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GIRIS

5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile Ulkemizde de yeni kamu ydnetimi
anlayis1 benimsenmis ve kamu mali yonetim sistemi yeniden diizenlenmistir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun 30’uncu maddesinde, genel
yonetim kapsamindaki idarelerin, ilk alt1 aylik biitge uygulama sonuglari, ikinci alt1 aya iligkin
beklentiler ve hedefler ile faaliyetlerini Temmuz ay1 icinde kamuoyuna acgiklayacaklar1 hilkme
baglanmstir.

Bu diizenlemenin amaci, daha etkin bir kamu mali yonetim ve kontrol sistemi olusturmak,
kamu hizmetlerinin yiiriitiilmesinde ve biitce uygulamalarinda saydamlik ve hesap verilebilirligin
artmast ile kamuoyunun kamu idareleri iizerindeki genel denetim ve gozetim fonksiyonunun
gergeklestirilmesi sonucunda kamu mali yonetiminin isleyigini seffaf, hesap verebilir, diizenli ve
etkin bir yapiya kavusturmaktir.

Ancak bu amaglara ulasilabilmesi i¢in de idarelerin faaliyetleri ile biit¢ce ger¢eklesmeleri ve
beklentilerine iligkin kapsamli bir rapor olusturulmasi: gerekmektedir.

Bu dogrultuda Kurumumuzun 2023 yil1 biit¢esinin ilk alt1 aylik uygulama sonuglari, ikinci
alt1 aya iliskin beklenti ve hedefler ile faaliyetlerini kapsayan “2023 Y1ili Kurumsal Mali Durum ve

Beklentiler Raporu” hazirlanarak kamuoyunun bilgisine sunulmustur.



I-) OCAK-HAZIRAN 2023 DONEMI BUTCE UYGULAMA SONUCLARI

A-BUTCE GIDERLERI
Kurumumuza, 2023 Yili Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ile 565.810.000 TL 6denek verilmistir. Yilin ilk
yarisinda kesintili baglangi¢ 6deneginin % 46,88°1, toplam 6denegin ise % 46,831 olan 265.225.816,00 TL
harcanmustir.
2023 yil biit¢e giderlerinin ekonomik smiflandirmaya gore ilk alt1 aylik gerceklesmesi asagidaki tabloda
gorildigi gibidir.

Tablo 1: 2023 Yih ilk Alt1 Aylik Biitce Uygulama Sonuglar1 Tablosu

2023
TI"JRKiY_E i'LAC VE 2023 YILI OCAK-
TIBBI CIHAZ KESINTILI TOPLAM 2023 HAZIRAN
KURUMU BASLANGIC ST OCAK-HAZIRAN GERCEKLESME
ODENEGI (KBO) GERCEKLESME ORANI (TOPLAM
ODENEGE GORE %)
PERSONEL 62,33
GIDERLERI 282.767.000 282.767.000 176.248.776 ,
SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA 60,84
DEVLET PIRIMI 43.844.000 43.844.000 26.673.371
GIDERLERI
MAL VE HIZMET 2253
ALIM GIDERLERI 189.297.000 188.021.000 42.357.337
CARI TRANSFERLER 9.902.000 11.719.000 9.147.580 78,06
SERMAYE 27 00
GIDERLERI 40.000.000 40.000.000 10.798.752
TOPLAM 565.810.000 566.351.000 265.225.816 46,83

Ekonomik siniflandirma bazinda toplam 6denege gore gerceklesme oranlart % 78,06 ile cari transfer
harcamalar1, % 62,33 personel giderleri, % 60,84 sosyal giivenlik kurumlarma devlet primi giderleri,
%22,53 mal ve hizmet alim giderleri ve % 27,00 sermaye giderleri olarak gerceklesmistir.

Cari transferlerdeki ilk alti aylik yiiksek gerceklesmenin nedeni, 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel
Saglik Sigortas1 Kanununun 81’inci maddesinin (h) fikras1 geregince, sigortalilara baglanan veya baglanacak
vazife malulliik ayliklar1 ile bunlarin hak sahiplerine baglanacak 6liim ayliklarinin karsiligi olmak {izere,
sigortalilar i¢cin kamu idarelerinin biitcelerinden ayrilan sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi
Odeneklerinin  %?20’si oraninda ek karsiik priminin ilk alti aylhk dilim igerisinde 6denmesinden
kaynaklanmaktadir. Mal ve hizmet alim giderleri ile sermaye giderlerindeki diisiik harcama oram ise,
tilketime yoOnelik mal ve malzeme alimlari kaleminden, laboratuvarda kullanilmak iizere tibbi sarf
malzemeleri ve sermaye giderlerindeki alim kalemlerine iligkin ihale siire¢lerinin devam ediyor olmasindan
kaynaklanmaktadir. Ihale siireglerinin ikinci alti ayda tamamlanip, bununla ilgili ahmlarin ve 6demelerin

gerceklesmesiyle, biitgede ilgili kalemler i¢in belirlenen 6denek kullanilmasi s6z konusu olacaktir.



Grafik 1: Ocak-Haziran 2023 Yih Alti Ayhk Biitce Ger¢eklesmeleri (TL)
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Tablo 2: 2022-2023 Yillar Biit¢e Uygulama Sonuglar1 Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIiRAN
2022 2023 GERCEKLESME
TURKIYE iLAC VE CIRAN () ARTIS
TIBBi CiIHAZ KESINTILI PRSI ORANI
KURUMU BASLANGI - TOPLAM OCAK- TOPLAM (%)
C %%ﬁ'é&ﬁgﬁg GERCEKLESME Bg}S)IEANIEinC HAZIRAN GERCEKLESME | 2022 2023
ODENEGI iCINDEKI PAYI 5 GERCEKLESME | iCINDEKI PAYI
P (KBO)
(KBO)
PERSONEL 126.451.00
GIDERLERI 0 73.473.747 60,96 282.767.000 176.248.776 66,45 58,10 62,33 139,88
SOSYAL
GUVENLIK
KURUMLARINA | 20.134.000 12.473.594 10,35 43.844.000 26.673.371 10,05 61,95 60,84 113,84
DEVLET PiRIMI
GIDERLERI
MAL VE HiZMET
ALIM 74.200.000 28.614.083 23,74 189.297.000 42.357.337 15,97 38,56 22,38 48,03
GIDERLERI
CARI 4.106.000 2.907.431 2,41 9.902.000 9.147.580 3,45 70,81 92,38 214,63
TRANSFERLER T R J L L4l ) b , b
SERMAYE
GIDERLERI 12.327.000 3.066.830 2,54 40.000.000 10.798.752 4,08 24,88 27,00 252,11
237.218.00
TOPLAM 0 120.535.685 100,00 565.810.000 265.225.816 100,00 50,81 46,88 120,04

Bir 6nceki yilin ayn1 donemine gére harcama % 120,04 oraninda artis gostererek 265.225.816 TL olarak

gerceklesmis olup artisa iliskin agiklamalar ilgili biitce tertibi boliimiinde yer almaktadir.



Grafik 2: 2022-2023 Yillan Biitge Uygulama Sonuclar1 Karsilastirmasi
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A.1 PERSONEL GIDERLERI
Personel giderleri i¢in 2023 yili biitgesine konulan 282.767.000 TL 6denegin ilk alti aylik doneminde
176.248.776 TL’lik kismu harcanmis olup harcama, toplam personel giderleri 6deneginin % 62,33’ iine
tekabiil etmektedir. Personel giderlerinin 2022 yilina gore %139,88 artis géstermesinin nedeni ise personel
sayisindaki artis, maas zammu ile is¢ilere Odenen maas, ikramiye vb. yapilan Odemelerden

kaynaklanmaktadir.

Tablo 3: 2022-2023 Yillar1 Personel Giderleri Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2022 2023 GERCEKLESME
ORANI (%)
PERSONEL TOPLAM TOPLAM SIR{:INSI
GIDERLERI KESINTILI OCAK-HAZIRAN KESINTILi OCAKHAZIRAN (%)
BASLANGIC GERCEKLESME BASLANGIC GERCEKLESME 2022 2023
ODENEGI ODENEGI
(KBO) (KBO)
MEMURLAR 111.536.000 64.949.118 251.255.000 148.506.138 39,15 59,11 128,65
ISCILER 14.090.000 8.524.629 1.754.000 79.850 0,00 4,55 0,00
GECICi SURELI
CALISANLAR 3.000 0 28.097.000 27.662.788 4341 98,45 224,50
DIGER
PERSONEL 822.000 0 7.000 0 0,00 0,00 0,00
TOPLAM 126.451.000 73.473.747 282.767.000 176.248.776 39,60 62,33 139,88

2023 yilinin ilk alt1 aylik doneminde personel giderlerinin % 99,9’ u memurlarin 6zliik haklarindan, bilimsel

nitelikli ruhsatlandirma komisyonlarinda gorev almak tizere kamu kurum ve kuruluslarindan gérevlendirilen



personele yapilan komisyon iicreti 6demeleri ile gecici siireli ¢alisanlara yapilan personel 6demelerinden

kaynaklanirken % 0,01 i ise is¢ilerin 6zliik haklari 6demelerinden olugmaktadir.

A.2 SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET PRIMI GIDERLERI
Sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi giderleri igin 2023 y1l1 biitgesine konulan 43.844.000 TL 6denekten
ilk alt1 aylik déneminde 26.673.371 TL harcanmig olup s6z konusu harcama, bu amagla konulan kesintili
baslangic O0deneginin %060,83’line tekabiil etmektedir. 2023 yili ilk alt1 aylik oran ger¢eklesmesine
bakildiginda 2022 yilinin aynt donemine gore %276,99 artig gostermistir. 2022 yilina gore artig
gostermesinin nedeni ise personel sayisindaki artig, maag zammu ile is¢ilere 6denen maas ikramiye ve

emekliye ayrilan personel sayisindaki artig vb. ddemelerden kaynaklanmaktadir.

Tablo 4: 2022-2023 Yillar1 Sosyal Giivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderleri Karsilastirma
Tablosu

OCAK-HAZIRAN
SOSYAL 2022 2023 GERCEKLESME
GUVENLIK ORANI (%) ARTIS
KURUMLARINA KESINTILI KESINTILI ORANI
DEVLET PiRIMI BASLANGIC | OCAK-HAZIRAN | BASLANGIC | OCAK-HAZIiRAN 2022 2023 (%)
GIDERLERI ODENEGI GERCEKLESME ODENEGI GERCEKLESME
(KBO) (KBO)
MEMURLAR 17.135.000 7.493.198 36.724.000 20.755.545 52,01 56,52 276,99
SOZLESMELI
PERSONEL 0 0 334.000 13.066 0 391 0,00
ISCILER 2.999.000 846.982 6.786.000 5.904.760 31,58 87,01 697,15
TOPLAM 20.134.000 8.340.180 43.844.000 26.673.371 4142 60,84 319.81

2023 yiliin ilk alt1 aylik doneminde sosyal giivenlik giderleri, memurlarin, is¢ilerin ve sdzlesmeli personelin

sosyal giivenlik primlerinden olusmaktadir.

A3 MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI
Mal ve hizmet alim giderleri i¢in 2023 yili biitgesine konulan 189.297.000 TL 6denegin ilk alti aylik
doneminde 42.357.336 TL harcanmis olup sdz konusu harcama, bu amagla konulan toplam 6denegin %
22,38’ine tekabiil etmektedir. 2023 yil1 ilk alt1 aylik oran gerceklesmesine bakildiginda 2022 yilinin ayni

donemine gore % 48,03 artis gostermistir.



Tablo 5: 2022-2023 Yillar1 Mal ve Hizmet Alim Giderleri Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN
2022 2023 GERCEKLESME
MAL VE HiZMET ALIM ORANII(%) SRRXLSI
GIDERLERI KESINTILI AT TR KESINTILI AT TR %)
o ESILANEIE, GERCEKLESME - ESILAREIE, GERCEKLESME A A
ODENEGI (KBO) ODENEGI (KBO)
TUKETIME YONELIK MAL VE
MALZEME ALIMLARI 14.274.000 5.065.578 53.523.000 6.943.501 31,89 12,97 37,07
YOLLUKLAR 8.040.000 438.441 10.842.000 2.625.688 17,77 24,22 498,87
GOREV GIDERLERI 1.137.000 210.278 926.000 1.411.423 26,97 152,42 571,22
HIZMET ALIMLARI 47.744.000 21.988.110 118.517.000 30.359.869 36,47 25,62 38,07
TEMSIL VE TANITMA GIDERLERI 155.000 62.680 140.000 37.815 40,73 27,01 -39,67
MENKUL MAL, GAYRIMADDI HAK
ALIM, BAKIM VE ONARIM 2.515.000 772.824 4.899.000 969.009 39,12 19,78 25,39
GIDERLERI
GAYRIMENKUL MAL VE BAKIM
ONARIM GIDERLERI 335.000 76.173 450.000 10.031 20,67 2,23 -86,83
TOPLAM 74.200.000 28.614.084 189.297.000 42.357.336 34,93 22,38 48,03

A.4 CARI TRANSFERLER

Cari transferler i¢in 2023 y1l1 biitgesine memurlara yapilacak 6gle yemegi yardimi, sosyal giivenlik kurumuna
ek karsilik primi giderleri, Kurumumuzun PIC/S’e (ilag Denetim Isbirligi Plam) ve ICH (Uluslararasi
Uyumlastirma Konferansi) {iyelik iicretinin kargilamak iizere biitgceye 9.902.000 TL 6denek konulmustur.
Bu 6denegin 9.147.580 TL’si yilin ilk alt1 ayinda harcanmis olup bu harcama 6denegin %92,38 ‘ine tekabiil
etmektedir. 2023 yil1 ilk alt1 aylik oran gergeklesmesine bakildiginda 2022 yilinin ayni dénemine gore
%214,63 artis gostermistir.

