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11 Saghk Miidiirliiklerinde ¢alisan personelin kozmetik denetimleri konusunda yeteri kadar Egitimlerin devamini saglamak ve riski elimine etmek adma 2022 yilinda Kurumumuz Uriin Riski elimine etmek adina 2021 yilinda Il Saghk Miidiirliikleri personeline saha denetimlerinde verilen egitimlere
teknik bilgiye ve gerekli yetkinlige sahip olmamasi nedeniyle Il Saghk Miidiirliigii tarafindan Denetmenleri ve Uriin Denetmen Yardimcilar tarafindan illerde gerceklestirilen denetimlerde; 2022 ve 2023 yilinda da devam edilmesi planlanmaktadir.
yapilan denetimlerin etkin olmamasi dolayistyla uygun olmayan bir iiriin ve/veya liretim 11 Saglik Miidiirliigii'nde kozmetik denetimlerinden sorumlu personelin katihmi saglanarak
1 K.D.DB.1 yerlerine uygun denilmesi 12 gerekli egitimler verilecektir.
= =
Analiz siirecinin uzun olmasi nedeniyle denetim siirecinin de buna bagh olarak gec Konuya iliskin Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi ile karsilikl é‘ é“ Konuya iligkin Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi ile karsilikli yapilan toplanti ve
sonug¢lanmasi veya analizi yapilamayan bazi parametreler veya ekipman planlamadaki yapilan toplant1 ve goriismeler sonras1 2022 ve 2023 yillar i¢in gergeklestirielcek olan PGD v ® goriismeler sonras1 2022 ve 2023 yillar1 i¢in gergeklestirielcek olan PGD Planlar1 ve PGD faaliyetleri tiriinlerin
aksakliklar nedeniyle bazi1 bilesenlere yonelik analizlerin gerceklestirilememesi dolayisiyla Planlar1 ve PGD faaliyetleri {iriinlerin analizi ile ilgili riskler dikkate alinarak IS IS analizi ile ilgili riskler dikkate almmarak gerceklestirilecektir.
tirlinlerin giivenliligine iliskin karar verilememesi ve piyasada uygunsuz/giivensiz liriinlerin gerceklestirilecektir. Jo. = =
satisna devam edilmesinin énlenememesi 31.12.2023 '*é '*é
a a
TURKIYE ILAC Saglik meslegi mensuplari ve tiiketicilerin kozmetik iiriin istenmeyen etki bildirim bilincinin Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanliginca katihm saglanan kongre, calistay, seminer, {iniversite = = Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanliginca katihm saglanan kongre, calistay, seminer, tiniversite 0grencilerine
VE TIBBI diisiik olmasi nedeniyle kozmetovijilans bildirimlerinin diisiik sayida gelmesi dolayisiyla ogrencilerine yonelik egitimler ile kurum sosyal medya hesaplari izerinden saglik meslegi % g yonelik egitimler ile kurum sosyal medya hesaplari tizerinden saglik meslegi mensuplarinin kozmetovijilans
CIHAZ uygunsuz/giivensiz siiphesi bulunan tirtinlere iliskin denetim yapilamamasi sonucunda piyasada mensuplarinin kozmetovijilans konusunda farkindalhiklarini arttirmak adma sunumlar ve E E konusunda farkindaliklarini arttirmak adma sunumlara ve bilgilendirme faaliyetlerine devam edilmesi
3 KURUMU uygunsuz/giivensiz Uriinlerin satisina devam edilmesinin 6nlenememesi 14 bilgilendirme faaliyetleri yapilacaktir. planlanmaktadir.
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Birgok Tibbi Cihaz olumsuz olaymm Kurumumuza intikal etmemesi, olumsuz olaya sebep olan Saglik tesislerinde gorevli uyar1 sorumlularmma zoom tizerinden uzaktan egitim yapilacaktir. G2 o2 Saglik tesislerinde gorevli uyar1 sorumlularma zoom iizerinden uzaktan egitim yapilamasi planmaktadir.
tirlinler hakkinda Kurumumuz bilgisinin olmamasi dolayisiyla gerekli aksiyonun alinamamasi E '55 oED = 'CD_G B
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Izin belgeleri, sertifika ve ruhsatname gibi 1slak imzah fazla sayida belge diizenleniyor Yurt i¢cinde kullanilan belgelerin elektronik ortamda diizenlenecektir. Bilgi Sistemleri Dairesine iist yazi yazilarak s6z konusu durum i¢in calismalar devam etmektedir.
. oldugundan paraf ve imzalar nedeniyle siire¢lerin uzamasi, fiziksel belgelerin takibinin zor
5 [.LD.DB.1 20
olmasi
Tlag piyasa kontrol programy, sikayet ve basvurular kapsamindaki numuneler ile kagak/sahte Numunelerin dogrudan kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesine gonderilmesi. Soguk zincir liriinlerin analize alinmasi konusu ¢oziime kavusturulmus olup diger tirtinler halen Kuruma gelip
ilaglarla ilgili savcilik, mahkeme v.b mercilerden analiz talebiyle gelen numunelerin dogrudan Yapilan analiz sonucu ilgili raporun Ilag Denetim Dairesi Baskanhgma iletilmesi Kurumdan Analiz Laboratuvarlarma iist yazi ile yollanmaktadir. Bununla birlikte Analiz'e gonderilecek
laboratuvara teslim edilmesi gerekirken Kurum ana binasinda bekletilmesi nedeniyle uygun saglanacaktir. ~ ~ numuneler ile ilgili islemler ivedilikle gerceklestirilmektedir.
. kosullarda muhafaza edilememesi ve gereksiz yazismalarla siirelerin uzamasi 2 20
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Daireninin genelinde kayitlarin ve basvuru takiplerinin ESY sistemine entegre olmayan excel Ilag Denetim Dairesinin genelinde tutulan tiim kayitlarm ESY sistemine entegrasyonu B B Y onetim Bilgi Sistemi (YBS) kapsaminda mevcut konu gortisiilmekte olup ¢calismalar siirdiiriilmektedir.
dosyast iizerinden yapilmasi nedeniyle verilerin degistirilebilir olmasi, kaybolmas. Ilag piyasa saglanacaktir. 5 5
kontrol birimi kayit ve takiplerinin yapildigi YEBESIS programinda olusabilecek teknik % ?é“
sorunlar1 ¢ozecek konusuna hakim nitelikli personel bulunmamasi nedeniyle ¢6ziim = =
bulunamamasi
7 I.D.DB.3 20
Ozel Tibbi Amach Gidalarla ilgili hali hazirdaki uygulama geregi, yillik ithalat izinlerinin Ozel Tibbi Amagh Gidalar Hakkinda Y6netmelik’in ve basvurularin degerlendirilmesine iliskin 5 5 Ozel Tibbi Amagh Gidalara Izin Verilmesi Hakkinda Y 6netmelik i¢ ve dis goriise ¢cikmis olup, doniitlerin
diizenlenebilmesi amaciyla her basvuru i¢in sunulma geregi olan bilgi ve belgelerin eksik kilavuzun yayimlanmasi planlanmaktadir. = = degerlendirimesi ile birlikte ilgili Y 6netmelik yaymlanmaya hazir hale gelecektir.
ve/veya yetersiz olmasi sonucunda ithal izninin zamanmda diizenlenememesi ve iirtinlerin % %i
2 1yasada uzun siire bulunamamasi sonucunda hasta magduriyetinin yasanmasi. 2 2
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Ruhsatlandirma basvurusunda bulunulan geleneksel bitkisel tibbi {iriin i¢in sunulan bilgi ve Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi ile, basvurularin 31.12.2023 ) ) Pandemi nedeniyle mevzuat revizyon ¢alismasinda aksakliklar yasanmis olup halihazirda Geleneksel Bitkisel
belgelerin eksik ve/veya yetersiz olmasi sonucunda halkin etkili, giivenli kaliteli geleneksel degerlendirilmesine iliskin kilavuzlarin yayimlanmasi ve Resmi f) § Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y énetmeligi ile ruhsat basvurularin degerlendirilmesine iliskin kilavuzlarla ilgili
bitkisel tibbi iirline ulagmasimnin gecikmesi. Kurum web sitesinde bagvuru sahipleri i¢in sik¢a sorulan sorulara iliskin bilgi paylagimi g g calismalar devam etmektedir.
9 B.D.U.DB.2 21 planlanmaktadir. © 0
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Basvurularin zamaninda degerlendirilememesinden dolay1 klinik arastirma izin siireglerinde
aksakliklar yasanmasi

1. Optimum personel sayismin belirlenmesi ve diizenli olarak kontrol edilmesi ve tespit edilen
sayinimn altma diisiilecegi ongoriildiiglinde/diisiildiiglinde istthdam talebinde bulunulmasi ve
gerekli durumlarda Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi personelinin mesaiye kalmasi
saglanacaktir.

2. Sistemden giris yapilan dosyalarm fiziki evraklari {i¢ is giinii i¢erisinde Birime ulasmadiginda
Evrak Kayit Birimi’nin bilgilendirilmesi saglanacaktir.

3. Kurum i¢i elektronik sistemlerde sik/uzun siireli kesintiler olmasi1 durumunda Bilgi Sistemleri

Gergeklestirilen kontrol faaliyetleri kapsaminda risk puani diigmiistiir. Risk ortadan kalkma olasiligi
bulunmamakla beraber gerceklestirilecek kontrol faaliyetleri ile riskin meydana gelme olasiligi kontrol altina
aliacaktir.

