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BAKAN SUNUSU

Saglik Bakanhg1 olarak vizyonumuz, tiim toplum olarak saglikli hayat tarzinin benimsendigi,
herkesin saglik hakkina kolaylikla ve yiiksek hizmet kalitesiyle eristigi bir Tiirkiye'ye sahip
olmaktir. Bakanligimiz biitiin faaliyetlerini bu hedef dogrultusunda ytriitmektedir.
Bakanligimizin, halk sagliginin korunmasi ve gelistirilmesi, hastalik risklerinin azaltilmasi ve
onlenmesi, teshis, tedavi ve rehabilite edici saglik hizmetlerinin yiiriitiilmesi, arastirma
faaliyetlerinin gelistirilmesi, saglik insan giicliniin lilke sathinda dengeli dagiliminin saglanmasi
ve yurt sathinda esit, kaliteli ve verimli hizmet sunumunun saglanmasi gibi son derece 6nemli
gorev ve sorumluluklar1 bulunmaktadir.

Bakanlhigimiz, saglk alaninda basar1 ¢itasini her gegen giin yukselterek g¢alismalarini
yliriitmektedir. insan1 merkeze alan hizmet anlayisiyla, bedenen ve ruhen saghkli nesillerin
yetismesi dnceligimizdir. Saglikli nesillerin yetistirilmesi, kalkinmada beseri sermayenin olusumu
icin de bir gerekliliktir.

Bu amac¢ dogrultusunda, saglik hizmetlerinin erisilebilirligini ve kalitesini siirekli artirmayi
hedefliyoruz. Saghk hizmetlerinde siirekli olarak Kkaliteyi yiikseltmeyi, vatandasimizin
memnuniyetini artirmak icin ¢aba icindeyiz. Hizmet sunumunu daha iist noktaya ¢ikarmak ve
tilkemizi de diinyada saglik hizmetleri sunumunda lider iilke haline getirmek icin gayret sarf
ediyoruz.

Tim toplum olarak saglikli hayat tarzinin benimsendigi, herkesin saglik hakkinin korundugu,
ihtiya¢ halindeki herkesin zamaninda ve Kkaliteli saglik hizmetine kolayca erisebildigi bir
Turkiye'ye, riskli gruplar1 6nceleyerek toplumun en tcra kosesine ulasabilen, tim toplumu
saglikll olmaya tesvik eden, verimli, hakkaniyetli, stirdiiriilebilir; vatandasimizin aliskanliklari,
inanglar ve beklentilerine saygi gostererek onlarin ihtiyaclarini karsilayan bir saglik sistemine
sahip olarak hedeflerimize erisebilmeyi hedefliyoruz.

2023 yilinin subat ayinda ‘Asrin Felaketi’ olarak nitelendirdigimiz ve 11 ilimiz ile iilke
nifusunun %16,5’ine tekabiil eden 14 milyon Kkisiyi etkileyen iki biiytik deprem felaketi
yasanmistir. Deprem felaketinin hemen ardindan, tilkenin doért bir yanindan kisa zamanda deprem
bolgesine ulasilarak tiim insan giicii ve alt yapi olanaklarimiz ile gece giindiiz calismalar
yuritilmustir.

Hizmet sunum kalitesinin artirilmasi, kamu yonetiminde hesap verebilirligin saglanmasi ve daha
seffaf bir yapinin olusturulmasi i¢in faaliyet raporlar1 6nemli araglardan biridir. Ttrkiye'nin saghk
sektorii reformlarina, politikalarina ve stratejilerine rehberlik etmede katki saglamasi, sektorle
ilgili tim kurum, kurulus ve Kkisilere faydali olmasi ve yirittigiimiiz faaliyetlerin
degerlendirilmesi amaciyla Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2023 Yili Idare Faaliyet Raporu’'nu
kamuoyunun bilgisine sunmaktayiz.

Ulkemizin saghk seviyesinin gelismesi icin fedakdrca calisan saglik ailemize ve bu detayh
calismay1 hazirlamada emegi gecen tiim mesai arkadaslarima tesekkiir ediyorum.

Dr. Fahrettin KOCA
Saglik Bakani



UST YONETICI SUNUSU

Dr. Asstm HOCAOGLU

Kurum Baskam

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, “kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglayarak insan
sagligina katkida bulunan uluslararasi 6ncii bir referans kurum olma” vizyonu dogrultusunda; ilac,
tibbi cihaz, kozmetik triinler ile insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tiriinlere yonelik

diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetleriyle calismalarini stirdiirmektedir.

2023 yilinda faaliyetlerimizin yasal dayanagini olusturan pek ¢cok mevzuat giincellenmis; daha 6énce
diizenlenmemis alanlar ise yeni mevzuatlarla, uluslararasi kabul géren diizenlemelere uyumlu hale

getirilmistir.

lla¢ ruhsatlandirma, saglhk beyani, hemeopatik tibbi iiriinlerin ruhsatlandirilmasi, yurt disindan ilag

temini, ulusal seri serbest birakma, beseri tibbi tirtinlerin piyasa kontrolii ve tibbi cihazlarin satis ve
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tanitimi gibi pek cok konuda yeni diizenlemeler hayata gecirilmis; s6z konusu diizenlemelerle

tilkemizin mevzuat altyapisi giiclendirilmistir.

Saglik Bakanligi; odagina “insan”1 alan bir saglik politikasi ile hizmetlerine devam ederken; koruyucu,
onleyici, tedavi edici saglik sisteminin bir pargasi olan ilag ve tibbi cihaz alanlarinda Kurumumuzun
onderliginde yturiitilen calismalar sayesinde 2023 yilinda gogsiimiizii kabartan gelismeler de

yasanmistir.

Ila¢ ve tibbi cihaz alaninda uluslararas: bir marka ve deger olmay1 vizyon ve hedeflerine koyan
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Ekim ay1 itibariyla; Diinya Saghk Orgiitii tarafindan listelenen

ulusal ilag otoriteleri arasindaki yerini almistir.

Bu gelismeyle birlikte, tilkemizdeki ilaglarin ve asilarin etkili, giivenli ve kaliteli sekilde piyasaya
sunulmasi i¢in Kurumumuzun gerceklestirdigi diizenleyici ve denetleyici tiim faaliyetlerin en iyi
sekilde yapildig1 bir kez daha tescillenmis; lilkemizde tretilen asilarin ve ilaglarin Diinya Saglik

Orgiitii tarafindan onaylanan iiriin listelerine girebilmesinin éniinii agmistir.

Tim bu ¢alismalar yiiriitiiliirken stratejik yonetim anlayisinin 6nemi bir kez daha kanitlanmis; bir
teskilatin amaglarina ulasabilmesi i¢gin etkili yol ve yontemlerin planlanmasini, uygulanmasini,
gelistirilmesini ve denetlenmesini ifade eden stratejik yonetim anlayisi icinde hazirlanacak stratejik
planlarin kurumlara rehberlik edecegi, kurumsal eylemlere ve temel kararlara ulasmada disiplini

saglayacag goriilmiistiir.

Bu cercevede Kurumumuzun 2019-2023 yillarin1 kapsayan Stratejik Planinda belirledigi amag ve
hedeflere ulasilmasi yolunda, 2023 yilina iliskin gercgeklestirilen faaliyetler ve bunlara ayrilan
kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanimina iliskin hesap verme sorumlulugu kapsaminda

faaliyet raporu hazirlanmistir.

2023 yilinda Kurum olarak iizerimize diisen sorumlulugu yerine getirirken yukarida kisaca
degindigimiz ve 2023 y1lh Kurumumuz idare Faaliyet Raporunda detaylarini bulabileceginiz bu giizel
isleri ortaya koyan ve bu raporun hazirlanmasinda emegi gegen tiim calisma arkadaslarima tesekkiir

ediyorum.

Dr. Assm HOCAOGLU

Kurum Baskani
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YONETICi OZETi

5018 sayilh Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu'nun 41’inci maddesinde "Idare faaliyet raporu,
ilgili idare hakkindaki genel bilgilerle birlikte; kullanilan kaynaklari, biitce hedef ve gerceklesmeleri ile
meydana gelen sapmalarin nedenlerini, varlik ve yiikiimliiltikleri ile yardim yapilan birlik, kurum ve
kuruluglarin faaliyetlerine iliskin bilgileri de kapsayan mali bilgileri; stratejik plan ve performans
programi uyarinca ylirtitiilen faaliyetleri ve performans bilgilerini icerecek sekilde diizenlenir” hiikmii
yer almaktadir. Ayrica 5018 sayili Kanunun 41’inci maddesine dayanilarak hazirlanan Kamu
Idarelerince Hazirlanacak Stratejik Planlar ve Performans Programlarn ile Faaliyet Raporlarina
lliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénetmelik'in 25’inci maddesinde ise “Idare faaliyet raporu, birim
faaliyet raporlart esas alinarak idarenin faaliyetleri ile performans sonuglarint gosterecek sekilde iist

yonetici tarafindan hazirlany” hitkmi bulunmaktadir.

Yukarida yer verilen mevzuat hiikiimleri ¢cercevesinde, Stratejik Plan ve Performans Programindaki
amag, hedef ve gostergeler temelinde hazirlanan Idare Faaliyet Raporu, Program Biitce esaslarina
uygun sekilde diizenlenerek birimlerimizin degerli katkilariyla hazirlanmistir. 2023 yih Idare
Faaliyet Raporu kapsaminda Kuruma iliskin genel bilgilerin yani sira 2023 yilinda yiirttiilen
faaliyetler, gerceklestirilen projeler ile kamu kaynaklarinin elde edinimi ve kullanimi, seffaflik ve
hesap verilebilirlik ilkeleri géz 6nlinde bulundurularak hazirlanmistir.

Raporun “Genel Bilgiler” kisminda, Kurumumuzun tarihi gelisimi, yetki, gérev ve sorumluluklari,
fiziki ve teskilat yapimiz aciklanmis, teknoloji ve bilisim alt yapimiza iliskin temel bilgiler paylasilmis,
insan kaynaklar1 hakkinda bilgi verilmis ve sunulan hizmetlerimiz 6zetlenmistir.

Raporun “Amaclar ve Hedefler” kisminda, 2019-2023 Stratejik Plani’'nda yer alan amacg ve hedefler
ile Kurumun temel politika ve 6ncelikleri olustururken esas aldigi iist politika belgeleri sunulmustur.
Raporun “Faaliyetlere Iliskin Bilgi ve Degerlendirmeler” kisminda yer alan “Mali Bilgiler” béliimiinde,
Kurumumuz biitgesinin hangi biitce tertiplerinden harcandigina iliskin mali verilere, tablolar ve
grafikler araciligi ile yer verilmis ve harcamalarimiz agisindan seffaflik ve hesap verilebilirlik ilkeleri
yerine getirilmistir.

“Faaliyetlere lliskin Bilgi ve Degerlendirmeler” kisminin “Performans Bilgileri” béliimiinde
faaliyetlerimiz, Program Biitce esaslarina uygun olarak Program ve Alt Programlar temelinde
gosterilmis; 2023 yilinda Kurumumuz birimlerince yapilan ¢alismalar ve faaliyetler ayrintili sekilde
aciklanmistir. Bu kisim ayni zamanda yil icinde Kurumumuzun gerceklestirdigi calismalar hakkinda
kamuoyunun bilgi sahibi olmasi agisindan toplu bir kaynak niteligi de tasimaktadir. Faaliyetlere
lliskin Bilgi ve Degerlendirmeler kisminda ayrica performans bilgileri ile stratejik plan
degerlendirme tablolarina yer verilerek Kurumun hedeflerine ulasma oranindaki basar1 diizeyi
gosterilmistir. Bu kapsamda elde edilen veriler 2023 yilinda gerceklestirilen faaliyetlerle, amacg ve

hedeflerin yerine getirilmesinde kaydedilen ilerlemeyi gostermesi acisindan yonlendirici olmustur.
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Raporun “Kurumsal Kabiliyet ve Kapasitesinin Degerlendirilmesi” kisminda faaliyetlerin yirttilmesi
sirasinda kurumsal kapasite baglaminda tespit edilen iistiinliikler ve gili¢clendirilmesi gereken
yonlere yer verilmis; 2023 y1li faaliyetlerinin genel degerlendirmesi yapilmis; gelecege yonelik 6neri
ve tedbirler ele alinmistir.

Kuruma iliskin bilgilere Rapor 'da “sorumluluk, dogruluk ve tarafsiziik, aciklik, tam agiklama, tutarlilik
ilkeleri” g6z 6niinde bulundurularak yer verilmistir.

2023 yilinda, 6nceki yillarda da oldugu gibi, genis bir alanda faaliyet gosteren ve etkinlikleri biiyiik
bir ¢esitlilik arz eden Kurumumuzun kaynaklarinin saydamlik ve hesap verilebilirlik temelinde etkili
ve verimli kullanilmasi amag¢lanmistir. Bu kapsamda, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu ile ¢ercevesi cizilen mali yonetim sisteminin 6ngordugi hesap verme sorumlulugunun temel
dokliimanlarindan biri olan stratejik plan ile belirlenen amag¢ ve hedeflere bagh olarak ytriitiilen
faaliyetlere iliskin hazirlanan 2023 Yih Idare Faaliyet Raporu, Kurumumuzun gorevlerini yerine
getirmedeki performansinin ortaya konulmasinin yani sira saydamlik anlayisinin gliclenmesine ve

kamuoyunun bilgilenmesine katkida bulunacaktir.
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I - GENEL BILGILER

A -MiSYON, ViZYON, TEMEL iLKE VE DEGERLER

MISYON

iIag:, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel, destek ve ileri
tedavi tibbi tiriinleri ile kozmetik tiriinlere yonelik
diizenleyici, denetleyici, yonlendirici icraatlarla
topluma hizmet etmek.
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VIZYON

Insan odakli, bilimselligi esas alan deger iireten,
uluslararasi alanda oncti referans bir kurum
olmak
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TEMEL iLKE VE DEGERLER
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Bilimsellik:

Kurum, ¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini kullanarak bilime dayal
kararlar alir.

Bagimsizlik:

Kurumumuz, sorumluluklarin yerine getirirken politik ve dis etkilerden uzak bir bicimde karar
alinmasini temin eder.

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

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

Tarafsizlik:

Kurum karar alma strecglerinde herhangi bir tarafa bagh kalmadan, objektif kriterlere, bilimsel
verilere ve list politika belgelerine dayanur.

Tutarhlik:
Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi icinde uyumlu olmasini saglayarak 6ngortilebilir olmaya ¢alisir.
Giivenilirlik:

Kurum, uhdesinde yer alan calismalara dair aldig1 karar ve uygulamalarda kendisine emanet edilen
bilgileri muhafaza eder.

Gelisime ve Yenilige Aciklik:

Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tiim gelismeleri takip etmekte ve uygulamalarina iilkemiz
ihtiyaclar1 dogrultusunda yon vermektedir.

Insana Deger Vermek:

Kurum, yirtttigli faaliyet ve hizmetlerde insan sagligini 6n planda tutar ve insanlarin yasam
kalitesini ylikseltmeye calisir.
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B - YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saglik, kadim medeniyetimizde en ¢ok 6nem verilen konulardan birisidir. Medeniyet tarihimizde
basta Selcuklu ve Osmanli dénemleri olmak iizere; insa edilen “Dartis-sifa, Dar iis-sithha, Bimaristan,
Maristan” gibi tedavi ve tip egitim merkezleri, bu anlayisin giiniimiize kadar devam eden saghk
miraslar1 niteligindedir. Ge¢gmis bin yilin en biiyliik hiikimdarlarindan birisi olan Kanuni Sultan
Siileyman’in “Halk icinde muteber bir nesne yok devlet gibi / Olmaya devlet cihanda bir nefes sthhat
gibi..” dizeleri tarihsel surecteki devlet yoneticilerimizin saghk konusuna bakisinin ipuglarim
vermektedir. Ancak donemin ve ginimiuzin gelismis ulkelerinde oldugu gibi, Osmanlh Devleti
icerisinde de saglik hizmetlerinin teskilatlanmasi 19. ytizyilin ikinci yarisindan itibaren baslamistir.

Cumhuriyet 6ncesi donemde saglik hizmetleri, devlet teskilati icerisinde “Dahiliye ve Sihhiye
Nezareti” biinyesinde ytriitiilmekteydi. Cumhuriyetin ilani ile birlikte Tiirkiye Cumhuriyetinin ilk
Saghk Bakanhg “Sihhiye ve Muavenet-i Ictimaiye” adiyla “Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi Icra
Vekillerinin Sureti Intihabina Dair 2 Mayis 1920 tarihli ve 3 sayili Kanun” la kurulmus olup, 1 no’lu
Ceride-i Resmiye’de (Resmi Gazete’de) yayimlanmistir.

Saglik konusu ve teskilat1 icerisinde tarihi stlirecte 6ncelikle ilaglar olmak tizere tibbi cihazlar,
kozmetik iiriinler vb. gibi énemli gérevler iistlenecek, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
tarihsel koklerini olusturan eczacilik ve ilaglarla ilgili ilk ¢alismalar, Cumhuriyetin ilk yillarinda
ictimai Muavenet Vekaleti Hifzissihha Isleri Umum Miidiirliigii biinyesinde tegskilatlanmaksizin
ylriitilmistiir. 1929 yilindan itibaren ise bu calismalar, Eczacilik ve Miistahzarlar Subesi tarafindan
devam ettirilmistir.

15.2.1946 tarihli ve 6233 sayili1 Resmi Gazete’de yayimlanan 4862 Sayili Kanunla, 3017 sayili Saglik
ve Sosyal Yardim Bakanligi Kurulus ve Memurlar1 Kanununa, Eczacilik ve Tibbi Mistahzarlar Genel
Midirligii eklenerek; Eczacilik ve Miustahzarlar Subesi kaldirilmistir. Bu Kanunla kurulan Eczacilik
ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirligi; “6zel kanunlarina gore eczaneler ve eczacilik islerini, tibbi
ve hayati miistahzarlar1 ve beseri tababette kullanilan her nevi serum ve asilar1 ve agulu ve
uyusturucu maddeleri ve bunlarin satildig1 yerleri ve bunlarla ilgili isleri diizenlemek ve
denetlemekle gorevlidir” ile gorevlendirilmistir. Ayrica yine bu Kanunla; Miistahzarlar Subesi ve
Kodeks Subesi, Genel Miidirliige baglanmis ve genel mudir dahil 9 kisilik kadro ile Eczacilik ve Tibbi
Miistahzarlar Genel Miidiirligii kurulmustur.

Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirligi, 8 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili miikerrer Resmi
Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve
Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun Hitkmiinde Kararname ile ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adin
almistir.

02.11.2011 tarihli ve 1. Miikerrer Resmi Gazete’ de yayimlanan 663 sayili Kanun Hikmiinde
Kararname ile Saglik Bakanliginin yapilanmasina ve saglik sistemine iligkin kokli degisiklikler
yapilmistir. Bu Kararname ile Saghk Bakanhigina bagl, 6zel biitceli ve tiizel kisiligine haiz Tiirkiye ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, halen 15.07.2018 tarih ve 30474 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi geregince Saghk Bakanligina bagli, 6zel biitceli,
kamu tiizel kisiligine haiz bir Kurum olarak gorevlerine devam etmektedir.
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Kurumun Gorev ve Sorumluluklari

Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak geleneksel bitkisel tibbi iirltinler, homeopatik
tibbi trtinler ve ileri tedavi tibbi {irtinleri de dahil olmak tizere beseri tibbi iirtinler (ilaglar), tibbi
cihazlar, in vitro tan1 amach tibbi cihazlar, kozmetik triinler, insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal trtinler, 6zel tibbi amacgh gidalar, kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri, beseri tibbi iirtin
tiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda diizenleyici ve denetleyici faaliyetler
yapmakla gorevli, Bakanhiga bagh, 6zel biitceli, kamu tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumunun gorev, yetki, sorumluluk ile teskilati, 4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi’'nin 506-
508 inc1 maddesi ile diizenlenmis olup belirlenen gorev ve sorumluluklar1 asagida yer almaktadir;

a) Gorevi kapsamindaki tirtinlerin; klinik arastirmasi, bilimsel ¢alismasi, ruhsatlandirilmasi, tiretimi,
ulusal seri serbest birakilmasi, depolanmasi, satisy, ithalaty, ihracaty, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete
sunulmasi, kullanimi, piyasaya arz sonrasi izlemi, denetlenmesi ve yaptirimlar ile ilgili kural ve
standartlar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim
uygulamak.

b) Gorevi kapsamindaki triinlerin analiz veya kontrollerini yapmak veya yaptirmak.

c) Gorev alanina giren iirtinlerin giivenliligine iliskin faaliyetler ile ilgili ustl ve esaslari belirlemek,
gerekli dliizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

¢) Gorevi kapsamindaki faaliyetleri yiirtitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gergek kisileri
yetkilendirmek, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

d) Tibbi cihaz alaninda faaliyet gdsteren onaylanmis kuruluslar ile ilgili usiil ve esaslar1 belirlemek,
gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

e) Avrupa Birligi'nde yerlesik onaylanmis kuruluslarin Tiirkiye'de bulunan temsilcilerinin
faaliyetlerini izlemek ve denetlemek, gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Halk saghg ve hasta yarar1 acisindan gorevi kapsamindaki irilinlerin endikasyon disi
kullanimlarina iligkin usil ve esaslar1 belirlemek.

g) Saglik beyanlari ile ilgili usil ve esaslar1 belirlemek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile
yapilan satislar1 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 olanlart durdurmak.

g) Gorevi kapsamindaki tiriinlerin reklam ve tanitimi ile ilgili ustl ve esaslar1 belirlemek, gerekli
diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

h) Gorevi kapsamindaki iriinlere ilave olarak tedavi yontemi veya araglarina iliskin bilimsel
calismalar ile ilgili us(l ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak,
gerektiginde yaptirim uygulamak.

1) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

i) Stirdiirtlebilir saghk hizmet sunumu acisindan gorev alanina giren tiriinlerin piyasada stirekli
bulunabilmesi ve tedariki icin diizenleme yapmak, gerekli tedbirleri almak, gerektiginde yaptirim
uygulamak.
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J) Kalite yonetim sistemini kurmak, isletmek ve gorev alanina giren faaliyetlere iliskin akreditasyon
surecleri ile ilgili is ve islemleri ylriutmek.

k) Beseri tibbi lriinlerin ve 6zel tibbi amagh gidalarin fiyatlandirilmasi ile ilgili ustl ve esaslari
belirlemek, fiyatlandirmak.

1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini yayginlastirmak,
akilcr ilag kullanimina iligkin faaliyetler ylirtitmek, gorev alani ile ilgili olarak farmako-ekonomik
degerlendirmeler yapmalk, ilgili kurum ve kuruluslara gorus olusturmak.

m) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi kuruluslar, kamu kurum ve kuruluslar,
universiteler, sivil toplum kuruluslar1 ve 6zel kuruluslarla isbirligi yapmak, bilimsel ve teknik
faaliyetler gerceklestirmek, miisterek calismalar yiirtitmek.

n) Kurum personelinin atama, nakil, 6zltk, ticret, emeklilik ve benzeri islemlerini ylritmek.
0) Gorev alanina giren faaliyetler ile ilgili bilgi sistemleri kurmak ve isletmek.

0) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her tiirlii satin alma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv, idari ve
mali hizmetleri ylirtitmek.

p) Gorev alaniile ilgili bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar, kurullar olusturmak, gerektiginde
bilimsel kurul veya komisyonlardan goériis almak.” Seklindedir.

Yukarida belirtilen Kurumun yetki gérev ve sorumluluklar1 kapsaminda, Kurum Baskanina bagh
Kurum Bagkan Yardimailiklari, Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi, Hukuk Miisavirligi, ¢ Denetim
Birimi ve Kalite Koordinatorliigii’'niin gorevleri asagida agiklanmistir.

llaglar, ilag tiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, geleneksel bitkisel tibbi iirtinler, homeopatik tibbi iirtinler ve 6zel tibbi amacgh gidalar
hakkinda diizenleme c¢alismalarini yapmak, bu iriinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda basvuru, izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek; Beseri tibbi iirtinlerin etkililik ve
glivenliliginin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, advers reaksiyonlarin yonetimini saglamak,
gerekli dokiimanlari inceleyerek yarar/risk degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek igin
gerekli tedbirleri almak; kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayic1 tip uygulamalar:
hari¢ olmak tlizere tedavi yontemleri ve beseri tibbi triinler ile saglik beyanh triinlerin klinik
arastirmalariyla ilgili islemleri yiirtitmek; Beseri tibbi tirtinlerin 6ncelik degerlendirme siireci ile ilgili
is ve islemleri ytiriitmek ve siirecin takibini saglamak, Eczanelerle ilgili diizenleme g¢alismalarim
yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢6zlimiine yonelik usulleri belirlemek, Somatik hiicre tedavisi
tibbi lirtini, gen tedavisi tibbi triint, doku miihendisligi tirtinii ve/veya kombine ileri tedavi tibbi
triint sinifina giren ileri tedavi tibbi triinleri ile ilgili diizenleme yapmak ve bu iirtinlerin etkililik,
kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n
degerlendirme siireci ruhsatlandirma islemlerini yiiriitmek; Uriinlerin klinik, teknolojik,
farmakolojik ve biyoyararlanim (BY) / biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasini ve
dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak; Gida ve takviye edici gidalarda
saglik beyani kullanimu ile ilgili islemlerini ylirtitmek; Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri
gorevleri yapmakla fla¢ ve Eczaciltk Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihazlar, kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal triinler hakkinda
diizenleme g¢alismalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve ytirtitmek; Tibbi cihaz kullanim
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giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama
gibi teknik degerlendirmeleri yapmak; Tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslari
yetkilendirmek, siireclerinin takibini yapmak; Uretilen ve satilan tibbi cihazlarin envanteri ile ilgili is
ve islemleri yuriutmek; Tibbi cihazlarin ve kozmetik urtinlerin klinik arastirmalar1 ve gozlemsel
calismalarina yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek
onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri yiirtitmek; Tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini
yuriitmek; Kozmetik tiriinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kozmetik
tiriinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek; insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal tirtinlerin ruhsatlandirilmasina yonelik is ve islemleri ytritmek; Tibbi cihaz satis, tanitim
ve reklam faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri
gorevleri yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren tirtinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek; Ruhsatlandirilan veya
izin verilen iiriinlerin fiyatlarin1 onaylamak, fiyat takibi yapmak; Ilaglarin akilci kullanimina yénelik
faaliyetleri yuriitmek; ilag, biyolojik tirtinler, tibbi gida turiinleri, insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal trtnler ile kozmetik {iriinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini
yapmak, yaptirmak; Kurumun gérev alanina giren beseri tibbi iirtinlerin ve 6zel tibbi amach gidalarin
tanitimi ile ilgili mevzuat ¢alismalarini yapmak ve bu irtnlerin tanitimina iliskin is ve islemleri
yiiriitmek; Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icinden tedarik edilemeyen
drinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik
hizmetler ve endikasyon dis1 ila¢ kullanimina iliskin islemleri yiiriitmek; ila¢ teminine iliskin tiiketici
sikdyetlerini degerlendirmek; ilag, tibbi cihaz ve benzeri sektorlere yonelik piyasa arastirmalari
yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve islemleri ylriitmek; Hasta destek
programlarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi
kapsamindaki bagvurularla ilgili is ve islemleri yuriitmek; Tirk Farmakopesini hazirlamak; Kamu
kurum ve kuruluslari ile sivil toplum kuruluslarinin insani yardim amagh toplu ilag alimlarina ve ilag
bagisi toplama taleplerine dair izin islemlerini ylirtitmek; Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin
is ve islemleri ytlriitmek ve goriis bildirmek; uluslararasi iliskiler ve islemlerle ilgili Kurum i¢i ve dis1
iletisim ve koordinasyonu saglamak, yurtdisi gorevlendirmelerine dair islemleri yuriitmek; Yurt
disinda ruhsatlandirma islemlerinde ve ihracatta kullanilan; beseri tibbi tliriinler, geleneksel bitkisel
tibbi iirtinler, homeopatik tibbi iiriinler ve 6zel tibbi amach gidalar i¢in diizenlenen “Farmasotik Uriin
Sertifikas1”, “Serbest Satis Sertifikas1”, “Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu Beyani” ve “Saghk & Serbest
Satis Sertifikas1” belgelerindeki bilgilerin ilgili daire baskanliklarinin veri tabanlarindan kontroliint
yapmak suretiyle onaylanmasi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; s6z konusu belgelerinin
diizenlenmesine iligkin usul ve esaslar1 belirlemek; Kurumumuz tarafindan ruhsatlandirilan veya
izin verilen her yi1l Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanligi'nca Denetlenen Bazi Uriinlerin
Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi) ekinde yer alan ithalat Basvurulari ve Piyasaya
Sunum Izni Kilavuzu kapsamindaki iiriinlerin ithalata esas islemlerini yiiriitmek ve 93/4002
Bakanlar Kurulu Karar1 kapsamindaki iirtin ve ham maddelere giimriik muafiyet yazisi diizenlemek;
Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren tirtinlerin yurt i¢ci ve yurt disi liretim yerlerinin denetimlerini yapmak
ve gerekli belge/sertifikalar diizenlemek, ilgili is ve islemleri yiiriitmek; lyi tiretim uygulamalari, iyi
dagitim uygulamalari, iyi klinik uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalari denetimleri yapmak
ve gerekli belge/sertifikalar diizenlemek, ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Iyi dagitim uygulamalar
kapsaminda ecza ticarethaneleri, aktarma merkezleri ve komisyoncularin denetimi ve mevzuat
diizenlemelerine iliskin is ve islemleri ylirtitmek; Kurumun gorev alanina giren iirtinlerin reklam ve
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tanitimlari ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak; Sahte ve kacak ila¢ veya tibbi tiriinlere iligkin
islemlerin yiiriitiilmesini saglamak; Tibbi cihaz, kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal iirtinlerin tliretim yerleri, depolar1 ve satis yerlerine iliskin denetim is ve islemlerini
yurutmek; Tibbi cihaz ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tirtinlerin uyar sistemleri
ile kozmetovijilansa iligkin is ve islemleri yiiritmek; Kurumun goérev alanina giren trtinlerin piyasa
gozetim ve denetimleri ile beseri tibbi iirlinlerin piyasaya kontrollerine iliskin is ve islemleri
yuritmek; Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek,
denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak,
denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almalk, ilgili is ve islemleri ytiriitmek; Saglk
beyani ile satisa sunulan trtnlerin reklam, tanitim ve satis faaliyetlerine iliskin denetim is ve
islemlerini yiiritmek; Kurumun gorev alanina giren tirtinlere iliskin ihbar ve basvurular ile tiiketici
sikdyetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel
kisiler hakkinda Bagkanin emri veya onay1 lizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmalk, ilgili is
ve islemleri yiritmek; Kurumun gorev alanina giren trilnlerin gerektiginde piyasaya arzinin
durdurulmasi, piyasaya arzinin ve piyasada bulundurulmasinin yasaklanmasi, toplatilmasi, geri
cekilmesi, geri cagirilmasi ve bertarafina yonelik is ve islemleri yliriitmek, yurtici ve yurtdisi kurum
ve kuruluslar bilgilendirmek; Goérev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi kuruluslar,
kamu kurum ve kuruluslari, tiniversiteler, sivil toplum kuruluslar1 ve 6zel kuruluslarla isbirligi
yapmak, bilimsel ve teknik faaliyetler gerceklestirmek, miisterek calismalar yiiriitmek ve Kurum
Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig
gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacini planlamak ve personelin performans degerlendirme olgiitlerini olusturmak;
Kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri ytiriitmek; Atama ve nakil islemleri
ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek; Personelin egitim ve sertifikasyon
faaliyetlerini, ozlik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiirtitmek; 5018 sayili Kanun
hiikiimleri cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiritmek, Temizlik, giivenlik, aydinlatma,
1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini ylritmek veya yiriitiilmesini saglamak; tasinir ve
tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati ¢ercevesinde yuriitmek; Sosyal hizmetler ile sivil
savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiiritmek; Genel evrak ve arsiv hizmetlerini
diizenlemek ve yiriitmek; Halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek; Kurumun
verilerini sayisal verilere dontistiirmek ve istatistiksel calismalar yapmak; Bilgi sistemleri alt
yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurum Bagkani tarafindan verilen
benzeri gorevleri yapmakla Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcilig
gorevlendirilmistir.

26.9.2011 tarihli ve 659 sayih Genel Biitce Kapsamindaki Kamu Idareleri ve Ozel Biitceli Idarelerde
Hukuk Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk
birimlerine verilen goérevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri
yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

Idarenin stratejik plan ve performans programinin hazirlanmasini koordine etmek ve sonuglarinin
konsolide edilmesi calismalarimi yiiriitmek; Izleyen iki yilin biitge tahminlerini de iceren idare
biitgesini, stratejik plan ve yillik performans programina uygun olarak hazirlamak ve idare
faaliyetlerinin bunlara uygunlugunu izlemek ve degerlendirmek, Mevzuati uyarinca belirlenecek
biitce ilke ve esaslari cer¢evesinde, ayrintili harcama programi hazirlamak ve hizmet gereksinimleri
dikkate alinarak 6denegin ilgili birimlere génderilmesini saglamak; Biitce kayitlarini tutmak, biitge
uygulama sonuglarina iligskin verileri toplamak, degerlendirmek ve biitce kesin hesabi ile mali
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istatistikleri hazirlamak; ilgili mevzuati cercevesinde idare gelirlerini tahakkuk ettirmek, gelir ve
alacaklarinin takip ve tahsil islemlerini yuritmek; Kurumun muhasebe hizmetlerini yuriitmek;
Harcama birimleri tarafindan hazirlanan birim faaliyet raporlarini da esas alarak idarenin faaliyet
raporunu hazirlamak; Idarenin miilkiyetinde veya kullaniminda bulunan tasinir ve tasinmazlara
iliskin icmal cetvellerini diizenlemek; Idarenin yatirim programinin hazirlanmasini koordine etmek,
uygulama sonuglarini izlemek ve yillik yatirim degerlendirme raporunu hazirlamak; Idarenin, diger
idareler nezdinde takibi gereken mali is ve islemlerini yiirtitmek ve sonuglandirmak; Mali kanunlarla
ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yoneticiye ve harcama yetkililerine gerekli bilgileri
saglamak ve danismanlik yapmak; On mali kontrol faaliyetini yiiriitmek; I¢ kontrol sisteminin
kurulmasi, standartlarinin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda ¢alismalar yapmak; Kurum
Baskani tarafindan verilen mali ve diger gorevleri yliriitmekle Strateji Gelistirme Daire Baskanligt
gorevlendirilmistir.

Kurumun her tiirli faaliyet ve islemlerini, 5018 Sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunun on
birinci maddesi uyarinca, i¢ denetim mevzuati ¢cercevesinde, Kurum Baskani onayiyla denetlemek;
Kurum kaynaklarinin ekonomiklik, etkililik ve verimlilik esaslarina gore yonetilip yonetilmedigini,
nesnel risk analizlerine dayali olarak degerlendirmek, rehberlik ve danismanlik yapmak; Risk
analizlerine dayali i¢c denetim plan ve programlarini hazirlamak, gelistirmek ve Kurum Baskaninin
onayina sunmak; Onaylanan denetim plan ve programlarini uygulamak, denetim ve danismanlk
faaliyetlerini yiirtitmek, Kurum Bagskani tarafindan talep edilen ve gorev alanina giren program disi
gorevleri gerceklestirmek; Kurumun risk yonetimi, i¢ kontrol ve yonetisim stire¢lerinin etkinlik ve
yeterliligini degerlendirmek; I¢ denetim faaliyetleri sirasinda tespit edilen veya i¢ denetim birimine
intikal eden inceleme veya sorusturma yapilmasina gerek duyulan hususlar1 Kurum Bagkaninin
bilgisine sunmak; i¢ denetim faaliyetlerinin sonuclarini izlemek, denetlenen/danismanlik hizmeti
verilen birim yoneticisi ile mutabik kalinan hususlarin yerine getirilip getirilmedigini takip etmek;
Ic denetim faaliyetlerinin degerlendirilmesi, kamu i¢ denetim standartlar1 ve meslek ahlak
kurallarina uygun olarak yiiriitiilmesi ve i¢c denetim faaliyetlerinin gelistirilmesi icin kalite giivence
ve gelistirme programi olusturmak, uygulamak ve gelistirmek; Kalite giivence ve gelistirme
programi c¢ercevesinde yapilan degerlendirme sonuglarini Kurum Baskanina sunmak; Yillik i¢
denetim faaliyet raporunu i¢ kontrol sistemine iliskin genel degerlendirmeyi de kapsayacak sekilde
hazirlamak ve Kurum Baskanina sunmak; i¢ denetim birim yonergesini, siire¢ prosediirlerini ve
standart belgelerini Kurulun diizenlemelerine uygun olarak hazirlamak ve gelistirmek; i¢ denetim
faaliyetlerinin sonuglar1 hakkinda Kurum Bagkanina belirli araliklarla bilgi sunmak, i¢ denetim
alanindaki gelismeler ve en iyi uluslararasi uygulamalar konusunda bilgilendirmek; Denetim ve
danismanlik raporlarinin, raporlama standartlari ile belirlenen usul ve esaslara uygunlugunu
kontrol etmek ve bir 6rnegini i¢ denetim biriminde muhafaza etmek; Dis degerlendirme sonuclarina
iliskin diizeltici ve iyilestirici 6nlemleri almak; i¢ denetgilerin, meslek ici egitim programina uygun
bir sekilde, bilgi ve becerilerini diizenli olarak artirmalarini saglamak; Gerekli goriilmesi
durumunda, i¢ denetim faaliyetlerine yonelik olarak baska bir i¢c denetciden veya konunun
uzmanindan goris veya yardim alinmasini saglamak ve Kurum Baskani tarafindan verilen diger
gorevleri yiiriitmekle I¢c Denetim Birimi gérevlendirilmistir.

Kurum biinyesinde ihtiya¢ duyulan kurumsal Kalite Yonetim Sistemini (KYS) kurmak, kullanilan
temel doklimanlar1 hazirlamak, KYS ile ilgili birim bazinda dokiimanlarin hazirlanmasini, kalite
yoOnetim sisteminin tiim kurum ve ilgili paydaslarinca uygulanmasini, gelistirilmesini ve stirekliligini
saglamak; Kurumda yiiriitiilen kalite sistemlerinin; Kurumun kalite yaklasimi ve birbirleri ile uyumlu
ve islevsel olmasini saglamak iizere gerekli entegrasyonu, iletisim ve koordinasyonu saglamak; il
saglik mudiirliikleri ile Kuruma baglh denetim gruplar (gérev merkezleri) tarafindan yiiriitiilen ve
Kurum gorev alanina giren faaliyetlere (vijilans faaliyetleri, piyasa gozetimi, denetimi ve kontrolii
faaliyetleri, tesis izni faaliyetleri, idarl denetim faaliyetleri, klinik arastirmalarin gézetimi faaliyetleri
vd.) iliskin is ve islemlerin, Kurum tarafindan olusturulan kalite politikalar1 dogrultusunda
yurutilmesini koordine etmek ve esglidiimiinii saglamak; Kurumumuz Denetim Hizmetleri, Ulusal
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Kontrol Laboratuvarlari ve Bilgi Giivenligi kapsaminda gerceklestirilen is ve islemlerin, uluslararasi
taninirhiginin saglanmasi ve artirilmasi amaciyla, ulusal ve uluslararasi akreditasyonuna yonelik
sturdiriilen kalite yonetim sistemi calismalarini koordine etmek; KYS kapsaminda Kurumda
kullanilan temel dokiimanlar1 hazirlamak, tim dokiimanlarin hazirlanmasi ve uygulanmasini
saglamak; Kalite politikas1 ve hedeflerini olusturmak, yayginlastirmak, hedefleri izlemek iizere
objektif bir degerlendirme mekanizmasi olusturmak ve uygulamak; Kurumun dis tetkiklerini
organize etmek, eslik etmek ve koordine etmek; Kurum i¢ tetkiklerini planlamak, Kurum Baskaninin
onayina sunmalk, i¢ tetkikgileri yetistirmek, i¢ tetkikin uygulanmasini saglamak ve uygunsuzluklarin
takibini saglayarak iyilestirmeye yonelik tedbirleri almak; Kurum ¢alisanlarinin, isbirligi yapilan ya
da hizmet sunulan tim taraflarin memnuniyetini saglamak iizere objektif degerlendirme
mekanizmalari olusturmak ve uygulamak, ilgili birimler ile koordineli bir sekilde s6z konusu is ve
islemleri yuriitmek; Kalite calismalarindan elde edilen veriler, riskler ve uygunsuzluklar1 analiz
ederek, Ust Yonetime karar alma siirecinde destekleyici bilgi saglamak, ilgili is ve islemleri yiiriitmek;
Kalite calismalarinda gorev alan personelin egitim ve yetkinligini izlemek ve gelistirmek i¢cin gerekli
faaliyetleri yiirtitmek, buna iliskin is ve islemleri yiirtitmek, Kurumsal kalite sisteminin gelisimini
destekleyecek ulusal ve uluslararasi proje, tiyelik, egitim ve seminerlere katilmak veya diizenlemek,
buna iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Politika, strateji vb. belgelerde yer alan eylemlerin takibini
yapmak, s0z konusu eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere iletmek, gerektiginde veri tabanlarina
soz konusu verileri girmek; Bilgi edinme basvurularina iliskin gorev alani ile ilgili olanlar:
degerlendirmek, cevaplandirmak; Gorev alani ile ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje vb.
faaliyetleri planlamak ve/veya katilmak; Birim is akis stireglerinin olusturulup, giincelliginin
saglanmasi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Birimde yiirtittilen faaliyetlerin performans 6l¢iimiine
yonelik is ve Islemleri yiiriitmek ve Kurum Baskani tarafindan verilen diger gorevleri yiiriitmekle
Kurum Baskanina bagh olarak Kalite Koordinatérliigii gorevlendirilmistir.

C - IDAREYE ILiSKiN BILGILER
1 - FIZIKSEL YAPI

Kurum, Ankara’da hizmetlerini ii¢ ayr1 yerleskede slirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet birimlerinin
bulundugu S6giitozi (Sogutézi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520 Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik
urinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye, tibbi cihaz laboratuvarlari ve deney
hayvanlar1 aragtirma merkezinin bulundugu Goélbasi yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise Kurum
arsivi yer almaktadir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanlig1 Sihhiye Yerleskesinde Halk Saglig:
Genel Mudurliagi ile ayni kampistin icerisinde bulunan C Blokta 4.080 m?, E Blokta 1.500 m?, D
Blokta 910 m?, B Blokta 300 m?, ] Blokta 350 m?, F Blokta 40 m?, Gélbas: Yerleskesinde ise Cevre,
Sehircilik ve iklim Degisikligi Bakanhig1 Referans Laboratuvarlar ile ayn1 binada 1.670 m? alanda
olmak iizere toplam 8.850 m? islem alanlarina ilaveten atik toplama alanlari, madde/malzeme
teslimat alanlari, giivenlik, yazici/tarayicilarin yer aldigi ortak alanlar, mutfaklar, tuvaletler, temizlik
malzeme alanlari, koridorlar ve merdiven bosluklar: gibi alanlar dahil olmak iizere yaklasik toplam
21.000 m? alanda hizmet vermektedir.

Kurum, hizmetlerinin biiyiik ¢cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda
yuriitmektedir. Kurum Baskanlhigimizin fiziksel yapisini iceren bilgiler asagidaki tabloda gortldiigu
gibidir;
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Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu

HIZMET BINALARI
Ana Hizmet Binasi
Ek Hizmet Binas1 Arsiv ( Akyurt Depo)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (B Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (C Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi (D Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (E Blok)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi (F Blok)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanlig (j Blok)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (Golbas: Yerleskesi)

Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimcihigi (istanbul Denetim Grubu)

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigi (Izmir Denetim Grubu)

TOPLAM
Tablo 2: Fiziksel Bilgiler
- SAYISI
BOLUM (ADET)

Calisma Odasi (Ana Bina)

81 oda 17 acik ofis

Toplant1 Odas1 (Ana Bina) 6
Toplant1 Odasi (Lab.) 4
Laboratuvarlar * 145
Arsiv Odas1 (Ana Bina) 2
Arsiv Odasi (Lab.) 4
Akyurt Arsiv Binasi 1
Depo (Ana Bina) 6
Depo (Lab.) 12

ALANI
(M)

6.433
392
500

7.690

1.905
160
840
390

500

ALANI (m?)
17.854
840
300
4.080
910
1.500
40

350
1.670

115
125
27.784

KULLANAN Kisi SAYISI

999

Tim Personel

167

Tim Personel

Tiim Personel

*Laboratuvar odalarina calisma odalar, destek birimleri, cihaz odalari, uzman odalari vs. dahil edilmistir.

Kurumumuzda, 237 Sayil Tasit Kanunu cercevesinde, 3 resmi tasit ile 18 hizmet alim1 yontemiyle

kullanilan toplam 21 adet tasit ile ulasim hizmetleri yuritilmistiir.

2 - TESKILAT YAPISI

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saghk Bakanligina bagl, 6zel biitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz
bir Kurumdur. Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamakla birlikte Istanbul ve Izmir

lllerinde Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina bagh iki denetim biirosu mevcuttur. Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunun Hizmet Birimlerine Bagh Daire Baskanliklarinin Gorevlerine Dair Yonerge
ile Baskan Yardimciliklarina bagh Daire Baskanliklarinin gorevleri belirlenmistir. Kurum Baskanina
baghh Hukuk Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanligi, 5 Baskan Yardimcilig1 ile Baskan
Yardimcaliklarina baghh 19 Daire Baskanlhg, I¢ Denetim Birimi ve Kalite Koordinatorliigii
bulunmaktadir. Kurum teskilat semasi asagida goriildiigii gibidir;



Tablo 3: Kurum Teskilat Semasi

/LAG VE ECZACILIK BASKAN
YARDIMCILIGI

Bitkisel ve Destek Uriinler
Dairesi

Eczaneler Dairesi

Klinik Aragtirmalar Dairesi

lag Ruhsatlandirma Dairesi

Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi

TURKIYE iLAG VE TIBBi CiHAZ KURUMU ORGANIZASYON SEMASI

KURUM BASKANI

HUKUK MOSAVIRLGI
STRATEJ] GELISTIRME DAIRES]

i¢ DENETIM

KALITE KOORDINATORLUGU

TIBBi CHAZ VE KOZMETIK
URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Tibbi Gihaz Onaylanmis Kurulug ve
Klinik Aragtirmalar Dairesi

Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler
Dairesi

Kozmetik Uriinler Dairesi

Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon
Dairesi

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR HiZMETLERi
BASKAN YARDIMCILIGI

Uluslararasi iligkiler Dairesi

Ekonomik Degerlendirmeler ve
ilag Tedarik Yonetimi Dairesi

Akila flagKullanimi Dairesi

Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi
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DENETIM HiZMETLERi BASKAN
YARDIMCLLIGI

Kozmetik Denetim Dairesi

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi

ilag Denetim Dairesi

idari ve Mali Denetim Birimi

Kalite Yonetimi Egitim ve
Koordinasyon Birimi

Mifettisler

DESTEK HiZMETLERI VE BiLGi
YONETIMi BASKAN YARDIMCILIGI

insan Kaynaklari Dairesi

idari ve Mali isler Dairesi

Bilgi Sistemleri Dairesi



3 - TEKNOLOJi VE BILiSiM ALTYAPISI
3.1 Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Bagkanligi; tim bilgi sistemleri c¢alismalarini, bilgi islem hizmetlerini
planlamakta ve yonetmektedir. Bu baglamda teknolojiyi stirekli takip ederek, gereksinimleri
karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamakta, kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki
tim ihtiyaclan en iyi sekilde karsilanacak bilgi ve teknolojik kaynaklar kullanmaktadir.

Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda goruldugu gibidir;

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI KUSITAL\'(AI‘EIIICI
Log Toplama Cihazi
) Tim ag trafigi, sunuculari loglar ve loglari1 imzalayarak
1 (SIEM-Giuvenlik Bilgisi ve 4
. arsivler.
Olay Izleme Sistemi)
Network Analiz ve Atak Network, sunucular, bilgisayarlarda bulunabilecek 4
2 Onleme Sistemi zararlilarin 6nlenmesi ve temizlenmesi icin kullanilmaktadir.
E-Posta Analiz ve Zararh E-posta sistemi ile gelen ve giden zararl e-posta
3 . 4
Yazilim Onleme Sistemi yazilimlarinin temizlenmesini saglar.
Network Yiik Dengeleme |
4 Internet uygulamalarinin erisim yiik dengelemesi yapar. S

Sistemi

Veri Merkezi Fiziksel
Veri merkezinin fiziksel giivenliginin takibi i¢in kullanilan
5 Guvenlik ve Uzaktan 5
, uzaktan izleme sistemidir.
Izleme Sistemi

g Kablosuz Erisim Sistemi Kablosuz ag erisim sistemi i¢in kullanilmaktadir. &
Sunucu Sanallagtirma Donanim kaynaklarinin en uygun sekilde hizmet vermesi i¢cin .
! Sistemi kullanilan sanallastirma yapisidir.
Son Kullanici Anti-Viriis Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viriis yazilimlarini dagitir ve )
) Tiim kurum personeli
Sistemi yOnetir.
Konsolide Veri Tabani
9 Veri tabanlarinin yonetimleri i¢cin kullanilmaktadir. 8
Sunuculari

Sunucu, Donanim
Kurum sunucu ve donanimlarinin verimli ¢alismasi i¢cin A¢ik
10 Performans, Uyari ve 6
) Kaynak Sistem olarak isletilmektedir.
Izleme sistemi

11 Elektronik/Mobil imza Elektronik imza yazilimidir. 520

12 llag Takip Sistemi (ITS) Ilag tekillestirme ve takip yazilimidur. 49.373 aktif paydas
Paket Transfer Sistemi .

