCAK-HAZIRAN GERGEKLESME ORANI (%)
TURKIYE iLAG VE TIBBI CIHAZ TOPLAM CESINTID TOPLAM ARTIS ORANI
KURUMU TOPLAM OCAK-HAZIRAN GEROEKLE . T.ANGI OCAK-HAZIRAN OKBC.) T POTE (%)
GERGEKLESME | GERGEKLESME GERCEKLES  BASLANGIC GERGEKLESME |. (KB
iCINDEKi PAYI | BDENEGI (KBO) ICINDEKi PAYI

01 - PERSONEL GIDERLERI 51.212.682 26.448.689 38,87 56.640.000 32.112.179 42,04 55,82 56,7 21,41
02 - SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET PRiMi 8.335.160 4.372.464 6,33 9.138.000 5.244.435 6,78 55,53 57,39 19,94
GIDERLERI
03 - MALVEHIZMET ALIM 50.657.789 14.332.632 38,45 52.947.000 15.341.244 39,30 27,4 28,97 7,04
GIDERLERI
05 - CARi TRANSFERLER 1.448.368 992.670 1,10 1.600.000 1.637.685 1,19 66,94 102,36 64,98
06 - SERMAYE GIDERLERI 20.098.448 505.452 15,25 14.400.000 713.638,00 10,69 2,36 4,96 41,19

TOPLAM 131.752.447 46.651.907 100,00 134.725.000 55.049.182 100,00 35,75 40,86 18,00

Bir 6nceki yilin ayni donemine gore harcama % 18 oraninda artis gostererek 55.049.182 TL olarak

gerceklesmistir.



Grafik 2: 2017-2018 Yillan Biitce Uygulama Sonuglan Karsilagstirma

BUTCE UYGULAMA SONUCLARI KARSILASTIRMA (2017-2018)
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A.1 PERSONEL GiDERLERI

Personel giderleri icin 2018 yili biitcesine konulan 56.640.000 TL 6denegin ilk alti ayhk doneminde
32.112.179 TL’lik kismi harcanmis olup harcama, toplam personel giderleri 6deneginin %56,70'ine
tekabill etmektedir. 2017 yilina gore artis géstermesinin nedeni ise personel sayisindaki artistan

kaynaklanmaktadir.

Tablo 3: 2017-2018 Yillar1 Personel Giderleri Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2017 2018 GERCEKLESME ORANI
(%)
- . ARTIS ORANI
PERSONEL GiDERLERI ] T e ] %)
TOPLAM OCAK-HAZIRAN BASLANGIC OCAK-HAZIRAN 2017 2018
GERGEKLESME GERGEKLESME . A GERGEKLESME
CEKLES CEKLES ODENEGi (KBO) CEKLES
MEMURLAR 51.212.682 26.448.689 56.640.000 30.823.574 51,64 56,7 21,41
iSGILER 1.288.605
TOPLAM 51.212.682 26.448.689 56.640.000 32.112.179 51,64 56,7 21,41

2018 yilinin ilk alti aylk déneminde personel giderlerinin % 95,99’u memurlarin 6zlik haklarindan,
bilimsel nitelikli ruhsatlandirma komisyonlarinda gorev almak lizere kamu kurum ve kuruluslarindan
gorevlendirilen personele yapilan komisyon Ucreti ddemeleri ile % 4,01'i ise isgilerin 6zlik haklar

6demelerinden olusmaktadir.



A.2 SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET PRiMi GIDERLERI

Sosyal glvenlik kurumlarina devlet primi giderleri icin 2018 yili biitcesine konulan 9.138.000 TL
O0denekten ilk alti aylik doneminde 5.244.436 TL harcanmis olup séz konusu harcama, bu amagla
konulan toplam 6denegin %57,39’una tekabiil etmektedir. 2018 yili ilk alti aylik oran gerceklesmesine
bakildiginda 2017 yilinin ayni dénemine gére %19,94 artis gostermistir. 2017 yilina gore artis

gostermesinin nedeni ise personel sayisindaki artistan kaynaklanmaktadir.

Tablo 4: 2017-2018 Yillari Sosyal Giivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderleri Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
SOSYALGUVELIK 2017 2018 GERGEKLESME ORANI
ARTIS ORANI
KURUMUNA DEVLET (%)
PRIMi GiDERLERI ; KESINTILI ; (%)
TOPLAM OCAK-HAZIRAN OCAK-HAZIRAN
GERGEKLESME | GERGEKLESME BASLANGIC GERGEKLESME 2017 2018
ODENEGi (KBO)

MEMURLAR 7.874.000 4.372.464 9.138.000 4.963.938 55,53 57,39 19,94
iSCILER 280.498
TOPLAM 7.874.000 4.372.464 9.138.000 5.244.436 55,53 57,39 19,94

2018 yilinin ilk alti ayhk doneminde sosyal glvenlik giderlerinin tamami memur ve islerin sosyal

glvenlik primlerinden olugsmaktadir.

A.3 MAL VE HiZMET ALIM GiDERLERI

Mal ve hizmet alim giderleri icin 2018 yili biitgesine konulan 52.947.000 TL 6denegin ilk alti aylik
doéneminde 15.341.244 TL harcanmis olup s6z konusu harcama, bu amacla konulan toplam 6denegin
%28,97’sine tekabll etmektedir. 2018 yili ilk alti aylik oran gergeklesmesine bakildiginda 2017 yilinin
ayni donemine gére % 7,01 artis gostermistir. Artis nedeni ise mal ve hizmet ( tilketime yonelik mal ve
malzeme kalemi hari¢ ) alimlarindaki ihale sireclerinin hizli ve etkin bir sekilde yiritilmesinden

kaynaklanmaktadir.



Tablo 5:2017-2018 Yillari Mal ve Hizmet Alim Giderleri Kargilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2017 2018 GERCEKLESME ORANI
. . . (%) ARTIS ORANI

MAL VE HiZMET ALIM GiDERLERI —

TOPLAM OCAK-HAZIRAN WL OCAK-HAZIRAN &

GERGEKLESME GERGEKLESME BASLANGIC GERGEKLESME 2017 2018
ODENEGI (KBO)

TUKETIME YONELIK MAL VE

6.462.927 1.487.884 8.564.000 1.324.855 23,02 15,47 -10,96
MALZEME ALIMLARI
YOLLUKLAR 4.170.561 1.478.416 4.331.000 2.243.038 35,45 51,79 51,72
GOREV GIDERLERI 93.815 62.882 726.000 97.746 67,03 13,46 55,45
HIZMET ALIMLARI 38.660.603 10.930.371 38.251.000 11.411.620 28,27 29,83 4,4
TEMSIL VE TANITMA GiDERLERI 217.265 111.631 149.000 79.463 51,38 53,33 -28,82
MENKUL MAL, GAYRIMADDI HAK
ALIM, BAKIM VE ONARIM 864.266 194.507 617.000 137.004 22,51 22,20 -29,56
GiDERLERI
GAYRIMENKUL MALVE BAKIM 188.353 66.941 309.000 47.518 35,54 15,38 29,02
ONARIM GIDERLERI ' ) ’ ’ ! ! !

TOPLAM 50.657.790 14.332.632 52.947.000 15.341.244 27,4 28,97 7,04

A.4 CARi TRANSFERLER

Cari transferler icin 2017 yili blitcesine memurlara yapilacak 6gle yemegi yardimi, sosyal giivenlik
kurumuna ek karsilik primi giderleri ve Kurumumuzun PIC/S’e (ilag Denetim isbirligi Plani) iyelik
Gcretinin karsilamak Uzere biltceye 1.600.000 TL 6denek konulmustur. Yil icerisinde likit karsihg
450.000 TL ekleme ile toplam 6denek 2.050.000 TL olmustur. Bu 6denegin 1.637.685 TL'si yilin ilk alti
ayinda harcanmis olup bu harcama toplam 6denegin %79,89‘una tekabiil etmektedir. 2018 yili ilk alti

ayhk oran gergeklesmesine bakildiginda 2017 yilinin ayni ddnemine gére % 64,98 artis gostermistir.

Artis nedeni ise 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 81’inci maddesinin
(h) fikrasi geregince, sigortalilara baglanan veya baglanacak vazife malulliik ayliklari ile bunlarin hak
sahiplerine baglanacak 6lim ayliklarinin karsihigi olmak Uzere, sigortalilar icin kamu idarelerinin
bitcelerinden ayrilan sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi édeneklerinin %20’si oraninda ek
karsilik priminin ilk alti aylik dilim icerisinde 6denmesi ve emekliye ayrilan personele yapilan emekli

ikramiye 6demelerinden kaynaklanmaktadir.



Tablo 6: 2017-2018 Yillan Cari Transfer Giderleri Karsilastirma Tablosu

TiE POIE OCAK-HAZIRAN
GERCEKLESME ORANI
A ARTIS ORANI
05 - CARI TRANSFERLER ——
N KESINTILI q (%)
TOPLAM OCAK-HAZIRAN OCAK-HAZIRAN
BASLANGIC 2017 2018
GERCEKLESME | GERGEKLESME | .. - .. . | GERCEKLESME
ODENEGI ( KBO )

GOREV ZARARLARI (Sosyal
Guvenlik Kurumuna Ek Karsilik 952.600 793.834 1.100.000 1.389.576 83,33 126,33 75,05
Primleri)
KAR AMACI GUTMEYEN
KURULUSLARA YAPILAN 480.832 183.900 480.000 213.965 38,25 44,58 16,35
TRANSFERLER
YURTDISINA YAPILAN

14.936 14.936 20.000 34.144 100,00 170,72 128,61
TRANSFERLER
TOPLAM 1.448.368 992.670 1.600.000 1.637.685 66,94 102,36 64,98
A.5 SERMAYE GIDERLERI

2018 yili sermaye giderleri igin blitce konulan 14.400.000 TL 6denegin ilk alti aylik doneminde 713.638
TL harcanmis olup s6z konusu harcama, bu amacla konulan toplam 6deneginin %4,96’sina tekabil

etmektedir. 2018 yili ilk alti aylik oran gergeklesmesine bakildiginda 2017 yilinin ayni dénemine goére

%41,19 artis gostermistir.

Tablo 7: 2017-2018 Yillari Sermaye Giderleri Karsilastirma Tablosu

2018 KESINTILi OCAK-HAZIRAN GERGEKLESME OCAK-HAZIRAN GERGEKLESME
. . 201 -}
T TR ERIET 017 TOPLAM éSLAN(EI_(,‘ TOPLAMI ARTIS ORANI ORANI
GERGEKLESME ODENEGI (%)
(KBO) 2017 2018 2017 2018
MAMUL MAL ALIMLARI 10.712.838 10.050.000 459.526 583.537 26,99 4,29 5,81
GAYRI MADDI HAK
7.762.335 2.850.000 0 0 0 0 0
ALIMLARI
MENKUL MALLARIN BUYUK
X ) 1.560.795 500.000 45.926 130.101 183,29 2,94 26,02
ONARIM GIDERLERI
GAYRIMENKUL BUYUK
X ) 62.480 1.000.000 0 0 0,00 0 0
ONARIM GiDERLERI
TOPLAM 20.098.448 14.400.000 505.452 713.638 41,19 2,36 4,96

B- BUTGE GELIRLERI

Kurumumuzun 2017 yih biitge geliri gerceklesme toplami 154.691.645 TL olmustur. 2018 Yih
baslangi¢c 6denegi ise 134.725.000 TL olarak belirlenmistir. Gelirler, 2018 yilinin ilk alti ayinda % 33,89
oraninda gercekleserek 45.658.213 TL olmustur.

2018 yilinda toplam gelirinin yaklasik %32’ si hazine yardimindan olugsmaktadir. ilk alti ayhk

dénemde hazine yardimi kullanilmamustir.



Tablo 8: 2017-2018 Yillan Biit¢e Gelirleri Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN GERCEKLESME
.| OCAK-HAZIRAN GERCEKLESME
2018 viu kesinTiti | ©© GERCEKLES CRA
. | 2017TOPLAM =IHE TOPLAMI
BUTCE GELIRLERININ TURU BASLANGIC ODENEG ARTIS ORANI (%) %)
GERCEKLESME ;
(KBO)
2017 2018 2017 2018
03- Tesebbiis ve Miilkiyet
i 128.546.668 92.720.000 77105582 | 43.705.765 43,32 59,98 47,14
. Alinan Bagis ve Yardiml
04. Alinan Bagis ve Yardimlar |, /1, 50 40.005.000 0 0 0,00 0 0,00
ile Ozel Gelirler
05- Diger Gelirler 4.704.977 2.000.000 1.888.529 1.952.448 3,38 40,14 97,62
TOPLAM 154.691.645 134.725.000 78.994.111 | 45.658.213 -42,20 51,07 33,89

C- FINANSMAN

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu kapsaminda 6zel bitceli kurulus olan

Kurumumuzun giderleri, hazine yardimi, 6z gelirlerden (Laboratuvar ve Analiz Gelirleri, Uriin Kayit

Gelirleri, Uriin Sertifika Gelirleri, ilag Ruhsat Gelirleri, Mevduat Faizi Gelirleri, Kitap, Yayin vb. Satis

Gelirleri) ve net finansmanla karsilanmaktadir.

Tablo 9: 2018 Yili Biitce Gelir Gider Karsilastirma Tablosu

2018 YILI KESINTILi . .
. ) ) - - OCAK-HAZIRAN . o 2018 BASLANGIC | OCAK-HAZIRAN
BUTCE GiDERLERI BASLANGIC ODENEGi BUTCE GELIRLERi i o
. GERGEKLESME ODENEGI GERGEKLESME
(KBO)
01 - PERSONEL GiDERLERI 56.640.000 32.112.179,49
03- Tesebbiis ve
o o 92.720.000 43.705.765
. . Milkiyet Gelirleri
02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA
o : 9.138.000 5.244.436
DEVLET PRiMi GiDERLERI
03 - MAL VE HiZMET ALIM GiDERLERI 52.947.000 15.341.244,00 0. Alinan Bagis ve
Yardimlarile Ozel 40.005.000 0
05 - CARI TRANSFERLER 1.600.000 1.637.685 Gelirler
06 - SERMAYE GiDERLERI 14.400.000 713.638,00 05- Diger Gelirler 2.000.000 1.952.448
TOPLAM 134.725.000 55.049.183 TOPLAM 134.725.000 45.658.213




11-) OCAK-HAZIRAN 2018 DONEMINDE YURUTULEN FAALIYETLER

11.1- KURUMUMUZUN GOREVLERI
a) Gorev alanina giren drinlerin ruhsatlandiriimasi, Gretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati,
piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlari
belirlemek, bu faaliyetleri ylritecek kamu ve 6zel hukuk tizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirrm uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak
veya yaptirmak.
b) Saglik beyani ile satisa sunulacak Urinlerin saglk beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin vermek,
izinsiz veya gercege aykiri saglk beyani ile yapilan satislari denetlemek, gerektiginde durdurma,
toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlari yoniinden
bunlarin her tiirlt reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari durdurmak, piyasaya arz edilen
ilag, tibbi cihaz ve Urinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini
denetlemek.
c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve drinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri
yapmak, izin vermek ve denetlemek.
¢) Turk Farmakopesini hazirlamak.
d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve Urinlerin piyasada strekli bulunabilmesi icin gerekli tedbirleri
almak.
e) Tibbi cihazlar icin onaylanmis kuruluslar belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek, denetim
yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak.
f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve drinlerle ilgili uyari sistemlerini kurmak veya kurdurmak,
isletmek veya islettirmek.
g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.
g) Gorev alanina giren ilag, tibbf cihaz ve Uriinlerin piyasa gézetimi ve denetimini yapmak, gerektiginde
toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki Uriinler igin glivenlilik bildirim ydntemlerini
belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.
h) ilag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar yapmak.
1) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urilinleri (retenler, satanlar ve faydalananlar arasinda
dogabilecek ihtilaflarin ¢ziimiine yonelik usulleri belirlemek.
i) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini yayginlastirmak,
politika Giretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi icin Bakanhga teklifte bulunmak.
J) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal ve uluslararasi, kamu kurumlari ve Universiteler ile 6zel
kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, misterek calismalar yiiritmek,
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k) Kurum personelinin atama, nakil, 6zllik, tGcret, emeklilik ve benzeri islemlerini ylritmek,
I) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her tirli satin alma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv, idari ve mali

hizmetleri ylritmek.