K.ADB. 1 28 e : :
Dairesi ile iletisime ge¢ilecektir.
4. Gerekli araliklarla birimlerin bir araya gelmesi ve isbirligine ihtiya¢ duyulan konularin
degerlendirilmesi saglanacaktir.
5. Arsivden istenen dosyalarm fiziki evraklari {i¢ is giinii i¢erisinde Birime ulagsmadiginda Arsiv
Birimi’nin bilgilendirilmesi saglanacaktir. 5 5h
% %
Basvurularn etkin degerlendirilememesi nedeniyle standardizasyonun saglanamamasi 1. Sik degisimler yasandiginda iist yoneticiler ve insan Kaynaklar1 Dairesi ile temasa gegilmesi % % Risk ortadan kalkma olasilig1 bulunmamakla beraber gerceklestirilecek kontrol faaliyetleri ile riskin meydana
saglanacaktir. = = gelme olasilig kontrol altina alinacaktir.
2. Birime yeni baslayan personele oryantasyon egitimi verilmesi ve birim ¢alisanlarma diizenli 01.03.2022 - A A
olarak hizmet i¢i egitim verilecektir. 31.12.2023 = =
3. Ilgili personele SCY ile ilgili gerekli egitimin tekrarlanmasi saglanacaktir. § §
5. Mevzuatm belli araliklarla incelenmesi ve eksikliklerin tespit edilmesi halinde mevzuatin s 23
gelismelere ve uluslararasi diizenlemelere uyumlu olacak sekilde giincellenecektir. < <
K ADB. 2 36 6. Birime istihdam edilecek personel segimipde personelin yeterliliklerinin goz 6niinde é é
bulundurulmasi konusunda iist yonetici ve Insan Kaynaklar1 Dairesi ile temasa gegilecektir. v, v,
7. Birim isleyisi ve degerlendirmeye iliskin SCY’lerin belli araliklarla gozden gecirilmesi ve
eksikliklerin tespit edilmesi halinde SCY ’lerin giincellenmesi saglanacaktir.
Kayitlarm manuel tutulmasi nedeniyle arastirmalara ait verilere zamaninda ve etkin bir sekilde Elektronik basvuru sisteminin tiim basvurular kapsayacak sekilde gelistirilmesi saglanacaktir. Elektronik bagvuru sistemi kurulmustur ancak Daire Baskanligmna yapilan tiim basvurular1 kapsamamaktadir. Bu
erisilememesi nedenle sistem tamamlanana kadar riskin kontrol edilmesi uygun olacaktir.
K.ADB. 3 12
Muvazaa komisyonu kararlar1 sonras1 hukuki siire¢ sonucu kurumun maddi manevi tazminat 1.Her muvazaa dosyasmi gerektiginde baska bir personele inceletilecektir.
yiikiiniin altna girmesi 2.Muvazaa dosyalarinin multidisipliner olarak degerlendirilmesinin saglanmasi amaciyla
personel cesitliliginin saglanacaktir. (hesap uzmani, avukat)
EDB.1 35 3.Personele (Dosyalarin hukuki agidan ve maliye, muhasebe, teftis yoniinden 5 5
degerlendirilmesine yonelik) diizenli araliklarla egitim verilecektir. T% T%
7 7
o o
EYS'de yasanabilecek sistemsel ve koordinasyon kaynakli hatalar 1.Belli periyotlarla Bilgi Sistem Dairesi Baskanligi ile sistemde var olan veya olusabilecek 01.03.2022 - -% -% 1) Ikinci eczaci sekmesine kaydedilen ve zorunlu yardime1 eczacilik goérevi bulunan eczacilarin izinli ve raporlu
hatalarin giderilmesine yonelik toplantilar yapilacaktir.(6zellikle EY'S basvurular1 acilmadan 31.12.2023 e e oldugu giinlerin yardimc1 eczacilik siiresinden diistilmesi ile ilgili sistem lizerinde yapilmasi gereken
once) < < diizenlemelere iliskin istisarelerde bulunmak tizere 15.03.2021 tarihinde Kurumumuz Bilgi Sistemleri Dairesi
2.11 Saglik Miidiirliikleri tarafindan sisteme yapilan hatali veri girisinin neden olabilecegi olasi § § Baskanhg: yetkilileri ile toplantt yapilmastir.
E.DB.2 21 mubhtelif sorunlarin ¢6ziimii amaciyla gerekli kontrollerin yapilmasi saglanacaktir. & & 2)il Saglik Miidiirliikleri tarafindan sisteme yapilan hatali veri girisinin neden olabilecegi olas1 muhtelif
sorunlarin ¢éziimii amactyla gerekli kontrollerin yapilmasi planlanmistir.
Eczacilarm (serbest eczanede ve 6zel hastane eczanelerinde calismis, ¢alisan ve ¢alisacak olan Evraklarin degerlendirilmesi sonucu alman kararlar sonrast Hukuki Siire¢ baglatilmasi ve 1)Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligii ile Kurumumuzda Diploma tescil hususlarna iliskin 09.09.2021 tarihinde
eczacilar ) maddi manevi magduriyeti sonucu hukuki siire¢ baslatmasi ve maddi manevi olusabilecek maddi ve manevi tazminat hususlarmin dikkate alinmasma yonelik egitim almasi Hukuk Miisavirligi yetkililerinin de katilim sagladigi toplanti organize edilmis ve toplantiya katilim saglanmastir.
tazminat saglanacaktir. 2)Tiirk Soylu eczacilarmm tilkemiz sinirlari icerisinde eczacilik yapabilmeleri i¢in il saghk miidiirliiklerine
sunulmasi gereken belgelerin standardizasyon ¢alismalarm1 yapmak amaciyla Icisleri Bakanligi Niifus ve
Vatandaslik Isleri Genel Miidiirliigii ve Go¢ Idaresi Genel Miidiirliigii yetkililerinin katihim sagladig1 09.12.2021
5 5 tarihli toplant1 organize edilmis ve Niifus ve Vatandaslik Isleri Genel Miidiirliigii’nde gerg:eklestirilen toplantiya
= = katilm saglanmistir. Ayn1 konu ile ilgili Caligma ve Sosyal Giivenlik Bakanlhig1 Uluslararasi Isgiicii Genel
% % Miidiirliigi yetkilileri ile 05.01.2022 tarihi i¢in toplanti organize edilmistir.
A A 3)Uzaktan erisim/telekonferans yoluyla 81 il Saglik Miidiirliigiine egitim verilmistir. Katilimet sayisi fazlaliginm
01.03.2022 - = = egitim verimliligini diisiirmesini engellemek i¢in egitime katilacak olan il saglik miidiirliikkler: gruplandirilmis ve
E.DB.3 0 31.12.2023 i a 8 ayr1 gruba yonelik (her biri 1 giin siireli) egitim tamamlanmustir.
5 5
= =
S S
& 0

4) Istanbul 11 Saglik Miidiirliigiinden gelen Elektronik Bagvuru ve Siire¢ Y dnetimi Sistemi’nin yenilenmesi
nedeniyle veri girislerini yapan personele egitim verilme ihtiyacinin hasil oldugu tarafimiza bildirilmis ve
Kurumumuz Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanlig: yetkilileri ile birlikte Istanbul il Saglik Miidiirliigii personeline
egitim verilmistir.




Basvuru tarihinden itibaren basvurulara cevap verecek personel sayisinin yetersiz olmasi
sebebiyle mevzuatta belirlenen dosya degerlendirme stiresinin asilmasi. (30, 150, 180 ve 210
giinii gecmesi)

Kapasite degerlendirmesi yaparak insan Kaynaklar1 Dairesi’ne kapasite is yiikii geri bildirimi
verilerek personel sayisinin uygun seviyede tutulmasi saglanacaktir.

Mevcut faaliyet yiiriitiilerek risk puani diistiigiinden yeni ek kontrol faaliyeti gerekli goriilmedi. Mevcut kontrol
faaliyeti ile devam edilmesine karar verildi.