Artis nedeni ise 5510 sayili Sosyal Sigortalar ve Genel Saglik Sigortasi Kanununun 81’inci maddesinin (h)
fikras1 geregince, sigortalilara baglanan veya baglanacak vazife malulliik ayliklar1 ile bunlarin hak
sahiplerine baglanacak oOliim ayliklarmin karsiigi olmak tizere, sigortalilar ig¢in kamu idarelerinin
biitgelerinden ayrilan sosyal glivenlik kurumlarina devlet primi 6deneklerinin %20’si oraninda ek karsilik

priminin ilk alt1 aylik dilim icerisinde 6denmesi ve emekliye ayrilan personele yapilan emekli ikramiye

O0demeleri ile ICH (Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi) iiyelik {cretinin 6denmesinden
kaynaklanmaktadir.
Tablo 6: 2022-2023 Yillar1 Cari Transfer Giderleri Karsilastirma Tablosu
OCAK-
HAZIRAN
S @ AL RRee GERCEKLESME | ARTIS
TRANSFERLER — — ORANTIIE) | elRebd]
KESINTILI OCAK- KESINTILI OCAK- (%)
BASLANGIC HAZiRAN BASLANGIC HAZIRAN 2022 2023
ODENEGI (KBO) | GERCEKLESME | ODENEGI (KBO) | GERCEKLESME
GOREVLENDIRME
GIDERLERI
(Sosyal Giivenlik 2.809.000 2.064.543 6.765.000 7.018.845 56,31 | 103,75 | 239,97
Kurumuna Ek Karsilik
Primleri)
KAR AMACI
GUTMEYEN
KURULUSLARA 959.000 398.032 2.348.000 973.874 3494 | 4148 | 144,67
YAPILAN
TRANSFERLER
YURTDISINDAN
YAPILAN 338.000 444,856 789.000 1.154.861 100,00 | 146,37 | 159,60
TRANSFERLER
TOPLAM 4.106.000 2.907.431 9.902.000 9.147.580 5537 | 92,38 | 214,63




A.5 SERMAYE GIDERLERI
2023 yili sermaye giderleri i¢in biitgeye konulan 40.000.000 TL o6denegin ilk alt1 aylik doneminde
10.798.752 TL harcanmis olup s6z konusu harcama, bu amagla konulan toplam 6deneginin % 26,99 ’una
tekabiil etmektedir. 2023 yili ilk alt1 aylik oran gerceklesmesine bakildiginda 2022 yilinin ayn1 donemine
gore % 252,11 artig gostermis olup artisa iliskin biit¢e tertiplerini ve tutarlarini gosteren tablo asagida yer

almaktadir.

Tablo 7: 2022-2023 Yillar1 Sermaye Giderleri Karsilastirma Tablosu

2022 KESINTILI | 2023 KESINTILI OGARALVARG ARTIS DG LVATL
06 — SERMAYE GERCEKLESME GERCEKLESME
GIDERLERI R TONCTn L NCIeA TOPLAMI Gl ORANI (%)
(o)
ODENEGI (KBO) | ODENEGI (KBO) — P (%) — =
MAMUL MAL
ALIMLARI 6.327.000 16.800.000 2.799.355 1.304.247 53,41 44,24 7,76
GAYRIMADDI HAK
ALIMLARI 4.000.000 18.000.000 49.174 8.260.000 16.697,39 1,23 45,89
MENKUL MALLARIN
BUYUK ONARIM 1.500.000 4.500.000 218.300 1.234.505 465,51 14,55 2743
GIDERLERI
GAYRIMENKUL
BUYUK ONARIM 500.000 700.000 0 0 0,00 0,00 0,00
GIDERLERI
TOPLAM 12.327.000 40.000.000 3.066.830 | 10.798.752 252,11 24,88 26,99

B- BUTCE GELIRLERI
Kurumumuzun 2023 yili ilk alt1 aylik biit¢e geliri ger¢eklesme toplami 279.147.564 TL olmustur. 2023 Yili
baslangi¢c 6denegi ise 563.810.000 TL olarak belirlenmistir. Gelirler, 2023 yilinin ilk alt1 ayinda % 49,51
oraninda gerceklesmistir. Bir dnceki yila gore artig orani ise % 57,33’ tiir.
2023 yilinda toplam gelirinin yaklasik %24’ii hazine yardimindan olugmaktadir. Ilk alti aylik donemde
67.000.000 TL hazine yardimi kullanilmistir.

Tablo 9: 2022-2023 Yillar: Biitce Gelirleri Karsilastirma Tablosu

OCAK-HAZIRAN

BUTCE 2022 KESINTILI | 2023 KESINTILI OCAK-HAZIRAN ARTIS GERCEKLESME
GELIiRLERININ BASLANGIC BASLANGIC GERCEKLESME TOPLAMI | ORANI ORANI (%)
TURD ODENEGI (KBO) | ODENEGI (KBO) 022 2003 (%) 2007 2003
03. TESEBBUS VE
MULKIYET 150.914.000 245.819.000 94.635.976 | 211.662.886 | 11595 51,11 83,14
GELIRLERI
04. ALINAN
BAGIS VE
AT MILAR TE 84.134.000 316.990.000 77.841.000 67.000.000 -13,93 49,90 21,14
OZEL GELIRLER
05. DIGER
GELIRLER 170.000 1.001.000 310.710 484.678 55,99 32,65 48,42
TOPLAM 235.218.000 563.810.000 172.787.685 | 279.147.564 57,33 50,51 48,22




C- FINANSMAN
5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu kapsaminda 6zel biitgeli kurulus olan Kurumumuzun
giderleri, hazine yardimi, 6z gelirlerden (Laboratuvar ve Analiz Gelirleri, Uriin Kayit Gelirleri, Uriin
Sertifika Gelirleri, Ilag Ruhsat Gelirleri, Kitap, Yaymn vb. Satis Gelirleri) ve net finansmanla
kargilanmaktadir. Ocak — Haziran 2023 doneminde elde edilen 265.225.816 TL biitce gelirine karsilik
279.147.564 TL biitce gideri gerceklesmistir. Ilk alt1 aylik donemde gelirin gideri asan kismi1 13.921.748 TL

olarak gerceklesmistir. Y1l sonu itibariyla gelirin gideri karsilayacagi ongoriilmektedir.

Tablo 10: 2023 Yih Biitce Gider Gelir Karsilastirma Tablosu

BUTCE GiDERLERI BUTCE GELIiRLERI
2023 YILI 2023 OCAK-
. . KESINTILI OCAK-HAZIRAN . . | BASLANGIC !
GIDER KALEMi BASLANGIC GERCEKLESME GELIR KALEMI i - II:AEI?;%NME
ODENEGI (KBO) (KBO) ¢ §
01. PERSONEL
T 282.767.000 176.248.776
02. SOSYAL 03-TESEBBUS VE
GUVENLIK MULKIYET 245.819.000 204.362.101
KURUMUNA 43.844.000 26.673.371 GELIRLERI
DEVLET PiRiMi
GIDERLERI
03. MAL VE .
HIZMET ALIM 189.297.000 42.357.337 (‘/‘éh':é‘gl h‘;’t‘;‘s
((]}SIDCE;;iERI iLE OZEL 316.990.000 67.000.000
. GELIRLER

TRANSFERLER 9.902.000 9.147.580
06. SERMAYE 05-DIGER
T 40.000.000 10.798.752 TR 1.001.000 484.678

TOPLAM 565.810.000 265.225.816 TOPLAM 563.810.000 279.147.564

I1-) OCAK-HAZIRAN 2023 DONEMINDE YORUTULEN FAALIYETLER
11.1- KURUMUMUZUN GOREVLERI

Saglik Bakanligmin politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag tiretiminde kullanilan etken ve
yardime1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tan1
cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler, kozmetik iirlinler, homeopatik tibbi {iriinler, insan
viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler ve 6zel tibbi amagh gidalar (OTAG) hakkinda
diizenleme yapmakla gérevli, Bakanhga bagli, dzel biitgeli, kamu tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye Ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorev, yetki, sorumluluk ile teskilati, 4 no’lu Cumhurbaskanligi
Kararnamesi’nin 506 - 519 uncu maddelerinde diizenlenmistir. S6z konusu Kararnamenin 508 inci
maddesinde Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklar1 asagida yer almaktadir.

a) Gorev alanina giren {riinlerin ruhsatlandirilmasi, iiretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracatu,
piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlart ile ilgili kural ve standartlar1

belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere izin



vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini
yapmak veya yaptirmak.

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak trlinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gergege aykiri saglik beyani ile yapilan satiglar1 denetlemek, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik
beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari
durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini
belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

c¢) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve triinlere iligkin klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri
yapmak, izin vermek ve denetlemek.

¢) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve iriinlerin piyasada stirekli bulunabilmesi i¢in gerekli
tedbirleri almak.

e) Tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek, denetim
yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iirlinlerle ilgili uyar1 sistemlerini kurmak veya kurdurmak,
isletmek veya iglettirmek.

g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.

g) Gorev alanma giren ilag, tibbi cihaz ve triinlerin piyasa gézetimi ve denetimini yapmak,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki iiriinler i¢in giivenlilik bildirim
yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya
yaptirmak.

h) Ilag fiyatlarmin belirlenmesi i¢in farmako-ekonomik degerlendirme ve ¢alismalar yapmak.

1) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve lriinleri iiretenler, satanlar ve faydalananlar arasinda
dogabilecek ihtilaflarin ¢oziimiine yonelik usulleri belirlemek.

1) Gorev alami ile 1ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama Orneklerini
yayginlagtirmak, politika iiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi icin Bakanliga teklifte
bulunmak.

j) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar1 ve tiniversiteler ile 6zel

kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢caligmalar yiirlitmek.
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11.2— OCAK — HAZIRAN 2023 DONEMINDE GERCEKLESTIRILEN FAALIYETLER
Kurumumuz tarafindan 2023 yil1 Ocak- Haziran Doneminde gerceklestirmis olan faaliyetler

asagida belirtilmistir.

v Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi Hakkinda Y6netmelik 20/04/2023
tarihli ve 32169 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanmaistir.
v'Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi Kilavuzu ve Ekleri 25/04/2023
tarihinde Kurumumuz resmi internet sitesinde yayimlanmistir.
v/ 6/10/2010 tarih ve 27721 sayili Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi yiiriirliikten
kaldirilarak aromaterapide kullanilan tibbi iirlinlerin ve tibbi ¢aylarin ruhsatlandirilmasini
kapsayacak sekilde 3/2/2023 tarih ve 32093 sayili Resmi Gazete’de Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Y6netmeligi yayimlanmustir.

v'Saglik Bakanhgi Tibbi Bitki Listesinde bulunan tibbi bitki monograflarma ilave olarak 8 adet
tibbi bitki monografi ¢alisilmis ve yayimlanan toplam bitki monografi sayis1 183’e yiikseltilmistir.
v'24/12/2021 tarih ve 31699 sayili Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y®onetmeligi
yiiriirliikten kaldirilarak 8/7/2023 tarih ve 32242 sayili Resmi Gazete’de Homeopatik Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi yayimlanmaistir.
v' Ozel T1ibbi Amagl Gidalar Ruhsatlandirma Y6netmeligi 28/01/2023 tarih ve 32087 sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanmustir.
v'Ozel Tibbi Amacli Gidalar Ruhsat Basvurusu Hakkinda Kilavuz 21/06/2023 tarihinde
onaylanmis ve Kurumumuz internet sitesinde yayimlanmastir.
v Ozel Tibbi Amagli Gidalarm Ambalaj Bilgilerine ve Okunabilirliklerine iliskin Kilavuz
21/06/2023 tarihinde onaylanmis ve Kurumumuz internet sitesinde yayimlanmustir.
v Ozel Tibbi Amacli Gidalarm Stabilite Calismalarina Iliskin Kilavuz 21/06/2023 tarihinde
onaylanmis ve Kurumumuz internet sitesinde yayimlanmastir.
v Kurumumuz tarafindan 5’i imal izni olmak iizere 14 adet 6zel tibbi amagh gida izni
diizenlenmistir.
v'Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsat Yenileme Islemlerine iliskin Kilavuz, Ortak Pazarlanan Beseri
Tibbi Uriinlere Iligkin Kilavuz, Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerin Varyasyonlarindaki Stabilite
Testlerine Iliskin Kilavuz ve Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onayi) Basvurusu ve
Degerlendirmesi Hakkinda Kilavuz Kurumumuz internet adresinde yayimlanmustir.
v/ 27.05.2023 tarih ve 32203 say1 ile “ileri Tedavi Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi”
Resmi Gazete’de yayimlanmaigtir.
v’ Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatma Iliskin Kilavuz, Beseri Tibbi

Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz ve Beseri
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Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki Yardimc1 Maddelere Iliskin Kilavuz
ve Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usul Ve Esaslarina iliskin Kilavuz
giincellenerek yayimlanmistir.

v’ 14.04.2022 tarihinde Kurumumuz resmi internet adresinde yayimlanan “Cesitleme Basvurulari
ile Varyasyon Bagvurularinin Smiflandirmasma Dair Kilavuz” giincellenerek yayimlanmistir.