11.2- OCAK-HAZIRAN 2018 DONEMINDE GERCEKLESEN FAALIYETLER

v 236 adet klinik arastirma ilk basvuru dosyasi, 528 adet énemli degisiklik basvurusu, 348 adet
degisiklik basvurusu, 1.882 adet bildirim basvurusu, 274 adet etik kurul bildirim basvurusu, 82
adet arastirmaci toplantisi basvurusu degerlendirilmistir.

v 130 adet klinik arastirmaya uygunluk verilmistir.

v" 439 adet arastirma uriini ithalat basvurusu degerlendirilmis olup 326 adet proforma fatura
onaylanmistir.

v' 11 adet iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar konusunda egitim basvurusuna onay
verilmigtir.

v" 3 adet Klinik Arastirmalar Etik Kurulunun kurulumuna onay verilmistir.

v Klinik arastirmalarda online basvuru siirecine gegis ile ilgili olarak ¢calismalar stirdirilmus olup
test modull hazirlanmistir.

v" Nusinersen Sodyum ile Tirkiye’de Spinal Muskiler Atrofi Tip | (SMA Tip 1) hasta
poplilasyonunda tedaviye yanit orani ve givenliligin gozlemlendigi cok merkezli, midahalesiz,
prospektif, izlem ¢alismasi” projesi hazirlanmis ve uygulamaya baslanmustir.

v Klinik arastirmalarin (faz I-Il ve Ill. ddnemler) kosul aranmaksizin Ar-Ge kapsamina alinmasina
dair ilgili yonetmelik (RG:10.08.2016/29797) degisikligine iliskin gerekceleri iceren rapor
(maliyet/etkililik analizi) ilgili STK'lar tarafindan hazirlanmis ve Kurumca konsolide edilmistir.
Degisiklik talebi ilgili Bakanlk olan Bilim Sanayi ve Teknoloji Bakanligi'na iletilmistir. Sonrasinda
ilgili genel mudir, daire baskani ve uzmanlarin katiimiyla toplanti gergeklestirilmistir.

v Klinik arastirmalardaki arastirmaci 6demeleri, klinik arastirma sézlesme sirecleri ve bitce
standardizasyonu konularinda Klinik Arastirmalar Dernegi, Maliye Bakanhgi, TITCK ve YOK
temsilcilerinin katilimiyla 8 Haziran 2018 tarihinde toplanti dizenlenmis ve bu sirecleri
ivilestirmek adina yapilabilecek islemler goérisilmistir. YOK'iin Universitelere iletecegi
yonerge hazirligina baslanmistir.

v" Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz,
Ruhsatl Beseri Tibbi Urilinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelik, Cesitleme Basvurular ile

Varyasyon Basvurularinin Siniflandiriilmasina  Dair Kilavuz, Farmasotik Moistahzarlarin
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Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik glincelleme

calismalari sonucunda olusturulan taslak metin list ydonetimin onayina sunulmaya hazir hale

getirilmistir.

v' Personelinin bilgi ve tecriibesini arttirmaya yonelik asagida sayilan egitimler diizenlenmistir;

«» Klinik Calismalar Egitimi 27 Subat-1 Mart 2018

«» Klinik Disi Calismalar Egitimi 18-19 Ocak 2018

X3

%

X3

%

X3

%

2018

X3

%

X3

%

21-22 Mayis 2018

ileri Tedavi Uriinleri Egitimleri 04-05 Nisan 2018

Prosesi Egitimi 7-8-9 Haziran 2018

Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinlerde Kalite Degerlendirme Egitimi 28-30 Mart 2018

«»+ Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Degerlendirmeleri Egitimi 30-31 Mayis 2018

% Etkin Madde ve Bitmis Uriinlerde impiirite Egitimi 28-29 Haziran 2018

2018 Y1l ilk Alt1 Ayda Diizenlenen Belgeler

Biyoteknolojik ilaglarin gelistirilme ve degerlendirilme siireglerine iliskin egitim 12 Nisan

Beseri Tibbi Uriinlerde Yapilan Biyolojik/Mikrobiyolojik Testler Egitimi 10-11 Mayis 2018
Asilarin (Canli, inaktif, Toksoid, Rekombinant Vb.) Uretim Teknolojileri Hakkinda Egitim

% Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinlerde Proses Validasyonu Biyoteknolojik Uriinlerde Uretim

Yapilan Ruhsat Sayisi

iISLEM TURU SAYI
Toplam Ruhsat Basvuru Sayisi 386 (imal) 80 (ithal)
Degerlendirme Sireci ) )
204 (Imal) 49 (Ithal)
Baslatilan Ruhsat Basvuru Sayisi
Diizenlenen Ruhsat Sayisi 206 (imal) 54 (ithal)
Toplam  Bilimsel  Danisma
426
Komisyonu Toplanti Sayisi
Ruhsati Askiya Alnan Uriin
125
Sayisi
Ruhsati Iptal Edilen Uriin Sayisi 56
Devir Islemi Yapilan Uriin
27
Ruhsati Sayisi
Ithalden Imale Gegis Islemi
34
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ISLEM TURU

SAYI

Bitkisel Uriin Ruhsatnamesi

6 (1'i ara Grlinden gecis)

Ara Uriinden ruhsat gegisi 1
ithal izni (Kontrol belgesi

200
onay!)
Numune icin Proforma Fatura

493
Onayi
Kontrol Belgesi Onayi 1.403
Fatura Serhi Onayi 96
Hammadde Muafiyeti 1.339
Asilar ve Kan Uriinleri 318
Faturalama/ithalat/Dagitim

41
Yeri icin Basvuru
Farmasétik Uriin Sertifikasi, lyi
imalat Uygulamalari ve Serbest

2.486

Satis Sertifikasi ve Farmasotik
Uriin Ruhsat Durumu Beyani
Satis izni 100
Aktar Acilis-Kapanis Kaydi 85
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Onceliklendirme Faaliyetleri

ISLEM TURU SAYI
Gerceklestirilen Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) Toplantisi
Sayisi 11
Toplam Degerlendirilen Basvuru Sayisi 337
Ruhsatlandirma Siirecleri icin Alinan Yiiksek Oncelik Karari Sayisi 71
Denetim Siiregleri icin Alinan Yiiksek Oncelik Karari Sayisi 31
Ruhsatlandirma Siirecleri icin Alinan Oncelik Karari Sayisi 179
Denetim Siiregleri igin Alinan Oncelik Karari Sayisi 49
Ruhsatlandirma Siirecleri icin Alinan Ret Karari Sayisi 32
Denetim Siiregleri igin Alinan Ret Karari Sayisi 26
Degerlendirilen Ozel ithalat Basvuru Sayisi 36

93 bitki bulunan Saglik Bakanhgi Tibbi Bitki Listesine ilave 3 (U¢) bitki calisiimistir.

2018 yilinin ilk alti ayi icinde “Enteral Beslenme Uriinleri ve Tibbi Mamalar Bilimsel Danisma
Komisyonu” 13 kez toplanmis olup 114 adet karar alinmistir.

“Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu” 2018 yilinin ilk alti ayi icinde toplam 13
kez toplanti yapmis ve 68 adet karar alinmistir.

2.707 adet advers reaksiyon bildirimi degerlendirilerek Diinya Saglik Orgiiti’'ne (DSO)
génderilmistir. 235 adet advers reaksiyon bildirimi degerlendirilmis ve DSO bildirim kriterlerini
karsilamadigi icin sadece kayit altina alinmistir.

292 adet literatiir bildirimi degerlendirilerek DSO’ye génderilmistir. 214 adet literatir bildirimi
degerlendirilmis ve DSO’ye bildirim kriterlerini karsilamadig igin sadece kayit altina alinmistir.
Tirkiye Farmakovijilans Merkezi'ne (TUFAM) tiiketici ve saglik meslegi mensuplari tarafindan
bildirilen 423 adet ciddi advers reaksiyon bildirimi, ilgili ruhsat sahibine bildirilmistir.

222 farmakovijilans irtibat noktasi, 2 farmakovijilans il sorumlusu kaydi giincellenmistir.
Henlz egitim almamis veya yeni goérevlendirilmis farmakovijilans irtibat noktalarinin uzaktan

egitim programina katiimlarini saglamaya yonelik calismalar yapiimistir.
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13-14 Eyltl 2018 tarihlerinde yapilmasi planlanan “Farmakovijilans Yetkilileri Egitimi” igin 93
basvuru kabul edilmistir.

Saglik mensuplarina yoénelik toplam 5 farkli saglik bolgesinde 6 farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir.

115 farmakovijilans yetkilisi/vekili kayit altina alinmistir.

Farmakovijilans Komisyonu 2018 yilinin ilk alti ayinda 11 kez toplanmis, 231 adet glivenlik
uyarisi (risk yonetim planlari dahil) glindeme alinmistir. Komisyon tarafindan yilin ilk alti ayi
icerisinde 171 adet karar alinmigtir.

Ruhsatli/ruhsat basvurusu olan 41 ilacin risk yonetim plani incelenerek, buna iliskin islemler
yuratdlmuagstar.

ilaclarin Givenliligi Hakkinda Yénetmelik geregince ek izlemeye tabi ilaglar listesi hazirlanmis
ve li¢ kez glincellenmistir.

76 adet 18 aylik veri iceren periyodik yarar/risk degerlendirme raporu (PYRDR), 449 adet ruhsat
yenilemesi kapsaminda PYRDR incelenmistir.

118 adet fiili olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak,
uluslararasi kontroll saglayan Endorsement calismasi yapilmistir.

Prekiirsor maddelerin ithalat ve ihracatina iliskin Birlesmis Milletler Uluslararasi Narkotik
Kontrol Kurulu tarafindan gelistirilen “PEN-Online” sistemi kullanilarak 397 bildirim yapilmistir.
ithalat permilerine iliskin 527 adet fiili ithalat bildirimi (D niishasi) incelenmistir.

Yilhn ilk alti ayi icerisinde 661 adet ithalat permisi, 124 adet ihracat permisi, 77 adet kayit
belgesi, 27 adet transit gecis uygunluk yazisi ve 3.120 adet ilag ihracatlarinda glimriklerde
kullanilmak Gzere ilaglarin uyusturucu ve/veya psikotrop madde icermedigine dair yazi, 32 adet
sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan gelen veya yurt disina giden ilaglar icin giimriklerde
kullanilmak (izere yazi, 30 adet eczane, hastane ve firmalara Toprak Mahsulleri Ofisinden temin
edilmek suretiyle tahsisat belgesi, 45 adet Universite ve firmalara ithalat¢l firmadan temin
edilmek suretiyle yurt igi tahsisat belgesi dliizenlenmistir.

5 adet ilk basvuru dosyas! incelenmistir (ilk defa kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsér
ithalat/ihracat yapacak olan firmalarin sicil sorgulama ve yerinde denetimi).

60 mg psddoefedrin ve tuzlarini kombine olarak iceren ilaglar “Normal Regete ile Verilmesi
Gereken izlemeye Tabi ila¢g” kapsamina alinmistir.

Erken Uyari Sistemi Komisyonu 2018 yilinin ilk alti ayinda 6 kez toplanmistir.

Trabzon il Saglik Mudiirligi ve Trabzon Eczaci Odasi yetkililerine muvazaa ile etkin miicadele

kapsaminda egitim verilmistir.
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Ankara il Saghk Midirlugi yetkilileri ve Kurumumuz Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi
personeli ile elektronik eczane ruhsatnamesi modiliiniin gelistirilmesi hakkinda toplanti
yapilmistir.

02-03 Nisan 2018 ve 16-17 Nisan 2018 tarihlerinde il saghk midurlikleri yetkililerinin
katilimiyla “Eczane islemleri Toplantisi” diizenlenmistir.

ikinci eczaci ve yardimc eczaci ¢alistirilmasi ile ilgili kriterlerin belirlenmesi amaciyla Tiirk
Eczacilari Birligi yetkilileri ile Kurumumuzda istisare toplantilari yapilmistir.

6197 sayil Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12.04.2014 tarihli ve 28970 sayili Eczacilar
ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda uygulamaya konulan Eczaci
Yerlestirme Sistemi (EYS) lzerinden alinan elektronik basvurular neticesinde 15 Subat 2018
tarihinde ve 16 Haziran 2018 tarihlerinde toplam 31 eczaci, ilk tercihlerine yerlestirilmigtir.
Eczanelerde bulundurulmasi zorunlu ilag ve tibbi (irlin listesi giincellenmis ve gerekli duyurular
yapilmistir.

Yardimci Eczaci Yerlestirmesi ve Calistiriimasina Dair Usul ve Esaslar belirlenmistir.

Saglk Bakanligi Mustesari baskanlginda; Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Mistesari,
Ekonomi Bakanhg Mistesari, Kalkinma Bakanhg Mdustesari, Maliye Bakanhgl Mistesari,
Hazine Mistesari, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskani ve TUBITAK Baskanindan olusan Saglik
Endustrileri Yonlendirme Komitesi (SEYK) 2018 yili Ocak-Haziran déneminde 11 toplant
gerceklestirilmistir. Bu toplantilarin koordinasyonu, hazirliklari, analizleri ve takibi yapiimistir.

ilag ve tibbi cihaz alaninda Ulkemizde yatirim yapmak isteyen yerli ve yabanci firmalar ile
gorismeler yapilmis ve firma talepleri SEYK giindemine alinmistir.

Onuncu Kalkinma Plani 1.16 Saghk Endistrilerinde Yapisal Donlstiim Programi takibi dizenli
olarak yapilmistir. Eylem Planinda yer alan eylemlere iliskin gelismelerin, ilgili kuruluslar ile
irtibata gegilerek, ticer aylik periyotlarda Kalkinma Bakanligi Eylem izleme Sistemi’ne girisleri
yapilmistir. Ayrica 2017 yih yillik izleme ve degerlendirme raporu hazirlanmistir.

Tirkiye ilag Sektori Strateji Belgesi ve Eylem Plan’nin uygulama, izleme ve degerlendirme
sureci kapsaminda ilgili kuruluslar ile irtibata gegilerek Eylem Planinda yer alan eylemlere
iliskin gelismeler talep edilmistir. Tarafimiza iletilen veriler neticesinde 2017 yili ilk alti aylik
ve ikinci alti aylik Ill. ve IV. Uygulama, izleme ve Degerlendirme raporu hazirlanmistir.

Piyasa Gozlem Raporu-4 “Satis Hacmi ve Degeri Agisindan 2015 ve 2016 Yili Pazar Durumu”
tamamlanarak goris ve onaya sunulmustur.

Tirkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani izleme ve Degerlendirme siirecinde Kurumumuz

ile ilgili eylemlerin takibi yapilmakta olup ilgili Dairelerce Yonlendirme Kurulu toplantisina
katilim saglanmustir.
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On Birinci Kalkinma Plani Ozel ihtisas Komisyonuna ve hazirlik toplantilarina katilim
saglanmistir.

Saglk Endustrilerinde Yerellesme kapsaminda gerceklestirilen toplantilara katilim
saglanmistir.

Kurumumuz politikalari ve ¢alismalari kapsaminda gerek goérilen konularda detayli ekonomik
degerlendirme g¢alismasi yapilmistir.

Jenerik Etkisi konulu STD VI raporunun yazimi tamamlanarak yayim kuruluna génderilmistir.

“An Economic Evaluation of Generic Drug Entries in Turkish Pharmaceutical Market” baslkli
makale diizenlenerek dergiye gonderilmistir.

Kurumumuz Bilimsel Danisma Komisyonundan gorev alanimiza giren konularda goris alinmis,
bu gorislere istinaden SGK'ya SUT degisikligi talepleri, geri 6deme incelemeleri iletilmistir.
Yerellesme Degerlendirme Komisyonu faaliyete gecirilmis ve toplantilari dizenlenmistir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu g¢alismalarina destek verilmis ve toplantilarina katilim
saglanmistir.

Yerellesme kapsaminda calismalara devam edilmis, bilgilendirme notlari ve raporlar

hazirlanmis, SEYK’e sunumlar gergeklestirilmistir.

ilac Geri Odeme Komisyonu ile Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonlar’na yonelik
geri 6deme basvurulari detayh olarak incelenmis, uluslararasi kilavuzlar ile karsilastirmalar
yapilmis ve komisyon toplantilarina katilim saglanmistir.

SGK tarafindan diizenlenen 2017-1 ve 2017-2 ve 2018-1 Dénemleri ila¢ Geri Odeme
Komisyonu ile Tibbf ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonlari’'na katihm saglanmistir.

Yurtdisi ilag Fiyat Listesi hakkinda son 3 yila ait degisimleri iceren detayli analiz yapilmistir.

Ruhsat almis ancak piyasaya cikmamis Urlinler tespit edilerek maliyet analizi yapilmis
ve bu Urinlerin ruhsat sahibi firmalari ile gorismeler gerceklestirilmistir.

Yerellesme taahhiidl veren firmalarin ve vermeyen firmalarin Grlinlerinin mali analizi yapilmis
olup, yerellesme kapsamina girmeyen Uriinlerle ilgili ruhsat basvurusu olup olmadigi, varsa
onceliklendirme kararinin olup olmadigi ile ilgili calisma yapilarak SEYK’e sunulmustur.

Eczane, depo ve (retici icin ayri ayri analizler yapilarak stok ¢alismasi yapiimistir.

Fiyat Kararnamesinde ve SGK iskontolarinda yapilmasi planlanan degisikliklerin malf etkisi
analizi yapilmistir.

Donemsel avro kurunda farkli oranda artis yapilmasinin olasi etkilerinin analizi yapiimistir.

Birim fiyati diisik olup Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) ile artis alan ilaglar tespit
edilerek, bu triinlerin mali analizi yapilmistir.
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SHGM tarafindan diizenlenen Romatoit Artrit, Periton Diyalizi Sollisyonlarinin Ekonomik
Analizi ve Hastane Enfeksiyonlarinin Erken Tanisinda Kullanilan Molekiler Temelli Hizli Tani
Testlerine Ait Teknolojilerin Degerlendirilmesi konulu Saglik Teknolojisi Degerlendirme raporu
hazirlik toplantilarina ve HIPEC konulu STD rapor sunumu toplantisina katilim saglanmis ve
goris bildirilmistir

Alternatif Geri Odeme Komisyonu (AGOK) biinyesinde degerlendirmeleri devam eden ilaclar
hakkinda gerekli durumlarda gesitli ekonomik Degerlendirme c¢alismalari yapilmistir.

Kalkinma Bakanhgi 11. Kalkinma Plani galisma gruplar toplantilarina katilim saglanmis,
devaminda Kalkinma Plani hazirlik ¢alismalarinda gorev alinmistir.