ILR.DB.1 H31/H32 40
Ruhsatlandirma siireci i¢erisinde yer alan, yiiksek oncelikli ve 6ncelikli statiide bulunan tirtin Rubhsat siireci baglatilan iirlin sayismin Kurum/Daire kapasitesi ile uyumlu sekilde belirlenmesi »5h \5h Mevcut faaliyet yiirtitiilerek risk puani diistiiglinden yeni ek kontrol faaliyeti gerekli goriilmedi. Mevcut kontrol
. sayisinin ¢ok az olmasi durumunda kurum performans kriterlerinin karsilanamamasi. saglanacaktir. T% T% faaliyeti ile devam edilmesine karar verildi.
[LR.DB.2 H3.1/H3.2 36 Mg é.
R Ra
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Ruhsatl ilaglar listesi hazirlanirken diizenli ve dogru veri akisi saglanmasinda aksakliklar 1. Calisma prosediirleri hazirlanarak birimlerin gorev dagilimi yapilacak. Gorev dagilimi 01.03.2022 - a % Mevcut faaliyet yiirtitiilerek risk puani diistiiglinden yeni ek kontrol faaliyeti gerekli goriilmedi. Mevcut kontrol
yaganmasi nedeniyle listenin hatali yayimlanmasi ve paydaslarin yanls bilgilendirilmesi. cetvelleri belli periyotlarla glincellenecek yazihi olarak ilgili tiim personele bildirilecektir. 31.12.2023 g § faaliyeti ile devam edilmesine karar verildi.
iR.DB.3 25 2. Birimler aras1 koordinasyonungii¢lendirilmesi saglanacaktir. 'C% 'c%
3. Listeden sorumlu en az iki personel bulunmasi, = =
saglanacaktir. & =
. 2 2
Ruhsatlandirma siirecinde teknolojik degerlendirme sirasinda gilincel uluslararasi kaynaklara [igili giincel kaynaklara erisim i¢in Bilgi Sistemleri Daire Bagkanligi’na gerekli bagvurular & & Mevcut faaliyet yiirtitiillerek risk puani diistiiglinden yeni ek kontrol faaliyeti gerekli gériilmedi. Mevcut kontrol
(farmakopeler; EP, USP, BP vb.) ulagimin olmamasi sebebiyle dosya degerlendirilmesi yapilacaktir. = = faaliyeti ile devam edilmesine karar verildi.
iR.DB 4 yapilirken giincel olmayan kaynaklarin kullanilmasidan dolay1 degerlendirmenin eksik/hatali 20
yapilabilmesi
Elektronik siire¢ takibi olmamasi nedeniyle ruhsatlandirma islemlerinin mevzuatta belirlenen Bilgi Sistemleri Dairesi’ne talep olusturularcak ve talebin takibi yapilacaktir. Mevcut faaliyet yiirtitiilerek risk puani diistiiglinden yeni ek kontrol faaliyeti gerekli goriilmedi. Mevcut kontrol
, stirelerin asilmasi faaliyeti ile devam edilmesine karar verildi.
LR.DB.5 42
Kurum'a prekiirsor ithalat1 ve ihracati i¢in ilk defa basvuruda bulunan firmalara, yonetmelik Ozellikle Disisleri Bakanhg: ile yapilan yazismalara daha kisa siirede cevap ahnmasi yoniinde 'S 'S Kurum /Kuruluglarla her ne kadar seri goriis alig-verisi olsa da ilk basvurunun tiiriine gére bagvurunun
geregi yapilmasi zorunlu olan adli sicil sorgulamalarinda ve denetim siireclerinde gecikmeler ad1 gecen bakanlk ile toplant1 yapilacaktir. = 5 = 5 sonuclanma siirecinde gecikmeler yasanmasi muhtemeldir.
olmasi nedeniyle “kontrole tabi maddelerin ithalatina/ihracatina mahsus ruhsatname” % = % =
FK.T.MDB.1 diizenlenmesi asamasinda zaman kaybi1 yaganmasi. 8 = M; = %
g g g &
01.03.2022 - % .% % ﬁé
Kontrole tabi ilaglar hakkinda Kurumumuzca yayimlanan genelge ve mevzuata aykiri isleyisin Diizenli arahiklarla il Saglik Miidiirliikleri personeline egitim verilmesi (toplant1 ya da online 31.12.2023 8 e 8 e Personel yetersizligi ve is yogunlugu sebebi ile diizenlenmesi diisiiniilen egitimler gerceklestirilemediginden
tespiti durumunda, tasra teskilatinda yeterli ve deneyimli personel olmamasi nedeniyle egitim seklinde) saglanacaktir. E‘ 5 E‘ < ongoriilen kontrol faaliyeti halen gecerlidir.
EKT.MDB.2 uygulanacak hususlar hakkinda tereddiit yasanmasi ve bunun sonucunda eksik ya da yanls 32 _;<°U % % §
islem tesis edilmesi £ = £ =
il v
Kurum personelinin 6zliikk haklarini ilgilendiren (ayrilig-baglays, licretsiz izin, derece-kademe Insan Kaynaklar1 personeline (mevzuat ve isleyis hk.) egitim verilecektir. Insan Kaynaklar1 6zliik ve terfi isleri birimi personeline (mevzuat ve isleyis hk.) bu konu hakkinda bilgilendirme
ilerleme, harcirah diizenleme, mal bildirimi, avans islemleri ) is ve islemlere iliskin bilgi yapimustir.
[K.DB.1 yetersizliginden dolayi, cezai yaptirrma maruz kalmasi, personele hatal ve yersiz 6deme 5
yapilmasi \5h \5h
= e
Hizmet birlestirme yapilacak personel i¢in Sosyal Giivenlik Kurumuna yazilacak yazinin Hizmet birlestirme yapilacak personel i¢in Sosyal Giivenlik Kurumuna yazilacak yazmnin % % SGK ile gerekli yazismalar yapilmasi planlanmaktadir..
cevabinin zamanindan ge¢ gelmesi durumunda personelin ilgili is ve islemlerinin gecikmesi cevabinin zamanindan ge¢ gelmesi durumunda personelin ilgili is ve islemlerinin gecikme A A
[.LK.DB.2 sonucunda hak kaybmin yasanmasi 5 yasanmamasi i¢in SGK ile gerekli yazismalar yapilmasi saglanacaktir. ,% ,%
01.03.2022 - - A
31.12.2023 g g
Ozliik dosyalarmn saklandig arsivde dikkatsizlik ve ihmal sebebiyle yangin, hirsizlik, su Ozliik dosyalarmm saklandig1 arsivde dikkatsizlik ve ihmal sebebiyle yangm, hirsizhik, su é %é Rutin kontrollere devam edilecektir.
baskini, rutubet vs. olusabileceginden 6zliik dosyalarmin zarar gérmesi ve/veya yok olmasi baskini, rutubet vs. olusabileceginden 6zliik dosyalarmin zarar gérmesi ve/veya yok olmasinin 2 2
LK.DB.3 10 onlenmesi amaci ile sicaklik ve nem takibi yapilmis, iklimlendirme ¢alismalari takip edilmistir. ﬁ ﬁ
Cezalarin zamaninda sonuclanmayip belirtilen zaman diliminde kisilere teblig edilmemesi Kurum personeline (mevzuat ve isleyis hk.)egitim verilecektir. Kurum personeline (mevzuat ve isleyis hk.) konu hakkinda bilgilendirme yapilmasi ve egitimlere devam
LK DB.4 sonucunda gerekli cezai islemlerin uygulanamamasi 10 edilecektir.




Kurum personelinin bilgi giivenligi farkindaligmin olmamasi, kétii amagh viriis igeren mail
gelmesi gibi siber saldirilarin gergeklesmesi

1.Kurum personeline akademi.titck.gov.tr adresi iizerinden egitim verilecektir
2.Kurum personeline bilgilendirme mailleri gonderilecektir.
3.ISO 27001 BGY S kapsaminda Bilgi Giivenligi Politikas1 olusturularak kurum personeli

Kurum Personeli(Gorev tanimi olanlar disinda) local user yapilmis, program kurma, script calistirma gibi
yetkileri olmadigi icin risk azalmistir.2022 yilinda BGY'S ISO 27001 belegi alinmasi i¢in ¢calismalara
baglanmistir. Kurum Personeline 2022 yili igerisinde Bilgi Giivenligi Farkindalik Egitimi verilmesi

B.S.DB.1 36 bildirilecektir. planlanmaktadir. Lisansi biten ve ahnmasi gereken Siber Giivenlik Uriinlerinin alnmasi planlanmaktadir
4 Bilgisayarlara user yetkisinin verilmesi saglanacaktir. _ _
o) 50
E E
Su baskini, yangin, deprem, elektrik arizasi, fiziki giivenlik vb. sebeplerden dolay1 sistemlerin 1.ISO 27001 BGYS kapsaminda Felaket Kurtarma Merkezinin (FKM) planlanmasi yapilacaktir f@" Mg Acil Durum Eylem Plani1 olusturulmus olup, FKM alinmasi i¢in iist yonetimden onay beklenmekte oldugundan
calisgamaz hale gelmesi 2.Acil durum eylem planinin olusturulmasi saglanacaktir. ‘ﬁ ‘:ﬁ puan disiirilmiistiir.ISO 27001 BGYS kapsaminda Felaket Kurtarma Merkezinin (FKM) planlanmasi i¢in tekik
:- ‘5 caligmalar yapilmis, list yonetime konuyla ilgili bilgi verilmistir. Felaket Kurtarma Merkezi planlamasinda ihtiyag
B.S.DB.2 20 01.03.2022 - e e duyulacak sistemlerin ve gereksinimlerin listesi ¢ikarilmig, alm yapilmasi i¢in biit¢eye dahil edilmis, alim
31.12.2023 5 5 e .
= = yapilmasi i¢in iist yonetimden onay beklenmektedir.
O Q
Yazilimsal ve donanimsal yapilandirmalarinin dogru yapilmamasi Bilgi Sistemleri Daire Baskanhgi personeline egitim verilecektir. = = Personel yetkinliginin arttirilmasi i¢in planlanan egitimlerle ilgili biitce talebinde bulunulmus, {ist yonetimden
B.S.DB.3 48 - - onay beklenmektedir.
Yazilimsal ve donanimsal {iriinlerin rutin kontrollerinin yapilmamasi Olusturulan siire¢ prosediirleri rutin olarak kontrol edilecektir. Rutin kontrollere devam edilecektir.
B.S.DB.4 40
Savunmada kullanilacak olan bilgi ve belgelerin, davacinin iddialarina karsi cevaplarin ve varsa
stire¢ bilgisinin ilgili birimden farkindalik ve bilgi eksikliginden dolay1 zamaninda ve eksiksiz
olarak temin edilememesi sonucunda; son derece teknik bir isleyise sahip olan Kurumumuz ve
Bakanhgimiz adia yapilacak olan savunmalarin yeterli teknik bilgi ve belge
HM.1 gonderilmemesinden dolay1 eksik savunmaya yol agacagi ve bunun sonucunda da davanin 10
kaybedilmesi ile Kurumumuzun prestij kayb1 yagsamasi s6z konusu olacaktir
Ara karar gereginin yerine getirilmesi hususunda ilgili birime yazi yazilmasina ragmen ilgili 1. Misavirligimiz 1s akis slireglerinin Onemini anlatan, yasanabilecek aksakliklar, dogabilecek ’%D ’%D
birimin farkindalik ve bilgi eksikliginden dolay1 ara karar geregini zamaninda yerine sorunlar ve karsilagilabilecek muhtemel miieyyideler hakkinda bilgilendirme toplantisi '5 '%
H.M.2 getirmemesi sonucunda mahkemenin Kurumumuz aleyhine karar almasi 16 yapilacaktir. 01.03.2022 - = = Meveut kontrol faalivetlerinin uveulanmasina devam edilecektic
2. Miisavirligimiz is akis siireclerinin 6nemini anlatan, yasanabilecek aksakliklar, dogabilecek 31.12.2023 E E 4 yeu '
sorunlar ve karsilasilabilecek miieyyideler hakkinda Kurumumuz Daire Bagkanliklarindan en az 2 Iv
Bilirkisi raporu islemleri siirecinde belirlenen bilirkisilere itiraz edilip edilmeyecegi, mahkeme 2 kisinin katilimmm 6ngériildiigii bir egitim yapilacaktir. E E
tarafindan gonderilen bilirkisi raporuna itiraz edilip edilmeyecegi bilgisinin birimlerden
H.M.3 zamaninda gelmemesi sonucunda mahkeme kararinin Kurumumuz aleyhine sonug¢lanmasi 12
Yiiriitmeyi durdurma - iptal karar1 - ret kararinin ilgili birime intikali ile karara karst kanun
yoluna gidilip gidilmemesi hakkinda birimin acik teklifinin bildirilmemesi ve gerekli itirazlarin
H.M.4 yapilamamasi sonucunda Kurumumuz aleyhine verilen bir karara miidahale edilememesi 9
Uygunsuzluk halinde farkindalik ve bilgi eksikliginden dolay1 birim tarafindan su¢ duyurusunda
H M5 bulum_l]mama51 ve Hukuk Miisavirligine bilgi verilmemesi sonucu uygunsuzluk halinin devam 14
T etmesi
Kurumumuz lehine agilacak olan davalarda, dava konusu bilgi ve belgelerin zamaninda ve
H.M.6 eksiksiz bir sekilde Hukuk Miisavirligine bildirilmemesi sonucunda davanin agilmamasi ile 8 _ _
kamu menfaatinin zedelenmesi 1. Miisavirligimiz is akis siireglerinin énemini anlatan, yasanabilecek aksakliklar, dogabilecek ’%” ’%D
Miizekkere gereginin yerine getirilmesi hususunda ilgili birime yazi1 yazilmasma ragmen ilgili sorunlar ve karsilagilabilecek muhtemel miieyyideler hakkinda bilgilendirme toplantisi Z Z
birimin farkindalik ve bilgi eksikliginden dolayr miizekkere geregini yerine getirmemesi ve yapilacaktir. 01.03.2022 - =) =) - s - -
H.M.7 bunun sonucunda b1r1m1§ hukukigve cezai Sory;mlulugunungdogfnasfl c 14 2. Miisavirligimiz 15 akis stireglerinin 6nemini anlatan, yasanabilecek aksakliklar, dogabilecek 31.12.2023 E E Meveut kontrol faaliyetlerinin uygulanmasina devam edilecekir.
sorunlar ve karsilasilabilecek miieyyideler hakkinda Kurumumuz Daire Bagkanliklarmdan en az 2 Iv
2 kisinin katilminin 6ngoriildiigii bir egitim yapilacaktir. E E
Kurumumuzun {i¢iincii kisi oldugu haciz kararlar1 ve haciz ihbarnameleri stirecinde
Miisavirligimizce koordine edilen yazilarimiza birimlerden siiresi icerisinde bilgi ve belgelerin
HM.S gonderilmemesi sonucu eksik veya yanlis cevap verilmesi ve bu duruma bagh olarak haciz 10