13 (PTS) Merkezi XML paket paylasim ortamidir. 49.375 aktif paydas
Elektronik Siire¢ Yonetimi

14 (ESY) Masatistii Elektronik Belge Yonetim Sistemi modiiliidiir. 1187 aktif kullanici
Uygulamasi
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S.N

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

PROGRAM ADI

Elektronik Bagvuru ve
Siire¢ Yonetimi (EBS-ESY)

Uygulamasi

YBSB Rapor Yonetim
Modiili

ESY Cekirdek Modiilii

Log Yonetim Sistemi

Modiili

Kurumsal Kimlik Yonetim

Modili

Eczaci Yerlestirme Sistemi

(EYS)

Klinik Arastirmalar Portali
(KAP)

Farmakope Web Sitesi

Kalite Modili

Insan Kaynaklari Kariyer
Yonetim Sistemi

KULLANIM ALANI/AMACI

Kurumumuz siire¢lerinin elektronik ortamda ytriitiilmesini

saglayan modildiir.

Kurum hizmetlerinin iyilestirme gelistirmesine yonelik olarak
politika liretmek amaci ile Kurumun istegi lizerine belirli
alanlarinin raporlanmasini ve istatistiklerin alinmasini

saglayan moduldtir.

izin verilen web servislerin gériintilenmesini ve durum

kontroliint saglayan modduldiir.

Kurumun uygun buldugu uygulamalara ait log bilgilerinin,
kullanicilarin gergeklestirdigi kullanici girislerinin ve kritik
seviyedeki islemlerin log kayitlarinin listelendigi ve

filtrelendigi modiildiir.

Kurum personelinin elektronik ortamdaki kullanici

hesaplarinin yonetilmesi i¢in gelistirilen modiildr.

Eczacilarin, serbest eczane agabilmek veya mevcut
eczanelerini bulunduklar1 ilge disina nakledebilmek icin

basvurduklari ve tercihlerine gore yerlestirildikleri program.

Klinik arastirmalarin aratilip belirli bilgilere ulasilmasim
saglayan bir arama motoru

Kurumumuz Analiz Ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Farmakope Birimi tarafindan hazirlik calismalari yapilan ve
sonrasinda bastirilarak tlicretli ya da ticretsiz dagitilan Tiirk
Farmakopesi ile Tiirk Farmakope Dergisinin dijitallestirilmesi
icin tasarlanmistir.

Kurumumuzun  Kalite  Politikasi  geregi  belgelerin

yluklenmesini ve yetkiye gore goriintiilenmesini saglayan

sistemdir.

Kurum calisanlarinin  6zgeg¢mislerinin tutuldugu (TITCK,
Saglik Bakanligi, Diger Kamu Kurumlari, Diger Calisan) ve
raporlanabildigi, yeni baslayan personel icin miilakat
raporlarimin uygulandig ve raporlandig1 (TITCK calisanlari)
yazilim
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KULLANICI
SAYISI

24267 aktif kullanici

14 aktif kullanici

7 aktif kullanici

7 aktif kullanici

29

9.343

Herkese agik

Herkese Agik

1963 aktif kullanici

1.610



S.N

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

PROGRAM ADI

Biitce Yonetim
Enformasyon Sistemi

Malzeme Kaynak Yonetim
Sistemi
(MKYS)

Biitiinlesik Kamu Mali
Yonetim Bilisim Sistemi
(BKMYBS)

Mali Yonetim Sistemi
(MYS)

Yonetim Bilgi Sistemi
(YBS)

Kamu Harcama ve
Muhasebe Bilisim Sistemi
(KBS)

Uriin Takip Sistemi
(UTS)

Recete Bilgi Sistemi
(RBS)

Ticaret Bakanhigi Tek

Pencere Sistemi

Cekirdek Kaynak Yonetim
Sistemi
(CKYS)

Recetem Sistemi

Kurum Komisyonlar1 icin
Inceleme Sistemi Modiilii

Kurum Internet Sitesi

KULLANIM ALANI/AMACI

Kurum biit¢esinin hazirlanma, uygulama ve Kurum
performans programinin hazirlanmasi ve takip stireci

Tagmurlarin kaydi, kontrolii ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Biitce, mizan, emanet ve alacak islemleri raporlarinin tiretilmesi

Kamu harcamalarina iliskin kayitlarin tutulmasi

T1bbi cihazlarin ve kozmetik tiriinlerin kaydi ve izlenmesi ile
biyosidal tiriinlerin ruhsatlandirma islemleri i¢in
kullanilmaktadir.

Tiirkiye’deki hekim recetelerinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve
geri bildirimde bulunulmasi

Ticaret Bakanlig1 tarafindan gelistiren Tek Pencere Sisteminde;
Kurumumuz tarafindan dis ticaret islemlerinde kullanilmak tizere
hazirlanan ve onaylanan elektronik belgeler web servisler araciligi
ile Ticaret Bakanligina elektronik olarak iletilmektedir.

Insan Kaynaklar1 Yénetim Sistemi bagligi altinda Kurum
personelinin atama, 6zliik, terfi ve diger islemleri yapilmaktadir.
T1bbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanligi uhdesinde satis
ve uygulama merkezlerinin ruhsatlandirilmasi siireglerinde etkin
olarak kullanilmaktadir.

Merkezi Elektronik Regete Sistemidir. Renkli Regeteye tabi
ilaglarm tamamini kapsamakta olup, tiim ilaglar1 ve OTAG’lar1
kapsayan bir sistem haline getirilmistir. 14.02.2020 tarihi
itibariyle tilkemizdeki tiim saglik tesislerinde kullanimi zorunlu
bir sistem haline getirilmistir. Endikasyon Disi/Yurt Dis1 Ilag
Kullanim bagvurularinin hekimler tarafindan elektronik ortamda
yapilmasi ve bagvurularin Kurumumuzca elektronik ortamda
degerlendirilip sonucglandirilmasi saglanmistir.

Kurumda kurulan komisyon iiyelerince incelenmesi gereken
evraklarin uzaktan ve giivenli bir sekilde incelenmesini saglayan
modiildiir.

Kurumun gorev alanlari ile ilgili listeler, duyurular, mevzuatlar
yayimlanmaktadir. Ana sayfada bulunan “duyurular”, “faydali

linkler”, 6nemli belgeler”, “6nemli listeler” boliimlerinde 6nemli
paylagimlar bulunmaktadir.
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16

10

10

59

30

Herkese agik

21.051 kullanici (aile
hekimleri ve ilgili
yoneticiler)

Ticaret Bakanlig ile
Saglik Bakanliginca
yetkilendirilmis
personeline agik

17

Saglik meslek
mensuplarina
acik(hastaneler, aile
hekimlikleri,
eczaneler)

514

Herkese agik



KULLANICI

SN PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI SAYISI
o8 | Hlseisfinn el Vaiim Gel.el.l cagrilarin kaydinin elektronik ortamda kayit islemi ve 31
takibi yapilmaktadir.
Kuruma giris-¢ikis yapan herkesin hareketlerinin takip edildigi
39 PDKS Sistemi kart okuma, turnikeler, otomatik kapilar, sunucular1 igeren Tiim kurum personeli
sistemdir.
Sistem Merkezi Agdaki cihazlarin yonetimi, yazilimlarin dagitimi ve raporlama

40 Tiim kurum personeli

Konfigiirasyon Yoneticisi  islerini yapar.

Kurum i¢i ve dis1 video konferans sistemi iizerinden toplanti ve Tim kurum ve dahil

41 Konferanstitck.gov.tr haberlegmesinin saglanabilmesidir. edilen dis paydaslar

E-Beyanname Diizenleme

42 Programi

Vergi dairesine beyanname gonderilmesi 3

Kamu Yatirimlar1 Proje

43 Bilgi Sistemi (KaYa)

Kurum yatirimlarinin izlenmesi ve degerlendirilmesi 3

Kurumun giinliik gelirlerinin ve iadelerinin takibi, analiz

s WPkl g e T2 Sl ol gelirlerinin anlik takip edilmesi

Kurumumuzda gorev yapan tiim personelin teknik destek 10

45 | Teknik Destek Yazilm taleplerini anlik iletmelerini saglayan yazilimdir.

3.2 Teknolojik Kaynaklar

Bilgi cagini idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giiniimiizde, bilgiye ulasim hizinin
gelismesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baslanmistir. Bu ifadede yerini
bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri seviye iletkenler, mobil teknolojiler, uydu
teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan bilgisayar etkilesimi seklindeki ana basliklar seklinde
ozetlenebilir. insan bilgisayar etkilesimi cercevesinde, yonetimde karar alma siireglerine bilgi islem
teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da
matriks ya da diger yonetim tarzindan farkli sekilde tanimi bulunan yodnetisim kavrami,
digerlerinden tamamen farkl bir yonetim yaklasimi olarak bilim diinyasinda tartisiimaktadir. Bu
yoniiyle yakin zamanda yonetisim kavramina agirhik verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin
tamamen bu yaklasim ¢ercevesinde kurgulanacagi 6ngoriilmektedir. Yeni yaklasimda “Hiyerarsik”
yap1 yerine “Heterarsik” yap1 agirlik kazanmakta, kisiler, orgiitler ya da sistemler arasi iliskilerde
etkilesim artarak birlikte yonetim tarzi ortaya konulmaktadir. Bu gelisim ¢izgisini dikkatle takip eden

Kurumumuz, bilisim teknolojilerini her tiirli karar alma mekanizmasinda aktif bir sekilde kullanmak,
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paydaslardan geri doniis ve talepleri dikkatle sistemlere dahil ederek politika iiretilmesini saglamak

gayreti icerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal ¢izgimiz “Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri”,
“Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri”, “Bilgi Guivenligi, Erisilebilirlik, Saglamlik ve Strdiirtlebilirlik”
ve “Kullanici Destek Hizmetleri”, Yerli Kaynak Kullaniminin artirilmasi, Ag¢ik Kaynak Kodlu
sistemlerin tespit edilip Kurum ihtiyaglarin1 gorecek sekilde uyarlanarak kullanima alinmasi, Kurum
harcama maliyetlerinin diisiirtilmesi, bilgi glivenliginin artirilmasi, teknolojik bilginin (Know-How)

kurum biinyesinde kalmasi hedeflenmistir.

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

karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.

3.2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglar bashgl altinda Kurumumuzda gelistirilen yazilim projeleri bulunmaktadir.
Yiiriitiilmekte olan yazilim ana basliklarinda; ila¢ Takip Sistemi (ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS),
Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY), ile ITS Is-Zekas1 (KDS) yazilimlari yer almaktadir.

3.2.1.1 ilag Takip Sistemi (iTS)

Ila¢ Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ila¢ sektoriine uyarlanmis
seklidir. Bu sistemle birlikte ilaglarin (beseri tibbi iiriinlerin, geleneksel bitkisel tibbi triinlerin ve
homeopatik tibbi iirtinlerin) ve 6zel tibbi amach gidalarin tedarik ve dagitim siire¢glerinde bulundugu
konumu belirlemek miimkiindiir. Kare kod ile isaretlenen her bir ila¢ (beseri tibbi tirtinler, geleneksel
bitkisel tibbi tirtinler ve homeopatik tibbi tiriinler) ve 6zel tibbi amach gidalar kutusunun iiretim veya
ithalatindan satisina kadar her hareketi izlenebilmektedir. Saglik Bakanliginin bir ilke imza atarak
hayata gecirdigi ila¢ takip sistemi projesi bircok iilke tarafindan ilgiyle takip edilmekte Ulkemizin

saglik alanindaki faaliyetlerinin tanitilmasina 6nemli derecede katki saglamaktadir.

llag Takip Sistemi'nin temel amaci hasta giivenliginin saglanmasidir. Ilaglarin secerelerinin
cikarilmasi ilag¢ giivenilirligi acisindan son derece 6nemlidir. Bu nedenle, ilaclarin (beseri tibbi
triinlerin, geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin ve homeopatik tibbi triinlerin) 6zel tibbi amacgh
gidalarin tiim asamalarda hangi durumda olduklarn stirekli kontrol edilmektedir. Boylelikle sahte,
kacak ve her tiirlii yasadisi ilacin satisinin éniine gegmek miimkiin olmaktadir. Ayrica ITS sistemi ile
ilaclarin stok durumlarim1 izlemek miimkiin oldugundan gerektiginde iiretici tarafindan geri

cagirilmasi veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan toplatilmasi imkan dahilindedir.
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Hasta giivenligini iyilestirmede ve korumada 6nemli bir role sahip olan sistemin topladig: verilerin
incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu giivensiz ortamin tekrar olusmamasi
icin calismalarin yapilmasi; hastalara ilacin giivenli bir sekilde ulasmasini saglamakta ve hastalarin

da ilaca olan giiveninin korunmasi temin edilmektedir.

Ilag Takip Sisteminin kazanimlarsi;

Vatandaslarin saghigini tehdit eden sahte ilaglarin ve 6zel tibbi amacgh gidalarin satisini 6nler,
Kacak ilaclarin ve 6zel tibbi amach gidalarin satisini 6nler,
Kayit dis1 ekonominin engellenmesine katkida bulunur,

Ambalaj ve kupiir sahteciligini dnler,

NN

Kurum karari ile gerekli goriilen (barkod, parti, karekod bazinda) ilaglarin ve 6zel tibbi amacgh

gidalarin satisinin durdurulmasina ve piyasadan toplatilmasina imkan tanir,

\

Akilcr ilag kullanimini destekler,

\

Karar destek sistemi verileri sayesinde ila¢ ve 6zel tibbi amacgh gidalarin piyasasi hakkinda
karar vericilere yonelik istatistiksel analizler icin veri saglar,

Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢éziimler,

Farmakovijilans yani ila¢ giivenligi acisindan hasta glivenligini iyilestirir,

Hastaya guven verir,

ITS mobil uygulamasi ile ilag yan etki bildiriminin yapilmasin saglar.

NS NEE NEE NN

Denetim faaliyetlerini destekler.

3.2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS), vatandas odakli hizmetler sunan ve yiizbinlerce kullanicili bir e-Devlet
uygulamasi olup, tilkemizdeki imal veya ithal tiim tibbi cihazlarin, kozmetik ve biyosidal iiriinlerin
kaydinin tutuldugu; ayrica tibbi cihazlarin iiretim bandindan satilip kullanildig1 yere ve hastaya
kadar takip edilebilmesini saglayan 2017 yilinda kullanima sunulmus olan milli bir kayit ve izleme
sistemidir. UTS’ de tibbi cihaz, kozmetik ve biyosidal iiriinlere iliskin firma, belge ve iiriin kayitlarinin
yaninda tibbi cihazlarin tekil takibi de saglanabilmektedir. Ulkemizde kayith yaklasik 5 milyon tibbi
cihaz ve 524 bin farkli kozmetik {iriin bulunmaktadir. UTS tibbi cihazlarin yasam déngiisii boyunca
ilgili tiim siireclerin izlenmesine olanak saglayan 9 ana modiil ve 25 alt modtilden olusan ¢ok paydaslh
bir yazihm sistemidir. UTS, tibbi cihazlarin kayit, kurum/kuruluslar arasindaki hareket siirecleri,
piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri, klinik miihendislik siirecleri ve ozellikle UTS Mobil
Uygulamasinin énemli yeri bulunan vatandas odakli hizmetler ile sistemler arasinda entegrasyon
konusunda iyi bir uygulama 6érnegi olarak gelistirilmistir. UTS; Sosyal Giivenlik Kurumu-MEDULA,
Kamu ihale Kurumu- Elektronik Kamu Alimlar Platformu (EKAP), Ticaret Bakanhgi- Merkezi Sicil
Kayit Sistemi (MERSIS), I¢ Isleri Bakanligi- Merkezi Niifus idaresi Sistemi (MERNIS), Ticaret
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Bakanligi-Vergi Daireleri Tam Otomasyon Projesi (VEDOP), Saghk Bakanligi-Cekirdek Kaynak
Yonetim Sistemi (CKYS) ve Saghik Bakanligi-Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi (MKYS), Saghk
Bakanligi - Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY), Devlet Malzeme Ofisi- Saglik Market Uygulamasi
gibi yazilimlar ile entegre bir sekilde ¢calismakta olup dogru ve giivenilir bilgiye kisa stirede ulasilarak

stireclerin daha iyi ytriitiilmesini saglamaktadir.

3.2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is siireglerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi projesine
2007 yilinda baglanmigtir. "IEGMO07" isimli uygulama degisen standartlara gore yerini "E-
Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi 2010-2015
yillar1 arasindaki faaliyetini basari ile siirdiirmiistiir. Teknolojik standartlarin gelismesi ile birlikte
EUP yerini Elektronik Siire¢ Yonetim (ESY) Sistemine birakmistir. ESY, Mart 2016 tarihinden beri
hizmet vermektedir.

Kurumda kullanilmakta olan Elektronik Belge Yonetim Sistemi modiiliidiir. Kurum i¢i ve Kurum dis1
yazismalarin dijital ortamda yapilmasini saglayan, Saghk Bakanligi EBYS, KEP ve e-Devlet Kapisi
entegrasyonu bulunan modiildiir. e-Devlet Kapisi ilizerinden sunulmakta olan TITCK Vatandas
Dilekce Basvurusu hizmeti, Tibbi Cihaz Yeterlilik Belgesi Bagvurusu hizmeti, Medikal Fizik¢i Calisma
Belgesi Bagvuru Hizmeti ve TITCK Elektronik Belge Yonetim Sistemi Evrak Dogrulama hizmeti ile
entegre calismaktadir. ESY ile birlikte "Kagitsiz Kurum" hedefine yonelik, e-arsiv, EBYS, e-tahakkuk,
e-basvuru sistemi olusturulmustur. Nihai amag¢ kurumsal hizmetlerin tamaminin elektronik ortama

aktarilmasidir.

3.2.1.4 EBS-ESY Web Modiilii

Kurum dis paydaslarinin e-Devlet tizerinden veya EBS web sayfasi lizerinden sisteme giris yaparak
e-imzal1 olarak bagvuru yapmasini, Kurum tarafindan yazilan cevap yazilarinin ve verilen elektronik
belgelerin gorintilenmesini ve indirilmesini saglayan modiildiir. EBS-ESY uygulamasi ile firma
kaydi, genel evrak basvurulari, ila¢ ruhsat, varyasyon, fiyat, toplanty, ithalat, ihracat, etik kurul, klinik
arastirmalar, farmasotik triin sertifikasi basvurulan ile sarf stok bildirimleri ile deger aktarimi
bildirimleri yapilmakta randevu islemleri yapilmakta, eczane, eczac1 kayitlar1 sorgulanmakta ve
giincellenmekte, klinik arastirma basvurulari, etik kurul bagvurulari, ilag denetim ve arsiv siirecleri
yuritiilmekte, tibbi cihaz sertifika listesi yiiklenmekte, ila¢ ruhsat kayit ve giincelleme islemleri, ecza
depo ruhsat ve gilincelleme islemleri, ila¢ ve tibbi cihaz toplant1 onaylamalari, fiyat hesaplamalari,
tahakkuk sorgulama ve islemleri, lirtin tanitim temsilcisi ekleme ve listeleme, ilag ATC yonetimi,
laboratuvar analiz ve raporlama islemleri yapilmakta, ithalat/ihracat permileri diizenlenmekte,

kontrol belgeleri onaylanmakta, ithalat/ihracat ile ilgili izinler verilmektedir.
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EBYS (Elektronik Belge Yonetim Sistemi) Modiilii, ESY Siire¢ Yonetim Modiilii ve EBS il Saghik Modiilii
sistem yetkilerinin, aktoér, rol ve fonksiyon tanimlamalarinin ve atamalarinin yapildig1 moduldiir.
Tiim 11 Saghk Miidiirliikleri yetkili personeli tarafindan kullanilan, e-Devlet veya EBS web sayfasi
lizerinden girisi saglanan, eczanelerin kayit, giincelleme, ruhsatname ve sertifika basim, verese, nakil,
devir, kapanis, ruhsat askiya alma, muvazaa bilgileri kayit ve cezai islemlerinin yapildig1 modtldtir.
Eczac Yerlestirme Sistemi (EYS) ile entegrasyonu bulunmaktadir.

Tiirk Eczacilar Birligi (TEB) tarafindan bildirilen nébetci eczane bilgilerinin il Saghk Miidiirliiklerince

onaylandigi ve bu verilerin dis paydaslara iletilmesini saglamaktadir.

3.2.1.5 EUP Modiilii

Kurum tarafindan ESY sistemi devreye alinmadan 6nce, evrak yonetim ve is akis sistemi olarak
kullanilan modiildiir. Elektronik Uygulamalar Projesi (EUP) yaziliminin ila¢ ruhsatlandirma ile ilgili

modiilleri aktif olarak, diger modiilleri arsiv kayitlarina ulasma amagh kullanilmaktadir.

3.2.1.6 Kurum Komisyonlari I¢in inceleme Sistemi Modiilii

Kurumda kurulan komisyon iiyelerince incelenmesi gereken evraklarin uzaktan ve giivenli bir
sekilde incelenmesini saglayan modiildiir. Belge gosterme saglanmaktadir. E-imza ile komisyon

raporu imzalanmaktadir. e-Devlet Kapisindan da girisi bulunmaktadir.

3.2.1.7 YBSB Rapor Yonetim Modiilii

Kurum Hizmetlerinin iyilestirme gelistirmesine yonelik olarak politika tiretmek amaci ile Kurumun

istegi lizerine belirli alanlarinin raporlanmasini ve istatistiklerin alinmasini saglayan modiildiir.

3.2.1.8 E-imza Uygulamalar1 (ImzaPlus) Modiilii

Elektronik imza programi olan ve Kurum tarafindan iicretsiz olarak EBS iizerinden firmalara sunulan

e-imza uygulamasi modiilidiir.

3.2.1.9 Recetem Sistemi

Tiirkiye Cumhuriyeti Uyusturucu Ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile Miicadele Eylem
Plani 1 inci eylem 6 nc1 Bilesen ile Saglik Bakanligina e-Regete Sistemi kurulmasi gérevini vermistir.
Bu baglamda Kurumumuz Ila¢ Takip Sistemi ile entegre olarak e-Recete Sistemi gelistirilmistir.
Sistem, 17 Mart 2017 tarihi itibariyla Tiirkiye genelinde aktif olarak kullanilmaya baslanmistir.
Boylelikle her tiirlii recete ve doz kontrol imkani saglanmis, renkli receteye tabi ilaglar icin kontrol
imkanina ulasilmis, kirmizi ve yesil receteler i¢cin 17 Mart 2017 tarihinde, mor ve turuncu regeteler
icin ise 28 Kasim 2017 tarihinde kullanilmaya baslanmistir. Béylece bu grup ilaglarin da etkin ve hizli

kontrol edilmesine olanak saglanmistir.
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Tlim receteleri kapsayacak sekilde, ulusal ¢apta tiim saglik kurumlarinin kullanimina a¢ilmis olan
Renkli Regete Uygulamasinin marka adi 21.02.2020 tarihi itibariyla "RECETEM" olarak
diizenlenmistir.

Basili regetelerden kaynaklanan sahte, kayip, calinti recete olaylari ile hastalarin elinde bulunmasina
ragmen bir baska hekime giderek tekrar recete ettirmek suretiyle rasyonel olmayan ila¢ kullaniminin
onlne gecilmis, basili receteler yerine elektronik ortama gecis ile hekimlerin uyusturucu ve
psikotrop ilaglar1 recetelendirmesindeki biirokrasi azaltilarak hastanin ilaca ulasabilirligi

artirilmistir.

3.2.1.10 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akila  Ilag  Kullamminin  (AIK) yaygimnlastirlmast amaciyla e-regetelerin  analiz  edilip
degerlendirilmesine ve hekimlere kendi receteleri ile ilgili bilgilendirilme yapilmasina imkan
saglayan bir sistem olan Regete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime ait
istatistikler, tilkeye ve illere ait istatistikler olmak tizere {i¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir. Ekim
2013 itibariyle Ulkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS iizerinden kendi verilerini gérebilmeleri i¢in
calismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle aile hekimlerine aylik olarak kendileri ile ilgili
bilgilendirme yapilmaktadir. Ge¢mis yillarda oldugu gibi 2023 yilinda da aile hekimlerimize aylik

olarak RBS tizerinden kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.
RBS’nin Hedefleri

Ulkemizde akilc ilag kullaniminin yayginlastirilmasinin saglanmasi,
Ulkemize ait receteleme verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmas;,
Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiya¢larin hizlica tespit edilmesi,

Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin siiratli ve dogru bir sekilde alinmas;,

NN N NN

Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalar1 i¢cin uygun bir bilgi

altyapisinin ve veri alis veris mekanizmasinin hazirlanmas,

<

Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve stirekli veri akisi saglayarak s6z konusu

siireclerin daha etkin bir hale getirilmesidir.

3.2.1.11 Klinik Arastirmalar Portali (KAP)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP), tilkemizde yirttiilen/yiiriitiilmesi planlanan klinik arastirmalar
hakkinda cesitli bilgilerin yayimlandig1 bir arama motorudur. Portal, klinik arastirmalarda seffafligi
saglamak adina iilkemizde yiiriirliikte olan ilgili mevzuat geregince gonilli insanlar ilizerinde
yuriitiilen klinik arastirmalarin kayitlarinin yayimlanmasi amacini tasimaktadir.

On taraf olarak belirlenen arama ekranlar kullanicilara gerekli bilgilerin gésterilebilecegi, arka taraf

olarak belirlenen Portal kismi ise Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
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Klinik Arastirmalar Dairesi'nin belirlemis oldugu c¢alisanlarin veri girislerini yapabilecekleri sekilde
hazirlanmistir.
KAP, 24.11.2014 tarihinde Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan duyuru ile

www.kap.titck.gov.tr adresinden erisime agilmistir.

01 Aralik 2019 tarihinde Klinik Arastirmalar Modiilii'niin kullanima ag¢ilmasi ile birlikte KAP’1n bu
modiile entegrasyonu gergeklestirilmistir. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlifina yapilan
basvurular icin izin siirecinin tamamlanmasinin ardindan arastirmalara ait bilgiler, Klinik
Arastirmalar Moduliinden Portala veri akisi ile anlik olarak aktarilmaktadir. Bu entegrasyon ile
giincel ve kapsamli bilgiler anlik olarak Portalda yayimlanmaktadir. Portalin arama fonksiyonlarinin
gelistirilmesi ve yayimlanan bilgilerin artirilmasi, bununla birlikte daha verimli ve kullanic1 dostu

haline gelmesi yoniinde ¢alismalar devam etmektedir.

3.2.1.12 Klinik Arastirmalar Modiilii

Klinik arastirmalarda basvuru siirecinin kisaltilmasi, tiim taraflarin elektronik ortamda basvuru
takiplerini yapabilmesi ve ulasilabilir arsiv sisteminin olusturulabilmesi amaciyla tasarlanmistir. Bu
amagcla, Kuruma yapilacak klinik arastirma basvurularinin TITCK Elektronik Basvuru Sistemi’'nde
olusturulan 'Klinik Arastirmalar Modiilil' iizerinden yapilabilmesi icin gerekli ¢alismalar yapilmis 1
Aralik 2019 tarihinde Modiil tiizel Kkisilerin kullanimina ac¢ilmistir. Modiiliin karar destek
sistemlerinin daha fonksiyonel hale getirilmesi ve basvuru sahiplerine yo6nelik uyar:
mekanizmalarinin kurgulanmasi konusunda ¢alismalar devam etmektedir.

Kurum tarafindan kurulum onay1 verilen Klinik Arastirmalar Etik Kurullar1 ve Biyoyararlanim-
Biyoesdegerlik Etik Kurullari ile Kurum arasindaki yazismalarin yapilmasi, etik kurul iiye bilgilerinin
kayit altina alinmasi, faaliyet durumlarinin daha etkili bir sekilde takip edilmesi ve yazisma
stireclerinin sistem lizerinden gergeklestirilmesi neticesinde basvuru ve degerlendirme siirec¢lerinin
hizlandirilmasi amaci ile “Etik Kurul Alt Modilii” tamamlanmistir. Mevcut durumda kullanicilara
heniiz agilmamis olmakla birlikte en kisa siirede kullanicilar tanimlanarak modiil aktif olarak
kullanima alinacaktir. S6z konusu Alt Modiil “Klinik Arastirmalar Moduli” altinda yer almaktadir.
Ayrica klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma tirtinleri ithalat bagvurularinin sistem tizerinden
alinabilmesini saglamak amaa ile “ithalat Alt Modiili” acilmistir. S6z konusu alt modiil “Klinik
Arastirmalar Modiili” altinda yer almaktadir Alt modiil heniiz aktif olarak kullanilmamakla birlikte
tasariminda yapilacak duzeltmeler ile en kisa siirede aktif olarak kullanilmaya baslanacaktir. Alt
modiiliin amaci basvuru siirecinin kisaltilmasinin ve tiim taraflarin elektronik ortamda basvuru

takiplerini yapabilmesinin yani sira ithalat izin siire¢lerinin takibinin kolaylastirilmasidir.

45



3.2.1.13 Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi
Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri
geregince eczane acma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir. Bu diizenlemeler ile eczacilarin,
eczane acabilmeleri i¢cin basvuru yapmasi, eczane acilabilecek bolgeler arasinda tercihlerini
belirtebilmesi ve sistem tarafindan hesaplanacak olan yerlestirme puani ile uygun uygun bolgelerde
eczane agabilmeleri miimkiin hale getirilmistir. Eczane agmak isteyenlerin hizmet puani hesaplamasi
asagidaki formiile gore yapilmaktadir. Tiirkiye Istatistik Kurumu’ndan alinan ilge niifus bilgileri ve
mevcut serbest eczane sayilar1 dikkate alinarak her 3.500 Kkisiye bir eczane olacak sekilde
kontenjanlarin belirlenmesi,

Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puan1 Hesabi=Hizmette gecirilen
yil X ilge katsayis1 (Doktora yapmus olanlar i¢in dértte bir oraninda artirilarak uygulanir).

Bu diizenlemeler dogrultusunda gelistirilen Eczac1 Yerlestirme Sistemi ile;

v Eczacilara, meslekte gegirilen toplam yil sayisi ile eczacinin hizmet puani toplami sonucu
tespit edilen yerlestirme puani verilmesi,

v llan edilen ilgelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puani en yiiksek olanlarin
yerlestirilmesi, puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim tarafindan kura isleminin
uygulanmasi,

v “Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani yari
oraninda distirilir.” hitkmi goz 6ntinde bulundurularak hizmet puaninin hesaplanmas;,

v’ Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin alinmasi ve il saglik
miudirliiklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin gecerliliginin kontrol edilmesi,

v Basvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih yapabilmesini
saglayarak yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla puani yiiksek olanlarin ilk
tercihlerine yerlestirilmesi ve belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesi

v’ saglanmaktadir.
3.2.1.14 Cagr1 Merkezi

Kurumumuz tarafindan sektor paydaslarina ve vatandaslara verilen bilgi hizmetleri, Cagr1 Merkezi
Hizmeti araciligl ile saglanmaktadir. Cagr1 Merkezi “444 46 80” numarali hat lizerinden yurtici ve
yurtdisindan yapilan tiim aramalara acik olup, belirlenen kalite ve performans degerleriyle; etkin,
glncel ve guvenilir bir sekilde Coklu Erisim Kanallar tizerinden bir bitiinliikk halinde hizmet

vermektedir.
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Kurumumuz hizmetleri kapsaminda Cagri merkezi hizmeti araciligi ile bilgi saglamak amag¢lanmistir.

Kurumunun “444 46 80” numarali Cagr1 Merkezi, kurumun teknik ve idari islemlerine yonelik hizmet

almak isteyen sektor, saglik calisanlar: ve vatandaslara hizmet etmektedir.

“Hizmet Kalite Standartlar1i” olusturularak nitelikli hizmet verilebilmesi icin gerekli 6nlemler

alinmistir.

3.2.2 Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuz sayisal sistemler lizerinden ytliksek yogunlukla ¢alismakta olup, yazilimlarin ve web

teknolojilerinin hizmetlerinde, kaynaklardan en faydali olarak kullanilabilmesi yoniinde sanal ve

fiziksel sunucu platformlar1 kullanilarak hizmet verilmektedir. Giintiin gerektirdigi en yeni

teknolojiler kullanilmakta olup, mali kaynaklarin verimli kullanilmasi, giivenligin 6n planda

tutulmasi hedeflenerek agik kaynak temelli sistemler asamali olarak devreye alinmaktadir.

Baslica kullanilmakta olan sunucu ve sistemler;

v

v

v

Kurumumuz veri ve bilgi varlhiklarinin giivenli, saglam, kontrolli erisim saglayacak

Sunucu Sanallastirma Platformu,

Merkezi domain yonetim yapisi sunucularsi,

Tek kullanici hesabi ile ¢ok noktadan giris sistemi,

Kurumsal e-posta hizmetlerinin saglandigi sunucular,

Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculari,

Konsolide veritabani sunuculari, acik kaynak temelli veri tabani sunuculari,
Elektronik belgelerin tutuldugu, siirecglerinin yiiriitiildiigli sunucular,
Konsolide dosya paylasimi yapilan sunucular,

Acik kaynak temelli, sistem kaynak izleme ve uyari sistemi,

Veri depolama ve veri yedekleme sistemleri,

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular,

muhafazasi icin asagidaki calismalara devam edilecektir.

v

v

Disk yonetimi ve kapasite artirimlari,

Veri merkezinin yonetimi,
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v Acik kaynak temelli sistemlere gegis calismalarinin artirilmasi,
v' Sistemlerin know-how bilgi transferinin ve Kurumsal hafizanin gelistirilmesi.

v Cumhurbaskanligi dijital dontistim ofisi tarafindan yayinlanmis olan bilgi giivenligi rehberine

uygun olarak tiim sistemlerin kontrol edilmesi, standartlarin gelistirilmesi.

Kurumdaki tiim sistemler, veri merkezi ve ag ekipmanlar1 kablolu ya da kablosuz olarak enerji
kesintilerinden etkilenmeyecek sekilde isletilmektedir. Katlardaki kenar anahtarlarimiz fiber optik
kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tim ag ekipmanlari, giivenlik icin segmentasyonu
yapilmis VLAN teknolojisi ile yonetilmekte ve gilivenlik duvari(firewall) cihazimiza yazilan kurallar
dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir. Bu sekilde kurum i¢i ag trafiginin

glivenligi saglanmaktadir.

Kurum ve tiim lokasyonlar kapali devre ag sistemi lizerinden, Kurumlar arasi erisimler ise Kamunet

Ag Sistemi - Saglik Bilisim Ag1 tizerinden saglanmaktadir.
3.2.2.1 Bilgi Giivenligi

Kontrollii internet ¢ikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza internetten
gelebilecek olas1 saldirilara kars:1 giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme Kurumsal Giivenlik
Hizmeti” ve kurum ici bilgi giivenligi protokollerimiz vb. gibi sistem ve bilgi giivenligi kapsaminda

cesitli koruma yontemleri kullanilmaktadir.
Bilgi giivenligi calismalari kapsaminda;

Bilgi giivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi ¢alismalarina devam etti,
Bilgi giivenligi politikasi ve komisyonu olusturuldu,

Kurumsal s6zlesmeler yapildi,

Personel gizlilik s6zlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindi,
Kullanicilarin Kurum Agina VPN ve en az yetki ile erisimi saglandu.

Kurum Dis1 Paydaslarin Kurum Agina kisith yetki ve sadece VPN ile erismesi saglandu.

Cagr1 Merkezi peronelinin evden ¢alisabilmeleri i¢in altyap1 kuruldu.

AN N N N N R NN

Kisisel Verileri Koruma Kanunu kapsaminda Kurumun Veri Envanteri olusturulmus olup

VERBIS’e yiiklenmistir.

<\

VPN hesaplari i¢in ikili dogrulama sistemine gecilmistir.
v Cumhurbaskanlig Dijital Déniisiim Ofisi Bilgi Giivenligi ve Iletisim Rehberi calismalarina

devam edildi.

48



4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar
Yoluyla islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” kapsaminda konusu sug teskil eden
iceriklere erisimine yonelik Onleyici tedbirler alinmaktadir. Kurum agindaki tiim kullanicilarin (
gorev tanimi geregi Ayricalik Erisim Hakki Talebi onaylananlar hari¢) Local Admin yetkisi alindi.
Ayrica Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli
kurallar ¢cer¢evesinde internete erismelerine izin verilmekte ve yine bu Kanunun gerekliligi olarak
internete baglanan tiim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklari islemler kayit altina alinmakta ve

arsivlenmektedir.
3.2.3 Kullanic1 Destek Hizmetleri

Personelin masaiisti, diziisti ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir. Kurum
calisanlarinin talepleri ve ihtiyaclari dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlarini, satin alinan
yazilim ve donanimlarin kurulumlar ve isletimleri ile ilgili islemler yapilmaktadir. Mevcut bulunan
bilgisayarlarin, yazici, tarayic1 ve fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tirli yazilim ve

donanim arizalar1 teknik personel tarafindan ¢éziimlenmektedir.
3.3 Teknolojik Aletler ve Donanimlar
Kurumda kullanilan teknolojik alet ve donanimlar asagidaki tabloda goriildigi gibidir;

Tablo 5: Kullanilan Teknolojik Alet ve Donanimlar

S.N. TURU SAYISI
1 Masalistii Bilgisayar 1.151
2 Diziistl Bilgisayar 663
3 Bilgisayar (Tablet) 34
4 Fotokopi Makinalar1 ve Cok Fonksiyonlu Yazicilar 142
5 Faks Makinesi 15
6 Projeksiyon Cihazi 12
7 Tarayici 46
8 Televizyon 71
9 Klimalar 108
10 Telefon 835
11 Evrak imha Makinalar 20
12 Kamera Giivenlik 289
13 Fotograf Makinasi 2
14 Telsiz Telefon 81
15 Cep Telefonu 18
16 Buzdolabi 99
17 Glg¢ Kaynag 16
18 Sunucu Bilgisayar 10
19 Harici Harddisk 8

20 Veri Depolama Unitesi 8
21 Ag Omurga Anahtar 2
22 Ag Kenar Anahtar 53
23 Ag Guivenlik Duvari 7

49



S.N.

24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70

71

72
73
74
75

TURU
Jenerator
Siber Giivenlik Sistemi
Ortam izleme Cihaz
Parmak izi Sistemi
Yangin S6ndirme Sistemi
Video Konferans Sistemleri
Hareketli Acil Durum Tahliye Sedyeleri
Bulasik Makinesi
Akis Hiicreli Dissoliisyon Cihazi
Atomik Absorpsiyon Cihazi (AAS)
Asinma Test Cihazi
Alev Fotometresi
Akilli Tahtalar
Barkot Yazici
Baskiil
Biyoanalizor
Biyogtivenlik Kabini
Buzdolabi-Kit Saklama Dolab1
Calkalayici
Calkalamali Su Banyosu
Ceker Ocak (Laminair Flow)

Cift Inditklenmis Plazma-Kiitle Spektrometre (ICP-MS)
Coziinme Hizi Tayin Cihazi (Dissoliisyon)
Derin Dondurucular
Diyaframl Tip Vakum Pompasi
Dumas Cihazi
Dusa Cihazi
Kuru Hava Sterilizatorii
Endotoksin Cihazi (Cromogenic Kinetic Method )
Elektroforez
Eliza Okuyucu (Mikroplate Okuyucu)
Eliza Sistemi (Robotik)

Erime Noktasi Tayin Cihazi
Etiiv Inkiibatorler
Evaparator
Fourier Déniisiim Infared Spektrometre (FT-IR)
Gaz Kromatografi (GC)

GC-MS Cihazi
Gercek Zamanh Hiicre Analiz Cihazi
Hiicre Sayim Cihazi
Hassas Terazi
Iletkenlik Olgiim Cihazi
izolatér
HR Nem Cihaz
Iyon Kromatografi (IC)
Iyonmetre
[zoelektirik Focusing

IVC CAGE (Fare I¢in)Havalandirma Sistemi ve Havalandirma

Sistemi
Kapiller Elektroforez
Kar Tipi Buz Uretme Cihaz
Protein Tayin Cihazi
Kobay Fare Kafesleri
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S.N.

76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128

TURU
Kiil Firini
Kromojenik Lal Cihaz1 (PTS)
Kromojenik Lal Tayin Cihaz1 (Koagiilometrik)
Kronometre
Kiitle Akis Kontrol Cihazi
Laboratuvar Tipi Likit Partikiil Sayim Cihaz1
LC-MS/MS Cihazi
LC/ Q- TOF Cihaz1
Balon Isitici
Manyetik Karistiricilar
Membran Filtrasyon Cihazi
Mikro Dalga Cihazi
Mikroplate Yikayici
Mikro Santrifiij
Mikroskop
Multimod Mikroplaka Okuyucu Sistem
Nem Olger
Nem Titrasyon Cihazi (Volumetrik )
Nem Titrasyon Cihazi ( Kulometrik)
Nefelometre
NGI Cihazi
Osmometre
Otoklav
Otomatik ITK Plak Kaplama Cihazi
Passbox
PCR
RT-PCR
Partikiil Sayim ve Analiz Cihazi
Ph Metre
Protein Yakma Cihaz1
Pirometre
Polarimetre
Potansiyometrik Titrasyon Cihazi
Refraktometre Cihazi
Santrifiij
Santrifiij (Sogutmali)
Santrifiij (Ultra)
Saf Su Cihazi
Selenoidli Vakum Kontrolér Cihazi
Sicak Hava Kurutmali Yikama ve Dezenfeksiyon Cihazi
Sicaklik Kontrol Cihazi (Data Logger)
Solar Simiilator
Sterilite Test Sistemi
Sterilizator
Spektrofotometre
Spektrofotometre UV Visible
Su Banyosu Cihazlari
Tablet Sertlik Cihazi
Tablet Dagitma Cihazi
Toksinometre
Tirbidimetre
Ultra Saf Su Cihazi
UPLC (Ultra Performans Sivi Kromatografisi)
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S.N.
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150

TURU
Prafin Su Banyosu
Ventilasyonlu Kimyasal Dolaplari
Viskozimetre
Vorteks (Tiip Karistirici)
Zemin Cila Makineleri
Yiiksek Basingh Sivi Kromatografi (HPLC)
Zemin Stipiirme Makinesi
Hidrolik Basing¢ Test Etme Cihaz1
Isiticili Karistirma ve Sikma Cihazi
Termal Yazici
Blenderlar
Koagiilasyon Cihazi
Camasir Yikama Makinesi
Camasir Kurutma Makinesi
Aspirator
Yogunluk Ol¢iim Cihazi
Kalibrasyon Banyosu Cihaz1
Referans Kalibrator
Referans Agirlik Seti (Etalon)
Komparator Terazi
Sicaklik ve Nem Kalibrasyon Kabini
Hava Perdesi Isiticili
TOPLAM

4- INSAN KAYNAKLARI

SAYISI

12

7

3
26

8
48
16

w
[ee]
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Kurum biinyesinde 2023 yili sonu itibariyla asagida unvan dagilimlari verilen 1.029 memur ve 137
sturekli is¢i gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgileri asagidaki tabloda

goriildigi gibidir;

Tablo 6: 2023 Y1l Sonu itibariyla Personelin Unvanlara Gére Dagilimi

KADRO UNVANI

Kurum Baskani

Kurum Baskan Yardimcisi!

[. Hukuk Miisaviri
Daire Bagkani?
Basmiifettis

Miifettis

Miifettis Yardimcisi

ic Denetgi
Hukuk Miisaviri

Avukat
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FIiLI CALISANLAR

KADRO UNVANI (GECiCi GOREVLILER DAHIL)
Mali Hizmetler Uzmani 7
Enstitii Sekreteri 1
Uriin Denetmeni 54
Egitim Uzmani 7
Coziumleyici 1
APK Uzmani 1
Programci 16
Ayniyat Saymani 2
Sef 18
Bilgisayar Isletmeni 32
Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni 20
Memur 4
Odyolog 1
Terciiman 2
Miitercim 2
Uzman Tabip 31
Tabip 9
Dis Tabibi 7
Uzman Dis Tabibi 1
Veteriner Hekim 4
Eczaci 376
Biyolog 55
Diyetisyen 2
Hemsire 17
Saglik Teknikeri 17
Saglik Memuru 22
Saglik Teknisyeni 1
Uzman Eczaci 1
Saglik Uzmani 12
Sosyal Calismaci 2
Eczaci (S) 1
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FIiLI CALISANLAR

KADRO UNVANI (GECiCi GOREVLILER DAHIL)
Arastirmaci 2
Laborant 3
Tibbi Teknolog 8
Miihendis 91
Kimyager 57
Kimyager (s) 1
Miihendis (0) 1
Fizikgi 1
Istatistikgi 6
Saglik Fizikgisi 1
Veteriner Saglik Teknisyeni 2
Tekniker 5
Teknisyen 12
Teknisyen (s)* 1
Teknisyen Yardimcisi 1
Ebe 1
Hizmetli 8
Hizmetli (s) 4
Sofor (4/B Atamasi) 1
Biiro Personeli ( 4/B Atamasi) 3
Destek Personeli (4/B Atamasi) 4
Koruma ve Gtivenlik Gorevlisi (4/B Atamasi) 1
Memur Toplami 1029
Siirekli Is¢ci Toplam 137

TOPLAM 1.166

Dipnot:

Toplam personel sayisina;

1- Asaleten atanan 1 (bir) Kurum Bagkan Yardimcisi Goérevlendirme ile 2 (iki) Kurum Baskan Yardimciligl, Asaleten atanan 1 (bir)
Tabip Gorevlendirme ile Kurum Bagkan Yardimcisi ve Gegici gorevli 2 (iki) Kurum Baskan Yardimcisi,

2-Asaleten atanan 2 (iki) Saglik Uzmani Gorevlendirme ile Daire Bagkani, Asaleten atanan 1 (bir) Eczaci Gorevlendirme ile Daire
Bagkani, Asaleten atanan 1 (bir) Miifettis Gorevlendirme ile Daire Baskani, Asaleten atanan 1 (bir) Kimyager Gorevlendirme ile Daire
Bagkani ve Asaleten atanan 2 (iki) Daire Baskani Gorevlendirme olarak gérev yapmaktadir.

* §- Sahsa bagh kadro

**()- Ozellestirme

##% 31 /12/2023 Tarihi itibariyle
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Tablo 7: Fiili Calisan Personelin (Memur) Egitim Durumuna Gére Dagilimi

Egitim Durumu Say1 Oran

lkogretim 7 % 0,68
Lise 22 % 2,13

On Lisans 33 % 3,20
Lisans 497 % 48,31
Yiiksek Lisans 324 % 31,50
Doktora 146 % 14,18
TOPLAM 1.029 %100

*31 Aralik 2023 Sonu itibariyla

Kurum personelinin (memur) egitim diizeyleri incelendiginde, %93,99 oran ile personelin
cogunlugunun lisans veya lisanststi, % 3,20’si 6n lisans, % 2,13’ lise ve % 0,68'i ise ilkogretim

diizeyi egitim seviyesinde oldugu gorilmektedir.

Tablo 8: Fiili Calisan Personelin (Memur) Cinsiyete Gére Dagilimi

Cinsiyet Toplam Oran
Erkek 382 % 37,12
Kadin 647 % 62,88

Toplam 1.029 % 100

*31 Arahk 2023 Sonu itibariyla

Cinsiyet durumuna gore personel (memur) sayilarina bakildiginda personelinin biyiik kisminin
kadin oldugu goriilmektedir. Kurumda gorev yapan 1.029 personelin (memur) % 37,12’si erkek, %
62,88’i kadindir.

Tablo 9: Fiili Calisan Personelin (Memur) Yas itibariyla Dagilim

Yas Araligi Say1 Oran
20-25 Yas 12 %1,16
26-30 Yas 115 %11,17
31-35Yas 224 %21,80
36-40 Yas 228 %22,15
41-50 Yas 310 %30,12
51 ve st 140 %13,60
TOPLAM 1.029 %100

*31 Aralik 2023 Sonu itibariyla

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin (memur) yas durumuna gore dagilimi incelendiginde,
personelin %1,16’s1 20-25 yas, %11,17’si 26-30 yas, %21,80'i 31-35 yas, %22,15'i 36-40
yas, %30,12’si 41-50 yas, %13,60'1 de 51 ve uizeri yas araliginda yer almaktadir.
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Tablo 10: Fiili Calisan Personelin (Memur) Hizmet Yillarina Gére Dagilimi

HIZMET YILI SAYI ORAN

1-3 Y1l 106 % 10,30
4-6 Yil 122 % 11,85
7-10 Y1l 257 % 24,97
11-15 Y1l 168 % 16,32
16-20 Yil 114 % 11,10
21 ve listii 262 % 25,46
TOPLAM 1029 %100

*31 Aralik 2023 Sonu itibariyla

Hizmet stirelerine gore personel (memur) sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin (memur) %
10,30’u 4 yildan az, % 11,85'i 4 ile 6 y1l arasi, % 24,97’si 7 ile 10 y1l arasi, % 16,32’si 11 ile 15 yil
arasi, % 11,10'u 16 ile 20 yil aras1 % 25,46's1 21 yildan fazla ¢calismis olup hizmet yillarina gore

personel (memur) dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir.

Siirekli Iscilerin ise; cinsiyet, egitim durumu, yas itibariyla ve hizmet siirelerine gére dagilimlar
asagidaki tablolarda goériilmektedir.