SEYK’e sunulan yerellesme ve yatirim projeleri hakkinda analiz ¢alismalari yapilmis, firmalar
ile goriismeler yapilmis ve SEYK’e bilgi sunulmustur.

Oncelik Degerlendirme Komisyonu tarafindan talep edilen ekonomik analizler yapilmistir.

Referans fiyat gilincelleme donemlerinde gerek gorildiginde PPRI (zerinden diger
Ulkelerdeki otoriteler ile iletisim kurulmustur.

PPRI sorgulari cevaplanmis, hazirlanacak kapsamli geri 6deme raporu icin bilgi saglanmistir.

Yabanci heyetlerin Kurumumuza yaptigi ziyaretlerde ve TiTCK Yurtdisi Heyetler Bilgilendirme
toplantisinda ilacta Fiyatlandirma ve Geri Odeme, Tiirkiye ilac Pazari konularinda sunum
yapilmistir.

ilac Sektdrii Gelecek Arastirmasi, tarihlerinde Kronik Hastalarda Tedaviye Uyum Sorunlari ve
Coéziim Onerileri etkinliklerine, IEIS tarafindan diizenlenen ila¢ endistrisi iretim tesisi
ziyaretine, Ankara Bolgesel Yenilik Stratejisi toplantisina, ilag Kurultayina, Saghk Bakanlig
Stratejik Plan i¢ Paydas Calistayina, Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplantisina, Start-up
Turkey etkinligine, Saglk Zirvesine, Kanit Temelli Klinik ve Politik Uygulamalar
Sempozyumuna, Ekonomi Bakanhg GBOK toplantisina, TUSEB Tirkiye Saglik Sisteminin
izlenmesi ve Degerlendirilmesi Projesi Toplantisina, TUSEB TUSTiM Calisma Ekibi Toplantisina,
TEPAV tarafindan diizenlenen TITCK- YASED Calistayina, Kazakistan Astana’da Kazakistan
Saglk Hizmetleri Gelistirilmesi icin Cumhuriyet Merkezi tarafindan dizenlenen etkinlige
konusmaci olarak katilim saglanmistir.

Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve 731 adet basvuru alinmistir.
ilac fiyatlandirmada kullanilan kur degeri 2,3421 TL'den 2,6934 TL’ye giincellenmistir.

25.01.2018 tarihinde Manisa’da AiK Manisa il Koordinatdrligi isbirligi ile “Manisa ili Akilci ilag
Kullanimi Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.
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16.02.2018 tarihinde Mersin’de AiK Mersin il Koordinatorlugi isbirligi ile “Mersin ili Akilci ilag
Kullanimi Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.

17.02.2018 tarihinde Sanliurfa’da dizenlenen “Sanliurfa Aile Hekimleri Dernegi-Cocuk
Enfeksiyon Hastaliklari Dernegi Ortak Egitim Toplantisi”” na katilim saglanarak Akilci ilag
Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.

26.02.2018 tarihinde Antalya’da AiK Antalya il Koordinatorliigii isbirligi ile “Antalya ili Akilci ilag
Kullanimi Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.

9.03.2018 tarihinde Antalya’da diizenlenen “5. Ulusal Hastane ve Kurum Eczacilari Kongresi”
ne katilim saglanarak “Akilci ila¢ Kullanimi Faaliyetleri ve Antidepresanlarin Akilci Kullanimi”
konusunda bilgilendirme yapilmigtir.

15-16.03.2018 tarihlerinde Ankara’da “Akilci ila¢ Kullanimi Ulusal Eylem Plani 2018-2022
Calistayl” diizenlenmistir.

22.03.2018 tarihinde ilgili AIK il Koordinatérliiklerinin isbirligi ile “Giiney Bélgesi illeri Akilci
Antibiyotik Kullanimi Calistay1” diizenlenerek Gliney bdlgesi illerinin iki yillik ¢alisma planlari
olusturulmustur.

23.03.2018 tarihinde AiK Gaziantep il KoordinatérlGgii isbirligi ile “Gaziantep ili Akilc
Antibiyotik Kullanimi Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.

26-27.03.2018 tarihlerinde istanbul’da “Olgular Esliginde Rasyonel Farmakoterapi Toplantisi”
diizenlenmistir.

29.03.2018 tarihinde istanbul’da “Klimik 2018 Kongresi” ne katilim saglanarak Akilci
Antibiyotik Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.

31.03.2018 tarihinde istanbul’da “Saglikli Kariyer Sempozyumu” na katilim saglanarak Akilci
ilagc Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.

2-3.4.2018 tarihlerinde istanbul’da “Olgular Esliginde Rasyonel Farmakoterapi Toplantisi”
diizenlenmistir.

05-06.04.2018 tarihinde “11. Cocuk Enfeksiyon Hastaliklari Kongresi” ne katilim saglanarak
Akilci Antibiyotik Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.

12.04.2018 tarihinde Ankara’da “Akilci Antibiyotik Kullanimi Egitimi” ne katilim saglanarak
Akilci ilag Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.

16.04.2018 tarihinde Diyarbakir’da AiK Diyarbakir il Koordinatérligi isbirligi ile “Akilcr ilag
Kullanimi Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.
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20.04.2018 tarihinde Sanlurfa’da AIK Sanhurfa il Koordinatérliigu isbirligi ile “Akilci ilag
Kullanimi Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.

27.04.2018 tarihinde Hatay’da AiK Hatay il KoordinatérlGgi isbirligi ile “Akilc ilag Kullanimi
Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmistir.

7-9.05.2018 tarihinde istanbul’da 81 ilimizin "Akilci ilag Kullanimi il Koordinatérliikleri (AiK-
iK)"nde gérev alanlarin katilm sagladigi  "Akilct ilag Kullanimi il Koordinatérlikleri
Degerlendirme Toplantisi" dizenlenmis ve illerde vyapilmis/yapilacak faaliyetler
degerlendirilmistir.

14-15.05.2019 tarihlerinde istanbul’da “Olgular Esliginde Rasyonel Farmakoterapi Toplantisi”
diizenlenmistir.

11-15.06.2018 tarihlerinde Kopenhag'da dizenlenen "WHO-AMC ve ARHAI Ag Ortak
Toplantisi"na katihm saglanarak Akilc ilag Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme
yapilmistir.

19-20.06.2018 tarihlerinde Batman’da “Batman ili Akilci Antibiyotik Kullanimi Toplantisi”
katilim saglanarak Akilci ilag Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.

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

“Ulusal Antibakteriyel ilag Tiiketim Siirveyansi - 2013" raporu yayimlanmistir.

“Ulusal Antibakteriyel ila¢ Tiiketim Siirveyansi - 2014" raporlariigin il, bolge ve iilke diizeyinde
hesaplamalar yapilmis bu raporlarin olusturulmasi ile ilgili calismalar devam etmektedir.

Regete Bilgi Sistemi, SaglikNetONLINE veri tabani ile uyumlu hale getirilerek sistemin yeni
versiyonu gelistirilip kullanima sunulmustur.

7-10 Mayis 2018 tarihlerinde Kurumumuz adina Uluslararasi iliskiler Dairesi Baskanlg
koordinasyonunda Arnavutluk, Azerbaycan, Bosna Hersek, Gana, Kazakistan, Kenya,
Kirgizistan, Kosova, Makedonya, Polonya, Sirbistan, Tanzanya ilag ve tibbi cihaz otoritelerinden
temsilcilerin katihmiyla “Turkish Medicines and Medical Devices Agency-Regulatory and
Supervisory Authority: 2™ Information Meeting for Medicines and Medical Devices
Authorities” toplantisi Ankara’da gerceklestirilmistir.

4-7 Haziran 2018 tarihlerinde Boston, ABD’de diizenlenen “BIO International Convention”a

Saglik Endustrileri Yonlendirme Komitesi tavsiyesi ve 01 Aralik 2017 tarihli Mistesarlik Oluru
ile resmi temas noktasi olarak goérevlendirilen Kurumumuz koordinasyonunda kamu kurumlari,
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akademi, ila¢ firmalari ve semsiye kuruluslardan yaklasik 120 kisilik bir heyetin katilimi

saglanmis ve llkemiz bu etkinlikte bir stant ile temsil edilmistir.

v' 2018 yilhnin ilk yarisinda Kurumumuzda Pakistan Pencap Eyaleti, Irak, Ukrayna, Endonezya

Ulkeleri ilgili heyetleri agirlanmistir.

v' Ekonomi Bakanligi koordinasyonunda, ikili/coklu ticari isbirligi anlasmalari cercevesinde

yabanci llkelerle (Japonya, EFTA vb.) yaratilen anlagsmalarin Kurumumuz gérev alanina giren

konularinda goris ve katki saglanmistir.

v\ 6-7 Haziran 2018 tarihlerinde Japonya’da gerceklestirilen asamblede TiTCK'nin “ICH
Gozlemciligi” kabul edilmistir.

v' 16-17 Mayis 2018 tarihlerinde Ekonomi Bakanliginda gerceklestirilen Gumrik Birligi Ortak

Komitesi 35. Donem Toplantisina katilim saglanmigtir.

Tablo 10: Kurumumuzun Analiz Laboratuvarina iliskin istatistiksel Veriler

2018 YILl iLK 6 AYLIK LABORATUVAR FAALIYET TABLOSU

2017 YILINDAN 2018 2018 YILININ iLK ALTI AYLIK 2018 YILININ iLK ALTI AYLIK
. - . . N . TOPLAM BASVURU N R
ANALIZ TURU YILINA DEVIR EDEN IS DONEMINDE YAPILAN SAYIS! (ADET) DONEMINDE SONUCLANAN
SAYISI (ADET) BASVURU SAYISI (ADET) BASVURU SAYISI (ADET)
MIKROBIYOLOJi LABORATUVAR 118 2.018 2.130 1.940
BiRIMINE iLISKIN ANALIZLER
TIBBi GIDA LABORATUVAR BiRiMi 43 283 326 287
ILAC KONTROL LABORATUVARLARI VE
BIiTKISEL TIBBi URUNLER 636 665 1301 765
LABORATUVARLARINA iLiSKiN ANALIZLER
KOZMETIK URUNLERE iLISKIN 317 232 549 309
ANALIZLER
BiYOTEKNOLOJiK URUNLER 146 207
LABORATUVAR BIiRIMINE iLiSKiN 61 108
ANALIZLER
TIBBI CIHAZLARA iLiSKIN ANALIZLER 48 69 117 85
AS| VE SERUM LABORATUVARINA 68 347 415 342
iLiSKIN ANALIZLER
TOPLAM 1.291 3.760 5.045 3.836
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Testler icin ihtiya¢ duyulan 9.783 adet fare, 107 adet tavsan, 95 adet sican(rat) ve 1.275 adet
kobay olmak Uzere toplam 11.260 adet nitelikli deney hayvani tretimi gergeklestirilmistir.

Tirk Farmakopesi Hazirlanmasina iliskin Kilavuz giincellenmis ve onaylanmis, Avrupa
Farmakopesi yeni eklenen ve gilincellenen monograflar belirlenerek ilgili uyumlastirma
cahismalari baslatilmistir.

Tiurk Farmakope Dergisi icin hakem havuzu gelistirilmis, Cilt 3 Sayi 1’in basimi, yayimi ve
dagitimi gercgeklestirilmistir. Cilt 3 Sayi 2 planlamasi ve hazirlanmasi yapilmistir.

ISO17025:2005 standardi dogrultusunda Daire Baskanligi kalite dokiimanlari yillik revizyon
calismalari tamamlanmustir.

Kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlarin yetkilendirilmesi, ¢alismasi ve denetlenmesi
kapsaminda Hitit Universitesi HUBTUAM “Kemik ici dis implantlari igin dinamik yiikleme testi”
deneyi icin dosya inceleme ¢alismalari gergeklestirilmistir.

Konya Veteriner Kontrol Enstitlisi Muadarligt 20.03.2018 tarih E.847383 sayili yazisi
kapsaminda 13.04.2018 tarihinde Konya’da diizenlenen Laboratuvar Tasarim ve Donanim
konulari ile ilaglarin Farmasotik sekilleri ve Kalite Kontrol Yéntemleri toplantisina katilim
saglanmis ve Kimyasallarin depolanmasinda dikkat edilmesi gereken hususlar ile ilag analizleri
hakkinda egitim verilmistir.

Proje ve AR-GE Birimi tarafindan DARUM'un 2018 hedefleri dogrultusunda Mayis ayinda
DARUM personeline 1 hafta siireyle GLP (iyi Laboratuvar Uygulamalari) egitimi verilmistir.

Tibbi cihaz kapsaminda akredite oldugumuz 5 parametre icin yapilan TURKAK denetlenme
sureci Tibbi Cihaz Laboratuvari Biriminde 30 Mayis 2018 tarihinde gergeklestirilmis ve denetim
basari ile tamamlanarak akredite parametrelerde analizler devam edecektir.

Kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlarin yetkilendirilmesi, galismasi ve denetlenmesi
kapsaminda Hitit Universitesi HUBTUAM “Kemik ii dis implantlari icin dinamik yiikleme testi”
deneyi icin yetkilendirme yenileme basvurusu degerlendirilmis, denetim ekibi tarafindan
yerinde denetim planlanmistir.

2018 Yih akreditasyon kapsam genisletme hedeflerimiz dogrultusunda Tibbi Cihaz Kapsaminda
1 adet parametre igin Laboratuvar validasyon cgalismalari tamamlanmistir. Bu kapsamda
Laboratuvarlar arasi karsilastirma testleri icin Universitelerle yazismalar yapilmistir.

Glukometre sistemlerinin analitik performanslarinin degerlendiriimesinde gilincel standart
dogrultusunda yeni Analiz prosediirii hazirlanmis ve bu konu ile ilgili 6gretim Uyeleri,
dernekler sektor temsilcilerinden prosediir hakkinda gors talep edilmistir.

Saglhk Bakanligi Saghk Market Uygulamasi kapsaminda Devlet Malzeme Ofisi (DMO)
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Laboratuvar Temsilcileri, Saghk Bakanligi Temsilcileri ve Laboratuvarimiz uzmanlarinin
katihmlari ile DMO laboratuvarlarinda bir seri toplanti yapilmis ve DMO laboratuvar
personeline Tibbi Cihaz analizleri kapsaminda egitimler verilmistir.

v" Kurumumuz ile Kamu Kurum ve Kuruluslari/Universiteler arasinda ilk alti ay icinde (Haziran ayi
dahil olmak (zere) 5 adet protokol imzalanmis olup bir sonraki alti aylik donemde ise
Kurumumuz ile kamu kurum ve kuruluslari arasinda is birligine yonelik ¢alismalar devam
edecektir.

v Uluslararasi Katilimh “6. ila¢ Kimyasi: ilag Etken Maddesi Tasarimi, Sentezi, Uretimi ve
Standardizasyonu Kongresi “ne katilim saglanmis olup bir adet poster sunumu yapilmistir.

v' Kozmetik trlinlerde Sivi Sampuanlarda pH tayini alaninda akreditasyon ¢alismalari noktasinda
hazirhk calismalarina baslanmistir.  Ongoriilen takviminde laboratuvar alt yapisinin
(doktimantasyon, teknik agidan/malzeme, kimyasal temini) olusturulmasi igin gerekli
¢ahsmalar ylrGtalmastar.

v' Kozmetik Uriinler Laboratuvar Birimi olarak 9. Kozmetik Kimyasi Kongresine Katilim
saglanmis; Kurum adina kisa s6zIi sunumlar ile 12 adet poster sunumu gergeklestirilmistir.

v" TURKAK Akreditasyon Kapsam Genisletme Basvurusu icin 2 parametrede akreditasyon
hazirliklari tamamlamistir.

v' TS EN ISO/IEC 17025 geregi akreditasyon kapsaminda laboratuvarlar arasi karsilastirma
testine katilm igin hazirliklara baslanmustir.

v' Laboratuvar personelinin mikrobiyolojik testlerde yetkilendirme c¢alismalari hazirliklar
tamamlanmistir.

v" ila¢ Kongresi’ne katilim saglanarak s6zlii sunum yapilmistir.

v' EDQM ve PTS calismalarina katilim saglanmistir.

v/ 2018 yil ikinci déneminde yapilmasi planlanan ICP-MS cihazinda Na(sodyum) analizi
akreditasyon basvurusu yapilmistir.
v Mayis ayi cerisinde Sivas Cumhuriyet Universitesinin diizenlemis oldugu Eser Elementler ile
ilgili ES-AN Kongresine 4 ayri poster hazirlanip, 3 Analist katim saglamistir.
v Nisan ayi itibari ile yeni BTU Biriminin kalite formlarini olusturmus ve filserv kisminda
yayimlanmistir.
v" lyiimalat Uygulamalari denetimleri kapsaminda yurt icinde toplam 63 beseri tibbi iiriin Giretim

tesisi denetimi gerceklestirilmistir. Bu denetimlerden 11 tanesi acilis ve 15 tanesi ek faaliyet

denetimi kapsamindadir.
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Gergeklestirilen agilis denetimleri sonucunda; 5 beseri tibbi trin Gretim tesisi, 3 medikal gaz
tesisi, 1 insan doku ve hiicre merkezi, 2 sekonder ambalajlama yerinin basvurusu onaylanmis
ve bu tesislere Uretim yeri izin belgesi diizenlenmistir.

izinli beseri tibbi tiriin tesislerine toplam 44 mesul midiirliik belgesi diizenlenmistir.

Yurt icinde faaliyet gosteren tesislere talepleri dogrultusunda 150 GMP (Good Manufacturing
Practices) sertifikasi ve 10 ML (Manufacturing Licences) sertifikasi onaylanmistir.