kararinda veya ihtarnamede belirtilen meblagin Kurumumuz yedinde sayilmasi




Personel sayisinin yetersizligi ve kalifiye personel ihtiyaci sebebiyle analiz dosyalarinin
zamanmda tamamlanamamasi sebebiyle analiz siirecinin aksamasi

Personel sayisinin yetersizligi (¢esitli unvanlar ve sayilar1 yoniinden) ile ilgili personel talebinin
yapilmasi. -Personel kalifikasyon diizeyinin gelistirilmesi amaciyla daire tarafindan talep edilen

27.01.2022 tarihinde yapilan Y GG Toplantisi'nda; li¢ aylik periyotlarla "Daire Bagkanhgi gérev ve sorumluluk
alanlarinda yer alan is ve islemleri gergeklestirmek i¢in gerekli yetkilerin; yetkili personeller tarafindan o alanda

egitimlerin degerlendirilerek egitim planlarinin olusturulmasi, egitimlerin gergeklestirilmesi ve Insan yetkisi bulunmayan diger personellere aktarimmin saglanarak yetkilendirme ve yetki genisletme ¢alismalarinin
AKLDB.1 64 egitim ¢iktilarinin degerlendirilmesi yapilacaktir. Kayn_aklz_clrl yapilmasi." karar1 alinmistir.
Dairesi
Bagkanlhigi
Y etkilendirilmis laboratuvarlarda veya dis hizmet alimlarinda numunelerin transferi esnasinda 1.Yetkilendirilmis laboratuvarlarin denetimlerinde: *numune transferi ile ilgili kayitlarin 1)Yetkilendirilmis laboratuvarlarin yerinde denetimlerinde: *numune transferi ile ilgili kayitlarin incelenmesi
meydana gelebilecek hasar sebebiyle analiz siirecinin gecikmesi incelenmesi yapilacaktir. 2)Uygulama yoniiyle de 1lgili personellerden siirece iliskin bilgi alinmasi
2.Uygulama yoniiyle de ilgili personellerden siirece iliskin bilgi aktarimi saglanacaktir., 3)Numunelerin transferini gergeklestiren kuryelere numune transferi ve dikkat edilmesi gereken hususlar
3.Numunelerin transferini gergeklestiren kuryelere numune transferi ve dikkat edilmesi gereken hakkinda egitimlerin verilmis oldugunun kontrol edilmesi.
AK.LDB.2 6 hususlar hakkinda egitimlerin verilmis oldugunun kontrolii saglanacaktir.
Satin alma faaliyetlerinde mal ve hizmet almina yonelik dis ve i¢ kaynakli aksakliklar sebebiyle Birimlerdeki satin alma ve tedarik benzeri siireglerin takibi amaciyla Birim Cihaz 2 2 *27.01.2022 tarihinde yapilan Y GG Toplantisi'nda; ii¢ aylik periyotlarla "DHLB Birimi koordinatorliigiinde
is slireglerinin gecikmesi Temsilcilerinin ve Birim Stok Temsilcilerinin etkin kullanim1 saglanacaktir. = £ Birim Cihaz Temsilcileri tarafindan takibi yapilan cihaz izleme listelerinin etkin kontrolii (FO1/DHLB,
8 5 F44/KYB, F45/KYB, F75/KYB) saglanacaktir." karar1 almmuistir. Ayrica; Dairemizde her Birimden ilgili
AK.L.DB.3 24 = = personeller Birim Stok Temsilcisi olarak gorevlendirilmistir. Birim Stok Temsilciligi faaliyetlerinin kontrolii ve
Ea‘ T;e koordinasyonu i¢in bir personel Birim Stok Koordinatorii olarak gorevlendirilmistir
01.03.2022 - g =
31.12.2023 E :g
Hayvanlarda dis kaynakl ortaya ¢ikabilecek saglik sorunlari sonucunda talep edilen deney Yilda bir kere 6rnekler alinip ilgili laboratuvarlarda (Veteriner Arastirma Ens. Lab.) kontroller S S
hayvani sayisiin karsilanamamasi yaptirilmasi saglanacaktir. g g
= =
AK.L.DB.4 16 Q Q
2 2
Deney hayvani iiretimi ve caligmalarma yonelik yetkin personelin istthdaminda yasanacak Deney Hayvani liretimi ve ¢alismalarinda yetkilendirilmis personellerin sertifika gecerlilikleri ;é :,:é
sorunlar sebebiyle siirecin aksamasi kontrol edilecektir.
AK.L.DB.5 18
Laboratuvar faaliyetleri kapsaminda meydana gelebilecek kazalar sebebiyle is giiclinde kayip Kurumumuzun "Diinya Saglik Orgiitii tarafindan listelenen otoriteler arasmda yer alma
yasanmasl cahsmalar1" kapsaminda Is Saghg: ve Giivenligi ile tehlikeli atik ydnetimi konularina iliskin Idari ve Mali
AK.L.DB.6 16 gerekli calismalar yiirtitiilerek dig hizmet alim siireci baslatilacaktir. Isler Dairesi
Bagkanlhigi
Is akislarinda kullanilan cihaz/ ekipmanimn bozulmasi, kalibrasyon bakim onarim ve kalifikasyon Ug aylik periyotlarla DHLB Birimi koordinatorliigiinde Birim Cihaz Temsilcileri tarafindan 27.01.2022 tarihinde yapilan Y GG Toplantisi'nda; ti¢ aylik periyotlarla "DHLB Birimi koordinatorliigiinde
stireclerinde gecikme yasanmasi sonucunda analiz siirecinin aksamast takibi yapilan cihaz izleme listelerinin etkin kontrolii (FO1/DHLB, F44/KYB, F45/KYB, Birim Cihaz Temsilcileri tarafindan takibi yapilan cihaz izleme listelerinin etkin kontrolii (FO1/DHLB,
AKLDB.7 24 F75/KYB) saglanacaktir. F44/KYB, F45/KYB, F75/KYB) saglanacaktir." karar1 alinmistir.
Planlanan egitimlerin; finansal nedenlerle veya toplanti yerinin ayarlanmasi, satin alma Satin alma siireci ile ilgili olas1 sorunlarin 6niine gegcmek i¢in planlamanin daha erken yapilip o o
stirecinin uzamast (iptal, itiraz gibi), miicbir sebepler (pandemi, dogal afet) vb. sorunlar stire¢ baslatilacaktir. g g
nedeniyle gerceklestirilememesi sonucunda egitim planinimn aksamasi [ N
AiDB.1 3 01.03.2022 - g g g g
31.12.2023 =% =
E an) E M
< <
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Konusmaci ve egitici havuzunda yer alan kisilerin talep edilen toplantilara 6ngoriilemeyen Konusmaci ve egitici havuzunun genisletilmesi saglanacaktir.
2019'2923 nedenlerle katilamamasi sebebiyle egitim planinin aksamasi
47 A1DB.2 Stratejik 6
Planina gore
Amag 2
Recete Bilgi Sisteminin teknik ekibinin sayica yetersiz olmasi nedeniyle sistemsel hatalara Kalifiye personel istthdaminin saglanmasi i¢in girisimlerde bulunulacaktir.
48 AIDB3 miidahalede ve verilerin analizinde gecikmeler yasanmasi 21
B B0
E E
Hekimlerin Saglik Bakanligina veri gonderim zamaninin tercihe bagli olmasi nedeniyle recete Hekimlerin regete verisini once Saglik Bakanlhigma gonderecegi elektronik sistemin 4 4
49 AIDBA4 verisi gonderimleri konusunda yasanan aksakliklar sonucunda regete veri analizinin tiim 30 yayginlastirilmasi ve e- regete verisinin hizh degerlendirilmesi saglanacaktir. = s