Tablo 11: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Yas itibariyla Dagilim
FIiLI CALISAN SUREKLI iSCILERIN YAS iTIBARIYLA DAGILIMI

20-25Yas 26-30Yas 31-35Yas 36-40Yas 41-50Yas 51 Ustii Toplam
Kisi Sayis1 0 6 37 36 50 8 137
Yiizde %0 % 4,37 % 27 % 26,30 % 36,50 % 5,83 % 100

*31 Aralik 2023 Sonu itibariyla

Kurum biinyesinde gérev yapan personelin (Siirekli Isciler 696 KHK) yas durumuna gére dagilimi
incelendiginde, personelin % 4,37’si 26-30 yas, % 27’si 31-35 yas, %26,30'u 36-40 yas, % 36,50’si
41-50 yas, % 5,83l ise 51 ve Uzeri yas aralifinda yer almaktadir.

Tablo 12: Fiili Cahisan Siirekli iscilerin Egitim Durumu

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCIiLERIN EGIiTiM DURUMUNA GORE DAGILIMI
On Yiiksek

ilkégretim Lise . Lisans . Doktora Toplam
Lisans Lisans
Kisi Sayisi 37 48 14 37 1 - 137
Yiizde % 27,00 % 35,03 % 10,25 % 27,00 0,72 - % 100

*31 Aralhik 2023 Sonu [tibariyla

Kurumdaki Stirekli Iscilerin egitim diizeyleri incelendiginde, % 27’si lisans, % 10,25’i 6n lisans, %

35,03’ lise ve % 27’si ise ilkdgretim mezunudur.
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Tablo 13: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Hizmet Siireleri

FiiLI CALISAN SUREKLI iSCILERIN HiZMET SURESI

1-3Yil 4-6Yil 7-10Yil 11-15Y1l 16-20Y1l l'jzs:ii Toplam
Kisi Sayisi 20 88 16 11 2 137
Yiizde % 14,59 % 64,23 % 11,70 % 8,03 % 1,45 % 100

*31 Aralik 2023 Sonu itibariyla

Kurumdaki Stirekli is(;ilerin 14,59’u 4 ile 6 y1l arasi, % 64,230 7 ile 10 y1l arasi, % 11,70°i 11 ile 15
yil aras1 % 8,03’ 16 ile 20 y1l aras1 ve % 1,45'i ise 21 yildan fazla calismistur.

Tablo 14: Fiili Cahisan Siirekli iscilerin Cinsiyete Gére Dagilimi

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN CINSIYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi1 65 72 137
Yiizde % 47,44 % 52,56 % 100

*31 Aralik 2023 Sonu itibariyla

Kurumda gorev yapan Siirekli Isci personelin % 47,44’ erkek, % 52,56’s1 kadindur.

5- KURUM TARAFINDAN SUNULAN HiZMETLER

Kurumumuz; Saghk Bakanlhiginin politika ve hedeflerine uygun olarak geleneksel bitkisel tibbi
uriinler, homeopatik tibbi tUrtinler ve ileri tedavi tibbi tUrtinleri de dahil olmak tizere beseri tibbi
urtinler (ilaglar), tibbi cihazlar, in vitro tan1 amagh tibbi cihazlar, kozmetik tiriinler, insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal triinler, 6zel tibbi amagh gidalar, kemoterapi ila¢ hazirlama
sistemleri, begseri tibbi lirtin tiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda diizenleyici
ve denetleyici faaliyetler yiirtitmekle gorevlendirilmistir. Bu baglamda 2023 yilinda; 51 hekim (31
uzman tabip, 9 tabip, 7 dis tabibi ve 1 uzman dis tabibi ve 4 veteriner hekim) 377 eczaci, 92 miihendis,
46 miifettis (14 basmiifettis, 26 miifettis ve 6 miifettis yardimcisi), 54 iiriin denetmeni, 12 saglk

uzmani, 58 kimyager, 55 biyolog ve 421 diger personel ile hizmet verilmistir.

5.1 ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

o

Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcihig, “Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanlig), Eczaneler Dairesi
Baskanlgi, Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi, Ilac Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhigl
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanlig1” olmak lizere bes daire baskanligindan

olusmaktadir.
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5.1.1 Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanhgi

Ozel tibbi amagh gidalar, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, homeopatik tibbi iiriinler, tibbi ¢aylar ve
aromaterapide kullanilan tibbi iirtinlerin piyasaya arzi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli
diizenlemeleri yapmak, Gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimina iliskin usul ve
esaslar belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, Bitkisel drog veya preparat iceren majistral
ilaclarda endikasyon, igerik, ambalaja iliskin gerekli diizenlemeleri yapmak, Gorev alanina giren
trinlerinin ruhsatlandirilmasi/izin verilmesi, satis izni, ruhsat devri, ruhsatlarinin askiya alinmasi
ve iptali ile ilgili is ve islemleri yuritmek, Gorev alanina giren trinlere iliskin varyasyon
basvurularini degerlendirmek, Daire gorev alani icerisinde yer alip aktarlarda satilacak uriinlere
iliskin usul ve esaslar1 belirlemek, Tibbi Bitki Listesini glincel tutmak, yayimlamak, Gorev alanina
giren lrtinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak,
gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan gortis almak, Gorev alanui ile ilgili AB tarafindan
diizenlenen mevzuati ve revizyonlari takip etmek, i¢ mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), gorts

olusturmalk, ilgili is ve islemleri ylirtitmekle gorevlidir.
Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi dért birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v Koordinasyon Birimi
v' Ozel Tibbi Amagh Gidalar Birimi
v' Geleneksel Bitkisel ve Homeopatik Tibbi Uriinler Birimi
v’ Saglik Beyani Degerlendirme Birimi
5.1.2 Eczaneler Dairesi Baskanhigi

Eczanelerin acilisina ve faaliyetlerine iliskin usul ve esaslari belirlemek, gerekli diizenlemeleri
yapmalk, ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Eczanelere iliskin faaliyetlerde il saglik midirliiklerince
ihtilafa diisiilen hususlarda goriis olusturmak, il saglik miidiirliikleri tarafindan eczanelere yonelik
yuriitiilen is ve islemlerde standardizasyonu saglamak, Gorevi alanina giren konular hakkinda, il
saghk miidiirliiklerine yonelik egitim programlar1 organize etmek ve Il Saghk Midiirligi
calisanlarina egitim vermek, Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Ikinci
eczacl ve yardimcli eczaci ¢alistirilmasina esas asgari kriterleri belirlemek, Eczaneler ile ilgili sikayet
ve bildirimleri degerlendirmek, S6zlesmeli Yonetici Performans Degerlendirmelerinde kullanilmak
uzere il saghik mudirliiklerinden gelen eczane denetim sayilarinin Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda

Yonetmelik'in ilgili hiikmi dogrultusunda kontrolii saglanarak Yonetim Hizmetleri Genel
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Midirliigiine bildirmek, Tiirk Eczacilar Birligi Yiiksek Haysiyet Divaninca eczacilara verilen
meslekten men cezalar1 hakkinda gerekli degerlendirmeleri yaparak ilgili valiliklerle gerekli
yazismalar1 yapmak ve neticeden Tiirk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti Baskanhigina bilgi vermek, Il
saglik muidiirliikleri tarafindan Kuruma bildirilen ve EBS-ESY (Elektronik Siire¢ Yonetimi) Sistemine
girisleri yapilan eczane hareketlerinin (yeni agilan, devredilen, ruhsati iptal edilen ) kontroliini
yapmak, Ikinci eczaci ve yardima eczaci calistirmasi gereken eczanelerin belirlenmesi maksadiyla
eczanelere ait yilllk KDV hari¢ satis hasilati tutarlarinin eczacilar tarafindan iTS'ye kaydinin
yapilmasini saglamak ve ikinci eczaci ¢alistirmasi zorunlu eczaneleri belirlemek, 2016/8 sayil
Bakanlik Genelgesi uyarinca bitkisel drog satis1 yapacak aktarlar baharatcilar ve benzeri diikkanlarin
acilis, kapanis ve satis izin belgesi iptali ile ilgili il saghk mudirliiklerince yapilan bildirimleri kayit
altina almak, lyi Eczacilik Uygulamalan (IEU) konusunda giincel gelismeleri takip etmek, i¢ ve dis
paydaslarla isbirligi saglayarak iilkemizde uygulanabilirligine yonelik gerekli calismalar yiiriitmek,
Muvazaaya iliskin il saghk miidiirliikleri ve ilgili kurum/kuruluslarla gerekli yazismalari yapmak, il
Saglik Midurliiklerince Kuruma bildirilen EBS-ESY (Elektronik basvuru ve silire¢ yonetimi)
Sistemine yapilan muvazaa kayitlarinin kontroliinii yapmak, Tiirk Eczacilar Birligi Yiiksek Haysiyet
Divaninca eczacillara muvazaa nedeniyle verilen meslekten men cezalar1 hakkinda gerekli
degerlendirmeleri yaparak ilgili valiliklerle gerekli yazismalar1 yapmak ve neticeden Tiirk Eczacilari
Birligi Merkez Heyeti Baskanligina bilgi vermek, Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri alaninda usul
ve esaslarin belirlenmesine iliskin is ve islemleri yiiriitmek, Kemoterapi ila¢g hazirlama sistemlerinin
uygunluguna iliskin is ve islemleri yiiriitmek, Gorev alanina giren fUriinlere iliskin bilimsel
degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya

komisyonlardan gorus almalk, ilgili is ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.
» Eczaneler Dairesi li¢c birimden olusmaktadir.

Bunlar;

v' Eczane Mevzuat ve Koordinasyon Birimi

v Eczane Islemleri Degerlendirme Birimi

v’ lyi Eczacilik Uygulamalari Birimi

5.1.3 Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg:

Geleneksel bitkisel tibbi {liriinler, homeopatik tibbi {iriinler ve ileri tedavi tibbi iirtinler de dahil
olmak tlizere beseri tibbi iriinlerin klinik arastirmalari ve bilimsel ¢alismalar ile ilgili usul ve
esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, Saghk beyani iceren iiriinlerin arastirma

basvurularn ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, Kurum gorev
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tanim1 kapsaminda yer almayan insan doku ve hiicreleri, bunlara dayal iiriinler ile geleneksel
tamamlayici tip uygulamalan istisna olmak kaydiyla tedavi yontemi veya araclarina iliskin
arastirma basvurulan ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak,
Geleneksel bitkisel tibbi tUriinler, homeopatik tibb1 tirtinler ve ileri tedavi tibbi triinler de dahil
olmak tizere beseri tibbi tirtinlerin klinik aragtirmalarini ve bilimsel ¢alismalarini degerlendirmek,
izin vermek ve takibini yapmak, Saglik beyani iceren iirtinler ile Kurum gérev tanimi kapsaminda
yer almayan insan doku ve hiicreleri, bunlara dayal iiriinler ile geleneksel tamamlayici tip
uygulamalar1 istisna olmak kaydiyla tedavi yontemi veya araglarina iliskin arastirmalari
degerlendirmek, izin vermek ve takibini yapmak, Biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalar ilk
basvurularint degerlendirmek, izin vermek ve takibini yapmak, Klinik arastirma ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlik etik kurullarinin kurulum bagvurularim1 ve faaliyetlerini
degerlendirmek, onay vermek, kayitlarim1 tutmak, izlemek, Gorev alanina giren beseri tibbi
tiriinlerin giivenlilik bildirimleri bagvurularin1 degerlendirmek, lyi klinik uygulamalar: ve klinik
arastirmalar konularinda saglik personeli, nitelikli arastirmaci ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin
yetistirilmesi amaciyla kurs veya seminer diizenlemek ya da diizenlemek isteyen kurum ya da
kuruluslara diizenleme onayr vermek, Klinik arastirmalarla ilgili mevzuatta belirtilen
gorevlendirme bildirimlerinin takibi, kayd1 ve degerlendirilmesini yapmak, Klinik Arastirma
Danisma Kurulunu teskil etmek ve sekretarya faaliyetlerini yiiriitmek, toplanti organizasyonlarini
yapmak, bu konuda diger dairelerle ve birimlerle isbirligi ve koordinasyon i¢inde olmak, Gérev
alanina giren iriinlere ve hususlara iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya
kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak, Daire
Bagkanlig1 ilgili birimi tarafindan izin verilen klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma
trinlerinin ithalat islemlerine izin vermek, Klinik arastirma arastirmaci toplantisi basvurularini
degerlendirmek, izin vermek, bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak,
Klinik arastirmalarla ilgili bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini yiiriitecek olan kurum veya
kuruluslara izin vermek, Daire Baskanliginin gorev alanina giren klinik arastirmalara ait bilgileri
kamuya acik bir veri tabani araciligiyla yayimlanmasini saglamak, Gorev alanina giren tirlinlere
iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel
kurul veya komisyonlardan goriis almak, Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati
ve revizyonlari takip etmek, ic mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmalk, ilgili is ve

islemleri ytriitmekle gorevlidir.

» Klinik Arastirmalar Dairesi bes birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Uygunluk Degerlendirme Birimi

v' Izleme ve Degerlendirme Birimi

v' Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi
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v' AB Mevzuati Uyum Birimi

v" Guvenlilik Bildirimleri Degerlendirme Birimi
5.1.4 Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Bagskanlig1

Geleneksel bitkisel tibbi tiriinler ve homeopatik tibbi {riinler hari¢ olmak {lizere beseri tibbi
triinlerin ve ileri tedavi tibbi liriinlerinin piyasaya arzi ile ilgili usul ve esaslari belirlemek, gerekli
diizenlemeleri yapmak, Majistral radyofarmasétiklerin liretimine iliskin diizenlemeleri yapmalk,
Bir Uriiniin beseri tibbi lriin olup olmadigina dair nihai karar1 vermek, Gorev alanina giren
trunlerin ruhsat basvurusu uygunlugunu degerlendirerek basvurusu uygun bulunan iirtinleri
oncelik durumlarina gore bekletme listesine almak, ruhsatlandirma stireglerini baslatmak, Goérev
alanina giren tlrunlere ait ruhsat bagvurularini kalite, etkililik ve giivenlilik agisindan bagimsiz
veya guven uygulamalar ile degerlendirmek, ruhsatlandirmak/izin vermek; satis izni, ruhsat
devri/aski/iptal /yenileme, sertifikali ruhsata gecis, sertifika revizyonu, zayi ruhsat diizenleme
islemlerini  gerceklestirmek, @ Gorev  alanina giren rtinlere iliskin  varyasyon
bildirim/basvurularini degerlendirmek, Yurt dis1 etkin madde iireticilerinden gelen Etkin Madde
Ana Dosyalarinin (EMAD) kapali kisimlarinin kaydini yapmak, bu kapsamda ilgili is ve islemleri
yliriitmek, Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirmasina Dair Yénetmelik uyarinca beseri tibbi iiriinler
icin gerekli degerlendirmeleri yapmak, Uygun olan durumlarda ruhsat iptali bagvurularina iligkin,
Gorev alanina giren lriinlere ve hususlara iligkin bilimsel degerlendirmeye esas bilimsel danisma
komisyonlar1 veya kurullarini olusturmak, gerektiginde bilimsel danisma komisyonlar1 veya
kurullarindan goriis almak, Tibbi Cihaz Yonetmeligi uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan tibbi
cihazin etkisine yardimci beseri tibbi triinler i¢in bilimsel goriis basvurusuna dair ilgili Daire
Baskanliginca iletilen basvurulan degerlendirmek, Gilincel bilimsel gelismeler dogrultusunda
yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, daire gorev alanina giren hususlarda triin
gruplarina yonelik genele matuf karar almak, resmi yaz ile ilgili paydaslara duyurmak, Daire
gorev alanina giren faaliyetler kapsaminda klinik goriis gerektiren talepleri incelemek,
degerlendirmek, Endikasyon degisikligi onayinin veya ruhsath {irtinlere ait alinan genele matuf
kararlarin, idari/teknik degisiklerin yansiildigin KUB-KT basvurularini degerlendirmek,
Reddedilen ruhsatlandirma basvurularini kayit altina alarak dosyalar1 basvuru sahibine iade
etmek, Bekletme listesindeki iiriinlerin ve ruhsatlandirma siiregleri devam eden iiriinlerin
basvuru sahibi talebi dogrultusunda iadesini gerceklestirmek, Zorunlu haller kapsaminda
degisiklik yapilmasinin gerekli oldugu durumlarda, s6z konusu degisiklik talebini degerlendirmek,
ilgili birimlerle is birligi yapmak, Ruhsat basvuru dosyalarinin bilimsel degerlendirme sonucu
kalite, etkililik ve giivenlilik, analiz ve gerekliyse Risk Yonetim Plani agisindan uygun bulunmasi
sonrasinda ruhsata esas idari incelemeyi yaparak uygun bulunan basvurularin ruhsatini

dizenlemek, listelemek, ruhsati diizenlenen iiriinlerin ruhsatname ve sertifikalarini ruhsat
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sahibine géndermek, Ruhsatlandirma ve ruhsatlandirma sonrasi stireci devam eden beseri tibbi
tiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatlarin1 (KT) KUB ve KT farmakolojik acidan
degerlendirmek, onay islemlerini yapmak, i¢/dis ambalaj onayini vermek, barkod onayi
islemlerini gerceklestirmek, ilgili tiriinlerin KUB ve KT'lerini Kurum resmi internet sitesinde
yayimlamak, Ruhsatli beseri tibbi {iriin listesini ve her ay siireci baslayan beseri tibbi {irtin etkin
maddelerinin listesini yayimlamak ve s6z konusu listeyi giincellemek, Ruhsathh beseri tibbi
triinlere zayi ruhsat diizenlemek, sertifikali ruhsatnameye gecis basvurularini degerlendirmek ve
yeni ruhsat diizenlemek, sertifika revizyonu yapmak, Ruhsat diizenlenen {iiriin listesinin Resmi
Gazetede yayimlanmasinin saglamak, ilgili mevzuat kapsaminda yer alan iiriinlerin 6ncelik
degerlendirme ve 0Ozel ithalat talebi ile ilgili basvurularin 6nceliklendirilmesine iliskin is ve
islemleri ytiriitmek, Kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim onay1) ile istisnai ruhsatlandirma
basvurularini degerlendirmek, kosullu/istisnai ruhsat1 yenilemek, Gorev alanina giren tirtinlere
iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde
bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak, Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen
mevzuati ve revizyonlari takip etmek, i¢ mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak,

ilgili is ve islemleri ytliriitmekle gorevlidir.
> Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi on dért birimden olusmaktadir.

Bunlar;

<\

On Inceleme (CTD) Birimi

Klinik Degerlendirme Birimi

Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme Birimi
Farmakolojik Degerlendirme Birimi
Ruhsatlandirma Birimi

Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi
Ruhsat Kontrol Birimi

Ruhsatl ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimi
Ruhsatl flaglar Birimi

Koordinasyon Birimi

Destek Hizmetleri Birimi

RN NN T U N N U N NN

Oncelik Degerlendirme Birimi

(\

{leri Tedavi Tibbi Uriinleri Birimi
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5.1.5 Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagskanlhigi

Farmakovijilans faaliyetleri ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak,
yuritmek, Advers reaksiyon bildirimlerini toplamak, incelemek, degerlendirmek, MedDRA
terminolojisine gore kodlayarak Diinya Saglik Orgiitii veri tabanina gondermek, gerekli bildirimleri
yapmak, Saghik meslegi mensuplari ve tiiketiciler tarafindan dogrudan TUFAM'a gonderilen ciddi
advers reaksiyon raporlarini ilgili ruhsat sahibine bildirmek, Advers reaksiyon bildirimlerinin
degerlendirilmesi sonucu ortaya c¢ikan giivenlilik sorunlan ile ilgili is ve islemleri ytritmek,
Farmakovijilans irtibat noktalarina ve ruhsat sahiplerinin farmakovijilans yetkilisi ve vekillerine
yonelik egitim programlar: diizenlemek, Saglik meslegi mensuplarina ve tiiketicilere yonelik olarak
farmakovijilans konusunda farkindalig1 artirmak ve advers reaksiyon bildirimini tesvik etmek lizere
faaliyetlerde bulunmak, Farmakovijilans irtibat noktalar1 ile ilgili iletisim ve koordinasyonu
saglamak, Diinya saglik otoritelerinin ila¢ giivenliligi ile ilgili uyarilarim1 takip etmek,
Ruhsat/basvuru sahipleri tarafindan yapilan ilag giivenliligi ile ilgili basvurulari degerlendirmek, ilag
guvenliligi ile ilgili uyarilar dogrultusunda yarar/risk degerlendirmesi yapmak ve iilkemizde
ruhsatli/ruhsat bagvurusu olan ilaglar icin riski en aza indirmeye y6nelik islemleri tesis etmek, ilgili
daire baskanliklarina bildirmek, Risk yonetim planlarimi (RYP) ve Periyodik Yarar/Risk
Degerlendirme Raporlarint (PYRDR) degerlendirmek, sonuglarini ilgili daire baskanliklarina
bildirmek, Ruhsat sahibini ve ilgili uluslararasi kuruluslar1 alinan tedbirlerden haberdar etmek,
Farmakovijilans yetkilisi ve vekillerinin kayitlarini tutmak, Ek izlem listesini olusturmak ve Kurum
resmi internet sitesinde yayimlamak, Tibbi ve bilimsel amagla kullanilan uyusturucu, psikotrop
madde ve miistahzarlar ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmalk, ilgili
kurum ve kuruluslardan gelen yazilara goriis olusturmak, Tibbi ve bilimsel amagla kullanilan
uyusturucu ve psikotrop madde ile miistahzarlarinin ithalat ve ihracatlarn icin gerekli 6zel izin
belgelerini diizenlemek, fiili ithalatlarini/ihracatlarini takip etmek, aylik sarf, liretim, ithalat, tiiketim,
dagitim ve stok kayitlarini tutmak, Toprak Mahsulleri Ofisi tarafindan iiretilen uyusturucu maddeleri
temin etmek icin, talep sahiplerine (lretici firma, eczane, hastane, vb.) yurt ici tahsisat belgesi
diizenleyerek kayitlarinm1 tutmak ve s6z konusu maddenin teslim alinip alinmadigl hususunun
kontrollerinin, il saghik miidiirliiklerince yapilmasini saglamak, ilag ihracati esnasinda giimriiklerce
talep edilen "uyusturucu ve psikotrop madde ihtiva etmedigine dair” bilgilendirme yazisi
diizenlemek, Ticaret Bakanlig1 tarafindan talep edilmesi halinde sahsi tedavi amaciyla kullanilmak
tizere yurtdisindan gelen ve yurtdisina gonderilen ilaclara iliskin, "uyusturucu ve psikotrop madde
icermedigine dair yazi” diizenlemek, Uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlarina iliskin
periyodik istatistiki bilgileri hazirlayarak Birlesmis Milletler Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu'na
(INCB) gondermek, ithalatlar icin her yil INCB'ye bildirilen ihtiya¢ tahmin miktarlarinin asilmasi
durumunda ithalatin yapilabilmesi i¢in ek tahminler yapilarak INCB'ye ve ihracatg tilkenin yetkili

makamina bildirmek, Uyusturucu ve psikotrop madde ve miistahzarlari, yeni psikoaktif maddeler,
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kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorler ve listelenmemis kimyasallarla ilgili INCB ve Birlesmis
Milletler Uyusturucu ve Sug Ofisi (UNODC) tarafindan ytriitiilen uluslararasi operasyonlara katilim
saglamak, Tiirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimlihg Izleme Merkezi (TUBIM)
koordinatorliigiinde yiiriitillen Erken Uyari Sistemi (EWS) cercevesinde, lilkemizde yeni goriilmeye
baslayan veya goriilme riski yiiksek olan psikoaktif maddelerin risk degerlendirmesini yapmak ve
gerekli goriilen maddeleri, 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanunun 19
uncu maddesi cercevesinde uyusturucu ve psikotrop maddeler listesine eklenmesi icin teklif
hazirlayip Cumhurbaskanligina gondermek, Suiistimali gorilen veya suiistimal ihtimali olan
maddeleri ve yasadisi uyusturucu ve/veya psikotrop madde imalinde kullanilma potansiyeli olan
listelenmemis kimyasallar1 tespit ederek, amag¢ dis1 kullanim1 ve kacaga kaymasini 6nlemek igin
gerekli tedbirleri almak, S6z konusu madde ve miistahzarlarin iilkemize ithal edilmesine iliskin
olarak ihracat¢i tilke yetkili makamlar tarafindan hazirlanan ihracat 6zel izin belgeleri ve fiili
ithalatina iliskin onay1 (endorsement) ilgili makama géndermek, Ilac Ruhsatlandirma Dairesi
Baskanliginca yeni ruhsat verilen uyusturucu, psikotrop ve normal recete ile verilmesi gereken
kontrole tabi ilaglarin bilgileri ile maksimal dozlarina iliskin is ve Islemleri yiiriitmek, Il saglik
miidiirliikleri tarafindan yapilan incelemeler sonucunda, kirmizi ve yesil recete ile ilgili genelgelerde
yer alan hususlara aykir1 durumlarin tespit edilmesi halinde, kontrolleri yaparak, gerekli goriilen
idari islemleri tesis etmek, Ticaret Bakanligi ile yiiriitiilen ¢alismalar kapsaminda, Saglik Bakanlig:
Ozel iznine Tabi Maddelerin Ithalat Denetim Tebligi (Uriin Giivenligi Denetim Tebligi)'nin
diizenlenmesi ve s6z konusu teblig ekine gerekli goriilen maddelerin eklenmesi ile ilgili is ve islemleri
ylriitmek, Yasadis1 uyusturucu ve/veya psikotrop madde imalatinda kullanilan ve/veya kullanilma
potansiyeli olan kimyasal madde/prekiirsorlerin yasal ticaretinin kontrolii ile ilgili usul ve esaslarn
belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, ilgili kurum ve kuruluslardan gelen yazilara goris
olusturmak, Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorlerin uluslararasi ve ulusal bazda yasal
ticaretlerinin kontrolii amaciyla, Tiirkiye'den transit sevkiyatlar: ile serbest bdlgelere giris ve
cikislar1 da dahil olmak iizere tiim ticari hareketlerinin denetimini yapmak, Bu baglamda ithalat ve
ihracatlari icin gerekli 6zel izin belgelerini, transit sevkiyat uygunluk yazilarin1 diizenlemek, fiili
ithalatlarini/ihracatlarini takip etmek, aylik sarf, iretim, ithalat, tiiketim, dagitim ve stok kayitlarini
tutmak, imha ile ilgili islemlerin takibini yapmak, Ithalat izin belgesi ile ithal edilen asetik anhidrit
isimli kontrole tabi kimyasal maddeyi temin etmek icin, talep sahiplerine (firma, tiniversite vb.) yurt
ici tahsisat belgesi diizenleyerek kayitlarini tutmak ve s6z konusu maddenin teslim alinip alinmadigi
hususunun kontrollerinin, il saglhk miidiirliklerince yapilmasini saglamak, Kontrole tabi kimyasal
madde/prekirsorlerin iilkemize ithal edilmesine iliskin olarak ihracat¢i iilke yetkili makamlari
tarafindan hazirlanan ihracat 6zel izin belgeleri ile fiili ithalatina iliskin onay1 (endorsement) ilgili
makama géndermek, Pre-Export Notification islemlerini (Ihracat Oncesi Bildirimi) INCB internet

sayfasi (PEN-Online sistemi) lizerinden yapmak, Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagakg¢iligina
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Karsi 1988 Birlesmis Milletler Sozlesmesine taraf tiim ililkeler tarafindan hazirlanmakta olan
kimyasal madde/prekiirsér ve miistahzarlara iliskin periyodik istatistiki bilgilerin (ithal ve ihrag
miktarlarinin) ve ihtiya¢ tahminlerinin bildirildigi D Formunu hazirlayarak INCB'ye gondermek, Iilk
basvurularda (ilk defa ithalat/ihracat talebinde bulunan firmalara) "Kontrole Tabi Kimyasal
Maddeler Hakkinda Yonetmelik” geregi sicil sorgulama i¢in ilgili kurumlarla ve denetim yapilmak
tizere il saghk miudirliikleri ile gerekli yazismalar1 yapmak, Gorev alanina giren trtnlere iliskin
bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul
veya komisyonlardan goriis almak, Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati ve
revizyonlar: takip etmek, i¢ mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak, ilgili is ve

islemleri yuriitmekle gorevlidir.

» Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi dort birimden olusmaktadir.

Bunlar;
v Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)
v Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi
v" Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi
v" Prekiirsor Kontrol Birimi
5.2 TIBBI CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciligi; Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi,
Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar

Dairesi ve Kozmetik Uriinler Dairesi olmak iizere dért daire baskanlhigindan olusmaktadir.
5.2.1 Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanligi

Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanlig1 gorevleri arasinda; tibbi cihazlarin Kurumca
belirlenen veri tabanina kaydina yonelik is ve islemleri yiirtitmek, tibbi cihazlar i¢in Serbest Satis
Sertifikas1 diizenlemek, talep edilmesi halinde saglik hizmet sunumu esnasinda kullanilan tibbi cihaz
dis1 hastane ekipmanlarina iliskin belge diizenlemek, gorev alanina giren trtinlere iliskin bilimsel
degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya
komisyonlardan goriis almak, UTS’'nin gelistirilmesi ve idamesine yonelik is ve islemleri yiiriitmek,
tibbi cihaz faaliyetleri disinda kalan UTS talepleri i¢in gerekli degerlendirmeleri yapmak, ilgili
daireler ile koordinasyonu saglamak, UTS ile ilgili analizleri ve raporlamalar1 yapmak, UTS kaynakh
veriler olusturmak, kayit sistemi ile ilgili goriis yazilarin1 olusturmak, siirdiiriilebilir saghik hizmet

sunumu agisindan tibbi cihazlarin piyasada siirekli bulunabilmesi ve tedariki icin diizenleme yapmalk,
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gerekli tedbirleri almak, gerektiginde yaptirim uygulamak, bilgi edinme basvurularina iliskin daire
gorisi olusturmak, gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri
planlamak ve/veya katilmak, birim is akis siire¢lerinin olusturulup giincelliginin saglanmasi ile ilgili

is ve islemleri yiirtitmekle gorevlidir.

» Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Kayit ve Kontrol Birimi

v Uriin Takip Sistemi (UTS) Gelistirme Birimi

v Koordinasyon Birimi

5.2.2 T1ibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanligl

Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanligl gorevleri arasinda; tibbi cihazlarin satis sonrasi
bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri ve garanti siireclerine iliskin usul ve esaslar1 belirlemek,
iyonlastirici radyasyon tireten veya yayan tibbi cihazlarin kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerine
iliskin usul ve esaslar1 belirlemek, gorev alanina giren triinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye esas
komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis
almak, tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez laboratuvarlari, optisyenlik miiesseseleri, ismarlama
protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinin ruhsatlandirilmasina ve faaliyetlerine
iliskin usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, tibbi cihazlarin reklam, tanitim ve
satis faaliyetleri ile ilgili usul ve esaslari belirlemek, tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez
laboratuvarlari, optisyenlik miiesseseleri, ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi
merkezlerinin ruhsatlandirilmasina esas is ve islemleri ytriitmek, tibbi cihaz satis merkezleri, dis
protez laboratuvarlari, optisyenlik miiesseseleri, 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme
cihazi merkezlerinin reklam ve tanitimi ile ilgili usul ve esaslarn belirlemek, tibbi cihaz satis
merkezinde calismak tlizere calisma belgesi diizenlenecek personelin alacag egitimler, yeterlilik
belgesi vb. diizenlenmesine iliskin is ve islemleri ytlirtitmek, Tibbi cihazlarla ilgili bilimsel toplant1 ve
egitsel faaliyetler, tibbi cihaz bagislarina iliskin is ve islemleri yuriitmek, Politika, strateji vb.
belgelerde yer alan eylemlerin takibini yapmak, s6z konusu eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere
iletmek, gerektiginde veri tabanlarina s6z konusu verileri girmek, Saglik Endiistrileri Yonlendirme
Komitesi sekretaryasi faaliyetleri kapsaminda ilgili birimlerle koordineli olarak ilgili is ve islemleri
yuritmek, Saghk endiistrileri kapsaminda gorev alani ile ilgili tst politika belgelerinin hazirlhik
calismalarina katihm saglamalk, ilgili kisi, kurum ve kuruluslarla bu alanda miisterek calismalar

yapmak, Tibbi cihaz sektort ile ilgili glincel ulusal ve uluslararasi arastirma raporlarini takip ederek
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kurum ici ve dis1 bilgilendirici raporlar olusturmak, I¢ kontrol siiregleri ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek, Tibbi cihazlar ile ilgili olarak kurum i¢i veya disindan gelen ve tek bir birimi
ilgilendirmeyen miizekkerelere, ara kararlara, bilgi ve belge vb. taleplere iliskin Daire Baskanlig
adina cevap olusturmak, bilgi edinme basvurularina iliskin Daire goriisii olusturmak, gorev alaniyla
ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri planlamak ve/veya katilmak, birim is

akis stireglerinin olusturulup, glincelliginin saglanmasi ile ilgili is ve islemleri ytriitmekle gorevlidir.
» Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.

Bunlar;

v" Klinik Miihendislik Birimi
v Satis Merkezleri ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Birimi

v’ Strateji Birimi
5.2.3 Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhigi

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi; Tibbi cihaz klinik arastirma
basvurularini degerlendirmek, izin vermek, izlemek, viicut dis1 (in-vitro) tibbi tani cihazlar ile
yapilan performans degerlendirme ve dogrulama calismalarin1 kayit altina almak, klinik
arastirmalarda kullanilacak tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamindaki arastirma triinlerinin ithalat
izin basvurularini degerlendirmek, gorev alanina giren iiriinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye
esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis
almak, onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi siireclerindeki degerlendirmeleri yapmalk,
onaylanmis kuruluslarca verilen, askiya alinan, geri cekilen ve/veya iptal edilen sertifikalarla ilgili is
ve islemleri yiiriitmek, Avrupa Birligi'nde yerlesik onaylanmis kuruluslarin Turkiye'de bulunan
temsilcilerine yonelik is ve islemleri ylritmek, tibbi cihazlarin piyasaya arzina iliskin streclerde
faaliyet gosteren uygunluk degerlendirme kuruluslar ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, i¢ kontrol
suirecleri ile ilgili is ve islemleri ytriitmek, tibbi cihazlarla ilgili Avrupa Birligi Komisyonunca
diizenlenen mevzuati ve revizyonlari takip etmek, ulusal mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis
olusturmak, politika, strateji vb. belgelerde yer alan eylemlerin takibini yapmak, s6z konusu
eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere iletmek, gerektiginde veri tabanlarina s6z konusu verileri
girmek, tibbi cihazlar ile ilgili olarak kurum ici veya disindan gelen ve tek bir birimi ilgilendirmeyen
miizekkerelere, ara kararlara, bilgi ve belge vb. taleplere iliskin Daire Baskanligi adina cevap
olusturmak, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamina giren iriinlerin siniflandirilmasi ile ilgili is ve
islemleri yiirtitmek, bir {irtintin tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina iliskin nihai
degerlendirmeyi yapmak, bilgi edinme basvurularina iliskin daire goriisii olusturmak, gorev alaniyla
ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri planlamak ve/veya katilmak, birim is

akis siireclerinin olusturulup, giincelliginin saglanmasi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmekle gorevlidir.
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» Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi dort birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Klinik Arastirmalar Birimi

v" Onaylanmis Kuruluslar Birimi

v AB Mevzuati Uyum Birimi

v Sinir Uriinler Birimi

5.2.4 Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanligi

Kozmetik Uriinler Daire Baskanlig1 amaglari arasinda; kozmetik iiriinlerin piyasaya arz ile ilgili usiil
ve esaslar belirlemek, insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tiriinlerin basvuru, izin,
ruhsatlandirilmasi ve piyasaya arzi ile ilgili usiil ve esaslar1 belirlemek, kozmetik iirtinlerle ilgili
Avrupa Birligi Komisyonunca diizenlenen mevzuati ve revizyonlar: takip etmek, ulusal mevzuata
aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak Uriin Takip Sistemi'nin gelistirilmesine iliskin is ve
islemleri ilgili daire ile koordineli olarak ytlirtitmek, kozmetik iiriin ve hammaddelerinin etkinlik ve
giivenlilik calismalari ile klinik arastirma ¢alismalari i¢in izin vermek, kozmetik klinik arastirmalar
etik kurul basvurularini degerlendirmek, kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal iiriinlerin ve firmalarin serbest satis sertifikas1 ve UTS siireclerine iliskin is ve islemleri
ylriitmek, insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal lirlinleri ruhsatlandirmak, kozmetik ve
insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin bagislarina ve UTS istatistik calismalarina
iliskin is ve islemleri ytiriitmek, gérev alaninda giren iiriinlere iligkin bilimsel degerlendirmeye esas
komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis

almak ile ilgili is ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.
> Kozmetik Uriinler Dairesi dért birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Kozmetik Uriinler Birimi
v' Mevzuat Birimi
v’ Biyosidal Uriinler Birimi

v' Kayit ve Koordinasyon Birimi
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5.3 EKONOMiK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcaligl, “Ekonomik
Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanli@”, “Akila ila¢ Kullanimi Dairesi

Baskanligl”, “Uluslararasi Iliskiler Dairesi Baskanligl” ve “Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi

Baskanlig1” olmak tlizere dort daire bagskanligindan olusmaktadir.
5.3.1 Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Bagkanhg1

Kurumca ruhsatlandirilmis veya izin verilmis Beseri tibbi iirtinler ile 6zel tibbi amagh gidalarin
fiyatlandirilmasina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, "Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar” ve Kararin uygulama esaslarini belirten "Begeri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasi Hakkinda Teblig” hiikiimleri dogrultusunda ilgili iiriinleri fiyatlandirmak,
KDV hari¢ depocuya satis fiyati, KDV hari¢ depocu satis fiyati, KDV hari¢ eczaci satis fiyat1 ve KDV
dahil perakende satis fiyatini belirlemek, Fiyat Degerlendirme Komisyonunun sekretarya islemlerini
yuritmek, Fiyat Degerlendirme Komisyonu i¢in giindemi olusturmak, toplanmasi hususunda ilgili
bakanliklara teklifte bulunmak, Detayh ila¢ Fiyat Listesinde yer alan iiriinlerin referans fiyat
degisikligi bagvurularini degerlendirmek, Majistral tarifeyi giincellemek, Detayl ilag fiyat listesi ile
Referans bazlh fiyat listesini olusturmak, yayimlamak, giincel tutmak, Ihra¢ edilen ilaglarin firma
talebi dogrultusunda fiyat sertifikalarin1 diizenlemek, Hayati 6neme haiz ilaglar basta olmak tlizere
Kurumca ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi {riinler ile 6zel tibbi amagh gidalarin
piyasada siirekli bulunabilmesine yonelik iliskin usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri
yapmak, Strdiiriilebilir saglik hizmet sunumu acgisindan beseri tibbi {riinlerin piyasada stirekli
bulunabilmesi ve tedariki icin diizenleme yapmak, gerekli tedbirleri almak, gerektiginde yaptirim
uygulamak, ilgili is ve islemleri yiiriitmek; ila¢ erisiminde yasanan sikintilara iliskin sikayetleri
degerlendirmek, sikdyet konusu edilen ilaglarin piyasada bulunamama nedenlerinin (Uretim
sikintisi/fiyat problemi/ithalat izni beklemesi gibi) belirtildigi raporlar1 hazirlamak, Tedarik takipli
etkin madde listesini olusturmak, yayimlamak, giincel tutmak, Kurumca ruhsatlandirilmis veya izin
verilmis beseri tibbi tiriinler ile 6zel tibbi amacgh gidalarin piyasada siirekli bulunabilmesi amaciyla
tedarik takipli etken madde listesindeki iirtinler icin Kurumca yiiriitiilen ihracata yonelik is ve
islemlere esas teskil etmek iizere oOnerilerde bulunmak, Ila¢ tedarik planlama ve yonetimi
kapsaminda ilag tiiketim verilerine ait istatistiksel ¢alismalar yapmak, yaptirmak, yapilmasina izin
vermek ve raporlamak, Ila¢ tedarik planlama ve yonetimi kapsaminda ila¢ tiiketimine ve
recetelenmesine ait verilerin yer aldig1 calismalarla ilgili ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla
isbirligi yapmak ve s6z konusu verilerin paylasimini yapmak; Ilag Takip Sistemi bildirim blokajlariyla
ilgili mucbir sebepleri degerlendirmek ve sonuclandirmak; Kurum gorev alanina giren beseri tibbi
trlnlerin; giivenlilik, fayda, maliyet, maliyet/etkililik, sosyal ve etik yonlerini birlikte ele alan

sistematik bir degerlendirme yontemi olan saglik teknolojileri degerlendirme (STD) yontemi ile
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analizlerini yapmak ve yaptirmak, farmakoekonomik analizleri yapmak, yaptirmak, bu konularda
raporlar hazirlamak, ilgili birim, kurum ve kuruluslara gorts bildirmek; Beseri tibbi {lirtinler ile 6zel
amach tibbi gidalara yonelik Tiirkiye pazarinin genel durumunu yansitmak lizere piyasa gozlem
raporlari hazirlamak; Talep edilmesi halinde, kamu ve 6zel sektorce hazirlanan ilag piyasasi raporlari,
stratejik plan ¢alismalari, sektor strateji belgeleri vb. belgelere iliskin birim gorev alani kapsaminda
gorus bildirmek; Saghk Uygulama Tebligi'nin (SUT) ilgili alanlarinda, ila¢ bedellerinin 6denmesi
hakkinda inceleme yapmak, basvurulara cevap vermek ve gerektiginde Kurum adina teknik gortis
olusturmak, ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Sosyal Giivenlik Kurumu biinyesinde bulunan Odeme
Komisyonu, Alternatif Geri Odeme Komisyonu, Yurt Dis1 Ila¢ Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu ile Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonuna gerektiginde ilgili Daire/Birimlerle
koordine olarak katilhim saglamalk, ilgili is ve islemleri ytiriitmek; Saglik Endistrileri Yonlendirme
Komitesi sekretaryasi faaliyetleri kapsamindaki is ve islemleri yiritmek; Saglik endiistrileri
kapsaminda gorev alani ile ilgili st politika belgelerinin hazirlik calismalarina katilim saglamalk, ilgili
kisi, kurum ve kuruluslarla bu alanda miisterek ¢alismalar yapmak, ilgili is ve islemleri yiiriitmek;
Kurum gorev alanina giren beseri ve tibbi irlinlere yonelik calismalarda hentiz gelistirme
asamasinda olan tedaviler hakkinda ufuk tarama analizi yapmak ve gerekli durumlarda Kurumun
diger birimlerini bilgilendirmek, ilgili ve islemleri ytiriitmek; STD alaninda yapilacak ¢alismalar ile
farmakoekonomik analizlerin yapilmasi kapsaminda ulusal veya uluslararasi veri tabanlarina iliskin
is ve islemleri ylriitmek, bu kapsamda yapilan anlasma veya sézlesmeler ile bu veri tabanlarini
kullanmalk, ilgili verileri talep edilmesi halinde diger daire baskanliklarina iletmek, ilgili ve islemleri
yiiriitmek; Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Fiyatlandirma ve Geri Odeme Ag1 (PPRI) ve STD alaninda
yiiriitillen diger ulusal veya uluslararas iiyeliklere iliskin is ve islemleri yiiriitmek; "Farmasotik Uriin
Sertifikas1” "Serbest Satis Sertifikasi1", "Farmasoétik Uriin Ruhsat Durumu Beyan1” ve "Saglhk & Serbest
Satis Sertifikas1” belgelerinin diizenlenmesine iliskin usul ve esaslar belirlemek; Farmasétik Uriin
Sertifikas1” "Serbest Satis Sertifikas1” ve eklerinde onaylanmasi talep edilen belgelerdeki bilgilerin
ilgili dairelerin veri tabanlarindan kontroliinii yapmak suretiyle onaylanmasi ile ilgili is ve islemleri
yiriitmek; "Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyam” belgelerindeki bilgilerin ilgili daire
baskanliklarinin veri tabanlarindan kontroliinii yapmak suretiyle onaylanmasi ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; "Saglik & Serbest Satis Sertifikas1” belgelerindeki bilgilerin ilgili daire baskanliginin veri
tabanindan kontroliinii yapmak suretiyle onaylanmasi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Farmasotik
Uriin Sertifikas1” "Serbest Satis Sertifikas1” "Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani” ve "Saglik &
Serbest Satis Sertifikas1” belgelerindeki verilerin dogrulugunun kontrolii ile ilgili gerektiginde ilgili
daire baskanliklar1 ile yazismalar1 gerceklestirmek; Farmasétik Uriin Sertifikas1” "Serbest Satis
Sertifikas1”, "Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyami” ve "Saghk & Serbest Satis Sertifikas1”
belgelerinin dogrulugunun kontrolt ile ilgili yurt dis1 otoritelerden gelen bilgi taleplerine cevap

olusturmak; "Farmasotik Uriin Sertifikas1” "Serbest Satis Sertifikas1”, "Farmasotik Uriin Ruhsat
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Durumu Beyani1” ve "Saglik & Serbest Satis Sertifikas1” belgelerinin diizenlenmesi ile ilgili uluslararasi
gecerli mevzuati ve revizyonlar1 takip etmek, i¢ mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis
olusturmak ve "Saghk Bakanlifinca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebliginin (Uriin
Guivenligi ve Denetimi: ../20)” Ek- IA ve Ek-IB listelerinde yer alan iiriinlerin ithalati i¢in usul ve
esaslar1 belirlemek; Ruhsath veya izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus; kan iiriinti veya kan
iriinl iceren beseri tibbi irilinler, immiinolojik begseri tibbi triinler, test veya yama testi ile
intrakutan test veya prick testleri haricindeki alerjen triinlerin piyasaya sunum izniyle ilgili is ve
islemleri yiiriitmek; Kontrole tabi olmayan ruhsath beseri tibbi iirtinlerin, geleneksel bitkisel tibbi
tiriinlerin, homeopatik tibbi tiriinlerin, ileri tedavi tibbi iiriinlerin Yurt Disindan ila¢ Temini Kilavuzu
kapsaminda tilkemize ithali uygun gorilen kontrole tabi olmayan iriinlerin birime erisim izni
verilmis ilgili Dairelere ait veri tabanlarinda yer alan bilgiler dogrultusunda, ithalatina iliskin is ve
islemleri yiiriitmek; Talep edilmesi halinde Tiirkiye'de imal edilen, yerli tiretimi bulunmayan veya
yerli tiretimi bulunup da tilkenin yillik ihtiyaci olan yurt i¢i ihtiyacim karsilamadigi tespit edilen tibbi
miustahzarlarin terkibinde bulunan kontrole tabi olmayan ila¢ ham, baslangic maddeleri ve ilag ham
maddeleri tiretiminde kullanilan kontrole tabi olmayan maddelere, birime erisim izni verilmis ilgili
Dairelere ait veri tabanlarinda yer alan bilgiler dogrultusunda giimriik muafiyet yazisi diizenlemek;
"Saglik Bakanlhginca Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebliginin (Uriin Giivenligi ve
Denetimi: . .../20)” Ek-IA ve Ek-IB listelerinde yer alan triinlerin ithalati ile s6z konusu tebligin Ek-
IA ve Ek-IB listelerinde yer alan yerli imali bulunmayan tiriinlere giimriik muafiyeti uygulanmasina
iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik
kapsaminda yer alan beseri tibbi {riinlerin tanitim numunelerinin ithalat islemlerini yiiriitmek;
Ruhsatli veya izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus kan tirtinii veya kan iirtinii iceren beseri
tibbi tirtinler ile izinli olup ruhsat basvurusunda bulunulmus immiinolojik tirtinlerin ithalati 6ncesi
analizleri icin numune ithalati ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kontrole tabi olmayan ruhsatli begseri
tibbi trtinlerin, geleneksel bitkisel tibbi tirtinlerin, homeopatik tibbi tiriinlerin ve ileri tedavi tibbi
trinlerin yurt disindaki faturalama/ytlikleme yeri degisikliklerini kayit altina almak; Kontrole tabi
olmayan beseri tibbi lirtinlerin, geleneksel bitkisel tibbi iirtinlerin, homeopatik tibbi tiriinlerin ve ileri
tedavi tibbi triinlerin ruhsatlandirma siirecinde analizleri i¢in analiz numunelerinin ve analiz
materyallerinin ithalati ile ilgili is ve islemleri ytriitmek; Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi
Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebliginin (Uriin Giivenligi ve Denetimi: . ../20)” Ek-IA ve Ek-IB
listelerinde yer alan tiriinlere yonelik ¢alismalarda (stabilite, biyoesdegerlik vb.) kullanilmak iizere
kontrole tabi olmayan; iiriin, etkin ve yardimci maddelerin ithalati ile ilgili is ve islemleri ytriitmek;
Imal ruhsath iiriinlerin kontrole tabi olmayan ham madde ithalatlan icin ithalatg1 firma yetki
bildirimlerini kayit altina almak; Kurum tarafindan diizenlenmis ila¢c ham maddesi tliretim yeri izin
belgesine sahip yurticinde imal edilen/edilecek kontrole tabi olmayan ilag ham maddeleri iliretim

bildirimini kayit altina almak; Fiili ithalati gerceklesen Saglik Bakanlifinca Denetlenen Bazi Uriinlerin
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Ithalat Denetimi Tebliginin (Uriin Giivenligi ve Denetimi:..../20)” Ek-IA ve Ek-IB listelerinde yer alan
trlnlere veya kontrole tabi olmayan ilag ham maddelerine ait fiili ithalat verilerinin Kurum ici
ve/veya iliskili Kurumlarca talep edilmesi halinde raporlanmasini saglamak; Kurum ici ve/veya
iliskili Kurumlarca talep edilmesi halinde ithalata esas verilerin raporlanmasini saglamak, Miidavi
hekim tarafindan; hasta bazinda yapilan endikasyon dis1 ila¢ kullanimui ile hasta bazli yurt disi ilag
kullanim bagsvurularina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek; Insani Amach Ilaca Erken Erisim
Programina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek; Ulkemizde ruhsatl tiim tedavi seceneklerini tiiketmis
hastalar icin, firmalarin ruhsath olmayan ilaglara ait bagis taleplerine iliskin usul ve esaslari
belirlemek; Miidavi hekim tarafindan hasta bazinda yapilan endikasyon dis1 ila¢ kullanim ve yurt disi
ilag kullanim basvurularim ilgili bilimsel komisyon/uzman gorusini alarak degerlendirmek,
degerlendirme sonucunda varilan karar1 basvuran hekime bildirmek; Insani amach ilaca erken
erisim programlarinin iilkemizde ac¢ilmasi i¢in ilgili firma tarafindan yapilan basvurulari
degerlendirmek; Acilmasi uygun bulunan insani amagli ilaca erken erisim programlarina hasta dahil
edilmesi, ithalat izni ve ciddi advers olay bildirimlerinin kayit altina alinmasi i¢in hasta bazinda ilgili
firma tarafindan yapilan basvurulari degerlendirmek; Devam etmekte olan insani amacl ilaca erken
erisim programlarinin listesini haftalik periyotlarda giincelleyerek, yayinlamak; Insani amagl ilaca
erken erisim programlari ve endikasyon disi ila¢ kullanim onay1 dahilinde kullanilan ilag verilerine
iliskin istatistiksel /g6zlemsel ¢alismalar yapmak, yaptirmak, yapilmasina izin vermek ve raporlamak;
Ulkemizde ruhsath tiim tedavi seceneklerini tiiketmis hastalar icin, ruhsath olmayan ilaglara iliskin
firmalarin bagis talebini degerlendirmek; Hastalar icin sagligin yiliksek seviyede korunmasini esas
alarak, llkemizde heniiz ruhsath olmayan veya ruhsatli olup da cesitli sebeplerle piyasada
bulunmayan beseri tibbi lrtnlerin, yurt disindan sahsi kullanim amaciyla regeteli olarak temin
edilmesi ve hastanelerin yurt disindan toplu olarak ila¢ teminine iliskin usul ve esaslar1 belirlemek;
Ulkemizde heniiz ruhsath olmayan veya ruhsath olup da cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan
beseri tibbi iriinlerin, yurt disindan sahsi kullanim amaciyla recgeteli olarak temin edilmesi ve
hastanelerin yurt disindan toplu olarak ila¢ teminine iliskin basvurular degerlendirmek; ilaglarin
Kisisel Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu tarafindan endikasyon ve kullanim kosullar1
degerlendirilerek Kurumca genele matuf kullanimi uygun gorilen Ek Onay Alinmadan
Kullanilabilecek Etkin Madde Listesi'ni olusturmak, giincel tutmak, yayimlamak; Ulkemizde ruhsath
olmayan veya ruhsatli oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaglar i¢in; acil tibbi durumlarda
hastaneler tarafindan yapilan toplu temin basvurularini degerlendirmek; Yurt Disindan ilag Temini
Yonetmeligi ve bu Yonetmelik dogrultusunda Yurt Disindan ilag Temini Kilavuzu ve eklerini
hazirlamak ve giincel tutmak; Yurt Disi Ilag Degerlendirme Kurulu sekretaryasi faaliyetleri
kapsamindaki is ve islemleri yliriitmek, stirecin takibini ve gerekli resmi yazismalari saglamak; Yurt
dis1 ilag tedarikgileri ve diger paydaslar tarafindan Yurt Disindan ila¢ Temini Yonetmeligi ve ilgili

Kilavuz kapsaminda yapilan basvurulari degerlendirip 6n incelemeye tabi tutarak ilgili is ve islemleri
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yuriitmek, gerekli oldugu hallerde karsilastirmali veri ve agiklamalarla birlikte Kurul'a sunmak; Yurt
Disindan flag Temini Yénetmeligi ve uyarinca hazirlanan Kilavuz dogrultusunda gérev alani geregi
iliskili olan diger birim ve/veya dairelerle gerekli koordinasyonu saglanmak; ithalatina uygunluk
verilen ila¢ ve etkin maddelerin, ilaglara ait yurt dis1 ila¢ temin kaynag1 ve temsilci bilgilerini EBYS
sisteminde tanimlamak ve bilgileri giincel tutmak; Ila¢ Takip Sistemi (ITS) biriminden gelen talep
dogrultusunda triinlerin ve/veya esdegerlerinin aktif temin edilebilen yurt disi ilaglar arasinda
bulunup bulunmama durumuna gére ITS bildirimlerini yapmak; Kamu kurum ve kuruluslari ve diger
saglik kuruluslariyla yurt disi ilag teminiyle ilgili resmi yazismalar1 saglamak; Gorev alanina giren
urunlere iliskin degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel

kurul veya komisyonlardan goriis almak, ilgili is ve islemleri ytiritmekle gorevlidir.

