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BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak, Tanimlar ve Tlkeler

Amac

MADDE 1 — Bu belgenin amaci, Kurumumuzun kurumsal amag¢ ve hedeflerine ulasmasini
engelleyebilecek risklerin belirlenerek degerlendirilmesi ve aktif risk yonetimi saglayacak
sistemli bir yaklasim modeli gelistirmek suretiyle risk ile miicadele etmede Kurum personeline
gerekli destegi verecek ve tim yonetim kademelerinin katilimini temin edecek bir sistem
olusturmaktir.

Kapsam

MADDE 2 — Bu belge, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan risklerin yénetimi ile
ilgili yiiriitiilen tiim faaliyetleri kapsar.

Dayanak
MADDE 3 — Bu belge, 5018 sayili Kamu Mali Y&netimi ve Kontrol Kanunu, I¢ Kontrol ve On
Mali Kontrole Iliskin Usul ve Esaslar;, Kamu I¢ Kontrol Standartlar1 Tebligi ile Kamu I¢
Kontrol Rehberine dayanilarak hazirlanmistir.
Tanimlar
MADDE 4 — Bu belgede gecen;

a) Kurum: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunu,

b) Ust Yonetici: Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskanini,

c) Birim: Kurum Bagkan Yardimciliklarina Bagli Daire Bagkanliklarini,

¢) Birim Yoneticisi: Kurum Bagkan Yardimciliklarina Baglh Daire Baskanlarini,

d) i¢ Kontrol izleme ve Yénlendirme Kurulu (IKiYK): Kurum Baskan Yardimecilar ve

Strateji Gelistirme Daire Baskani ile Hukuk Miisavirinden olusan ve Kurum Bagkani

tarafindan baskanlik edilen kurulu.

e) Idare Risk Koordinatérii: Kurum Baskami tarafindan gorevlendirilen bir Baskan
Yardimcisi veya Strateji Gelistirme Daire Bagkanini,

f) Birim Risk Koordinatorii: Birim yoneticisi veya birim yoneticisi tarafindan belirlenen
birimin gorevleri ile i¢ kontrol ve risk yonetimi uygulamalar1 konusunda birikim ve
tecriibesi olan personel veya birim sorumlularini,

g) Risk Yonetim Ekibi (RYE): Risklerin belirlenmesi ve degerlendirilmesi galismalarini
yiirtitmek tizere her birim tarafindan gorevlendirilecek en az 2 personelden olusan ekibi,



¢) Risk: Kurumun misyon ve vizyonu ile stratejik amag¢ ve hedeflerine ulagsmasina ve
gorevlerinin ifasina engel olabilecek veya beklenmeyen zararlara yol agabilecek
unsurlar, kosullar, durum ya da olaylari,

h) Dogal Risk: Tespit edilen riskin, yonetilmeden veya herhangi bir kontrol onlemi
alinmadan 6nceki seviyesini,

1) Kalinti Risk: Riskin ger¢eklesme olasiligini veya etkisini azaltmak i¢in alinan 6nlemler
ve kontrollerden sonra arta kalan risk seviyesini,

i) Risk Istah1: Kurumun amaglar1 dogrultusunda kabul etmeye hazir oldugu en yiiksek risk
diizeyini,

j) I¢ Risk: Kurum yénetimi tarafindan kontrol edilebilen olaylar sonucunda olusan riskleri,

k) Dis Risk: Kurum yonetimi tarafindan kontrol edilemeyen digsal olaylar sonucunda
olusan riskleri,

I) Kontrol Faaliyeti: Ongériilen bir riskin etki ve/veya olasiligin1 minimize etmeyi ve
bdylece kurumun amag ve hedeflerine ulagsma olasiligini artirmay1 amaglayan eylemleri,

m) Risk  Degerlendirme: Tespit edilen risklerin  seviyelerinin  belirlenerek
onceliklendirilmesini,

n) Etki: Risklerin ger¢eklesmesi halinde Kurum {izerinde yaratacagi sonuglari,

0) Olasihk: Oznel ya da nesnel olarak tanimlanmis, dl¢iilmiis, belirlenmis olsun veya
olmasin bir olayin olabilme ihtimalini,

0) Olay: Amag ve hedeflere ulasmayi etkileyen igsel ve digsal kaynaklardan meydana gelen
olusumlari/durumlari,

p) Risk Eylem Plani: Belirlenen risklerin etki ve/veya olasiligin1 minimize etmeye yonelik
olarak belirli bir zaman dilimi icerisinde uygulamaya alinmasi planlanan kontrol
faaliyetlerini gdsteren plani, (TABLO-1)

r) Izleme: Risk ile miicadelede, performans seviyesinin hangi durumda oldugunu
belirlemek maksadiyla devamli olarak gézlemleme ve denetlemeyi,

s) Raporlama: Risk yonetiminin ne durumda oldugunu, risklerle ne sekilde miicadele
edildigini ve risklere yonelik eylem planinin basariya ulagip ulagsmadigin1 gdsteren
belgeyi,

s) Risk Yonetimi: Kurumun idari faaliyetleri ve ¢evresi i¢indeki potansiyel firsatlar1 ve
olas1 tehlikeleri ortaya ¢ikaran kurum kiiltiirii ve yapilanmanin yonetilmesini,

t) Risk Yonetim Siireci: Risklerin belirlenmesi, risk tiirlerinin tespit edilmesi, risklerin
degerlendirilmesi, kontrolii, izlenmesi ve raporlanmasi siireclerinin sistematik bir sekilde

yapilmasini,
Ifade eder.



ilkeler

MADDE 5 - Kurumumuzun risk yonetimi ilkeleri sunlardir:

Kurumumuz stratejik ama¢ ve hedeflerine ulasmasini engelleyecek yetersiz sistem ve
stirecler ile finansal faaliyetlerini siirdiirmek i¢in ihtiya¢ duyulan kaynaklar1 olumsuz
etkileyebilecek hususlar ve yasal, siyasal, doga olaylar1 gibi her tiirlii faktor risk olarak
degerlendirilir.

Riskler, gerceklesme ihtimali ve gerceklesmesi halinde ortaya ¢ikacak sonuglarin
etkileri goz onilinde bulundurularak 6l¢iiliir.

Riskler, stratejik hedefler, siirecler, alt siirecler ve is adimlari itibariyla ayr1 ayri analiz
edilir.

Risk yonetim siireci her kademedeki yonetici ve personel ile birlikte tasarlanir ve
uygulanir.