Giincel Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi kapsaminda miimessil ecza deposu
olarak faaliyet gosteren 10 tesise ait izin belgesi sekonder ambalajlama yeri olarak
glncellenmistir.

PIC/s uyeligi kapsaminda mevcut Uretim yeri izin belgelerinin glincellenmesi ¢alismalarinda
elektronik alt yapi olusturmak Gzere ¢alisma baslatiimistir.

Uretim vyeri izin belgelerinin giincellenmesi kapsaminda standart dozaj form calismasi
yapilmistir.

Giincel Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi kapsaminda BTUIY Risk Degerlendirme
Kurulu olusturulmustur.

GMP sertifikasi ve tiim sertifika formatlari PIC/s liyeligi kapsaminda glincellenmistir.

lyi Imalat Uygulamalari denetimleri kapsaminda yurtdisinda; 23 iilkede bulunan 50 adet tesiste
367 Urln icin GMP denetimi gerceklestirilmistir.

Yurt disinda bulunan tesisler icin; yerinde denetim sonucunda ve dosya (zerinden
degerlendirme sonucunda 389 Urln icin 237; Risk bazli degerlendirme sonucunda 353 {riin
icin 197 GMP sertifikasi dliizenlenmistir.

06.03.2015 tarihinde Kurumumuz internet sitesinde yayimlanarak yirirlige giren “Yurt Digi
Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz”, Kurumumuz
PIC/S uyeligi ve glincel ihtiyaclar dogrultusunda risk bazli yaklasim esas alinarak 15.02.2018 ve
02.07.2018 tarihlerinde glincellenmistir.

Yurt igi ve yurt disinda gergeklestirilen GMP denetimleriyle ilgili planlamalar yapilmis olup
saghk denetgilerinin is emirleri hazirlanmistir. Denetim raporlariyla ilgili is ve islemler
yaratalmastar.

Ulkemizde faaliyet gdsteren ecza depolarinda 25 rutin denetim, 51 agilis/nakil denetimi ve bu
denetimlereiliskin 24 kontrol denetimi ve 6 inceleme denetimi olmak lizere toplamda 106 ecza
deposunda denetim faaliyeti gerceklestirilmistir.

Kurumumuzdan ruhsath 521 adet ecza deposunun rutin denetimlerine dair il Saghk
Muddrliklerinden gelen denetim formlari izerinde gerekli incelemeler yapilmis olup il saghk

miudrlikleri ile koordinasyon saglanmis ve takipleri yapilmistir.
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37 Ecza Deposu Ruhsatnamesi ve 88 Ecza Deposu Mesul Mudirlik Belgesi diizenlenmistir.
Ayrica 15 Ecza Deposu Ruhsatnamesi ile 14 Ecza Deposu Mesul Miidiirlik Belgesi’'ne mesruhat
verilmistir. Basvuru yapan ecza depolarina 28 Ecza Deposu Teftis Defteri'nin dagitimi
saglanmistir.

“Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik
Taslagr”, “iyi Dagrtim Uygulamalari Kilavuzu Taslagl” , “ilag Etkin Maddelerine Ait iyi Dagitim
Uygulamalari Kilavuzu Taslagl” ve “Ecza Ticarethanesi Ruhsatnamesi Taslagl” c¢alismalari
ylritilmektedir.

2018 yili piyasa kontrol programi kapsaminda yapilan risk degerlendirmesi dogrultusunda ve
Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgindan goris alinarak belirlenen
67 adet (irlin programa dahil edilmistir. Programa dahil edilen Urinler il saglik midurlikleri
kanaliyla piyasadan temin edilerek gerekli inceleme ve analizleri yapiimak tizere Kurumumuza
gonderilmesi calismalari yuratalmdastar.

Dizenlenen analiz raporlari ve firma bildirimlerinin degerlendirilmesi sonucu;

«» 4 adet Urine 1. Sinif A Seviyesinde,

«» 18 adet Urine 1. Sinif B Seviyesinde,

«» 2 adet Urine 2. Sinif A Seviyesinde,

«» 22 adet Urine 2.Sinif B Seviyesinde,

«» 4 adet Urine 3.Sinif B Seviyesinde,

«» 2 adet Urine 3. Sinif C Seviyesinde,

olmak lizere toplam 52 Uriline geri cekme islemi uygulanmistir.

Mahkemeler ve savciliklardan gelen 41 adet sahte/kagak ilagla alakali goris talebi isleme
alinmstir.

Kacak/sahte iiriinlerle miicadele kapsaminda, il saglik miidiirliikleri, mahkemeler ve savciliklar
araciligiyla tarafimiza intikal ettirilen 161 adet dosya isleme alinarak numuneler analiz
laboratuvarlarina génderilmistir.

Sahte veya kacak ilacglarla alakal olarak tarafimiza intikal ettirilen numunelere iliskin 84 goris
ve analiz sonucu isleme alinmistir.

Sahte veya kacak ilagla alakali olarak tarafimiza evvelce génderilmis dosyalara ait gerekli
islemler tamamlanarak; goris, analiz sonucu ve yasal siirece ait gerekli bilgiler derlenerek, 107
adet dosya sonuca baglanarak ilgili birimlere génderilmistir.

Kurumumuzun dahil oldugu ve “Temas Noktasi” olarak faaliyet géstermis oldugumuz PIC/s
organizasyonu dahilinde tarafimiza intikal ettirilen 37 dosya isleme alinmis, bu dogrultuda

gerekli aksiyonlar alinmistir.
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Sahte veya kacak ilag satisi yaptigi tespit edilen 424 adet siteye erisim engellenmis, 467 URL
kapatilmis ve 31 site hakkinda su¢ duyurusu siireci baslatiimistir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalari denetimleri kapsaminda; Ulkemizde faaliyet gosteren 11
ruhsat sahibi denetimi gerceklestirilmistir.

Kurumumuzda 22-23.02.2018 tarihlerinde MSSO (Maintenance and Support Services
Organization) tarafindan diizenlenen MedDRA egitimine katlim saglanmistir.

ila¢ Endustrisi isverenler Sendikasi (iEiS) tarafindan 08-09 Mart 2018 tarihleri arasinda istanbul
ilinde dizenlenen Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi ve Farmakovijilans
denetimleri toplantisina katilim saglanmistir.

Klinik dncesi ¢alismalardan erken dénem klinik calismalara gegiste ve riski etkileyen faktorlerin
tanimlanmasinda paydaslara daha fazla yardimci olmak amaciyla hazirlanan “Arastirma
Uriinlerinin insanlara ilk Kez Uygulandigi Arastirmalar ve Erken Dénem Klinik Arastirmalar igin
Risklerin Tanimlanmasi ve Azaltilmasi icin Stratejiler Hakkinda Kilavuz” ve “Faz 1 Klinik
Arastirma Merkezleri Hakkinda Kilavuz” taslak calismalari devam etmektedir.

2 BY/BE (Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik) Merkezi ve 2 Faz 1 merkezi igin olmak izere toplam
4 GCP uygunluk belgesi dlizenlenmistir.

02-06.01.2018 tarihlerinde Antalya ilinde Saglik Denetgileri bilgi giincelleme yillik egitim
programi kapsaminda egitim verilmistir.

27 Subat 2018 tarihinde istanbul’ da Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi (AiFD) ile yapilan “Beseri
Tibbi Uriinler Yénetmeligi ve Yurt Disi GMP Denetimleri” konulu toplantiya katiim saglanmis
olup sektoriin bilgilendirilmesine yonelik sunumlar yapilmistir.

28 Subat 2018 tarihinde Kurumumuz tarafindan istanbul ilinde diizenlenen “PIC/S Uyeligi ve
Sektorle istisare Calistayi”na katilim saglanmis olup sektériin bilgilendirilmesine ydnelik sunum
yapilmistir.

8-9.03.2018 tarihlerinde istanbul ilinde IEIS (ilag Endiistrisi isverenler Sendikasi) tarafindan
diizenlenen toplantiya, “Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yénetmeligi ve Farmakovijilans
Denetimleri” konularinda bilgilendirme ve degerlendirme yapmak lizere katilim saglanmistir.
13.03.2018 tarihli TEB (Tlrk Eczacilari Birligi) tarafindan dizenlenen calistaya katilim
saglanmistir.

04.04.2018 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiltesi Farmasétik Teknoloji Anabilim
Dali tarafindan diizenlenen kariyer giinlerinde “TiTCK PIC/S Uyelik Siireci” konusunda
bilgilendirme yapilmistir.

Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) toplantilarina lye olarak katilim saglanmustir.

ilag Tedarik Sorunlari Komisyonu (iTSK) toplantilarina tiye olarak katilm saglanmistir.
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Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanhgi olarak 2018 yili ilk alti aylk sirecte toplam 1.022 {irlin
denetlenmistir. Bu Uriinlerden 38 adedi uygunsuz bulunmustur. Denetlenen {riinlerden 2018
yiliilk alti aylik stiregte 7 adedinin glvensiz Grin oldugu tespit edilmistir. Bu Grlinlere yonelik
para cezasl ve idari yaptirim uygulanmistir.

Guvensiz Urilinlere iliskin olarak elde edilen verilerle ilgili riskli Grinlerin ad, lireticisi, mensei,
seriflot numarasi, givensizlik gerekcesi ve uygulanan yaptirim gibi bilgiler kamuoyunu
bilgilendirmek, risk altindaki kisileri uyarmak amaciyla Kurumumuz internet sitesinde
duyurular bolimiinde yayimlanmistir.

2017 yili icerisinde yillik plan kapsaminda baslatilan Dis implantlari, Ortopedik implantlar,
Kataterler, stentler ve Nebulizatérler olmak Uzere baslatilan Griin gruplarina yonelik piyasa
gbzetimi ve denetim faaliyetleri devam ettirilmigtir.

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

Avrupa Komisyonu tarafindan 2018 Nisan ayinda Belcika-Briiksel’de diizenlenen “Tibbi Cihazlar
Uyum ve Uygulama Uzman Grubu Toplantisi” konulu komisyon toplantisina katilim
saglanmistir.

Tibbi Cihaz Uyari Sistemi ilk alti aylik stirecte 1.083 adet bildirim ulasmistir.

TUYAP-EXPOMED Tibbi Cihaz Fuari Konferans'ina ve IDEX istanbul Agiz -Dis Saghgi Cihaz ve
Malzemeleri Fuar'ina (Uretici ile ithalatci firmalara ve kullanicilara yoénelik Uyari Sistemi ve
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini tanitan brosirler hazirlanmis ve dagitilmistir.

Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Sorumlusu belirleme galismalari devam etmekte olup bu gline kadar
kamu ve 6zel sektérden toplam 2.028 saglik kurulusunda irtibat kisisi belirlenmistir.

irlanda Yetkili Otoritesi ¢alisanlariyla tibbi cihaz uyari sistemi isleyisi ile ilgili telekonferans
gerceklestirilmistir.

Kurumumuzda, Diyarbakir il Saghk Midurligi - ilag Eczacilik Sube calisanlarina Tibbi Cihaz
Uyari Sistemi ile ilgili bilgilendirici toplanti gerceklestirilmistir.

izmir il Saghk Muidirligiine bagli kamu hastanelerinde gdérev yapan Tibbi Cihaz Uyari
(Materyovijilans) Sorumlularina Tibbi Cihaz Uyari Sistemi kapsaminda egitim verilmistir.

Veri tabanlarimizda kayith olan tim kamu hastaneleri icin belirlenmis Tibbi Cihaz Uyari
sorumlularina, olumsuz olaylarla ilgili uyari bildirimlerinin Uriin Takip Sistemi (UTS) tizerinden
naslil yapilacagi konusunda bilgilendirme e-postasi génderilmistir.

Tim Kamu Eczacilari Dernegi tarafindan diizenlenen 5. Ulusal Hastane ve Kurum Eczacilari
Kongresi'ne panelist olarak katilim saglanmis ve tibbi cihaz piyasa gozetimi ve denetimiile tibbi

cihaz uyari sistemi ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.
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Farmakovijilans Dernegi tarafindan diizenlenen Ill. Ulusal Farmakovijilans Kongresi’'ne katilim
saglanmis ve tibbi cihaz piyasa gozetimi ve denetimi ile tibbi cihaz uyari sistemi ile ilgili
bilgilendirme yapilmistir.

Daha oOnce vyapilmis denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans
verilerinden, RAPEX bildirimlerinden, AB tye Ulkelerinin yillik PGD planlarindan ve yapilan
denetimler neticesinde 6zellikle givensizlik-uygunsuzluk oraninin fazla oldugu tespit edilen
Ulkelerde (Cin, Hindistan, Kore vb.) Urretilen lrlinlerden hareketle risk analizi yapilarak 2018 yili
PGD plani olusturulmustur. Plan dahilinde belirlenen ¢ocuk kozmetikleri, dekoratif kozmetik
Grlinler ve g6z makyaj trinleri, hizmet sunumunda kullanilan kisisel temizlik ve bakim Grinleri
(6zellikle otel kozmetikleri), tiras Grinleri ve erkek kozmetikleri (krem, kdpiik, losyon vb.), dus
ve banyo Urdnleri (tuzlar, képuk, yaglar, jeller vb.) Grin gruplarina yonelik 81 il valiliklerine
yazilar yazilarak denetimler baslatiimistir.

Piyasaya guvenli ve kaliteli kozmetik Grliin arzina yonelik etkin piyasa gozetimi ve
denetimlerinin yuritilmesi ve Uretim yerlerinin GMP denetimlerinin yayginlastiriimasi adina
2018 Yili PGD Plani dogrultusunda belirlenen riskli Grin grubu ve lretim yerlerine yonelik
denetimler ylratalmis olup 2018 yili ilk alti aylik donemi (Ocak-Haziran) denetim faaliyetleri
sonucunda teknik diizenlemeye aykiri ve glivensiz trlinler tespit edilmistir. Bu Grilinlere idari
yaptirimlar (idari para cezasi, geri cekme, imha is ve islemleri) uygulanmistir. Bu kapsamda
toplam 453 denetim yapilmis olup toplam 502 kozmetik tiriin denetlenmistir. Denetimi yapilan
502 drdndn 146'sinin uygun (52’sinin ithal), 319’unun teknik diizenlemeye aykiri (252’sinin
ithal), 37’sinin ise givensiz (10’unun ithal) oldugu tespit edilmistir. Kozmetik denetimleri
sonucunda glvensizlik, teknik diizenlemeye ve mevzuata aykirilik gerekgesiyle firmalara
toplam 1.514.392 TL idari para cezasi uygulanmistir.

Kurumumuza cesitli kanallardan (CIMER, BIMER, SABIM, yazili bagvurular vb.) ulasan 210 adet
sikayet sonucunda 55 gesit Uriine iliskin denetim baslatiimistir. Ayrica bu sikayetlerden 36’si
kozmetovijilans bildirimi olarak degerlendirilmis olup s6z konusu kozmetovijilans bildirimlerine
istinaden denetim baslatilmistir.

31 Ocak 2018 tarihinde, 2017 yili dérdinct 3 aylhk donemde gerceklestirilen kozmetik
denetimler sonucunda tespit edilen glivensiz kozmetik Grlinler ve uygulanan idari yaptirimlar
kamuoyunu bilgilendirmek, risk altindaki kisileri uyarmak amaciyla Kurumun resmi internet
sitesi, resmi sosyal medya hesaplari ve basin haberleri yoluyla yayimlanmistir.

Ulkemizde uretilen kozmetik iiriinlerin diinya standartlarindaki tiriinlerle rekabet edebilmesi,
ihracatin artirilmasi, i¢c piyasaya glivenli ve kaliteli Girlin arzinin temini igin; kozmetik tretim

tesislerindeki GMP standartlarinin artirilmasi amaglanmistir. Bu amagla; GMP denetimlerinin
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artirilmasi, uygun tesislere GMP Sertifikasi verilmesi, sertifikali tesis listeleri yayinlanmasi bu
sayede GMP uyumu konusunda tesvik olusturulmasi planlanmis olup 31 Ocak 2018 tarihinde
Kurumumuz internet sitesinde lilkemizde bulunan Kuruma kayitli kozmetik tGretim yerlerinin
talepleri (izerine yapilacagi, denetim ve degerlendirmeler sonucu standartlari saglayan ve lyi
Uretim Uygulamalari Kilavuzu esaslarina goére faaliyette bulundugu tespit edilen {retim
yerlerine “iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Sertifikasi” diizenlenecegi duyurulmustur.

Duyuru sonrasinda 2018 yili ilk 6 aylik donemi icerisinde 11 firma kozmetik (iretim yerlerini
sertifikalandirmak igin basvuruda bulunmus olup firmalarin basvurularina istinaden yapilan
denetim ve degerlendirmeler sonucunda standartlari karsilayan 3 adet kozmetik tretim yerine
lyi Uretim Uygulamalari (GMP) Sertifikasi diizenlenmistir. Halihazirda 2018 yilinin ilk alti ayinda
basvuruda bulunan 8 adet firmanin eksiklikleri ile ilgili denetim siiregleri devam etmektedir.
Hammadde ve ambalaj malzemelerinden baslayarak son tiiketiciye ulasincaya kadar kalite ve
glvenliligi ile GMP gerekliliklerini saglayarak Kurumumuz tarafindan sertifikalandirilan
kozmetik Gretim yerleri 31 Ocak 2018 tarihinde Kurumumuz internet sitesinde yayinlanarak
kamuoyuna duyurulmaya baslanmistir. Ayrica sertifika almaya hak kazanan firmalara ait liste
surekli olarak giincellenmektedir.