> Ekonomik Degerlendirmeler ve la¢ Tedarik Yonetim Dairesi yedi birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v' Fiyat Birimi

v’ Ilag Tedarik Yénetimi ve Ihracat Izleme Birimi
v" Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

v' Farmasotik Uriin Sertifikalandirma Birimi

v’ Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi

v Kisisel Tedavileri Degerlendirme Birimi

v Yurt Dis1 [lag Degerlendirme Birimi

5.3.2 Akila ila¢ Kullanimi Dairesi Baskanhgi

Akila [la¢ Kullanimi Programi kapsaminda ilaglarin akilcl kullanimini saglamaya yonelik faaliyetleri
planlamak; illerde akilcl ilag kullanimi faaliyetlerini yiiriitmek amaciyla olusturulan Akila Ilag
Kullanimi 11 Koordinatérliiklerinin koordinasyonunu saglamak; Akila Ila¢ Kullammi 1l
Koordinatorliiklerine yonelik bilgilendirme ve degerlendirme programlari/toplantilarn planlamak,
diizenlemek; Akilci ila¢ kullanimu ile ilgili il degerlendirmeleri yapmak ve bu kapsamda saglik
calisanlarina ve halka yonelik bilgilendirme ve degerlendirme toplantilar1 planlamak, diizenlemek;
Akila ilag kullanimi konusunda egitim ve bilgilendirme materyalleri hazirlamak, yayimlamak ve
bunlarin kullanilmasini tesvik edecek ¢calismalar yapmak; Akademisyenler ile akilci ila¢ kullanimina
yonelik calismalar planlamak, yiirtitmek; Akilci ila¢ kullanimi1 konusunda yiiriitiilen ¢calismalarda
ilgili kurumlar ve kuruluslar arasinda koordinasyonu saglamak, bu calismalara yoén vermek;
Uluslararasi kurum ve kuruluslarla akilc ila¢ kullanimi konusunda isbirligi ve ortak calismalar
yapmak; Akilc ila¢ kullanimi resmi web sayfasini ve sosyal medya hesaplarini yonetmek, bu

mecralarda akilci ila¢ kullanimi konusunda farkindalik olusturmak ve bilgi/bilin¢ dlizeyini arttirmak
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amaciyla paylasimlar yapmak; Akilci ila¢ kullaniminin yayginlastirilmasi amaciyla hayata gecirilen
Recete Bilgi Sistemi 'ni yonetmek, gelistirilmesini desteklemek; Recete Bilgi Sistemi ile ilgili veri
paylasimi taleplerini degerlendirmek; Regete Bilgi Sistemi icin Saglik Bakanlig1 sistemlerinin veri
tabanindan aylik olarak veri ¢ekmek, verilerin hesaplanmasi ve analizi ile ilgili isleri yapmak,
yapilmasini saglamak; Recete Bilgi Sistemi lizerinden aylik olarak hekimlere ve ilgili kurumlara
kendileriyle ile ilgili bilgilendirme yapmak; Regete Bilgi Sistemi erisimi i¢in gerekli is ve islemleri
yapmak ve takibini saglamak; Akilci ila¢ kullanimi1 kapsaminda tlkemize ait ila¢ tiiketim verisini
hesaplamak, talep edilmesi durumunda verinin paylasilmasi hususunu degerlendirmek, uygun
bulunmasi durumunda ilgili kisi ve/veya kurumlar/kuruluslar ile verileri paylasmak; Kurum
tarafindan ruhsatlandirma siireci devam eden triinlere iliskin olarak uygun ATC kodunu belirlemek;
Akilca ilag kullanimi kapsaminda ilag tiiketimi ve receteleme verilerine ait istatistiksel ¢alismalar
yapmak, yaptirmak, yapilmasina izin vermek, raporlamak; Saglik Kodlama Referans Sunucusu (SKRS)
E-Recete ve Diger Farmasoétik Uriinler Listesi ile ilgili bagvurular degerlendirmek, yayimlamak, soz
konusu listeyi giincel tutmak; Diinya Saghik Orgiitii Temel ila¢ Listesindeki ilaglar1 haftalik olarak
yayimlanan SKRS E-Recete ve Diger Farmasétik Uriinler Listesinde gdstermek, s6z konusu listeyi
giincel tutmak; Beseri tibbi liriinlerin tanitim faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli
diizenlemeleri yapmak; Bilimsel toplanti ilk kayit bagvurularin1 degerlendirmek; Bilimsel toplanti
destek basvurularin1 degerlendirmek; Uriin tamitim toplantisi basvurularim1 degerlendirmek;
Bedelsiz tanitim numunesi dagitimi ile ilgili basvurular1 degerlendirmek ve bedelsiz tanitim
numunesine iliskin diger is ve islemleri yapmak; Basin duyurusu basvurularini degerlendirmek;
Beseri tibbi {riinlerin tamitim faaliyetleri kapsaminda sozlesmeli firma bildirimlerini
degerlendirmek ve bu konuya iliskin is ve islemleri yapmak; Beseri tibbi tirtinlerin tanitim faaliyetleri
kapsaminda bilim servisi sorumlusu bildirimlerini degerlendirmek ve bu konuya iliskin is ve
islemleri yapmak; Beseri tibbi triinlerin tanitim faaliyetleri kapsaminda ruhsat/izin sahipleri
tarafindan yapilan bagis basvurularini degerlendirmek ve bu konuya iliskin is ve islemleri yapmak;
Beseri tibbi iirlinlerin tanitim faaliyetleri kapsaminda tanitim malzemeleri ile ilgili yapilan
basvurular1 degerlendirmek ve bu konuya iliskin is ve islemleri yapmak; Beseri tibbi tirtinlerin
tanitim faaliyetleri kapsaminda yapilan diger bagvurular1 degerlendirmek ve bunlara iliskin is ve
islemleri yapmak; Uriin tamitim temsilcisi yeterlilik belgesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Deger
aktarimlar1 bildirimlerine iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Hasta destek programlarin
degerlendirmek ve bunlara iliskin is ve islemleri yapmak; Gorev alanina giren iiriinlere iliskin
degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya

komisyonlardan gortis almak, ilgili is ve islemleri ytirtitmekle gorevlidir.
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> Akilcal Ila¢ Kullanimi Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v' Akila Ilag Kullanimi Koordinasyon Birimi

v' Akila Ilag Kullanimi Izleme ve Degerlendirme Birimi

v Beseri Tibbi Uriin Tanitim Birimi

5.3.3 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi

Laboratuvarlarda entegre bir kalite yonetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi, gelistirilmesi,
izlenmesi, 6lciilmesi, degerlendirilmesi ve siirekliliginin saglanmasi amaciyla alinacak dnlemler dahil
calismalar1 planlamak, yapmak ve bu amagla koordinasyonu saglamak; Deney ve kalibrasyon
faaliyetlerine yonelik olarak ilgili akreditasyon standardina uygun kalite yonetim sistemini kurmak,
uygulamak, siirdirtlebilirligini saglamak ve gelistirmek; Kalite yonetim sisteminin uygunlugunun
gliivence altina alinmasi kapsaminda calismalar yapmak, Daire Baskanliginin tiim birimlerince
kullanilacak temel dokiimanlar1 hazirlamak ve bu dokiimanlarin giincelligini saglamak; Kurumun
gorev alaninda yer alan analiz is ve islemlerine yonelik mevzuat hazirlamak; TS EN ISO/IEC 17025
standardr kapsaminda laboratuvarlarin akreditasyonuna iligkin is ve islemler kapsaminda ilgili
parametrelerin validasyon/verifikasyon calismalarini yilriitmek; Kurumun goérev alanina giren
triinlerin analiz ve kontrollerini iiriinlerin miinferit mevzuatinda belirtilen gerekcelerle yapmak
veya yaptirmak; Ulusal Kontrol Laboratuvarlari imkanlari ile gergeklestirilemeyen analiz ve kontrol
faaliyetlerinin disaridan temin edilebilmesi amaciyla uygulama ve analiz sonuclarindan Ulusal
Kontrol Laboratuvarlari sorumlu olmak tizere dis laboratuvarlarin yetkilendirilmesini veya is birligi
protokollerinin imzalanmasini saglamak; Numunelerin kabul kriterlerine goére uygunlugunun
kontroliinii yapmak, kabuliinii yapmak, spesifik madde/malzemelerin tanimlayici belgeleri
kapsaminda kabul islemlerini yapmak, belirlenen form ile teslim almak ve ilgili laboratuvara
ulastirilmasini saglamak; Gorev alan1 dogrultusunda uluslararasi gelismeleri takip etmek suretiyle
calismalar ylriitmek, ihtiya¢c duyulan yeni yontemleri gelistirmek, ihtiya¢ duyulan standartlar
olusturmak, yeni yontemlerin/standartlarin laboratuvarlara transferini ve/veya adaptasyonunu
saglamak; Kurumun gorev alanina giren tiriinlerin analiz ve kontroliinde kullanilmak iizere ulusal
referans standart gelistirmek veya gelistirilmesini saglamak; Kurumun gorev alanina giren tirtinlerin
analiz ve kontrolleri sonrasinda analiz raporlarin1 yayinlamak; Gorevlerin yerine getirilmesinde
kullanilan kimyasal, sarf, gaz vb. malzemelerin stok kontroliinii yapmalk, ilgili birimlerden yillik
ihtiyaca yonelik talepleri toplamak, degerlendirmek, satin alma islemlerine iliskin talep ve hazirhk
sureclerini ylritmek, satin alma silireci tamamlananlarin teslim alinmasina iliskin islemleri

yuritmek; Gorev alani ile ilgili bilimsel ve teknik calismalar yiiriiten ulusal/uluslararasi kurum ve
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kuruluslarin ytrtttiigl siire¢ ve dokiimanlar takip etmek, goriis vermek, calisma ve faaliyetlerine
katilmak; Laboratuvar kapasitesinin gelistirilebilmesi icin; gerekli arastirmalar1 yapmak, kamu
kurumlari, tiniversiteler, ulusal ve uluslararasi kuruluslar ile isbirligi saglamaya yonelik ¢alismalar
yapmak, projeler gelistirmek; Dis laboratuvarlarin yetkilendirilmesi ve denetlenmesi kapsaminda
gorev almak; Dis laboratuvarlar ile laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik programlarina
katilim saglamak, gerektiginde laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik programlar1 diizenlemek;
Gorev alamiyla ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti vb. faaliyetlere katilmak, ilgili
yontem/standartlara yonelik bilimsel ve teknik icerikli egitim diizenlemek; Gorev alanina yonelik
egitim alinmasi icgin, tlke i¢i ve disinda ihtiya¢ duyulan hizmetin alinacagi kurum ve kuruluslar:
belirlemek, hizmetin alimina iliskin islemleri yturiitmek; Asi, immun serum ve kan triinlerinin seri
serbest birakma siireci kapsaminda dosya ve seri 6zet protokollerinin degerlendirilmesi, analiz
edilmesi, analiz raporunun diizenlenerek yayinlanmasi ve sonrasinda triintiin uygunluk durumuna
gore seri serbest birakma sertifikasinin, seri serbest birakma uygunsuzluk sertifikasinin veya plazma
havuzu onay sertifikas1 olusturulmasi siirecini yiirtitmek; Acil ve kriz durumlarinda beseri tibbi
triine erisimin hizlandirilmasi amaciyla asi, immun serum ve kan triinlerinin seri serbest birakma
stirecini degerlendirmek; Test ve c¢alismalarda kullanilacak deney hayvanlarinin uluslararasi
standartlarda tretilmesi, yetistirilmesi, bakimi, beslenmesi ve hayvan refahinin goézetilmesini
saglamaya yonelik is ve islemleri yiirtitmek; Hayvan deneyleri etik kurulu denetiminden ge¢mis test
ve calismalarin prosediirlere ve standartlara uygun yiiriitiilebilmesi icin ortam sartlarini saglamak;
Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu kurmak, ytriitmek ve gerekli izinleri diizenlemek; Daire
Bagkanlig1 'nda yiirttiilen faaliyetler sonucunda olusan tibbi ve tehlikeli atiklarin ilgili mevzuatlara
gore tasnifinin saglanmasi, gecici depolama alanlarina iletilmesi, atiklarin bertarafi icin atik
yetkilisine teslim edilmesi stirecini koordine etmek; Tehlikeli ve tibbi atik beftarafi icin hizmet satin
alma strecini koordine etmek; Gorev alaninda yer alan faaliyetler kapsaminda gerekli olan cihaz ve
spesifik madde/malzemelerin satin almaya yonelik teknik sartnameleri hazirlamak, talepleri ilgili
birime iletmek, satin alma islemine esas komisyonlarda gorev almak; Yirttilen faaliyetlerde is
saghig1 ve giivenligine yonelik kurallarin uygulanmasini saglamak; Kurumun goérev alanina giren
triinlerin analiz ve kontrolinde kullanilan laboratuvar cihaz ve ekipmaninin metroloji ve
kalibrasyon islemlerini yiirtitmek; Kurum ile Kamu Kurum ve Kuruluslar:1 arasinda imzalanan ikili
isbirligi protokolleri kapsaminda is ve islem tesis etmek; Daire Bagkanlig1 envanterinde bulunan
cihazlara ait sicil dosyalarinin olusturulmasini saglamak ve belirli periyotlarda giincelligini kontrol
etmek; Daire Bagkanligl gorev alanina giren is ve islemlerin gercgeklestirilmesinde kullanilan
cihaz/ekipman ve kalibratorler icin gereken bakim, onarim ile kalibrasyon/validasyon hizmetlerinin
temini ve tesisi siirecini yiiriitmek; Daire Baskanlhig1 envanterinde bulunan cihazlarin onarimi ve
yedek parc¢a temin edilmesi i¢in koordinasyonu saglamak; Cihaz yedek parca degisim kayitlarini

tutmak, kullanim dis1 birakilacak cihazlarin varsa servis raporlarin1 almak; Ulusal Kontrol
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Laboratuvar tarafindan gerceklestirilen is ve islemlerin uluslararasi taninirhginin saglanmasi ve
artirllmasi amaciyla ulusal ve uluslararasi laboratuvar akreditasyonuna yonelik kalite yonetim
sistemi c¢alismalarin1 yiritmek; Avrupa Konseyi - Avrupa Farmakope Komisyonu'na iyelik
cercevesinde gorev ve sorumluluk alanlarina uygun sekilde Daire Baskanligi'na bildirilen Avrupa
Farmakopesi ¢alismalarin1 koordine etmek; Farmakope faaliyetleri kapsaminda, ilgili kurum ve
kuruluslar, meslek orgiitleri ve tiniversiteler ile isbirligi yapmak; Avrupa Farmakope Sekreteryasi
tarafindan gelistirilen standartlarla ilgili olarak gonderilen teknik dokiimanlara itiraz varsa belirtilen
sureye kadar Sekretaryaya bildirilmesi ile ilgili yazismalar1 yapmak; Avrupa Farmakopesi
uzman/¢alisma gruplarina adaylarin onerilme, atama ve kabul siireclerinde ilgili adaylarin
bilgilerinin teminini, sekreteryaya iletilmesi ve kabul prosediirleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek;
Avrupa Farmakope Komisyonu'nun standart terim ve tanimlanmasi ¢alismalarinda standart terimin
Turkcge karsiiginin belirlenmesi ¢alismalarini yuriitmek; Milli monograf calismalarin1 yapmalk,
yapilmasini saglamak, bu ¢alismalar icin akademik is birligi yapmak ve koordinasyonu saglamak;
Avrupa Farmakopesi 'nin adaptasyonu ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Tiirk Farmakopesini
hazirlamak, giincellemek, kullanimini ve yayginligini artirmak i¢in gerekli ¢alismalar1 yapmak; Tiirk
Farmakope Dergisine yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen
mevzuatl ve revizyonlar: takip etmek, i¢ mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak;
Gorev alanina giren triinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar
olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak, ilgili is ve islemleri

yuriitmekle gorevlidir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanligy; fonksiyonlars, yiiriittiigii gorevler, I¢ Genelge

hiikiimleri dogrultusunda 18 (onsekiz) birime ayrilmistir.

Kalite Yonetim Birimi

Laboratuvar Koordinasyon Birimi ve Servis Laboratuvarlari Birimi
lla¢ Laboratuvar Birimi

Bitkisel Tibbi Uriinler Laboratuvar Birimi
Biyosidal Uriinler Laboratuvar Birimi

Tibbi Gida Uriinleri Laboratuvar Birimi
Kozmetik Uriinler Laboratuvar Birimi
Biyoteknolojik Uriinler Laboratuvar Birimi
As1ve Serum Laboratuvar Birimi

Ozel Enstriimental Analiz Laboratuvarlar Birimi
Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimi

Mikrobiyoloji Laboratuvar Birimi

AN N NN Y N N N N N N NN

Deney Hayvanlar1 Arastirma Merkezi Birimi
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Farmakope Birimi
Proje ve Ar-Ge Birimi
Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvar Birimi

Destek Hizmetleri ve Havale Laboratuvar Birimi

AN N N RN

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Satin Alma Birimi
5.3.4 Uluslararasi Iligkiler Dairesi Baskanligi

Avrupa Birligi ile iilkemiz arasindaki Ortaklik Anlasmasi ile bu Anlasmaya ek anlasma veya
protokollerde Kurumumuz gorev alanina giren konular ile ilgili is ve islemlerin Bakanlik, ilgili
kurum/kuruluslar ve Kurumun ilgili birimleri arasinda koordinasyon faaliyetlerini ylriitmek; Saghk
Bakanlig1 Avrupa Birligi ve Dis iliskiler Genel Miidiirliigii tarafindan takip edilerek koordinasyonu
yapilan Avrupa Birligi proje programlarini ve egitimlerini Kurum Dairelerine duyurmak; Avrupa
Birligi ve Avrupa Ekonomik Alam iilkeleri ile gerceklestirilecek serbest ticaret anlasmalarinda
Kurumumuz goérev alanina giren konulara yonelik islemlerin koordinasyon faaliyetini yiiriitmek;
Kurumun tiim taslak mevzuatinin Avrupa Birligi Miiktesebatinin Ustlenilmesine Iliskin Tiirkiye
Ulusal Program gerekliliklerini yerine getirmesi ac¢isindan degerlendirme ¢alismalarinin
koordinasyonunu yapmak; Kurum Dairelerince talep edilen ingilizce-Tiirkce / Tiirkge-Ingilizce ¢eviri
faaliyetlerini yiiriitmek; Kurum gorev ve yetki alanina giren konularda yabanci tilkelere Kurumun
genel isleyis ve politikalar1 hakkinda bilgi vermek, iilkelerle iliskileri ytiriitmek; Yurt disindan gelen
heyetlerin kabulii, agirlanmasi, bilgilendirilmesi ve gerektiginde terciime ile ilgili is ve islemleri
koordine etmek; Kurumun c¢alisma alanlar1 dahilinde yabanc iilkelerle ikili isbirligi ve ticaret
anlasmalarina, protokollerine, ¢alisma gruplarina/komisyonlarina/komitelerine iliskin islemleri
yuriitmek; Bakanlhigimizin uluslararasi kuruluslara tyeliginden veya c¢ok tarafli sozlesmelerden
dogan yuikiimliliikleri geregince Kurum calisma alanlar1 dahilinde uluslararasi kuruluslarla (Diinya
Saghk Orgiitii (DSO), Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii (OECD), Birlesmis Milletler (BM), Diinya
Ticaret Orgiitii (DTO), Ekonomik Isbirligi Teskilat1 (EIT), islam Isbirligi Teskilat1 (1iT), Diinya Fikri
Miilkiyet Organizasyonu (WIPO) vb.) iliskilerin ve bunlarla ilgili diizenlemelere iliskin islemlerin
koordinasyonunu saglamak; Kurum gorev ve faaliyetleri ile ilgili olarak gerceklestirilecek
uluslararasi nitelikte kongre, konferans, egitim, toplant1 veya lilke ziyaretlerinin diizenlenmesi ile
ilgili is ve islemleri yiiriitmek, ilgili birimlerle koordine etmek; Bakanligimizin girisimi ile imzalanmis
olan yabanci tilkeler ile yapilan anlasma/yol haritasi vb. ikili isbirlikleri ¢er¢cevesinde Kurumun gérev
alanina giren konularda yer alan faaliyetin gerceklestirilmesi icin Ust Yonetim tarafindan birime
verilecek veya diger birimler tarafindan hazirlanacak proje ve tekliflerin ilgili Daireler ile

koordinasyonunu saglamakla gorevlidir.
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> Uluslararasi iliskiler Dairesi iki birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v' Avrupa Birligi Koordinasyon Birimi

v’ Uluslararasi Kuruluslar ve Ikili Iligkiler Birimi
5.4 DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihig, “Ilag Denetim Dairesi Baskanligl”, “Tibbi Cihaz Denetim
Dairesi Bagkanligl” ve “Kozmetik Denetim Dairesi Bagskanligl” olmak tizere tli¢ daire baskanlgy,
Baskan Yardimcisina bagh iki miistakil birim (idari ve Mali Denetim Birimi, Kalite Yonetim, Egitim ve

Koordinasyon Birimi) ve Basmiifettisler/Miifettisler/Miifettis Yardimcilar1 olusmaktadir.
5.4.1. Miifettisler

Turkiye’'deki iiretim tesisleri denetimleri ile ithal ruhsat basvurusu yapilan ya da ithal ruhsati
bulunan trtnlerin tretildigi yurt disi tesislerinde GMP denetimi yapmak; Yurt i¢i ve yurt disinda
bulunan klinik arastirma merkezleri, biyoyararlanim/ biyoesdegerlik merkezleri ve sozlesmeli
arastirma kuruluslarinin, GCP denetimlerini yapmak, Uretici ve ithalatc1 firmalarin farmokovijilans
sistem denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin GPvP denetimlerini yapmak;
Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ile Kurum personeli hakkinda, Kurum
Baskaninin emri ve onay1 lizerine denetim, inceleme, sorusturma, performans denetimi ile
performans 0lgme ve degerlendirmesi yapmak; Kurumu ilgilendiren konularda yurt iginde ve yurt
disinda arastirmalar yapmak; Gorevlendirildikleri komisyon, kurs, seminer, sempozyum ve
toplantilara katilmak ve sonuglarini Kuruma bildirmek; Kurumun denetimine tabi gercek ve tiizel
kisilerin denetim inceleme ve sorusturmalarini yapmak; Gorevlerine iliskin hususlar i¢in, Saghk
Bakanligi, bagh ve ilgili kuruluslari ile 6zel, biitiin gercek ve tiizel kisilerle dogrudan yazisma yapmak;
Refakatlerindeki Miifettis Yardimcilarinin meslekte yetismesini saglamak, yetistirme ddénemi

sonunda degerlendirmelerini Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcisi'na bildirmekle gorevlidir.
5.4.2 ila¢ Denetim Dairesi Bagkanhg1

Yurt icinde faaliyet gostermek isteyen beseri tibbi lriin etkin madde ve bitmis iiriin tretim
tesislerinin, dolum, depolama, sekonder ambalajlama, seri serbest birakma tesislerinin, 6zel tibbi
amach gidalarin tretim tesislerinin ve klinik arastirma tirtinii depolama ve sekonder ambalajlama
tesislerinin agilis ve ek faaliyet bagvurularini kabul etmek, incelemek, gerekli is ve islemleri yiiriitmek;
Denetim sonuglarina uygun olarak yurticinde faaliyet gosteren tesislere iyi liretim uygulamalari

(GMP) sertifikasi, liretim yeri izin belgesi ve mesul miidiirliik belgesi vb. izin belgesi/sertifikalari
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diizenlemek; ithal ruhsatiicin basvuru yapilan, ithal ruhsati bulunan, iilkemize ithalat1 yapilan beseri
tibbi trlnlerin liretim tesisleri ile ilgili denetim basvurularin1 kabul etmek, incelemek, denetim
sonuglarina gore gerekli belge ve sertifikalar1 diizenlemek; Yurt icinde veya yurt disinda yiirttiilen
klinik arastirmalar, arastirmacilar, arastirmalarin yapildig1 yerler, destekleyici ve sozlesmeli
arastirma kurulusu, klinik arastirmada kullanilan triinlerin imal edildigi tesisler, depolandig yerler,
klinik arastirma ile ilgili analizlerin yapildigi laboratuvarlar, etik kurullar ile ilgili denetimleri
planlamak, denetim sonuglarina goére gerekli izin belgesi/sertifika diizenlemek; Ruhsat sahibi
firmalarin farmokovijilans sistem denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarinin
denetimlerini yapmak ve denetim sonuglarina gore gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek; Beseri
tibbi irtinlerle ile ilgili iyi dagitim uygulamalar1 kapsaminda faaliyette bulunan yerlerin denetim ve
incelemelerine yonelik is ve islemleri yiritmek, denetim sonuglarina gore gerekli belge ve
sertifikalar1 diizenlemek; Gorev alanina giren hususlarda risk odakli denetim planlamasina yonelik
is ve islemleri yuritmek; Denetim sonuclarina goére duzenlenen belge ve sertifikalarin askiya
alinmasi, iptal edilmesi, gerekli degisikliklerin yapilmasi vb. is ve islemleri yiiritmek; Denetim
sonuglarina gore gerekli islemlerin (idari yaptirim kararlari, makam olurlari, uyar: yazilari vb.)
yuriitiilmesini saglamak; Piyasada bulunan beseri tibbi iiriinlerin risk bazli piyasa kontrol
programlari hazirlanmasi ve uygulanmasina yonelik is ve islemleri yiirtitmek; Beseri tibbi tirtinlerin
kalitesi ile ilgili incelemeleri yapmak, gerekli durumlarda analiz yaptirmak, triin kalitesinin
degerlendirilmesine yonelik is ve islemleri yliriitmek; Beseri tibbi iiriinlerin gerektiginde piyasaya
arzinin durdurulmasi, piyasaya arzinin ve piyasada bulundurulmasinin yasaklanmasi, toplatilmasi,
geri ¢cekilmesi ve bertarafina yonelik is ve islemleri ytiriitmek, bu kapsamda ilgili yurtici ve yurtdisi
kurum ve kuruluslar bilgilendirmek; Beseri tibbi tiriinlerin kalitesiyle ilgili ihbar, basvuru ve tiiketici
sikayetlerini incelemek, gerekli is ve islemleri yiiriitmek; Sahte/kacak beseri tibbi tirtinlerin yasal
tedarik zincirine girmesinin 6nlenmesi, tedarik zincirine girmesi halinde halk sagliginin korunmasi
amaciyla ilgili kurum ve kuruluslarla koordinasyonu saglamak, gerekli is ve islemleri yiiriitmek;
Beseri tibbi lirtinlerin tanitim, reklam ve satis faaliyetleri ile ilgili denetim ve incelemelere yonelik is
ve islemleri yiirtitmek; Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati ve revizyonlar takip
etmek, i¢ mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak ve ilgili is ve islemleri ytriitmek;
Gorev alanina giren iriinlere iliskin degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak,

gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak ve islemleri yiirtitmekle gorevlidir.
> lla¢ Denetim Dairesi sekiz birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi
v" Yurtdisi Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

v lyi Dagiim Uygulamalar (GDP) Denetim Birimi
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lyi Farmakovijilans Uygulamalari (GvP) Denetim Birimi
lyi Klinik Uygulamalar1 (GCP) Denetim Birimi
ilag¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari Birimi

Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

NS NEE NI NERN

ila¢g Denetim Destek Birimi
5.4.3 Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligl

Tibbi cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Tibbi cihaz
uyar1 sistemi ile ilgili is ve islemleri yurtuitmek; Tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez laboratuvarlari,
optisyenlik miiesseseleri, 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinin
reklam ve tanitimi ile ilgili denetim ve incelemelere yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Tibbi cihazlarin
reklam, tanitim ve satis faaliyetleri ile ilgili denetim ve incelemelere yonelik is ve Islemleri yiiriitmek;
Tibbi cihazlarin gerektiginde piyasaya arzinin durdurulmasi, piyasaya arzinin ve piyasada
bulundurulmasinin yasaklanmasi, toplatilmasi, geri ¢cekilmesi, geri cagirilmasi ve bertarafina yonelik
is ve islemleri yuriitmek, yurtici ve yurtdisi kurum ve kuruluslar bilgilendirmek; Tibbi cihazlara
iliskin ihbar, basvuru ve tiiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yliriitmek; Gorev alanu ile ilgili
AB tarafindan dilizenlenen mevzuati ve revizyonlar1 takip etmek, i¢ mevzuata aktarmak
(uyumlastirmak), goriis olusturmak ve ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Gérev alanina giren iiriinlere
iliskin degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya

komisyonlardan goriis almak, ilgili is ve islemleri yiirtitmekle gorevlidir.
» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi bes birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Tibbi Cihaz Piyasa Gozetim ve Denetim Birimi

v" Tibbi Cihaz Uluslararasi Koordinasyon ve Mevzuat Birimi
v Tibbi Cihaz Satis, Tanitim ve Reklam Denetimi Birimi

v" Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi
v

Tibbi Cihaz Degerlendirme ve Koordinasyon Birimi

5.4.4 Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanligi

Kozmetik ve insan vicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin piyasa gozetim ve
denetimlerini yapmak; Kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal trtnlerin
tretim yerlerinde iyi Uiretim uygulamalar1 denetimlerine yonelik is ve islemleri ytiriitmek; Kozmetik

firmalarinin basvurulari iizerine iiretim yerlerinde iyi liretim uygulamalar1 kapsaminda yapilan
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denetim sonucunda Kozmetik lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas: diizenlenmesine yénelik is
ve islemleri yliritmek; Kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tirtinlerden
analiz edilmek izere numune temin ederek analiz sonucuna gore islem tesis etmek; Kozmetovijilans
ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tiriinlerin uyari sistemleriyle ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal triinlerin gerektiginde
piyasaya arzinin durdurulmasi, piyasaya arzinin ve piyasada bulundurulmasinin yasaklanmasi,
toplatilmas, geri ¢ekilmesi, geri ¢agirilmasi ve bertarafina yonelik is ve islemleri ytiritmek, yurtici
ve yurtdisi kurum ve kuruluslar bilgilendirmek; Kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal iirtinlerin reklam, tanitim ve satis faaliyetleri ile ilgili denetim ve incelemelere yonelik is ve
islemlerini yiiriitmek; izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile yapilan satislar1 denetlemek,
gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve
saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tirli reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari
durdurmaya yonelik is ve islemleri yuriitmek; Goérev alanina giren uirtinlere iliskin ihbar, basvuru ve
tliketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yliriitmek; Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen
mevzuati ve revizyonlari takip etmek, ic mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), gériis olusturmak ve
ilgili is ve islemleri yiiritmek; Gorev alanina giren frinlere iliskin degerlendirmeye esas
komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis

almak, ilgili is ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.
» Kozmetik Denetim Dairesi alt1 birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Kozmetik Denetim Birimi

v Kozmetovijilans, Sikayetler ve Tiiketici Sorunlari Birimi
v' Rapor izleme Birimi

v’ Biyosidal Uriinler Denetim Birimi

v" Saglik Beyani Denetim Birimi

v Kozmetik Denetim Destek Birimi

5.4.5 idari ve Mali Denetim Birimi

Inceleme, sorusturma ve denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri
gelistirmek, standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, rehberler hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak; Kurumun denetimine tabi her tiirli gercek ve
tlizel kisiler ve Kurum personeli ile ilgili Kurum Baskaninin emri veya onayi iizerine, Miifettislerce

inceleme, sorusturma ve denetim yapilmasi amaciyla gerekli is ve islemleri yiiriitmek; inceleme,
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sorusturma ve denetim raporlarini degerlendirmek, Makama sunmak ve rapor sonrasi gerekli is ve
islemleri yiirtitmek; Rapor sonucuna gore gerekli islemlerin ytrtitiilmesi icin Kurum ici ve Kurum
dis1 kisi, kurum ve kuruluslarla ilgili yazisma, is ve islemleri yiirtitmek; Miifettislerce diizenlenen
raporlara iliskin Cumhuriyet Savciliklari, mahkemeler vb. kurumlar tarafindan istenilen bilgi ve
belgelerin temini amaciyla gerekli koordinasyonu saglamak; Kurumun goérev alanina iliskin
konularda ihbar, bagvuru ve sikayetlere yonelik gerekli is ve islemleri ytliriitmek; Kurum iginden veya
kurum disindan gelen bilgi ve goriis taleplerinin Miifettisler, ilgili Daire ve Birimlerle
koordinasyonun saglanmasi ve Baskan Yardimciligi adina cevap olusturulmasina yonelik is ve
islemleri yiiriitmek; inceleme, sorusturma ve denetimlere iliskin hususlarda ulusal ve uluslararasi
kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak; Inceleme, sorusturma ve denetimlere iliskin istatistiki
verilerin hazirlanmasini saglamak; Inceleme, sorusturma ve denetimlere iliskin politika, strateji vb.
belgelerde yer alan eylemlerin takibini yapmak, s6z konusu eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere
iletmek, gerektiginde veri tabanlarina s6z konusu verileri girmek, ilgili is ve islemleri yuriitmek;
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligl tarafindan ytrutiilen faaliyetler kapsaminda Miifettisler,
ilgili Daire ve Birimlerle koordinasyonun saglanmasi ve inceleme, sorusturma ve denetimlere iliskin
istatistiklerin olusturulmasina yonelik is ve islemleri yiiriitmek.

Gorev alaniyla ilgili konularda egitim faaliyetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Gorev alani ile
ilgili olan konularda Kurumun uluslararasi tiyeliklerinden kaynakl ytikiimliikleri ile kalite yonetim
sistemi veya kalite standartlarinin gerekli kildig1 hususlar yerine getirmek, bu kapsamda gerekli
calismalar1 yuriitmek; Gorev ve sorumluluk alaninda yer alan faaliyetleri, Kurumun uluslararasi
tiyeliklerinden kaynakli ytikiimliiliiklerine ve Kurumda isletilen kalite yonetim sistemine uygun bir

sekilde gerceklestirmek ve gelistirilmesini saglamakla gorevlidir.
5.4.6 Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi

Beseri tibbi iirtinlerin denetimlerine iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri
gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak; Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcilig1 biinyesinde gorev alani ile ilgili olarak uluslararasi kuruluslara tiyelik stirecleri
ile ilgili gerceklestirilen calismalarin yiiriitiilmesi, koordine edilmesi ve bu kapsamda kalite yonetim
sisteminin etkinliginin ve siirekliliginin saglanmasi, iyilestirilmesi ve gelistirilmesi yoniinde
calismalarin yiritilmesini saglamak; Gorev alani ile ilgili olarak Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligina ait kalite sistem dokiimantasyonunu hazirlamak ve periyodik gozden gecirmek;
Gorev alani ile ilgili olan konularda Kurumun uluslararasi tiyeliklerinden kaynakl ytikiimliikleri ile
kalite yonetim sistemi veya kalite standartlarinin gerekli kildig1 hususlar1 yerine getirmek, bu
kapsamda gerekli calismalar1 yiiriitmek; Goérev ve sorumluluk alaninda yer alan faaliyetleri,

Kurumun uluslararasi iiyeliklerinden kaynakl yiikiimliiliiklerine ve Kurumda isletilen kalite yonetim
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sistemine uygun bir sekilde gergeklestirmek ve gelistirilmesini saglamak; Gorev alaniile ilgili olarak
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciliginin faaliyetlerine yoénelik i¢ denetim uygulamalarini
yuriuitmek, performans gostergeleri ile ilgili gerekli izlemlerde bulunmak ve raporlamak; Denetim
Hizmetleri Bagskan Yardimciligi'nin i¢ denetim ve dis denetim sonuglarina gore duizeltici ve 6nleyici
faaliyetleri baslatmak, izlemek ve sonuglarini degerlendirmek; Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcilig1 tarafindan yiritilen faaliyetler kapsaminda Miifettisler, ilgili daire ve birimlerle
koordinasyonun saglanmasi ve gerekli istatistiklerin olusturulmasina yonelik is ve islemleri
yliriitmek; Miifettis Yardimcisi ve Uriin Denetmen Yardimcisi sinavlar ile ilgili islemleri yiiriitmek;
Miifettis Yardimcisi ve Uriin Denetmen Yardimcisi aday memur egitim programlarini yiiriitmek;
Miifettis Yardimcilarinin ve Uriin Denetmen Yardimcilarinin yetistirilmeleri ile ilgili mevzuat
gerekliliklerini yerine getirmek; Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi bilinyesinde calisan
personelin ihtiyaclarina yonelik hizmet ici egitim programi hazirlamak, egitim programu ile ilgili
gerekli is ve islemleri ylriitmek; Kurum icinden veya kurum disindan gelen bilgi ve goriis taleplerinin
Miifettisler, ilgili Daire ve Birimlerle koordinasyonun saglanmasi ve Bagskan Yardimcilig1 adina cevap
olusturulmasina yonelik is ve islemleri yiirtitmek; Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciliginin
faaliyetlerine iliskin hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak;
Politika, strateji vb. belgelerde yer alan eylemlerin takibini yapmak, soz konusu eylemlere iliskin
verileri ilgili birimlere iletmek, gerektiginde veri tabanlarina s6z konusu verileri girmek, ilgili is ve

islemleri ytriitmektedir.
5.5 DESTEK HIZMETLERI VE BILGi YONETiMi BASKAN YARDIMCILIGI

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimciligy, “Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig”, “Idari
ve Mali Isler Dairesi Baskanlhigl” ve “Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligl” olmak iizere ii¢ daire

baskanligindan olusmaktadir.
5.5.1 insan Kaynaklar:1 Dairesi Baskanlhigi

Kurumumuz personelinin her tirli yurtici ve yurtdisi yillik izin is ve islemleri yiriitmek;
Kurumumuz personelinin her tirlii mazeret izni (analik, babalik, 6liim, dogum, evlilik, hastalik,
refakat, siit izni vb.) is ve islemleri ylriitmek; Dogum sonrasi ayliksiz izin ayrili-baslayis is ve
islemleri yliritmek; Kurum personelinin saglik hizmeti sunucularindan almis olduklar1 saglik
raporlarini ilgili personelin 6zliik ve disiplin amirinin talebi dogrultusunda degerlendirilmek tlizere
hakem hastanesine gonderme ile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Diger ayliksiz izin (askerlik, 5 hizmet
y1l1 nedeni ile ve yetistirilmek amaci ile yurtdisina gonderilme gibi) ayrilis-baslayis ile ilgili is ve
islemleri yilritmek; Kurum personelinin askerlik ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Kurum
personelinin emeklilik ile ilgili is ve islemlerini yiiriitmek; Aday memur, adaylik kaldirma ve asalet
onaya1 ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Kurum personelinin hizmet birlestirme ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Kurum personelinin hususi (yesil) ve hizmet (gri) pasaport ile ilgili is ve islemleri
yurutmek; Kurumumuz personelinin 6grenim durumu degisiklikleri ile ilgili is ve islemleri ytliriitmek;
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Kurumumuz personelinin sendika ayrilis-baslayis ile ilgili is ve islemleri yliritmek; Kurumumuza
naklen baslayan personele ait hizmet bilgilerinin sisteme islenmesi ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek;
Kurumumuzda ¢alisan engelli personel bilgilerinin CKYS'de islenmesi ile ilgili is ve islemleri
yuritmek; Kurumumuz personelinin basari, iistliin basar1 ve 6diil ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek;
Kurumumuz personeline kurum kimlik karti verilmesi islemlerini yiiriitmek; Emekli olan
Kurumumuz personeline tesekkiir belgesi ve plaket takdim edilmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek;
Kurumumuz personelinin her tiirlii yurt i¢i ve yurt dis1 gérevlendirmelerine ait bilgilerin EBYS' de
islenmesi ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Kurumumuz personelinin yillik terfi, 6grenim durum
degisikligi terfisi, hizmet intibaki terfisi, askerlik terfisi, asalet terfisi ile kadro degisikligi ile ilgili is
ve islemleri yirutmek, Kurumumuz teskilat semasinin giincel tutulmasi ile ilgili is ve islemleri
yiiriitmek; HITAP (Hizmet Takip Programi) ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurumumuzdan ayrilan
personelin 6zlik dosyalarinin gonderilmesi, yeni baslayan personele ait 6zliik dosyasinin
olusturulmasi ve naklen baslayan personelin 6zliik dosyasinin teslim alinmasi ile diger 6zliik
belgelerinin personele ait 6zliik dosyasina kaldirilmasi ile ilgili is ve islemleri ytriitmek; Kuruma
aciktan veya naklen atanacak personel ile kurum icinde birim veya unvan degisikliginden
kaynaklanan atama ve gorevlendirmelere iliskin is ve islemleri ytriitmek; Kuruma gecici
gorevlendirme ile alinacak personelin goérevlendirme is ve islemleri yiirtitmek; Kurum personelinin
istifa, mistafi, aciga alma islemleri ile devlet memuru olma sartlarin1 sonradan kaybedenlerin
gorevine son verme ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurumdan diger Kamu Kurum ve Kuruluslarina
atanan veya gorevlendirilen personelin ayrihisi ile ilgili is ve Islemlerini yiiriitmek; Kurum
kadrolarinda meydana gelen degisikliklerin takip edilerek Cumhurbaskanhigl E-Biitce,
Cumhurbaskanhg Kamu E-Uygulama ve ISKUR sistemleri iizerinden Kurum kadrolarinin
gincellenmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kadro derece degisikligi, iptal-ihdas ve tenkis-tahsis
ile ilgili is ve islemleri ytiriitmek; Kurum kadrolari, kontenjani ve ihtiyaclar1 dogrultusunda uygun
goriilen unvan ve pozisyonda personel alimi i¢in ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Aday memur
egitimlerini yapmak veya yaptirmak ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Gérevde Yiikselme ve Unvan
Degisikligi Sinaviile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Stajyer 6grenciler ile ilgili is ve islemleri ytuiriitmek;
Kariyer mesleklerinin egitimlerini organize etmek ile ilgili is ve islemleri ytriitmek; Yetistirilmek
amaciyla yurtdisina gonderilecek personel ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Personelin egitim ve
sertifikasyon faaliyetleri ve koordinasyonu ile ilgili is ve islemleri yiritmek, Baskan
Yardimciliklarindan gelen egitim talepleri dogrultusunda egitim planini olusturmak ve Saghk
Hizmetleri Genel Miidiirliigiine bildirmek ile ilgili is ve islemleri ytiriitmek; Bakanlik¢a verilen ortak
Hizmet ici egitim programlari ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurum Hizmet i¢i egitim ile ilgili is
ve islemleri yliriitmek; Kurum Oryantasyon Egitim ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Egitimlerden
sonra memnuniyet anketleri yapmak ve yaptirmak; Uzaktan Egitim Sistemini yonetmek ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek; Saglik Bakanligi Merkez Tegskilat1 ya da Baglhi Kurumlardan Egitim Biriminden
istenen yazilarin cevaplandirilmasi ve ilgili yerlere gonderilmesi ile ilgili is ve islemleri yliriitmek;
Bakanligimiza gonderilen ve Kurumumuz Egitim Birimi ile ilgili her tiirlii soru onergelerini
cevaplandirmak ile ilgili is ve islemleri ytlritmek; Kamu Kurumlar ile egitim bashgindaki is ve
islemleri yuritmek; Kurum Baskani ve Kurum Baskan Yardimcilarinin yurtici ve yurtdisi gecici
gorevlendirme islemlerini ve vekalet onay ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Tiim personelin yurtdisi
gecici gorevlendirme yazilarini yazmak ve yurtdisi bakanlik olurlarini kisilere elektronik posta yolu
ile bildirme ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Birim gérev alani kapsamindaki kurumlar arasi ve
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kurum i¢i yazigsmalar1 yapmak ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Universitelerde ders verecek olan
personelin gorevlendirme olurunu almak ve ilgili Uiniversite ile yazisma is ve islemleri ytiriitmek;
Kurum Bagskan Yardimciligimiz adina gelen soru 6nergelerinin cevaplarini hazirlamak ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek; Daire Bagkanligimizi ilgilendiren hususlarda CIMER ve Halkla Iliskiler yolu ile
gelen basvurulara cevap vermek ile ilgili is ve islemleri ytriitmek; Disiplin Kurulu ve Disiplin
amirleri tarafindan verilen disiplin cezalarina iliskin is ve islemleri yiirtitmek; Disiplin Kurulu veya
Yiiksek Disiplin Kurulu toplant1 giindemini hazirlamak ve toplanti sonucunda alinan kararlara iliskin
is ve islemleri yiiriitmek; Belirsiz siireli iscilerin Isyeri Disiplin Kurulu ve Disiplin Amirleri tarafindan
verilen disiplin cezalarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Belirsiz siireli iscilerin Isyeri Disiplin
Kurulu toplanti1 giindemini hazirlamak ve toplanti sonucunda alinan kararlara iliskin is ve islemleri
yuritmek; Disiplin ile ilgili diger yazismalar1 yapmak; Kurumumuz Yayin Komisyonunun sekretarya
is ve islemlerini yiiriitmek; Evrensel olarak kabul edilen etik ilkelere uyulmasi noktasinda i¢ ve dis
paydaslar bilgilendirme is ve islemini koordine etmek; Kuruma yeni baslayan personele Kamu
Personeli Etik Sozlesmesini imzalatmak ile ilgili is ve islemleri ylritmek; Cikar Catisma Kontrol
Prosediiriine uygun olarak Kurum personelinin ve stajyer 6grencilerin Cikar Catisma Beyani
Formlarini imzalatmak ve belirli araliklarla yeniletmek, ¢ikar catisma beyan hallerini birim listesine
kaydetmek ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurum personelinin imzaladiklar:1 Cikar Catisma Beyani
Formlarinin kontroliinii saglayip beyani olan personelin is ve islemlerini Cikar Catisma Kontrol
Prosediiriine gore tamamlanma ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurum personelinin imzaladiklari
Cikar Catisma Beyani Formlarinin ve beyani bulunan personel ile ilgili yapilan islemleri 6zliik
dosyalarina kaldirilmak tizere Ozliik ve Terfi Birimine gondermek ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek;
Kurumun insan kaynaklari faaliyetlerine iliskin is giicii analizi ile gorev nitelik yetkinlik calismalarini
yapmak ve ilgili birimlerle koordinasyon is ve islemleri ylirtitmek; Kurum faaliyetleri kapsaminda
ihtiya¢ duyulacak unvanlarin belirlenmesi i¢cin gerekli calismalar1 yapmak, kadro analizi yapmak ve
ilgili birimlerle gerekli koordinasyon is ve islemleri yliriitmek; Kurumumuz kariyer yonetim sistemi
(kariyer-.titck.gov.tr) blinyesinde ¢alisanlarin 6zge¢mis bilgilerinin kayit edilmesini ve giincellenmesi
ve islemleri; Kurumun insan kaynaklar1 verilerini sayisal verilere doniistiirmek ve istatistiksel

calismalar yapmakla gorevlidir.