Tim birimler risk degerlendirmelerini yilda en az bir defa diizenli olarak
gerceklestirirler.

Cok vyiiksek ve yiiksek seviyedeki kalinti riskler bir yillik periyodlar halinde
degerlendirilir.

Risk Yonetimi Siireci, stratejik ama¢ ve hedeflere ulasmada yoneticilere makul
derecede giivence saglayacak sekilde tasarlanir.

Stratejik plan hazirlama siireci ile siire¢ ve risk analizi ¢alismalar1 es zamanli olarak
yiiriitiiliir. Hedeflere iliskin tespit edilen riskler ve kontrol yontemleri stratejik plana
eklenir.

Risk yoOnetimi, iist yonetimden baslamak iizere tiim calisanlar1 kapsayacak sekilde
gorevli olan herkesin sorumlulugundadir.

Kurumumuz, risklerini; risk-firsat dengesini gozeterek tiim ana siiregler, siirecler ve alt
stirecler seviyesinde yonetir.

Karar verme agamalarina destek saglamak tlizere, risk yonetimi siireci; stratejik planlama
ve biitgeleme siireglerine entegre edilir.

Risk Yonetimi Siireci, Kurumumuzun I¢ Kontrol ve Kurumsal Yonetim
diizenlemelerinin ayrilmaz bir parcasidir.

IKIiNCi BOLUM

Gorev, Yetki ve Sorumluluklar

Kurum Baskani

MADDE 6 — Kurum Bagkaninin gorevleri sunlardir:

Her bes yilda bir Kurumun amag ve hedefleri dogrultusunda risklerin ydnetilmesi
konusunda stratejinin belirlenmesini saglar ve bu stratejinin nasil uygulayacagini
gosteren Risk Strateji Belgesini onaylayarak, s6z konusu belgeyi tiim ¢alisanlara yazili
olarak duyurur.

Risk Strateji Belgesinde risk yonetimi i¢in gerekli yapilari olusturarak gorev ve
sorumluluklar1 agikga belirler.

Diger idarelerle ortak yonetilmesi gereken riskler konusunda idare Risk Koordinatoriine
gerekli destegi saglar.

Paydaslar ve kamuoyuna karsi risklerin yonetilmesinde gerekli hassasiyeti ve
katilimcilig1 saglamak konusunda uygun mekanizmalarin olusturulmasini saglar.



I¢ Kontrol Izleme ve Yénlendirme Kurulu ile Idare Risk Koordinatérii tarafindan
kendisine sunulan degerlendirme ve Oneriler dogrultusunda gelecege yonelik stratejik
eylemler belirler.

Risk yonetimi siire¢lerinin tutarliliginin saglanmasini gozetir.

[zleme raporlarini inceler ve risk ydnetiminin etkinligini saglar.

Risklerin yonetiminde 6rnek davranislar sergiler.

Izleme ve Yénlendirme Kurulunun gériisleri dogrultusunda Idare Risk Koordinatorii
tarafindan hazirlanan risk istahi ile politika ve prosediirleri degerlendirir ve onaylar.
Risk yonetiminin tiim asamalarinda ¢alisanlari tesvik eder.

I¢ Kontrol izleme ve Yonlendirme Kurulu

MADDE 7 — Kurulun gorevleri sunlardir:

Risk Strateji Belgesini hazirlayarak iist yoneticinin onayina sunar.

Risk yonetimine iliskin degerlendirme ve 6nerilerini Idare Risk Koordinatdriine bildirir
ve Kurum Bagkanina sunar.

Politika ve prosediirleri birimlere bildirir.

Idare Risk Koordinatérii tarafindan kendisine sunulan riskler igerisinden stratejik
diizeyde 6nemli gordiigii riskleri glindemine alir.

Risklerin kurumda tutarli bir sekilde yonetilmesini gozetir.

Harcama birimlerine ait risklerden ortak yonetilmesi gerekenlere yonelik politika ve
prosediirleri belirleyerek koordine etmesi agisindan Idare Risk Koordinatériine bildirir.

Diger idarelerle ortak yonetilmesi gereken riskleri belirler ve bunlari Idare Risk
Koordinatoriine bildirerek ilgili idarelerle ortak yonetilmesi konusunda gerekli
onlemlerin alinmasini saglar.

Kurul belirli araliklarla toplanarak Kurumun risk yonetim siireglerinin etkili isleyip
islemedigini ve risklerde gelinen durumu degerlendirerek {ist yoneticiye raporlar.

Sayistay Bagkanligi ve i¢ denetim raporlarindan da yararlanarak iyi uygulama
orneklerinin tespit edilmesini ve yayginlastirilmasini destekler.

idare Risk Koordinatorii

MADDE 8 — Idare Risk Koordinatdriin gorevleri sunlardir:

Birimlere ait risklerden ortak yonetilmesi gerekenleri tespit eder ve bunlar1 belirlenen
politikalar ve prosediirler dogrultusunda koordine eder.

Risk yonetimi ger¢evesinde Birim Risk Koordinatdrlerini toplantiya ¢agirir.

Dis paydaslarla ortak yonetilmesi gereken riskleri belirler ve risklerin ilgili dis
paydaslarla ortak yonetilmesi konusunda gerekli dnlemleri alir.

I¢ Kontrol Izleme ve Yonlendirme Kurulunun gériisleri dogrultusunda risk istahini,
politika ve prosediirleri belirler ve Kurum Baskaninin onayina sunar.

Stratejik risklerin belirlenmesini saglar.

Gerekli gordiigii konular1 izleme ve Yénlendirme Kuruluna sunar.

Her bir Birim Risk Koordinatorii tarafindan raporlanan birim risklerinden yola ¢ikarak
Konsolide Risk Raporunu hazirlar; bu raporu belirlenen dénemlerde I¢ Kontrol Izleme
ve Yonlendirme Kuruluna ve Kurum Baskanina sunar. Bu raporla birlikte izlenmesi
gereken 6nemli riskleri ve kendi degerlendirmelerini de raporlar.



Kurum Bagkaninin emirlerini, kurulun goriis, tavsiye ve kararlarini birimlere bildirir ve
risk yonetim siireglerinin tutarli olmasi konusunda gerekli 6nlemleri alir.

Risk yonetiminde hesap verebilirlik, seffaflik ve giivenilirlik ilkelerine uygun hareket
edilmesini saglar.