v DIA Europe 2023 toplantisina 20-24 Mart 2023 tarihleri arasmmda Kurumumuzca katilim
saglanmigtir.

v ICH IPRP toplantisina 20 Mart 2023 ve 12-16 Haziran 2023 tarihleri arasinda Kurumumuzca
katilim saglanmstir.

v Kurumumuzca 2023 yili ilk alt1 ay igerisinde190 adet beseri tibbi iiriin ruhsati diizenlenmistir.
v'24.06.2023 tarihli ve 32231 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 23.06.2023 tarihli ve 7330 sayili
Cumhurbaskani Karariile 12 yeni psikoaktif madde 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi
Hakkinda Kanun kapsamina alimmustir.

v Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagak¢iligina Kars1 Birlesmis Milletler 1988
Sézlesmesi'nin 1 no’lu tablosuna eklenen ii¢ (3) prekiirsér madde Saglik Bakanhiginmn Ozel Iznine
Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Teblig’e (Uriin Giivenligi ve Denetimi 2023/4) eklenerek,
kontrole tabi kapsamina alinmustir.

v INCB tarafindan cevrimici olarak diizenlenen Kenevir ve Kenevirle Iliskili Maddelerin
Raporlama Gerekliliklerine Iliskin Toplantiya 25 Ocak 2023 tarihinde Kurumumuzca katilim
saglanmustir.

v UNODC tarafindan hibrit olarak diizenlenen Birlesmis Milletler Uyusturucu Maddeler
Komisyonu 66 nc1 Oturumu’na 10-17 Mart 2023 tarihlerinde Kurumumuzca katilim saglanmistir.
v I¢isleri Bakanlig1 Emniyet Genel Miidiirliigii tarafindan diizenlenen Erken Uyar1 Sistemi Ulusal
Calisma Grubu Toplantisina 30 Mart 2023 tarihinde Kurumumuzca katilim saglanmustir.

v/ Hastanelerde gorevli Farmakovijilans Irtibat Noktalar1 i¢in 20-21 Mart 2023 tarihlerinde ¢evrim
ici iki toplant1 diizenlenmistir.

v'Diinya Saghk Orgiiti'ne (DSO) 2.147 adet advers reaksiyon bildirimi degerlendirilerek
gonderilmistir.

v’ DSO’ye 327 adet literatiir bildirimi degerlendirilerek gonderilmistir.

v Ruhsatli/ruhsat bagvurusu olan 102 ilacin risk yonetim plani incelenmistir.

v'llaglarm Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik geregince ek izlemeye tabi ilaglar listesi
giincellenmistir.

v Ruhsat yenilemesi kapsaminda 276 adet PYRDR incelenmistir.

v’ S6zlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kuruluslarmin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Kilavuz

11 Mayis 2023 tarihinde yayimlanmistur.
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v Ithalat/ihracat permilerine, kayit belgelerine ve transit gecis uygunluk yazilarina iliskin 1.583 adet
fiili ithalat/ihracat /transit bildirimi incelenmistir.

v Kurumumuz tarafindan 768 adet ithalat permisi, 312 adet ihracat permisi, 66 adet kayit belgesi,
70 adet transit gecis uygunluk yazis1 ve 13.160 adet ila¢ ihracatlarinda glimriiklerde kullanilmak
tizere ilaglarin uyusturucu ve/veya psikotrop madde icermedigine dair yazi diizenlenmistir.

v Kurumumuz tarafindan 2.179 adet prekiirsor sarf-stok bilgisi incelenerek kayit altina alinmustir.
v Kurumumuz tarafindan 339 adet klinik arastirma ilk basvuru dosyasi, 1.015 adet 6nemli
degisiklik bagvurusu, 503 adet degisiklik basvurusu, 3620 adet bilgilendirme/bildirim bagvurusu,
3.564 adet giivenlilik bildirimi basvurusu, 13.000 adet gorevlendirme bildirimi, 468 adet etik kurul
bildirim bagvurusu, 360 adet arastirmaci toplantis1 bagvurusu, 687 adet arastrma iirlinii ithalat
bagsvurusu ve 30 adet klinik arastrma konusunda diizenlenecek egitim basvurusu
degerlendirilmistir.

v Kurumumuzca 2 adet klinik aragtirmalar etik kurulunun kurulmasima onay verilmistir.

v 536/2014 sayili AB Tiiziigiine uyum c¢alismalar1 cergevesinde hazirlanan Beseri T1bbi Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yo6netmelik 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak ylriirliige girmistir.

v Kurumumuz, TUSEB ile birlikte 05.04.2023 tarihinde etik kurullarin standardizasyonunun
saglanmas1 amaciyla yapilmasi gerekli mevzuat diizenlemeleri, konuya iliskin sorunlar ve ¢6ziim
onerilerinin degerlendirilmesi amaciyla Etik Kurullarin Standardizasyonu Calistay1 diizenlenmistir.
v 2023 yili igerisinde Eczac1 Yerlestirme Sistemi tizerinden iki donem eczaci yerlestirme islemi
gerceklestirilmistir.

v'2023 yil1 1. Temel Eczane Denetimi Egitimi icin 81 Il Saghk Miidiirliigiinden toplam 530
eczact/tabip personele 14.06.2023 tarihinde egitim diizenlenmistir.

v Yardime1 eczaci ve ikinci eczaci ¢alistirilmasina yonelik eczanelerin tespitine iliskin ¢alismalar
yapilmistir.

v Kurumumuz tarafindan Kahramanmaras merkezli ve 06.02.2023 tarihinde meydana gelen
depremde etkilenen illerde bulunan vatandaslarimizin ila¢ ve eczacilik hizmetine erisimini temin
etmek amaciyla ¢aligmalar yapilmistir.

v/ 06.02.2023 tarihinde meydana gelen Depremden Etkilenen Il ve Ilgelerde Bulunan Eczanelere
Dair Durum Degerlendirme Toplantis1 26.04.2023 tarihinde ilgili il saglik mudiirliikleri yetkilileri,
bolge eczaci odalar1 temsilcileri katilimi ile gerceklestirilmistir.

v “Nobetgi Eczanelerin Belirlenmesine Iliskin Kilavuz” yayimlanmistr.

v’ Temel Eczane Denetimi Egitimi diizenlenmistir.
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v 04.04.2023 tarihinde Ankara 1 Saglik Miidiirliigii ve istanbul I Saghik Miidiirliigii yetkilileri ile
Tiirk Eczacilar1 Birligi Merkez Heyeti, Ankara Eczaci Odasi ve Istanbul Eczaci Odasi
temsilcilerinin katilim ile birlikte Eczane Nobetleri konulu toplant1 gergeklestirilmistir.

v Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’te in degisiklik yapilmig ve 14/03/2023 tarihli ve
32132 sayili ve 27/05/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanarak yiiriirliige
girmistir.

v'Deney hayvanmi ihtiyaci, test planlamalari dogrultusunda belirlenmis ve iretim faaliyeti
kapsaminda yeterli sayida, nitelikli ve saglikli deney hayvani iiretimi yapilarak testlerin ytiriitiilmesi
saglanmustir. Testler icin ihtiya¢ duyulan say1 ve nitelikte fare, kobay ve tavsan olmak iizere deney
hayvani tiretimi gerceklestirilmistir.

v Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvarlari kiitle, nem, sicaklik ve hacim parametrelerinde 164
Olciim araliginda onayli kapsama sahip olmakla beraber; kapsam genisletme ¢alismalar1 dahilinde
8 yeni 6l¢iim araligi icin TURKAK da akredite edilmistir.

v Kurumumuzun gorev ve sorumluluklar1 arasinda yer alan “Tiirk Farmakopesinin olusturulmasi
ve uyumlastirilmast” siirecine iliskin; Ulusal ve Uluslararas1 Farmakopelerde yer alan monograf ve
boliimlerin Tiirk Farmakopesine alinmasi ¢alismalarina baglanmig, uyumlastirma siirecinde gorev
alacak personeller i¢in makam oluru alimmistir. Bunun yaninda Tirk Farmakope Dergisi
calismalarina devam edilmis 2023 yilindaki ilk say1 i¢in hazirliklar tamamlanmistir. Ayrica Tiirk
Farmakopesinin ¢evrimi¢i ortamda yayimlanmasi i¢in www.turkfarkopesi.titck.gov.tr adresine 03
Mayis 2023 tarihinde hizmete agilmistir.

v’ Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari tarafindan kurum i¢i monograflara erisimi saglanmustir.

v DSO Tiirkiye Ofisi ve 11 Saglik Miidiirliikleri isbirligi ile belirlenen illerde Akilc1 Antibiyotik
Kullanim1 Bilgilendirme ve Degerlendirme Toplantis1 diizenlenerek akilci ilag kullanimi ve
Tirkiye’deki akilct antibiyotik kullanimi ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmustir.

v "Ulusal Antibakteriyel ilag Tiiketimi Siirveyans Raporu 2019" i¢in Kurum Yaym Kurulu onay1
verilmig olup “Kurum Yayin Numaras1” ve "Bakanlik Yaym Numarasi" alinmistir.

v Cocuk hastada antibiyotik kullanimina akilc1 yaklagimi tesvik etmek amaciyla hazirlanan “Vaka
Ornekleri ile Cocuk Enfeksiyon Hastaliklarinda Tedavi Yaklasimlari ve Akilcr Antibiyotik
Kullanim1” kitabina iliskin ¢alismalar tamamlanmis olup Kurum Yayin Kurulu'na sunulmustur.

v/ "Ulusal Antibakteriyel Ilag Tiiketimi Siirveyans Raporu 2020" Kurum Yayin Kuruluna
sunulmustur.

v/ Hekimlerimize yonelik aylik bazda alti adet “Tiirkiye Akilci Ila¢ Kullanimi e-Biilteni”

hazirlanmis ve yayimlanmaistir.
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v'Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda ruhsat/izin
sahipleri tarafindan yapilmis 4.587 adet bilimsel toplant1 geri bildirimi ve 3.917 adet iiriin tanitim
toplantis1 geri bildirimi degerlendirilmistir.

v Kurumumuz tarafindan 322 iiriin tanitim temsilcisi yeterlilik belgesi verilmesine iligkin islemler
tamamlanmugtir.

v/ Kuruma iiriin bazinda 226 adet hasta destek programi basvurusunda bulunulmus olup bu
basvurulara iligkin degerlendirme siireci baslamistir.

v/ Diinya Saglik Orgiitii (DSO) Diizenleyici Sistemleri Giiglendirme Ulusal Diizenleyici Otorite
Kiyaslama Calismalar1 Tiirkiye (Strengthening National Regulatory Systems WHO Benchmarking
of the National Medicine and Vaccine Regulatory System Tiirkiye) kapsaminda gergeklesen birinci
izleme toplantisina 07-09 Subat 2023 tarihlerinde katilim saglanmistir.

v “DSO, diizenleyici sistemlerin gii¢lendirilmesi, yerel iiretim ve yardim, standart alti ve
sahte/kacak Ttriinlerin 6nlenmesi, tespiti ve bunlara yanit verilmesi i¢in koordineli ¢alisma”
¢evrimigi toplantisma 11 Nisan 2023 tarihinde katilim saglanmustir.

v DSO Diizenleyici Sistemleri Giiglendirme Ulusal Diizenleyici Otorite Kiyaslama Calismalar1
Tiirkiye (Strengthening National Regulatory Systems WHO Benchmarking of the National
Medicine and Vaccine Regulatory System Tiirkiye) kapsaminda gergeklesen ikinci izleme
toplantisina 11-13 Nisan 2023 tarihlerinde katilim saglanmistir.

v DSO Diizenleyici Sistemleri Giiglendirme Ulusal Diizenleyici Otorite Kiyaslama Calismalar1
Tirkiye (Strengthening National Regulatory Systems WHO Benchmarking of the National
Medicine and Vaccine Regulatory System Tiirkiye) kapsaminda gergeklesen figiincii izleme
toplantisina 22 Haziran 2023 tarihlerinde katilim saglanmustir.

v Kurumumuza yapilan 2955 adet beseri tibbi iiriin fiyatlandirma basvurusu degerlendirilerek
cevaplanmistir.

v/ Kurumumuzca 66 adet Detayli Ila¢ Fiyat Listesi yayimlanmustir.

v'2023/1. Dénem Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu (361 ilag) ile Ilag Geri Odeme
Komisyonlarinda (231 ilag) giindem maddesi hakkinda ¢alismalar, ekonomik analizler yapilarak s6z
konusu SGK Komisyonlarma Bakanhigimizi temsilen katilim saglanmis, hastalarimizin ilaca
erisiminin 6nemi kapsaminda goriislerimiz iletilmistir.

v’ Saglik Istatistikleri Y1llig1 ve OECD veri tabani igin gérev alanimiza giren veriler hazirlanmis ve
Bakanlhigimiza iletilmistir.

v’ Bakanligimizca / Kurumumuzca talep edilen veya Saglik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi’nde

giindeme alinacak konulara iliskin (insiilin, as1 vb. konular) ila¢ pazari raporlar1 hazirlanmistir.
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v llaglarin fiyatlandirilmasi, geri ddenmesi, ruhsat siirecinde dnceliklendirilmesi, pazara girisi ve

iretim planlamalar1 gibi ilag politikas1 kapsamma giren konularda gerekli

analizler

(farmakoekonomik analizler, ilag pazari 6zetleri vb.) hazirlanarak is ve islemler yiiriitiilmiistiir.

v'2023 yil1 ilk yarisinda Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi ve Farmasotik Uriin Sertifikalandirma

Birimi Tarafindan Diizenlenen Belgeler asagida yer almaktadir.