S verilerle yapilamamasi 01.03.2022 - .% .%
: 31.12.2023 A A
Bilimsel toplantilar i¢in ruhsat/izin sahipleri tarafindan yapilan ilk kayit bagvurularinmn ilgili IIk kayit bagvuru ekraninda bagvurularin eksiksiz yapilabilmesi i¢in Y 6netmelik ve Kilavuz & &
yonetmelik ve kilavuzlara uygun sekilde yapilmamasindan dolay1 degerlendirme siirecinde ve kapsaminda zorunlu alanlar olusturulacaktir. E E
50 AIDB.S ruhsat/izin sahiplerinin s6z konusu toplantilar i¢in yapacagi bagvurularda yasanan gecikmeler 20 > v
sonucunda toplant1 bagvurularinin yapilamamasi < <
Beseri tibbi iriinlerin tanitim faaliyetlerine iligkin ruhsat/izin sahipleri tarafindan yapilan Bilimsel toplant1 bagvuru ekraninda basvurularm ve geri bildirimlerin eksiksiz yapilabilmesi i¢in
basvurularin ve geri bildirimlerin ilgili yonetmelige, kilavuzlara ve genelgeye uygun Y 6netmelik ve Kilavuz kapsaminda zorunlu alanlarm olusturulmasi, birimde ¢alisan personel
51 AiDB.6 yapilmamasi nedenli degerlendirme siireclerinde aksakliklar yaganmasi sonucu personelin is 15 sayisinin artirilmasi saglanacaktir.
giicii kaybi, hekimlerin toplantilara katilim ile 1lgili sorunlar yagsamasi
Fiyatin belirlenmesi ve/veya onaylanan fiyatlarin listede duyurulmasi agsamalarinda islemlerin Fiyatlarin otomatik ¢ekildigi sistemsel yazilimlarin/programlarin olusturulmasi saglanacaktir. Y azilimlarm/programlarin gelistirilme asamasi yavaslamistir. Fiyat birimindeki personel eksikligi ve yazilimi
manuel olarak yapilmasmdan kaynakl hatalarin olabilmesi sonucunda ila¢ fiyatlarmin yanls olusturan ekibin personel eksikligi sebebiyle siire¢ durma noktasma gelmistir. 2021 Son aylarimda Kurum
52 ED.IT.DB.1 olmasi, fiyati onaylanan triinlerin excel formatindaki fiyat listesine manuel olarak girilmesinden 36 Baskanimizin talimati tizerine siirecin islemesi i¢in goriismeler yapilmastir.
kaynakli hatalarm olusabilmesi
Kaynak tilkelerin resmi internet sitelerine erisim kisithligindan dolayz, fiyat degisiklik donemi Y azilim olusturma islemi yapilamadigindan manuel kontrol islemlerine devam edilerek risk Mevcut yazilim sistemleri hakkinda firmalar ile goriismeler saglanmis ancak ihtiyacimizi karsilayan giincel bir
fiyat bagvurular1 ve resmi internet sitelerinde yaymlama bagvurularinin firma beyanina dayah onlenmeye calisilacaktir. Yeni bir yazilim arayis1 devam edecektir. B B veri taban1 olmadig1 anlasiimistir.
53 EDIT.DB.2 yapilmasi sonucunda hatali fiyatlarm belirlenmesi. 20 = S
Y, Y,
< <
an M
k= k=
Saglik Teknolojiler1 Degerlendirmelerinde kullanilan ilag ile ilgili bilgiler1 i¢eren (fiyat, Saglik Teknolojiler1 Degerlendirmelerinde kullanilan ilag ile ilgili bilgileri iceren (fiyat, ‘Q" ‘Q" Veriye ulasimi kolaylastiracak herhangi bir yeni yazilim/veri taban1 programi halen bulunmamaktadir. Bununla
farmakolojik bilgi, ulusal geri 6deme kararlari, endikasyon dis1 ilag kullanimi prosediirleri vs.) farmakolojik bilgi, ulusal geri 6deme kararlari, endikasyon dis1 ila¢ kullanimi prosediirleri vs.) E E ilgili olarak ¢alismalar devam etmekte olup gerceklesmesi i¢in iist yonetim karar1 gerekmektedir.
54 EDIiT.DB.3 uluslararas1 kabul goren veri kaynaklarina ulasimin saglanmasa." 12 uluslararasi kabul goren veri kaynaklarina ulasimin saglanmas. '*é '§
He) He)
> >
= =
— —
Firma devri/firma unvan degisikligi/iiriin isim ve barkod degisikligi/ imal-ithal statii Fiyatlarin otomatik ¢ekildigi sistemsel yazilimlarin/programlarin olusturulmasi saglanacaktir. % % [lgi yazilim sadece mevcut olan ve siirecte kaydolan datanm kaydimni saglamaktadir. Ayrica mevcuttaki bilgilerin
degisikliklerinde degisen tirtine ait bilgilerin kaydinmn tutulmamasindan dolay: ayni ilaca ait 01.03.2022 - t t de kayit ve kontrolii Excel’den ¢ok farkli olmaksizin manuel sekilde yapilabilmektedir; yazilimda otomatik
55 EDIT.DBA4 farkl fiyatlarin ortaya ¢ikmasi ve lirlin gegmisinin tespit edilememesi. 30 31.12.2023 = = isleyen goriiniir bir uyar1 mekanizmasi mevcut degildir. Bu problemleri de ¢ozecek program olmalidir.
> >
k3 k3
0] O
Ulkemizdeki saghk teknoloji degerlendirme alaninda calisacak yeterli yetismis insan kaynagi 1.Saglik Teknolojileri Degerlendirme Biriminde ¢alisan sayisinin artirilmasi ile beraber bu § g STD biriminin thtiyaci olan personel planlamasi yapilmistir.
bulunmamasindan dolayi, Kurumumuzun politika belirleyici ve ilaglarin piyasada calisanlarm STD ile ilgili uluslararasi topluluklarda diizenli ve basamak basamak egitimlere = 2
bulunabilirligini adil sartlarda saglama yiikiimliliigli oldugundan, ila¢ ve tedavi harcamalarinin katilmas1 saglanacaktur. '% '%
56 ED.LTDB.S giincel ve gelecekteki analizinin yapilabilmesinde dogacak olasi sikintilar nedeniyle 6zellikle ’c 2.Saglik Teknolojileri Degerlendirme yapilar1 bulunan iyi uygulama 6rnegi tilkelere STD gt o
R yeni tedavilere erisimde gelecekte sikintilar olusmasi ithtimalinin artmasi. personellerinin sirali bir sekilde belirli bir siire (en azindan 2 ilag ile ilgili degerlendirmenin i i
basindan sonuna ¢alismasii tamamlayacak sekilde) egitime/¢calismaya gonderilecektir. 'g 'g
= =
S S
2 Z
. .o m m
TITCK'nm ilag sektoriine yon veren en 6nemli otorite Kurum olmasi nedeniyle, Kurum 1.STD'ye yonelik Diinya'da 1y1 uygulama 6rnegi olan bir (Ulke/Kurum/Kurulug/Dernek) ile ikili Raporlarin hazirlanmasi i¢in gerekli galismalar yapilmaktadir.
biinyesinde gorev yapan Saglik Teknolojileri Degerlendirme Biriminin (STD) bagimsiz ilag isbirligi anlasmasi yaparak mikro STD raporunu hazirlayabilecek alt yapmin olusturulmasi i¢in
mikro STD raporlarini hazirlayamamasi sonucunda geri 6deme siirecinde kanita dayal karar gerekli calismalar (mevzuat vs. diizenlemeler) yapilacaktir.
57 E.D.ILT.DB.6 verme mekanizmasmda sikmtilar olusmasi ihtimalinin artmasi. 25 2.Mikro STD raporu hazirlanmasi i¢cin STD Birimi'nin dahil oldugu ve koordine ettigi calisma