D1s ve i¢ denetim marifetiyle tespit edilen ve bildirilen risklere eylem plani hazirlamak
iizere Birim Risk Koordinatoriine gonderir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi (SGDB)

MADDE 9 — Bagkanligin gorevleri sunlardir:

Kurulun ve koordinatoriin sekretarya gorevlerini yiiriitiir.

Kurumun risk yonetimine iliskin ¢alismalar1 koordine eder ve i¢ kontrol sisteminin
degerlendirilmesi kapsaminda risk yonetiminin etkinligini de degerlendirerek belirli
donemler halinde Idare Risk Koordinatoriine, I¢ Kontrol izleme ve Yénlendirme
Kuruluna ve Kurum Baskanina raporlar.

Risk Yo6netiminin etkin islemesini saglamak tizere birimlere teknik destek ve rehberlik
hizmeti verir.

Risk yoOnetimine iliskin egitim ihtiyaclarinin belirlenmesi, egitim faaliyetlerinin
yiiriitiilmesi ve koordine edilmesinden sorumludur.

Risk yonetimine iliskin Kurumumuzdaki iyi uygulamalar1 belirler, bu uygulamalarin
yayginlastirilmasi i¢in ¢aligmalar yapar.

Birim Risk Koordinatorii

MADDE 10 - Birim Risk Koordinatoriiniin gorevleri sunlardir:

Birimin hedeflerini etkileyebilecek risklerin tespit edilmesini koordine eder. Tespit
edilen riskleri alt birimlerin bilgi ve uzmanliklarindan yararlanarak faaliyetleri ile
eslestirir ve risklere yonelik acik alan bulunmayacak sekilde ele alinmasini saglar.
Yillik olarak belirlenen risk kayitlarini ve ilgili raporlart Kurum tarafindan belirlenecek
periyotlarla gdzden gegirir ve birim yoneticisinin de onaym alarak Idare Risk
Koordinatoriine raporlar.

Calisanlar tarafindan belirlenen riskleri birim diizeyinde izler. Mevcut risklerdeki
degisiklikleri ve varsa yeni riskleri degerlendirir ve birim yoneticisinin uygun goriistini
alarak Idare Risk Koordinatériine raporlar.

Yillik olarak, daha once belirlenmis veya yil igerisinde ortaya cikan risklerin iyi
yonetilip yonetilmedigine dair kanitlar1 Idare Risk Koordinatoriine sunar.

Kurumumuz Risk Koordinatorii ve I¢ Kontrol Izleme ve Yonlendirme Kurulunun
gortsleri, tavsiyeleri ve kararlar1 dogrultusunda birim ¢alisanlarina geri bildirim saglar.
Risk yonetimiyle ilgili egitim ihtiyaclarini tespit eder.

Risk Yonetim EKibi

Madde 11 — Risk Yo6netim Ekibinin gorevleri sunlardir:

Ekip tiyeleri, kendi birimlerindeki risk yonetimine iliskin ¢aligmalart koordine eder ve
gerekli destegi saglar.

Idare Risk Koordinatériiniin yonlendirmesiyle birimlerden gelen risk raporlarim
konsolide ederek risklerin dnceliklendirilmesi islemini yapar.

Birim bazinda belirlenen risklerin Kurum diizeyinde raporlanmasini ve ilgili risk
tablolarinin hazirlanmasini saglar.



e Konsolide edilen risk raporlarini Idare Risk Koordinatdriine sunar.

e Birimler tarafindan tespit edilerek bildirilen yeni risklerin degerlendirilmesini yapar ve
gerekli gordiigii takdirde, bunlarin raporlanarak idare Risk Koordinatriiniin onayz ile
ilgili belgelere eklenmesini saglar.

e Idare Risk Koordinatdriiniin belirleyecegi egitim, galistay vb. faaliyetlere iliskin hazirlik
caligmalarini yiiriitme c¢alismalarda bulunmak kendi birimlerindeki ilgili personeli
belirlemek ve Birim Risk Koordinatériiniin onayina sunar.

e Idare Risk Koordinatorii tarafindan siirece iliskin verilecek diger gorevleri yerine getirir.

Calsanlar

MADDE 12 — Calisanlarin gorevleri sunlardir:
Calisanlarin gorevleri sunlardir:

e Kurum risklerini belirlemek, yeni ortaya ¢ikan ve degisen riskleri tanimlamak, iletmek
ve bunlara cevap vermek yoluyla birimlerinde risk yonetimi siireclerine dogrudan
katkida bulunur.

e Gorev alanindaki riskleri, Kurum tarafindan belirlenen yetki ve sorumluluklari
cergevesinde yonetir.

e Gorev alanindaki risklerin iyi yonetilip yonetilmedigi konusunda Birim Risk
Koordinatoriine gerekli kanitlari saglar.

I¢ Denetim Birimi

MADDE 13 — I¢ Denetim Biriminin gérevleri sunlardr:

e Risk yonetimi siirecinin etkili olup olmadigi, risklerin gereken sekilde yonetilip
yonetilmedigi hususunda incelemeler yaparak Kurum Bagkanina mevzuatlari
cercevesinde gerekli raporlamalar1 yapar.

e Ic denetim marifetiyle tespit edilen risklere iliskin birimler tarafindan eylem plani
hazirlanmak tizere {ist yonetici onayi ile gerekli koordinasyonu saglamak i¢in Strateji
Gelistirme Daire Bagkanligina gonderir.

e Risk yonetimine iligkin hazirlanan denetim raporlarini birimlere géndererek raporlarda
yer alan hususlarla ilgili birimlerden eylem planlar1 hazirlamalarini talep eder.

e Kurumun risk yonetim siirecinin kurulmasi ve gelistirilmesinde birimlere
kolaylastiricilik ve egitim gibi danigsmanlik hizmetleri saglar.

UCUNCU BOLUM
Risk Tiirleri, Risklerin Tespit Edilmesi ve Belirlenmesi

Risk tiirleri

MADDE 14 — Risk tiirleri Kurum risk yonetimi modeli gergevesinde asagidaki sekliyle
siiflandirilmagtir:

e Stratejik Riskler: Kurumun kisa, orta ya da uzun vadede belirlemis oldugu amag ve
hedefleri dogrudan olumsuz etkileyebilecek risklerdir. Stratejik riskler, ayn1 zamanda
Kurumun stratejik se¢imlerini yiiriitme asamasinda aldig: stratejik kararlar dolayisiyla



maruz kalabilecegi riskleri de ifade eder. Yonetim ve organizasyon yapisina iliskin
riskler, orgiitlenme riskleri bu kapsamda degerlendirilebilir.