Radyo/TV kanallarinda, yazili ve gorsel basin ile gesitli sosyal medya kanallarinda tiketiciyi
yaniltici reklam/pazarlama ve satislarla ilgili, saglik beyanh Griinlerin kullanilmamasi ve saglk
beyanl Grin tanitimlarina itibar edilmemesi amaciyla bilinglendirilme ¢alismalari yapiimistir.
Kurumumuzun resmi sosyal medya kanallarinda (Twitter, Facebook vb.) glvenli drin
kullanimina iliskin uyarilarda bulunulmustur.

Saglik Beyani Denetim Birimi tarafindan haftada ortalama 200 adet olmak Uzere 6 aylk
dénemde yaklasik 4.800 site incelenmistir. incelenen siteler arasinda mevzuata aykiri oldugu
tespit edilen 2.073 site erisime engellenmesi amaciyla Erisim Saglayicilari Birligine iletilmistir.
1.582 internet sitesi GUmrik ve Ticaret Bakanligina bildirilmistir.

Saglk Beyani Denetim Birimi tarafindan Radyo ve Televizyon Ust Kurulunca (RTUK)
Kurumumuza gonderilen 326 adet yayin incelenmis olup mevzuata aykirihgin tespit edildigi 23
adet yayin ile ilgili Grin tanitim ve/veya satisi yapan yayin kanali/kisi/firma hakkinda toplam
3.400.000 TL idari para cezas! uygulanmistir.

Basinda yer alan haberler (izerine (dénemsel olarak popdiler olan triin gruplariile ilgili 6rnegin;
diyabet Urinleri, zayiflama haplari vb.) halki yaniltici Grlin tanitimi ve satisinin yapildigi sitelere
yonelik gerekli is ve islemler baslatilmis olup 7 internet sitesi hakkinda savciliga sug

duyurusunda bulunulmustur.
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Sayin Bakanin talimatlari dogrultusunda Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligina bagh Saglik
Beyani Degerlendirme Komisyonu da olmak (izere Kurumumuzdaki tim Komisyonlar yeniden
tesekkil etmis olup, cogu yeni Uye olmak (zere olusturulan Komisyonla calismalar
ylratidlmektedir.

Saglk Beyani Degerlendirme Komisyonuna sunulan dosyalar (zerindeki incelemeler
neticesinde 104 karar alinmis ve buna istinaden gerekli inceleme ile adli ve idari islemler
yapilmistir.

Kozmetik Grlnlerin saglik beyani tanitimina iliskin Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca
(Saghk Beyani Denetim Birimi hari¢ diger birimler) yapilan incelemeler sonucunda mevzuata
aykiri oldugu tespit edilen 391 site erisime engellenmesi amaciyla Erisim Saglayicilari Birligine
iletilmistir. 371 internet sitesi Gimrik ve Ticaret Bakanlhgina bildirilmistir.

Saghk Beyani Degerlendirme Komisyonuna sunulan dosyalar (zerindeki incelemeler
neticesinde Kozmetik Denetim Dairesi Baskanhgi (Saglik Beyani Denetim Birimi hari¢ diger
birimler) ile ilgili 160 karar alinmis ve buna istinaden gerekli inceleme ile idari islemler
yapilmistir.

Kozmetovijilans, Kozmetik Uriin Tanitim ve Tiketici Sorunlari Birimi tarafindan Radyo ve
Televizyon Ust Kurulunca (RTUK) Kurumumuza gdnderilen 195 adet yayin incelenmis olup,
mevzuata aykiriligin tespit edildigi 26 adet yayin ile ilgili Grlin tanitim ve/veya satisi yapan yayin
kanali/kisi/firma hakkinda toplam 3.900.000 TL idari para cezasi uygulanmistir.

Saglik beyani mevzuatina aykiri gergeklestirilen Grin tanitim/satislariyla etkin micadele
kapsaminda halkin ve saglk meslek mensuplarinin bu konuda bilgi dlzeylerini artirarak
farkindalik olusturulmasi amaciyla hazirlanan afis ve brosiirler 2018 yili Subat ayinda 81 ilde
hizmet veren kamuya ait hastanelere, Toplum Sagligi Merkezlerine, Aile Saghg Merkezlerine,
il Saglik Miidiirliiklerine ve eczanelere génderilmistir.

Bagbakanlik  onciligiinde saglk beyani mevzuatina aykiri  gergeklestirilen  {irGin
tanitim/satislariyla etkin miicadele amaciyla diizenlenen eylem plani igcin; 2018 yili icerisinde
saglk beyani hususunda tiiketicileri bilgilendirmek maksadiyla 30 milyon kisa mesajin SMS
yoluyla vatandaslarimiza génderilmesi, Diyanet isleri Baskanhgi ile koordinasyonlu calisilarak
Cuma Hutbeleri vasitasiyla farkindalik olusturulmasi, kamu spotlarinin yapilmasi hususlarina
yer verilmesine yonelik yazimiz Basbakanliga iletilmistir. Ote yandan, konunun halk sagligini
tehdit eden yonl sebebiyle yapilmasi tasarlanan Eylem Plani hakkindaki gelismelerin ne
durumda olduguna yénelik yeni bir yazimiz Basbakanliga iletilmistir. Diger taraftan konu ile

ilgili Diyanet isleri Baskanlig ile gbriismeler yapilmaya baslanmistir.
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Saghk beyani mevzuatina aykiri gerceklestirilen Grin tanitim/satislariyla etkin micadele
kapsaminda halkin ve saglik meslek mensuplarinin bu konuda bilgi diizeylerini artirarak
farkindalik olusturulmasi amaciyla 25 Ocak 2017'de gergeklestirilen "Tilketiciyi Yaniltici
Reklam, Pazarlama ve Satislarla Etkin Miicadele Calistayi"na ait Calistay Raporu hazirlanmistir.
09 Subat 2018 tarihli 27. Yatirim Ortamini iyilestirme Koordinasyon Kurulu (YOIKK) toplantisina
katilim saglanmustir.

23-25 Subat 2018 tarihlerinde Antalya Belek’de gergeklestirilmis olan “8. Kozmetik Kimyasi,
Uretimi ve Standardizasyonu Kongresi”ne katilim saglanarak “Kozmetik Uriin Denetimleri ve
Denetim Bulgular” baslikh sunum yapilmis ve kozmetik sektériine yonelik bilinglendirme
faaliyetleri gerceklestirilmistir.

12-14 Mart 2018 tarihlerinde Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi blinyesinde gorev alan ve
yetisme ddnemi siireci tamamlanmis olan 1 Uriin Denetmen Yardimcisina hazirladig tezle ilgili
savunma sinavi yapilmistir. Akabinde, tez sinavinda basarili olarak yeterlilik sinavina girmeye
hak kazanan Uriin Denetmen Yardimcisinin yeterlilik sinavi siireci yiritiilmistir. Sireg
sonunda basarili olan s6z konusu Uriin Denetmen Yardimcisi’'nin, Uriin Denetmenligi'ne
atamasi gercgeklestirilmistir.

22 Mart 2018 tarihinde Ankara ilinde gergeklestirilen “Tiirkiye Kozmetik ve Temizlik Uriinleri
Sanayi Meclisi Toplantisi”na katihm saglanmistir.

10 Nisan 2018 tarihinde Ekonomi Bakanliginda Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu
taslagi ile ilgili toplantiya katilm saglanmistir.

12- 14 Nisan 2018 tarihleri arasinda istanbul ili istanbul Expo Center’da diizenlenen “Beauty
Eurasia 14. International Cosmetics, Beauty, Hair Exhibition” fuarina katiim saglanarak
“Kozmetik Uriin Denetimleri ve Denetim Bulgulari” baslkli sunum yapilmis ve kozmetik
sektoriine yonelik bilinglendirme faaliyetleri gergeklestirilmistir.

07-10 Mayis 2018 tarihleri arasinda Uluslararasi iliskiler Daire Baskanhgi tarafindan Ankara'da
diizenlenen "Turkish Medicines and Medical Devices Agency-Regulatory and Supervisory
Authority: 2nd Information Meeting for Medicines and Medical Devices Authorities"
toplantisina katilim saglanarak “Cosmetics Inspections” ve “Products with Health Claims and
Their Market Surveillance” baslikh sunumlar yapilmis ve yabanci llkelerin temsilcilerine
yonelik Kurum tanitimi ve yiritulen is/islemler hakkinda bilgilendirme yapilmistir.

10 Mayis 2018 tarihinde, 2018 yili ilk 3 aylik donemde gerceklestirilen kozmetik denetimler
sonucunda tespit edilen glivensiz kozmetik {irlinler ve uygulanan idari yaptirimlar kamuoyunu
bilgilendirmek, risk altindaki kisileri uyarmak amaciyla Kurumun resmi internet sitesi, resmi

sosyal medya hesaplari ve basin haberleri yoluyla yayinlanmistir.
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07 Haziran 2018 tarihinde Ekonomi Bakanligi Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Mudurligi
ithalat Denetimleri Daire Baskanligi ile ithal kozmetik Uriinlerin denetimi hususunda
diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir.

08 Haziran 2018 tarihinde izmir ilinde gerceklesen “6. Ege Kozmetik Giinleri: Etkin ve Giivenli
Kozmetik Uriin; Ama Nasil?” konulu toplantiya katilim saglanarak “Kozmetik Uriinlerin Tanitim
Faaliyetlerinin inceleme, Degerlendirme Siirecleri ve Denetimleri” baslikli sunum yapilmis ve
akademisyenler, sektor, dernekler, tiketiciler kozmetik Uriinlerin denetimlerine iliskin
bilgilendirilmistir.

01.01.2018 tarihinden itibaren PIC/S lyeligi baslamistir.

PICS (Subcommittee Compliance) Uyum Altkomitesi ile bu komitede yer alan ¢alisma grubunda
gorev alinmistir.

28.02.2018 tarihinde Tirkiye’nin PIC/S Uyeligi ve Sektdr temsilcileriyle istisare calistayi
yapilmistir.

PIC/S Uyesi olarak 17-18 Nisan 2018 tarihlerinde isvicre Cenevre de yapilan 2018 yili PIC/S
komitesi birinci toplantisina katihm saglanmistir.

Komite toplantisinda alinan kararlara iliskin Kilavuz glincelleme vb adaptasyon g¢alismalarimiz
PIC/S ile es zamanli olarak yurutilmastir. Bu kapsamda; yurirlikte bulunan GMP Uygulama
Kilavuzunun B6lim 3, 5, 7, 8 ile Ek 17, glincellenen PIC/S GMP kilavuzuna adapte edilmek tzere
glncelleme calismalarina baslaniimistir.

PICS tarafindan gonderilen “GMP Denetimleri Glvenililirligi “ konulu taslak dokiiman ile ilgili
goris hazirlanarak 30/01/2018 tarihinde PIC/S ‘e gonderilmistir.

PIC/S tarafindan gonderilen “PIC/S GMP Kilavuzu Annex 1” taslak dokiimani ile ilgili olarak
Baskan Yardimciigimiz ve Sektdr temsilcisi dernekler tarafindan hazirlanan gorisler
16.03.2018 tarihinde Avrupa Komisyonu ve PIC/S ‘e gdonderilmistir.

PIC/S Uyum Alt komitesinin 31.01.2018 ve 05.04.2018 tarihlerinde yapilan telekonferans
toplantilarina katilim saglanmistir.

15-17 Subat 2018 tarihlerinde, IKMIB tarafindan istanbul ilinde gergeklestirilen ilag Sektérii
Gelecek Arastirmasi Calistayina katilim saglanmistir.

04.04.2018 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Famasétik Teknoloji Anabilim
Dali tarafindan diizenlenen kariyer giinlerinde “TiTCK PIC/S Uyelik Siireci” konusunda
bilgilendirme yapilmistir.

06.04.2018 tarihinde Tirkiye Farmasotik Teknoloji Arastirmacilari Dernegi (TUFTAD)
tarafindan Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi diizenlenen programda “Biyofarmasétiklerin

Uretimi Regiilasyonlar, TITCK-PIC/S Uygulamalari” konusunda sunum yapilmistir.
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19-20 Nisan 2018 tarihlerinde isvicre Basel de yapilan 2018 yili DIA Avrupa toplantisina katilim
saglanarak, “PIC/S Sirecleri ve Gelisme Saglanan Alanlar” konulu sunum yapilmistir.
20-22.03.2018 tarihlerinde italya’nin Roma sehrinde yapilan ISPE Avrupa Toplantisinda “TiTCK
PIC/S Uyeligi ve Gelisme Saglanan Alanlar” ” konulu sunum yapilmistir.

Bakanligimiz tarafindan 2002-2018 vyillari arasinda vydiritilen “Proje ve Calismalar”
kapsaminda, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciliginca vydurttilen, PIC/S Projesi ve
calismalarina ait bilgiler 11.05.2018 tarihinde gonderilmistir.

DHB.GMP.SOP.26 Dosya Uzerinden ve Risk Bazli Denetim Uygulamalari Prosediirii hazirlanarak
21.05.2108 tarihinde yirirlige konulmusgtur.

Turkiye ila¢ Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plani kapsaminda yer alan, Denetim Hizmetleri
Eylem 1.1 maddesinde bulunan PIC/S lyeligi ile ilgili bilgi glincellemesi 04.07.2018 tarihinde
hazirlanmistir.

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (Turkish Medicines and Medical Devices Agency) tarafindan,
03 Mayis 2013 tarihinde resmi tiyelik basvurusu yapilan PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-
Operation Scheme) Projesi 01.01.2018 tarihinde resmi Uyelik slirecinin baslamasiyla %100
oraninda tamamlanmistir.

02-06.01.2018 tarihlerinde Antalya ilinde Saglik Denetgileri bilgi giincelleme yillik egitim
programi diizenlenmis olup, “PIC/S Uyelik Siirecinde vyaptiklarimiz ve vyapacaklarimiz,
Denetimlerde uygunsuzluklarin tasnifi hakkinda PICS'in taslak kilavuzu, Denetim Raporlari
hakkinda degerlendirme, Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi, ileri Tedavi Uriinleri
Uretim Yeri Denetimleri, Calisma ve Sistem Bazli GCP Denetimleri, Denetimlerde Temizlik
Validasyonunda PDE Degerlerinin incelenmesi, Yonetmelik 7.maddesi konularinda egitimler i¢
egitimciler tarafindan gercgeklestirilmistir.

09-12.01.2018 tarihlerinde Ankara ilinde Saghk Denetgileri GMP giincelleme vyillik egitim
programi kapsaminda, “Temizlik Validasyonu, Proses Validasyonu, Dezenfekatanlarin
Validasyonu, Dezenfektan etkinlik galismasi, uygulama teknikleri” egitimi diizenlenmis olup,
egitimler dis egitimcilerin katilimiyla gergeklestirilmistir.

Kalite Yonetim Sistem Dokiimanlarina SOP26.R00 Dosya Uzerinden ve Risk Bazli Denetim
Uygulamalari Prosediiri hazirlanarak 21.05.2108 tarihinde yirirlige girmistir. Tim Saghk
Denetgilere, SOP26.R00 Dosya Uzerinden ve Risk Bazli Denetim Uygulamalari Prosediirii
egitimi verilmistir.

“Tlketiciyi Yaniltici Reklam/Pazarlama ve Satislarla Mucadele Calistay Raporu” adli eser “Saghk
Bakanligi Yayin YOnergesi” geregi Kurumumuz blnyesinde olusturulan Yayin Komisyonu

tarafindan degerlendirilmistir.
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v' 2018 yilinda Kurumumuz Saglk Basdenetcileri/Saglik Denetgileri/Saglik Denetc¢i Yardimcilarina
inceleme/sorusturma icin verilen is emri sayisi 26 adettir. 2018 yilinda verilen 26 adet inceleme-
sorusturmadan; bunlardan 8 tanesinin incelemesi tamamlanmis, konu hakkinda 8 adet inceleme
Raporu, 3 adet Sug¢ Duyurusu Raporu diizenlenmis olup, 17 tanesinin incelemesi devam
etmektedir.

v' 2017 yilinda verilen 53 adet inceleme-sorusturmadan; 26 tanesi 2018 yilina devretmis olup,
bunlardan 17 tanesinin incelemeleri 2018 yilinda tamamlanmistir. 17 adet inceleme sonucu; 16
adet inceleme Raporu, 2 adet Disiplin Sorusturma Raporu 1 adet degerlendirme yazisi
sunulmustur. 2016 yilindan 2017 yilina devreden islerden 1 tanesinin incelemesi devam
etmektedir.

v"  Muhakemat hizmetleri kapsaminda; yeni acilan 38 adet adli dava ve 75 adet idari dava ile ilgili
savunma hazirlanmis , 63 adet miizekkere ile ilgili islem yapilmis ve 21 adet icra dosyasi hakkinda
islem tesis edilmistir.

v' Danismanlik hizmetleri kapsaminda; Kurumumuz hizmet birimlerine hukuki ihtilaflarla ilgili 105
adet goris , mevzuat taslagl hakkinda 23 adet goris bildirilmistir. Toplamda 2 adet soru
Onergesine cevap olusturulmustur.

v UTS Projesi ile ilkemizde uretilen veya ithal edilen tiim tibbi cihazlarin piyasaya arzindan, satilip
kullanildigi yere ve belirli Grinlerde de son kullaniciya kadar tekil takip edilmesi hedefine yonelik
olarak;

«» 02.07.2018 tarihi itibariyle viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tekil takibine
baslanmistir.