ISLEM TURU SAYI
ithal Uriinler I¢in Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri Bildirimleri 215
Glimriik Muafiyet Yazis 1810
Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1 956
Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Beseri T1bbi Uriin ithalat1 Kontrol Belgesi Onay1 353
Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Beseri T1bbi Uriinler I¢in Numune Ithal izni 360
Ham Madde Kontrol Belgesi Onay1 130
Fatura Serhi Onay1 223
TEB Kontrol Belgesi Onay1 230
SGK/USHAS Kontrol Belgesi Onay1 12
Tamitim Numunesi Ithalat: 3
[mmiinolojik Beseri Tibbi Uriin ithalat1 Kontrol Belgesi Onay1 49
Allerjen Ithalat1 Kontrol Belgesi Onay1 9
Ara Uriin Kontrol Belgesi Onay1 13
Geleneksel Bitkisel T1ibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1 11
[mal Ruhsath Uriinler icin Ham Madde Ithalat¢1 Firma Yetki Bildirimi 3
Farmasotik Uriin Sertifikasi 2583
Serbest Satis Sertifikas1 225
Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani 3

v 2023 yili ilk yarismda RECETEM g¢evrimigi bagvuru sistemi tizerinden gelen 62.238 adet
endikasyon dist ve 8.431 adet yurt dis1 olmak {izere toplam 70.669 adet ila¢ kullanim bagvurusu
degerlendirilmistir.

v/2023 yilinm ilk yarisinda 17 adet Iinsani Amacli Ilaca Erken Erisim Progranu agilmus, toplamda
39 adet Erken Erisim Programi devam etmekte olup 2023 yilinin ilk yarisinda 300 hasta bu
programlara dahil edilmistir.

v/ Yurt Disindan flag Temini Yonetmeligi 3 Subat 2023 tarihli ve 32093 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Ilgili yonetmelik uyarinca hazirlanan Yurt Disindan Ila¢ Temini

Kilavuzu 25.04.2023 tarihinde Kurumumuz internet sitesinde yayimlanarak yiiriirliige girmistir.
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v Yurt disi1 ilag tedarikgileri tarafindan yapilan 340 adet kontrol belgesi basvurusu, Yurt Disindan
[lag Temini Yonetmeligi ve Yurt Disindan flag¢ Temini Kilavuzu hiikiimleri dogrultusunda

degerlendirilmistir.

v/ 08.05.2023 tarihli 32184 (Miikerrer) sayili Resmi Gazetede yayimlanan Kozmetik Uriinler
Yonetmeligi, 1/95 Ortaklik Konsey Karar1 kapsaminda 1223/2009 (AT) Avrupa Parlamentosu ve
Konsey Kozmetik Tiiziigii ile uyumlu hale getirilmistir. Bu dogrultuda Kozmetik Uriin Iddialarma
[liskin Kilavuz giincellenmistir.

v/ Kurumumuz tarafindan 808 adet Kozmetik Uriin Ihracat Sertifikas1 basvurusu sonuclandiriimis
olup bu kapsamda 20.140 adet kozmetik iiriine 906 adet Kozmetik Uriin Ihracat Sertifikasi
diizenlenmistir.

v Kozmetik klinik aragtirmalari kapsaminda yapilan 35 bagvurunun 19 adedi onaylanmig, 16
adedine eksiklik yazilmistir. Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurulu kapsaminda 2 adet bagvuru
almmis, 1 adet Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna onay verilmig, 9 adet
etkinlik/giivenlilik ¢alismasi sonug raporu kayit altina alinmaistir.

v Kurumumuz tarafindan 631 adet Kozmetik Firmasinin kayit islemi tamamlanmustir.

v Kurumumuza 34.962 adet kozmetik iiriin bildirim basvurusu yapilmis, 33.029 adet bagvuru
incelenmis, 274 adet bagvuru uygun bulunmadigi i¢in reddedilmistir. Bu kapsamda 38.976 adet yeni
iirin bildirimi yapilmis olup dnceki yildan devir edenlerle birlikte 47.625 adet {iriin bildiriminin
incelemesi tamamlanmis; 151 adet iiriin kozmetik olmadig1 gerekgesi ile uygunsuz karari verilmis,
4.465 adet liriine ambalaj bilgisi ve tiriin iddialar1 kapsaminda eksiklik nedeniyle doniis yapilmastir.
v/ Biyosidal Uriinler Y&netmeligi kapsaminda Kurumumuza yapilan basvurular neticesinde 59 adet
Biyosidal Uriin Ruhsat1 diizenlenmistir.

v Kurumumuza, 12 adet Biyosidal Uriin Ihracat Sertifikas1 basvurusu yapilmis olup 11 adet
sertifika diizenlenmistir.

v UTS Biyosidal Modiiliiniin kullanima agilmasi ile karsilasilan sorunlara iliskin tespitler yapilmus
olup TUBITAK ile sistem iizerinde gerekli giincelleme ve iyilestirme ¢aligmalar1 yapilmustir.

v Biyosidal iiriinlere yonelik ECHA ile 8 Subat 2023 tarihinde “Completeness check of REACH
registration dossiers: what changes in 2023 and how you can prepare”, 25 Nisan 2023 tarihinde
“Information session on CLP revision”, 6 Haziran 2023 tarihinde “Future of ECHA’s submission
systems”, 8 Haziran 2023 tarihinde “IUCLID 6 2023 format changes release” toplantilarma katilim
saglanmigtir.

v Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlere yonelik olarak Avrupa Birligi
mevzuatma uyum kapsaminda toplantilar diizenlenmistir.

v “T1bbi amacli olmayan belirli aktif iirlin gruplarmnin yeniden smiflandirilmasina iliskin 1/12/2022
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tarihli ve (AB) 2022/2347 sayili Komisyon Uygulama Tiizigi” ve (AB) 2017/745 sayili ve (AB)
2017/746 sayil1 Tlziikleri belirli tibbi cihazlarin ve in vitro tan1 amach tibbi cihazlarin gegis
hiikiimleri bakimindan tadil eden 15/3/2023 tarihli ve (AB) 2023/607 sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Tiizligli"ne paralel hazirlanan Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik ile In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik 2 Nisan 2023 tarihli ve 32151 sayili Resmi Gazetede yayimlanmustir.

v' (AB) 2021/2226 sayili Tuziige paralel hazirlanan “Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim
Talimatlarina Iliskin Teblig” 6 Nisan 2023 tarihli ve 32155 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanmistir.
v (AB) 2017/745 sayili Tiiziigiin Ek XVI’sinda listelenen tibbi amacgli olmayan {iriin gruplari i¢in
ortak spesifikasyonlar: belirleyen (AB) 2022/2346 sayili Komisyon Uygulama Tiiziigii”ne paralel
hazirlanan “Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagh Olmayan Uriin
Gruplarina Yonelik Ortak Spesifikasyonlar1 Belirleyen Kilavuz” yiiriirliige girmistir.

v' Kurumumuza yapilan 93 adet tibbi cihaz klinik arastirma basvurusu degerlendirilmistir. Bu
basvurulardan 39 adet bagvuruya onay verilmis, 13 basvuru kapsam dis1 olarak degerlendirilmis ve
41 adet basvuruda eksiklikler tespit edilerek bagvuru sahibine geribildirim yapilmistir.

v Tibbi cihaz klinik arastirmalari ile ilgili olarak diizenlenen egitimlere, egitimci olarak katilim
saglanmustir.

v Sinir Uriinler ile ilgili olarak 120 basvuru dosyas1 hakkinda degerlendirmeler yapilarak gerekli is
ve islemler yiirtitilmiistiir.

v Avrupa Birligi yeni tibbi cihaz yonetmeligi (MDR) kapsaminda onaylanmis kurulus olarak
atanmak lizere bagvuru yapan iki uygunluk degerlendirme kurulusuna 16-20.01.2023 ve 06-
10.02.2023 tarihleri arasinda Avrupa Komisyonu Ortak Degerlendirme Ekibi ile birlikte
degerlendirme faaliyeti gergeklestirilmistir.

v Avrupa Birligi yeni tibbi cihaz yonetmeligi (MDR) kapsaminda onaylanmis kurulus olarak
atanmak {lizere basvuru yapan dort uygunluk degerlendirme kuruluslarinin atanma siireclerine
yonelik diizeltici ve dnleyici faaliyet siire¢leri kapsaminda ¢alismalar yapilmistir.

v Avrupa Komisyonu ¢aligma gruplar1 basta olmak tizere uluslararasi teknik toplantilara katilim
saglanmistir.

v Ulkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslara habersiz denetim faaliyetleri gerceklestirilmistir.

v “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Belirtilen Konsiiltasyon Prosediirlerine iliskin Kilavuzu”
yayimlanmistir.

v/ 25-28 Mayis 2023 tarihleri arasinda International Dental Equipment and Materials Exhibition
(IDEX) fuarina stant acarak katilim saglanmaistir.

v’ Mevcut UTS-EKAP entegrasyonunun kapsami genisletilmistir.

v’ Mevcut UTS-DMO entegrasyonunun kapsami genisletilmistir.
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v/ 01.01.2023 ve 30.06.2023 tarihleri arasinda Uriin Takip Sistemi(UTS) nde 58.019 iiriin, 17.418
belge ve 915 serbest satis sertifikasi basvurusu incelenerek sonug¢landirilmistir.

v Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik kapsaminda 2 adet kurulus
yetkilendirmesi yapilmistir.

v Tibbi cihaz teknik servis saglayicilarinin ve ilgili teknik personelin kaydina iligkin 2020/6 say1li
Genelge kapsaminda yapilan 37 adet teknik servis ve 254 adet teknik servis personel ekleme
basvurusu incelenerek sonuclandirilmistir.

v Saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan tibbi cihazlarin tasidigi risklerin ortadan
kaldirilmasi, uygun ve giivenli kullanimlarinin saglanmasi i¢in yiirtitiilecek teknik servis faaliyetleri
ile ilgili usul ve esaslarin diizenlemesi amaciyla 26.05.2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete de
Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair
Y 6netmelik yayimlanmustir.

v 26.05.2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligine tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetleri ile garanti belgesi siire¢lerine
iligkin hususlarda mevzuat diizenlemesi yapilmistir.

v Kurumumuz ile TURKAK arasmda 09.06.2023 tarihinde isbirligi protokolii imzalanmustr.

v" Diagnostik Radyoloji, Niikleer T1p ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve
Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y6netmelik kapsamin da 41 kisiye kalite kontrol calisma belgesi,
7 kisiye kalite uygunluk yazis1 diizenlenmistir.

v Kurumumuz tarafindan 638 bilimsel toplant1 ilk kayit, 1.874 bilimsel toplant1 yeni kayit, 880
bilimsel toplant1 geri bildirimleri degerlendirilmistir.

v Kurumumuza yapilan 4.930 tane Tibbi Cihaz Yeterlilik Belgesi basvurusu incelenmis, 3.417
Yeterlilik Belgesi e-Devlete tanimlanmustir.

v Kurumumuz tarafindan 16-18 Mart 2023 tarihlerinde Expomed Eurasia Fuarina katilim
saglanarak stant acilmstir.

v" T1bbi cihaz satis ve uygulama merkezlerinin yetkilendirilmesi siireclerinin daha etkin yiiriitiilmesi
adma Il Saghk Miidiirliiklerindeki ilgili birimlerle mevzuat hakkinda bilgilendirme amaciyla
29.05.2023-09.06.2023 tarihleri arasinda il saglik miidiirliiklerinde ilgili alanda ¢alisan personelden
10 ayr1 grupta toplamda 634 kisiye egitim verilmistir.

v SEKAPS sisteminde yer almasi talep edilen tibbi cihazlara yonelik GMDN kodlar1 belirlenerek

s0z konusu cihazlar SEKAPS sistemine entegre edilmistir.

v Yurtdisinda bulunan beseri tibbi tiriin tiretim tesislerinin GMP denetimleri kapsaminda; 2023 yili

ilk 6 aymda 17 farkh iilkede 47 tesisin yerinde denetimi gerceklestirilmis olup s6z konusu
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denetimlerde 337 iriiniin; Kilavuzun 9. maddesi kapsaminda 52 tesisin uzaktan denetimi ve dosya
iizerinden denetimi ile ilgili is ve islemler yiirlitilmis ve bu denetimlerde 93 {iriin
degerlendirilmistir. Ayrica, daha dnceden yerinde denetimi yapilmis yurtdisinda bulunan tiretim
tesislerinde risk bazli denetim (yenileme), dosya lizerinden denetim (muafiyet), CAPA sunumlari,
hat ilaveleri vb. bagvurularla ilgili 309 is emrinin degerlendirmesi yapilmistir.

v  Tlrkiye’ye ithalat1 yapilmasi planlanan beseri tibbi triinlerin iiretildigi tesisler i¢in yilin ilk

yarisinda gergeklestirilen denetimler neticesinde 511 iirline 351 GMP sertifikasi diizenlenmistir.
v/ Iyi Klinik Uygulamalar1 (GCP) denetimleri kapsaminda, 2 adet Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik

(BY/BE) Calisma Merkezi ve 3 adet Faz 1 klinik arasgtirma merkezinin GCP denetimi
gergeklestirilmistir.