Operasyonel Riskler: Kurumun is siireglerinin dogru, uygun ve verimli
gergceklesmesini etkileyebilecek, yetersiz sistemlerden, siireglerden veya calisanlardan
kaynaklanabilecek kayiplarin gerceklesme riskidir. Is siirecleri, sistemler, faaliyetler ve
islemlerdeki hatalar, verimsizlikler, ihmaller, suiistimaller, hileler, kapasite sorunlar1 bu
kapsamda ele alinir.

Finansal Riskler: Kurumun finansal yapisini ve finansal faaliyetlerini siirdiirmek igin
ihtiya¢ duydugu kaynaklari etkileyebilecek risklerdir.

Cevresel Riskler: Yasal, siyasal, doga olaylart vb. kurum dis1 etkenlerden olusan
riskler bu kapsamda degerlendirilir.

Risklerin tespit edilmesi

MADDE 15 — Risklerin tespit edilmesi; Kurumun hedeflerine ulagsmasini engelleyen veya
zorlagtiran risklerin, Onceden tanimlanmis yontemlerle belirlenmesi, gruplandirilmasi ve
giincellenmesi stirecidir.

a)
b)
c)

©)

d)

e)

f)

9)

Riskler, Kurumun amag ve hedefleri dogrultusunda siiregler, alt siiregler ve is adimlari

iizerinde tespit edilir.

Riskler tanimlanirken; risklerin ¢esidi, kaynagi, sebebi, etkisi ve seviyesinin goz 6niinde

bulundurulmasi gerekir.

Risklerin dogru bir sekilde tespit edilebilmesi i¢in kapsayiciligi yliksek, risk ¢esitlerini

iceren bir risk tiirleri tablosu kullanmak gerekmektedir. (TABLO-5)

Riskleri tespit ederken cevaplanmasi gereken dnemli sorular sunlardir:

e Ana hedefler nelerdir?

o Kilit faaliyetler nelerdir?

e Paydaslar kimlerdir?

e Risk kategorilerimiz nelerdir?

Risklerin belirlenmesi agamasinda tercih edilen 6ncelikli yontem; risk tanimlamasinin

i1s adimlarindan (faaliyet diizeyinden), siireclere (stratejik diizeye) dogru yiiriitiilmesi

olmakla birlikte; stratejik plan ve performans programi hedeflerine iliskin yapilacak risk

tespiti calismalarinda, siirecler {izerinde belirlenecek riskler, alt siirecler ve is adimlari

ile iliskilendirilir.

Risk analizi ¢alismalarinda; anketler, kontrol listeleri, miilakatlar, beyin firtinasi, odak

grubu, denetim raporlari, eski veriler, SWOT ve PESTLE analizleri gibi yontem ve

tekniklerden bir ya da bir kag1 kullanilir.

Risk analizi ¢alismalarinda dis ¢evreden kaynakli riskler ayrica tespit edilir, ol¢tliir ve

kayit edilir.

Risk yonetiminde kullanilan formlar asagida yer almaktadir.

e Risk Kayit Formu: idare/birim/alt birim bazinda tespit edilen risklerin kayit altina
alinarak durumunun raporlanmasi i¢in kullanilir. (TABLO-2)

¢ Risk Oylama Formu: Risklerin tespiti ile puaninin bulunmasi i¢in kullanilir.
(TABLO-3)

e Konsolide Risk Raporu: Idare/birim/alt birim bazinda tespit edilen risklerin bir
iist yonetim kademesine raporlanmasinda kullanilir. (TABLO-4)

Risklerin degerlendirilmesi



MADDE 16 — Belirlenen her riskin analiz edilerek ol¢iildiigii ve 6l¢eklendirildigi siirectir.
Riskin meydana gelme olasilig1 ile meydana gelmesi halinde Kurumun stratejik amag, hedef ve
faaliyetleri tizerindeki 6nemi nitel ve nicel olarak derecelendirilerek degerlendirilir.

a) Risklere olasilik ve etki agisindan 1 ile 10 arasinda puan verilir. Bu degerlerin
birbirleriyle ¢arpimi sonucunda risk seviyesi ortaya konulur ve risk kayit formuna
kaydedilir.

b) Etki ve olasilik degerlerinin ¢arpimi sonucunda bulunan ondalikli degerlerden virgiilden
sonraki rakami bes ve iizerinde olanlar yukar1 tamamlanir.

c) Olasilik, bir olaym belirli bir zaman diliminde gergeklesmesi durumunu ifade eder.
Olasilik i¢in 1 rakami, bir riskin gergeklesme olasiliginin hemen hemen olmadigi; 10
rakami riskin gerceklesmesinin neredeyse kesin oldugu anlamina gelir.

d) Etki ise bir olayin meydana gelmesi halinde, amaglar, hedefler ve siiregler ile
Kurumumuz i¢in yiiksek hassasiyete sahip olan konular iizerinde yaratacagi sonucu
ifade eder. Etki agisindan 1 rakamu riskin gergeklesmesinin doguracagi sonucun gok az
onemi oldugu, 10 rakami bu sonucun ¢ok 6nemli oldugu anlamina gelir.

e) Riskler, belirlenen risk seviyesine gore en yiiksek seviyeden baslamak iizere
onceliklendirilir. Risklerin o6nceliklendirilmesinde kilit riskler ayri bir bdliimde
gosterilir.

f) Risklerin 6l¢iilmesinde paydaslarin riskleri etkileyebilecek faaliyetleri goz Oniinde
bulundurulur.

g) Hangi risklerin diisiik, hangilerinin orta ve hangilerinin yiiksek olacagi risk istahina gore
belirlenir ve risk haritasinda gosterilir. Kilit risklerle dogrudan ilgili olan riskler, kilit
risklere iligkin belirlenen risk istahina gére degerlendirilir.

h) Risk istahi, Kurulun degerlendirmeleri dogrultusunda Idare Risk Koordinatorii
tarafindan belirlenecek olup, Kurum Baskaninin onayi ile yiiriirliige girerek birimlere
duyurulacaktir.

DORDUNCU BOLUM
Risklere Cevap Verilmesi ve Risklerin Kontrol Yontemleri
Risklere cevap verilmesi

MADDE 17 — Riskin etkisini ve olasiligini1 azaltmak {izere agagida belirtilen yontemlerden biri
kullanilir.

a) Asagidaki su durumlarda herhangi bir 6nlem alinmayarak riskler kabul edilir.