Insan Kaynaklar Dairesi bes birimden olusmaktadir.

Bunlar;

v’ Atama ve Kadro Birimi

v 0zliik ve Terfi Isleri Birimi

v' Egitim Birimi

v’ Disiplin, Etik ve Yazi Isleri Birimi

v’ Insan Kaynaklari Planlama Birimi
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5.5.2 idari ve Mali isler Dairesi Baskanhg:

4982 sayili Bilgi Edinme Hakki Kanunu ile 3071 sayili Dilek¢e Hakkinin Kullanilmasina Dair Kanun
kapsaminda SABIM (Saglik Bakanhg Iletisim Merkezi), CIMER (Cumhurbaskanligi Iletisim Merkezi),
SBN (Saglikta Bulusma Noktas1) ve Cumhurbaskanligl Talep Takip Sistemi yoluyla elektronik
ortamda (e-posta veya veri tabani yoluyla), i¢in yapilan bagvurularn ilgili birimlere iletmek;
Elektronik posta, sosyal medya hesaplari, telefon yoluyla ya da birebir goriisme seklinde birime
yapilan bagvurular ilgili birimlere iletmek; Kurum hizmetleri ile ilgili bilgilerin kamuoyuyla
paylasimini saglamak; Kurum biinyesinde diizenlenen faaliyetlerin basin duyurularini hazirlamak ve
Bakanlik Basin Miisavirligi ile koordineli olarak basin kuruluslarina duyurmak; Kurum gorev alanina
giren konular hakkinda medyada yer alan haber, yaz1 ve programlar takip ederek ilgili birimleri
bilgilendirmek; Kurumu ilgilendiren konularda yanlis veya eksik bilgi iceren haber, yaz1 ve
programlarla ilgili bilgilendirme ve diizeltme agiklamalar1 yapmak ve yapilmasini saglamak;
Kurumun sosyal medya hesaplarini ve resmi internet sitesinin manset bélimiinii yonetmek;
Kurumumuz ulasim hizmetlerinin ytrttilmesi ve motorlu araglarinin isletme, tasima, bakim, onarim,
ikmal ve tahsis islevlerini yerine getirmek; Araglarin bakim ve onarimlarinin saglanarak hizmete
hazir halde tutulmasi, araglarin trafik, tescil, fenni muayene, sigorta, otoban ve kopri gecisleri ile
ilgili is ve islemleri ylritmek; Araclarin akaryakit giderlerinin temini ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Soforlerin yurtici gecici gorevlendirme, izin, saglhk raporlari ve puantajlarinin
hazirlanmasi, kayitlarinin tutulmasi, saklanmasi, gorev takip formlarinin tutulmasi ve ilgili birime
gonderilmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Ara¢ zimmet kayitlarinin tutulmasi, Kurumumuz
kayitlarinda bulunan ekonomik 6mriinii dolduran araglarla ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Arag
kiralama hizmetleri ile ilgili is ve islemleri yuriitmek; Yemek hizmetleri ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Personel tasima hizmetleri ile ilgili is ve islemleri ytriitmek. Kurumumuzun, Telekom,
ADSL, TTNET, Cep Telefonu, Elektrik, Su, PTT, Dogalgaz vb. abonelige bagh faturalarinin takibini
yaparak odemeye iliskin is ve islemleri ylirtitmek; Kurumumuza ait her tiirlii mal ve hizmet alimi ile
yapim islerine dair satin alma bedellerinin tahakkuk ile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Kurum hizmet
binasinin aylik kira 6demesine iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Satin alma siirecinde kredi ve avans
acilmasi ile kapatilmasina iligkin is ve islemleri ylriitmek; Yapilan is ve islemlere iliskin kanun,
mevzuat ve yonetmelik degisikliklerini takip etmek; Onay belgesi lizerindeki biit¢e tertibinin ve
o6denek durumunun uygun olup olmadigini kontrol etmek; Baskan Yardimcilig1 biitgesine iliskin tiim
is ve islemleri yiiriitmek; 4734 sayili Kanun kapsaminda Kurum satin alma hizmetleri ile ilgili is ve
islemleri ytliriitmek; Satin Alma Birimine gelen talepler ile ilgili yaklasik maliyet ¢alismalarini yapmak;
Kurum ihtiyaclar ile ilgili satin alma usuliinii tespit etmek; S6zlesmeye baglanan alimlarda, alimin
sozlesme sartlarina ve teknik sartnamelere gore gerceklestirilebilmesi icin ilgili evraki ihtiyag
birimlerine, kontrol komisyonuna, muayene ve kabul komisyonuna, biitge tahakkuk birimine ve

tasinir kayit kontrol yetkililerine iletmek; Kurumun ulusal ve uluslararasi liyelik ve abonelikleri ile
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ilgili is ve islemleri yiliriitmek; Kurumun Sivil Savunma planlarini hazirlamak ve bu planlan
glincelleme ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Sivil savunma ekiplerinin kurulmasi, yetistirilmesi ve
giincel tutulmasi ile ilgili is ve islemleri yuriitmek; Diger kurum ve kuruluslarin sivil savunma
amirleri ile temas ve koordinasyonu saglamak; Binalarin Yangindan Korunmasi1 Hakkindaki
Yonetmelik hiiktimleri cergevesinde, isyerinde gerekli yangin dnleyici tedbirleri almak, aldirtmak,
malzemelerini temin etmek, yangina ilk miidahale i¢in kat gorevlilerini tespit ve tegkil etmek, gorev
verilen personelin egitimlerini yapmak ve yaptirmak ile ilgili is ve islemleri ylirtiitmek; Yangin
algilama ve alarm sisteminin, otomatik yangin séndiirme sisteminin ve yangin tiiplerinin periyodik
bakimlarinin yaptirilmasi ile ilgili is ve islemleri ytiritmek; Engelliler Hakkinda Kanun ¢ergevesinde
Kurum Hizmet Binasinda yapilmasi gereken is ve islemleri yapmak ve yaptirmak ile ilgili is ve
islemleri yiirtitmek; Seferberlik ve savas hali hazirliklar ile ilgili is ve islemleri yapmak ve
yaptirilmasini saglamak; Kimyasal, biyolojik, radyolojik ve niikleer savunma ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Kurumumuz biinyesinde is saglig1 ve giivenligi tedbirlerinin belirlenmesi, uygulanmasi,
izlenmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Is kazasi ve meslek hastaliklarinin 6nlenmesine yonelik
is ve islemleri yiiriitmek. Isyerinde yapilan risk degerlendirme sonuclari ve maruziyet bilgileri, ise
giris ve periyodik saglik muayenesi sonuglari, is kazalari ile meslek hastaliklari kayitlari, isyerindeki
kisisel saglik dosyalarinda gizlilik ilkesine uyularak saklanmasini saglamak; Isyerinde kaza, yangin,
dogal afet ve bunun gibi acil miidahale gerektiren durumlarin belirlenmesi, acil durum planinin
hazirlanmasi, ilkyardim ve acil miidahale bakimindan yapilmasi gereken uygulamalarin
organizasyonu ile ilgili diger birim, kurum ve kuruluslarla isbirligi yapilmasini saglamak; Tehlike
sinifi ve ¢alisan sayisini dikkate alarak diizenli sekilde risk analizi yapmak ve alinmasi1 gereken
tedbirleri ilgili birimlere raporlamak, alinacak tedbirleri izlemek ve degerlendirmek; Mesleki egitim
alma zorunlulugu bulunan tehlikeli ve ¢ok tehlikeli sinifta yer alan islerde ¢alisanlarin mesleki egitim
almasini planlamak; Mesleki risklerin 6nlenmesi, egitim ve bilgi verilmesi dahil her tirli tedbirin
alinmasi, organizasyonun yapilmasi, gerekli ara¢ ve gereclerin saglanmasi, saglik ve giivenlik
tedbirlerinin degisen sartlara uygun hale getirilmesi ve mevcut durumun iyilestirilmesi i¢gin
calismalar yapmak; 6331 sayili Is Saghg1 ve Giivenligi Kanunu ve Yénetmeligi kapsamindaki is ve
islemleri yiirtitmek; Kurum i¢i ve kurum disi gelen ve giden evraklarin, zamaninda, giivenli ve gizlilik
ilkesine uygun olarak tasnif ve dagitiminin tek elden yapilmasi ve islemleri Evrak kayit numarasi
verildikten sonra taranarak ilgili birimlere zamaninda ulagmasi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek;
Kurumun 1sitma, sogutma, sihhi tesisat, aydinlatma ve elektrik ariza bakim ve onarimlari ile ilgili is
ve islemleri yiirtitmek; Kurum asansoérleri ve klima sistemlerinin bakim firmasi ile koordineli olarak
arizalarinin giderilmesi ve bakimlarinin yaptirilmasi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Jeneratorlerin
ve otomatik kapilarin faal olarak galistirilmasi bakim ve onarimlarinin yapilmasi, yaptirilmasi ile
ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Telefon sistemlerinin yenilenmesi, yeni hatlar ¢ekilmesi ve bakim

onarim ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kapi, pencere, asma tavan, ytlikseltilmis doseme ve muhtelif
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tamirat ve onarimlarin yapilmasi ve montaji ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Yapim isleri icin proje
ve ihale dosyasi hazirlama ve hazirlatmak, ihale sonrasi denetim ve kontrol faaliyetlerini
gerceklestirmek; Kurum santraline gelen ¢agrilar1 karsilamak ve ilgili birimlere yonlendirmek;
Kuruma ait taginir mallarin kaydi, muhafazasi ve kullanimi ile yonetim hesabinin verilmesi ile ilgili
is ve islemleri yliriitmek; Harcama birimince edinilen tasinirlardan muayene ve kabulii yapilanlari
cins ve niteliklerine gore sayarak, tartarak, olcerek teslim almak, dogrudan tiiketilmeyen ve
kullanima verilmeyen tasinirlar1 sorumlulugundaki ambarlarda muhafaza ile ilgili is ve islemleri
yuritmek; Muayene ve kabul islemi hemen yapilamayan tasinirlar1 kontrol ederek teslim almak, bu
tasinirlarin kesin kabuli ile ilgili is ve islemleri yiritmek; Tasinirlarin giris ve c¢ikisina iliskin
kayitlar1 tutmak, bunlara iliskin belge ve cetvelleri diizenlemek ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek;
Tuketime veya kullanima verilmesi uygun gortlen tasinirlari ilgililere tasinir islem fisi veya zimmet
fisi karsiliginda teslim etmek ile ilgili is ve islemleri yiritmek; Tasinirlarin yangina, 1slanmaya,
bozulmaya, ¢calinmaya ve benzeri tehlikelere karsi korunmasi i¢cin gerekli tedbirleri almak, alinmasini
saglamak ile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Ambarda calinma veya olaganiistii nedenlerden dolay1
meydana gelen azalmalari harcama yetkilisine bildirmek ile ilgili is ve islemleri ytliriitmek; Ambar
sayimini ve stok kontroliinii yapmak, harcama yetkilisince belirlenen asgari stok seviyesinin altina
diisen tasinirlar: harcama yetkilisine bildirerek, alinmasi i¢in satin alma talep formu olusturmak ile
ilgili is ve islemleri ytriitmek; Kullanimda bulunan dayanikl tasinirlar1 bulunduklar: yerde kontrol
etmek, sayimlarini yapmak, yaptirmak ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Harcama birimlerinin
malzeme ihtiya¢ planlamasinin yapilmasina yardimci olmak ile ilgili is ve islemleri yiriitmek;
Kayitlarini tuttugu tasinirlarin yonetim hesabini hazirlamak ve harcama yetkilisine sunmak ile ilgili
is ve islemleri yiiritmek; Kurumda gorev yapan tasinir kayit yetkilileri ile kontrol yetkilisinin verimli
bir sekilde calismalarini saglamak, gorev dagilimlarim ve takibini yapmak ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Devlet Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik ve ilgili mevzuatlara gore is ve islemleri
yuriitmek; Ruhsat alan ve yeni ruhsat basvurusu yapilan ila¢ dosyalarinin numaralandirilmasini
yapmak ve sisteme kaydetmek ile ilgili is ve islemleri yiiritmek; Muhafazasina liizum kalmayan

dosyalarin ayiklama ve imha siireci ile ilgili is ve islemleri ylriitmekle gorevlidir.
> lIdari ve Mali Isler Dairesi on bir birimden olusmaktadir.

Bunlar;

v/ Basin ve Halkla iliskiler Birimi

v' Bakim Idame ve Ulastirma Birimi

v’ Blitce Tahakkuk Birimi

v" Satin Alma Birimi
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v’ Sivil Savunma ve Is Yeri Saghig Giivenligi Birimi

v" Genel Evrak Birimi

v’ Yapi Insaat ve Teknik Birimi

v' Ayniyat Birimi

v" Arsiv Birimi

v" Temizlik, Guvenlik ve Yonlendirme Hizmetleri Birimi
v Mutemetlik Birimi

5.5.3 Bilgi Sistemleri Dairesi Bagskanligi

Kurumda yiritilen islerin Cumhurbaskanligi Dijital Doniisiim Ofisi'nin hazirladig1 e-Yazisma
Teknik Rehberi 'ne, TS 13298 Standardina ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak gelistirilerek
elektronik ortama aktarilmasini ve Kurum icinde kullanilmasimi saglamak; Goérev alanina giren
yazilimlar gelistirme, iyilestirme ve idame c¢alismalarini yuriitmek; EBYS'nin (Elektronik Bilgi
Yonetim Sistemi) mevzuat uyumunu saglamak, mevcut mevzuata yon verecek koordinasyon
faaliyetlerini yuriitmek ve goriis sunmak; Kurumdaki islerin elektronik ortamda yiiriitiilmesi i¢in
talep edilmesi halinde kurum c¢alisanlarina ve ilgili paydaslara egitim ve teknik destek vermek,
kilavuzlar hazirlayarak yayimlamak; Kurum web sitesini yonetmek; Elektronik arsiv olusturulmasini
saglamak; Elektronik veri tabaninin olusturulmasini ve idamesini saglamak; Birim tarafindan
yuritiilen uygulamalarin kullanicilar1 (kurum kullanicilar, firma kullanicilary, il saglik kullanicilari
ve vatandas) tarafindan iletilen talepleri degerlendirmek ve arizalar1 ¢6zmek; Diger kamu kurumlari
ile elektronik ortamda ihtiya¢ duyulan entegrasyonlari yapmak; e-Devlet entegrasyonlarini koordine
etmek; Bakanlik ilgili birimleri ile yazilim projeleri hakkinda miitalaalarda bulunmak; SOME (Siber
Suclarla Miicadele Ekipleri) faaliyetlerini ylirtitmek.; ISO 27001 ve Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemleri
kapsaminda, Kurum Bilgi Sistemlerinin, Kurumsal Bilgi Glivenligini arttirmaya y6nelik mevcut bilgi
givenligi altyapisinin olusturulmasi, izlenmesi, strdirilmesi ve gelistirilmesi ¢alismalarini
yliriitmek; Cumhurbaskanlig Dijital Déniisiim Ofisi (CBDDO) Bilgi Giivenligi ve iletisim Rehberi
kapsaminda yapilan uyum ¢alismalarini yiirtitmek; Giivenlik denetim ve sizma testleri is ve islemleri
yiiriitmek; 5651 sayili internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla
Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanunun emredici hiikiimlerinin uygulanmasini
saglayarak, iz kayitlarinin merkezi bir sekilde tutulmasi, yonetilmesi is ve islemleri ytlritmek;
Kurum Gilivenlik yazilimlarinin yonetim, takip ve idame is ve islemleri yiiriitmek; Kurum i¢ ve dis
internet trafiginin yonetim ve idame is ve islemleri yiiriitmek; Internet erisim ve VPN yetki

seviyelerini belirlemek, is ve islemleri ylirtitmek; Daire Baskani tarafindan verilen benzer is ve
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gorevleri yerine getirmek; Bilisim sistemlerinin altyapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek;
Kurumun sunucu, veri depolama, veri tabani, veri yedekleme sistemleri ile ag altyapisinin kurulumu,
yOnetimi, bakimi, lisans yonetimi ve isletilmesini saglamak; Kurum felaket kurtarma merkezinin
yonetimini, bakimini ve isletmesini saglamak; Kurum i¢i kablolu ve kablosuz ag yonetimini yapmak;
Sunucu ve Veri tabani kullanic1 yonetimi, domain etki alani ve kullanici yonetimi, e-posta sunucusu
kullanic1 yonetimi, ortak dosya paylasim sistemi kullanici tanmimlama ve yonetimi ile yetki
seviyelerini belirlemek; Kurumda bulunan Veri Merkezinin fiziksel giivenliginin saglanmasi, isletme
ve bakim ile ilgili is ve islemleri ytliriitmek; Kurum konferans sistemi ilgili is ve islemleri yiirtitmek;
Kurum altyap1 ve kablolama islemini yapmak ve kesintisiz hizmet saglamak; Kurumda kullanilan
bilgisayar ve ¢evre birimlerinin bakim onarimini yaparak devamliligini saplamak; Kurumun donanin
ihtiyaclarinin belirlemek ve bunlan gidermek; ila¢ Takip Sistemi (ITS) projesinin gelistirme,
lyilestirme ve idame c¢alismalarin yiiriitmek; Kurumun ilag Takip Sistemi (ITS) kapsamina aldig
ilaglarin takip ve Izlenmesini saglamak; ilaclarin izlenmesi icin teknoloji belirlemek, bilisim
altyapisini tanimlamak, koordine etmek, yturiitmek, gerekli goriildiigiinde ihtiya¢ duyulan teknoloji
transferini saglamak; Ila¢ Takip Sisteminin ulusal ve global diizeyde tanitim ve organizasyon
faaliyetlerini yiiriitmek; Kurumun Ila¢ Takip Sistemine yonelik gérev tanimi kapsamina giren sektér,
kurum ve birimler ile toplantilar diizenlemek, gortis alisverisinde bulunmak, alinan geri bildirimler
ile iyilestirme ve gelistirmeleri yapmak; Ila¢ Takip Sisteminin verileri ile izleme ve degerlendirmeye
yonelik calismalar yapmak, planlama ve yiiriitme faaliyetlerini koordine etmek.; Politika liretilmesi
ve kararlar alinabilmesine yonelik bilgi kaynag1 saglamak, Karar Destek Sistemlerini kurmak,
yonetmek, isletmek; ila¢ Takip Sisteminin mevzuata uyumunu saglamak, gerektiginde yapilan ise
yonelik mevzuat ¢alismalarina katilmak, mevcut mevzuata yon verecek koordinasyon faaliyetlerini
yuriitmek, goriis sunmak; Gorev alanina giren bilgi, belge, rapor ve yazilar1 tanzim etmek ya da
elektronik ortamda saglamak; Daire baskanligimiz altinda ytriitiilen projelerin proje takvimlerinin
takibini yapmak; Bilgi Sistemleri Dairesi tarafindan olusturulacak kontrol tegkilatlar1 ve muayene ve
kabul komisyonlarinin kurulmasini saglamak; Bilgi Sistemleri Dairesi tarafindan yazilan teknik
sartnamelerin son kontrollerini yapmak; Bilgi Sistemleri Dairesi muayene ve kabul komisyonlari
tarafindan hazirlanan hakedis dosyalarinin son kontrollerini yapmak; Kurumumuza ait iletisim
merkezinin idari yOnetimini yapmak; Regetem Sistemi'nin gelistirilmesi ve idamesine dair
calismalar konusunda Saglik Bakanligina talepte bulunmak; Regetem Sistemi'ne dair bilgi, kayit ve
diger rapor ve yazilar1 gerektiginde Saghk Bakanligindan veri talep ederek tanzim etmek ya da
elektronik ortamda saglamak; Sistemdeki ila¢ ve paydas kayitlarini diizenlemesi ve giincellenmesi is
ve islemlerini yiiriitmek; TITCK iletisim Merkezi iizerinden gelen Recetem Sistemi taleplerinin

coziimlenmesini saglamakla gorevlidir.
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» Bilgi Sistemleri Dairesi yedi birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Yazilim Yonetim Birimi

v’ llag Takip Sistemi Birimi

v Bilgi Giivenligi Birimi

v" Teknik Destek Birimi

v' Sistem ve Ag Yonetimi Birimi

v Renkli Recete Sistemi Birimi

v’ Idari islemler Birimi
5.6 HUKUK MUSAVIRLIGI

Hukuk Miisavirligi, 659 sayili KHK'nin 4 iincii maddesine gore; Kurumun muhakemat hizmetleri ile

hukuk danismanligina iligkin is ve islemlerini ytirtitmekle gorevli ve sorumludur.
Bu kapsamda;
> Muhakemat hizmetleri;

v Kurumun taraf oldugu adli ve idari davalarda, i¢ ve dis tahkim yargilamasinda, icra islemlerinde
ve yarglya intikal eden diger her tiirli hukuki uyusmazliklarda idareyi temsil eder, dava ve icra

islemlerini vekil sifat1 ile takip eder.
» Hukuk danigsmanlhigy;

v' Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve kuruluslar1 tarafindan hazirlanan
mevzuat taslaklarini, idare birimleri tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari ile diizenlenecek
her tirli soézlesme ve sartname taslaklarini, idare ile tglincii kisiler arasinda ¢ikan
uyusmazliklara iligkin isleri ve idare birimlerince sorulacak diger isleri inceleyip hukuki

miitalaasini bildirir,

v Anlasmazliklar1 onleyici hukuki tedbirleri zamaninda alir, uyusmazliklarin sulh yoluyla

¢6zimu konusunda miitalaa verir.

v Kurumun amaglarini daha iyi gercgeklestirmek, mevzuata, plan ve programa uygun

calismalarini temin etmek amaciyla gerekli hukuki teklifleri hazirlar,
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» Kurumun gorev alamn ile ilgili olarak Saglik Bakanina yoneltilen soru onergelerine cevap

hazirlamakla ilgili is ve islemleri yerine getirir.
5.7 STRATEJI GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu, 22.12.2005
tarih ve 5436 sayili Kanunun 15'inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme/mali hizmetler

birimlerine verilen goérevleri yapmaktadir.

5018 sayil1 Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ve Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul
ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri uyarinca Strateji Gelistirme Daire Baskanliginin

gorevleri sunlardir:

idarenin stratejik plan ve performans programinin hazirlanmasini koordine etmek ve sonuglarinin
konsolide edilmesi calismalarini yiiriitmek; izleyen iki yilin biitce tahminlerini de iceren idare
biitgesini, stratejik plan ve yillik performans programina uygun olarak hazirlamak ve idare
faaliyetlerinin bunlara uygunlugunu izlemek ve degerlendirmek; Mevzuati uyarinca belirlenecek
biitce ilke ve esaslari cercevesinde, ayrintili harcama programi hazirlamak ve hizmet gereksinimleri
dikkate alinarak 6denegin ilgili birimlere génderilmesini saglamak; Biitce kayitlarini tutmak, biitce
uygulama sonuglarina iliskin verileri toplamak, degerlendirmek ve biitge kesin hesabi ile mali
istatistikleri hazirlamak; ilgili mevzuati ¢cercevesinde idare gelirlerini tahakkuk ettirmek, gelir ve
alacaklarinin takip ve tahsil islemlerini ytriitmek; Genel biitge kapsami disinda kalan idarelerde
muhasebe hizmetlerini yiirtitmek; Harcama birimleri tarafindan hazirlanan birim faaliyet raporlarini
da esas alarak idarenin faaliyet raporunu hazirlamak; Idarenin miilkiyetinde veya kullaniminda
bulunan tasinir ve tasinmazlara iliskin icmal cetvellerini diizenlemek; Idarenin yatirim programinin
hazirlanmasini koordine etmek, uygulama sonuclarimi izlemek ve yillik yatirnm degerlendirme
raporunu hazirlamak; Idarenin, diger idareler nezdinde takibi gereken mali is ve islemlerini
yuriitmek ve sonuglandirmak; Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda iist
yoneticiye ve harcama yetkililerine gerekli bilgileri saglamak ve danismanlk yapmak; On mali
kontrol faaliyetini yiiriitmek; I¢ kontrol sisteminin kurulmasi, standartlarinin uygulanmasi ve
gelistirilmesi konularinda ¢alismalar yapmak ve Mali konularda tist yonetici tarafindan verilen diger

gorevleri yapmakla gorevlidir.

» Strateji Gelistirme Daire Baskanligi; fonksiyonlari, yuriittiigii gorevler, kanun ve yonetmelik

hiikiimleri dogrultusunda bes birim ile hizmet vermektedir.
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Bunlar;

v Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi

v

v

Biitce ve Performans Birimi

i¢c Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi

v Stratejik Planlama Birimi

v" Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi

5.8 IC DENETIM

Kamu Idaresinin ¢aligmalarina deger katmak ve gelistirmek icin kaynaklarin etkililik, verimlilik ve
ekonomiklik esaslarina gore yonetilip yonetilmedigini degerlendirmek ve rehberlik yapmak

amaciyla yapilan bagimsiz, nesnel giivence saglama ve danismanlik faaliyeti olarak tanimlanan i¢

denetim, i¢ denetgiler tarafindan yapilmaktadir.

I¢c denetim faaliyetleri, idarelerin yonetim ve kontrol yapilar ile mali islemlerinin risk yénetimi,
yonetim ve kontrol siireclerinin etkinligini degerlendirmek ve gelistirmek yoniinde sistematik,

surekli ve disiplinli bir yaklasimla ve genel kabul gormiis standartlara uygun olarak gerceklestirilir.

5018 sayi1li Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’'nun 64’iincii maddesine gore i¢ denetci, asagida

belirtilen gorevleri yerine getirir.

v

Nesnel risk analizlerine dayanarak kamu idarelerinin yonetim ve kontrol yapilarim
degerlendirmek,
Kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli kullanilmasi bakimindan incelemeler yapmak ve

onerilerde bulunmak,
Harcama sonrasinda yasal uygunluk denetimi yapmak,

[darenin harcamalarinin, mali islemlere iliskin karar ve tasarruflarinin, amag ve politikalara,
kalkinma planina, programlara, stratejik planlara ve performans programlarina uygunlugunu

denetlemek ve degerlendirmek,

Mali yonetim ve kontrol siireclerinin sistem denetimini yapmak ve bu konularda 6nerilerde

bulunmak,
Denetim sonuglari ¢cergevesinde iyilestirmelere yonelik 6nerilerde bulunmak,

Denetim sirasinda veya denetim sonuglarina gore sorusturma ac¢ilmasini gerektirecek bir

duruma rastlandiginda, ilgili idarenin en tist amirine bildirmek;
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I¢c denetci bu gérevlerini, I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu tarafindan belirlenen ve uluslararasi

kabul gérmiis kontrol ve denetim standartlarina uygun sekilde yerine getirir.

I¢ denetciler; raporlarini dogrudan iist yoneticiye sunar. Bu raporlar iist yonetici tarafindan
degerlendirmek suretiyle geregi icin ilgili birimler ile mali hizmetler birimine verilir. I¢ denetim
raporlari ile bunlar iizerine yapilan islemler, iist yonetici tarafindan en geg iki ay icinde I¢ Denetim

Koordinasyon Kurulu’'na génderilir.
5.9 KALITE KOORDINATORLUGU

v" KYS dokiimanlarindan sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimcilig: faaliyetleri ile ilgili olanlarin
olusturulmasi, uygulanmasi ve giincellenmesi siire¢lerinde Daire Baskanliklari ile koordineli olarak
gorev almalk,

v" Sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimciligi faaliyetleri kapsaminda yiuritilecek KYS
faaliyetlerinde Daire Bagkanlig1 Kalite Sorumlulari ile birlikte gérev almak,

v" Sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimciliginda gorev yapan Daire Bagkanligi Kalite Temsilcilerinin
yetistirilmesi, Kisisel Gorev Kartlarinin olusturulmasi, yetkinliklerinin izlenmesi ve hizmet igi
egitim ihtiyacinin belirlenmesini saglamak,

v" Sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimciliginda gorev yapan Daire Bagkanligi Kalite Temsilcilerinin
egitim ihtiyaclarini gidermek, egitim kartlarini olusturmak ve giincellemek,

v' Ictetkik faaliyetlerinde Bas Tetkikgi ve Tetkikgi olarak gorev almak,

v' I¢ tetkiklerde tespit edilen sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimcilig faaliyetleri ile ilgili olan
uygunsuzluklarin takibi stirecinde gérev almak,

v' Yonetimin Gozden Gegirme (YGG) toplantilari ile ilgili verilen gorevleri yiiriitmek,

v" KYS kapsaminda tutulan tiim kayitlarin sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimcihigi ile ilgili
olanlarin1 mevzuat ve standartlara uygun olarak arsivlemek,

v' Risk yonetimi kapsaminda yiiritiilen ¢alismalarda sorumlu oldugu Kurum Bagkan Yardimcilig
faaliyetleri kapsaminda gorev almalk,

v" Kurum hedeflerinin olusturulmasi ve takibi kapsaminda yiiriitiilen calismalarda sorumlu oldugu
Kurum Baskan Yardimcilig faaliyetleri kapsaminda gorev almak,

v Daire Bagkanliklarinin hedefleri, performans gostergeleri ve Kilit Performans Gostergelerini (KPI)
izlemek ve konsolide ederek Baskan Yardimcilig1 hedef, performans ve KPI ¢calismasini olusturmak

v' Dis kaynakli dokiimanlardan gorev alaninda olanlarin her birimde ve her ortamda giincelliginin
saglanmasina yonelik olarak verilen gorevleri yapmak,

v" Gorev alanina giren i¢ ve dis miisterilerden gelen sikayet ve onerilerle ilgili ytrutiilen faaliyetlerde
gorev almalk,

v" Kurum personelinin KYS konusundaki egitimlerini siirecte yiiritiilecek diger faaliyetleri egitimleri

yapmalk,
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v" Sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimciligi faaliyetleri kapsaminda yaz isleri ve arsivleme
faaliyetlerini yiiriitmek,

v Gorev alani ile ilgili olarak yoneticisi tarafindan verilen diger gérevleri yapmak.
6 - YONETIM VE iC KONTROL SiSTEMI

5018 sayii Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu uyarinca stratejik yonetim anlayisinin
benimsenmesi, siire¢ yonetiminin hayata gecirilmesi, program bazl performans esasl biitgeleme ile
stratejik planin iligkilendirilmesi ve en 6énemli unsur olan ve tiim bu sistemlerin saglikli ¢alismasini

saglayacak etkin ve etkili bir i¢ kontrol yapisinin kurulmasi gerekmektedir.

ic Kontrol: Kurumun hedeflerine ulasmasina makul giivence saglamak iizere yoneticiler ve tiim

personel tarafindan gerceklestirilen bir stirectir. 5018 sayili Kanunun 55’inci maddesinde i¢ kontrol;

v’ Faaliyetlerin idarenin amaglarina, belirlenmis politikalara ve mevzuata uygun olarak
yurutilmesini saglamak,

v' Faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak,

v Muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmas;,

v’ Mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak iiretilmesini saglamak

lizere idare tarafindan olusturulan organizasyon, yontem ve siirecle i¢c denetimi kapsayan mali ve

diger kontroller biitiintidiir.

I¢ kontroliin idarenin yénetim sorumlulugunda olmasi nedeniyle, merkezi uyumlastirma birimleri

tarafindan yapilan diizenlemeler disinda idarece;

Stratejik planin uygulanmasina yonelik faaliyetlerin tanimlanmasi,
Faaliyetlere, is ve islemlere ait is akis semalarinin hazirlanmasi,
Siiregler, siire¢ sahipleri ve sorumlularin tanimlanmasi,

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklari ile kontrol prosediirlerinin belirlenmesi,

NN

Kurumun amag, hedef ve politikalarinin yerine getirilmesinde karsilasilacak risklere iliskin risk

yOnetiminin planlanmasi,

v' Etkilesimli bir bilgi yonetim sisteminin kurulmasi ve bir iletisim agi ile kontrol listeleri ve kontrol
0z degerlendirme formlarinin olusturulmas;,

v’ Siireclerin tanimlanmasi ve bu siireclere iliskin risklerin belirlenmesi i¢ kontrol sisteminin

temelini olusturmaktadir.
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Bu dogrultuda;

I¢ kontrol, yénetim sorumlulugu cercevesinde siirekli ve sistematik bir sekilde yiiriitiilerek bir
yonetim aracit olarak kullanilmakta ve riskli alanlar tespit edilerek bu alanlarda kontroller

yogunlastirilmaktadir.

Idarelere tahsis edilen kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanilmasini, faaliyetlerin fayda
maliyet ve etkinlik analizine dayandirilmasini, i¢ kontrol sisteminin yerlestirilmesini, hesap
verilebilirlik ve mali saydamligin saglanmasinin ve bu sorumluluklarin gergeklestirilmesi i¢in gerekli

karar destek sistemlerinin olusturulmasini 6ngérmektedir.
6.1 On Mali Kontrol islemleri
On mali kontrol; Idarelerin gelir, gider, varlik ve ylikiimliiliiklerine iliskin mali karar ve islemlerinin;
v' Idarenin biitcesi, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek tutari,
v Harcama programi, finansman programi,
v' Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu
v' Kaynaklarin etkili, ekonomik verimli bir sekilde kullanilmasi,
yonlerinden yapilan kontrolleri ifade eder.

On mali kontrol, harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilan kontroller
ile Strateji Gelistirme Daire Baskanlig: tarafindan yapilan kontrolleri kapsamaktadir. On mali kontrol
stireci, Kurumumuzun gelir, gider, varlik ve ytlikimliliiklerine iliskin mali karar ve islemlerin
hazirlanmasi, yliklenmeye girisilmesi, is ve islemlerin gerceklestirilmesi ve belgelendirilmesinden
olusmaktadir. Bu karar ve islemlerin biitce, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek, ayrintili finansman
programi, merkezi yonetim biitce kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunluguy,

kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasi kontrollerinden olusmaktadir.

Harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilacak asgari kontroller, mali
hizmetler birimi tarafindan 6n mali kontrole tabi tutulacak karar ve islemlerin usul ve esaslari ile 6n
mali kontrole iliskin standart ve yontemler Hazine ve Maliye Bakanliginca belirlenmistir. Kamu
idareleri, bu standart ve yontemlere aykiri olmamak sartiyla bu konuda diizenleme yapabilmektedir.
Kurumumuzda da bu konu ile ilgili diizenleme yapilmis ve On Mali Kontrol Islemleri Yénergesi

hazirlanarak yayimlanmistir.
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Harcama birimlerinde 6deme emri belgeleri tizerinde gerceklestirme gorevlisi tarafindan yapilan 6n
mali kontrol isleminden sonra, 6deme belgeleri, i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince kontrol

edilmekte ve 6denmek tizere Muhasebe Kesin Hesap ve Raporlama Birimine iletilmektedir.

Bu baglamda gergeklestirilen 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu ile Hazine ve Maliye Bakanlig1 tarafindan yayimlanan i¢ Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin
Usul ve Esaslar cercevesinde hazirlanan Kurumumuz On Mali Kontrol Islemleri Yénergesine gore
yiritilmiistiir. Odemelerin gerceklestirilmesi icin Muhasebe Kesin Hesap ve Raporlama Birimine
gelen 6deme emri ve eki belgeler, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’'nun 61 inci
maddesi ve ilgili mevzuata gore 6deme oncesi kontrol yapilarak muhasebe yetkilisince muhasebe

kayit islemleri gerceklestirilmistir.

2023 yilinda, taahhiit evraki ve sozlesme tasarilari, 6denek gonderme belgeleri, 6denek aktarma
islemleri, i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince siiresi icerisinde kontrole tabi tutulmus ve islem

dosyalary, ilgili harcama birimlerine géonderilmistir.
6.2 i¢ Kontrol Faaliyetleri

I¢ Kontrol ve On Mali Kontrole Iliskin Usul ve Esaslarin 8'inci maddesi ile Hazine ve Maliye Bakanhig1
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum konulu 02.12.2013 tarih ve 10775 sayih Genelgesi
cercevesinde Kurumumuzda I¢ Kontrol Sistemini kurma ¢alismalar1 19.12.2013 tarih ve 1Y 13726-
1130782 sayili Makam Onay1 ile Kurum personelinden olusan “Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum

Eylem Plani1 Hazirlama Grubu” olusturulup, bilgilendirme toplantilar1 yapilarak baslatilmistir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanhgy, i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi koordinatérligiinde calisma
grubu tarafindan 6ncelikle Kurumumuz is siireclerinin belirlenmesi i¢in ¢alismalar yapilmistir. Bu
calismalar sonucunda Kurumun genel siireci, temel siire¢ siniflandirma tablosu, stre¢ hiyerarsisi
tablosu, is akis semalari, dairelerin gorevleri, gorev envanterleri, is unvanlari, goérev tanimlari,
organizasyon semalari, slire¢lerin mevzuati, siireglerin kritik kontrol noktalari, siire¢ tanitim
formlari, kurum riskleri ve risk kontrol faaliyetleri hazirlanmis ve i¢ kontroliin kurulmasi icin gerekli

calismalar yapilmistir.

Kamu I¢ Kontrol Rehberinde yer alan 5 bilesen, 18 standart ve 79 genel sart cercevesinde Kamu I¢
Kontrol Standartlar1 agisindan Kurumumuzda mevcut durum tespiti yapimistir. Bu ¢alismalar
sonucunda ilk eylem planimiz “2014-2016 Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plam” olarak

28.03.2014 tarihinde Makam Onay1 ile yayimlanmis ve eylemlerin gerceklesmeleri takip edilmistir.

Kurumumuzca i¢ kontrol standartlarina uyum saglanmak amaciyla bu giine kadar ti¢ eylem plani

hazirlanmistir. Son eylem planimiz olan “2021-2023 Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem
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Plan1” 30.03.2021 tarihli Makam Oluru ile yiiriirliige girmis ve 01.04.2021 tarihinde tiim personele

duyurulmustur.

“2021-2023 Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani” i¢in {i¢ y1l boyunca eylemlerin takibi
ve sahipligin artirllmasini temin etmek amaciyla Strateji Gelistirme Daire Bagkanhgi I¢ Kontrol ve On
Mali Kontrol Birimi tarafindan birim yéneticileri ve birimlerdeki Kamu I¢ Kontrol Standartlarina
Uyum Eylem Planm1 Hazirlama Grubunda yer alan ilgili personel ile donemler itibariyle ikili
goriismeler yapilmis, gerek silire¢ icerisinde yapilanlar ve gerekse sonraki donemlere iliskin
yapilacak islemler hakkinda bilgi verilmis ve birimlerin eylem planlarina iliskin ¢alismalari takip

edilmistir.

Kurumumuz 2021-2023 Dénemi Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani
kapsaminda, 2023 yilinda yiiriitiilen faaliyetler;

v" Yeni eylem plani hazirlandiktan sonra tiim kurum personeline duyurulacak ve kurum personeline
bilgi sistemleri araciligiyla i¢ kontrol sistemi hakkinda bilgilendirmeler yapilacaktir” siirekli
eylemi kapsaminda hazirlanan eylem plani tiim harcama birimlerine duyurulmus, Kurum internet
sitesinde yayimlanmistir ve Kurumumuzda yer alan elektronik ekranlarda i¢ kontrol sistemi

hakkinda bilgilendirmeler yapilmistir.

v’ 2023 yili i¢ kontrol kararlilik beyani, Kurum Baskani tarafindan imzalanarak Kurum internet

sitesinde yer alan i¢ kontrol sekmesinde yayimlanarak personele duyurulmustur.

v' Kurum personeline etik kurallar1 hakkinda bilgilendirme yapilmis ve Cumhurbaskanlig

uzaktan egitim kapisi araciligiyla Kurum personeline etik egitimi almasi saglanmistur.

v' Kurumumuzda ¢alisan personele ait etik s6zlesmeleri 6zliik dosyalarinda tutulmakta olup
2023 yilinda yeni baslayan personele etik sozlesmesi imzalatilmis ve 6zliik dosyalarinda

muhafaza edilmektedir.

v' Saghk Bakanliginin 2019-2023 stratejik planinin izlemesi kapsaminda Kurum tarafindan
belirlenen eylem ve alt eylemlerin izleme sonuglar1 6 ayda bir SIZDES (Saghkta izleme ve

Degerlendirme ) Sistemine veri girisi yapilmaktadir.

v Stratejik Planda yer alan Kurum misyon, vizyon ve temel degerleri bilgi sistemleri ve Kurum

girisindeki ekranda yayimlanarak Kurum personeli bilgilendirilmistir.

v' 2023 yili icin egitim talepleri dogrultusunda egitim plani olusturulmus olup talep edilen

egitimler “Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim Kapis1” lizerinden gergeklestirilmistir.
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v' Kurum personeline Cumhurbaskanligi uzaktan egitim kapisi sistemi ilizerinden “Hata

Usulstizliik ve Yolsuzluklarin Bildirilmesi Egitimi” alinmasi saglanmistir.

v' 2023 yilinda Kurum personelinin I¢ Kontrol Siirecleri hakkinda farkindahgini degerlendirmek
amaci ile 25 adet 3’lii Likert tipi soru sorulmus ve degerlendirmeye alinan 104 personelin ilgili

sorulara cevaplari incelenmis ve raporlanmistir.

v' Kamu I¢ Kontrol Rehberinde yer alan agiklamalar dogrultusunda ve DSO tarafindan belirlenen
formata uygun bir sekilde Kurumumuz riskleri birimlerimiz tarafindan yapilan ¢alismalar

neticesinde tespit edilmis ve yayimlanarak izlemeye alinmistir.

v" Belirlenen riskler icin kontrol faaliyetlerini iceren 2022-2023 Risk Eylem Plani hazirlanmis ve

yayimlanmistir.

v/ 2022-2023 Risk Eylem Planinda o6n goriilen eylemlere iliskin izleme faaliyetleri

gerceklestirilerek raporlamasi yapilmistir.

v' 2022 Y1l i¢ Kontrol Sistemi Degerlendirme Raporu hazirlanmis olup Kurum Baskani onayina

sunularak Hazine ve Maliye Bakanlig1 Merkezi Uyumlastirma Birimine gonderilmistir.

v' Kamu ¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani donemi 2023 yili igerisinde tamamlanacak

olup 6ntimiizdeki donemi kapsayan yeni eylem plani ¢alismalarina baglanmistir.

Kurumumuz; faaliyetlerin etkili, ekonomik, verimli ve mevzuata uygun bir sekilde yiiriitiilmesini,
varlik ve kaynaklarin korunmasini, muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini, mali bilgi
ve yOnetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak tretilmesini saglamak amaciyla kapsaml bir

yonetim anlayisiyla faaliyetlerini yliriitmektedir.
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IT - AMACLAR VE HEDEFLER
A - KURUMUN STRATEJIK PLANDA YER ALAN AMACLAR VE HEDEFLERI

Kurumumuz, Saghk Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak geleneksel bitkisel tibbi
trtinler, homeopatik tibbi iirlinler ve ileri tedavi tibbi tUriinleri de dahil olmak iizere beseri tibbi
trinler (ilaglar), tibbi cihazlar, in vitro tani1 amach tibbi cihazlar, kozmetik iiriinler, insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal triinler, 6zel tibbi amagh gidalar, kemoterapi ila¢ hazirlama
sistemleri, beseri tibbi tirlin iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda diizenleyici,
denetleyici, yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncii ve

referans kurum olmay1 hedeflemektedir.
Bu kapsamda, Kurumumuz stratejik amac ve hedefleri sunlardir;
AMAC(1: Kaliteli, etkili ve giivenli tiriinlere erisimi saglamak;

HEDEF 1.1: Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali

etkin denetimler gerceklestirilecektir.

HEDEF 1.2: Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi giiclendirilerek laboratuvar

test sonuclarinin giivenilirligi artirilacaktir.

HEDEF 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli {iriin arzina katki

saglanacaktir.

HEDEF 1.4: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet

gostermelerinin stirekliligi saglanacaktir.

HEDEF 1.5: Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmas ile kayit disihk azaltilacak, ihracata

verilen Kurumsal katki belirlenecektir.

AMAC 2: flaclarin akila kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli

kullanimina yénelik gerekli tedbirleri almak;
HEDEF 2.1: 2023 y1li sonuna kadar kisi bas1 antibiyotik tiiketimi % 10 azaltilacaktir.

HEDEF 2.2: llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili

farkindaligin ve buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

HEDEF 2.3: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina

yonelik calismalar yapilarak bitkisel tirtinlerin bilingli ve glivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.
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AMAC 3: Halk saghigina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilac¢lara ait basvurularin

oncelikli olarak degerlendirilmesi, saglikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi;

HEDEF 3.1: Asilar da dahil olmak tizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi
sorunlarina yol agabilecek veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan trtnler ile yenilikgi

triin ruhsat bagvurular belirlenen stire igerisinde sonuglandirilacaktir.

HEDEF 3.2: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik

ve bilgi diizeyi artirilacaktir.
AMAC 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak;
HEDEF 4.1: 2023 y1l1 sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.
HEDEF 4.2: Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.
HEDEF 4.3: i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.
HEDEF 4.4: Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir.

Goriildiigi gibi Kurumumuzun (2019-2023) yillari igin 4 amaci ve 14 hedefi bulunmaktadir. Idarece
yuriitiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi planlayarak, sonu¢ odakli bir ydonetim
anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan stratejik planda tespit edilen amag¢ ve

hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.
B - TEMEL POLITiKA VE ONCELIKLER
Kurumumuzun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;

Kalkinma Planlar1 (On Birinci Kalkinma Plan1 2019-2023)
Orta Vadeli Program (2023-2025)

Cumhurbagkanlig: Yillik Programi (2023)

Saglik Bakanlig1 Stratejik Plan1 (2019-2023)

Kurum Stratejik Plan1 (2019-2023)

N NN

On Birinci Kalkinma Planm1 “daha fazla deger iireten, daha adil paylasan, daha gii¢lii ve mireffeh
Turkiye” vizyonuyla uzun vadeli bir perspektif sunmaktadir. Bu vizyon c¢ergevesinde Planin uzun
vadeli kalkinma amaci, milletimizin temel degerlerini ve beklentilerini esas alarak iilkemizin
uluslararasi konumunu yiikseltmek ve halkimizin refahini artirmaktir. On Birinci Kalkinma Plani ile
Turkiye’'nin yliksek gelir grubu tilkeler ile en yiiksek insani gelismislik seviyesindeki tilkeler arasina

girmesi amaclanmaktadir. Bu ¢ercevede, tilkemizin istikrarh ve strdirtlebilir bir ekonomik biiyiime
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ile rekabet glicliniin ve refah seviyesinin artirilmasi 6ngérilmektedir. Kamunun gti¢lti destegi ve 6zel
sektoriin 6nciliiglinde sermaye birikimi ve sanayilesme siireci hizlandirilacak; her alanda verimlilik
artirillacak, yurtici tasarruflarin ve tiretken yatirimlarin diizeyi ytikseltilecek; tiretim stireglerinin

ihracata doniik, yenilik¢i ve ithalat bagimlilig1 azalmis bir yapiya donlismesi saglanacaktir.

Ekonomik refahla birlikte, vatandaslarimizin mutlu, saglikly, giivenli yasam siirebilecekleri, temel hak
ve ozgiirliiklerin adil ve hizli ¢alisan bir hukuk sistemiyle korunmasinin yani sira éngortlebilirligi
yliksek kamu politikalariyla, firsat esitligine dayali, kolay erisilebilir ve vatandas odakli kamu

hizmetleri sunulmasi temel amaglarimiz arasindadir.

insan odakl kalkinma anlayisiyla bireylerin tireterek gelir elde edebilecegi, yeni bilgi ve teknolojilere
uyum saglama becerilerini gelistirebilecegi, sosyo-ekonomik yasama daha aktif katilim
saglayabilecegi ortamlarin olusturulmasi; toplumsal refahin yayginlastirilmasi dogrultusunda

sehirlerin ve kirsal alanlarin daha iyi is firsatlar1 ve yasam ortamlari sunabilir hale getirilmesi esastir.

Plan donemi boyunca, insan odaklilik, katiimcilik, kapsayicilik, hesap verebilirlik, seffaflik ve
verimlilik ilkeleri esas alinarak Kalkinma Planinda 6ngoriilen amag¢ ve hedeflerin toplumun tiim
kesimleri tarafindan sahiplenilerek kalkinma vizyonuna ulagsmaya yonelik temel adimlarin atilmasi

saglanacaktir.