v Biyoyararlanim/biyoesdegerlik (by/be) ¢aligmalarinm yiiriitiildiigi merkezlere yonelik olarak 2,
faz 1 klinik arastirma merkezlerine yonelik olarak 3 adet denetim gergeklestirilmistir. Denetimler
sonucunda (2022 de denetlenip 2023 de sonuclandirilanlar da dahil olmak {izere) 6's1 by/be, 4'ii de
faz 1 klinik aragtirma merkezlerine olmak uzere toplam 10 adet faaliyet izin belgesi diizenlenmistir.
v Yurt i¢ci GMP denetimleri kapsaminda 100 adet beseri tibbi {iriin liretim tesisinde denetim
gergeklestirilmistir.

v Yilin ilk yarisinda 2 adet beseri tibbi tirlin liretim tesisi, 1 adet medikal gaz tesisi, 1 adet sekonder
ambalajlama yeri, 1 ileri tedavi tibbi {iriin iiretim tesisinin bagvurusu onaylanmis ve bu tesislere
iiretim yeri izin belgesi diizenlenmistir.

v/ Beseri t1bbi iriin tiretim tesisleri i¢in toplam 62 adet mesul miidiirliik belgesi diizenlenmistir.

v Yurt iginde faaliyet gosteren tesislere 164 adet GMP sertifikas1 diizenlenmistir.

v Ilag piyasa kontrol faaliyetleri kapsaminda 2023 ilk 6 aylik dénemde; kalite hatas1 oldugundan
stiphe edilen, hatali bulunan ya da kullanilmasinda sakinca goriilen; 6 iiriine 1. Sinif B seviyesinde,
10 {irtine 2. Smif B seviyesinde, 1 {irline 3. Smif B seviyesinde, 1 iirline 3. Siif C seviyesinde olmak
iizere toplam 18 iirline geri ¢ekme islemi uygulanmistir.

v Avrupa Birligi mevzuatina uyumlu olacak sekilde giincellenen ve 15.06.2022 tarihli ve 31867
sayilt Resmi Gazete’de yayimlanan "Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan
Uriinler Hakkinda Y&netmelik" te degisiklige gidilmesi sebebiyle “Ecza Ticarethaneleri ve Ecza
Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Y®&netmelikte Degisiklik Yapilmasma Dair
Yonetmelik” 01.06.2023 tarihli ve 32208 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanmaigtir.

v/ 02/03/1927 tarihli ve 984 sayili “Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan
Zehirli ve Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun” ve ilgili mevzuati
kapsaminda beseri tibbi iriinlerin depolama ve dagitimina iliskin denetimlerle ilgili olarak
yiiriitiilecek is ve islemlere rehberlik etmek, denetimlerin yiiriirliikteki mevzuat, ulusal ve

uluslararas1 kabul gormiis standartlara uygun olarak iyi dagitim uygulamalar1 kapsaminda
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yapilmasimi giivence altina almak, denetimlerin yiiriitiilmesinde standardizasyonu saglamak
amaciyla 11 Saglik Miidiirliikleri ve ilgili paydaslarin sorumluluklarini tanimlamak iizere hazirlanan
ve 25.02.2022 tarihinde Kurum resmi internet sayfasinda yayimlanan “Iyi Dagitim Uygulamalar1
Denetimlerine Iliskin Kilavuz” ve ekleri 15.06.2022 tarihli ve 31867 sayili Resmi Gazete’de
yaymmlanan "Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik" kapsaminda revize edilmis, 20.06.2023 tarihinde Kurum resmi internet sayfasinda
yayimlanmugtir.

v/ 2023 yilinin ilk 6 ayinda tilkemizde faaliyet gosteren ecza ticarethanelerinde 18 agilig, 7 nakil, 3
tadilat denetimi, bu denetimlere iliskin 7 kontrol denetimi ve risk bazli degerlendirme neticesinde
23 olmak tizere toplamda 58 adet denetim faaliyeti gerceklestirilmistir.

v/ 101 adet Ecza Ticarethanesi izin Belgesi ile 149 adet Ecza Ticarethanesi Mesul Miidiirliik
Belgesi’ne mesruhat verilmistir. Bagvuru yapan ecza depolarina 26 adet “Ecza Ticarethanesi Teftis
Defteri” nin dagitimi saglanmistir.

v/ 2023 yilmin ilk 6 aylik faaliyetleri kapsaminda; internetten ilag satis1 yapildigi tespit edilen 1.271
internet sitesi hakkinda erigim engelleme karar1 alinarak Erisim Saglayicilar1 Birligine iletilmis, 739
internet sitesi hakkinda adli islem tesisi amaciyla Cumhuriyet Bassavciliklarina su¢ duyurusunda
bulunulmustur.

v'Diinya Saglik Orgiitiiniin organize ettigi “Drug Alert System” adli organizasyon tarafindan
gonderilen uyarilarla ilgili olarak gerekli islemler yiiriitiilmiistiir. Avrupa Ila¢ Kalitesi Direktorliigii
tarafindan olusturulan (EDQM) “Sahte Tibbi Uriinler ve Halk Saghgmi Tehdit Eden Benzer
Suclarla Miicadele Miinhasir Temas Noktalar1” (SPOCs) ag1 dahilinde tarafimiza ulasan 235 adet
bildirim degerlendirilmistir.

v 2023 yili ilk 6 ay igerisinde 4 ruhsat sahibi firma risk bazli olarak belirlenmistir. 3 ruhsat sahibi
ve 1 sozlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusunun (SFHK) farmakovijilans sistem denetimleri
gerceklestirilmistir.

v Kurumumuza yeni baslayis yapan personelin 6zgeg¢mis kayitlar1 yapilmis, miilakat formlari
doldurulmus ve bilgiler raporlar1 hazirlanmustir.

v'DSO c¢alismalar1 kapsaminda daha énce tamamlanmis olan norm kadrolarin giincellenme is ve
islemleri yiiriitiilmiistiir. Giincelleme talebi yapan Daire Bagkanliklarinda gorevli personel ile
diizenli toplantilar gerceklestirilerek calismanin yaklasik olarak %80’1 tamamlanmustir.

v'Daha Once tamamlanmis olan is¢i norm kadro ¢alismasi, yeni is¢i sayisina gore tekrar
giincellenmistir.

v Gorevde yiikselme ve unvan degisikligi sinavina iliskin sozlii sinav kismi uygulanmis olup
gerekli ig ve iglemler yiiriitiilmiistiir.

v KPSS ile Kurumumuza yerlesen 13 personelin atama islemi gergeklesmistir.
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v E-KPSS ile Kurumumuza yerlesen 2 personelin atama islemi gergeklesmistir.

v Kurumumuz ihtiyaglari dogrultusunda bos bulunan 14 s6zlesmeli personel pozisyonu igin alim
ilanina ¢ikilmustir.

v S6zlesmeli personel alim ilani sonucu yerlesen 7 sozlesmeli personelin atama islemi
gerceklesmistir.

v Saglik Bakanlhgi tarafindan yapilan Devlet Hizmet Yikimliligii Kurasi kapsaminda
Kurumumuza yerlesen 9 uzman tabip unvanli personelin atama islemi gerceklesmistir.

v'Bagka Kamu Kurum ve Kuruluslarindan Kurumumuza naklen atanmak isteyen 8 personelin
atama islemi gerceklestirilmistir

v Kurumumuzdan istifa sebebi ile ayriig yapmak isteyen 8 personelin ayrilis islemi
gergeklestirilmistir.

v Kurumumuzdan, bagka Kamu Kurum ve Kuruluslarma naklen gitmek isteyen 16 personelin
ayrilis islemi gerceklestirilmistir.

v Kurumumuz ihtiyaglar1 dogrultusunda 45 personelin Kurum i¢i atamasi gergeklestirilmistir.

v Kurumumuz kadro ve pozisyonlarinda bulunmayan ancak Kurumlar aras1 gegici gorevlendirme
ile kurumumuzda c¢alisan 13 personelin yillik gorevlendirme islemleri yapilmaistir.

v Kurumumuz kadro ve pozisyonlarinda bulunan ancak Kurumlar arasi gegici gérevlendirme ile
diger kamu kurum ve kuruluslarinda gorev yapan 24 personelin yillik gorevlendirme islemleri
yapilmistir.

v/ Kurumsal Davranis ilkeleri Rehberi Bilimsel Danisma Komisyonlar: ile ilgili Y&netmelik ve
Yonergenin degismesi ile beraber revize edilerek tiim Kuruma goriise sunulmus; son hali
belirlenerek yapilan islemler dosyalanmustir.

v Revize edilen Kurumsal Davranis ilkeleri Rehberi ve Prosediirii KYS sisteminde yayimlanmustir.
v/ Tiim Kurumdan 2023 yili Cikar Catismas1 Beyan Formlari talep edilerek tamamlanma asamasina
getirilmigtir. Beyan1 olan personellerle ilgili islemler titizlikle degerlendirilerek prosediire uygun
sekilde islem yiirlitiilmesine 6zen gosterilmistir. Toplanan beyanlar kisilerin 6zlilkk dosyalarina
kaldirilmastir.

v’ I¢ kontrol ¢aligmalar1 kapsammda Kurum personeline Etik Degerler ile ilgili bilgilendirmeler
yapilmus, gerekli sozlesmeler personele imzalatilmigtir.

v Cikar Catigmasi Beyan Formunun EBY'S ye yiiklenerek elektronik ortamda olusturulmasi ile ilgili
calismalar yapilmistir.

v' 36 aday memura temel ve hazirlayici egitimleri verilmis olup, temel egitim ve hazirlayici egitim
smavlar1 yapilmistir.

v Zorunlu egitimler, motivasyon egitimleri, oryantasyon egitimleri diginda dairelerin kalite

standartlarin1 olusturabilmek i¢in amaciyla egitimler organize edilmistir.
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v' Agiktan atanan 14 personele uyum egitimleri verilmistir.

v 2024 yili Kurum Hizmet i¢i Egitimleri planlanmstir.

v'Diinya Saglik Orgiitii Denetimi calismalar1 kapsamimda hizmet ic¢i egitim prosediirii
giincellenerek Diinya Saglik Orgiitii’ niin 6nerileri dogrultusunda ek formlar olusturulmustur.

v 2023 yili Hizmet I¢i Egitim plan1 uyarinca egitimler gerceklestirilmistir.

v Personel yetkinlik degerlendirmesi kapsaminda kurum personeline yonelik kisisel egitim kartlar1
hazirlanmastir.

v Kurum personeline Afet ve Acil Durumlarda Psikososyal Destek Hizmetleri egitimleri
verilmistir.

v Milli Giivenlik Kurulu Genel Sekreterliginin koordinatorligiinde devam eden “SEKAPS
(Seferberlik Kaynak Planlama Sistemi) Projesi”, “3520 sayili Cumhurbagkanligi Karar1 ile
yirtirliige giren NATO Sivil Olaganiistii Hal Planlama Faaliyetleri”, “Milli Alarm Sistemleri” ve
“Kirilganliklarin Tespiti” ile ilgili y1l igcerisinde yapilan toplantilara ve ortak caligmalara istirak
edilmistir.

v/ 7126 sayili Sivil Savunma Kanunu geregi, Sivil Savunma Servis Gorevlileri Listesi giincellenerek
Servis Gorevlilerine teblig edilmistir.

v'Milli Savunma Bakanliginin talebi {izerine, SEKAPS Sistemine ilave edilmesi gereken kaynak
bilgileri (Ilag¢ ve Tibbi Malzeme) Ilag ve Tibbi Cihaz Dairelerine intikal ettirilmis, gerekli
islemlerden sonra MGK Genel Sekreterligi biinyesinde bulunan SEKAPS Sistemine yiiklenmistir.
v Milli Giivenlik Kurulu Genel Sekreterligi biinyesinde siirdiiriilen “Saghk Bakanligi Milli Alarm
Sistemi Yonergesi” cercevesinde hazirlanmasi gereken “TITCK Alarm Mukabele Tedbirleri” ile
ilgili caligmalara devam edilmektedir.

v Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig1 tarafindan israfin onlenmesi, olusan atigin
azaltilmasi, atiklarm geri donistiiriilmesi, gelecek nesillere temiz ve yasanilabilir bir diinya
birakmak amaciyla baslatilan “Sifir Atik Projesi” amacina uygun olarak siirdiiriilmektedir.

v 4982 sayil Bilgi Edinme Hakki Kanunu ile 3071 sayili Dilekge Hakkimm Kullanilmasina Dair
Kanun kapsammda SABIM (Saghk Bakanlig: Iletisim Merkezi), CIMER (Cumhurbaskanlig
[letisim Merkezi), SBN (Saglikta Bulusma Noktas1) ve Cumhurbaskanlig1 Talep Takip Sistemleri
yoluyla elektronik ortamda gelen yaklasik 9.000 adet basvuru degerlendirilerek gerekli is ve
islemler yerine getirilmistir.

v Basin ve Halkla Iligkiler Birimine elektronik posta /sosyal medya hesaplari / telefon yoluyla ya
da birebir goriisme seklinde yapilan toplam 804 adet bagvuru degerlendirilerek gerekli is ve islemler
yerine getirilmistir.

v Yurtdisi tesis modiilii gelistirilerek 04 Ocak 2023’te canli ortama alinmistir.
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v Yurtigi tesis modiilii igin Uretim Yeri izin Belgeleri Kurumumuz internet sitesinde 13 Ocak 2023
tarihinden itibaren yayimlanmistir.