1) Risk seviyesi, risk igtah1 i¢inde ise,

2) Almacak onlemlerden (kontrol etmek, devretmek veya kaginmak) saglanacak
faydanin, alinacak dnlemlerin maliyetinden daha diisiik oldugunun anlasilmasi
durumunda,

3) Yonetimin kontrolii disinda ise,

4) Faaliyet sonlandirilmadik¢a ortadan kalkmasi miimkiin olmayan risklerde,
faaliyetin sonlandirilmas1 miimkiin olmadiginda.

b) Risklerin kabul edilebilir bir seviyede tutulmasi i¢in kontrol faaliyetleri araciligiyla
riske cevap verilir. Bu yontem asagida yer alan kontrol faaliyetleri araciligiyla
uygulanir.

1) Yonlendirici kontroller,

2) Onleyici kontroller,



3) Tespit edici kontroller,

4) Diizeltici kontroller.
Kurumumuzun dogrudan asli gorev alanina girmeyen veya ekonomik ve sosyal
analizler sonucunda Kurumumuz tarafindan yapilmasi uygun goriilmeyen ve bu
anlamda riskleri yiiksek oldugu degerlendirilen faaliyetler,
uzmanligi/donanimi/kaynagi olan baska bir idare/kisi/kurulusa devredilir veya
yiiriitiilmesinden vazgegilir.

¢) Riskin yonetilemeyecek kadar biiyiik oldugu ve faaliyetin hayati 6neme sahip olmadig1

durumlarda faaliyete son verilir.

1. Risklere iliskin cevaplar belirlendikten sonra ilgisine gére Kurum Bagskant,
Idare/Birim Risk Koordinatorii veya birim amirleri tarafindan her bir riske
iligkin risk sahibi belirlenir.

2. Risk sahibi riskle ilgili bilgileri toplar, izlemeyi gerceklestirir, riske verilen
cevaplar1 yonetir ve riskin yonetildigine iliskin kanitlarin tutulmasini saglar.
Riskin sahibine riske verilecek cevaplar1 gerceklestirmek {izere gerekli kaynak
ve yetkiler verilir. Risk sahibi, ayn1 zamanda risk kayitlarinin giincellenmesini
ve riskle ilgili raporlamay1 yapan kisidir.

3. Risklere cevap verilmesinde ekonomik veya sosyal verimlilik ilkelerine uygun
olarak maliyet-fayda veya maliyet-etkinlik ile gerekli goriilen diger ekonomik
ve sosyal analizlerin yapilmasi esastir.

4. Risklere verilecek cevaplar belirlenirken risklerin ortaya ¢ikardig: firsatlar géz
oniinde bulundurulur.

5. Gerekli goriilen hallerde Idare/Birim Risk Koordinatorii tarafindan risklere
iligkin eylem planlar1 olusturulur.

Risklerin Kontrol Yontemleri

MADDE 18 - Siddetini azaltma karar1 verilen riskler i¢in uygulanan/uygulanacak kontrol
yonteminin tespit edilmesinde asagidaki kriterler dikkate alinir:

a)

b)

c)

¢)

d)

f)

Kontroller, Kurumun her tiirlii plan ve programi ile mali ve mali olmayan tiim is ve
islemlerinin ayrilmaz bir pargasidir. Bu nedenle Kurumun her bir fonksiyonunu ve
yonetim diizeyini kapsayacak sekilde tasarlanir ve uygulanir.

Kontroller, segilen risk cevaplarinin basarilmasina yardimer olacak sekilde tesis edilir
ve yuritiiliir.

Kontrol yontemi; kontrol faaliyeti ve risk eylem plani olarak belirlenir. Risklerin etki
ve/veya olasilik seviyelerini azaltmaya yonelik olarak; halihazirda uygulanmakta olan
faaliyetler kontrol faaliyetleri, belirli siire i¢inde gerekli hazirliklar yapilarak gelecekte
belirlenen bir tarihte uygulamaya alinmak iizere planlanan eylemlere risk eylem plam
ad1 verilir.

Kontroller; kontroliin islevi, 6nem derecesine gore degerlendirilerek tic ayr
siiflandirmaya tabi tutulur. Her bir kontrol TABLO-5te yer alan kriterler
dogrultusunda siniflandirilarak kayit edilir.

Belirlenen her bir kontroliin siklig1 ve kontroliin sorumlusu tespit edilir ve kontrolle
iliskilendirilerek kayit edilir.

Mevcut kontrollerin riskin siddetini azaltmak konusunda yeterli olmadig1 ve kalint1 risk
seviyesinin risk istahinin iizerinde oldugunun tespit edilmesi halinde risk eylemleri
planlanarak, makul bir siire iginde yeniden uygulamaya alinmasi saglanir.

Risk eylem planlari; yapilmasi planlanan eylemin tiiriine gore bilgi teknolojileri, siirec,
organizasyon, yonerge/talimat/rehber olarak dort farkli sekilde siniflandirilir. Planlanan
eylemin, bir otomasyon sistemini igermesi, bilgi teknolojileri; yeni bir is akisi



olusturulmasini ya da is akisinin revizesini gerektirmesi, siire¢; organizasyon yapisinda
bir degisikligi gerektirmesi, organizasyon; yonlendirici bir kontrol faaliyetini icermesi
halinde; yonerge/talimat/rehber olarak siniflandirilir.

g) Planlanan risk eylemleri; eylemin tanimi, kaynak ihtiyaci, ¢alismanin baslangig ve bitis
tarihleri, eylemin yerine getirilmesinden kimin sorumlu oldugu ve onem derecesi
belirlenerek kayit edilir.

g) Risk eylem planlari, belirlenen tarihe kadar gerekli alt yap1 ¢alismalar1 tamamlanarak
kontrol faaliyeti haline getirilir ve risk lizerine kontrol olarak kayit edilir.

h) Kontrol yontemlerine ve uygulanacak kontroliin seviyesine karar verilirken; kontroliin
riskin etki ve/veya olasilig1 lizerindeki etki derecesi, uygulanabilirligi, fayda ve maliyet
dengesi, etkililik, ekonomik ve verimlilik kriterleri dogrultusunda degerlendirilerek en
uygun ve islevsel yontemin sec¢ilmesi saglanir.