«»  Tekil takip sureci ile ilgili tibbi cihaz firmalarina, saghk hizmet sunucularina ve saglik tesislerine
hizmet sunan Hastane Bilgi Yénetim Sistemi (HBYS) firmalarina bilgilendirme ve egitim

toplantilari diizenlenmistir.

v Kemoterapi ila¢ Hazirlama Sistemleri ile ilgili siirecin Kurumumuza devredilmesi ile birlikte

cihazlara iliskin firmalar tarafindan hazirlanmis dosyalar incelenmistir.

v' AB Mevzuati giincellemeleri kapsaminda "Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar
icin Ortak Teknik Ozellikler Tebligi” ve “ Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” taslagi Resmi Gazetede yayimlanmak

lizere imzaya sunulmustur.
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v’ 722/2012 Sayili (AB) Tiiziik’iiniin Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara
Dair Yonetmelik Taslagi olarak uyumlastirma calismasina devam edilmektedir. Bu kapsamda ilgili
tlzikte atfi gecen ve Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligini ilgilendiren AB mevzuatlarinin

uyumlastirma durumlarina yonelik ilgili Bakanlikla toplantilar gerceklestirilmistir.

v AB’nin 05.04.2017 tarihli ve 2017/746 sayili Viicut Disinda Kullanilan (/n vitro) Tibbi Tani Cihazlari

TUzOgU’ nlin gevirisi yapilmigtir.

v AB’ nin yeni Tibbi Cihaz Tuziklerine uyumu kapsaminda Tibbi Cihaz Yénetmelik Taslagi Gzerinde
¢ahsiilmaktadir. Bu konuda Ekonomi Bakanhgi gerceklestirilen toplantilarda, dncelikle AB'nin Yeni
Tibbi Cihaz Tuzikleri Gilkemizde uyumlastirilana kadar tGlkemizdeki yerlesik OK’ larin yeni tiizlikler
kapsaminda atanma bagvurularinin alinabilmesine imkan tanimak amagh Daire Baskanlhgimizca
hazirlanan, Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig Taslagl
basta olmak Uzere, uyumlastirmada tespit edilen sikintih  hususlarin  Tarkiye-
AB Gumrik Birligi Ortak Komitesi (GBOK)  Toplantisi ve 6zel olarak AB komisyonu ile

diizenlenecek toplantilarda gortsilmesi konulari ele alinmistir.

v" Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig'in giincellenmesi

icin calismalar baslatilmis, hazirlanan teblig taslagi 16.05.2018 tarihinde gorise aciimistir.

v/ 2018 yihinin ilk yansinda, iki farkli onaylanmis kurulusa yénelik habersiz degerlendirme

gergeklestirilmistir.

v' Onaylanmis kuruluslara yénelik 3 adet yillik gézetim degerlendirmesi ve 1 adet ara denetim

gergeklestirilmistir.

v' 07.05.2018 tarihinde Onaylanmis Kurulus Bilgilendirme Toplantisi gerceklestirilmistir.

v inceleme siireci devam eden 7 adet ilagh tibbi cihaz degerlendirme basvurusunun 4 tanesi

sonuglandiriimistir.

v" Onaylanmis kuruluslar tarafindan yeni diizenlenmis, revize edilmis, askiya alinmis, askidan
indirilmis, iptal edilmis, reddedilmis 639 adet belge bildirimi incelenmis olup kayit altina

alinmistir.
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2018 yilinin ilk yarisinda; 75 adet tibbi cihaz klinik arastirma ilk basvurusu, 12 adet onemli
degisiklik basvurusu, 12 adet degisiklik basvurusu, 12 adet bildirim basvurusu, 3 adet ciddi advers

olay bildirimi basvurusu, 6 adet arastirma Urinu ithalat basvurusu degerlendirilmistir.

2018 yilinin ilk yarisinda iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar konusundaki 1 adet egitime

egitimci olarak destek verilmis olup ayni konuda 1 adet ¢alistaya katilim saglanmgtir.

2018 yilinin ilk 6 aylk déneminde tibbi cihazlarin siniflandiriimasina dair 156 adet basvuru

cevaplandiriimistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda UTS Uzerinden

kurulus ve calisma belgesi basvurulari alinmaya baslanmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda 2 egitim merkezi

daha yetkilendirilmistir.

Tibbi Cihazlarin Garanti ve Satis Sonrasi Hizmetlerine iliskin Yonetmelik taslag ve Diagnostik
Radyoloji, Nukleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kabul, Kalite Uygunluk ve Kalite

Kontrol Testlerine iliskin Yonetmelik taslagi calismalari yiritilmistir.

1.666 Sorumlu Mudur Yeterlilik Belgesi, 2.595 Satis Tanitim Elamani Yeterlilik Belgesi ve 742 Klinik
Destek Elemani Yeterlilik Belgesi hak sahiplerine verilmek {izere il saglik midirliklerine

gonderilmistir.

Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yénetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik 10.05.2018 Tarihli ve 30417 Sayili Resmi Gazetede

yayimlanarak yururlige girmistir.
10. Kalkinma Plani Saglik Endustrileri Yapisal Déniislim Programi Eylem Plani’nda yer olan “Tibbi

cihaz sektori icin sektor stratejisi hazirlanacaktir.” eylemi kapsaminda “Tibbi Cihaz Sektorl ve

Strateji Belgesi ve Eylem Plani” hazirlanmistir.
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“Tibbi Cihaz Tesvik ve Devlet Destekleri Kitap¢ig1” hazirlanmistir.

Farkh Kurum ve Kuruluslar tarafindan verilen tesvik ve devlet desteklerine basvurularda
kullanabilmek adina firmalar/ dernekler tarafindan Kurumumuzdan talep edilen destek
mektuplari cevaplanmistir.

204 adet kozmetik firma kaydi onaylanmistir.

Toplam 21.579 irin bildirim basvurusu yapilmis, 19.972 basvuru incelenmis, bu kapsamda 54.749
adet Urlin bildiriminden 33.446 adet Urin bildiriminin incelemesi tamamlanmis ve 19.175 adet
yazi yazilmis; 73 adet Uriin kozmetik olmadig gerekgesi ile reddedilmis, 2.323 adet (irline ambalaj
bilgisi ve Urin iddialari kapsaminda eksiklik nedeniyle donis yapilmis, 162 adet Grin ile ilgili
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina ihbar niteliginde yazi yazilmigtir.

Etkin 6n inceleme yapilmasi ve piyasaya givenli Griinin arzina katkida bulunulmasi adina Kurum
Stratejik Planinda da belirtilen kozmetik Uriinlerde “glvensizlik / uygunsuzluk / eksiklik”
parametrelerinin tanimi ve tespitine yonelik calismalara baslanmis, bu kapsamda tim Urtnlere ait

glvenlilik degerlendirme raporu istenmesine yonelik islemler yurttiilmeye baslanmistir.

446 adet ihrag amagh kozmetik Griin sertifikasi bagvurusu yapilmis olup bu kapsamda yaklasik
11.161 adet kozmetik Urin degerlendirilmis, 255 sertifika basvurusunda bulunulmus, 328 adet
kozmetik Urin sertifikasi dlizenlenmis (bazi basvurularda birden fazla sertifika talep
edilebildiginden basvuru sayisi ile yapilan islemlerin toplami ayni ¢cikmayacaktir), 197 basvuruya
eksiklik/uygunsuzluk yazisi yazilmistir.

Kozmetik klinik arastirmalari kapsaminda yapilan 31 basvurunun 12 adedi onaylanmis, 3 adedine
eksiklik yazilmis, 4 adet dermatolojik uyum testi sonug raporu kayit altina alinmistir.

Kurumsal olarak yerli Giretime verilen destegin ve ihracata katkimizin 6l¢ilebilmesi igin 1 Haziran
2018’de yayimlanan duyuru ile firmalardan arsivimizde kayith bulunan sertifikalarin karsiligi olan
rakamsal ihracat kapasitesinin yilda 2 kez olmak UGzere geri bildirimi istenmeye baslanmistir.
Kayitdisilikla micadele edilebilmesi, sahteciligin ©6niine gecilebilmesi (sahte sertifikalar
dizenlenmesi) ve Kurumsal itibarin korunmasi amaciyla 25.05.2018 tarihinde Baskanlik
Makamindan onay alinmis ve 4 Haziran 2018'de Kurum web sayfasinda yayinlanan duyuru ile
birlikte Kurumumuza ihracat sertifikasi basvurusunda bulunulan kozmetik Urinlerden, ihracat
sertifikasi diizenlenmeden 6nce glivenlilik degerlendirme raporlari istenmeye baslanmistir.
Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Givenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalarinin

hangilerinin etik kurul onayi alinmasi gerektigine karar verilmistir.
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Avrupa Birligi Mevzuatindaki son yeniliklerin uyumlastirilmasi amaciyla; Avrupa Komisyonu’nun
1221/2009 sayili Kozmetik Tuzugu’'ni tadil eden 2016/314, 2016/621, 2016/1120, 2016/1121,
2016/1143, 2016/1198, 2017/237 ve 2017/238 sayili Komisyon dizenlemeleri Kozmetik
Yonetmeliginde degisiklik olarak adapte edilerek “Kozmetik Yonetmelik Degisiklik Taslagl”
hazirlanmigtir.
Kilavuz Calismalari kapsaminda; 1 Kozmetik Faaliyetleri Elektronik islem Siireglerine iliskin
Kilavuz, Kozmetik Uriin ihracat Sertifikasi Diizenlenmesine iliskin Kilavuz Siiriim 2.0, Kozmetik
Uriinlerin iddialarina iliskin Kilavuz Stiriim 4.0 Gizerinde giincelleme ¢alismalarina baslanmustir.
Kozmetik Uriinler Dairesi biinyesinde Kozmetik Uriinler Dairesi Bilimsel Danisma Komisyonu
Uyeleri yeniden belirlenmis, olusturulan komisyon kozmetik {iriin bazinda ve dairece yapilacak is
ve islemler noktasinda her hafta diizenli olmak Gzere s6z konusu birim koordinasyonu ile 17 kez
toplanmugtir.
Kozmetik Uriinler Dairesinin yeni olusumu kapsaminda firmalara tek elden, daha hizli, etkili ve
kaliteli geri donusler yapabilmesi, sorularin ve cevaplarin kayit altina alindigi soru-cevap bilgi
bankasinin kurulmasi, yil icerisinde sektoriin karsilastigi genel sorunlarin degerlendirilebilmesi ve
bu sorunlara yonelik etkin ¢o6ziim Uretilebilmesi adina 09.01.2018 tarihli duyuru ile birlikte
daireye ait 5 adet e-posta adresi kapatilmis, “kozmetik.soru@titck.gov.tr” tek e-posta adresi
olarak belirlenmistir. Belirlenen tek e-posta adresi sayesinde tim kayitlarin tutulmasi yaninda
firmalarin tim bilgilerine (firma unvani, firma yetkilisi, isim, telefon vb.) de ulasabilme imkani
yaratilmistir. Bu kapsamda 2.195 adet bilgilendirme yapilmis ve Kurumumuz resmi web sitesinde
4 adet duyuru yayimlanmistir.
Uriin Takip Sistemi (UTS) kozmetik ekranlari 1 Mart 2016 tarihinde kullanima agilmis olup
TUBITAK-BILGEM YTE ile yapilan toplantilar sonucu UTS’nin tam kapasiteli kullanilmadig
saptandigindan, projenin etkin ve tam kapsamli kullanimi icin ¢calismalara baslanmis ve asagidaki
islemler yapilmistir:

% Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi altinda ilgili Daire Baskanliklariyla

toplantilar yapilarak UTS’nin Mevzuata eklenmesi hususunda calismalara baglanmistir.

X3

%

UTS’nin sektdér tarafindan kullanimini kolaylastirmak ve etkin, hizli, kaliteli sekilde
basvurularin yapilmasini saglamak adina tek bir yazihm tzerinden islemlerin ylritilmesi
calismalarina baslanmis, UTS-ESY tam entegrasyon saglanmasi hakkinda gerekli adimlar

atilmistir.
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Gelir idaresi Baskanligi tarafindan Ankara’da “Kayit Disi Ekonomi ile Miicadele ve Gelir
idaresi’nde idari Kapasitenin Arttirilmasi Teknik Yardim Projesi” kapsaminda gerceklestirilmis

olan “Kayit Disilikla Miicadele STK Bulugmasi” galistayina katihm saglanmistir.

Kimyagerler Dernegi’'nin Antalya’da dizenlenen 8. Kozmetik Kimyasi, Uretimi ve

Standardizasyonu Kongresinin ilgili oturumlarina konusmaci olarak katilim saglanmistir.

Tlrkiye Odalar ve Borsalar Birligi Turkiye Sektor Meclisleri MidurliGglince Ankara’da diizenlenen

Tiirkiye Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayi Meclisi Toplantisi’na katihm saglanmistir.

Ekonomi Bakanhgi’'nin dizenledigi Gumrik Birligi Komitesi (GBOK) 35. Donem toplantilarina

katilim saglanmustir.

Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan izmir'de diizenlenen “6. Ege Kozmetik Giinleri:

Etkin ve Givenli Kozmetik Uriin; Ama Nasil?” toplantisina konusmaci olarak katiim saglanmistir.

ESY Mobil uyumlu web uygulamasi Gst yonetimin kullanimina agiimistir.

Klinik Arastirmalar Modulu gelistirilerek ilk uygunluk, bildirim ve degisiklik siireci ile ilk
uygunlugunu alan klinik arastirmalarin/calismalarin takip-degerlendirme siireci  ESY’de
gelistirilerek test ortamina atilmistir.

Farmasotik Uriin Sertifikasi (CPP) Diizenleme Siireci ve Farmasétik Uriin Serbest Satis Sertifikasi
(GMP And Free Sale Certificate) Diizenleme Siireci ESY yazilminda gelistirilerek elektronik
ortama aktarilmistir.

ESY yaziiminda idari ve Mali isler Modiilii gelistirilerek Mal Beyani, Satin Alma ve Toplanti
Salonlari Suiregleri elektronik ortama aktariimistir.

ESY yazihminda Uyusturucu, Psikotrop ve Prekirsér Maddelerin Sarf, Stok Bildirimi ve
Bildirimlerin Degerlendirilmesi Siirecleri gelistirilerek ESY Test ortamina aktariimistir.

ESY yaziliminda Muvazaa Komisyon Siireci gelistirilmistir. ESY il Saghk M{idurliigi ekranlarinda
glncellemeler ve dizenlemeler yapilmistir .

Renkli Regete Sistemi’ne normal recgete ile verilen izlemeye tabi ilaglarin tim dahil edilmistir.
Nobetci Eczane Sistemi 2 ilde pilot olarak devreye alinmistir.

Renkli Regete Sistemi’nin tim recgeteleri kapsayan E-Recete Sistemi’ne donistlrilmesine 10
adet saglik tesisinde pilot olarak baslanmistir.

e-CTD projesi pilota alinmistir.
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Kurum web sitesi yonetici paneli hazirlanmustir.

Yeni EYS (eczacli yerlestirme sistemi) gelistirilmistir.

REIYS (ruhsatsiz ve endikasyon disi ilag ydnetim sistemi) performans gelistirmeleri yapilmistir.
Her tirli satinalma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv, idari ve mali hizmetlere iliskin is ve islemler

yuritilmustar.

ilk etapta Kurum personeli sonrasinda il Koordinatérleri, il Saghk Miidirliikleri, ilag ve Tibbi Cihaz
Baskanliklari, serbest eczaneler, kamu eczaneleri, ila¢ depolari, ilag-tibbi cihaz-kozmetik (retici,
ithalatgl ve saticilari gibi tim paydaslarin mesleki bilgi ve becerilerini gelistirmek, mekandan
bagimsiz, kolay ve ekonomik bir sekilde her tirli egitim ve iletisim ihtiyacini karsilamak amaciyla

TITCK AKADEMI Uzaktan Egitim Sistemi ¢alismalari yiiriitiilmis olup, sistem aktif hale getirilmistir.

Personelin atama, nakil, 6zlik, emeklilik ile tGcrete iliskin is ve islemleri yuriattlmustir.

Yetkinlik analizi calismalari kapsaminda, siire¢ yonetim paneli yazihmi tamamlanmistir.

Yonetim doneminde yapilan bitin mali islemleri kapsayan mali tablo, defter ve cetveller ile sayim
tutanaklarindan olusan 2017 yili Yonetim Donemi Hesabi Cetveli dizenlenerek Sayistay
Baskanhgi’'na gonderilmistir.

2017 Yili Biitge Kesin Hesabli hazirlanarak Maliye Bakanhgi’'na génderilmistir.

Biitgenin uygulanmasina ve 6demelere iliskin bilgi ve belgeler diizenlenerek 6demelerin yapilmasi

saglanmistir.

Aylik donemler itibariyla bitce uygulama sonuglari tablosu dizenlenmis ve takip eden ay

icerisinde yayimlanmistir.

Kurumumuz 2018 -2022 Stratejik Planinin alti aylik izlemesi gerceklestirilmistir.

Kurumumuz 2018 yili Performans programinin alti aylik izlemesi gerceklestirilmistir.
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v" Kurumumuz 2017 Yili idare Faaliyet Raporu hazirlanarak kamuoyuna duyurulmustur. Kurumumuz

2017 Yili Ayrintili Finansman Programi Hazirlanarak Maliye Bakanligina gonderilmistir.

v" Kurumumuz 2019 yili Performans Programi hazirlik calismalari kapsaminda programda yer alacak

performans gostergeleri ve yil sonu beklenen tahmini degerler belirlenmistir.

11l-) TEMMUZ-ARALIK 2018 DONEMINE iLiSKIN BEKLENTILER VE HEDEFLER
Kurumumuz 2018 yili biitcesiyle tahsis edilen 6denekleri ikinci alti aylik dénemde de, bu raporda

belirtilen gorevleri etkin, verimli, ekonomik ve hizl bir sekilde yerine getirmeye devam edecektir.