v e-CTD modiilii firmalardan talep edilen verilerin, mevzuata uygun olarak ila¢ ruhsat bagvuru
formu seklinde elektronik ortama aktarilmasi saglanmis olup 800’e yakin yeni Bagvuru Dokiiman
tipleri olusturulmus, sistemin canliya alinmasi ile birlikte firmaya yapilan ilag bagvuru tipine uygun
olarak sistem tarafindan firma kullanicilarma basvuru dokiiman tipleri gosterilecek ve boylece hem
kullanici kullanimina bagli hatalarin 6niine gecilmesi saglanacak ve yapilan bagvuru siireci otomatik
olarak baslatilmistir. e-CTD Modiilii 03 Nisan 2023 tarihinde canli ortama alinmistir.

v'Ecza Ticarethanesi Modiilii, [la¢ Denetim Dairesi Baskanligi’nin mevzuat degisikligi yapmasi
sebebiyle yeniden gelistirilmis olup 12.04.2023 tarihinde canli ortama alinmaistir.

v/ Haciz/Rehin/Firma 1Iflas islemleri iiriinlerinin ESY’ de kontrolii ve haciz bilgilerinin
kaydedilmesi i¢in “Haciz Islemleri” ekranlar1 gelistirilmis olup 27 Nisan 2023’te canli ortama
alimustir.

v Ilag Piyasa Kontrol Modiilii gelistirilmis olup 01 Haziran 2023 te canli ortama almmustir.

v  Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi’nde (EBS-ESY) yer alan talep bildirim modiilii
iizerinden Kurum kullanicilary, il saglik kullanicilar1 ve firma kullanicilarin tarafimiza ilettikleri
3.011 adet bildirim kaydi1 ¢oziimlenmistir.

v ebsyardim.titck.gov.tr lizerinden firma tarafindan iletilen bildirimler ¢6ziimlenmistir.

v'Ila¢ Takip Sistemi’nde serum bildirimleri igin Faz 3 ¢alismalar1 kapsamindaki webservisler
tamamlanmuistir.

v Ila¢ Takip Sistemi’nde paydaslara aylik ‘arada kalan iiriinler’ raporu gonderimi igin gerekli
gelistirmeler yapilmustir.

v Ilag Takip Sistemi’nde eczane hasilat giris ekrani revize edilmistir.

v Ulkemizde 06.02.2023 tarihinde yasanan depremler neticesiyle ilag temin edilmesinde yasanacak
magduriyetlerin 6nlenmesi amaciyla Regetem Sistemi lizerinde depremden etkilenen 11 ilimizdeki
vatandaslarinin ila¢ temini i¢in diizenleme yapilmasi saglanmaistir.

v Kurum sistemlerinin yedekliginin saglanabilmesi yoniinde, Kuruma ait Felaket Kurtarma
Merkezi (FKM) Sistemi devreye alinmustir.

v Kurum Web uygulamalarinda kullanilmak {izere SSL Sertifikas1 alinmig ve uygulamalara
yiikletilmigtir.

v ISO 27001 sertifikasi gozetim denetim ve mevcut belgemizin devamlhihigi ve ISO 27701
sertifikalandirma siireci i¢in hizmet alimi talebi yapilmistir.

v 5651 sayih Kanunu geregi kurum erigim kayitlarmin saklanmasi igin SIEM firiinleri POC

calismast yapilmaistir.
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v CBDDO Bilgi ve Iletisim Giivenligi Rehberi geregi, Kurum verilerinin kurum disina ¢ikmasini
engellemek amactyla DLP iiriinleri i¢in POC ¢alismasi yapilmistir.

v DDOS koruma hizmeti almmustir.

v CBDDO Bilgi ve lletisim Giivenligi Rehberi uyumu ve ISO 27001 sertifikas1 devamlilig1 icin
Giivenlik Testleri hizmet alim1 yapilmigtir.

v Kurum uygulama giivenliginin saglanmasi i¢in WAF ftirtinii POC ¢alismalar1 devam etmektedir.
v Muhakemat hizmetleri kapsaminda; yeni agilan 66 adet adli dava ve 208 adet idari dava ile ilgili
savunma hazirlanmig, 2.789 adet miizekkere ile ilgili islem yapilmis ve 24 adet icra dosyasi
hakkinda islem tesis edilmistir.

v Danigmanlik hizmetleri kapsaminda; Kurumumuz hizmet birimlerine hukuki tereddiitlerle ilgili

49 adet hukuki miitalaa ve 51 adet mevzuat taslagi hakkinda miitalaa verilmistir.

v" Kurumumuzun 2022 yili Muhasebe Kesin Hesap Cetveli hazirlanmig ve 2023 yili Mayis ayinda

Hazine ve Maliye Bakanligina gonderilmistir.

v Kurumumuzun 2022 yili Tasmir Kesin Hesap Cetveli ve Tasmir Kesin Hesap Icmal Cetveli

hazirlanmig ve 2023 yil1 Mayis ayinda Hazine ve Maliye Bakanligma gonderilmistir.

v" Kurumumuzun 2023 yilina ait aylik mali tablolar, Merkezi Y0Onetim Muhasebe Yonetmeligi

hiikiimleri ¢er¢evesinde Kurum Internet sayfasinda yayimlanmistr.

v Harcama birimlerinden gelen Odeme Emri Belgeleri ilgili mevzuat gergevesinde Kkontrol

edilerek ilgililere 6demeler yapilmustir.

v' Kamu Idarelerinde Stratejik Planlamaya iliskin Usul ve Esaslar Hakkindaki Yonetmelik
geregince 2019-2023 Stratejik Plan1 kapsaminda 2022 yili Kurum Stratejik Plan Degerlendirme

Raporu hazirlanarak idare Faaliyet Raporunda kamuoyuna duyurulmustur.

v" Kurumumuz 2023 Yili Performans Programu hazirlanarak ilgili kurum ve kurulugslara

gonderilmis ayrica Kurum internet sitesinde yayimlanmaistir.

v" Kurumumuz 2023 Yili Performans Programinda yer alan performans gostergelerinin izlenmesi

yapilarak Biitge YOnetim Enformasyon Sistemine yiiklenmistir.

v Kurumumuz 2022 Yili idare Faaliyet Raporu hazirlanarak 2023 yili Subat ayinda
Cumhurbaskanhig1 Strateji ve Biitce Baskanligi ile Sayistay Baskanligi’na gonderilmis ayrica

kamuoyuna duyurulmustur.

v' Kurumumuz 2019-2023 Stratejik Planma iligkin 2023 yili birinci ve ikinci ti¢ aylik

gerceklesmeler konsolide edilmistir.
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v Bakanhigimiz 2019 — 2023 Stratejik Planinda, Kurumumuza verilen gérev ve sorumluluklar
kapsaminda Stratejik Plan Gosterge Kartlarma ve Eylem-Alt Eylemlere iliskin gergeklesme
sonuglari takibi yapilarak Bakanligimiz SIZ-DES Sistemine yiiklenmistir.

v' Kurumumuz 2024-2028 donemi Stratejik Plani hazirhk calismalari kapsaminda stratejik
planlama ekibi olusturulmus ve bu kapsamda yapilan ¢aligmalar Stratejik Gelistirme Kuruluna
sunulmus ayrica Kurumumuz tarafindan verilen hizmetler ve faaliyetler ile kurum kiiltiirii analizi,
fiziki kaynak analizi, teknoloji ve bilisim altyapisi analizi, mali kaynak analizi, PESTLE analizi,
GZFT analizi gergeklestirilmistir.

v’ Stratejik Planda yer alan misyon, vizyon, temel degerlerin gézden gegirilerek 2024-2028
Stratejik Planina yonelik giincelleme ¢aligmalar1 yapilmstir.
v’ 2023 yil1 igerisinde gerceklestirilen mal ve hizmet alimlarina iliskin On Mali Kontrol Islemleri

Yonergesi Kapsaminda 6n mali kontrol islemi gergeklestirilmistir.
v/2023 Yili Yan Odeme Cetvelleri iizerinde Kurumumuz On Mali Kontrol Islemleri Y&nergesi

kapsaminda 6n mali kontrol islemi gergeklestirilmistir.

v/ Kurumumuz 2021-2023 Kamu I¢ Kontrol Standartlarma Uyum Eylem Plan1 kapsaminda 2022
donemi izlemesi gerceklestirilerek 2022 Yihi I¢ Kontrol izleme ve Degerlendirme Raporu

hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanligima gonderilmistir.
v' Kurumumuz 2022-2023 Risk Eylem Plan1 hazirlanarak uygulamaya konulmustur.

v' Kurumumuz 2023 yili biit¢esi ile ilgili ~ Ayrmtili Finansman Programi hazirlanarak

Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitce Bagkanlhigina gonderilmistir.
v" Kurumumuz 2024 yili biit¢esi hazirlik ¢aligmalarina baslanmustir.

v DSO Diizenleyici Sistemleri Giiglendirme Programm kapsaminda il Saghk Miidiirliikleri ile

miisterek faaliyetlerin koordinasyonu i¢in igbirligi ¢aligmalar: yiiriitiilmiistiir.
v' TS EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda ig tetkik planlamasi yapilmistir.

v Kalite Yonetim Sistemi ¢aligmalari kapsaminda gorev tanimlarmin giincellenmesi, gorev
kartlari, yetkinlik izleme ve egitim kayitlarmin olusturulmasi ile ilgili Kurum Kalite Sorumlular1 ve
Birim Sorumlularma egitim verilmistir. Kalite ¢alisanlarinin gérev tanimlar1 giincellenmis, gorev

kartlari, yetkinlik izleme ve egitim kayitlar1 olusturulmustur.

v" Kurum genelinde yapilan ihtiya¢ analizi sonrasi hedeflenen gruba yonelik “TS EN ISO
9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi Egitimi” planlanmis ve TSE yetkilileri tarafindan Kurum

personeline egitim verilmistir.
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v Cumhurbaskanhgi1 Uzaktan Egitim Kapisi tizerinden Kurum ¢aliganlarma ISO 9001:2015 Kalite

YoOnetim Sistemi Egitimi verilmis ve egitim sonuglar1 raporlandirilmistir.

v" Diinya Saghk Orgiitii ile yiiriitiilen calismalar kapsaminda Subat, Nisan ve Haziran aylarmda
gerceklesen gozden gecirme siireclerine yonelik hazirliklar yapilmis ve kalite bashigi altinda yer

alan konu basliklarinda DSO ile miizakereler gergeklestirilmistir.

v’ Kalite Yonetim Sistemine yonelik Kurumsal dokiimanlarin yayimlanmasi, revizyonlari ve
iptalleri ile ilgili is ve iglemler yiiriitiilmiistiir.

v/ Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda Kurum Birimleri ve 11 Saglik Miidiirliikleri i¢in risk bazli
degerlendirmeler yapilmis ve I¢ Tetkik planlanmustir.

v’ llag Tedarik Faaliyetleri II ve Piyasa Gozetim Denetim (PGD) Faaliyetleri kapsaminda

denetimler gerceklestirilmistir.

v' Bilgi ve Iletisim Giivenligi Tedbirleri konulu Cumhurbaskanlig1 Genelgesi kapsaminda Bilgi
ve Iletisim Giivenligi Rehberi’nin 1.0 siiriimiine ydnelik uyum denetimi tamamlanmis ve sonuglar

Bilgi ve iletisim Giivenligi Uyum ve Denetim izleme Sistemi (BIGDES)’ ne yiiklenmistir.
v" Onceki donemlerde gerceklestirilen denetimlere iliskin izleme faaliyetleri yiiriitiilmiistiir.
v’ Fiyat Tarifesi Revizyon ¢aligmalarmna katilim saglanmustir.

v' 2022 yili i¢ Denetim Faaliyeti Donemsel Gozden Gegirme Raporu, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu 2022 Yil1 I¢ Denetim Faaliyet Raporu, 2023 Y1li I¢ Denetim Kalite, Giivence ve Gelistirme
Eylem Plam hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanhgma (I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu)

gonderilmistir.

v' I¢ denetgilerin siirekli mesleki gelisimlerini desteklemek amaciyla gesitli konularda egitim

almalar1 saglanmistir.
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IV-) TEMMUZ-ARALIK 2023 DONEMINDE YURUTULECEK FAALIYETLER

Kurumumuz tarafindan 2023 yili Temmuz — Aralik doneminde gerceklestirilmesi planlanan
faaliyetler asagida belirtilmistir.

v Kurumumuz resmi internet sayfasinda paydaslarimizi bilgilendirmeye yonelik gida ve takviye
edici gidalarda saglik beyani kullanimina iligkin sik¢a sorulan sorular bdliimiiniin yayimlanmasi
planlanmaktadir.

v’ Geleneksel Bitkisel T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Y 6netmeligi’nin uygulanabilirligi i¢in ruhsat
basvurusu ve ambalaj KT kilavuzlarinin giincelleme ¢alismalarmma devam edilecektir.

v Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y &netmeligi’nin uygulanabilirligi i¢in “Homeopatik
Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Homeopatik Tibbi Uriin Bilgisi Bilgileri Ile Okunabilirliklerine ve
Takibine Iliskin Kilavuz” ve “Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsat Basvurusu Hakkinda Kilavuz”un
giincelleme ¢alismalarina edilecektir.

v'Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Y&netmeligi hiikiimleri kapsaminda basvurular
alinmaya baglanacaktir.

v Ozel Tibbi Amagh Gidalar Varyasyon Kilavuzunun hazirlanmasi planlanmaktadir.

v Kurumumuz resmi internet sayfasi faaliyet alanlar1 panelinde 6zel tibbi amach gidalara iliskin
alan olusturularak bu iiriinlerin ruhsatlandirilmasi, ilgili kilavuzlar ve sik¢a sorulan sorular
boliimlerinin yayimlanmasi planlanmaktadir.