grubu olusturulacaktir.
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Insani amagl ilaca erken erisim i¢in uygun yazihm programmnin olmamas (erken erisimdeki her Klinik Arastirma Portali gibi "Insani Amagli Ilaca Erken Erisim" (yeni yazilim veya websitesi g g Portal olusturulamistir. Ancak, Kilavuz sayfasinda aktif hasta alim1 yapilan insani Amagcli Ilaca Erken Erisim
ilag i¢in hasta bazinda ilacin etkisinin, yan etkisinin Kurumumuza iletilen belgeler tizerinden) portali olusturulacaktir. B B Programu listesi paylasilmaktadir.
dogrultusunda takip edilmesi ve raporlanmasi gerekmektedir. Bunun i¢in yazilim programi 5 5
53 EDIiTDB.7 yapilmasi ve erken erigim i¢in bagvuracak firmalarm bu yazilm araciligiyla bagvurularmi 21 : :
yapmasi gerekmektedir.), doktorlarin agik olan erken erisim programlarindan haberdar _§ §
olmamasindan dolay1 tedaviye uygun hastaya esit olarak ulagilamamasi. S 3
O — oﬁ —
S Hbn S e
Insan1 Amach Ilaca Erken Erisim Programi kilavuzunun diinyadaki gelismeler dogrultusunda Kilavuz giincellemesi yapilacaktir. 01.03.2022 - g fE E _‘j" Kilavuz Gilincellemesi yapilmamistir. Ancak ¢caligmalart devam etmektedir ve 2022'de giincel Kilavuzun
59 EDIiT.DB.& giincellenmemesi sonucunda program agilmasinda etki edecek degiskenlerin belirlenmemis 25 3 1 1 2 2023 - § - § yayimlanmasi s6z konusudur.
olmasi. o E o E 2
LIRS S '3
Kurumumuz tarafindan ruhsatlandirilan ilaclarin, geri 6deme kosullarindaki kisitlilik nedeniyle Kurumumumz tarafindan onaylanan Kiib dahilindeki kosullar i¢in degerlendirme yapilacaktir. f) A § A Kurumumuz disindan kaynakl bir risk olup ¢6ziilmesi icin ilgili Kurumla (SGK) goriismeler devam etmektedir.
60 ED.iTDB.9 ek onay.ic;ir? b;tsvuru yapilmak zorunda olmasimdan dolayz, is yiikiiniin artmasi ve hasta 42 (SuF’t'fl yer a].mas1 halinde Sut’tan ¢ikarilmasinin talep edilmesi Sut’ta yer alan ilgili maddenin % %
magduriyetinin yagsanmasi. degistirilmesi) - =)
= =
Fiyat kurundan dolayi tedarik sorunu yasanan ilaglarda artis olmasi ve buna bagh basvuru Bu hususta politika belirlenmesi amaciyla paydaslarla goriismeler yapilacaktir. § § Fiyat ile ilgili kararlarm diger paydaslarla miisterek alinmasi gerekmektedir.
61 EDIiT.DB.10 sayllarmda artis olmasi ve ilaca erisimde sikint1 yaganmasi. 49 g IS
S8 88
SP hazirlik siirecinin {ist yonetim ve birimler tarafindan sahiplenilmemesi nedeniyle, hazirlik SP hazirlik siirecinin basinda, Strateji Gelistirme Kuruluna, gorev, yetki ve sorumluluklar ile SP Stratejik Planlar mevzuat geregi 5 yilda bir hazirlanmaktadir. Yiirtliikte olan SP 3 yilin1 tamamlamis olup yeni
62 S.GDB.1 caligmalarmin etkin bir sekilde yiiriitilememesi sonucunda istenilen stratejik planin 40 stirecinin isleyisi hakkinda bilgilendirilme yapilacaktir. SP hazirlik ¢alismalar1 2023 yilinda yapilacaktir. Bu nedenle risk olusmamastir.
T hazirlanamamasi.
SP hazirlik siirecinde, SP Ekibi tiyelerinin se¢iminde birimini 1yi tantyan, alaninda uzmanlasmis SP hazirlik siirecinde stratejik yonetim bilincinin yer etmesi i¢in harcama birimi yoneticileri ve Stratejik Planlar mevzuat geregi 5 yilda bir hazirlanmaktadir. Yiriliikte olan SP 3 yilin1 tamamlamis olup yeni
personelin gorevlendirilmemesi nedeniyle SP'de yer alacak olan amag ve hedeflerin saglikli bir daire bagkanlarinin SP ekibi tiyelerinin se¢cimi noktasinda bilgilendirilmesi yapilacaktir. SP hazirlik ¢calismalar: 2023 yilinda yapilacaktir. Bu nedenle risk olusmamastir.
63 S.G.DB.2 sekilde belirlenememesi ve stratejik planin amacina uygun, zamanmda hazirlanmamasi 42
Hazirlanan Stratejik Planin, bagh olunan Bakanlikg¢a yetersiz enformasyon nedeniyle zamaninda SP'nin Bakanlik¢a onaylanmasi i¢gin Kurum {ist yoneticisinin belli araliklarla bilgilendirilmesi Stratejik Planlar mevzuat geregi 5 yilda bir hazirlanmaktadir. Yiriiliikte olan SP 2 yilin1 tamamlamis olup yeni
64 SG.DB3 onaylanmamasi ve bu nedenle siiresi igersinde Planin yayimlanamamasi ve Sayistay 54 asaglanacaktir. SP hazirlik ¢alismalar1 2023 yilinda yapilacaktir. Bu nedenle risk olusmamastir.
T denetiminde bulgu konusu olunmasi
SP'de yer alacak olan performans gostergelerinin, hedeflerin basar1 diizeyini 6lgebilecek say1 ve Strateji Gelistirme Kurulu tiyelerine belirli araliklarla hazirlik siirecine iligkin bilgilendirmeler 5h 5h Stratejik Planlar mevzuat geregi 5 yilda bir hazirlanmaktadir. Yiriiliikkte olan SP 2 yilin1 tamamlamis olup yeni
nitelikte belirlenmemesi, acik ve kesin olmamasi nedeniyle hedeflerin gergeklestirilmesinde yapilacaktir. = = SP hazirlik ¢calismalar1 2023 yilinda yapilacaktir. Bu nedenle risk olusmamustir.
65 S.G.D.B.4 basarisizliklarin yasanabilmesi ve verimli bir izlemenin yapilamamast 48 % %
o o
) ]
Stratejik planin izlenmesi stirecinde harcama birimlerinin zamanimnda ve saglikli veri Harcama birimlerinin izleme ve degerlendirme siirecinde gerekli bilgilendirmeler ve = = Stratejik Plan izleme ve degerlendirme siireglerinde harcama birimlerimize siirecin her asamasinda gerekli
66 SGDB5 gondermemeleri nedeniyle izleme siirecinin etkin bir sekilde yapilamamasi ve bu nedenle 54 danismanlik hizmeti verilecektir 01.03.2022 - % % bilgilendirmeler ve danismanlik hizmeti verilmistir.
degerlendirme siirecinin yetersiz sonuglanmasi 31.12.2023 § §
Performans Programimin izlenmesi siirecinde hedeften sorumlu birimlerin zamaninda ve saglikh Sorumlu ve/veya katki veren birim temsilcileriyle ikili gériismeler yapilacaktir. g é Performans Programi izlenmesi siirecinde hedeften sorumlu harcama birimleri ile ikili goriismeler ve
67 SGDB.6 veri gondermemeleri nedeniyle, etkin bir izlemenin yapilamamasi ve faaliyet raporlarinin 35 =, = bilgilendirmeler yapilmistir.Performans Program1 hazirlama ve izleme siireci sekteye ugramamastir.
T hazirlik siirecinin sekteye ugramasi = =
% n
Kurum personeli tarafindan i¢ kontrol faaliyetlerinin sahiplenilmemesi nedeniyle, i¢ kontrol I¢ kontrol ile ilgili farkindalik yaratmak amaciyla Kurum igindeki ekranlarda ve web sitemizin 2020 yilinda 2021-2023 uyum eylem plan1 hazirlik ¢alismalar1 kapsaminda kurum personeli ile bilgilendirme
sisteminin kurulmasinda aksakliklar yasanmasi, bunun sonucunda stratejik yonetimin duyuru kisminda i¢ kontrol kapsaminda gercgeklestirilen faaliyetlere yonelik bilgilendirme toplantilar1 yapilmisve e-meailler atilmistir. Hazirlanan I¢ Kontrol Eylem Plan1 Kurum Baskani tarafindan
68 S.G.D.B.7 etkinliginin azalmasi, telafisi miimkiin olmayan risklerin gergeklesmesi ve kurumsal hafizasinin 15 mesajlar1 yayinlanacaktir. imzalanarak web sitesinde yayimlanmaistir. Ayrica bir 6nceki uyum eylem plani kapsanimda ekranlardan ve resmi
olusturulamamasi web sayfasindan i¢ kontrolle ilgili bilgilendirmeler yapilmaya devam edilmektedir.
Kdv tevkifati bulunan faturanin ilgili doneminden ge¢ 6demeye gelmesi ve 6denmesinen dolay: Igili personele belirli araliklarla mali takvim hakkinda bilgilendirilmeler yapilacaktir. Gerekli takip ve islemler yapilmis olup yil icinde Kurumumza herhangi bir cezai igslem uygulanmamastir.
69 SGDBS cezal islemin uygulanmasi 16
Baska birimler adina takip edilen alacaklara ait (vergi, icra, sgk borglari) kesintilerin ilgili birim [gili personele belirli araliklarla mali takvim hakkinda bilgilendirilmeler yapilacaktir. Gerekli takip ve islemler yapilmis olup yil iginde Kurumumza herhangi bir cezai islem uygulanmamastir.
tarafindan yapilmamasi ve mali takvimde belirlenen siirelerde ilgili yerlere aktarilmamasi
70 S.G.D.B.I 18

nedeniyle kurumun mali ve idari yaptirima maruz kalmasi.




Idari diizenleme eksikliginden dolay1 yetkinligi kanitlanamayan personel tarafindan danismanlik
konusu tibbi cihaz faaliyetleri kapsaminda yapilan denetimler ile gerceklestirilen diger is ve
islemler etkili, ekonomik, verimli sekilde yapilamiyabilecek; bu durum Kurum itibarmnin

Personelin yetkinlik kriterlerine uygun olarak istthdamina ve hizmet vermesine yonelik
egitimler verilecektir.