Risk Matrisleri

MADDE 19 — Risk Matrisleri risk bilgilerinin toplandigt TABLO-6’da 6rnegi yer alan
tablolardir.

a) Risk Matrisleri, risk analizi ¢aligmalarinda tespit edilen ve 6lgiilen tiim riskleri igerecek
sekilde birimler, ana siirecler, siiregler ve alt siiregler itibartyla ayr1 ayri ve kurumsal
olarak bir arada izlenebilecek sekilde olusturulur.

b) Risk Matrisleri dogal ve kalint1 risk matrisleri olarak iki farkli sekilde hazirlanir.

c) Risk Matrislerinde yiiksekten diisiige kadar her bir risk seviyesini gosterecek sekilde
strastyla; kirmizi, sar1, yesil olmak iizere 3 renk kullanilir.

BESINCIi BOLUM
Izleme ve Raporlama Siireci
izleme ve Raporlama Siireci

MADDE 20 — Kurum risk izleme ve raporlanma siireci; belirli hiyerarsik raporlama kurallar
ve kanallar1 araciligi ile siirecte gérev alan her bir personelden baslayarak Kurum Bagkanina
kadar uzanan bilgi ve iletisim agin1 kapsar.

MADDE 21 — Kurum Risk Yonetimi Siireci, bu belgede yer alan risk yonetimi aktorleri
tarafindan yillik olarak yapilacak raporlamalarla izlenir ve degerlendirilir. Risk Yonetimi
stirecine iligkin olarak yapilacak yillik izleme ve degerlendirmeler TABLO-7’deki tabloya gore
diizenlenecektir.

MADDE 22 — Kurum Risk Ydnetimi Politikas1 geregince risk yonetimi siireci tiim faaliyet,
karar ve eylemlerin ayrilmaz bir pargasi olup, diizenli raporlamalarin yani sira, siirekli olarak
uygulanacak izleme ve raporlama siireci asagidaki gibi yiiriitiiliir,

a) Alt siireglerde gorev alan her bir personel, riskleri ve sorumlulugundaki kontrol
faaliyetlerini takip eder, faaliyetlerini yiiriitiirken tespit ettigi/karsilastigi riskleri,
kontrol zaafiyetlerini ve kontrol 6nerilerini Birim Risk Koordinatdriine raporlar.

b) Birim Risk Koordinatorii, siire¢ gorevlileri tarafindan iletilen riskler ile kendisi
tarafindan tespit edilen riskleri Birim Yoneticisine ve Risk Yonetimi Ekibine iletir.

c) Birim Yoneticisi, tespit ettigi riskler ile kendisine iletilen riskleri, Birim Risk
Koordinatorii ve Risk Yonetimi Ekibi ile goriiserek riskin tanimina, riske iliskin kontrol
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yontemine karar vererek onaylar. Birden fazla birimi ilgilendiren risk ve kontroller siire¢
sorumlusuna iletilir ve siire¢ sorumlusu tarafindan onaylanir.

¢) Kayit edilen her bir risk, kontrol ve risk eylem plan1 raporlanarak Idare Risk
Koordinatdriine ve Strateji Gelistirme Daire Bagkanligina gonderilir.

d) Birim Yoneticileri ve Birim Risk Koordinatorlerince risk ve kontroller ile risk eylem
planlarinin ger¢ceklesme durumlari her seviyedeki risk i¢in diizenli olarak izlenir.

ALTINCI BOLUM
Diger Hususlar

Hiikiim Bulunmayan Haller

MADDE 23 — Bu belgede hiikiim bulunmayan hallerde, 5018 sayili Kamu Mali Y 6netimi ve
Kontrol Kanunu ve ilgili mevzuat hitkiimleri uygulanir.

Yirirlik

MADDE 24 — Bu belge Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bagkam tarafindan kabulii
tarihinden itibaren Kurumun web sayfasinda yayimlanarak yiirtirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 25 - Bu belge hiikiimleri, Kurum Bagkani tarafindan yiiritiiliir.
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TABLO -1

RISK YONETIM SURECI

Koordine - isbirligi

Siire¢ Adimlari Tarih Sorumlu Birim Syl e
Risk Strateji Belgesinin Hazirlanmasi 18-28 Subat 2019 SGDB-IKIYK TUM BIRIMLER
Risk Yonetim Ekibinin Olusturulmasi 01-15 Mart 2019 TUM BIRIMLER SGDB
Izleme ve Yonlendirme Kurulu Uyelerine
Bilgilendirme Sunumu Yapilmasi 12 Mart 2019 SGDB IC DENETIM BiRIMI
Risk Yonetim Ekibine Egitim Verilmesi 19-20 Mart 2019 SGDB IC DENETIM BiRIMI
Risklerin Belirlenmesi 25 Mart-10 Mayis 2019 RYE-TUM BIRIMLER SGDB
Risklerin Degerlendirilmesi ve Onceliklendirilmesi 13-20 Mayis 2019 RYE-TUM BiRIMLER SGDB
RYE-TUM BIRIMLER-
Risklere Yonelik Alinacak Kararlarin Belirlenmesi 21-31 Mayis 2019 IKIYK SGDB
Tespit Edilen Tiim Risklerin Konsolide Edilmesi 01 Haziran-17 Haziran 2019 |RYE-SGDB TUM BIRIMLER
Belirlenen Risklere Y&nelik Eylem Planinin RYE-IKIYK-TUM
Olusturulmasi 18 Haziran-18 Temmuz 2019 |BIRIMLER SGDB
Risk Eylem Planiin Kurum Baskani Tarafindan RYE-IKIYK-TUM
Onaylanarak Uygulamaya Konulmasi 22 Temmuz 2019 BIRIMLER SGDB
RYE-TUM BIRIMLER-
Risklerin izlenmesi ve Raporlanmasi Her yil sonunda IKIYK SGDB
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TABLO -2

Risk Kayit Formu

Idare/Birim/Alt birim:

-
[<5] -
E Risklere = : .
7 T Tespit Edilen Verilen | Risk verilecek
g = P : - cevaplar =
g 5| E Risk Cevaplar: . . p g
2|82 Meveut = | 2 Yeni/Ek/Kaldirilan & | 5 Aciklamalar
21 x| < Kontroller 2| 2| & Kontroller 5| &
% | 2| 5| @ m|O|&|Aa A | &

NOT: Yil igerisinde yeni bir risk tespit edilmesi durumunda riski tespit eden personel bir iist yoneticiye bu riski iletir. Yonetici bunun
yonetilmesi gereken bir risk olduguna karar verirse, bu risk, Risk Kayit Formuna iglenerek ilgili yonetici tarafindan onaylanir.