v'Beseri Tibbi Uriinlerin Isimlerinin Kabul Edilebilirligine Iliskin Kilavuz, Bilimsel Tavsiye
Kilavuzu, Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularmm Takvimlendirme Siireclerine
[liskin Kilavuz, Ruhsat Devirlerine Iliskin Kilavuzun yayimlanmasi, Ruhsatlandirma Siireci I¢in
Giiven Uygulamalar1 Kilavuzu’nun giincellenmesi planlanmaktadir.

v/ Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik diizeyini
artrmak i¢in ilgili tiim taraflar ile isbirligi icerisinde tanitim ve yayginlastirma caligsmalarinin
yapilmas1 planlanmaktadir.

v'Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda mevcut tiim
kilavuzlar gézden gecirilmesine iliskin calismalar baslatilmistir. Bu baglamda ilk olarak Beseri
Tibbi Uriinlerin Gozlemsel Calismalarma Iliskin Kilavuz taslagi i¢ ve dis paydaslarin goriisiine
sunulmus olup goriisler alindiktan sonra ilgili Kilavuz yayimlanacaktur.

v'Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda yeni
kilavuzlarin ¢galigmalar1 yapilacaktir.

v Etik kurul iiye ve sekterlerine yonelik etik kurul faaliyetlerinin yiritilmesine iliskin

bilgilendirme toplantilar1 diizenlenecektir.
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v/ 11 saglik miidiirliikleri tarafindan etik kurul denetimlerini gerceklestirmek iizere gdrevlendirilen
ancak “Etik Kurul Denetim Prosediirii Egitimi” almamis personel i¢in s6z konusu egitim tekrar
diizenlenecektir.

v/ 11 saglik miidiirliikleri tarafindan, klinik arastirma dokiimanlar1 arsivleme hizmeti vermek isteyen
veya s0z konusu hizmet icin hizmet belgesine sahip firmalar1 yillik olarak denetlemek iizere
gorevlendirilen il saghk midirligii personeline “Arsiv. Denetim Prosediiri Egitimi”
diizenlenecektir.

v “Klinik Arastirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalari ile ilgili Egitim Programlama ve Degerlendirme
Ilkeleri Kilavuzu, Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin Ithalatma iliskin
Kilavuz ve Klinik Arastirmalarda Dijitalizasyon Kilavuzu ihtiya¢ dogrultusunda gilincellenerek
yayimlanacaktir.

v “Temel Eczane Denetimi Egitimi” ve “Eczane Islemleri Egitimi” konularinda ilgili taraflara
egitim verilmesi planlanmaktadir.

v TURKAK tarafindan AB-0983-T akredite kurulus numaras1 ile hizmet veren deney
laboratuvarlarina diizenlenecek olan kapsam genisletme ve gozetim denetimine hazirlik ile denetim
sonrasi diizeltici faaliyetlerin planlanmasi/uygulanmasi siirecine devam edilecektir.

v Kurumumuz tarafindan yiiriitiilen “DSO Diizenleyici Sistemlerin Gii¢lendirilmesi Calismalarr”
kapsaminda 19-21.09.2023 tarihlerinde diizenlenmesi planlanan “formal benchmarking”e yonelik
calismalar yapilacaktir.

v EDQM/OMCL iiyeligine iliskin ¢alismalar siirdiiriilecektir.

v' Amerikan Farmakopesi (United States Pharmacopeia-USP) ile Kurumumuz arasinda Tiirk
Farmakopesi ve Amerikan Farmakopesi’nin uyumlastirilmasi ve igbirligine yonelik niyet beyaninin
idareler arasinda imzalanmas1 hedeflenmektedir.

v Akiler Ilag Kullanimi konusunda il degerlendirme toplantilar1 gerceklestirilecektir.

v “Akiler Ilag¢ Kullanimi 11 Koordinatérliikleri Degerlendirme Toplantilar” gerceklestirilecektir.
v Aylik olarak hekimlerimize yonelik akilci ilag kullanimi konusunda elektronik biiltenler
hazirlanacak ve yayimlanacaktir.

v Regete Bilgi Sistemi tizerinden hekimlere kendi regeteleriyle ilgili aylik olarak bilgilendirme
yapilacaktir.

v" Akiler Antibiyotik Kullanimi konusunda hazirlanmig olan egitim materyallerinin giincellenmesi
ile ilgili caligmalar yapilacaktir.

v “Diinya Antibiyotik Farkindalik Haftas1” etkinlikleri kapsaminda “Akilc1 Antibiyotik Kullanimi
ve Farkindalik Sempozyumu” diizenlenecektir.

v’ “Ulusal Antibakteriyel Ilag Tiiketim Siirveyans Raporu” yayimlanacaktir.
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v “Vaka Ornekleri Ile Cocuk Enfeksiyon Hastaliklarinda Tedavi Yaklasimlar1 ve Akilc1 Antibiyotik
Kullanimi1” isimli kitap yayimlanacaktir.

v 39. Doénem Tirkiye-AB Gumriik Birligi Ortak Komitesi Toplantisi ile ilgili Kurum igi
bilgilendirme ¢aligmalar1 yapilacaktir.

v/19-21 Eyliil 2023 tarihleri arasinda DSO yetkililerince Kurumumuzda gergeklestirilecek olan
“DSO Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme Ulusal Diizenleyici Otorite Kiyaslama Calismalari
Tiirkiye (Strengthening National Regulatory Systems WHO Benchmarking of the National
Medicine and Vaccine Regulatory System Tiirkiye)” kapsaminda gergeklesecek toplantilara katilim
saglanacaktir.

v Fiyat islemleri, yazilim sistemi tizerinden yiiriitilmesine yonelik ¢aligmalar tamamlanarak
Sistemin kullanima ag¢ilmas1 planlanmaktadir.

v’ Gergek kaynak fiyat degisikligi donem bagvurular1 almarak degerlendirilmesi planlanmaktadir.
v'Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasma Dair Kilavuz hazirlanarak yayimlanmasi
planlanmaktadir.

v’ Saglik Teknolojileri Degerlendirme Raporu ve Piyasa Raporunun hazirlanmasi planlanmaktadir.
v’ Saglik ekonomisi konularmna iliskin ISPOR, PPRI ve ilgili diger toplantilara katilim saglanmasi
planlanmaktadir.

v/ Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve
Denetimi: 2023/20)’nde giincelleme yapilmasi planlanmaktadir.

v Yurt dis1 ilag tedarik¢ileri tarafindan yapilan kontrol belgesi ve ilag eklenmesi bagvurularinda
Yurt Disindan Ilag Temini Yonetmeligi ve ilgili mevzuatlar agisindan gerekliliklerin Kurum
elektronik sisteminde veri tabani olusturularak takibi yapilacaktir.

v Yurt disindan temin edilen ilaglarm ilag Takip Sistemi (ITS) iizerinden yapilan bildirimlerinin
zorunlu hale gelmesiyle birlikte stok takibi ve tedarik planlamasi yapilmasi saglanacaktir.

v Tibbi Cihaz Ydnetmeliginin Ek XVI’sinda Listelenen Tibbi Amagli Olmayan Uriin Gruplarina
Yonelik Ortak Spesifikasyonlar1 Belirleyen Tebligin  hazirlanarak  yiiriirliige girmesi
planlanmaktadir.

v" Onaylanmis Kuruluglarin yeniden degerlendirme sikligina iliskin Tibbi Cihaz Tiiziigii ve In Vitro
Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Tiziigiini tadil eden (AB) 1 Aralik 2022 tarihli ve 2023/502 sayil1 ve
2023/503 sayilt Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziiklerine paralel olarak Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve In Vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin ilgili hitkiimlerinin revizyonu

planlanmaktadir.
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v (AB) 2017/745 sayili Tiiziigiiniin belirli D sinifi in vitro tani1 amagli tibbi cihazlar igin ortak
ozellikleri belirleyen 4 Temmuz 2022 tarihli ve (AB) 2022/1107 sayili Komisyon Uygulama

Tiiztigliniin Teblig olarak uyumlastirilmasi planlanmaktadir.

v AB’nin T1ibbi Cihaz Tiiziikleri kapsaminda Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan
yayimlanmakta olan veya revize edilen rehber dokiimanlar ve uygulama tasarruflarinin takibi ve

yeni rehber dokiimanlarin ¢evrilerek Kurum web sayfasinda yayimlanmasi amaglanmaktadir.

v Tibbi Cihaz Klinik Arastirma siireglerine iligkin diizenlenmesi planlanan bilgilendirme

toplantilarina egitici olarak katilim saglamaya devam edilecektir.

v  Avrupa Komisyonunca diizenlenen MDCG Klinik Arastirma ve Degerlendirme Grubu

Toplantilar1 takip edilerek katilim saglamaya devam edilecektir.

v Ulkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslara yonelik gdzetim degerlendirme faaliyetlerinin

gerceklestirilmesi planlanmaktadir.

v Ulkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslara yonelik bes adet habersiz degerlendirme faaliyeti

gerceklestirilmesi planlanmaktadir.

v MDR kapsaminda onaylanmis kurulus olarak atanmak {izere bagvuru yapan dort uygunluk

degerlendirme kurulusunun diizeltici ve dnleyici faaliyet siireclerine devam edilecektir.
v 2023 yil1 II. Onaylanmis Kuruluslar Bilgilendirme Toplantis1 ger¢eklestirilecektir.

v UTS-E Rapor entagrasyonunun tamamlanmas1 planlanmaktadir.

v UTS-Regetem entagrasyonunun tamamlanmasi planlanmaktadir.

v OSGB kayitlarmin UTS iizerinden alinmasi noktasindaki calismalarm tamamlanmasi

planlanmaktadir.
v MDR ve IVDR ile ilgili kayzt siireglerine iliskin egitimler devam edecektir.

v “Tibbi Cihazlarm Uriin Takip Sistemi Kaydma Iliskin Kilavuz”, MDR ve IVDRye gore revize

edilerek Kurum internet sitesi ile UTS Portal' da yayimlanmasi planlanmaktadir.

v' Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Faaliyetlerine

Dair Yonetmelik kapsaminda kilavuz ¢aligmalar1 tamamlanarak yayimlanmasi planlanmaktadir.

v UTS Gelistirme Birimi koordinasyonunda, klinik miihendislik modiiliinde yayimlanan mevzuat

kapsaminda gelistirme ¢aligmalar1 yapilacaktir.
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v UTS iizerinden Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicilarmin ve Ilgili Teknik Personelin Kaydina
Iliskin 2020/6 Sayili Genelge kapsaminda yapilacak teknik servis basvurusu ile teknik servis

personel basvurulari alinarak degerlendirmeleri yapilacaktir.

v Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yer alacak
tibbi cihazlara uygulanacak test, kontrol ve kalibrasyon siire¢leri ve Diagnostik Radyoloji, Niikleer
Tip Ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda
Yonetmelik kapsaminda yer alacak tibbi cihazlara uygulanacak kalite uygunluk ve kalite kontrol
strecleri, Kurum tarafindan olusturulan komisyon marifetiyle belirlenerek gilincelleme

calismalarina devam edilecektir.

v Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve
Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Y onetmelik kapsaminda yapilacak medikal fizik¢i calisma belgesi

basvurular1 ile uygunluk degerlendirme kurulusu basvurular1 sonuglandirilacaktir.

v/ Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri Ile Isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Y®&netmelikte
Degisiklik Yapilmasma Dair Yonetmelik Taslagimin yayimlanmasi planlanmaktadir.

v Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik
Taslaginin yayimlanmasi planlanmaktadir.

v Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde yapilan 26.05.2023 tarihli degisiklikle
hasil olan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda Gergeklestirilecek

Bilimsel Toplant1 ve Egitsel Faaliyetlere Iliskin Kilavuzda giincelleme yapilmasi planlanmaktadir.

v Tiirkiye Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Belgesi diizenlenerek Sektdr Raporu olarak hazirlanmasi

icin ¢caligmalar yiiriitiilecektir.
v “T1ibbi Cihaz Kanun Taslag1” hazirlanmasi i¢in ¢aligmalar yiiriitiilecektir.

v SEKAPS sisteminde Birlikler tarafindan talep edilen tibbi cihaz ihtiyag¢ listelerine ydnelik

firmalar belirlenerek tahsis islemleri tamamlanacaktir.

v Kurumumuz veri sistemleri ile Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Sanayi Sicil Sistemi arasinda veri
aligverisi protokoliinde goriis aligverisi yapilmasi i¢in toplant1 yapilarak protokole nihai halinin

verilmesi planlanmaktadir.

v Yurt i¢i beseri tibbi iriin tiretim tesislerine yonelik olarak 2023 yilinda planlanan risk bazlh
denetimler tamamlanacaktir.

v Piyasada bulunan ruhsatly/izinli beseri tibbi tiriinlerin kalitesinin kontroliine yonelik 2023 yili igin
planlanan piyasa kontrol denetimlerinin yapilmasi saglanacaktir.

v/ 2023 yili i¢in planlanan ecza ticarethanelerinin risk bazli denetimlerine devam edilecektir.
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v Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi kapsaminda olumsuz olay bildirimlerinin incelenmesine devam

edilecektir.

v UTS de Tibbi Cihaz Uyar1 ve Piyasa Gdzetim ve Denetim faaliyetlerine iliskin ihtiyaca esas

giincelleme ve iyilestirme ¢alismalarina devam edilecektir.

v Piyasaya giivenli ve kaliteli kozmetik {iriin arzina yonelik etkin piyasa gbzetimi ve denetimlerinin
yiiriitiilmesi ve tiretim yerlerinin GMP denetimlerinin yayginlastirilmasma devam edilecektir.