On Birinci Kalkinma Planinda Kurumumuz ag¢isindan énemli politika ve paragraflar asagida yer

almaktadir:

> Ilag ve Tibbi Cihaz bashgi altindaki amacg, politika ve tedbirler paragraflari;
v' 362. ilag ve tibbi cihaz sektériinde kiiresel pazardaki rekabet giiciimiizii artirmak ve deger

zincirinde tilkemizi daha list konuma tagimak temel amacgtir.

v' 363.6. ilag ve tibbi cihaz sektoriine yonelik test, sertifikasyon ve ruhsatlandirma alaninda

uluslararasi taninirliga sahip test ve analiz altyapisi gelistirilecektir.

v' 364.1. 2020 yilinda uygulanmaya baslanacak yeni AB tibbi cihaz direktiflerine uyumlu
laboratuvar test ve analiz stirecleri ile lriin belgelendirme siireclerinde gorev alabilecek
nitelikte personel egitilecektir.

v' 364.3. Kimyasal, bitkisel, biyolojik ve radyofarmasotik (niikleer) hammaddelerin tiretimine
yonelik altyapi gelistirilecektir.

v 366.3. Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik

diizeyi artirilacaktir.
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» Saghk bashgi altindaki amag, politika ve tedbirler paragraflart;

v 578. Bireylerin yasam Kalitesinin ytikseltilmesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif ve saglikli
bir sekilde katilimlarinin temin edilebilmesi i¢in kanita dayal politikalarla desteklenen,
kaliteli, glivenilir, etkin, mali agidan siirdiirilebilir bir saglik hizmet sunumu ile bolgeler
aras1 dagilimin iyilestirilmesi, fiziki altyapinin ve insan kaynaginin niteliginin artirilmasi

temel amactir.

v' 579.2 Gida giivenilirligi, obezite, ¢evre saglhgi gibi konularda ¢ok paydash saghk

sorumlulugu modeli gii¢clendirilecektir.

v’ 587.2. Saglik market calismalar1 kapsaminda; saglik tesislerinde 6zellikle sik tiiketilen ve
temininde giicliik yasanilan malzeme gruplarinda alternatif alim yontemleri ile edinme

maliyetleri diisiiriilecektir.

v’ 587.4. llag ve tibbi sarf malzeme kullanim degerlendirme komisyonlar1 kurularak ayni
endikasyon icin hekimler tarafindan olusturulan tedavi maliyetleri karsilastirilarak
gereksiz/yetersiz kullanimlarin 6niine gecilmesi ve akilci ilag, akilcl tibbi sarf malzemesi

ve akilci laboratuvar uygulamalarinin kullanilmasi saglanacaktir.

v’ 587.5. Akila ilag kullanimi konusunda biling diizeyi artirilacak, izleme ve degerlendirme

calismalari gliclendirilecektir.

v/ 586.1 Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina iliskin hukuki diizenlemeler

tamamlanacaktir.
v’ 588.3 Yurtdisindan temin edilen ilaglar gibi gruplarda etkin biitce kontroli saglanacaktir.

v' 587.6. Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglari ve psikiyatride kullanilan ilaglar basta olmak

tizere akilciila¢ kullanimina yonelik 6zendirici ve zorlayici mekanizmalar olusturulacaktir.

v’ 587.7. Yash hastalar ve kronik hastaligi olan bireyler 6ncelikli olmak tizere kamuoyu
bilin¢lendirme faaliyetleri yoluyla akilci ila¢ kullanimi konusunda farkindalik

artirilacaktir.

v’ 587.8. Hekimlerin akilci ila¢ kullanimi konusunda desteklenmesi ve denetimini teminen

karar destek sistemi kurulacaktir.

v/ 587.9. Antimikrobiyal direncin disiiriilmesine yonelik veteriner hekimlikte kullanilan

ilaclarin akilci kullanimi konusunda ilgili kurumlar tarafindan ortak calismalar yiirtitiilecektir.
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» Tarim bashgi altindaki amag, politika ve tedbirler paragraflarr;

v’ 407.2. Basta yliksek katma degerli tibbi ve aromatik bitkilerde olmak tizere, tiriin giivenilirligi,

cesitliligi ve lretimini artirmak amaciyla, iyi tarim uygulamalari, organik tarim, sézlesmeli

tiretim, kiimelenme, arastirma, pazarlama ve markalasma faaliyetleri desteklenecektir.

» Kamuda Stratejik Yonetim bashgi altindaki amag, politika ve tedbirler paragraflart;

v

789. Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin artirilmasi ve hesap verebilirlik
anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yodnetim doéngiisiiniin tiim
asamalarinda hayata gecirilmesi temel amactir.

793. Kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligi
guclendirilecektir.

793.1. Kamu idarelerinde, i¢ kontrol sistemlerinin ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligini
artirmaya yonelik egitim ve danismanlik faaliyetleri yoluyla kapasite artisi

gerceklestirilecektir.

> Kamuda Insan Kaynaklari bashgi altindaki amacg, politika ve tedbirler paragraflari;

v

803. Topluma kaliteli hizmet sunan, degisen kosullara uyum yetenegi yiiksek ve daha verimli
bir kamu personel sistemi olusturulmasi temel amagtir.

804. Kamu personeline iliskin kamu hizmetlerinin sunumunda 6nemli bir role sahip olan
insan kaynaginin temini, etkin ve verimli bir sekilde hizmet sunumu ve ¢alisan memnuniyeti
artirllacaktr.

806.2. Kamu personelinin niteligini artirmaya yonelik hizmet i¢i egitim programlarinin
olusturulmasi ve diizenli olarak yiirtiitiilmesi saglanacak ve her diizeydeki personele yonetim
becerisi kazandirmay1 amaglayan egitim programlar gelistirilecektir.

806.3. Hizmet ici egitim uygulamasi, kamu ¢alisanlarinin mesleki ve temel becerilerini artiran
uzaktan egitim sistemleri kullanilmak suretiyle kolayca erisilebilen bir yapiya

doniistiiriilecektir.

» Kamu Hizmetlerinde e-Devlet Uygulamalart basligr altindaki amag, politika ve tedbirler

paragraflart;

v

807. Kamu hizmetlerinin kullanic1 odakli bir bakis ag¢isiyla, etkinligi ve birlikte islerligi
saglayacak modernizasyon ve siire¢ iyilestirmeleri yapilarak elektronik ortama tasinmasi ve
e-devlet kapisindan hizmet sunumu ve kullaniminin artirilmasi temel amagtir.

808. e-Devlet c¢alismalar1 kullanici odakli hizmet sunumu ve kamu yonetiminin
etkinlestirilmesi bakis agisiyla yiiritiilecek, hizmet sunum kanallarn iyilestirilecek ve kanal
cesitliligi artirilacak, dezavantajli kesimlerin ihtiyaclarinin karsilanmasina o6ncelik

verilecektir.

105



v/ 808.1. Kamu hizmetlerinin e-Devlet kapisina taginmasina devam edilecek, kullanim ve
maliyet etkinligi artirilacak, hizmetlerin giivenligi gelistirilecektir.

v 808.2. e-Devlet kapisi tizerinden sunulan hizmetler sadelestirilecek, biitiinlestirilecek ve
olgunlugu artirilacaktir.

v 809. Kamunun verimliligini, etkinligini, seffafligin1 ve hesap verebilirligini artirmak igin e-
Devlet hizmetlerinin sunumunda yeni teknoloji ve yonelimlerden yararlanilacaktir.

v 812. e-Devlet hizmet sunumunda ihtiya¢ duyulan temel bilgi sistemleri ile ortak altyapi,
hizmet ve standartlarin gelistiriimesine devam edilecek, kurumsal bilgi sistemleri

suirdiiriilebilir bir yapiya kavusturulacaktir.

> Uluslararasi Isbirligi Icin Ulusal Kapasite bashgi altindaki amacg, politika ve tedbirler
paragrafft;

v/ 817. Turkiye'nin insani yardimlari da igeren uluslararasi kalkinma isbirligi faaliyetlerinin,
tlkemizin ve bolgemizin istikrari ve ihtiyaclari ile uluslararasi hukuk ve uluslararasi insancil
hukuktan kaynaklanan mevcut yiikiimliiliiklerimiz dikkate alinarak, kapsayici ve stratejik bir
yaklasimla, daha etkin ve koordinasyon icerisinde ytriitiilerek tilkemizin ve diger tlkelerin
kalkinmasina azami katkiy1 sunmasi temel amagtir.

v' 236. Ulkemizin ulusal hak ve menfaatleri gozetilerek; ikili, bolgesel, coklu, cok tarafl ticari ve

ekonomik iliskileri ve isbirlikleri gelistirilecektir.

Orta Vadeli Program (OVP), 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile getirilen mali
yonetim anlayisi uyarinca, biitce siirecini baslatan ve yonlendiren, makro politikalari, ilkeleri, hedef
ve gosterge niteligindeki temel ekonomik biiytikliikleri, gelecek ti¢ yila iliskin toplam gelir ve gider
tahminlerini, blitce dengesi ve bor¢lanma durumu ile kamu idarelerinin 6denek teklif tavanlarini

iceren temel politika dokiimanidir.

Hazine ve Maliye Bakanlig ile Strateji ve Biitge Baskanliginca her sene, li¢ yillik bir perspektifle
hazirlanan ve Cumhurbaskan1 Karariyla resmilesen OVP, merkezi yonetim biitcesi ve

Cumhurbagskanlhg Yillik Programinda detaylandirilan bir politika ¢ergevesi cizmektedir.

OVP’ de son donemde ililkemizde ve diinyada yasanan gelismelere iliskin degerlendirmelere yer
verilmekte, bu cercevede yapilan analizlerle belirlenen makroekonomik hedefler ile ekonomik ve

sosyal alanlarda izlenecek politikalar kamuoyuyla paylasilmaktadir.

Program donemi siiresince, kamu kurumlarinin biitcelerinin hazirlanmasinda, yasal ve idari
diizenlemelerin gergeklestirilmesinde, karar alma ve uygulama siireglerinde OVP’ de yer verilen

amag ve onceliklerle tam uyum saglanmasi esastir.
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2023-2025 yillarini kapsayan Orta Vadeli Programin temel amaci; Tirkiye Ekonomi Modeli’ ni esas
alarak yatirim, istihdam, tiretim ve ihracati 6nceleyen biliylimenin siirdiiriilmesi, verimli ve rekabetci
yerli iretim yapisinin gli¢lendirilmesi, ithalat bagimhliginin azaltilmasi, kalici fiyat istikrarina
ulasilmasi, beseri sermaye ve isgiicii kalitesinin artirilmasi, is ve yatirim ortaminin iyilestirilmesi,
surdirilebilir, kapsayict biiylime ile adaletli paylasima yonelik ekonomik doéntisimiin
gerceklestirilmesidir. Salgin sonrasi goreli bir toparlanma egilimine giren, ancak, jeopolitik riskler ve
yuksek enflasyon ile bozulan kiiresel ekonomik goriiniime ragmen Tirkiye Ekonomisi giiclii
biiylimesini surdirebilmistir. Program doéneminde biiylime potansiyelini ve istihdami artiran,
yuksek katma degerli tiretimi oncelikli kilan ve ihracat temelli siirdiriilebilir bliyime stratejisi
kararl bir bicimde uygulanacaktir. Hizmet gelirlerinde saglanacak artisin yaninda dijital dontisiimu
dikkate alarak ithalat bagimliligin azaltilmasi, ihracatta triin ve tilke cesitlendirmesi ile katma degeri
yuksek tlretimin desteklenmesine yonelik uygulamalarin sirduriilmesiyle cari islemler a¢iginin
kademeli bir sekilde azaltilmasi hedeflenmektedir. Bu dénemde, fiyat artislarimi etkileyen tiim
unsurlar1 ve bu unsurlarin etkilesimini temel alan ve siirdiiriilebilir fiyat istikrarin1 énceleyen bir
yaklasimla enflasyonun tek haneli seviyelere disiiriilmesi hedeflenmektedir. Finansal sistemde
tasarruflarin artirilmasi, kaynak dagiliminda etkinligin saglanmasi, sermaye piyasalarinin
gelistirilmesi yoluyla finansmana erisimin kolaylastirilmasi ve finansal okuryazarligin
yayginlastirilmas1 suretiyle finansal istikrarin desteklenmesi amacglanmaktadir. Ayrica Program
stiresince, iklim degisikliginin cevresel, sosyal ve ekonomik alandaki ¢ok yonli etkileri dikkate
alinarak ve kalkinma oncelikleri ¢ercevesinde ekonominin her alaninda ve tiim sektorlerde yesil
donlisime onem verilecektir. Tarihi yiiksek seviyelerine ulasan istihdam ve isgiiciiniin Program
doneminde ekonomik aktivitedeki istikrarli seyir ile artis egilimini siirdiirmesi, aktif isgiici
politikalar1 basta olmak tizere ekonomide gelisen ihtiyaclara cevap verecek sekilde meslek edindirici,
nitelikli istihdam edilebilirligi ve turetkenligi artirici politikalarla isgiicii potansiyelimizin azami
sekilde kullanilmasi amac¢lanmaktadir. Program doneminde biit¢e disiplini siirdiriilerek kamu
aciklarinin tedrici olarak azaltilmasi ve mali yapinin daha da gli¢lendirilmesi izlenecek maliye
politikasinin temel amaci olacaktir. S6z konusu Orta Vadeli Programin (OVP) Biitce Giderlerine

lliskin Temel Politikalar;

1. Kamu harcama politikasinin ¢ok yilli biitceleme yaklasimi cercevesinde, belirlenen politika
oncelikleri ve kamu idarelerine tahsis edilen 6denek tavanlari dogrultusunda yiiriitiilmesi esas

olacaktir.

2. Harcama gozden gecirmelerine devam edilecek, harcama programlarinin etkinligi artirilacak ve

harcamalar kontrol altinda tutulacaktir.

3. Kamu hizmetleri, bilitce imkanlar1 i¢cinde kalinarak ayrilan kaynaklarin {izerinde harcama

yapilmasina yol acilmadan azami tasarruf anlayisi icinde yerine getirilecektir.
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4. Kamu maliyesine yonelik uygulama sonuclarinin seffaf ve ayrintili bir sekilde paylasilmasi

calismalar genisletilerek vergi istatistikleri diizenli olarak kamuoyuyla paylasilacaktir.

Yillik program, ilgili yilda izlenecek politikalarin belirlendigi, kalkinma planlarinin yillik uygulama
alt dilimleridir. 2023 Yili Cumhurbagskanlig1 Yillik Programinin temel amaci; OVP ile uyumlu olarak,
yatirim, istihdam, tiretim ve ihracati 6nceleyen biiylimenin stirdiiriilmesi, verimli ve rekabetgi yerli
tretim yapisinin giiclendirilmesi, ithalat bagimliliginin azaltilmasi, kalici fiyat istikrarina ulasilmasi,
beseri sermaye ve isgiicii kalitesinin artirilmasi, is ve yatirim ortaminin iyilestirilmesi, siirdiiriilebilir,
kapsayici biiytime ile adil paylasima yonelik ekonomik doniisimin gerceklestirilmesidir. Program
doneminde buyiime potansiyelini ve istihdami artiran, yliiksek katma degerli tiretimi 6ncelikli kilan
ve ihracat temelli surdiriilebilir biliyiime stratejisi kararli bir bicimde uygulanacaktir.
Cumhurbagskanlhg: Yillik Programinda 2023 yili icerisinde ytrtitiilmesi 6ngoriilen tedbirlere iliskin
faaliyet ve projeler ilgili basliklar altinda verilmistir. 2023 Yili Cumhurbaskanlig: Yillik Programinda
yer alan tedbir ve faaliyetler izlenip degerlendirilecek ve rapor haline getirilecektir.

Strateji ve Biltce Baskanliginca hazirlanan 2023 yii Cumhurbaskanhgl Yilhik Programi
Cumhurbagkani Karari ile 25.10.2022 tarih ve 31994 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige
girmistir. Bu kapsamda Kurumumuzca 2023 Yili Programinda sorumlu oldugumuz 4 adet Tedbir

bulunmaktadir.

» 2023 Yili Cumhurbaskanlig: Yillik Programinda yer alan sé6z konusu tedbirler asagida yer
almaktadir;

v' Tedbir 587.5. Akila ilag kullanimi konusunda biling diizeyi artirilacak, izleme ve
degerlendirme calismalari giiclendirilecektir.

v" Tedbir 587.6. Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglar1 ve psikiyatride kullanilan ilaglar basta
olmak tzere akilc ilag kullanimina yonelik 6zendirici ve zorlayici mekanizmalar
olusturulacaktir.

v" Tedbir 587.7. Yash hastalar ve kronik hastaligi olan bireyler o6ncelikli olmak tizere kamuoyu
bilin¢glendirme faaliyetleri yoluyla akilci ila¢ kullanimi konusunda farkindalik artirilacaktir.

v' Tedbir 587.8. Hekimlerin akilal ila¢ kullanimi konusunda desteklenmesi ve denetimini

teminen karar destek sistemi kurulacaktir.

Saglik Bakanhigi (2019-2023) Stratejik Planinda kurumumuzu ilgilendiren amag ve hedefler

asagida yer almaktadir;

"Hedef 6.1. ilaclarin, biyolojik iiriinlerin ve tibbi cihazlarin erisilebilirligini, giivenliligini ve akilc
kullanimini saglamak ve kozmetik liriinlerde giivenliligi tesis etmek” hedefinin altinda yer alan

“Oncelikli ilaglarda 180 Giinde Ruhsatlandirma Orani, Tibbi Cihaz Alaninda Faaliyet Gosteren
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Onaylanmis Kuruluslara Yénelik Yapilan Risk Bazli Denetim Sayisi, Yitksek Oncelikli ilaglarda 150
Giinde Ruhsatlandirma Orani (%), 1000 Kisi basina Diisen Giinlik Antibiyotik Tiiketim Miktar,
Denetlenen Toplam Kozmetik Uriin Sayis1 performans géstergeleri Kurumumuz sorumlulugundadir.
Ayrica Bakanlhigimiz stratejik planinda Hedef 6.2 Saglikta Ar-Ge ve Yenilik¢iligi tesvik ederek
yerlilesmeyi ve ihracati artirmak hedefi i¢in Kurumumuz isbirligi yapilacak birim olarak

belirlenmistir.

Kurumumuz (2019-2023) Stratejik Planinda yer alan amag ve hedefler asagida yer almaktadir;
Kurumumuz (2019-2023) Stratejik Planinda 4 amag¢ ve 14 hedef yer almaktadir. Bu kapsamda,

Kurumumuzun stratejik amac ve hedefleri sunlardir:

“Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.” amacin gerceklestirmek icin “Uriinlerin
guvenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal etkin denetimler
gerceklestirilecektir/ Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi gliclendirilerek
laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi artirllacaktir/ Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini
etkinlestirerek giivenli tirtin arzina katki saglanacaktir/ Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis
kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet géstermelerinin siirekliligi saglanacaktir/ Uriin Takip
Sisteminin aktif olarak kullanilmasi ile kayit disilik azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal katki
belirlenecektir.” hedefleri belirlenmistir. “Ilaglarin akilca kullanimim saglamak ve ilaglar ile
bitkisel uriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli tedbirleri almak.” amacim
gerceklestirmek icin “2023 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi % 10 azaltilacaktir./
llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna
bagl olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir./ Yaygin kullanima sahip tibbi
bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik ¢alismalar yapilarak bitkisel iirtinlerin
bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.” hedefleri belirlenmistir. “Halk saghigina ve
ilke ekonomisine Kkatkida bulunacak ilaglara ait basvurularin o6ncelikli olarak
degerlendirilmesi, saglikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi” amacini gergeklestirmek i¢in
“Asilar da dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi
sorunlarina yol agabilecek veya Kurum yurt disi ila¢ temin listesinde yer alan tirtinler ile yenilikei
iriin ruhsat basvurular1 belirlenen siire igerisinde sonuglandirilacaktir.”/ “Klinik arastirma
taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.”
hedefleri belirlenmistir.

“Kurumsal kapasiteyi artirmak ” amacini gergeklestirmek icin ise “2023 yil1 sonuna kadar insan
kaynag1 yetkinligi artinlacaktir/ Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir/ I¢
kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir/ Kurumsal iletisim

ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir” hedefleri belirlenmistir.
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Kurumumuz st politika ve hedeflere uygun olarak ilaclar, geleneksel bitkisel tibbi triinler,
homeopatik tibbi tiriinler ve ileri tedavi tibbi triinleri de dahil olmak tlizere beseri tibbi iriinler
(ilaglar), tibbi cihazlar, in vitro tan1 amach tibbi cihazlar, kozmetik iirtinler, insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal trtinler, 6zel tibbi amagh gidalar, kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri, beseri
tibbi iiriin tiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda diizenleyici ve denetleyici
faaliyetler yapmakla gorevlendirilmistir. Bu kapsamda, Kurumda yiiriitiilen faaliyetler ile bir yandan
gelecegi planlayarak, sonu¢ odakli bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger

yandan stratejik planda tespit edilen amag ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.
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I1I- FAALIYETLERE iLiSKiN BiLGi VE DEGERLENDIRMELER

A-MALI BILGILER

Kurumun 2023 yili biitgesi, biitce uygulama sonuglar1 ve temel mali tablolara iligkin agiklamalar

asagida sunulmustur;

1- Biitce Uygulama Sonuclar

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2023 yili Merkezi Yénetim Biitce Kanunu ile 565.810.000,00

TL 6denek tahsis edilmistir. Y1l icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam

biitce 6denegi, 718.256.508,00 TL olmustur. Tahsis edilen toplam 6denegin %97,38’ine tekabiil eden

699.427.989,85 TL'si kullanilmistir.

2023 Mali Yihi igerisinde 73 adet 6denek aktarma, 5 adet 6denek ekleme, 79 adet tenkis ve 167 adet

o0denek gonderme olmak lizere toplam 324 adet biitce islemi gerceklestirilmistir.

2- Temel Mali Tablolara iliskin A¢iklamalar

2.1 Biitge Giderleri

Tablo 15: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)

. - TOPLAM HARCAMA

HARCAMA KALEMi KBO SDENEK HARCAMA ORANI

01 - PERSONEL GIDERLERI 282.767.000,00 418.709.000,00 411.647.683,15 98,31
02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMUNA

DEVLET PRIMI GIDERLERI 43.844.000,00 55.617.508,00 54.109.770,23 97,29

03 - MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI 189.297.000,00 164.582.000,00 157.304.213,75 95,58

05 - CARI TRANSFERLER 9.902.000,00 16.461.000,00 16.385.142,78 99,54

06 - SERMAYE GIDERLERI 40.000.000,00 62.887.000,00 59.981.179,94 95,38

TOPLAM 565.810.000,00 718.256.508,00 699.427.989,85 97,38

2023 yihinda toplam Kurum biitcesi 718.256.508,00 TL olarak gerceklesmistir. Odenegin

699.427.989,85 TL'lik kismi kullanilarak toplam 06denegin %

97,38'i

oraninda harcama

gerceklestirilmistir. Yukaridaki tabloda goruldiigii tizere harcama kalemleri icerisinde en yiiksek

harcama Personel Giderlerinde gerceklestirilmistir.
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Personel Giderleri toplam o6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
418.709.000,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin % 98,31’ine tekabiil eden 411.647.683,15

TL’si harcanmistir.

Sosyal Guivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve
disiilme islemleri ile 55.617.508,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %97,29’una tekabiil
eden 54.109.770,23 TL’si harcanmstir.

Mal ve Hizmet Alim Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
164.582.000,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin % 95,58’ ine tekabiil eden 157.304.213,75

TL’si harcanmistir.

Cari Transferler toplam ddenegi y1l icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile 16.461.000,00

TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %99,54'line tekabiil eden 16.385.142,78 TL’si harcanmistir.

Sermaye Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
62.887.000,00 TL olarak gerceklesmistir. 2023 y1li yatirim ihtiyaglarinin karsilanabilmesi amaciyla
tahsis edilen s6z konusu toplam 6denegin 59.981.179,94 TL'si harcanmis olup harcama tutar1 2023

yil1 toplam yatirim 6deneklerimizin % 95,38’ine tekabiil etmektedir.

06 - SERMAYE GIDERLERI

95,38

05 - CARI TRANSFERLER

9,54

03 - MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI

95,58

02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMUNA DEVLET

PRIMi GIDERLERI 97,29

01 - PERSONEL GIDERLERI

98,31

Grafik 1: 2023 Y1ih Biitce Odenekleri Kullanimi Orani

[ay
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Tablo 16: Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay:

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)

. TOPLAM HARCAMA
HARCAMA KALEMI HARCAMA iCINDEKI PAYI (%)
01 - PERSONEL GIDERLERI 411.647.683,15 58,85
02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMUNA DEVLET PRiMi GIDERLERI 54.109.770,23 7,74
03 - MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 157.304.213,75 22,49
05 - CARI TRANSFERLER 16.385.142,78 2,34
06 - SERMAYE GIDERLERI 59.981.179,94 8,58
TOPLAM 699.427.989,85 100,00

Harcama kalemlerinin toplam harcama igerisindeki payina bakildiginda en yiiksek pay1 % 58,85 ile
personel giderleri ve % 22,49 ile mal ve hizmet alim giderlerinin ise ikinci en yiiksek pay1 aldigi

gorilmektedir.

06 - sermAVE GIDERLERI [ 858

05 - CARI TRANSFERLER l 2,34

03 - MAL VE HizMET ALM GIDERLERT [ 2240

02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMUNA DEVLET - 274
PRIMi GIDERLERI ’

Grafik 2: 2023 Y1l Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay1

2023 yihi bilitce giderlerinin toplam harcama icgindeki paylarina bakildiginda, toplam
harcamanin %58,85 ’lik kismin1 Personel Giderleri, %7,74’ liik kismin1 Sosyal Giivenlik Kurumlarina
Devlet Primi Giderleri, %22,49’luk kismin1 Mal ve Hizmet Alim Giderleri, %2,34’lik kismini Cari

Transferler ve %8,58’lik kismini ise Sermaye Giderleri olusturmaktadir.
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Tablo 17: Ekonomik Siniflandirmanin ikinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU - 2023 YILI BUTCE GERCEKLESMESI(TL)

TOPLAM

GIDERIN TURU KBO ODENEK

HARCAMA

PERSONEL GIDERLERI 282.767.000,00 418.709.000,00 411.647.683,15
01.1 Memurlar 251.255.000,00  353.433.000,00  353.427.253,39
01.02 Sozlesmeli Personel  1.754.000,00 1.754.000,00 1.249.371,72

01.3 Isciler ~ 28.097.000,00 61.861.000,00 56.971.058,04
01.04 Gegisi Stireli

7.000,00 7.000,00 0,00
Calisanlar
01.5 Diger Personel
(Yurtdisi Ayhgi) 1.654.000,00 1.654.000,00 0,00
SOSYAL GUVENLIK

KURUMLARINA DEVLET  43.844.000,00 55.617.508,00 54.109.770,23
PRIMIi GIDERLERI

02.1 Memurlar  36.724.000,00 42.640.508,00 41.738.370,60
02.02 Sozlesmeli Personel 334.000,00 334.000,00 167.914,35

02.3 Isciler  6.786.000,00 12.643.000,00 12.203.485,28

MAL VE HiZMET ALIM

GiDERLERI 189.297.000,00 164.582.000,00 157.304.213,75

03.2 Tiiketime Yonelik Mal

53.523.000,00 30.040.000,00 29.752.033,09
ve Malzeme Alimlari

03.3 Yolluklar  10.842.000,00 16.382.000,00 15.988.681,05
03.4 Gérev Giderleri 926.000,00 2.970.000,00 2.945.298,05
03.5 Hizmet Almlar1  118.517.000,00  111.051.000,00  105.307.862,25

03.6 Temsil ve Tanitma

. . 140.000,00 190.000,00 185.194,35
Giderleri

03.7 Menkul Mal,
Gayrimaddi Hak Alim, 4.899.000,00 3.499.000,00 2.682.109,78
Bakim ve Onarim Giderleri

03.8 Gayrimenkul Mal -, ) 5 09 450.000,00 443.035,18
Bakim ve Onarim Giderleri
CARI TRANSFERLER 9.902.000,00 16.461.000,00 16.385.142,78

05.1 Gérev Zararlari 6.765.000,00 10.683.000,00 10.682.282,05

05.3 Kar Amaci Giitmeyen
Kuruluglara Yapilan — 2.348.000,00 4.548.000,00 4.548.000,00
Transferler
05.6 Yurt Disina Yapilan g4 4 9 1.230.000,00 1.154.860,73
Transferler
SERMAYE GIDERLERI 40.000.000,00 62.887.000,00 59.981.179,94

06.1 Mamul Mal Alimlart 16.800.000,00 23.055.000,00 20.422.681,06
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98,31
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06.3 Gayrimaddi Hak

18.000.000,00  34.432.000,00  34.408.656,78 191,16 99,93
Alimlart
06.6 Menkul Mallarin, -, 0 59 4.700.000,00 4.633.842,10 102,97 98,59
Biiyiik Onarim Giderleri
Vs Ceprtsa e BIRE  po g o 700.000,00 516.000,00 73,71 73,71
Onarim Giderleri
TOPLAM 565.810.000,00 718.256.508,00 699.427.989,85 123,62 97,38

2023 yilinda Kuruma tahsis edilen Personel giderlerinin %98,31’i, sosyal giivenlik kurumlarina

devlet primi giderlerine ait toplam 6denegin %97,29’ u harcanmistir.

Diger taraftan, 03.2 Tiiketime Yonelik Mal ve Malzeme Alimlar1 toplam 6deneginin % 96,41’i, 03.3
Yolluklar toplam 6deneginin % 69,72'si, 03.4 Gorev Giderleri toplam 6deneginin % 56,14’i, 03.5
Hizmet Alimlari toplam 6deneginin %99,48’i, 03.6 Temsil ve Tanitma Giderleri toplam 6deneginin %
99,29’u, 03.7 Menkul Mal, Gayrimaddi Hak Alim, Bakim ve Onarim Giderleri toplam 6deneginin %
79,601, 03.8 Gayrimenkul Mal Bakim ve Onarim Giderleri toplam 6deneginin % 100’1,

05.1 Gorev Zararlar1 toplam 6deneginin % 99,99’u ve 05.3 Kar Amaci Gliitmeyen Kuruluslara Yapilan
Transferler toplam 6deneginin % 100’{i, 05.6 Yurt Disina Yapilan Transferler toplam 6deneginin %

93,89y,

06.1 Mamul Mal Alimlar1 toplam 6deneginin % 85,58'i, 06.3 Gayrimaddi Hak Alimlar1 toplam
o0deneginin % 99,93l ve 06.6 Menkul Mallarin Biiyiik Onarim Giderleri toplam 6deneginin % 98,59'u,

06.7 Gayrimenkul Mallarin Buyiik Onarim Giderleri toplam 6deneginin 73,71’i harcanmistir.

Tablo 18: Ekonomik Simiflandirmanin Birinci Diizeyine Gére Programlar itibariyla Odenek
ve Harcama Tablosu

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU - 2023 YILI BUTCE GERCEKLESMESI(TL)

. TOPLAM
K(?(.;)R‘](EE ODENEGE
TERTIP KBO TOPLAM HARCAMA TOPLAM GORE
ODENEK TOPLAM
HARCAMA
ORANI HARCAMA
ORANI
PERSONEL GIDERLERI 79.963.000,00 66.641.000,00 66.639.858,54 83,34 100,00
SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET PRIMI GIDERLERI ~ 9.574.000,00 7.681.000,00 7.680.764,60 80,23 100,00
K%ﬁg{:{f” MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI 6.403.000,00 14.676.508,00 14.450.347,26 225,68 98,46
CARI TRANSFERLER 250.000,00 250.000,00 204.860,73 81,94 81,94
PROGRAM TOPLAM 96.190.000,00 89.248.508,00 88.975.831,13 92,50 99,69
PERSONEL GIDERLERI 144.675.000,00  246.270.000,00  244.613.293,06 169,08 99,33
SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET PRIMI GIDERLERI ~ 22.961.000,00  29.037.000,00 28.136.543,13 122,54 96,90
TEDAVi
EDici MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 49.522.000,00 23.624.217,00 21.258.678,40 42,93 89,99
SAGLIK
CARI TRANSFERLER 539.000,00 980.000,00 950.000,00 176,25 96,94
PROGRAM TOPLAM 217.697.000,00 299.911.217,00 294.958.514,59 135,49 98,35
PERSONEL GIDERLERI 58.129.000,00 105.798.000,00 100.394.531,55 172,71 94,89
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SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET PRIMI GIDERLERI  11.309.000,00 18.899.508,00 18.292.462,50 161,75 96,79

MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 133.372.000,00 126.281.275,00 121.595.188,09 91,17 96,29

YONETIM ;
VE DESTEK CARI TRANSFERLER 9.113.000,00 15.231.000,00 15.230.282,05 167,13 100,00
SERMAYE GIDERLERI 40.000.000,00 62.887.000,00 59.981.179,94 149,95 95,38
PROGRAM TOPLAM 251.923.000,00 329.096.783,00 315.493.644,13 125,23 95,87
KURUM GENELI 565.810.000,00 718.256.508,00 699.427.989,85 123,62 97,38

2023 yilinda Koruyucu Saglik Programi i¢in baslangicta 96.190.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 89.248.508,00 TL
olmustur. Koruyucu Saglik Programi kapsamindaki toplam d6denegin 88.975.831,13’u

kullanilarak %99,69 oraninda harcama gerceklestirilmistir.

Tedavi Edici Saglik Programi icin baslangicta 217.697.000,00 TL 6denek verilmis olup yil icerisinde
yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 299.911.217,00 TL olmustur. Tedavi
Edici Saglik Programi kapsamindaki toplam 6denegin 294.958.514,59’'u kullanilarak % 98,35’

oraninda harcama gergeklestirilmistir.

Yonetim ve Destek Programi icin ise baslangicta 251.923.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 329.096.783,00 TL
olmustur. Yonetim ve Destek Programi kapsamindaki toplam o6denegin 315.493.644,13 TL’si

kullanilarak % 95,87 oraninda harcama gerceklestirilmistir.

KORUYUCU SAGLIK - 12,72

Grafik 3: Programlar itibariyla 2023 Yihi Biitce Odenekleri Kullanimi Oram

2023 y1l1 biitce giderlerinin Programlar itibariyla toplam harcama icgerisindeki payina bakildiginda
en yuksek payr %45,11 ile Yonetim ve Destek Programinin, %42,17 ile Tedavi Edici Saghk
Programinin ikinci en ytiksek pay1 aldig1 goriilmektedir. Koruyucu Saglik Programinin harcama orani

ise %12,72 olarak gerceklesmistir.
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Tablo 19: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gore Program - Alt Program ve

Faaliyet Diizeyinde Odenek - Harcama Tablosu

217- ILAG VE ECZACILIK

672-
671- Bitkisel Farmakovijilans 664-

_ Saglik Faaliyetleri ve 666- Akilci flag Eczaneler ile 662- ila 667- Ilag 663- imal
Uriinlerinin Kontrole Tabi Kullaniminin Ilgili Ruhsatlan dlcrma Tedarik Uriinlerin
Giivenli Maddelerin Yasal =~ Yaygnlastirllmast ~ Diizenleyici Faaliyetleri Takibi

Kullanim Ticaretlerinin Faaliyetler
Kontrolii
KBO YE GORE
KBO TOPLAM ODENEK HARCAMA (AVANS DAHIL) TOPLAM HARCAMA
ORANI
205.708.000,00 263.841.598,00 258.921.891,22 125,87

218- TIBBi CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER

674- Kozmetik Uriinlerin Giivenli 670- Tibbi Cihaz Sektorel

668- Saglik
Uriinlerinin
Analiz ve
Laboratuvar
Faaliyetleri

665- Klinik
Arastirma
Faaliyetleri

TOPLAM ODENEGE
GORE TOPLAM
HARCAMA ORANI

98,14

669- T1bbi Cihazlarin Kayit

Kullanimi 673 Kozmetik Urlinlerin Kayd: Faaliyetleri ve Takibi
KBO YE GORE TOPLAM ODENEGE
KBO TOPLAM ODENEK HARCAMA (AVANS DAHIL) TOPLAM HARCAMA GORE TOPLAM
ORANI HARCAMA ORANI
205.708.000,00 263.841.598,00 258.921.891,22 125,87 98,14
199- URUN GUVENLIGi VE DENETiMi
675- Saghk Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin Denetimi
0 TOPLAM HARCAMA (AVANS KBO YE GORE TOPLAM TOPLAM ODENEGE GORE TOPLAM
ODENEK DAHIL) HARCAMA ORANI HARCAMA ORANI
61.261.000,00  83.889.775,00 83.699.015,47 136,63 99,97

901- TEFTi$, DENETIM VE DANISMANLIK HIZMETLERI

9013- Diger Teftis, Denetim ve

Danismanlik Hizmetleri 9010- Hukuki Danigsmanlik ve Muhakemat Hizmetleri

KBO YE GORE

KBO TOPLAM ODENEK HARCAMA (AVANS DAHIL) TOPLAM HARCAMA
ORANI
4.411.000,00 8.642.312,00 8.613.386,80 195,27
900- UST YONETIM, iDARI VE MALi HIZMETLER
o N, 9006- Genel  9000- Ozel
9003- Bilgi Teknolojilerine Yonelik 9007- Diger Destek Hizmetleri Destek Kalem
Faaliyetler : . . .
Hizmetleri Hizmetleri
KBO YE GORE
KBO TOPLAM ODENEK HARCAMA (AVANS DAHIL) TOPLAM HARCAMA
ORANI
247.512.000,00 320.454.471,00 306.880.257,33 123,99
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9008- i¢ Denetim

TOPLAM ODENEGE
GORE TOPLAM
HARCAMA ORANI

99,67

9001- Strateji Gelistirme ve
Mali Hizmetler

TOPLAM ODENEGE
GORE TOPLAM
HARCAMA ORANI

95,76



Kurumun, 3 adet Saghk Bakanlig1 Programi (Koruyucu Saglk, Tedavi Edici Saglik ve Yonetim ve
Destek Programi) icerisinde 5 adet Alt Program (Koruyucu Saghk Programimin altinda ila¢ ve
Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler, Uriin Giivenligi ve Denetimi) (Tedavi Edici Saghk
Programi altinda Ila¢ ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler), (Yonetim ve Destek
Programi altinda Teftis -Denetim ve Danismanlik Hizmetleri ile Ust Yonetim-Idari ve Mali Hizmetler)
bunlara iliskin olarak 22 adet faaliyet mevcuttur. Bu kapsamda, ekonomik siniflandirmanin birinci

diizeyine gore, program - alt program, faaliyet diizeyinde 6denek ve harcamalarimiz yukaridaki

tabloda yer almaktadir.

2.1.1 Mal ve Hizmet Maliyetleri

2021-2023 yillarn arasindaki mal ve hizmet alim giderleri ve birim maliyetlerine iliskin

gerceklesmeler asagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo 20: 2021-2023 Déonemi Mal ve Hizmet Maliyetleri Tablosu

Gider Tiirii Birim 2021 2022 2023
Personel Sayisi Adet* 1.160 1.167 1.166
Kg;ﬁ:‘ﬁ:éﬁ;ﬁg‘;ﬁ‘ Yiritaldigi Kapal m? 24.834 27.784 27.784
Toplam Elektrik Tiiketimi Miktari Kw/saat 2.214.099 2.190.819 2.121.348,48
Toplam Elektrik Harcamasi TL 2.250.744,81 6.596.183,95 8.692.588,95
Personel Basina Elektrik Tiiketim Miktar1 Kw/saat* 1.909,00 1.877,31 1.819,34
Kisi Basina Elektrik Harcamasi (TL)* TL* 1.940,30 5.652,26 7.455,05
Toplam Dogalgaz Tiiketimi Miktar1 m? 90.000 91.000 116.337
Toplam Dogalgaz Harcamasi TL 450.000,00 365.000,00 1.600.000,00
Personel Basina Dogalgaz Tiiketim Miktar1 m3* 78 77,98 99,77
Kisi Basina Dogalgaz Harcamasi TL* 387,93 312,77 1.372,21
Toplam Su Tiiketim Miktar m? 6.244 8.273 8.916
Toplam Su Harcamasi TL 52.881,58 138.246,84 234.445,94
Personel Basina Su Tiiketim Miktar1 m3* 5 7,8 7,6
Kisi Basina Su Harcamasi TL* 45,59 118,46 201.069
Temizlik Hizmetinde Calisan Kisi Sayisi Adet 75 72 68
Temizlik Elemani Basina Diisen Ortalama Alan m? 331,00 385,89 408,59
Guvenlik Hizmetinde Calisan Kisi Sayisi Adet 14 14 14
Guivenlik Elemani Basina Diisen Ortalama Alan m? 1.774,00 1.984,57 1.984,57
Toplam Telefon Gideri TL 104.431,04 59.666,72 77.773,84
Hizmet Binasi Kira Gideri TL 9.586.651,97 12.516.515,64 19.231.422,66
Toplam Tasit Sayisi Adet 19 19 19
Tasitlarin Bakim Onarim Maliyeti TL 354,00 0 0
Tasitlarin Sigorta Gideri TL 2.872,98 8.824,54 3.701,87
Tasitlarin Akaryakit Maliyeti TL 127.719,22 479.437,97 464.279,11
Kiralanan Tasit Sayisi Adet 17 16 16
Kiralanan Tasitlarin Toplam Maliyeti TL 813.492 1.379.641,14 2.476.432,42
Toplam Personel Servisi Harcama Tutar1 TL 6.131.016,60 10.222.114,22 22.680.050,22
Kisi Basina Personel Servisi Maliyeti TL 5.285,00 8.759,31 19.451,16

Not: * Kurumun toplam personel sayisi; 2023 yili i¢in 1.166, 2022 yil1 i¢in 1.167, 2021 y1l1 icin 1.160 olarak

belirlenmistir.
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2.2 Biitge Gelirleri

Kurum, Merkezi Yonetim Biitcesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununa
ekli II sayili cetvelde yer alan 6zel biitgeli idareler arasinda yer aldigindan giderler, hazine yardimi
ve 0z gelirler kullanilarak finanse edilmistir.

Kurumun 2023 y1l gelirleri asagidaki tabloda gosterildigi gibidir;

Tablo 21: Kurumun Gelir Durumu

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU GELIiRLERI

YILI  HAZINE YARDIMI 0Z GELIRLER DIGER GELIRLER TOPLAM
2023 231.418.690,00 514.631.731,53 1.360.297,24 747.410.718,77
Tablo 22: 2023 Yili1 Planlanan Gelir ve Ger¢eklesme Durumu
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(2023 Y11 Gelir Gergeklesmeleri)
S 2023 VILI 2023 YILI
GELIR TURU PLANI?ANBAN GELIR GERE?S‘;SEN
LABORATUVAR DENEY VE ANALIZ GELIRLERI 48.738.000,00 95.060.342,52
URUN KAYIT UCRETLERI 79.015.000,00 137.279.943,67
URUN SERTIFiKA GELIRLERI 31.615.000,00 80.049.465,22
ILAC RUHSAT GELIRLERI 86.451.000,00 202.241.980,12
HAZINE YARDIMI(CARI) 276.990.000,00 207.383.690,00
HAZINE YARDIMI(SERMAYE) 40.000.000,00 24.035.000,00
KISILERDEN ALACAKLAR FAIZLERI 9000 4.826,97
DIGER IDARI PARA CEZALARI 6000 162.138,02
KISILERDEN ALACAKLAR 343000 673.581,69
IRAT KAYDEDILECEK NAKDi TEMINATLAR 5000 1.270,80
YUKARIDA TANIMLANMAYAN DiGER GESITLI GELIRLER 638.000 518.479,76

TOPLAM 563.810.000,00

747.410.718,77

2023 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 316.990.000,00 TL'lik hazine yardimi ve 246.820.000,00
TL 6z gelir 6ngoriilmistiir. Planlanan hazine yardimindan 85.571.310,00 TL daha az talep edilerek
toplamda 231.418.690,00 TL hazine yardimi kullanilmistir.

Biitcede 6ngoriilen 6zgelirler 246.820.000,00 TL iken, y1l sonuda 269.172.028,77 TLdaha fazla 6z
gelir elde edilerek toplam 514.631.731,53 TL olarak 6z gelir gerceklesmistir. Planlanan gelir ile gider
arasindaki 2.000.000,00 TL’lik fark biitgeye konulan net finansman karsiligindan kaynaklanmaktadir.
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Tablo 23: 2023 Yih Biit¢e Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir I¢cindeki Pay1

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
(2023 Yih Gelir Ger¢eklesmeleri)

GELIR TURU GERCEKLESEN ~ TOPLAM GELIR ICINDEKI PAYI (%)
GELIR

LABORATUVAR DENEY VE ANALIZ GELIRLERI 95.060.342,52 12,72
URUN KAYIT UCRETLERI 137.279.943,67 18,37
URUN SERTIFIKA GELIRLERI 80.049.465,22 10,71
{LAC RUHSAT GELIiRLER{ 202.241.980,12 27,06
HAZINE YARDIMI(CARI) 207.383.690,00 27,75
HAZINE YARDIMI(SERMAYE) 24.035.000,00 3,22
KISILERDEN ALACAKLAR FAIZLERI 4.826,97 0,0006
DiGER IDARI PARA CEZALARI 162.138,02 0,0217
KISILERDEN ALACAKLAR 673.581,69 0,09
{RAT KAYDEDILECEK NAKDI TEMINATLAR 1.270,80 0,0002
YUKARIDA TANIMLANMAYAN DIiGER CESITLI GELIRLER 518.479,76 0,07

TOPLAM 747.410.718,77 100,00

2023 y1li biitge gelirlerinin toplam gelir icindeki paylarina bakildiginda, toplam gelirin % 27,06 ‘hk
kismi ilag ruhsat, % 18,37’lik kismi iiriin kayit, % 10,71’lik kismi trtn sertifika, %12,27°’lik kismi
laboratuvar deney ve analiz gelirlerinden olusturmaktadir. Hazine yardimi ise toplam gelirin % 30,96’

sina tekabil etmektedir.