Renkler:
Orta Dizey Risk | DS RSEN
Sira No: Risk kaydindaki siralamay1 gosterir.

Referans No: Riskin referans numarasini gosterir. Referans numarasi risk sahibinin bagh oldugu birimi de gosterecek sekilde yapilan bir kodlamadir. Risk devam ettigi siirece
bu kod degistirilmez. Ayni kod bir baska riske verilmez.

Stratejik Hedef: Riskin iligkili oldugu stratejik hedefin, stratejik plandaki kodunun yazildig: siitundur.

Birim / Alt birim hedefi: Risk kaydi birim / alt birim diizeyinde dolduruluyorsa, idarenin stratejik hedefleriyle dogrudan veya dolayli baglantili ve riskten etkilenecek olan
hedef bu siituna yazilir. Risk kaydi idare diizeyinde dolduruluyor ise bu siitun bos birakilir.

Tespit Edilen Risk: Tespit edilen riskler yazilir, Sebep: Bu riskin ortaya ¢ikmasinin nedenleri belirtilir.

Tespit Edilen Risk: Tespit edilen riskler yazilir, Sebep: Bu riskin ortaya ¢ikmasinin nedenleri belirtilir.

Riske verilen cevaplar: Mevcut Kontroller: Mevcut kontroller bu siituna yazilir.

Etki: Oylama Formu kullanilarak tespit edilen etki degeridir (1-5 arasinda). Bu tespit yapilirken riskle ilgili uygulamada olan kontrol faaliyetleri, alinmig Gnlemler ve
diizenlemelerin listelenmesi faydalidir. Var olan dnlemlere ragmen riskin gergeklesirse etkisinin ne olacag tespit edilir.

Olasihik: Oylama Formu kullanilarak tespit edilen olasilik degeridir (1-5 arasinda). Bu tespit yapilirken riskle ilgili uygulamada olan kontrol faaliyetleri, alinmis 6nlemler ve
diizenlemelerin listelenmesi faydalidir. Var olan 6nlemlere ragmen riskin gergeklesme olasiliginin ne oldugu tespit edilir.

Risk Puani (R=ExO): Oylama Formunda yapilan degerlendirmede tespit edilen etki ve olasilik degerlerinin ¢arpilmasi sonucu bulunan, risk puanlar1 6nceden belirlenen
yiiksek, orta ve diisiik diizey puan araliklarma goére yazilir.

Degisim (Riskin yonii): Bir onceki risk kayd: dikkate alinarak riskin durumundaki degisimin gosterildigi siitundur. (Yukari/asagi/sabit) seklinde yazi ile belirtilebilecegi gibi
idarenin tercihine gore yon isaretleriyle de gosterilebilir. Daha once risk kaydi yoksa "Yeni" oldugu belirtilir.

Riske Verilen Cevaplar Yeni/ Ek/Kaldirilan Kontroller: Oncelikle mevcut kontrollerin gerekli/yeterli olup olmadigi degerlendirilir. Yeterli oldugu degerlendiriliyor ise
yeni bir kontrol 6ngériilmez. Yeterli degil ise yeni veya ek kontroller yazilir. Mevcut kontrollerden kaldirilmasi uygun bulunanlar da bu boliimde gésterilir.

Baslangi¢ Tarihi: Ongoriilen yeni veya ek kontrollerin uygulamaya konulacagi, kaldirilmast éngériilen kontrollerin ise uygulamadan kaldirilacag: kesin tarihtir.

Riskin Sahibi: Riskin yonetilmesinden ve izlenmesinden sorumlu olan kisidir. Riskle ilgili bilgiyi toplayan, izlemeyi gergeklestiren, riske verilen cevaplar1 yoneten ve riskin
yonetildigine iligkin kanitlarin tutulmasini saglayan kisi riskin sahibidir. Riskin sahibinde riske verilecek cevaplari gergeklestirmek tizere gerekli kaynak ve yetki
bulunmalidir. Riskin sahibi ayn1 zamanda, Risk kayitlarinin giincellenmesi ve riskle ilgili olarak bir {ist makama raporlama yapan kisidir.

Aciklamalar: Riskin mevcut durumu, degisim yonii, ne zaman gozden gegirilecegi ve hangi araliklarla kime raporlanacag ve belirtilmesine ihtiya¢ duyulan diger hususlar
bu siitunda belirtilir.
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TABLO -3

Risk Oylama Formu

Idare/Birim/Alt birim:
Z = ¢ :
el £ < @) = Risk
é E g < o | o — é é é ) Puani
Sl 2|55 Tespitedilenrisk | /5 | {g | iO = olo | D O
Risk
Etki Olasilik (Etki)X
Sebep (A+B+C) (A+B+C) | (Olasilik)

Sira No: Risk kaydindaki siralamay1 gosterir.

Referans No: Riskin referans numarasini gosterir. Referans Numarasi risk sahibinin bagli oldugu birimi de gosterecek sekilde
yapilan bir kodlamadir. Risk devam ettigi siirece bu kod degistirilmez. Ayn1 kod bir baska riske verilmez.

Birim / Alt Birim Hedefi: Risk kaydi Birim / Alt Birim diizeyinde dolduruluyorsa, idarenin stratejik hedefleriyle dogrudan
veya dolayli baglantil ve riskten etkilenecek olan hedef bu siituna yazilir. Risk kaydi Idare diizeyinde dolduruluyor ise bu siitun
bos birakilabilir.

Etki A/B/C: Risk degerlendirme g¢alismalarinda yer alan her bir katilimcinin ismi ile etkiye verdigi puanlar, bu siitunlara
kaydedilir. Katilime1 sayisina gore bu siitunlarin sayisi artirilabilir. Puanlama yaparken Risk Degerlendirme Kriterleri Tablosuna
bakiniz.

Etki: Katilimeilarin verdikleri puanlarin aritmetik ortalamasi alinarak riskin (ortalama) etki puant bulunur.

Olasiik A/B/C: Risk degerlendirme ¢alismalarinda yer alan her bir katilimcinin ismi ile olasiliga verdigi puanlar, bu siitunlara
kaydedilir. Katilimer sayisina gore bu siitunlarin sayisi artirilabilir. Puanlama yaparken Bkz: Ornek Risk Degerlendirme
Kriterleri(

Risk Puani: Etki puani(ortalama) ile olasilik puani (ortalama) ¢arpilarak Risk Puani bulunur.
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TABLO -4

Konsolide Risk Raporu

Idare/Birim/Alt birim:
g
2 T Durum Risk Sahibi Agiklamalar
Sl w| E -
§ Q| = Tespit edilen Risk
2| I| = )
§ %. % Once\l/(el Ié;sr%})uam Sonraki Risk Puant
s| S| 8| c ve Rengi
|| H| o
Renkler:

Orta Diizey Risk

Sira No: Risk kaydindaki siralamay1 gosterir.