UTS kaytt is siireclerinde bakilan herbir parametreye 6zel calisma kartlar1 olusturulmak iizere ¢alismalar
baslatilmistir

kalinmasina neden olabilecektir.

faaliyetler1 gerceklestirilecektir

TCOKKA-TLM-01 Dosyalama ve Arsivleme Talimati

T.CKK1 H1.3 zedelenmesi, yargi organlart ile ulusal ve uluslararasi kuruluslar nezdinde miieyyidelere maruz 20
kalmmasima neden olabilecektir. 4. 4.
M M
Diizenleme eksikliginden dolayi, danigmanlik konusu tibbi cihaz faaliyetlerinde kullanilan Kisisel verilerin korunmasi hakkinda prosediirde ve listelerde belirtilen hususlarin uygulanip 'g 'g
kisisel veriler ile tibbi cihaz ve firmalara iliskin bilgiler ti¢iincii sahislar ile tibbi cihaz faaliyeti uygulanmadigina dair daire i¢inde personel bazinda farkindalik egitimleri verilecektir. g g
TCKK.2 H1.3 yiiriiten 6zel hukuk tiizel kisilerinin eline gecebilecek, bu durum Kurum itibarinin 21 %\ %»
zedelenmesine ve yargi organlari ile ulusal ve uluslararasi kuruluslar nezdinde miieyyidelere _g g
maruz kalinmasina neden olabilecektir. 12.05.2022 - § *g
Kontrol yetersizligi ve is yogunlugundan dolay1, Uriin Takip Sistemi iizerinden yapilan UTS kayit basvurularmin inceleme islemlerinde standardizasyon saglanmasi ve hata oranin 31.12.2023 f f Tgili cahsmalar birim sorumlular tarafindan yiiriitiilmektedir.
basvurularm eksik/hatali degerlendirilmesi, farkl personelce degerlendirilen ayni tip basvurular azaltilmas1 maksadiyla risk bazl yapilan is sayisi ile orantili 6rneklem kontrol metodu ; ;
icin standart olmayan kararlar alinmasma, suiistimal riskinin artmasina ve Kurumumuzdan uygulamasi ile personel bazinda kontrol ve izleme faaliyetleri yapilacaktir. = =
T.CKK3 H1.3 hizmet alanlar arasinda haksiz rekabete neden olarak Kurumun itibar kaybi ve yasal sorunlar 18 f f
yasamasina yol acabilecektir. ,5—:2 ,5—::s
2 2
Diizenleme eksikliginden dolayz, tibbi cihazlarla ilgili bilgilerin kimlerle ne sekilde Veri gizliliginin saglanabilmesi noktasinda hazirlanan TCKKD-TLMO02 Dokiiman Kontrolii Ve é é TCKKD-TLMO1 Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Arsiv Talimati olusturulmustur.
paylasilacagma iliskin bir prosediir bulunmamasi, gizli kalmasi ya da kismi paylasilmasi gereken Giivenligi Talimati'nda belirtildigi sekliyle veriye ulasim seviyeleri bazinda farkindalik egitim
TCKKA H1.3 bilgilerin paylasilmasi sonucu Kurum itibarinin zedelenmesine, ulusal ve uluslararasi kuruluslar 15 faaliyetleri gerceklestirilecektir.
ve yarg1 organlar tarafindan miieyyidelere maruz kalinmasina neden olabilecektir.
Y etkinligi kanitlanamayan personel tarafindan gergeklestirilecek islemler etkili, ekonomik, Personelin yetkinlik kriterlerine uygun olarak istihdamima ve hizmet i) a Ornek:
verimli sekilde yapilamiyabilir; bu durum Kurum itibarmin zedelenmesi, yargi organlari ile vermesine yonelik egitim ¢aligmalari egitim takvimine gore devam edecektir ) ) TCOKKA-GRT-08 Ok birim personeli gérev tanimi
ulusal ve uluslararasi kuruluslar nezdinde miieyyidelere maruz kalinmasma neden olabilecektir. .g @ TCOKKA-GRT-09 Ok birim sorumlusu gorev tanimi;
T.C.OKKA1l H1.4 20 'S 'g TCOKKA-SOP-08 Hizmet i¢i egitim prosediiri,
5 = TCOKKA-FR-28 Egitim katilim imza formu
E E TCOKKA-FR-29 Egitim Degerlendirme Formu
g g TCOKKA-FR-27 Hizmet i¢i Egitim Plan1
Tibbi cihaz faaliyetlerinde kullanilan kisisel veriler ile tibbi cihaz ve firmalara iligkin bilgiler 1 .Kisisel verilerin korunmasi hakkinda prosediirde ve listelerde belirtilen & & Ornek:
ticlincii sahislar ile tibbi cihaz faaliyeti yiiriiten 6zel hukuk tilizel kisilerinin eline gegebilme hususlarin uygulanip uygulanmadigma dair daire i¢inde personel bazinda i j TCOKKA-SOP-09 Onaylanmis Kuruluslar Dokiiman Kontrolii ve Giivenligi Prosediirii
TCOKKA? H1 4 olasiligi Kurum itibarinin zedelenmesine ve yargi organlari ile ulusal ve uluslararasi kuruluglar 21 farkindalik egitimleri verilecektir. g E TCOKKA-LST-11 Onaylanmis Kuruluslar Birim Dokiiman Envanter ve Erisim Seviyesi Listesi
nezdinde miieyyidelere maruz kalinmasina neden olabilecektir. 2 Kisisel veri giivenligi hakkinda farkindaliklarini arttirmaya yonelik hizmet i¢ £ M
egitim verilecektir. 12.05.2022- i i
31.12.2023 = =
Kurum is ve isleyis siirecleri i¢erisinde personelce degerlendirilen ayni tip bagvurular i¢in Birimlere yonelik olusturulan prosediirlerde yer alan sekliyle, hatalarin g g Ornek:
standart olmayan kararlar alinmasima, suiistimal riskinin artmasmna ve Kurumumuzdan hizmet azaltilmasi1 ve standardizasyonun saglanmasi amaciyla personel bazinda M, N, TCOKKA-SOP-04 Onaylanmis Kuruluslar Bildirim Prosediirii Madde 5.4 Dokiimanlar1 kontrolii
T.COKK.A3 H1.4 alanlar arasinda haksiz rekabete neden olarak Kurumun itibar kayb1 ve yasal sorunlar 18 kontrol ve izleme faaliyetleri yapilacaktir. g g TCOKKA-FR-32 Onaylanmis Kurulus Sertifika Bildirimler1t Gozden Geg¢irme Kontrol Listesi
yasamasina yol agabilecektir. E §
Kurumda tibbi cihazlarla ilgili olusturulan bazi bilgilerin gizli kalmamasi ya da kismi Veri gizliliginin saglanabilmesi noktasinda hazirlanan TCOKKA-SOP-09 ?] 2 Ornek:
paylasilmasi gereken bazi bilgilerin paylasilmasi sonucu Kurum itibarinin zedelenmesine, Onaylanmis Kuruluslar Dokiiman Kontrolii ve Gilivenligi Prosediirii'nde é’ é’ TCOKKA-SOP-09 Onaylanmis Kuruluslar Dokiiman Kontrolii ve Giivenligi Prosediirii
TC.OKKALA4 H1.4 Kurumun ulusal ve uluslararasi kuruluslar ve yargi organlari tarafindan miieyyidelere maruz 15 belirtildigi sekliyle veriye ulagim seviyeleri bazinda farkindalik egitim o © TCOKKA-LST-11 Onaylanmis Kuruluslar Birim Dokiiman Envanter ve Erisim Seviyesi Listesi
e e
~ ~
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Yetkinligi kanitlanamayan personel tarafindan gerceklestirilecek islemler etkili, ekonomik, 1.Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Bagskanligi’na bagh birimlerde birim sorumlusu ve
verimli sekilde yapilamiyabilir; bu durum Kurum itibarinin zedelenmesi, yargi organlart ile birim uzmani olarak gorev yapan personelin gorev tanimlari tekrar ele alinarak ihtiyag i i
. . . . . - . 23] 7o)
79 T CSH H15 ulusal ve uluslararasi kuruluslar nezdinde miieyyidelere maruz kalinmasma neden olabilecektir. 20 dogrultusunda revizyon calismalari baslatilacaktir. m m
T ' 2.Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanhigi’na bagh birimlerde birim sorumlusu ve & &
birim uzmani olarak gorev yapan personelin gorevlert ile ilgili egitim ihtiyaclari ele alinarak bu E E
egitimlerin yapilmasi saglanacaktir. = 5
Tibbi cihaz faaliyetlerinde kullanilan kisisel veriler ile tibbi cihaz ve firmalara iliskin bilgilerin, Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanhgi’na bagl birimlerde birim sorumlusu ve birim g g
tigtincii sahislar ile tibbi cihaz faaliyeti yiirtiten 6zel hukuk tlizel kisilerinin eline gecebilme uzmani olarak gorev yapan personelin tibbi cihaz faaliyetlerinde kullanilan kisisel veriler ile tibbi 12.05.2022- N N
80 T.CSH. H1.5 olasilig1 Kurum itibarmnin zedelenmesine ve yargi organlari ile ulusal ve uluslararasi kuruluslar 18 cihaz ve firmalara iligkin bilgilerin korunmasina iligkin ihtiyaglari ele almarak bu egitimlerin 31.12.2023 ,GE) %
nezdinde miieyyidelere maruz kalimmasma neden olabilecektir. yapilmasi saglanacaktir. S S
Y, Y,
O O
Kurum is ve isleyis siirecleri i¢erisinde personelce degerlendirilen ayni tip bagvurular i¢in C’N’ ﬁ
standart olmayan kararlar alinmasi, suiistimal riskinin artmasma ve Kurumumuzdan hizmet Birimlerde yapilan is ve islemlerde standardizasyon saglanmasi ve hata oranm azaltilmast igin = =