YUKARIDA TANIMLANMAYAN DIiGER CESITLi... 0,07
iRAT KAYDEDILECEK NAKDI TEMINATLAR  0,0002
KiSILERDEN ALACAKLAR | 0,09
DIGER IDARI PARA CEZALARI | 0,02
KISILERDEN ALACAKLAR FAIZLERI | 0,0006
HAZINE YARDIMI(SERMAYE) I 3,22
HAZINE YARDIMI(CARI) I 0 7,75
ILAC RUHSAT GELIRLERI I 27,06
URUN SERTIFIKA GELIRLERI G 10,71
URUN KAYIT UCRETLERI I 13,37
LABORATUVAR DENEY VE ANALIZ GELIRLER I 12,72

Grafik 4: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay1

Grafikte goriildiiii gibi Kurum 6z gelirleri arasinda en fazla pay ila¢ Ruhsat Gelirleri ile Uriin Kayit
Gelirleri olusturmaktadir.
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2.3 Muhasebe Tablolar:

Kurumun 2023 yili kesin mizan1 ve 2021, 2022 ve 2023 yillar1 bilangosu asagidaki tablolarda
goruldugu gibidir;

Tablo 24: 2023 Mali Yil1 Kesin Mizani

HESAP

102

103
108

120

121

135
140
150
160
161

162

253
254
255

257
260
264

268

330
333

360

361

362

368

372

430

472
500

HESAP ADI

BANKA HESABI
VERILEN CEKLER VE GONDERME
EMIRLERI HESABI ( -)

DIGER HAZIR DEGERLER HESABI
GELIRLERDEN ALACAKLAR
HESABI

GELIRLERDEN TAKIPLI
ALACAKLAR HESABI

TEK HAZINE KURUMLAR
HESABINDAN ALACAKLAR
HESABI

KISILERDEN ALACAKLAR HESABI
LK MADDE VE MALZEME HESABI
iS AVANS VE KREDILERI HESABI

PERSONEL AVANSLARI HESABI
BUTCE DISI AVANS VE KREDILER
HESABI

TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR
HESABI

TASITLAR HESABI

DEMIRBASLAR HESABI
BiRIKMiS AMORTISMANLAR VE
DEGER DUSUKLUGU KARSILIGI
HESABI (-)

HAKLAR HESABI

OZEL MALIYETLER HESABI
BIRIKMIS AMORTISMANLAR VE
DEGER DUSUKLUGU KARSILIGI
HESABI ()

ALINAN DEPOZITO VE
TEMINATLAR HESABI

EMANETLER HESABI
ODENECEK VERGI VE FONLAR
HESABI

ODENECEK SOSYAL GUVENLIK
KESINTILERI HESABI

FONLAR VEYA DiGER KAMU
IDARELERI ADINA YAPILAN
TAHSILAT HESABI

VADESI GECMIS, ERTELENMIS
VEYA TAKSITLENDIRILMIS VERGI
VE DIGER YUKUMLULUKLER
HESABI

KIDEM TAZMINATI KARSILIGI
HESABI

ALINAN DEPOZITO VE
TEMINATLAR HESABI

KIDEM TAZMINATI KARSILIGI
HESABI

NET DEGER HESABI

BORC (TL)
3.555.852.404,37
809.426.283,64
5.080.879,14
356.403.605,29

3.598.435,80

1.856.032.736,64

1.174.178,87
29.473.803,44
22.509.635,14
2.290.356,91

27.439.317,58

65.506.672,25

99.731,29
57.919.038,90

1.653.811,93

193.982.010,61
91.686,00

0,00
348.270,23

114.711.412,95
54.757.507,67

88.480.033,07

2.353.699,25

4.757.889,00

943.668,51
124.534,23

943.668,51
372.589.284,96
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ALACAK (TL)
3.555.577.557,56
809.442.037,02
5.080.879,14
354.774.398,01

1.761.003,70

1.746.801.575,52

897.218,85
19.405.243,56
22.509.635,14

2.290.356,91

9.114.795,59

0,00

0,00
44.942,92

102.911.844,24

0,00
0,00

194.073.696,61
1.178.991,35

166.411.905,96
62.107.358,93

88.521.685,08

2.353.699,26

4.757.889,00

943.668,51
126.665,43

32.726.513,35
421.222.996,06

BORC KALAN
(TL)

274.846,81
0,00
0,00

1.629.207,28

1.837.432,10

109.231.161,12

276.960,02
10.068.559,88
0,00
0,00

18.324.521,99

65.506.672,25

99.731,29
57.874.095,98

0,00

193.982.010,61
91.686,00

0,00
0,00

0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00

0,00
0,00

ALACAK KALAN
(TL)
0,00
15.753,38
0,00

0,00

0,00

0,00

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

0,00

0,00

0,00
0,00

101.258.032,31

0,00
0,00

194.073.696,61

830.721,12

51.700.493,01
7.349.851,26

41.652,01

0,01

0,00

0,00
2.131,20

31.782.844,84
48.633.711,10



HESAP

511

519

570

580

590

591
600

610
630
690
698
800
805

810
830
835

895

900
901

902

903
904
905

910

911
920

921

948

949

HESAP ADI BORC (TL)
BIRIMLER ARASI {SLEMLER
HESABI
DEGER HAREKETLERI SONUC
HESABI
GECMIS YILLAR OLUMLU
FAALIYET SONUCLARI HESABI 845.125.848,18
GECMIS YILLAR OLUMSUZ
FAALIYET SONUCLARI HESABI 1.630.809.479,13
(-)
DONEM OLUMLU FAALIYET
SONUCU HESABI 312.487.925,58
DONEM OLUMSUZ FAALIYET
SONUCU HESABI ( -) 931.380.010,71
GELIRLER HESABI 810.794.884,64
INDIRIM, IADE VE iSKONTOLAR
HESABI 2.705.407,74
GIDERLER HESABI 764.369.005,87
FAALIYET SONUCLARI HESABI
ENFLASYON DUZELTMESI HESABI ~ 52.297.298,01
BUTCE GELIRLERI HESABI 761.589.069,00
GELIR YANSITMA HESABI 761.589.069,00
BUTCE GELIRLERINDEN RET VE
{ADELER HESABI S
BUTCE GIDERLERI HESABI 699.554.560,65
GIDER YANSITMA HESAPLARI 699.554.560,65

BUTCE UYGULAMA SONUCLARI
HESABI

GONDERILECEK BUTGCE
ODENEKLERI HESABI

BUTCE ODENEKLERI HESABI
BUTCE ODENEK HAREKETLERI

979.801.532,15

— 855.781.484,50
KULLANILACAK ODENEKLER

HESABI 855.908.055,30
ODENEKLER HESABI 855.781.484,50
ODENEKLI GIDERLER HESABI 699.554.560,65
ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI

- 10.308.939,55
ALINAN TEMINAT MEKTUPLARL 0 <0,

EMANETLERI HESABI

GIDER TAAHHUTLERI HESABI
GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGI
HESABI

BASKA BIRIMLER ADINA
IZLENEN ALACAKLAR HESABI
BASKA BIRIMLER ADINA
IZLENEN ALACAK EMANETLERI
HESABI

315.227.169,26
119.755.632,12

20.261.135,91

2.809.578,12

TOPLAM  30.936.465.166,49
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ALACAK (TL)

1.914.025.200,12 1.914.025.200,12
4.487.271.015,15 4.487.271.015,15

1.587.609.131,07

880.749.505,96

967.034.068,21

307.918.556,84

810.794.884,64
2.705.407,74

764.369.005,87

1.421.352.549,90 1.421.352.549,90

52.297.298,01
761.589.069,00
761.589.069,00

2.705.407,74

699.554.560,65
699.554.560,65

1.449.554.961,29 1.449.554.961,29

1.043.510.255,65 1.043.510.255,65

979.801.532,15
855.781.484,50

855.908.055,30

855.781.484,50
699.554.560,65

2.054.529,24

10.308.939,55
119.755.632,12
315.227.169,26

2.809.578,12

20.261.135,91

30.936.465.166,49 2.053.895.817,61

BORC KALAN
(TL)

0,00
0,00

0,00

750.059.973,17

0,00

623.461.453,87

0,00
0,00

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

0,00

0,00
0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

0,00
0,00

8.254.410,31

0,00
195.471.537,14
0,00

17.451.557,79

0,00

ALACAK KALAN
(TL)

0,00
0,00

742.483.282,89

0,00

654.546.142,63

0,00
0,00
0,00

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

0,00

0,00
0,00

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

0,00
0,00

0,00

8.254.410,31
0,00
195.471.537,14

0,00

17.451.557,79

2.053.895.817,61



Tablo 25: 2021-2022-2023 Yillar1 Bilangosu

Kamu Idaresi Kodu 78 vil:2023
Kamu Idaresi Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
AKTIF HESAPLAR 2021 VILT 2022 VILD 2023 VILT PASIF HESAPLAR 2021 VILT 2022 VILT 2023 VILI
1 DONEN VARLIKLAR 18.005.665,85 52.141.319,25 626.935,82 3 KISA VADELT YABANCI KAYNAKLAR B.375.975,32 24.060.756,01 59.922.717,41
10 HAZIR DEGERLER 5.256,00 28.782,29 255.093,53 32 FAALIYET BORGLARD 0,00 0,00 0,00
102 BANKA HESABI 256,00 BT T7AEAG L 33 EMANET VABANCI KATNAKLAR 7154.465,14 15.716.112,09 T2531214,13
103 VERILEN CEKLER VE GONDERME 0,00 0,00 15.753,38 330 ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR 34276115 455.021,45 830.72L,12
EMIRLER] HESABI { - ) HESABL
13 FAALIVET ALACAKLART TENEEH 7.764.405,58 SEEEE 0 733 EMANETLER HEGABT EESL707,59 15.760.050,64 S1.700.493,01
120 GELIRLERDEN ALACAKLAR. HESAEI 1034.508,75 531675 1629.207,28 3 ODENECEK DIGER VUKUMLULUKLER 1.781.509,18 [ETEIEEH 7.391.503,28
171 GELIRLERDEN TAKIPLT ALBCARLAR 178600428 T305.09553 183743510 50 ODENECEK VERGI VE FONLAR 157015786 F050575,38 7345651,56
HESABI HESABL
13 KURUM ALACAKLARD 6.267.450,53 34.853.576,87 109.231.161,12 351 ODENECEK SOSVAL GUVENLIK 158.657,16 268.506,62 4165201
KESINTILERT HESABI
135 TEX HAZINE KURUMLAR, 5.267.450,53 34.859.576,57 109.231.361,12 352 FONLAR VEYA DIGER KAMU 13516,21 23.201,32 0.0
HESABINDAN ALACAKLAR HESABI IDARELERT ADINA YAPILAN
T4 DIGER ALACAKLAR EEA0LA ESEENE T76.560,02
358 VADESI GEGMIS, ERTELENMIS VETA 3917615 0,00 0.00
140 KISILERDEN ALACAKLAR. HESAET 765.101,34 760.591,13 376.960,02 TAKSITLENDIRILMIS VERGI VE
T SToRgR EYSERETRT) ERTERTERE] R c UZUN VADELT YABANCT KAYNAKLAR, 3.407.967,14 17.654.534,59 31.784.976,08
150 TLK MADDE VE MALZEME HESABI 341815434 T113.163,79 10.068.55%,58 43 DIGER BORCLAR 3173689 #6.004,83 213120
16 ON ODEMELER 5335.045.66 FI14.795,59 BIRELS 430 ALNAN DEPOZITO VE TEMINATLAR 3173689 46.004,83 21320
162 BUTCE DISI AVANS VE KREDILER 5135.049,66 §.114.795,59 16.324.511,3 47 BORG VE GIDER KARSILIKLART 3.376.230.25 17.608.929,76 31.782.844,84
HESABI
3 DURAN VARLIFLAR 6.096.749,47 5.516.243,% 72.222.467,21 472 KIDEM TAZMINATL KARSILIGE 3376.230.5 17.608.523,76 31.782.844,84
+ HESABL
T ERATET AR 00 500 o0 5 '0Z KAYNAKLAR 11.672.469,87 16.241838,61 72.141.708,58
35 MADDI DURAN VARLIKLAR 6.096.749,47 5.616.249,5 2122467, 11 50 NETDEGER 34616.207,50 51.865.4%.33 4863371110
753 TESIS, MARINE VE CIHAZLAR I0TEETEL 0 A0 59681 FES0EETLES 500 NET DEGER HESABI 34.616.207,50 51.865.49%,39 48.633.711,10
HESABI
S TASTLAR FESAET TR TR ETRTR 57 GEGMIS VILLAR OLUMLU FAALIVET 519.693.515,82 S3L637.912,60 T41.483.252,89
3 e e SONUGLART
= = 570 GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALTYET 519,693.515,82 532.637.922,60 742.483.282,89
755 DEMIREAGLAR. HEGABI T7EEEBE3,17 T AI5I6,5 57.974.005,98 oA AR Lisamt i .
757 BIRGKIMIS AMORTISMANLAR VE F1386.816,79 55.5675%,69 I01.258.032.31 5% GEGMI5 VILLAR OLUMSUZ FAALIYET -548.338.510,00 -572.830.349,12 ~750053.973,17
DEGER DUSUKLIGD KARSILIGT SONUCLARI
HEAR1 (-) 580 GEGMLS YILLAR OLUMSUZ FAALIYET 545.356.510,00 572.830545,12 750059.973,17
26 MADDI OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,00 0,00 0,00 SONUCLART HESABI ( - )
55 DOMEM FAALIVET SONUCLARL 5.760.956,55 4.569.358,74 31.084.688,76
760 HARLAR HESAET T5615.55.37 143.430.224,80 193.582.010,61
530 DONEM GLUMLU FAALIVET SONDCU 166.263.174,74 312.487.955,58 E53546.142,63
264 OZEL MALTYETLER HESAEI 51.686,00 51.686,00 91.686,00 HESABL
531 DONEM DLUMSUZ FAALTYET 160.502.215,19 307.916.556,84 623.451.453,87
728 BIRIKMIS AMORTISMANLAR VE -115.710.515,37 -143.571.510,50 -154.073.656,61 SONUCU HESABI ( - )
DEGER DUSUKLUGD KARSILIGI
HECART (L]
20/02/2024 16:32:03 Sayfal/2

“* Rapor 20/02/2024 - 05:04:31 tarihli bilgileri ipermekiedir
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BILANCO .

Kamu Idaresi Kodu

Kamu Idaresi Adi

78

TURKIYE ILAC VE TIBEI CIHAZ KURUMU

vil:2023

AKTIF TOPLAMI

24.056.415,33

57.957.569,21

163.849.403,03

PASIF TOPLAMI

24.056.415,33

57.957.569,21

163.849.403,03

Bilanco Dipnotlar : 2021 VILT 3022 VILT 2023 VILT

910 ALINAN TEMINAT MEKTUPLART 3.151.854,50 5.240.390,56 8.254.410,31
HESAEL

511 ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI 3.151.854,50 5.240.390,56 8.254.410,31
EMAMETLERI HESABI

520 GIDER TAAHHUTLERT HESABL 7.064.678,37 39.144.753,64 195.471.537,14

521 GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGT 7.064.676,37 39.144.753,54 195.471.537,14
HESABEL

548 BASKA BIRIMLER ADINA IZLENEM 8.658.740,63 12.055.500,81 17.451.557,79
ALACAKLAR HESABI

949 BASKA BIRIMLER ADINA IZLENEN 8.658.740,63 12.055.500,81 17.451.557,79
ALACAK EMANETLERT HESABL

560 PROJE MALTYETLERI HESAEL 43.462,32 0,00 0,00

961 PROJE MALTYETLERI KARSILIGL 43.,462,32 0,00 000

HESAEL

20/02/2024 16:32:07

** Rapor 20/02/2024 - 05:04:31 tarihli bilgileri icermektedir
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3- Mali Denetim Sonugclari
3.1 i¢ Denetim

I¢ denetimin gorev taniminda yer alan Kurumun yénetisim, kurumsal risk yénetimi ve kontrol
stireclerine iliskin denetim (glivence verme) ve danismanlik faaliyetleri gerceklestirilmistir. Ayrica

mali denetim yapilmamuistir.
3.2 Di1s Denetim

Ozel biitgeli olan Kurumumuzda 6085 sayili Sayistay Kanunu ve 5018 sayili Kamu Mali Yénetim ve
Kontrol Kanunu’'na gore dis denetim, Sayistay Baskanlig1 tarafindan yapilmaktadir. Bu kapsamda
Strateji Gelistirme Daire Baskanligi tarafindan harcamalara iliskin Kurum belgeleri aylik olarak
kontrol edilerek Sayistay denetimine hazir hale getirilmektedir. Yonetim ddnemi ise yilsonu

itibariyla ilgili mevzuatinda belirlenen siirede Sayistay Baskanligi’'na gonderilmektedir.

2023 mali yili icerisinde Sayistay Baskanlig1 tarafindan 2023 yilina ait harcama belgelerimiz ve
hesaplarimiz denetime tabi tutulmus olup denetime iliskin raporlar Sayistay Denetcilerince 2024

yilinda hazirlanacaktir.
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B- PERFORMANS BILGILERI
1-Program, Alt Program, Faaliyet Bilgileri

Stratejik plan dogrultusunda program biitge yaklasimina gore hazirlanan 2023 yili Performans
Programi1 4 No'lu Cumhurbaskanligl Kararnamesi ile belirlenen gorevlerin yerine getirilmesi
hususunda plan-biitge iligkisi igerisinde, ¢ikti ve sonug¢ odakli bir blitceleme anlayis1 benimsenerek
kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmasi amag¢lanmistir. Bu kapsamda 2023 Yili Performans
Programinda hedeflere ulasilip ulasilamadiginin 6l¢tilebilmesi icin 3 temel Program (Koruyucu Saglik,
Tedavi Edici Saglik ve Yonetim ve Destek Programi) altinda sekillenen 5 adet Alt Program (Koruyucu Saghk
Programinin altinda Ila¢ ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler, Uriin Giivenligi ve Denetimi,) (Tedavi
Edici Saghk Program altinda ila¢ ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler), (Yonetim ve Destek
Program altinda Teftis -Denetim ve Damigmanhk Hizmetleri ile Ust Yonetim-idari ve Mali Hizmetler)

bunlara iliskin olarak 22 adet faaliyet ve 11 adet performans gostergesi yer almaktadir.
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Tablo 26: Program - Alt Program - Faaliyet Bilgileri Tablosu

PROGRAM = ALT PROGRAM  ALT PROGRAM HEDEFI

KORUYUCU
SAGLIK

ILAG VE
ECZACILIK

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

URUN
GUVENLIGI VE
DENETIMi

flaglarin akilcr kullanimi
saglanacak, ilaglar ile
bitkisel tirtinlerin giivenli
kullanimina yo6nelik
gerekli tedbirler
almacaktir.

Kozmetik iiriinlerin kaydi
yapilacaktir.

Saghk tirtinlerinin giivenli
kullanimi amaciyla
denetim faaliyetleri
yuritilecektir.

FAALIYET

Bitkisel Saghk
Uriinlerinin
Giivenli Kullanimi

Farmakovijilans
Faaliyetleri ve
Kontrole Tabi
Maddelerin Yasal
Ticaretlerinin
Kontrolii

Kozmetik
Uriinlerin Giivenli
Kullanimi

Kozmetik
Uriinlerin Kaydi

Saglik Uriinleri ve
Kozmetik
Uriinlerin
Denetimi

FAALIYET ACIKLAMASI

Bitkisel iirtinler; bitkisel ilag, geleneksel bitkisel tibbi tirtin, tibbi cihaz, kozmetik ve takviye edici gida olarak, ayrica bitkisel droglar halinde de
aktarlar tarafindan piyasaya sunulmaktadir. Takviye edici gidalar normal beslenmeyi destekleyici formiilasyonlar olmalarina ragmen, zaman
zaman ger¢egi yansitmayan beyanlar ve endikasyonlarla piyasaya arz edilmekte ve buna bagh olarak halk saghigini tehdit eden vaka raporlari
tarafimiza ulasmaktadir. Mevcut durumda, bitkisel iiriinlerin birim formiilasyonlar1 ve endikasyonlar1 dogrultusunda siniflandirilmalari ve bu
siniflandirma dogrultusunda piyasa gozetim ve denetimlerinin yapilmasi giivenli kullanimlarinin saglanmasi agisindan biiyiik bir ihtiyactir.
Yine kamuoyunun dogru bitkisel iiriinlere ve bu iirlinlerin olasi yan etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi
amaciyla Saghk Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin genisletilmesi biiyiik 6nem arz etmektedir. Referans niteligindeki bu listenin kamuoyu ile
paylasilmasina ek olarak saghk hizmet sunucularina verilecek egitimlerle piyasadaki bitkisel tirtinlerin giivenli kullanimina iliskin dogru
kaynaklardan bilgilendirme yapilmasi hedeflenmektedir.

flaglar, onayli endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat verildigi tarihte pozitif oldugu kabuliiyle
ruhsatlandirilirlar. Ancak, tiim riskler ilk ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iliskilendirilen risklerin bazilar
sadece ilacin yasam dongusiiniin ruhsat sonrasi doneminde tespit edilebilir veya daha detayl bir bicimde tanimlanmas1 miimkiin olabilir.
Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taslarindan biri olmaya devam etmektedir. Advers
reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri icin 6nemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saghk meslegi
mensuplarinin ve hastalarin stipheli advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde bulunmalari
yoniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin giivenlilik profillerinin izlenmesinde énemli bir arag tegkil etmektedir. Ulkemizdeki yilhik advers
reaksiyon bildirim sayis1 2005 yilindan bu yana anlaml bir ivmeyle artmigsa da niifusumuz goz 6niine alindiginda oldukga diisiiktiir. Bu
nedenle hem saglik meslegi mensuplar1 hem de tiiketiciler arasinda bu konuda farkindalik yaratilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

Kozmetik tirtinlerin giivenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arz1 i¢in ulusal ¢ikarlarimiz ve insan saglhig1 gozetilerek Avrupa Birligi Mevzuati
degisikliklerine uyumlastirilan Kozmetik Kanunu ve Kozmetik Mevzuatinda giincellemelerin yapilmasi planlanmaktadir.

Uriin Takip Sistemi kullaniminin gelistirilmesi ile iiretimden satisa kadar tiim siirecler ele alinarak kayit disi, sahte, kacak kozmetik iiriin
uretiminin 6nlenmesi planlanmaktadir.

Kamu saghigini korumak i¢in yurt icinde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan triinlerin mevzuat gereklerini karsilama yoniinden gerekli
tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden planlanarak yapilan denetimlerin siirekliligi, yeterliligi, bagimsizlig1 ile denetim siireglerinin
koordineli, etkin ve ivedi bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak. Denetim faaliyetini yiiriitiirken, kaynaklarin etkin kullanimini saglayarak; sorun
odakli denetim anlayisi ile birlikte risk odakli denetimler gergeklestirmek ile ilgili is ve islemler yiiriitilmektedir.

127



PROGRAM

TEDAVI
EDICi
SAGLIK

ALT
PROGRAM

ILAG VE
ECZACILIK

ALT
PROGRAM
HEDEFi

Thtiyag
duyulan
beseri ve
tibbi
tirtinlerin
piyasada
erisilebilir
olmasi

saglanacaktir.

FAALIYET

Akila ilag
Kullaniminin
Yayginlastirilmasi

Eczaneler ile ilgili
Diizenleyici
Faaliyetler

flag
Ruhsatlandirma

llag Tedarik
Faaliyetleri

Klinik Arastirma
Faaliyetleri

Saghk
Uriinlerinin
Analiz ve
Laboratuvar
Faaliyetleri

imal Uriinlerin
Takibi

FAALIYET ACIKLAMASI

Akilci Ilag Kullanimi (AiK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasiminin saglanabilmesi ve farkindaligin artirilmast igin caligmalar yiiriitiilmekte, basin
yayin aracilifiyla yiiriitillen ¢alismalara devam edilmekte, www.akilciilac.titck.gov.tr resmi web sitesi ve sosyal medya hesaplari aracihgiyla AIK hakkinda giincel
bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akilci ilag Kullanimina yer verilmesi mevzuat ile diizenlenmistir. AiK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda;
ilkégretimden baslayarak, halk egitimde ve saglik meslek mensuplarinin egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiiz yiize, gerek uzaktan Akilci ilag Kullanimi
egitimleri ile programlarin stirdiiriilmesi saglanmakta ve davranis degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir. Hekimler, eczacilar basta olmak tizere saglik meslek
mensuplarina yénelik AIK konusunda bilgilendirme toplantilar1 planlanmakta ve gerceklestirilmektedir. AlK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve
hekimlerin regeteleme davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilci ila¢ kullaniminin yayginlastirilmasina
yonelik yiiriitiilen izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; "Regete Bilgi Sistemi" gelistirilmis olup yayginlastirma ¢alismalar yiiritiilmektedir.

Eczane acilis/nakil/devir basvurularinda ve faaliyetteki eczanelerle ilgili muvazaa siiphesi bulunmasi durumunda il nezdinde eczaci odasi ile mutabakata
varilamayan dosyalar lizerinde Tiirk Eczacilar Birligi'nin de katilmi ile kurulan Komisyon’'ca muvazaa yoniinden dosyalar degerlendirilmektedir. Saglhk
midiirliiklerince gerceklestirilen eczane agilis, nakil, devir, mesul miidiir atanmasi, ceza bilgileri vb.kayit islemlerinin kontrol ve takibi yapilmaktadir.

Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeliginde ilag ruhsatlandirma siiresi 210 giin olarak belirlenmistir. Ancak bagvuru sayisinin fazlaligi, personel eksikligi,
komisyonlarda yasanan yogunluk, bilisim sisteminden kaynakli sorunlar nedeniyle bu siire asilmakta ve dzellikle halk saglig ve tilke ekonomisi agisindan kritik
oneme haiz triinlerin, uzun ruhsatlandirma siirecinden dolay1 piyasaya sunulmasi gecikebilmektedir. Kritik 6neme haiz triinlerin ruhsatlandirma stirecinde
éncelikli olarak degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma islemlerinin miimkiin olan en kisa siirede sonuglandirilmasi amaciyla bu tiir iiriinleri belirlemek iizere Oncelik
Degerlendirme Kurulu olusturulmustur. Yine ayn1 Yonetmelikte, tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya kamu saglik harcamalarini azaltmak ve ilacin
kullanima hizl bir sekilde sunulmasini temin etmek iizere toplum saglhigl agisindan ihtiya¢ duyulan {iriinlerin ruhsatlandirma islemlerinin en ge¢ 180 giinde
tamamlanacagl ifade edilmektedir. Bu hususla uyumlu olarak ruhsat bagvurusunda bulunulan ilaglarin halk saghgi ve kamu maliyesi agisindan tasidig1 6neme
istinaden éncelikli ya da yiiksek éncelikli olarak belirlenmesi ve sirasiyla 180 ve 150 giin igerisinde ruhsatlandirilmasi gerektigi belirlenmistir. Oncelikli ve yiiksek
oncelikli olarak belirlenen iirtinlerin ruhsat degerlendirme siirecinde islemleri diger is ve islemlerden 6ncelikli olarak ele alinarak deger bazli ruhsatlandirma
anlayisina hizmet edilecektir. Daire i¢i esnek insan kaynag modeli uygulanmakta, bununla birlikte alaninda yetkin personel sayisinin artirilmasi gerekmektedir.
ilgili hedeflere ulasmak icin personel sayis1 ve niteligi artirilacaktir. Oncelikli ve yiiksek éncelikli iiriinler ruhsatlandirma siireclerinde diger iiriinlerden énce
degerlendirilmeye tabi tutulacaktir.

*Ancak 12.05.2016 tarihinde yiiriirliige giren Tiirkiye Ilac Ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usiil Ve Esaslarina
iliskin Kilavuzunun giincel ihtiyaclar1 karsilamadigi tespit edildiginden, énceliklendirme kavramimin uygulanmasi miimkiin olmayan ve ruhsatlandirma
kapasitesinin orantisiz bir bicimde oncelikli tiriinlere kanalize edilmesi sonucunu dogurdugundan ilgili kilavuz 11.10.2023 tarihinde mevcut 6nceliklendirme
ihtiyaclari cercevesinde giincellenmistir. Bu tarih itibari ile yapilan bagvurular s6z konusu kilavuz kapsaminda degerlendirmeye alinmaktadir.

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglari fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve yayimlamak, Fiyat karar1 ve tebligi yayimlamak, Saglik Teknolojileri
Degerlendirme (STD) raporlarini hazirlamak, STD alaninda incelemeler yaparak ilgili birim, kurum ve kuruluslara gériis bildirmek, {lagta yerellesme caligmalarini
yiiriitmek, Saglik endiistrileri alaninda ¢alismalar yapmak, Kurumun gérev alani icerisinde olan konularda piyasa arastirmasi yapmak, ilag tedarik ve tiiketici
sorunlari ile ilgili calismalar yiiriitmek, hasta bazinda yapilan endikasyon dis1/yurt disi ilag kullanim basvurularini ilgili bilimsel komisyon/uzman goériisiinii alarak
degerlendirmek, ila¢ erisiminde yasanan sikintilara iliskin birime ulastirilan sikayetleri degerlendirmek ve hastalarin en kisa siirede ilaglara erisimini saglamak
amaciyla gerekli arastirmalar1 yapmaktir

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglar fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve yayimlamak, Fiyat karar1 ve tebligi yayimlamak, Saglik Teknolojileri
Degerlendirme (STD) raporlarini hazirlamak, STD alaninda incelemeler yaparak ilgili birim, kurum ve kuruluslara gériis bildirmek, ilagta yerellesme ¢calismalarini
yiiriitmek, Saghk endiistrileri alaninda galismalar yapmak, Kurumun gérev alani igerisinde olan konularda piyasa arastirmasi yapmak, ila¢ tedarik ve tiiketici
sorunlari ile ilgili calismalar yiirtitmek, hasta bazinda yapilan endikasyon disi/yurt disi ilag kullanim basvurularini ilgili bilimsel komisyon/uzman goriisiinii alarak
degerlendirmek, ilag erisiminde yasanan sikintilara iligkin birime ulastirilan sikayetleri degerlendirmek ve hastalarin en kisa siirede ilaglara erisimini saglamak
amaciyla gerekli arastirmalar1 yapmaktir

Laboratuvarlarda uygulanan ISO 17025 Kalite Yonetim Sistemi'nde kapsam genisletme, islem kapasitesinin artirilmasi ve laboratuvarlar arasi karsilastirma
testlerinde basarili sonuglarin elde edilmesi amaglanmaktadir.

““15 Temmuz 2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi geregi ilag fiyatlarinin belirlenmesi Kurumumuz
gorevidir. Buna istinaden Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirma Tebligi ile ilag fiyatlari mevzuata gore belirlenmektedir. Ruhsatlandirma sonrasi verilen fiyatlar
(Depocuya Satis Fiyati) her hafta Cuma giinii Kurum resmi web sitemizde yayimlanmaktadir. Listede tirtinlerin imal-ithal durumlari da yer almaktadir. Arz edilen
veriler bu listeden ITS durumunun aktif olmasina gére sunulmaktadir. Uriiniin ithal-imal olma durumu ruhsatlandirma siirecinde belli olmakta olup ruhsatinda
olan bilgiye gore (ithal ruhsathi-imal ruhsatl) ilaglar fiyat alarak pazara girmektedir. Ayrica; ilagta yerli iiretim ¢calismalar1 devam etmekte olup takibi yapilmaktadir.
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PROGRAM

TEDAVI
EDICi
SAGLIK

ALT
PROGRAM

TIBBI CIHAZ
VE KOZMETIK
URUNLER

ALT PROGRAM HEDEFi

Tibbi cihazlarin kayit ve takibi
yapilarak piyasada erisilebilir
olmasi saglanacaktir.

FAALIYET

Tibbi Cihaz Sektorel
Faaliyetleri

Tibbi Cihazlarin
Kayit ve Takibi

FAALIYET ACIKLAMASI

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yetkili kuruluslardan hizmet alma zorunlulugu
baslatildiginda tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri UTS iizerinden yiiriitiilecektir. Tibbi cihaz satis merkezlerine,
optisyenlik miiesseselerine, dis protez laboratuvarlarina, isitme cihazi merkezlerine ve 1smarlama protez ve ortez merkezlerine ait
kayitlar triin takip sistemi ilizerinden takip edilmekte olup sektorel faaliyetler kayit altina alinmaktadir. Onaylanmis kuruluslarin
yetkinligi, uyguladig1 prosediirlerin dogrulugu ve onaylanmis kurulus temel kriterlerindeki siire¢lerin siireklilik arz etmesi tirtin giivenligi
acisindan kritik bir 6neme sahiptir. Bu performans faaliyeti ile onaylanmis kuruluslarin yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizhik ve
stirdiiriilebilirliklerini faaliyette olduklar1 siire boyunca devam ettirmeleri ve buna ek olarak yapilacak bilgilendirme toplantilar
sayesinde mevzuat uygulamalari agisindan onaylanmis kuruluslar arasinda esgiidiim saglanmasi hedeflenmektedir.

Basta halk saghginin korunmasi amaciyla giivenli iiriine erisimi saglamak ve kayit dis1 ekonomiyle miicadele kapsaminda tilkemizde
iiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin kayitlarim ve tekil bazda takibi ile denetimini yapmak iizere Uriin Takip
Sisteminin (UTS) kurulmasi amaglanmistir. UTS, iilkemizde iiretilen veya yurt disindan ithal edilen tiim tibbi cihazlarin, kozmetik ve tip1-
tip19 biyosidal triinlerin kayit isleminin yapildig), ek olarak tibbi cihazlarin tiretim bandindan, satilip kullanildig yere kadar takip
edilebilmesini saglayan bir e-devlet uygulamasidir. 2020 y1h itibariyle tiim tibbi cihazlarin tekil takibinin yapilmasina iliskin siirecler
baslatilmistir.
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ALT

PROGRAM PROGRAM

TEFTIS,
DENETIM VE
DANISMANLIK
HIZMETLERI

YONETIM VE
DESTEK
PROGRAMI

UST YONETIM,
iDARI VE MALI
HiZMETLER

ALT
PROGRAM
HEDEFi

FAALIYET

Diger Teftis, Denetim ve
Danigmanlik Hizmetleri

Hukuki Danismanlik ve
Muhakemat Hizmetleri

i¢ Denetim

Bilgi Teknolojilerine
Yonelik Faaliyetler

Diger Destek Hizmetleri

Genel Destek Hizmetleri

Ozel Kalem Hizmetleri

Strateji Gelistirme ve
Mali Hizmetler

FAALIYET ACIKLAMASI

Mali konularla ilgili mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yoneticiye ve harcama yetkililerine gerekli bilgiler saglanmakta ve danismanlik hizmeti
verilmektedir. I¢ kontrol sisteminin kurulmasi, standartlarin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda ¢alismalar yapilmaktadir.

Kurumun taraf oldugu adli ve idari davalarda, i¢ ve dis tahkim yargilamasinda, icra takiplerinde ve yargiya intikal eden diger her tiirlii hukuki
uyusmazliklarda Kurum temsil edilmekte ve muhakemat hizmetleri yuriitilmektedir. Ayrica Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve
kuruluglar tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari, Kurum tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari, Kurum ile tigiincii kisiler arasinda ¢ikan
uyusmazliklara iliskin isler ve idare birimlerince sorulan diger isler incelenip hukuki miitalaa verilmektedir.

Kurum ¢alismalarina deger katmak ve gelistirmek icin kaynaklarin ekonomiklik, etkililik ve verimlilik esaslarina gore yonetilip yonetilmedigini
degerlendirmek ve rehberlik yapmak amaciyla yapilan bagimsiz, nesnel glivence saglama ve danismanlik faaliyetleridir.

Bilisim sistemlerinin altyapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek; iiriin takip sistemlerinin kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerine
destek vermek; Kurumun ihtiya¢ duydugu bilgisayar yazilim ya da sistemlerinin gelistirilmesi ve idamesini saglamak; ila¢ Takip Sistemi’nin
gelistirilmesi, idamesine dair ¢calismalar1 yapmak; Kurumsal veri tabanlarina dair optimizasyon ¢alismalarini stirdiirmek; bilgi giivenligi ve SOME
(Siber Suglarla Miicadele Ekipleri) faaliyetlerini yiirtitmek; Bakanlik ilgili birimleri ile bilgi sistemleri hakkinda miitalaalarda bulunmak ve Kurumun
bilgi sistemlerine dair teknik destek hizmetleri ile ilgili is ve islemler yiiriitiilmektedir.

Temizlik, giivenlik, sekreterya, sofor, ¢agri merkezi ve yonlendirmelere iliskin is ve islemleri ylriitiilmektedir.

Insan giicii ihtiyacini planlamak ve personelin performans degerlendirme élciitlerini olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait
is ve islemleri yiiriitmek, Atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek, Personelin egitim ve sertifikasyon
faaliyetlerini, ozliik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini ytriitmek, 5018 sayili Kanun hiikiimleri ¢ercevesinde kiralama ve satin alma
islemlerini yiiriitmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiiriitmek veya yiiriitiilmesini saglamak, Tasinir ve
tasinmazlara iligkin islemleri ilgili mevzuati ¢ercevesinde yiiriitmek, Sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve
yliriitmek, Genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek, Halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmektir.

Kurum Bagkaninin ¢alisma programini diizenlemek, resmi ve 6zel yazismalarini yapmak, protokol ile téren islerini ytiriitmek ayrica Kurum Bagkani
tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmaktir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile 22/12/2005 tarihli ve 5436 sayili Kanunun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji
gelistirme ve malf hizmetler birimlerine verilen gorevleri yapmak. Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmaktir.
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2- Faaliyet ve Proje Bilgileri

2.1 Faaliyet Bilgileri

2.1.1 ilag ve Eczacilik Bagskan Yardimciligi’'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

illagc ve Eczaclik Baskan Yardimciifi gorev, yetki ve sorumluluklar1 cercevesinde daire

baskanliklarinca 2023 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

> Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanhig faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsat Basvurusu Hakkinda Kilavuz ve Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriinlerin Ambalaj, Kisa Uriin Bilgisi, Kullanma Talimati Bilgileri ile Okunabilirliklerine,
Takibine ve Yardimc1 Maddelere Iliskin Kilavuz ile ilgili calismalar devam etmektedir.
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi 3/2/2023 tarihli ve 32093
sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi 8/7/2023 tarihli ve 32242 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarinda triin giivenilirligi saglanmasina yonelik
yapilan hukuki diizenlemeler cercevesinde homeopatik tibbi iiriinlerin standardizasyonunun
saglanmasi yonelik ilk mevzuat Homeopatik Tibbi Uriinler Yénetmeligi 24/12/2021 tarihinde
yayimlanmisti. S6z konusu yonetmelik gecis stireci gerektigi géoz 6niinde bulundurularak AB
direktifleri ile kismi uyumlu olarak hazirlanmist. Ikinci asama olarak AB direktifleri ile tam
uyumlu bir mevzuat olusturulmasi kapsaminda s6z konusu mevzuat yayimlanmistir.

Hali hazirda piyasada bulunan 6zel tibbi amacgh gidalarin standartlar1 daha 6nce teblig ve
kilavuzlar aracilifl ile belirlenmekte iken Diinya’da ilk érnekleri arasinda yer alan Ozel Tibbi
Amacgh Gidalar Ruhsatlandirma Yonetmeligi 28.01.2023 tarihli ve 32087 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanmistir. Yonetmelik ile s6z konusu triinler piyasaya sunulmadan 6nce
givenli, etkili ve kaliteli olmalar1 ac¢isindan Kurumumuzca yapilan inceleme ve
degerlendirmelerin kapsami ve ¢gercevesi belirlenmistir.

Yonetmelik sonrasi 21.06.2023 tarihinde Ozel Tibbi Amagh Gidalar Ruhsat Basvurusu
Hakkinda Kilavuz, Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve Okunabilirliklerine
iliskin Kilavuz ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Stabilite Calismalarina Iliskin Kilavuz
yayimlanmistir.

Tiiketiciyi en Ust diizeyde korumak tlizere son tiiketiciye arz edilen gida ve takviye edici

gidalarda saglik beyani kullanimina iliskin usul ve esaslarin belirlendigi Gida ve Takviye Edici
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Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi Hakkinda Yonetmelik 20.04.2023 tarihli ve 32169 sayih
Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

Gidalarin ve takviye edici gidalarin etiketinde, tanitiminda veya reklaminda yer alacak insan
saghigiyla iliskili saglik beyanlarinin yer aldig1 Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani
Kullanimi Kilavuzu ve Ekleri 25/04/2023 tarihinde Kurumumuz resmi internet sitesinde

yayimlanmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

Tablo 27: Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Tarafindan Diizenlenen Komisyon Toplantilar:

KOMiSYON ADI TOPLANTI BILIMSEL GORUS

SAYISI SAYISI
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu 48 106
Ozel Tibbi Amach Gidalar Komisyonu 30 173
Saglik Beyani Danisma Kurulu 29 149
TOPLAM 107 428

Asagida belirtilen toplantilara Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanhiginca katilim

saglanmistir:

v
v
v
v
v
v
v

<\

v

2. Uluslararasi Gida Kimyasi Kongresi (16-18/3/2023)

2023 yili Proje Degerlendirme Grubu (PDG) Toplantisi (¢evrimici) (8-12/05/2023)

“Tibbi ve Aromatik Bitkiler Akademisi” egitim programi (15/05/2023)

EDQM Toplantis1 (¢evrmigi) (23-24/05/2023)

Tlrkiyenin Sesi Radyosu canli yayin (07/07/2023)

TUGIDER-Saglik Beyan1 Mevzuatlar1 Degerlendirme Toplantis1 -Cevirimici (27/09/2023)
Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi Hakkinda Yonetmelik, Saglik Beyani
Denetimi Hakkinda Yoénetmelik ve Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi Degerlendirme Toplantis1 (SURDER) (11/10/2023)

7. Tibbi, Aromatik ve Baharat Bitkileri Calistay1 (23/11/2023)

5. Gida Takviyesi Zirvesi (23-26/11/2023)

Gidada Saglik ve Zindelik Toplantis1 (6/12/2023)

Asagida belirtilen toplantilar Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanhg: tarafindan

diizenlenmistir:

Apiterapi Uriinlerinde Saghk Beyani Kullanim1 Hakkinda Apiterapi Calisma Grubu Tarafindan
11/01/2023-23/02/2023-21/03/2023-14/04/2023 tarihlerinde toplam 4 toplanti

diizenlenmistir ve Kurumumuzca bu kapsamda ytriitiilen ¢calisma sonlandirilmistir.
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Onemli Faaliyetler

v" Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel iriinlere ve bu iriinlerin olasi yan
etkileri ile ilag¢ etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi amaciyla 2023 yilinda 16

tibbi bitki monografi daha yayimlanarak 190 bitki monografi sayisina ulagilmistir.

v' Ulkemize ¢ogunlukla ithal olarak gelmekte olan ézel tibbi amacli gidalarin yerellesme siireci
onem tasimaktadir. Firmalarin yerellesme basvurulari Kurumumuz tarafindan
degerlendirmeye devam edilmistir. 2023 yi1linda 11 6zel tibbi amacli gidaya imal izin belgesi
diizenlenmistir. Toplamda 3 farkl firmaya ait 49 adet liriin i¢in 6zel tibbi amagh gida imal

izin belgesi bulunmaktadir.

Tablo 28: Bitkisel ve Destek Uriinler Daire Baskanhg tarafindan 2023 yilinda gergeklestirilen
faaliyetler:

FAALIYET ADI ADET

Diizenlenen GBTU Ruhsat Sayisi 1
GBTU Satis izni 1
GBTU Ruhsat Bagvurusunda Bulunan Uriin Sayisi 12
GBTU Izin Belgesi iptali

GBTU Varyasyon-Bagvuru Sayisi 95
OTAG ithal izni 171
OTAG Imal izni 11
OTAG Satis izni 65
OTAG Numune ithal izni 170
Daire Bagkanhgi i¢/Dis Yazisma Sayisi 1281
CIMER/SABIM/Bilgi Edinme 71

» Eczaneler Dairesi Bagkanligi Faaliyetleri Kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik'in muhtelif maddelerinde ihtiyaca binaen
14/03/2023 tarihli ve 32132 sayili ve 27/05/2023 tarihli ve 32203 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanmak sureti ile degisiklik yapilmistir.

v/ 121 sayih Olaganiistii Hal Kapsaminda Saghk Alaninda Alman Tedbirlere Iliskin
Cumhurbagkanhigr Kararnamesi 12/02/2023 tarihli ve 32103 sayili Resmi Gazete’de
yayimlanarak ytrtrliige girmistir.

v’ 08/02/2023 tarihinde 2023/1 sayih “Olaganiistii Hal Ilan Edilen illerde Eczacilik ve Tibbi

Cihaz Faaliyetlerinin Yiiriitiilmesi” konulu genelge yayimlandu.
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v 11/05/2023 tarihinde 2023/2 sayih“Olaganiistii Hal ilan Edilen illerde Eczacilik ve Tibbi
Cihaz Faaliyetlerinin Yiiriitiilmesi” konulu genelge yayimlandi
v “Nobet¢i Eczanelerin Belirlenmesine iliskin Kilavuz” hazirlanmis, 12.05.2023 tarihinde

yururlige girmistir.

v' Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’'te 18/08/2023 tarihinde yapilan diizenleme ile

"Istisnai hiikiimler" baglikli Ek birinci madde Yonetmelige eklenmistir.

v’ 28.03.2023 tarihli ve 2269127 sayih Bakanlik Oluru ile “Muvazaa Degerlendirme

Komisyonunun Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Yénerge” yiiriirliige girmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

v' 2023 yiliigerisinde 2 muvazaa Komisyonu Toplantisi gergeklestirilmistir

FAALIYET ADI ADET

Muvazaa Degerlendirme Komisyonunca degerlendirilen dosya sayisi 6

v Kemoterapi ilag hazirlama sistemleri alaninda usul ve esaslarin belirlenmesine iliskin olarak 4
toplant: gerceklestirilmistir.

v’ 06.02.2023 tarihli Depremden Etkilenen Il Ve llcelerde Bulunan Eczanelere Dair Durum
Degerlendirme Toplantis1 26.04.2023 tarihinde ilgili il saghk midirliikleri yetkilileri, bolge
eczacli odalar temsilcileri katilimi ile gerceklestirilmistir.

v' 04.04.2023 tarihinde Ankara Il Saghk Miidiirliigii ve istanbul Il Saghk Miidiirliigii yetkilileri ile
Tirk Eczacilart Birligi Merkez Heyeti, Ankara Eczaci Odasi ve istanbul Eczaa Odasi
temsilcilerinin katilimi ile birlikte Eczane Nobetleri konulu toplanti gerceklestirilmistir.

v' Acil Saglik Hizmetleri Genel Midiirliigi, Halk Sagligi Genel Midiirliigi, Saglik Hizmetleri Genel
Midirligi Kamu Hastaneleri Dairesi Baskanligi ve Kamu Hastaneleri Genel Miudiirligi
yetkililerinin katilimi ile Kurumumuzda 20.12.2023 tarihinde "Afet Durumlarinda Eczacilik
Hizmetleri" konulu toplanti gergeklestirilmistir.

v Igisleri Bakanhg Niifus ve Vatandashk Isleri Genel Mudiirligii, Saghk Hizmetleri Genel
Midirligi Tescil Daire Baskanligi ve Kurumumuz Hukuk Miisavirligi yetkililerinin katilimi ile
21.12.2023 tarihinde Kurumumuzda "Sonradan Tirkiye Cumhuriyeti Vatandasligina Gegen,
Tirk soylu veya Mavi Karth Eczaclara Iliskin Is ve Islemler" konulu toplanti
gerceklestirilmistir.

v' Tirk Eczacilann Birligi Yetkililerinin katilimi ile Kurumumuzda 05.10.2023 tarihinde
Kurumumuzda 05.10.2023 tarihinde "Yardimci Eczaci Yerlestirilmesi ve Calistirilmasina Dair
Usul ve Esaslar” konulu toplanti gerceklestirilmistir.

v' Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Kalkinma Ajanslar1 Genel Miidiirliigii izleme, Degerlendirme ve

Analiz Daire Baskanlig1 ile Planlama, Programlama ve Kentsel Gelisme Dairesi Baskanligi

134



katilm1 ile "EYS' de Ge¢mise Doniik SEGE Verilerinin Kullanilmasi1” konulu toplanti
gerceklestirilmistir.
v' Tirk Eczacilan Birligi'nin katimi ile 03.08.2023 tarihinde Kurumumuzda "Kompleks

Yapilarda Eczane Agilis1" konulu toplanti gergeklestirilmistir.
Onemli Faaliyetler

v' 2023 yili icerisinde Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) tizerinden 3 donem Eczaci Yerlestirme
islemi gerceklestirilmistir;

v 1.Donem EYS basvurular1 19/01/2023-06/03/2023 tarihleri arasinda alinmis, 08/03/2023
tarihinde Kurumumuzda yerlestirme islemi gerceklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi
neticesinde; 367 eczaciya ait onaylanmis basvurunun dikkate alinarak kuraya kalan herhangi
bir basvuru olmamis, 663 kontenjana 135 eczaci yerlestirilmis, 232 eczaci yerlesememistir.

v 2.Donem EYS basvurular1 07/06/2023-06/07 /2023 tarihleri arasinda alinmis, 07/07/2023
tarihinde Kurumumuzda yerlestirme islemi gerceklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi
neticesinde; 570 eczaciya ait onaylanmis basvurunun dikkate alinarak kuraya kalan herhangi
bir basvuru olmamis, 666 kontenjana 216 eczaci yerlestirilmis, 354 eczaci yerlesememistir.

v 3.Donem EYS bagvurular1 09/10/2023-07/11/2023 tarihleri arasinda alinmis, 08/11/2023
tarihinde Kurumumuzda yerlestirme islemi gerceklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi
neticesinde; 647 eczaciya ait onaylanmis basvurunun dikkate alinarak kuraya kalan herhangi
bir basvuru olmamis, 597 kontenjana 254 eczaci yerlestirilmis, 393 eczaci yerlesememistir.

v’ 2023 yilinda 2 kez Temel Eczane Denetimi Egitimi gerceklestirilmistir;

¥ 14.06.2023 tarihinde 81 il Saghk Midirligiinden toplam 530 eczaci/tabip personelin
katilimi ile 2023 y1l1 1. Temel Eczane Denetimi Egitimi gerceklestirilmistir.

v’ 26.10.2023 tarihinde 81 Il Saghk Miidiirliigiinden toplam 135 eczaci/tabip personelin
katilimi ile 2023 y1l1 2. Temel Eczane Denetimi Egitimi gerceklestirilmistir.

¥ 03.11.2023 tarihinde 81 Il Saghk Miidiirliigiinden 206 personelin katilim sagladig1 Eczane

Yerlestirme Sistemi Islemleri Egitimi gerceklestirilmistir.

v Ikinci ve yardimc eczaci ¢alistirma zorunlulugu olan eczanelerin belirlenmesine yonelik
olarak serbest eczane sahip ve mesul miidiirlerinin ITS iizerinden hasilatlarinin

bildirilmesine yonelik islemler gergeklestirilmistir.

Tablo 29: 2023 Yil1 Eczane Hasilat ve Recete Limitleri

FAALIYET/PARAMETRE GEIZK%ZEBIIIIJ]IE ISEN
ikinci Eczaci Hasilat Limiti 15.254.659,00 TL
Ikinci Eczac1 Regete Limiti 80.000 ADET
Yardimc1 Eczaci Hasilat Limiti 7.233.524,00 TL
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ITS tizerinden 2023 yilinda 28.313 eczaneye ait eczacilar tarafindan beyan edilen KDV harig satis
hasilati bilgileri kontrol edilerek; belirlenen ciro miktar1 dogrultusunda ikinci eczaci ¢alistirmasi

zorunlu eczaneler tespit edilmis ve il saglhik midurliiklerine bilgi verilmistir.

Tablo 30: 2023 Yih ikinci ve Yardimc Eczaci istatistikleri

FAALIYET/PARAMETRE GE]%%ZEIIIIJIEISEN
ikinci Eczac Calistiran Eczane Sayisi 497

Ikinci Eczaci Sayisi 688
Yardimci Eczac1 Kontenjani 2.517

v' Yonetim Hizmetleri Genel Miidirligiiniin “Sézlesmeli Yonetici Performans Degerlendirmesi
Yonergesi” kapsaminda kullanilmak tzere; il saglhk miidurliiklerinin performanslarina yonelik
olarak eczanelere yapilan denetim verilerinin EBS-ESY Sistemine ytliklenmesi ve Kurumumuza
iletilmesine yonelik islemler ger¢eklestirilmistir.

v' 553 CIMER bagvurusu yanitlanmistir.

» Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligl faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v' 536/2014 sayili AB Tuzigine uyum caligmalari yiritilmesi neticesinde yeni Yonetmelik
cikarilmasi gerekliligi hasil olmustur. Bu dogrultuda Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yururlige girmistir.

v Beseri tibbi trtnlerin gozlemsel ¢alismalarinin kapsamina, planlanmasina, yiiriitiilmesine ve
degerlendirilmesine yo6nelik olarak basvuru sahiplerine ve klinik arastirma etik kurullarina
rehberlik sunmak amaciyla 03 Agustos 2023 tarihinde Beseri Tibbi Uriinlerin Goézlemsel
Calismalarina iliskin Kilavuz yayimlanmistir.

v Ulkemizde meydana gelen deprem afeti neticesinde, goniillii giivenligi de goz 6niinde
bulundurularak, ytriitiilen klinik arastirma stireglerinde alinmasi gereken dnlemlerin yer aldig
Deprem Afeti Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler Dokiimani 03 Mart 2023

tarihinde yayimlanmistir.
Toplanti ve Komisyon Calismalari

v" Klinik Arastirma Danisma Kurulu 2023 yili igerisinde 1 (bir) toplanti yapmistir.
v Klinik Arastirma Degerlendirme Komisyonu 2023 yili icerisinde 49 adet toplant1 yapmistir.
v" 09 Ocak 2023 tarihinde Klinik Arastirmalar Giivenlilik Bildirimleri Degerlendirme Komisyonu

kurulmustur.
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Klinik Arastirmalar Giivenlilik Bildirimleri Degerlendirme Komisyonu 2023 yili icerisinde 42
adet toplanti yapmuistir.