Genel olarak ifade etmek gerekirse, “01-Personel Giderleri” 6denekleri, “02- Sosyal Givenlik
Kurumlarina Devlet Primi Giderleri” 6deneklerinde; yilsonunda harcamanin Kesintili Baslangi¢
Odenegini (KBO) asacagi, “03- Hizmet Alimlari”, “Cari Transferler” ve “06- Sermaye Giderleri” igin
ongorilen Kesintili Baslangic Odeneginin (KBO) harcanacagi tahmin edilmekle birlikte yil sonunda

toplam 6denek dahilinde kalinacagi ngorilmektedir.

Biitce gelirlerinin ise ek-2 de belirtildigi tGizere toplam 134.725.000 TL olacagi tahmin edilmektedir.

IV-) TEMMUZ-ARALIK 2018 DONEMINDE YURUTULECEK FAALIYETLER

v Klinik arastirmalarda online basvuru siireci calismalarinin tamamlanmasi ile birlikte elektronik
basvuru sisteminde “Klinik Arastirmalar Moduli”ntin kullanicilara acilmasi planlanmaktadir.

v Klinik Arastirma Online Basvuru Modiili ile Klinik Arastirmalar Portali'nin entegrasyonunun
saglanmasi planlanmaktadir. Béylelikle, basvurularin onaylanmasinin ardindan Klinik
Arastirmalar Portali'na veri aktarimi otomatik ve eszamanli olarak yapilabilecektir.

v Klinik arastirmalar ile ilgili yonetmelik ve kilavuzlar gézden gegirilerek gerekli giincellemelerin
yapilmasi hedeflenmektedir.

v’ Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, Beseri Tibbi Uriinlerin Biyoyararlanim ve
Biyoesdegerliginin incelenmesi Hakkinda Kilavuz, Ruhsatlandiriimis Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Varyasyonlara Dair Kilavuz ve Cesitleme Basvurulari ile Varyasyon Basvurularinin
Siniflandirilmasina Dair Kilavuz, Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz, ileri Tedavi Tibbi
Uriinleri Hakkinda Kilavuz, Alerji Uriinleri Hakkinda Kilavuz’un yayimlanmasi planlanmaktadir.

v' Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinlerde Extractable&Leachable Calismalar Hakkinda Egitimi ve
ilacta Telif Haklari ve Patent Egitimi diizenlenmesi planlanmaktadir.

v/ 13-14 Eylul 2018 tarihlerinde “Farmakovijilans Yetkilileri Egitimi” diizenlenecektir.

v' En az 5 farkh saglik bdlgesinde saglik meslegi mensuplarina yénelik farmakovijilans egitimi
diizenlenmesi planlanmaktadir.
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2-5 Ekim 2018 tarihlerinde istanbul’da “Birlesmis Milletler INCB Prekiirsér Calisma Grubu ve
Yeni Psikoaktif Maddeler Calisma Grubu Uluslararasi Teknik Kapal Toplantisi” diizenlenmesi
planlanmaktadir.

ilaclarin Guivenliligi Hakkinda Yonetmelik giincellenecektir.

Muvazaa ile micadele kapsaminda il saglik middrliklerinde, muvazaa arastirmasinda gorev
yapan personelin saha ¢alismalarinin gdzlemlenmesine iliskin faaliyetler ytrutilecektir.
Turkiye genelinde faaliyet gostermekte olan serbest eczanelerin ruhsatnamelerinin
yenilenmesi amaciyla yuritilmekte olan galismalar sonuglandirilacaktir.

Ozel Tibbi Amagh Gidalar Yonetmeligi, Ozel Tibbi Amacli Gidalar Hakkinda Kilavuz, Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi ve Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmelik Hakkinda
Kilavuzlarin giincellenerek yayimlanmasi planlanmaktadir.

Tibbi bitki listesi kapsaminin genisletilmesi amaciyla bitki monograflari ¢alisilarak listedeki

bitki sayisinin, 2018 yili sonuna kadar 100’e ¢ikarilmasi hedeflenmektedir.

Onuncu Kalkinma Plani 1.16 Saghk Endistrilerinde Yapisal Donlstiim Programi takibi dizenli
olarak yapilacaktir. Eylem Planinda yer alan eylemlere iliskin gelismelerin, ilgili kuruluslar ile
irtibata gecilerek, ticer aylik periyotlarda Kalkinma Bakanhg Eylem izleme Sistemi’ne girisleri
yapilacaktir. Ayrica 2018 yili ilk 6 aylik ve yillik izleme ve degerlendirme raporu hazirlanacaktir.

Turkiye ilag Sektéri Strateji Belgesi ve Eylem Plan’nin uygulama, izleme ve degerlendirme
sireci kapsaminda ilgili kuruluslar ile irtibata gecilerek Eylem Planinda yer alan eylemlere
iliskin gelismeler talep edilecektir. Tarafimiza iletilen veriler neticesinde 2018 yili ilk alti ayhk

ve ikinci alti aylik V. ve VI. Uygulama, izleme ve Degerlendirme raporu hazirlanacaktir.

Piyasa Gozlem Raporu-5 “Satis Hacmi ve Degeri Agisindan 2017 Yili Pazar Durumu” adli rapor
hazirlanacaktir.

Tirkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani izleme ve Degerlendirme siirecinde Kurumumuz
ile ilgili eylemlerin takibi yapilacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani Rapor ve Eylem Plani hazirlik toplantilarina katihm saglanacaktir.

Gergek kaynak fiyat degisikligi doneminde ilaglarin kaynak fiyatlarinda meydana gelen
degisikliklere bagl olarak tlkemizdeki fiyatlarinda giincelleme yapilacaktir.

AIK il Degerlendirme Toplantilari planlanacak ve gerceklestirilecektir.

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

Psikiyatrik hastaliklarin tedavisinde kullanilan ilaglarin akilci kullaniminin saglanmasi amaciyla
calismalar yapilacaktir.

Eczacilara yonelik geriatride ilag kullanimi konusunda bilgilendirme faaliyetleri yapilacaktir.
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RBS lizerinden aile hekimlerine kendi receteleriyle ilgili aylik olarak bilgilendirme yapilacaktir.
Ulusal Antibakteriyal ilag Tiiketim Siirveyansi 2014 Raporu tamamlanacak ve yayinlanacaktir.

AIK il Koordinatérliikleri Degerlendirme Toplantisi yapilacaktir.
Dinya Antibiyotik Farkindalik Haftasi kapsaminda Akilci Antibiyotik Kullanimi ve Farkindalik
Sempozyumu ile ilgili planlamalar yapilarak hizmet alimi gergeklestirilecektir.

“Akilci Antibiyotik Kullanimi Egiticileri Koordinasyon Toplantisi” diizenlenecektir.

ilaclarin dogru kullaniminin saglanabilmesi amaciyla halka yonelik ila¢ kullanim videolar
hazirlanacaktir.

Akilcr ila¢g Kullanimi konusunda farkindalik, bilinglendirme, egitim ve izleme-degerlendirme
faaliyetleri ylrutulecektir.

Akilci ilag Kullanimi il Koordinatérliiklerince halka yonelik farkindalik calismalari yapilacaktir.

Azerbaycan ila¢ Analitik Laboratuvari tarafindan Kurumumuza dogrudan énerilen Mutabakat
Zapti Uzerinde ¢alismalar yurutiilmektedir.

Suudi Arabistan ila¢c ve Gida Kurumu (SFDA) ile Kurumumuz arasinda imzalanmasi planlanan
Mutabakat Zapti konusunda ¢alismalar ylritilmektedir.

Kazakistan Heyetinin 2016 yilinda (lkemize gerceklestirdigi ziyaret sonrasinda Kurumumuzun
ylratttga faaliyetlere yonelik Kazakistan tarafinin isbirligi ve veri paylasim talepleri lizerine
“Declaration of Interest/isbirligi Amacli iyi Niyet Mektubu” hazirlanmis olup siire¢ devam
etmektedir.

iran’a ila¢ ve kozmetik ihracatinda yasanan sorunlarin ¢éziimiine yoénelik olarak iki ulke
yetkililerinin teknik heyetlerinin karsilikli ziyareti konusunda galismalar yiritiilmektedir.

Sirbistan ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan isbirligi/bilgi paylasimi konusunda resmi iletisim
talebi sonrasinda iki otorite arasinda Mutabakat Zapti (Memorandum of Understanding)
hazirlanmasi konusunda fikir birligine variimistir.

DSO tarafindan bu sene “WHO Listed Regulatory Authority”lerin belirlenmesine iliskin bir pilot
calisma baslatiimistir. Kurumumuzun bu calismaya “pilot tilke” olarak dahil olmasi konusunda

¢ahsmalar ylratilmektedir.

Uluslararasi laboratuvarlararasi karsilastirma testlerine katilim saglanacaktir. Ayrica ulusal
olarak I1SO 17043 dogrultusunda Laboratuvarlararasi karsilastirma testi organize edilecektir.
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2018 Aralik ayr sonuna kadar kapsam genisletme ile 5 yeni parametreden TURKAK'a
akreditasyon basvurusu yapilmasi planlanmaktadir.

ISO17025: 2017 revize standardi gecis calismalari kapsaminda kalite dokiimanlari revizyonu
yapilacaktir.

Kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlarin yetkilendirilmesi, ¢calismasi ve denetlenmesi
kapsaminda Hitit Universitesi HUBTUAM “Kemik ici dig implantlari icin dinamik yiikleme testi”
gbzetim denetim kapsaminda denetim ekibi tarafindan yerinde denetim gerceklestirilecektir.
Ayni kilavuz uyarinca Hacettepe Universitesi HUNIKAL laboratuvarlarina gézetim denetim
kapsaminda denetim ekibi tarafindan yerinde denetim gergeklestirilecektir.

Kamu kurum ve kuruluslarina ait laboratuvarlarin yetkilendirilmesi, ¢calismasi ve denetlenmesi
kapsaminda Hitit Universitesi HUBTUAM “Kemik ici dis implantlari icin dinamik yiikleme testi”

deneyi icin yetkilendirme yenileme yerinde denetimi gerceklestirilecektir.

2018 Yili akreditasyon kapsam genisletme hedeflerimiz dogrultusunda Tibbi Cihaz Kapsaminda
1 adet parametre icin Laboratuvarlar arasi karsilastirma testi gerceklestirilecektir.

Glukometre sistemlerinin analitik performanslarinin degerlendiriimesinde glincel standart
dogrultusunda yeni analiz prosediri uygulamaya gegirilecektir.

Cihazlarin bakim validasyon ve kalibrasyon ¢alismalari tamamlanacak ve bir sonraki yil igin
planlamalar gerceklestirilecektir.

2018 yili ikinci altr ayi icerisinde akredite parametre kapsam genisletme basvurusu TURKAK’a
yapilacaktir.

2019 yili akredite parametre kapsam genisletme basvurusuna esas olacak yeni parametreler
icin satinalma vb. strecler tamamlanarak validasyon calismalarina baslanacaktir.

2018 Aralik ay1 sonuna kadar kapsam genisletme ile sivi sampuanlarda pH tayinine yonelik 1
yeni parametreden TURKAK'a akreditasyon basvurusu yapilmasi planlanmaktadir.

Akreditasyon kapsaminda metot validasyon calismasi tamamlanacaktir ve metot validasyon
raporlari hazirlanacaktir.

Akreditasyon kapsaminda hazirlanmaya baslanan doékimanlar tamamlanacaktir. Tim
dokimanlar TS EN ISO/IEC 17025:2017 revizyonuna uyarlanacaktir.

TS EN ISO/IEC 17025 geregi laboratuvarlararasi karsilastirma testine katilim saglanacaktir.
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2018 yih sonunda Mikrobiyoloji Laboratuvar Biriminin 2 parametrede akreditasyonun
saglanmasi hedeflenmektedir.

Yapilacak PTS galismasindan basarili sonuclarin alinmasi hedeflenmektedir.

ilag Kontrol Laboratuvarlari Birimi olarak EDQM ¢alismalarina katilim gergeklestirilecek.
ilag Kontrol Laboratuvarlari Birimi olarak PTS calismalarina katihm gergeklestirilecek.

ICP-MS cihazinda Na(sodyum) analizi akreditasyon calismalarina devam edilecektir.
Geg¢mis Donem Deney Hayvani Uretim performanslari dikkate alinarak, nitelikli deney
hayvani ihtiyacini karsilamak tizere deney hayvanlarinin tretimine devam edilecektir.

Turk Farmakope Dergisi Cilt 3 Sayi 2’nin basimi, yayimi ve dagitimi, Cilt 3 Sayi 3’ln
hazirlanmasi, basimi, yayimi ve dagitimi planlanmaktadir.

Turk Farmakope Eki kitabinin olusturulmasi ve basima hazir hale getirilmesi
hedeflenmektedir.

Yilin ikinci yarisinda gerceklesmesi planlanan i¢ Denetim igin ¢alismalarin tamamlanmasi
planlanmaktadir.

2018 yilii¢in 1 parametrede TURKAK’a akreditasyon icin basvuruda bulunulacaktir. Oncesinde
EKK calismasinin basarili bir sekilde planlanmasi ve gerceklesmesi saglanacaktir.

EKK ¢alismasi sonuglanmasi sonrasinda belirlenen parametrede validasyon ¢alismalari
tamamlanacak ve Ekim 2018 &ncesi TURKAK’a basvurulacaktir.

Dort yil 6nce yapilan ve akredite parametreler icin dort yilda bir tekrarlanmasi gereken
Uluslararasi laboratuvarlararasi karsilastirma testlerine katilm saglanacaktir.

Uretim veri izin belgelerinin yeni formata uyumlu olarak giincellenmeye baslanmasi
hedeflenmektedir.

Seri serbest birakma yerlerine ait kilavuz yayimlanarak izin belgeleri diizenlenecektir.

Yerli Gretim tesislerine ait veri tabani glincellenecek ve gelistirilecektir.

Uretim tesislerine ait sertifika ve izin belgelerinin Kurum sitesinden yayimlanmasina
baslanmasi hedeflenmektedir.

Uretim yeri izin belgelerinin giincellenmesi kapsaminda standart dozaj formalariyla ilgili kilavuz
¢alismasinin yapilarak yayimlanmasi hedeflenmektedir.

01.03.2010 tarihinden 6nce ruhsat almis tim ithal beseri tibbi Urilinlerin, ilgili kilavuzda
belirtilen Gretim asamalarinin bir kismi ya da tamami denetlenmemis tiim ithal beseri tibbi
Grlnlerin, yurt disi GMP denetimi basvuru dosyalari incelenmis olup basvurulara iliskin eksik

dokimanlarin tamamlanmasi gerektigi basvuruda bulunan ilgili firmalara resmi yazimiz ile
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bildirilmistir.  Bu  eksikliklerin ~ tamamlatilmasi  saglanarak  mevcut  basvurular
sonuglandirilacaktir.

Yurt ici ve yurt disinda gerceklestirilecek GMP denetimleriyle ilgili planlamalar yapilacak olup
Saglik Denetgilerinin is emirleri hazirlanacaktir. Denetim sonuglariyla ilgili is ve islemler
ylratilecektir.

Ulkemizde faaliyet gdsteren ecza depolarinda 2018 Yili 2. alti aylik ddnemde, Kurumumuza
ecza depolari icin yapilacak acilis ve nakil basvurulari ile ila¢ Denetim Dairesi Baskanligimizca
yapilacak degerlendirmeye istinaden gerekmesi halinde tadilat basvurulari icin denetim
gerceklestirilecektir.

Kurumumuzdan ruhsatli 521 adet ecza deposunun 2017 Yih 2. alti aylik rutin denetimlerine dair
il Saglik Mudurliklerinden gelecek denetim formlar iizerinde gerekli inceleme ve islemler
yapilacaktir.

Yaklasik olarak 35 adet Ecza Deposu Ruhsatnamesi ve 85 adet Ecza Deposu Mesul Midrliik
Belgesi diizenlenmesi, ayrica ortalama 10 adet belgeye mesruhat verilmesi 6ngorilmektedir.
Ecza depolarindan gelecek basvurular dogrultusunda 25 adet Ecza Deposu Teftis Defteri’nin
dagitiminin yapilabilecegi distintlmektedir.

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

Ulkemizdeki izinli etkin madde tesislerinde iretilen etkin maddeler ve ila¢ ve Eczacilik Bagkan
Yardimciligi tarafindan piyasa kontroli yapilmasi talep edilen biyobenzer irinlerle ilgili olarak
ayrica bir piyasa kontrol programi diizenlenmesi planlanmaktadir.

Sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluglarinin sertifika yenileme kapsaminda denetimleri
gerceklestirilecek olup gerekli islemler yiritilecektir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalari denetimleri kapsaminda; ruhsat sahibi firmalarin
farmakovijilans denetimleri gerceklestirilecektir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalari Denetim Kilavuzu ve Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet
Kuruluslarinin Denetimi Kilavuzu yayimlanmasi planlanmistir.

2018 ikinci yarisinda; mevcut basvurular géz 6niinde bulundurularak 2 adet faz 1 klinik merkez,
1 adet BY/BE merkezi ve 1 adet S6zlesmeli Arastirma Kurulusu denetimi planlanmaktadir.
Hindistan’da yerlesik olan BY/BE merkezleriicin 13 adet denetim basvurusu yapilmis olup, ilgili

mevzuat degisikligi sonrasinda risk bazl denetim yapilmasi planlanmaktadir.
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2017 yili icerisinde yillik plan kapsaminda baslatilan Dis implantlari, Ortopedik implantlar,
Kataterler, Stentler ve Nebulizatorler olmak lzere baslatilan Grin gruplarina yonelik piyasa
gbzetimi ve denetim faaliyetlerinin tamamlanmasi planlanmaktadir.