v Internet siteleri incelenerek saglik beyan1 mevzuatina aykir1 oldugu tespit edilen sitelerin erisime
engellenmesine yonelik ¢aligmalar yiiriitiilecektir.

v Kurumumuz internet sitesinde GMP Sertifikasi almaya hak kazanan firmalarin listelerinin
yayimlanmasina devam edilecektir. Bu sayede kozmetik firmalarinda GMP uyumu konusunda
tesvik olusturulmas1 ve kozmetik iiretim yeri Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikasi
basvurularmin artirilmasi saglanacaktur.

v/ Vatandaslarin giivenli ve etkin tip-1 ve tip-19 biyosidal iiriinlere ulasimini saglamak amaciyla bu

urinlerin denetimlerine devam edilecektir.

v PIC/S GMP Kilavuzu ile meveut GMP Kilavuzumuzun denkliginin saglanmasi ¢aligmalari
kapsaminda; halen vyiiriirliikte bulunan Beseri Tibbi Uriin imalathaneleri Iyi Uretim Uygulamalari
(GMP) Uygulama Kilavuzu’nda, Ek. 16 (Seri Serbest Birakma) boliimiiniin ve Ek.13 (Arastirma
Uriinlerinin Uretimi) bdliimiiniin yiiriirliige konulmasi planlanmaktadir.

v PIC/S Uyum Alt komitesi, PIC/S Biitce, Risk ve Denetim Alt komitesi ve 2023 Seminer Calisma
Grubu tarafindan yapilacak ¢evrimici toplantilara katilim saglanacaktir.

v Tayland Ila¢ Ajans1 (Thai FDA) ev sahipliginde, PIC/S tarafindan diizenlenen, 06-07 Kasim 2023
tarihlerindeki PIC/S komite toplantis1 ve 08-10 Kasim 2023 tarihlerindeki yillik seminer programina
katilim saglanmas1 planlanmaktadir.

v PIC/S gerekliligi ve KYS Egitim Prosediirii kapsaminda gergeklestirilen egitimin ikinci kismi
(GxP (GMP-GDP-GCP-GvP) ve Inceleme Sorusturma Denetimleri Hakkinda Bilgi Giincelleme
Egitimleri) 2023 Y1li Hizmet I¢i Egitim Programina uygun bir sekilde yapilmasi planlanmaktadir.
v/ 2023 Y1l Hizmet i¢i Egitim Programi kapsaminda Tibbi Cihaz Uriin Giiveligi Egitimi konulu
egitim programinin yapilmasi planlanmaktadir.

v/ 2023 Y1l Hizmet i¢i Egitim Programi kapsaminda kozmetikler, biyosidal iiriinler, saghk beyanli
iriinler ve denetimleri ile ilgili egitim yapilmasi planlanmaktadir.

v Kurum personelinin 6zgegmislerinin ve egitim bilgilerinin giincel olarak tutuldugu Kariyer
sisteminde yapilan bakim ve giincellemelere devam edilecektir.

v Giincelleme ¢aligmasi devam eden norm kadro galismasi tamamlanarak yeniden raporlanmasi

hedeflenmektedir.
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v’ S6zlesmeli personel alim ilani sonucu yerlesen 7 s6zlesmeli personelin atama islemi yapilacaktir.
v’ Saglik Bakanligi tarafindan yapilan Devlet Hizmet Yiukiumliligii Kurasi ve eczaci atamasi
kapsaminda talepte bulunulmus olup, Kurumumuza yerlesen personelin atama islemi yapilacaktir.

v Kurumumuz ihtiyaglar1 dogrultusunda sozlesmeli personel pozisyonu ihdasi i¢in
Cumbhurbaskanligina talepte bulunulmus olup, s6z konusu pozisyonlarin Kurumumuza ihdas
edilmesi durumunda s6zlesmeli personel alim ilanina ¢ikilacaktir.

v Kurumumuzun kadro ihtiyaglar1 dogrultusunda dolu ve bos kadro degisikligi yapilmak i¢in
caligmalar yapilmaktadir.

v Kurumumuzun ihtiyaglar1 dogrultusunda KPSS, E-KPSS, SHCEK vb. a¢iktan atama talepleri
dogrultusunda Kurumumuza yerlesen personelin atama islemi yapilacaktir.

v/ 6331 sayili Is Saghg1 ve Giivenligi Kanununu geregi, cok tehlikeli sinifinda olmasi nedeniyle,
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda calisan personelimize yonelik her yil zorunlu olarak
yapilmasi gereken “Is Saglig1 ve Giivenligi Egitimleri” ile “Saglik Taramalarr” nin Temmuz ay1
sonuna kadar tamamlanmasi hedeflenmektedir.

v SEKAPS Sistemi tizerinden tahsis iglemlerinin yapilmasi igin gerekli olan “Firma Kapasite
Bilgileri” nin Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin Web Server {izerinden alinabilmesi i¢cin Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi, Kurumumuz Tibbi Cihaz ve Idari ve Mali Isler Dairelerinin ortaklasa
hazirladiklar1 protokol imzalandiktan sonra Sanayi ve Teknoloji Bakanligindan Web Server
tizerinden alinan veriler SEKAPS Sistemine entegre edilecektir.

v'Milli Savunma Bakanlig1 tarafindan, Seferberlik ve Savas Halinde Tiirk Silahli Kuvvetlerinin
ihtiyaci olan tirtinlerin (ilag ve tibbi malzeme) tahsisi ile ilgili caligmalar Eyliil ay1 sonuna kadar
tamamlanacaktir.

v/ 7126 sayil1 Sivil Savunma Kanunu ve bu kanuna istinaden ¢ikarilan 6/3150 Sayili Sivil Savunma
Ile Tlgili Sahsi Miikellefiyet, Tahliye ve Seyreklestirme, Planlama ve Diger Hizmetler Tiiziigii
geregi; Itfaiye, Tahliye, Kurtarma ve ilk Yardim Ekiplerinde gorevli personelimize yonelik yangin
ve yangina miidahale hakkinda teorik egitim ve egitim sonrasinda Yangin Sondiirme Tatbikatinin
yil igerisinde yapilmasi planlanmaktadir.

v 6331 sayili Is saghgi ve Giivenligi Kanunu kapsaminda personelimize 2023 yili sonuna kadar
“Uygulamali Ik Yardim Egitimi” verilecektir.

v Milli Giivenlik Kurulu Genel Sekreterligi biinyesinde siirdiiriilen “Saglik Bakanlhigi Milli Alarm
Sistemi Yonergesi” ¢ercevesinde hazirlanmasi gereken “TITCK Alarm Mukabele Tedbirleri” ile
ilgili ¢aligmalar yil igerisinde tamamlanacaktir.

v Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig: tarafindan israfin énlenmesi, olusan atigin

azaltilmasi, atiklarin geri doniistiiriilmesi, gelecek nesillere temiz ve yasanilabilir bir diinya
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birakmak amaciyla baslatilan “Sifir Atik Projesi” amacina uygun olarak siirdiiriilmeye devam
edecektir.

v/ 7126 Sayili Sivil Savunma Kanunu ile 6331 Sayili Is Saglig1 ve Giivenligi Kanunu ve ilgili
mevzuatlar geregi yapilmasi gereken rutin is ve islemler yapilmaya devam edecektir.

v/ Siirekli Iscilerin izinlerinin elektronik ortama aktarilmasi caligmalarinin tamamlanmasi
planlanmaktadir.

v lletisim (Cagr1) Merkezinin kesintisiz hizmet vermesinin devamlilig1 saglanacaktir.

v’ Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi projesi yazilim bakim ve giincelleme faaliyetleri stirdiiriilmeye
devam edecektir.

v Medikal fizik¢i ¢alisma belgesi bagvurusu hizmeti igin e-Devlet Kapisi tizerinde basvuru alinmasi
saglanmig olup anket boliimiiniin eklenmesi caligmalar1 devam edecektir.

v’ Ecza Ticarethanesi GDP Sertifikalarmin Ingilizce olarak hazirlanmasi planlanmustir.

v’ Ruhsatlandirma islemlerinin elektronik ortamda takibini saglamaya yonelik yazilm faz 2
calismalarinimn yiiriitiilmesi planlanmaktadir.

v akilciilac.titck.gov.tr web adresinde yer alan web sitesinin yeni bir tema ile hazirlanmasi ve canl
ortama alinmasi planlanmaktadir.

v’ Tiirk Farmakopesi’ne ¢evrim i¢i olarak erisim saglanabilmesi i¢in Tiirk Farmakopesi internet
sitesinde lyelik sistemi gelistirilmesi planlanmaktadir.

v'Ilag Takip Sistemi’ne ila¢ tedarik sorunlarinda kullanilmaya yonelik Kalite Dokiimantasyon
Sistemi raporlar1 hazirlanacaktir.

v/ Ila¢ Takip Sistemi’ne eczanelerin miicbir sebep durumunda iade izinlerini yonetmek iizere modiil
gelistirilecektir.

v Ila¢ Takip Sistemi’nde yurtdisi ilag modiilii gelistirilecektir.

v/ Pregabalin regeteleri brans ve tani kistaslarinda diizenlenme ¢alismalar1 yapilacaktir.
v'Kurumumuzda kullanilmakta olan ve ekonomik oOmriinii tamamlamis fiziksel veri tabani
sunucular1 yerine temin edilen sunucularin kurulumlarmin tamamlanmasi ve yeni kurulacak yapiya
aktarilmasi planlanmaktadir.

v'Yeni alinan veri depolama finitesinin devreye alinmasi ve aktarimlarmm yapilmasi
hedeflenmektedir.

v Kurum bilisim sistemlerinde siireleri bitmis olan lisans, destek, garantilerin temin edilebilmesi
yoniinde islemlerin tamamlanmas1 hedeflenmektedir.

v’ 5651 sayili Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yaymlar Yoluyla Islenen
Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun geregi kurum erisim kayitlarinin saklanmasi i¢in

SIEM iirlinii alinmasi planlanmaktadir.
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v CBDDO Bilgi ve Iletisim Giivenligi Rehberi geregi, Kurum verilerinin kurum disina ¢ikmasini
engellemek amaciyla DLP {iriinii alinmasi planlanmaktadir.

v'2023 Aralik ayinda lisans1 tamamlanan Giivenlik iiriinleri (sandbox, mail gateway, antiviriis)
alinmasi ve EDR iiriinii ve Kurum uygulama giivenliginin saglanmasi i¢in WAF {iriinii alinmas1
planlanmaktadir.

v/2023 Yili ilk alt1 ayma iliskin Stratejik Plan Izleme Raporu hazirlanacaktir.

v/ 2024 Y1l Performans Programi hazirlik ¢aligmalar1 yiirtitiilecektir.

v Kurumumuz 2024-2028 Stratejik Plani hazirlik siireci baglatilmis olup s6z konusu stratejik planin
hazirlanmasina yonelik ¢caligmalara devam edilerek gelecege bakis ¢aligsmalari kapsaminda misyon,
vizyon ve temel degerlerin belirlenmesi ve glincellenmesi ¢aligmalar1 tamamlanacaktir.

v Kurumumuz 2024-2028 Stratejik plan calismalari kapsammda ama¢ ve hedeflerin nasil
olusturulacag1 ve performans gostergelerinin nasil belirlenecegine dair stratejik planlama ekibine
egitim verilecektir.

v Kurumumuz 2024-2028 Stratejik Plan g¢alismalari dogrultusunda yeni amaglar, hedefler ve
performans gostergelerinin belirlenmesine iliskin ¢calismalar1 yapilacaktir.

v Kurumumuz 2024-2028 Stratejik Plan ¢alismalar1 kapsaminda belirlenecek olan hedefler ile iist

politika belgelerinin iliskilendirilmesine yonelik ¢alismalar yapilacaktir.

v/ 2021-2023 Kamu I¢ Kontrol Standartlarma Uyum Eylem Plan1 kapsaminda yilsonu izleme ve

degerlendirme raporu hazirlanacaktir.
v/ 2022-2023 Risk Eylem Plani1 yilsonu izleme ve degerlendirme raporu hazirlanacaktir.

v/ Kurumsal dokiimanlarin yayimlanmasi, revizyonlar1 ve iptalleri ile ilgili is ve islemler
yiritiilecektir.

v Kuruma yeni baslayan personele KY'S hakkinda oryantasyon egitimleri verilecektir.

v’ Calisgan memnuniyeti anketi diizenlenip raporlanacaktir.

v’ Dis paydas goris, 6neri ve sikayetleri analiz edilerek raporlanacaktir.

v I¢ tetkik grubuna yonelik ic tetkik egitimi diizenlenecektir.

v 2023 yilma yonelik Kurum igi ig tetkiki gergeklestirilecektir.

v'81 1l Kalite Koordinatérliigii tarafindan 11 Saghk Miidiirliigii &zdegerlendirmesinin
gerceklestirilmesi planlanmigtir.

v/ Risk bazl i¢ tetkikler tamamlanacaktr.

v’ Dokiiman yonetim siireci, hedefler, riskler, memnuniyet ¢aligmalari, i¢ tetkikler ve diger veriler
analiz edilerek Ocak aymda yapilmasi planlanan 2023 yili (YGG) toplant1 giindemi ve hazirhik

caligmalar1 yapilacaktir.
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v'DSO tarafindan 19-21 Eyliil 2023 tarihlerinde yapilacak yerinde degerlendirme faaliyet

kapsaminda KY'S konusunda miizakereler yapilacaktir.
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