Referans No: Riskin referans numarasini gosterir. Referans numarasi risk sahibinin bagli oldugu birimi de gosterecek sekilde
yapilan bir kodlamadir. Risk devam ettigi siirece bu kod degistirilmez. Ayni kod bir baska riske verilmez.

Stratejik Hedef: Riskin iligkili oldugu stratejik hedefin, stratejik plandaki kodunun yazildig: stitundur.

Birim/Alt Birim Hedefi: Rapor birim / alt birim diizeyinde hazirlaniyor ise Risk Kayit Formunda yer alan Birim/Alt Birim
hedefleri bu siituna yazilir. Rapor idare diizeyinde hazirlaniyor ise bu siitun bos birakilir.

Tespit Edilen Risk: Belirlenen risk yazilir.

Onceki Risk Puam ve Rengi: Bir énceki Konsolide Risk Raporundaki riskin durumunu ifade eder.

Mevcut Risk Puam ve Rengi: Rapor tarihindeki durumu gosterir.

Riskin Sahibi: Riskin yonetilmesinden ve izlenmesinden sorumlu olan kisidir. Riskle ilgili bilgiyi toplayan, izlemeyi
gergeklestiren, riske verilen cevaplart yoneten ve riskin yonetildigine iligkin kanitlarin tutulmasini saglayan kisi riskin sahibidir.
Riskin sahibinde, riske verilecek cevaplart gerceklestirmek tizere gerekli kaynak ve yetki bulunmalidir. Risk sahibi ayni
zamanda, Risk kayitlarinin giincellenmesi ve riskle ilgili olarak bir {ist makama raporlama yapan kisidir

Aciklama: Kontrol Faaliyetlerinin etkinligi ve gelecege iliskin dngoriiler agiklama kisminda yer alir.
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TABLO -5

Risk Degerlendirme Kriterleri Tablosu

Etki
Deger | Aralik Olasilik - :
Stratejik Operasyonel Finansal Cevresel
i P e
gereexies ulasmada dnemli | idarenin/birimin ¢

neredeyse kesin olan
risklerdir. idarenin
yapisi goz onune

kayba neden | Kurumun etkisi
olabilecek risklerdir. | olmadan gelisip,
Kamu kaynaklarinin, | idare/birim/alt

etkisi olabilecek | /alt birimin
risklerdir. faaliyetlerini

o Gergeklesmesi etkili, ekonomik
alindiginda  genellikle § 3 LT .| Kurum tarafindan | birim Uzerinde
o durumunda Kurumun |ve  verimli  bir U I
politika veya . - kabul edilebilir | blylk
.. hedeflerinden bicimde N o e et
prosediirlerden . dizeyin Gzerinde | ylkimlaltklerin
; .| sapmasina dolayisiyla | gergeklestiremem - . . o
kaynaklanir.  Idarenin . . etkili, ekonomik ve | olusabilecegi
. amaglarini  yeterince | esine neden L .
faaliyet alani ne kadar . . . verimli durumlardaki
R gerceklestirememesi | olacak riskler bu . .
genis ise riskli olaylarin kullanilmamasi risklerdir.

ne neden olabilecek | kategoridedir.

gerceklesme olasilig o yuksek riskli kabul

kadar ylksektir. risklerdir. edilmelidir.
. Stratejik  hedeflere |daren|n/b|r|'m.|n. idare/birim/alt birim
6 .yil/ay/giin icerisinde | /alt birimin | . . o
. | ulasmada belirli icin belirli bir diizeyde .
gerceklesme  olasihgi| .. .. | sunmasi gereken . Kurumun etkisi
) . diizeyde etkisi | . ) . | maddi kayba neden ..
olan risklerdir. Bunlar i . .| hizmeti etkili, . . | olmadan gelisip,
enellikle olabilecek risklerdir. ekonomik ve plabllecek risklerdir. idare/birim/alt
> < igdarenin/birimin/alt Bu puan araliginda verimli bir Idare tarafindan birim Uzerinde
E birimin daha once de ver almakla birlikte bicimde kabul edilebilir belirli dlzeyde
©) - stratejik  hedefleri ¢ . .| dizeyde etkili, | o, SUZEYE
karsilastigi veya genel . . ... | gerceklestirmesi . .| yiklmlualaklerin
. etkileyebilecek  kilit |2~ . .| ekonomik ve verimli ) o
olarak idarelerde | . } . . . | Uzerinde  belirli olusabilecegi
4 karsilasilmi olan risklerin kriterlerinin diizevde otkisi kullanilmamasi orta risklerdir
. : S' ? belirlenmesi Y riskli kabul '
risklerdir. . olabilecek . -
gerekmektedir. risklerdir edilmelidir.
idare/birim/bdlim
o idarenin/birimin icin ¢cok az maddi|Kurumun ejck'|5|
..yll/ay/giin icerisinde Jalt birimin kayba neden olacak | olmadan gelisip,
g ] Sy vecetre s grten (SO o el
? .| ulasmada¢okaz |hizmeti etkili, 4 L
Bunlar genellikle - . . tarafindan kabul | cok disuk
idarenin/birimin/alt etkisi olabilecek ekonomik ve edilebilir dlzeyin | duzeyde
birimin ok ender risklerdir. Etkiler verimli bir altinda etkili, | yukamlilaklerin
LS genellikle kiiciiktiir | bicimde . Y
karsilastigl, . . .| ekonomik ve verimli | ve/veya
erceklesme olasihiginin ve sinirl bir alani | gerceklestirmesi kullanilmamasi sorumluluklarin
gercexies gint kapsar. Uzerinde ¢ok az . " S
neredeyse olmadigl otkisi  olabilecek belirli miktarin | olusabilecegi
risklerdir. altinda  harcanmasi | durumlardaki

risklerdir. dasik riskli olarak | risklerdir.

kabul edilmektedir
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TABLO -6
RISK MATRISI

Renkler:

INDESEORISEN = ORTARISK  [INDUSUKRISKN
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TABLO -7
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Risk Degerlendirme Formu
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TABLO -8
Risk Eylem Plam
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