Tibbi cihaz denetim faaliyetleri kapsaminda denetim el kitabi hazirlanacaktir.

Tibbi Cihazlarda iyi Uretim Uygulamalari (GMP) siirecine yénelik hazirlanan kilavuzun
yayimlanmasi planlanmaktadir.

Tibbi Cihazlarda lyi Uretim Uygulamalari (GMP) siirecine yonelik yasal diizenlemenin
tamamlanarak, gonillllik esasina yonelik basvurular degerlendirilmesi hedeflenmektedir.
Dis implanti Urin grubu denetimleri sonucunda tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi
bakimindan sektoriin bilinglendirilmesi icin istanbul ve Ankara illerinde sektére yénelik
egitimler diizenlenecektir.

2018 Sonbahar donemimde yapilmasi planlanan Avrupa komisyonu Yetkili Otorite Tibbi Cihaz
Uyari Sistemi (Vijilans) toplantisina katihm planlanmaktadir.

Tibbi Cihazlar Uyari Sistemi biriminin is ve isleyis stireclerinin iyilestirilmesi planlanmaktadir.
Saglik personeli ve tibbi cihaz Uretici ve ithalatcl firmalarinin uyari sistemi kapsamindaki
bildirim bilincinin artirilmasina yonelik calismalar yapilmaya devam edilecektir.

Piyasaya glvenli ve kaliteli kozmetik Grin arzina yonelik etkin piyasa gozetimi ve Uretim
yerlerinin GMP denetimlerinin yayginlastirilmasi adina 2018 Yili PGD Plani dogrultusunda
belirlenen riskli Grin grubu ve Gretim yerlerine yonelik denetimler devam edecektir.

2018 yilinin ikinci, Gglinct ve dordiinci ¢eyrek donemlerinde denetimler neticesinde tespit
edilen glivensiz/uygunsuz Urinlere iliskin duyurular gerceklestirilecektir.

Saglik Beyani Degerlendirme Komisyonunda alinan kararlar dogrultusunda gerekliis ve islemler
yuritulecektir.

Saglik Beyani Denetim Birimi tarafindan haftada ortalama 200 adet internet sitesi incelenerek
saglk beyani mevzuatina aykiri oldugu tespit edilen siteler erisime engellenmesi amaciyla
Erisim Saglayicilari Birligi'ne bildirilecektir.

Ayrica ilgili siteler, yapilan reklamlarin aldatici ve yaniltici olmasi nedeniyle geregi icin Ticaret
Bakanligina bildirilecektir.

Mevzuata aykiri Urtin tanitim/satisi yapan kisi/firmalar/internet siteleri/radyo-TV kanallari
hakkinda idari para cezasi uygulanacak ve haklarinda su¢ duyurusunda bulunulacaktir.
Kozmetik Urtnlerin saghk beyani tanitimina iliskin Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca
(Saghk Beyani Denetim Birimi harig diger birimler) gelen sikayet ve bildirimlere istinaden saghk
beyani mevzuatina aykiri oldugu tespit edilen siteler erisime engellenmesi amaciyla Erisim

Saglayicilari Birligi'ne bildirilecektir. Ayrica ilgili siteler, yapilan reklamlarin aldatici ve yaniltic
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olmasi nedeniyle geregi icin Ticaret Bakanhgina bildirilecektir. Mevzuata aykiri Grin
tanitim/satisi yapan kisi/firmalar/internet siteleri/radyo-TV kanallari hakkinda denetimler
baslatilacak ve gerekli idari para cezasi uygulanacaktir.

Radyo, TV, dergi ve cesitli sosyal medya ve benzeri iletisim araclari kanalyla tiketiciyi yaniltici
reklam/pazarlama ve satislarla ilgili duyurular yapilarak halkin ve paydaslarin bilinglendirilmesi
amaciyla Diyanet isleri Baskanhgi ile koordinasyonlu calisilarak Cuma Hutbeleri vasitasiyla
kamuoyunda farkindalk olusturulmasi saglanmasi planlanmaktadir.

Kurumumuz internet sitesinde GMP Sertifikasi almaya hak kazanan firmalarin listelerinin
yayinlanmasina devam edilecektir. Bu sayede kozmetik firmalarinda GMP uyumu konusunda
tesvik olusturulmasi ve kozmetik Uretim Yeri lyi Uretim Uygulamalari (GMP) Sertifikasi
basvurularinin artmasi hedeflenmektedir.

Ulkemize giimriiklerden giivenli-uygun {riin girisinin teminine yonelik, yurtdisindan ithal
edilen tiriinlerin glimriiklerden Ulkemize girisi asamasinda yapilacak denetimleri ile ilgili Ticaret
Bakanligi ile calismalar yapilacaktir.

E-ticaret siteleri ve sosyal medya temsilcileri (Instagram-Facebook) ile toplanti yapilarak saghk
beyani konusunda bilgilendirme yapilmasi planlanmaktadir.

il ve ilge Saghk Midirliiklerine denetim usul ve esaslari, denetim kilavuz ile formlarinin
kullanimi, sahada yasanan sikintilar ve goérev alanimiza giren Grin gruplarinin denetimleri
hakkinda verilmesi planlanan egitime katiimak tizere il ve ilge Saglik Midiirliiklerinde kozmetik
denetimleri yapmakla goérevli ve denetim yapabilme yetkinligine sahip daimi 454 personelin
isimleri belirlenip tarafimiza gonderilmistir. S6z konusu egitimlerin 2018 yili igerisinde
diizenlenmesi planlanmaktadir.

Ayrica tarafimizca yiritilen kozmetik denetimleri esnasinda il ve ilge Saglik Midiirliklerinde
kozmetik denetimlerini ylriitmekte olan denetim personelinin denetimlere istiraki saglanarak
denetimler sirasinda yerinde bilgilendirme yapilmaya devam edilecektir.

Kozmetik Urinlerle ilgili her tliketicinin sahada birer denetg¢i gibi uygunsuz Grinleri tespit
ederek Kurumumuza kolaylikla bildirilmeleri ve Kurumumuz tarafindan hizli aksiyon alinmasi
icin; Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi ile birlikte gelistirilen “Kozmetik Tiketici Denetim

Uygulamasi”nin yapilmasi hedeflenmektedir.

24-25 Eylal 2018 tarihlerinde PIC/S yillik ikinci komite toplantisi ve 26-28 Eylil 2018
tarihlerinde PIC/S yillik semineri olmak izere, ABD FDA ev sahipliginde Chicago da diizenlenen

programlara katilim saglanacaktir.
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Halen yiiriirlitkte bulunan Beseri Tibbi Uriin imalathaneleri iyi Uretim Uygulamalari (GMP)
Uygulama Kilavuzu’nun Bolim 3, 5, 7, 8 ile Ek 17, glncellenen PIC/S GMP Kilavuzuna
adaptasyonu saglanarak 01 Agustos 2018 tarihinden itibaren uygulamaya girecektir.

Eylil - Ekim 2018 aylarinda Saglik Denetcilerine yonelik dizenlenen, yillik bilgi glincelleme
egitim programlari gerceklestirilecektir.

PIC/S Genel Sekreterligi tarafindan gonderilen is ve islemler (kilavuz dokumanlar ve
adaptasyonu, goris bildirimi vb.) gerceklestirilecektir.

Tibbi Cihazlarin test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo&netmelik kapsaminda 7 yetki
grubunda verilen uzman egitimlerine iliskin egitim standardi sayisinin 10’a c¢ikariimasi
planlanmaktadir.

Tibbi Cihazlarin test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yoénetmelik kapsaminda
yetkilendirilecek kuruluslarin yetkilendirme siirecinde gérev alacak Kurum personelinin bu
sureg ile ilgili egitim almasi planlanmaktadir.

Tibbi Cihazlarin Garanti ve Satis Sonrasi Hizmetlerine iliskin Yonetmelik taslagi calismalarinin
devam etmesi planlanmaktadir.

Diagnostik Radyoloji, Nikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kabul, Kalite Uygunluk
ve Kalite Kontrol Testlerine iliskin Yénetmelik taslagi calismalarinin devam etmesi
planlanmaktadir.

Tibbi Cihaz Sektori Strateji Belgesi ve Eylem Plani(2018-2022) Makam onayina sunulmus olup
Makaminin onayi beklenmektedir. Makam Onayinin alinmasinin ardindan YPK onayi alinarak
belge yayimlanacaktir.

10. Kalkinma Plani Saglk Endustrileri Yapisal Donlisim Eylem Plani’nda ve Tibbi Cihaz Sekto6ri
Strateji Belgesi ve Eylem Plani(2018-2022)’da yer alan “Tibbi cihaz sektoriine iliskin “Tibbi Cihaz
Kamu Destek Programlari Bilgilendirme ve izleme Web Portali” kurulacaktir.” ile ilgili calismalar
ylratilecektir.

Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2018-2022)’da yer alan “Fikirden Uriine
Platformu (FUP) kurularak, platformda yer alan projelerle, sanayicilerin bulusturulmasi

saglanacaktir.” Eylemi ile ilgili calismalar yurutilecektir.

Kurumumuz adina online veri tabanlarina ulasmak icin TUBITAK-ULAKBIM dyelik bagvurusu icin

¢ahismalar baslatiimis olup Gyelik i¢in gérismeler yapilacaktir.

Vicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina

Dair Yonetmelik’in Resmi Gazetede yayimlanmasi planlanmistir.
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Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlari i¢in Ortak Teknik Ozellikler Tebligi’nin

Resmi Gazetede yayimlanmasi planlanmistir.

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig giincellenerek

Resmi Gazete’de yayimlanmasi planlanmistir.

Hayvan Kaynakl Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmelik Taslaginin

goruse acilmasi ve Komisyona bildirim stirecinin tamamlanmasi planlanmistir.

(AB ) 2017/746 sayili Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar Tizigi’niin Tiirkce

metninin Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmasi planlanmistir.

1 adet Onaylanmis Kurulus Bilgilendirme Toplantisi gergeklestirilecektir.

Onaylanmis kuruluslara yonelik en az 1 adet habersiz degerlendirme gerceklestirilecektir.

Onaylanmis kuruluslara yonelik 3 adet yillik gbzetim degerlendirmesi ve 1 adet AB Komisyonu

ile birlikte ortak degerlendirme gerceklestirilecektir.

Tekil takip edilen ithal edilen Uriinlerde gimrik beyanname kontroliine baslanacaktir.

01.10.2018 tarihi itibariyle Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda sinif 1l risk sinifindaki tibbi
cihazlarin tekil takibine baslanacak olup; diger Grtin gruplarinin da sirec icerisinde tekil takibi
gerceklestirilecektir.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi’nda (TITUBB) yer alip UTS ye aktarimi heniiz
gerceklestirilmemis olan Urlinlerin aktarimi i¢in 29.10.2018 tarihine kadar sure verilmis olup; o
tarihten itibaren sadece UTS ‘deki kayitlar esas alinacaktir.

2019 yilinda tekil takibe alinacak cihaz gruplarinin planlamasi yapilacaktir.

Ulkemiz menfaatleri gdzetilerek Avrupa Birligi Mevzuatindaki degisiklikler kapsaminda ulusal
mevzuat ¢alismalarina devam edilecektir.

Kozmetik Kanun Degisikligi calismasina devam edilecektir.

UTS’nin Mevzuatsal calismalarinin takibine devam edilecektir.

UTS'nin tam kapsamh kullanilabilmesi icin calismalara devam edilecek, UTS mobil

uygulamasinin devreye alinmasi ve yayginlastiriimasi ¢calismalari yapilacaktir.
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v" Glvenli Uriine erisim, kayit disi ekonomi ile miicadele, politika belirleme ve etkin piyasa
gozetim-denetim faaliyetleri kapsaminda kozmetik Uriinlerin (retimden tiiketime kadar
izlenmesi icin gerekli Giriin ve firma kayitlarinin yapilmasi ve ilgili siireclerin UTS {zerinden
etkin takibi saglanacaktir.

v' Kayit disilikla micadele edilebilmesi, sahteciligin éniine gecilebilmesi (sahte sertifikalar
diizenlenmesi) ve Kurumsal itibarin korunmasi amaciyla halihazirda diizenlenen sertifikalar
standardize edilip Griin bazinda verilmek tzere kayitlari tutulabilir sekilde tek formatta

diizenlenmeye baslanacaktir.

v" Soru-cevap bilgi bankasinin kurulmasi adina kozmetik.soru@titck.gov.tr adresi tizerinden
firmalarin sorularina giinlik cevap verilmeye devam edilecektir. Bu sayede yil sonunda
sektorin karsilastigi en blylik sorunlar belirlenecek ve ¢6ziim igin yeni stratejiler
olusturulacaktir.

v" “Kozmetik Bilimsel Danisma Komisyonu” toplantilarina diizenli sekilde devam edilecektir.

v" Etkin 6n inceleme yapilmasi ve piyasaya givenli Griinin arzina katkida bulunulmasi
faaliyetlerinin yuritilmesine devam edilecektir.

v" Kurum Stratejik Planinda yer alan faaliyetleri gerceklestirmek adina Baskanlik Makamindan
onay alinmasi halinde planlanan i¢ ve dis paydaslara yénelik Kozmetik Uriin Givenlilik
Degerlendirilmesine iliskin standardize egitimlerin satin alma sirecleri tamamlanarak
egitimler gerceklestirilecektir.

v" Halkin giivenli Griine erisimini saglamak amaciyla ureticilerin kozmetik triinlerini piyasaya arz
etmeden 6nce hazirlamakla ylikimli olduklari Grin givenlilik raporlarinin kozmetik Griin
bildirimi stirecinde incelenmesi saglanacaktir.

v Kademeli olarak tiim kozmetik triin gruplarindan triin giivenlilik degerlendirmesi raporlarinin
istenmesi saglanarak etkin 6n kontroliin saglanmasi hedeflenmektedir.

v' Kozmetik sektdriindeki giincel durum, tiiketici potansiyeli ve (lke kosullari g6z 6niine alinarak
ihtiyag duyulan alanlarda ilgili paydaslar ve Universitelerin is birligiyle yayimlanan Kilavuzlarda

gincellemeler yapilacak, eksik alanlarda yeni Kilavuzlar yayimlanacaktir.

v TITCK AKADEMI Uzaktan Egitim Sistemi aktif devam edecektir.
v' VYetistiriimek Amaciyla Yurtdisina Génderilecek Devlet Memurlari Hakkinda Ydénetmelik"

cercevesinde 2018 yili icin Kurumumuza tahsis edilen 6 kisilik kontenjan i¢in basvuruda

bulunacak personelin is ve islemleri ylratilecektir.
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Aday memurlara yonelik “Temel ve Hazirlayici Egitim” gerceklestirilecektir.

2018 Yili Hizmet igi Egitim Planinda yer alan Orgiitsel Degisim Yénetimi Egitimi ve Kurumsal

Kogluk - Mentorluk Egitimi gerceklestirilecektir.

Personelin atama, nakil, 6zlik, emeklilik ile Gcrete iliskin is ve islemleri ylrutilecektir.

Yetkinlik analizi ¢calismalari kapsaminda hazirlanan siireg yonetim paneli yazilimina sireglerin

islenmesi islemlerine devam edilecektir.

Yetkinlik calismalari kapsaminda insan Kaynaklarinda Yetkinlik Bazli Performans

Degerlendirme Egitimi ve calistayi gerceklestirilecektir

Her tirll satinalma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv, idari ve mali hizmetlere iliskin is

ve islemler ylrutilecektir.

ESY yaziliminda gelistirilen Klinik Arastirmalar Modulinin firmalarin ve Kurum kullanicilarinin
kullanimina agilmasi hedeflenmektedir.

Saglk Bakanligi veri merkezinde bulunan ESY sunucularinin Kurumumuz sunucu odasina
tasinma ¢alismalarinin tamamlanmasi hedeflenmektedir.

Renkli Recete Sistemi’nin tim Tilrkiye’de tim receteleri kapsayacak E-recete Sistemi'ne
donustiridlmesi planlanmaktadir.

ITS-MC ve ITS-OS portallarinin yenilenerek devreye alinmasi planlanmaktadir.

Nobetci Eczane Sistemi’nin tiim Turkiye’yi kapsayarak devreye alinmasi planlanmaktadir.
Gerekli 6n ¢alisma faaliyetleri tamamlandiktan sonra, I1ISO 27001 belgesini almak icin gerekli
calismalar baslatilacaktir.

Kurum sunucu verileri igin FKM (Felaket Kurtarma Merkezi) vyapisi olusturulmasi
hedeflenmistir,

Etki alani ve kullanici yonetimi yetki-siire kontroli icin Kimlik Yonetim Sistemi alinmasi ve yapisi
kurulmasi hedeflenmistir.

ITIL “Information Technology Infrastructure Library- Bilgi Teknolojisi Altyapi Kitiphanesi”
egitimi alinmasi ve Kurumun 6nemli yaziim sunucu projelerinin bagimhligin azaltilarak
devamliligin saglanabilmesi yoniinde sirec haritalarinin ¢ikartiimasi hedeflenmektedir.

e-CTD pilot asamasindan gelecek geri bildirimlere gore dlizeltme-ek gelistirmelerinin yapilmasi
planlanmaktadir.

Kurum web sitesinin tamamlanmasi hedeflenmektedir.
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