81 TCSH H15 alanlar arasinda haksiz rekabete neden olarak Kurumun itibar kaybi ve yasal sorunlar 20 mevcut KY'S dokiimanlarna ilave olarak isin muhtevasina uygun igerikte siire¢ adimlar1 gézden O O
T ' yasamasina yol agabilecektir. gecirilerek ihtiya¢ duyulmasi halinde dokiiman revizyon islemleri yapilacak ve ilave kontrol § 33
listeleri olusturulacaktir. = =
Acil ve kriz durumlarinda analiz ve kontrol faaliyetleri i¢in tanimlanmis olan is takviminde 1.Acil ve kriz durumlarinda beseri tibbi iirlinlere erisimin hizlandirilmas1 amactyla Seri Serbest Tespit edilen risk "Covid-19" pandemisi siirecinde tatbik edilmistir. Dolayisiyla meveut kontroller ve takip faaliyetleri ile yerli
gecikme yasanmast Birakma Kilavuzu hiikiimleri isletilecektir. _ _ iireti.m/yernli dol.um ast ve irrimun se.rum¥ar1n"giin.dem.e ahqmam neticesinde Ser'i' Ser.best Birakma Kllavuzu ya.ymlan.mls.; risk bazl
ED "%0 analiz ve Onceliklendirme siirecleri kalite yonetim sistemine tanimlanmustir. Siirecin paydasi olan Ilag Denetim Dairesi Bagkanligi,
_ i i L L = g Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Dairesi Baskanligi ve Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanlig1 ile koordinasyon halinde
2.Acil ve kriz durumlarinda beseri tibbi tirtinlere erisimin hizlandirilmasi amaciyla A A islem tesis edilmektedir.
onceliklendirme ve asi/immun serumlarda risk bazl analiz siiregleri géz oniinde 2 2 1-Acil ve kriz durumlarinda as1 ve immun serumlar i¢in iiriiniin yurtdist menseili olmas: durumunda {iriiniin serbest birakildig iilke
bulundurulacaktir. ) ) otoritesi tarafindan diizenlenmis olan seri serbest birakma sertifikasinin degerlendirilmesi yoluyla Ekonomik Degerlendirmeler ve
b= b= Ilag Tedarik Dairesi Baskanligi'nca piyasaya sunum izni verilmesi yoluyla rutin disi islem gergeklestirilmesi Seri Serbest Birakma
3 Geli sre dnceliklendiril leri liz faalivetleri izl k k 1 a @ Kilavuzu'nda yayimlanmustir.
- Ccls amacma gore onceliklendirilen numunelerin analiz faaltyetlert izlenerek kontro ,C_: ,C_: 2-Acil ve kriz durumlarinda as1 ve immun serumlar i¢in Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi'nda bulunan verilerin
edilecektir. 3 § kullanilmas1 marifetiyle risk bazli analiz yoluna gidilmesi Seri Serbest Birakma Kilavuzu'nda tanimlanmstir.
31.08.2022 - 2 2 3-Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi'nda yiiriitiilen analiz ve kontrol faaliyetleri kalite yonetim sisteminde
82 AK.L.DB 27 - . : : : e o g < s : N el RPN - :
4 Is takviminde aksamaya sebebiyet verilmemesi adina personel yonetimi, teknik hizmet 31.12.2023 = = taniml1 olan PR25/Analiz Prosediirii dogrultusunda numunenin gelis amacina gore onceliklendirilmektedir.
NI .. .o e o1 - g . < < 4-Is takvimine dogrudan veya dolayli olarak etkisi olan personel yonetimi noktasinda etkin vekalet sitemi ve yetki aktarimi
yonetimi ve satin alma siire¢ yonetimi etkin ve aktif bir sekilde yiirtitiilecektir. < & : A )
j :ﬂ calismalarn sistematik bir sekilde izlenmektedir.
o o o o 5-Is takvimine dogrudan veya dolayli olarak etkisi olan teknik hizmet ydnetimi noktasinda Kurumigi ve Kurumdist imkanlar
5.Ulusal agilama programi ve asi tedarikinden sorumlu Halk Sagligi Genel Miidiirligii ile g *g kullanilarak teknik hizmet koordinasyonu ve tedarik siireci isletilmektedir.
koordinasyonu saglamak tizere etkin iletisim kanallar1 kullanilacaktir. A A 6-Is takvimine dogrudan veya dolayli olarak etkisi olan satin alma yonetimi siirecinde tedarikgi listeleri kullanilarak yiikleniciler
o 0 ile iletisim kurulmakta ve is stirecleri takip edilmektedir.
N N 7-Ilag Denetim Dairesi Baskanlig1 tarafindan koordine edilen piyasa kontrol ve piyasa gdzetim denetimi takvimi acil ve kriz
'c;s 'c;S donemleri dahil olmak iizere Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig ile istisare yoluna gidilerek belirlenmektedir.
< < 8-Ulusal asilama programindan sorumlu Halk Sagligi Genel Miidiirliigii ile koordinasyon halinde islem tesis edilme
Acil durum, afet, pandemi, salgin ve savas gibi ongoriilemeyen kisitlamalar nedeniyle Yurtdisindan ithal edilmesi planlanan {irtinler i¢in yerinde GMP denetimleri yerine gliven Dosya tizerinden denetimler kapsaminda diizenlenen GMP sertifikalari
83 i DDB yurtdisindan ithal edilmesi planlanan {irlinler i¢in diizenlenmesi gereken GMP denetimlerinin 5 kapsaminda dosya iizerinden denetimler ger¢eklestirilereklestirilecektir. 31.08.2022 - 2 =
L. .. . . . . . < <
gerceklestirilememesi, gerekli sertifikalarn diizenlenememesi 31.12.2023 Q5 Q5
g = g =
> . . . .o . . . . . . o« . . b5 m b5 Cs . . o . . - .
Acil durum, afet, pandemi, salgin ve savas gibi durumlarda piyasada sahte ilag bulunmasi Ozellikle pandemide kullanilan ilaglara yonelik Kurumuza iletilen sikayetlerin ve bildirimlerin % é. % é. Sikayet bagvurularina konu ilaglar hakkinda gerceklestirilen denetim ve degerlendirmeler
, riskinin artmasi ivedilikle degerlendirilerek denetimler yapilacaktir. 31.08.2022 - A m A m
84 [.D.DB 5 Y <
31.12.2023 = =
Yasami tehdit eden veya ciddi derecede engellilik yaratan hastaliklarin tedavisini, onlenmesini Istisnai durumdaki arastirmalar yedi is giinii igerisinde degerlendirilecektir. 2 2 Klinik arastirmalar yedi is giinii icerisinde degerlendirilerek riskin meydana gelme olasilig1 kontrol altina
veya tibbi teshisini amaclayan ve karsilanmamuis tibbi ihtiyacin giderilmesini saglayacak olan 8 5 alinacaktir.
85 K.A.DB arastirma triinleri ile yapilacak klinik arastirmalarin degerlendirilmesi 1 S 5 = 5
31.08.2022- E S EZ
e - 31.12.2023 Z = z<
Diinya Saghk Orgiitii veya lilkemiz tarafindan halk saghigmi ciddi olarak tehdit ettigi kabul [stisnai durumdaki arastirmalar yedi is giinii igerisinde degerlendirilecektir. e = § Z g
36 K ADB edilen durumlarda kullanilacak olan arastirma tirtinleri ile yapilacak klinik aragtirmalarin 1 24 i
o degerlendirilmesi £ E
s N
Tlaca erisimi teminen Tiirkiye'de ruhsath olmayan ilaglarm yurtdisindan temini ve bagsi Gerekli hallerde mevzuat ve sistem diizenlemesi yapilacaktir. 5 \5h Bu riske yonelik asagidaki kilavuzlar yiirtirliiktedir 1-Yurt Digindan
hallerinde gelisebilecek hasta giivenligi riski T% T% Ila¢ Temini ve Kullanimi Kilavuzu 2-Yurt Disindan Yapilacak
% % Ulkemizde Ruhsatli Olmayan Beseri Tibbi Uriin Bagislarmna Iliskin Kilavuz
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Acil durumlarda ve kriz donemlerinde ila¢ ruhsatlandirma stireclerinde aksaklik yasanmasi Acil Ve Kriz Durumlarinda ilaglarin Gelistirilmesi Giivenligi Ve Tedarik Y 6netimi Kilavuzu < <
dogrultusunda gerekli is ve islemler ylriitiilecektir. g g
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Pandemi veya endemi gibi olaganiistii durumlarda istisnai durum ruhsati, acil kullanim onay1 1.Pandemi ve endemi gibi olaganiistii hallerde saglik ¢alisanlarmm is yiikii de arttigindan saglik 'S =
alan ila¢/ as1 kullanimi ve endikasyon disi ila¢ kullanimma bagh olarak olusabilecek potansiyel calisanlarmin bildirim yapmalarmi kolaylastiracak alternatif yollar olusturulacaktir S S
giivenlilik sorunlarmin tespitinde mevcut farmakovijilans faaliyetlerinin yetersiz kalmasi 2.Gerek goriilen hallerde yazilim destegi alinacaktir = =
3.Advers reaksiyon bildiriminin 6nemi konusunda saglik calisanlarina yonelik materyaller = B = B
olusturulacaktir g = g =
4.Gerekli goriilen hallerde aktif farmakovijilans faaliyetleri yiirtitiilecektir. 31.08.2022- g e Q e
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