Klinik Arastirmalar Giivenlilik Bildirimleri Degerlendirme Kurulu 2023 yili igerisinde 42 adet
toplant1 yapmustir.

05 Ocak 2023 tarihinde AIFD, TITCK, KAD, TUSEB ve Arastirmacilar ile ortaklaga “AIFD Klinik
Arastirmalar Eylem Plani Toplantis1” diizenlenmistir.

19 Ocak 2023 tarihinde Dokuz Eyliil Faz 1 Merkezi, Tiirk Tibbi Onkoloji Dernegi ve AIFD
tarafindan ortaklasa diizenlenen “4. Erken Faz Klinik Arastirmalar Sempozyumu”nda faz 1
klinik arastirmalarin mevcut durumu, siiregleri hakkinda sunum yapilmistir.

20 Ocak 2023 tarihinde T.C. Cumhurbaskanhgi Strateji ve Biitce Bagkanligi tarafindan
diizenlenen “12. Kalkinma Plan1 (2024 - 2028) Hazirlik Calismalar1 Saglik Endustrilerinde
Doniisiim Ozel Ihtisas Komisyonu Ila¢ Calisma Grubu ikinci Toplantisi’na katilim
saglanmistir.

20 Mart 2023 ve 21 Agustos 2023 tarihlerinde ICH tarafindan dizenlenen ICH Coordinator
Meeting toplantilarina ve bununla birlikte 09-13 Haziran 2023 tarihlerinde ICH tarafindan
diizenlenen "46. The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) Asamble Meeting" ve 28 Ekim-01 Kasim 2023
tarihlerinde ICH tarafindan diizenlenen "47. The International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) Asamble Meeting" katilim
saglanmistur.

22 Mart 2023 tarihinde DIA tarafindan diizenlenen “DIA Europe 2023” toplantisina
“Turkiye’de Klinik Arastirmalar” baslikli konu ile s6zlii sunum yapilmistir.

05 Nisan 2023 tarihinde TUSEB isbirligi ile Etik Kurul Standardizasyon Calistay:
diizenlenmistir.

18 Nisan 2023 ve 12 Eylil 2023 tarihlerinde IPRP tarafindan diizenlenen IPRP MC Meeting
toplantilarina ve bununla birlikte 13-14 Haziran 2023 tarihlerinde International
Pharmaceutical Regulators Programme tarafindan diizenlenen “11. International
Pharmaceutical Regulators Programme (IPRP) Yonetim Kurulu Toplantisi”’na ve 01-02 Kasim
2023 tarihlerinde International Pharmaceutical Regulators Programme tarafindan
diizenlenen “12. International Pharmaceutical Regulators Programme (IPRP) Yénetim Kurulu
Toplantisi”na katilim saglanmistir.

07-08 Eyliil 2023 tarihlerinde TITCK tarafindan diizenlenen “Il Saghk Miidiirliikleri Kalite
Sistemi Entegrasyonu Calistay1”’na katilim saglanarak klinik arastirma etik kurul mekan ve
sekretarya ile arsivleme hizmetleri denetimleri ve bu denetimlerde il saglik miidurliklerinin

roli hakkinda bilgi verilmistir.
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13 Eylil 2023 ve 05 Ekim 2023 tarihlerinde etik kurullara yonelik iki adet bilgilendirme
toplantis1 yapilmistir.

14 Eylil 2023 tarihinde TUSEB isbirligi ile Klinik Arastirmalarda Sigorta Calistay:
diizenlenmistir.

17 Eylul 2023 tarihinde Memorial Klinik Arastirma Birimi tarafindan diizenlenen “Erken Faz
Klinik Arastirmalar Sempozyumu”na s6zlii sunum ile katiim saglanmistir.

19-21 Eyliil 2023 tarihleri arasinda Kurumumuzun Diinya Saghk Orgiitii tarafindan listelenen
otoriteler arasinda yer alabilmesi c¢alismalar1 kapsaminda yapilan denetime katilim
saglanmistir.

06 Ekim 2023 tarihinde sigorta konusunda Sigortaciik ve Ozel Emeklilik Diizenleme ve
Denetleme Kurulu (SEDDK) ile “Klinik Arastirmalarda Sigorta Toplantis1” diizenlenmistir.
16-17 Kasim 2023 tarihlerinde Avrupa ila¢ Ajansi (EMA) tarafindan Katilim Oncesi Yardim
Arac1 (IPA) Projesi kapsaminda diizenlenen “Klinik Arastirmalar, Farmakovijilans ve Ilag
Tedarik Sorunlar1 Yonetimi Toplantis1 (Instrument for Pre-accession Assistance (IPA)
advanced EMA training on Clinical Trials, Pharmacovigilance and Shortages)’na katilim
saglanmistur.

04-06 Aralik 2023 ve 11-15 Aralik 2023 (40 saat) tarihleri arasinda Hacettepe Universitesi &

TUSEB Egiticilerin Egitimi Sertifika Programi'na on iki daire personeli tarafindan katihim

saglanmis, egitim sonunda sertifika almislardir.

v" 8 adet lyi Klinik Uygulamalar Egitimine egitici olarak katilim saglanmigtir.

Onemli Faaliyetler

2023 yilinda Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi tarafindan degerlendirilen basvuru sayilari

asagidaki tabloda yer almaktadir.

Tablo 31: Klinik Arastirmalar Dairesi Tarafindan Degerlendirilen Basvurular

BASVURU TURU BASVURU SAYISI

Biyoyararlanim / Biyoesdegerlik Calismasi Ik Basvurusu 74
Faz I Klinik Aragtirma ilk Bagvurusu 17
Faz II Klinik Arastirma 1k Basvurusu 75
Faz 111 Klinik Arastirma Ilk Bagvurusu 196
Faz IV Klinik Arastirma ilk Bagvurusu 130
Gozlemsel Calisma 1k Basvurusu 67
Saglik Beyanh Uriin/Yéntem Klinik Arastirmasi Ilk Bagvurusu 59
Toplam Klinik Aragtirma 1k Basvurusu 618
Onemli Degisiklik / Degisiklik / Bilgilendirme Basvurusu 9.938
Giivenlilik Bildirimi Bagvurusu 7.479
Klinik Arastirmalardaki Arastirma Uriinii ithalat1 Bagvurusu 1.344
Etik Kurul Bagvurusu 911
Klinik Arastirma Gorevlendirme Bildirimi 27.126
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BASVURU TURU BASVURU SAYISI

Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantisi Basvurusu 670
Klinik Arastirma Egitim Basvurusu 107
Arsiv Hizmetlerine iliskin Bagvuru 35

v Klinik Arastirmalar Dairesi tarafindan 2023 yili icerisinde 2 yeni ‘Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’
kurulumu onaylanmis olup 2023 yilsonu itibari ile tilkemizdeki Klinik Arastirmalar Etik Kurul
sayis1 145, Ulkemizdeki Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar: Etik Kurulu sayisi ise 4’tiir.

v" Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar1 konularinda egitim diizenlemek isteyen kurum ve
kuruluslara 32 adet egitim onay1 verilmistir, 2023 yili icerisinde toplam 8 adet Klinik
Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar egitimine egitici olarak katilim saglanmigtir.

v" 10 Nisan 2023 tarihinde Bakanlik oluru ile Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu tesekkiil
ettirilmigtir.

v TUSEB ile Kurumumuz arasinda 10 Mayis 2023 tarihinde egitim isbirligi protokolii imzalanmis
olup Kklinik arastirma taraflarinin egitimleri konusunda standardizasyonun saglanmasi yoniinde

calismalar baslatilmistir.

> Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi faaliyetleri kapsaminda;
Mevzuat Calismalari

lla¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhidinca giincellenen / yayimlanan mevzuat listesi asagida
yer almaktadir.

v' Ortak Pazarlanan Beseri Tibbi Uriinlere Iliskin Kilavuz - 17.02.2023

v" Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerin Varyasyonlarindaki Stabilite Testlerine Iligkin Kilavuz -
17.02.2023

v' Alerjen Uriinlerin Ruhsatlandirilmasina iliskin Kilavuz-06.03.2023 - 2. Revizyon

<\

Cesitleme Basvurulan ile Varyasyon Bagvurularinin Smiflandirmasina Dair Kilavuz -
06.03.2023/2.Revizyon

Beseri Tibbi Uriinler I¢in Bilimsel Tavsiye Kilavuzu - 29.09.2023 / 1. Revizyon

Beseri Tibbi Uriinlere Dair Ruhsat Yenileme Kilavuzu - 17.05.2023/2.Revizyon

ileri Tedavi Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi - 27.05.2023

AR NN

Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma ve Ruhsat Sonras: islemlerinde lyi Degerlendirme

Uygulamalarinin Ilkeleri ve Siirecleri Hakkinda Kilavuz - 02.06.2023 / 3. Revizyon

v" Kosullu Ruhsatlandirma (Acil Kullanim Onay1) Basvurusu Ve Degerlendirmesi Hakkinda
Kilavuz - 06.06.2023/4.Revizyon

v Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Siirecine iliskin Giiven Uygulamalar1 Kilavuzu -

24.08.2023/2. Revizyon
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v' Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularinin Takvimlendirme Siireclerine iliskin

Kilavuz - 29.12.2023 / 1. Revizyon

v" Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma Talimatina iliskin Kilavuz, Beseri Tibbi

Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz, Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgilerive Kullanma Talimatindaki Yardimci Maddelere iliskin

Kilavuz, 03.10.2023 / 10. Revizyon

v" Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerde Yeniden Ruhsat Diizenlenmesini Gerektiren Hallere iliskin

Kilavuz - 09.10.2023

v" Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usul ve Esaslarina Iliskin Kilavuz

-11.10.2023/5. Revizyon

Toplanti ve Komisyon Calismalari;

2023 yil icinde gerceklesen asagidaki toplantilara Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanliginca

katilim saglanmuistir:

v

Ulkemizde nadir hastaliklara yonelik gelistirilecek stratejiler ve alinacak kararlara yon
verilmesi adina 28 Subat 2023 tarihinde diizenlenen Nadir Hastaliklar Saglik Stratejileri ve
Eylem Plan1 Calistayr’'na katilim saglanmistir.

Pandemide acil ihtiya¢ duyulan asilarin ruhsatlandirma ve piyasaya sunulma siireglerine iliskin
deneyim ve bilgi paylasiminin yan1 sira yayimlanan DSO rehberlerinin detayli incelenmesine
yonelik Istanbul’da 16-20 Nisan 2023 tarihlerinde Pandemik Influenza Asilarinin Piyasa
Yetkilendirmesine Yonelik Diizenleyici Hazirhga Iliskin DSO Rehberlerinin Revizyonu
Toplantisina katilim saglanmistir.

Pulmonary Drug Delivery 8th Workshop, 30 Mayis - 4 Haziran 2023, Istanbul toplantisina
katilim saglanmistir.

22 - 24 Mart 2023 tarihlerinde DIA tarafindan diizenlenen “DIA Europe 2023” toplantisina
katilim saglanmistir.

09-13 Haziran 2023 tarihlerinde ICH tarafindan diizenlenen "46. The International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) Asamble
Meeting" ve 28 Ekim-01 Kasim 2023 tarihlerinde ICH tarafindan diizenlenen "47. The
International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for
Human Use (ICH) Asamble Meeting" katilim saglanmistir.

19-21 Eyliil 2023 tarihleri arasinda Kurumumuzun Diinya Saglik Orgiitii tarafindan listelenen

otoriteler arasinda yer alabilmesi calismalari kapsaminda toplantilar gerceklestirilmistir.
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v' Uluslarasi ilag Diizenleyici Kuruluslar1 Programi - 28 Ekim - 3 Kasim 2023, Cekya 16-17 Kasim
2023 tarihlerinde Avrupa ila¢ Ajansi (EMA) tarafindan Katiim Oncesi Yardim Arac (IPA)
Projesi kapsaminda diizenlenen “Klinik Arastirmalar, Farmakovijilans ve Ila¢ Tedarik Sorunlari
Yonetimi Toplantisi (Instrument for Pre-accession Assistance (IPA) advanced EMA training on

Clinical Trials, Pharmacovigilance and Shortages)”na katilim saglanmistir.

v' llag¢ ruhsatlandirma siireclerini etkin yiiriitiilebilmesi adina giincellenen mevzuat kapsaminda
sektorel ihtiyaclara cevap verebilmek ve ihtiya¢ duyulan hususlar1 netlestirebilmek adina
Istanbul’da 8 Aralik 2023 tarihinde gerceklesen Kamu ve Ila¢ Sektorii Bulusmasina katilim

saglanmistir.

v Acil kullanim ihtiyaci bulunan beseri tibbi tirtinlere iliskin ruhsatlandirma ve piyasaya sunum
stireclerine yonelik deneyim paylasimi yapilmasi amaciyla uluslarasi yetkili otoritelerin katilim
saglandign 29 Mayis - 2 Haziran 2023 tarihlerinde Istanbul’da gerceklestirilen Sub-Ragional
WHO Simulation Workshop on Regulatory isimli toplantiya katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

v’ 19-21 Eylill 2023 tarihlerinde Ankara’da DSO resmi kiyaslama (formal benchmarking)
toplantilar1 gerceklesmistir. Kurumumuz 21.09.2023 tarihi itibariyla Diinya Saghk Orgiitii
tarafindan listelenen ulusal ila¢ otoriteleri arasindaki yerini almistir.

v Bu gelismeyle birlikte, ilaglar ve asilar icin tiim diizenleyici ve denetleyici faaliyetlerimizin,
Diinya Saghk Orgiitii kriterlerine uygunlugu, istikrarly, iyi isleyen ve entegre bir sisteme sahip
oldugumuz gosterilmistir.

v’ Ayrica; tUlkemizdeki ilag ve asilarin etkili, giivenli ve kaliteli sekilde piyasaya sunularak
denetiminin en iyi sekilde gerceklestirildigi bir kez daha tescillenmis; Ulkemizde iiretilen
agilarin Diinya Saglik Orgiitii tarafindan onaylanan iiriin listelerine (6n yeterlik/ acil kullanim
listelemesi) girebilmesinin de 6nii agilmistir.

v" Pandemiyle beraber tilkelerin giiclii saglik ekosistemlerine ve altyapilarina sahip olmalarinda
asl, ila¢ ve tam Kkitlerine yonelik ¢alismalarinin olmasinin 6nemi goriilerek saglk alaninda
yerlilesmenin onemine yonelik farkindalik artmistir. 17 Aralik 2021'de Kurumumuz
tarafindan Acil Kullanim Onay1 (AKO) verilerek halkimizin kullanimina sunulan TURKOVAC
isimli yerli ve milli asimiz 10.05.2023 tarihinde ise kosullu ruhsattan spesifik zorunluluklara
tabi olmayan ruhsata gecis yapmistir ve Kurumumuzca s6z konusu asiya ruhsat
diizenlenmistir. Ulkemiz bu siirecte Covid-19 icin kendi asisimi iireterek kendi asisin
tiretebilen sinirli sayidaki tilkelerden biri olmay1 basarmistir.

v' Gen tedavisi tibbi rini, somatik hiicre tedavisi tibbi trini veya doku miihendisligi

triniinden herhangi birini iceren ileri tedavi tibbi lirtinlerin istenen etkililik ve giivenlilige ve
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gereken kaliteye sahip olmalarim1 saglamak tiizere ruhsatlandirma ve farmakovijilansina
iliskin is ve islemlerde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandirilmis ileri tedavi tibbi
tiriinlere iliskin uygulamalar1 belirleyen ileri Tedaviler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi
27.05.2023 tarihli ve 32203 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v Ruhsat bagvurusu planlanan, ruhsat siirecindeki veya ruhsatli beseri tibbi tirtinler hakkinda
Kurum tarafindan bilimsel tavsiye verilmesiyle ilgili genel bilgiler hakkinda yapilacak is ve
islemlerin usul ve esaslarinin belirlendigi Bilimsel Tavsiye Kilavuzu 14.09.2023 tarihinde
Kurum resmi internet sayfasinda yayimlanmistir. Bu kilavuzun amaci hedeflenen hasta
popiilasyonu, mevcut tedavi yontemlerini ve triuniin 6zelliklerini goz ontline alarak beseri
tibbi Urunlerin gelistirilmesinde bagvuru sahiplerine yardimci olmaktir.

v" Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (International Conference on Harmonisation, ICH) ile

teknik calisma gruplari ile ¢alismalar siirdiirilmektedir.

Tablo 32: On inceleme (CTD) Birimi 2023 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Gelen Ruhsat Bagvuru Sayisi 863
Toplam Cikan Evrak Sayisi 1.806

imal Ithal
Ruhsatlandirma siireci baslatilan dosya sayisi 605 265
Referans/yeni ila¢ basvuru sayisi 22 102
Esdeger ila¢ basvuru sayisi 354 44
Biyobenzer basvuru sayisi 4 13
Ortak pazarlama ilag basvuru sayisi 117 0
Alerjen gecici izin bagvurusu 0 106
Biyolojik/biyoteknolojik ila¢ basvuru sayisi 24 0
lade 1 0
Reddedilen ruhsatlandirma basvuru sayisi 147

Tablo 33: Klinik Degerlendirme Birimi 2023 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 2.488
Toplam ¢ikan evrak sayisi 1.863
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 50
Klinik agidan ruhsatlandirilma uygunluk verilen basvuru sayisi 371
Klinik acidan ruhsatlandirilmasi reddedilen basvuru sayisi 78
Klinik acidan degerlendirilme sonucu eksiklik talep edilen basvuru sayisi 1.410
Degerlendirilen goriis/sikdyet sayisi 130
Sendika/Dernek duyuru sayisi 3
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Tablo 34: Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi 2023 Yili Faaliyet Degerlendirme

Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi

Toplam ¢ikan evrak sayisi

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi

Teknolojik acidan degerlendirilen basvuru sayisi
Teknolojik acidan degerlendirilerek yazilan karar sayisi
Teknolojik agidan uygunluk verilen karar sayisi

Teknolojik acidan eksik bulunan karar sayisi

3.171

2.701

119

1.421
1.258

620

2.081

Tablo 35: Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme Birimi 2023 Yili Faaliyet

Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi

Toplam ¢ikan evrak sayisi

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi

Uygunluk verilen biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismasi basvuru sayisi

Biyoyararlamim/Biyoesdegerlik calismalarindan muafiyeti uygun bulunan basvuru sayisi

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik agisindan degerlendirilen imal basvuru sayisi

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik agisindan degerlendirilen ithal basvuru sayisi

1.980
1.853
101
377
15
1.395
220

Tablo 36: Farmakolojik Degerlendirme Birimi 2023 Y11 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Toplam Gelen Evrak Sayisi

Toplam Cikan Evrak Sayisi

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi

Onaylanan ruhsath esdeger ilag kisa iiriin bilgisi (KUB) ve kullanma talimati (KT)
say1sl

Giincelleme basvurusu olan ruhsath esdeger ilac KUB ve KT sayis1

Onaylanan ruhsath referans ilag KUB ve KT sayis1

Giincelleme basvurusu olan ruhsath referans ilag KUB ve KT sayisi
Ruhsatlandirma siirecinde komisyonlarca yapilan degerlendirme sayisi

Ruhsath referans-esdeger KUB-KT'lere ait yapilan eksiklik yazismalarinin sayisi
Ruhsatlandirma siirecinde onaylanan KUB ve KT sayisi

Y1l icerisinde onay verilen toplam KUB ve KT sayis1

Ruhsatl referans ve esdeger ilag sirkiiler yazi gereklerinin uygulanmasi basvurusu
say1sl

Ruhsatl referans ve esdeger ilag idari/teknolojik varyasyon onayi sonrasi KUB-KT

giincelleme basvurusu sayisi
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6.306
5.329
65
1.169

2.036
875
1.996
360
2.135
6.306
5.329
65

1.169



Tablo 37: Ruhsatlandirma Birimi 2023 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Imal ruhsatname sayisi 332
Ithal ruhsatname sayisi 89
Imal biyoteknolojik/biyolojik ruhsatname sayisi 5

Ithal biyoteknolojik/biyolojik ruhsatname sayisi 45
Satis izni verilen ilag sayisi 537

Tablo 38: Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi 2023 Yili Faaliyet Degerlendirme
Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 5.352
Toplam ¢ikan evrak sayisi 4.529
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 292
Teknolojik agidan uygunluk verilen basvuru sayisi 3.015
Teknolojik agidan eksik bulunan basvuru sayisi 928
Serh verilen ruhsat sayisi 181
Diizenlenen egitim toplantilari 2

Tablo 39: Ruhsath Ilaglar Teknolojik Degerlendirme Biriminin 2023 Yil1 Faaliyet
Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 11.941
Toplam ¢ikan evrak sayisi 12.660
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 100
Serh verilen ruhsat sayisi 314

Tablo 40: Ruhsath Ilaglar Birimi 2023 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 13.971
Toplam ¢ikan evrak sayisi 12.380
Devir islemi yapilan ilag ruhsati sayisi 112
Ithalden imale gecis islemi yapilan ruhsat sayisi (yerellesen) 12
Zayii islemi yapilan ila¢ ruhsati sayisi 9
Sertifikali ruhsata gecis amacli zayii islemi yapilan ila¢ ruhsati sayisi 709
Iptal edilen ila¢ ruhsati sayisi 332
Madde 23 nedeniyle askiya alinan ila¢ ruhsati sayisi 173

Tablo 41: ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Birimi 2023 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 62

Toplam ¢ikan evrak sayisi 36

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 5

Kilavuz calismasi lleri Tedavi Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeligi yayimlanmistir.
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Tablo 42: Oncelik Degerlendirme Birimi 2023 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Gergeklestirilen Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) toplantisi sayisi 8
Toplam degerlendirilen basvuru sayisi 1.033
Alinan ytiksek oncelik karar1* sayisi 506
Alinan 6ncelik karar1* sayisi 278
Alinan ret karar1* sayisi 207
Karara* itiraz1 uygun bulunmayan basvuru sayisi 42
Ruhsatli iirtin listesinde yapilan giincelleme 5.033

*Karar; ODEK toplantilarinda alinan kararlari ifade etmektedir.

» Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanlig1 faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kuruluslarinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Kilavuz
11.05.2023 tarihinde yayinlanmistir.
v Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kuruluslarinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Kilavuz
15.11.2023 tarihinde giincellenmistir.
v lyi Farmakovijilans Uygulamalari (IFU) Modiil XI- Pazarlama Sonrasi Yarar/Risk Degerlendirmesi
20.01.2023 tarihinde glincellenmistir.
v' lyi Farmakovijilans Uygulamalari (IFU) Modiil VII- Sinyal Yénetimi 08.03.2023 tarihinde

glincellenmistir.

v’ 24.06.2023 tarihli 32231 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “EKli Listede Yer Alan Maddelerin

2313 Sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun Hiikiimlerine Tabi Tutulmasi

Hakkinda Karar (Cumhurbaskan1 Karar Sayisi: 7330)” ile 12 yeni psikoaktif madde 2313 sayili

Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.

v 23.12.2023 tarihli 32408 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “EKli Listede Yer Alan Maddelerin

2313 Sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun Hiikiimlerine Tabi Tutulmasi

Hakkinda Karar (Cumhurbaskani Karar Sayisi: 7978)” ile 7 yeni psikoaktif madde 2313 sayili

Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.

v' Saglik Bakanliginin Ozel Iznine Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve

Denetimi: 2024/4) 31.12.2023 tarihli ve 32416 (4. Mikerrer) sayili Resmi Gazete'de

yayimlanmistir.
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Toplanti ve Komisyon Calismalari

<\

Farmakovijilans Risk Yénetimi Birimi

Farmakovijilans Komisyonu 2023 yili icerisinde 21 defa toplanmis olup, toplam 267 karar
alinmistir.

ilag sektorii temsilcileriyle cevrim igi olarak 8 adet toplant1 yapilmustir.

16-17 Kasim tarihlerinde EMA’da (Hollanda) Farmakovijilans ve Klinik Arastirmalar
konularindaki egitime katilim saglanmstir.

7-8 Aralik tarihlerinde EMA'nin dizenledigi Farmakovijilans Denetmenleri Calisma Grubu

Egitimi’'ne online katilim saglanmistir.

Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)

20 Mart 2023 tarihinde hastanelerde bulunan farmakovijilans irtibat noktalarina yonelik egitim
diizenlenmistir.

21 Mart 2023 tarihinde hastanelerde bulunan farmakovijilans irtibat noktalarina yonelik egitim
diizenlenmistir.

02 Agustos 2023 tarihinde farmakovijilans il sorumlularina yonelik egitim diizenlenmistir.

14 Kasim 2023 tarihinde hastanelerde bulunan farmakovijilans irtibat noktalarina yénelik egitim
diizenlenmistir.

15 Kasim 2023 tarihinde hastanelerde bulunan farmakovijilans irtibat noktalarina yonelik egitim
diizenlenmistir.

15 Aralik 2023 tarihinde hastanelerde bulunan farmakovijilans irtibat noktalarina yonelik egitim
diizenlenmistir.

23 Kasim 2023 tarihinde 2. Uluslararasi, 27.Ulusal Farmakoloji Kongresi’'nde sunum yapilmistir.
ICH E2B (R3) Calisma Grubu toplantilarina katilinmistir. (6 online+1 yiiz yiize toplanti)

ICH MedDRA Points to Consider Calisma Grubu toplantilarina katihm saglanmistir. (1 online+1
ylz yiize toplanti)

Uyusturucu ve Psikotop Maddeler Kontrol Birimi

25 Ocak 2023 tarihinde Uluslararasi Uyusturucu Kontrol Kurulu INCB tarafindan diizenlenen
“Kenevir ve Kenevirle iliskili Maddeler” toplantisina online katihm saglanmistir.

13-17 Mart 2023 tarihleri arasinda UNODC tarafindan Avusturya/Viyana’da hibrit olarak
diizenlenen “Uyusturucu Maddeler Komisyonu 66 inc1 Oturumu”’na fiziki ve online katilim
saglanmistur.

30 Mart 2023 tarihinde Avrupa Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimlihig: izleme Merkezi (EMCDDA)’
nin ulusal temas noktasi olan TUBIM biinyesinde faaliyet gosteren EWS Ulusal Calisma Grubu’nun
31 inci toplantisina katilim saglanmistir.

7 Eyliil 2023 tarihinde Interpol yetkilileriyle yapilan toplantiya katilim saglanmistir.
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25 Eyliil 2023 tarihinde diizenlenen Fentanyl Tiirevlerine Karsi Alinacak Onlemler Toplantisi’na
katilim saglanmistir.

11-13 Ekim 2023 INCB tarafindan Hindistan/Yeni Delhi’de diizenlenen Prekiirsor Gorev Giict
Toplantisina katilim saglanmistir.

18-19 Ekim 2023 tarihlerinde Ispanya/Madrid’de diizenlenen INCB NPS (Yeni Psikoaktif
Maddeler) Gorev Giicii Toplantisina katilim saglanmistir.

19.10.2023 tarihinde Avrupa Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimhilig: izleme Merkezi (EMCDDA)’
nin ulusal temas noktasi olan TUBIM biinyesinde faaliyet gésteren EWS Ulusal Calisma Grubu’nun
32 inci toplantisina katilim saglanmistir.

02.11.2023 tarihinde Ticaret Bakanhg tarafindan koordine edilen 2024 /4 sayih Uriin Giivenligi
Denetimi Tebligi Calisma Toplantisi’na katilim saglanmistir.

13.11.2023 tarihinde Ticaretin Kolaylastirilmasi Teknik Komite Toplantis’na katilim
saglanmistir.

Kurum i¢i Erken Uyar1 Sistemi Komisyonu 47 defa toplanmistir.

Prekiirsér Kontrol Birimi

1988 sozlesme ekine eklenmesi planlanan maddeler i¢in (“4-piperidone"” ve "1-boc-4-piperidone”)
Kacakeilik, Istihbarat, Harekat ve Bilgi Toplama Dairesi Baskanhginda (KIHBI) 05.09.2023
tarihinde diizenlenen koordinasyon toplantisina katilim saglanmistir.

13-17 Mart 2023 tarihlerinde UNODC tarafindan diizenlenen “Uyusturucu Maddeler Komisyonu
66 nc1 Oturumu”’na katihm saglanmistir. 30.03.2023 ve 19.10.2023 tarihlerinde Avrupa
Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimhlig: izleme Merkezi (EMCDDA)’ nin ulusal temas noktasi olan
TUBIM biinyesinde faaliyet gosteren EWS Ulusal Calisma Grubu’nun 31 inci ve 32 nci
toplantilarina katihim saglanmistir.

11-13 Ekim 2023 tarihlerinde Hindistan’da Birlesmis Milletler INCB tarafindan diizenlenen
"Birlesmis Milletler, Prekiirsor Maddeler Gorev Giicii Toplantisi"na katilim saglanmistir.
02.11.2023 tarihinde Ticaret Bakanligi tarafindan koordine edilen 2024 /4 sayil Uriin Giivenligi
Denetimi Tebligi Calisma Toplantisi’na katilim saglanmistir.

13.11.2023 tarihinde Ticaretin Kolaylastirilmas1 Teknik Komite Toplantisina katilim

saglanmistur.

Onemli Faaliyetler

Kurumumuz ile Diinya Saghk Orgiitiiyle yiiriitiilmekte olan DSO tarafindan listelenen Ulusal ilag
Otoriteleri (WHO Listed Authorities-WLA) arasinda yer alma c¢alismalar1 2023 yilinda da
strdirilmiustiir. Bu baglamda;

7-8.02.2023 tarihinde DSO yetkilileri ile cevrimici olarak 1. izleme toplantisi gerceklestirilmistir.
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11-13 Nisan 2023 tarihinde DSO yetkilileri ile c¢evrimici olarak 2. izleme toplantisi

gerceklestirilmistir.

22-23 Haziran 2023 tarihinde DSO yetkilileri ile ¢evrimici olarak 3. izleme toplantisi

gerceklestirilmistir.

19-21 Eylil 2023 tarihlerinde Ankara’da DSO yetkilileri tarafindan yerinde degerlendirme

toplantilar gerceklesmistir.

Tablo 43: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU
DSO’ye gonderilen advers reaksiyon bildirimi sayisi

Tarim ve Orman Bakanligi'na iletilen bildirim sayis1
Kalite siiphesi nedeniyle ila¢ Denetim Dairesine analiz talebiyle gonderilen bildirim saysi

Ruhsat sahiplerinin advers reaksiyon takip bilgisi talepleri i¢in onay/takip bilgisi almak tlizere
iletisime gecilen raportdr sayisi
Kurum icinde ilgisi nedeniyle diger birimlere iletilen bildirim sayisi

Asilar hakkinda TUFAM’a dogrudan ulasan ve Halk Saghig1 Genel Miidiirliigii'ne iletilen advers
reaksiyon bildirimi sayis1

Bildirim sahiplerine gonderilen tesekkiir/bilgilendirme e-postasi sayisi

SAYISI

TUFAM’a dogrudan gelen ve ilgili ruhsat sahibine bildirilen ciddi advers reaksiyon bildirimi sayisi

0800 314 00 08 nolu ticretsiz hat lizerinden alinan advers reaksiyon bildirim sayisi

Farmakovijilans il sorumlusu kaydi

Tablo 44: Farmakovijilans Risk Yonetimi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU
Incelenen RYP’lerin sayisi (ruhsat bagvurusu bulunan ilaglara ait)
Incelenen RYP’lerin sayisi (ruhsath ilaglara ait)
Incelenen giivenlilik uyarilari sayisi
Hazirlanan saglik meslegi mensubu mektubu sayisi
Kaydi yapilan farmakovijilans yetkilisi/vekili kaydi
Yayimlanan sendika-dernek duyurularinin sayisi
Giincellenen ek izlemeye tabi ilaglar listesinin sayisi

Incelenen periyodik yarar/risk degerlendirme raporu sayisi
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9.402
66
59

482

16
20

2.363

1.010

2.155
26

SAYISI

118
303
433
6
571
4
2
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Tablo 45: Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi Faaliyetleri
ISLEMIN TURU
Diizenlenen kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname sayisi
Diizenlenen kontrole tabi maddelerin ihracina mahsus ruhsatname sayisi

Kaydedilen uyusturucu ve psikotrop madde/ miistahzarlarin ithalat/ ihracat islemleri icin
diizenlenen 0zel izin belgesi ile gerceklesen fiill ithalat/ ihracat bilgisi sayis1

Toprak Mahsulleri Ofisinde iiretilen uyusturucu maddelerin ila¢ firmasi, eczane, hastane veya
tedarikcilere temini icin diizenlenen yurt ici tahsisat belgesi sayisi

Diizenlenen mahkeme goriis yazisi sayisi
lla¢ ihracatlarinda giimriiklerde kullanilmak iizere ilaglarin uyusturucu ve/ veya psikotrop
madde icermedigine dair diizenlenen bilgilendirme yazis1 sayisi

i1 saghik miidiirliiklerine teslimi yapilan kirmizi ve yesil recete sayisi

Hekim ve eczacilara, kirmizi ve yesil recete ile ilgili hususlarda Genelgelere aykiriliktan dolayi
yazilan idari para cezasi sayisl

i1 saglik miidiirliigiine yazilan goriis yazisi saysi

Fiill olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak yapilan ve
uluslararasi kontrolii saglayan islem sayisi

Cevaplanan UNODC ve INCB Sualnamesi sayisi

Degerlendirilen muhbir/miisadir dosyasi sayisi

Kagak yakalanan uyusturucu maddelere dair yapilan muhbir ve miisadir 6demesi sayisi
Uluslararasi ithalat/ihracat sistemine (I2ES) yapilan kayit sayisi

INCB istatistiki veri bildirimi i¢cin hazirlanan form sayisi

Avrupa Komisyonu 98/34 sayili bildirim mevzuati kapsaminda incelenen yeni psikoaktif
madde sayis1

Tablo 46: Prekiirsor Kontrol Birimi Faaliyetleri
ISLEMIN TURU

Diizenlenen kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname sayisi

Diizenlenen kontrole tabi maddelerin ihracina mahsus ruhsatname sayisi

Kaydedilen kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorlerin ithalat/ihracat islemleri icin
diizenlenen 6zel izin belgesi ile gerceklesen fiill ithalat/ihracat bilgisi sayisi

Diizenlenen kontrole tabi kimyasal maddelerin fiill ithalatinda glimriik idarelerinde
kullanilmaya mahsus kayit belgesi sayisi

Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorler i¢in diizenlenen transit sevkiyat uygunluk
yazilari sayisi

Kayit belgesi ile gerceklesen fiill ithalat bilgisi sayis1

Transit sevkiyat yazisi ile gerceklesen fiill transit bilgisi sayisi

Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile ithal edilen asetik anhidrit isimli
kimyasal maddeyi temin etmek isteyen (firma, liniversite vb) talep sahipleri i¢in diizenlenen
yurt ici tahsisat belgesi sayisi
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SAYISI
609

501

898

39

2.417

32.901

162

62

12

564

SAYISI

975
179

1.469

100

123

492
126

102



ISLEMIN TURU SAYISI

Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus ruhsatname ile ithal edilen potasyum permaganat

isimli kimyasal maddeyi temin etmek isteyen talep sahipleri icin diizenlenen satis izni yazisi 34

sayisl

I1k defa kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsor ithalat/ihracat 6zel izin belgesi basvuru

45
dosyasi sayisi
INCB web sayfasi1 (PEN-Online sistemi) lizerinden cevaplanan ihracat 6ncesi bildirim sayisi1/ 1273
olusturulan bildirim sayisi
Firmalara/eczanelere Genelgelere/kanunlara aykiriliktan dolayi yazilan idari para cezasi
say1sl )
Diizenlenen kurum/kurulus mahkeme/savcilik goriis yazisi sayisi 10
Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorlerin imhasi i¢in firmalara yazilan yazi sayisi 2
Fiilf olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak yapilan ve 23
uluslararasi kontrolii saglayan Endorsement ¢alismasi sayisi
Kayit yapilan sarf-stok bilgisi sayisi 4.367
INCB istatistiki veri bildirimi i¢cin hazirlanan form sayisi 1
Cevaplanan INCB sualname sayisi 3

Tablo 47: ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimciligi Tarafindan Onbirinci Kalkinma Plan1
Kapsaminda 2023 Yilinda Gergeklestirilen Faaliyetler

POLITIiKALAR

Politika 1:

366. Klinik
arastirmalarda
tilkemizin bolgede
lider tilke
konumuna gelmesi
saglanacaktir.

EYLEM

366.3. Klinik
arastirma
taraflarinin ve
kamuoyunun
klinik arastirmalar
konusunda
farkindalik diizeyi
artirilacaktir.

BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI
2023 yili icerisinde ilgili eylem kapsaminda doért adet
bilgilendirme toplantisi, iki adet calistay
diizenlenmistir:
05 Nisan 2023 tarihinde TUSEB ve TITCK isbirligi ile
Etik Kurul Standardizasyon Calistay1 diizenlenmistir.
14 Eyliil 2023 tarihinde TUSEB ve TITCK isbirligi ile
“Klinik Arastirmalarda Sigorta Calistay1”
diizenlenmistir.
03 Subat 2023 tarihinde Il Saghk Miidiirliiklerine Etik
Kurul Denetim Prosedirii Egitimi dahilinde
bilgilendirme toplantisi diizenlenmistir.

13 Eyliil 2023 tarihinde etik kurul baskanlarina yonelik
bilgilendirme toplantisi diizenlenmistir.
05 Ekim 2023 tarihinde Etik Kurul baskanlarina
yonelik bilgilendirme toplantisi diizenlenmistir.
06 Ekim 2023 Sigorta konusunda Sigortacilik ve Ozel
Emeklilik Diizenleme ve Denetleme Kurulu (SEDDK) ile
toplanti diizenlenmistir.

Klinik arastirma konusunda farkindaligi ve bilgi
diizeyini artirici faaliyetler kapsaminda Kurumumuzca
2023 yili icerisinde asagidaki faaliyetler
yuritilmustiir:

Klinik  Arastirmalar Portali (KAP)'nin arama
fonksiyonlarinin gelistirilmesi ve yayimlanan bilgilerin
artirilmasi, bununla birlikte daha verimli ve kullanici
dostu haline gelmesi icin gelistirilmektedir.
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POLITIKALAR

Politika 2:

588: ila¢
harcamalarinin
ongoriilebilirligi ve
stirdirilebilirligi
artirilacak,
harcamalarda
etkinlik
saglanacaktir.

EYLEM

588.3: Yurt
disindan temin
edilen ilaglar gibi
gruplarda etkin
biitge kontrolii
saglanacaktir.

BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI

v' Kurumumuza yapilan ila¢ ruhsat basvurular,

Oncelik Degerlendirme Kurulunca
degerlendirilmekte ve halk saghgr ve kamu
maliyesine katki temelinde 6nemli goriilen tirtinler
oncelikli ya da yiiksek oncelikli olarak
degerlendirilmektedir. Oncelik Degerlendirme
Kurulu kararlar1 dogrultusunda o6ncelik/yiiksek
oncelik karari verilen triinler sirasi ile 180 ve 150
gin icerisinde ruhsatlandirabilmek i¢in gerekli
tim tedbirler alinmaktadir. Bu tedbirler arasinda
komisyon ve komisyon liye sayilarinin artirilmasi,
komisyonlarin yaninda Kurum personelinden
tesekkiil edilen Kkurullarin olusturulmasi igin
gerekli takibin yapilmasi saglanmistir.

Kurulun, tim basvuru tirlerinin
degerlendirilmesinde = bahse  konu iriinin
endikasyonu yoniinden karsilanmamis bir tedavi
ihtiyacin1 karsilama durumu ve piyasada ayni
endikasyonda kullanilabilecek esdeger irtin
bulunma durumu 6nem arz etmektedir. Piyasada
irin tedariginin farkli treticiler araciligiyla
saglanmasi yoniinde gerekli tedbirler
alinmaktadir. Basvurularin degerlendirilmesinde
lirtiniin ge¢mis yillardaki tiiketim verileri, bagvuru
tarihi itibariyle stok durumu ve Ila¢ Tedarik
Yonetimi Birimi’'ne yapilan ilacin erisimine yonelik
basvurular g0z ontlinde bulundurularak
degerlendirme yapilmaktadir.

Oncelik  Degerlendirme Kurulu kararlari
dogrultusunda oncelikli ve yiiksek 6ncelikli olarak
belirlenen irilnlerin ruhsatlandirma strecinin
etkin takibinin saglanabilmesi i¢in ruhsat dosyasini
ruhsatlandirma siirecinin basindan sonuna kadar
ayni Kkisinin takip etmesi esasina dayali bir
yapilanma hayata gecirilmis olup halen
uygulanmaktadir.

Olusturulan sistem ve takip mekanizmalan ile
onceliklendirilmesine karar1 verilen triinlerin
belirlenen stirelerde ruhsat almasini saglanmasi ve
ruhsatlandirma siireci ile ilgili 6ngorilebilirligin
artirllmasi hedeflenmektedir. Beseri Tibbi Uriinler
Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Us(l Ve
Esaslarina iliskin Kilavuza istinaden Kurul
tarafindan Onceliklendirilen bir {riiniin ruhsat
basvurusunun ¢ ay icinde Kuruma sunulmasi
zorunludur, li¢ ay icinde basvurusu yapilmayan
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basvurularin o6ncelik statiisi iptal edilmektedir.
Bunun yani sira, tirtin ruhsatlandirildiktan sonra
tilke pazarina alti ay icgerisinde sunulmasi
zorunludur. Ruhsat sahibi, bu siirenin en ge¢
besinci ayinda piyasaya {rlniini sunmama
gerekcesini Kurula bildirmekle yuktumlidiir.
Gerekegesi Kurul tarafindan uygun bulunmayan
ruhsat basvuru sahibinin, alt1 aylik sliresinin bitis
tarihini takip eden bir yil igerisinde yapacag: yeni
onceliklendirme basvurular1 degerlendirmeye
alinmamaktadir.

Onceliklendirme basvuru tipleri arasinda “basvuru
yapildig1 tarihte Kurum Yurt Dis1 (YDI) ilag temin
listesinde yer alan triinler” icin 6nceliklendirilme
talebi de basvuru tipleri arasinda de yer
almaktadir.

Yurt Disi Ila¢ temin listesinde yer alan iiriinlerin
onceliklendirilmesinde s6z konusu turiniin halk
saghigt ve kamu maliyesine avantaj saglamasi
onemli degerlendirme kriterleri icerisinde yer
almaktadir.

2023 yilinda 247’ si denetim siireclerinde, 259'u
ise ruhsat silireclerinde olmak tlizere 506 {iriiniin
ylksek oncelikli, 63'i denetim siireclerinde, 215 i
ise ruhsat siireclerinde olmak tlizere 278 tiriiniin
ilgili siirecler icin o©nceliklendirilmesi uygun
bulunmustur.

** Ancak 12.05.2016 tarihinde yiiriirliige giren Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinler Oncelik
Degerlendirme Kurulu Caligma Ustl Ve Esaslarina Iligkin
Kilavuzunun giincel ihtiyaglar1 karsilamadigi tespit edildiginden,
onceliklendirme kavraminin uygulanmasi miimkiin olmayan ve
ruhsatlandirma kapasitesinin orantisiz bir bigimde oncelikli
iriinlere kanalize edilmesi sonucunu dogurdugundan ilgili
kilavuz 11.10.2023 tarihinde mevcut onceliklendirme ihtiyaglari
cercevesinde gilincellenmistir. Bu tarih itibari ile yapilan

bagvurular s6z konusu kilavuz kapsaminda degerlendirmeye
alimmaktadir.
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Politika 3:
364.Biyoteknolojik
ilaclar gibi yiiksek
teknoloji gerektiren
alanlar basta olmak
uzere Ar-Ge,
liretim, nitelikli
insan kaynag ve
mevzuat
konularinda
tlkemizde gerekli
ekosistem
olusturulacaktir.

Politika 5:
579.Bulasici
olmayan hastalik
risklerine yonelik
olarak, saglikli
yasam tarzi tesvik
edilecek; koruyucu
ve tedavi edici
hizmet kapasitesi
gelistirilecek; cevre
sagligl, gida
glvenilirligi,
fiziksel aktiviteye
elverisli sahalar,
saghk
okuryazarhgy, is
sagligi ve giivenligi
alanlarinda
sektorler ve
kurumlar arasi
isbirligi ve
koordinasyon
artirilacaktir.

EYLEM

364.3. Kimyasal,
bitkisel, biyolojik
ve
radyofarmasotik
(niikleer)
hammaddelerin
lretimine yonelik
altyapi
gelistirilecektir.

579.2. Gida
guvenilirligi,
obezite, cevre
saghig gibi
konularda ¢ok
paydash saghk
sorumlulugu
modeli

giiclendirilecektir.

BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI

TUBITAK Kamu Kurumlar1 Arastirma ve Gelistirme Projelerini
Destekleme Programi (KAMAG-1007) kapsaminda desteklenen
ve Kurumumuzun Bakanligimiz adina Miisteri Kurum oldugu 4
adet yerli Biyobenzer Gelistirilmesi projesi icin gerekli
degerlendirmeler yapilmistir.

2023 yili icerisinde s6z konusu projelerden 1 tanesine iliskin
yapilan toplantilar asagidaki belirtilmektedir.

v' 115G017 (115G073) nolu Kanser ve Osteoporoz
Tedavisi Icin Monoklonal Antikor Etkin Maddeli
Biyobenzer ilag Gelistirilmesi ve Uretilmesi projesi i¢cin
15.03.2023'de Ar-Ge  sonu¢  raporu
degerlendirme toplantisi online yapilmistir.

Revize

v Ozel Tibbi Amac¢h Gidalar Ruhsatlandirma Yoénetmelik
calismalar1 tamamlanarak Resmi Gazetede yayimlanmak

Cumhurbaskanhg: Idari Isler Baskanligr'na
gonderilmistir.

v' Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Stabilite Caligmalarina iligkin
Kilavuz Taslag, Ozel Tibbi Amagh Gidalar Ruhsat
Bagvurusu Hakkinda Kilavuz Taslagi, Ozel Tibbi Amach
Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve Okunabilirliklerine Iliskin
Kilavuz Taslag1 hazirlanmistir.

v" Ozel Tibbi Amagh Gidalar Ruhsatlandirma Yonetmeligi
28.01.2023 tarihli ve 32087 sayii Resmi Gazete'de
yayimlanmistir.

v" Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsat Basvurusu Hakkinda

uzere

Kilavuz, Ozel Tibbi Amach Gidalarin Ambalaj Bilgilerine ve

Okunabilirliklerine Iliskin Kilavuz ve Ozel Tibbi Amach

Gidalarin ~ Stabilite  Caligmalarina lliskin  Kilavuz
21.06.2023 tarihinde yayimlanmistir.

v’ Tiiketiciyi en tst diizeyde korumak tizere son tiiketiciye
arz edilen gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani
kullanimina iligkin usul ve esaslarin belirlendigi Gida ve

Kullanimi

Takviye Edici Gidalarda Saghk Beyani
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Politika 6:

586. Geleneksel ve
tamamlayici tip
uygulamalarinda
iriin ve hizmet
glivenilirligi ile
standardizasyonun
saglanmasina
yonelik hukuki
diizenlemeler
tamamlanacak,
kontrol denetim
mekanizmasi
olusturulacaktir.

EYLEM

586.1. Geleneksel
ve tamamlayici tip
uygulamalarina
iliskin hukuki
diizenlemeler
tamamlanacaktir.

BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI

Hakkinda Yonetmelik 20.04.2023 tarihli ve 32169 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v' Gidalarin ve takviye edici gidalarin etiketinde,

tanitiminda veya reklaminda yer alacak insan saghgiyla
iliskili saglik beyanlarinin yer aldig1 Gida ve Takviye
Edici Gidalarda Saglik Beyami Kullanimi Kilavuzu ve
Ekleri 25/04/2023 tarihinde Kurumumuz resmi
internet sitesinde yayimlanmistir.

Bu mevzuatlar ile gidalarin ve takviye edici gidalarin
etiketinde, tanitiminda veya reklaminda yer alacak
insan saghgiyla iliskili beyanlar bir standarda
kavusmustur. Belirsiz, yanlis veya yaniltici, diger
drinlerin yeterliligi veya giivenilirligi konusunda
slipheye neden olacak sekilde ve belirli bir iiriiniin asir1
tiiketimini destekleyecek veya o0zendirecek sekilde
beyanlarin kullanilmasi engellenmistir.
Vatandaslarimiz kullanacaklar iirliniin varsa saglikla
iliskisi hakkindaki bilgiye, ortalama tiiketicinin

anlayabilecegi ifadelerle dogrudan ulasabileceklerdir.

v Apiterapide  kullanilan  tibbi  iriinlerinden
propoliste  kullanilabilecek  saglik  beyaninin
belirlenmesine iliskin calismalar, gida
kapsamindaki bu iriin grubunun saglik beyani
kullanabilmesine imkan saglayacak diizenleme olan
Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani
Kullanim1 Hakkinda Yonetmelik kapsaminda
degerlendirilmistir. Bilimsel incelemeler
dogrultusunda propolis preperatlar1 arasindaki
kompozisyon, biyolojik aktivite farkliliklari,
icerigindeki bilesenler ile iddia edilen saglk etkisi
arasinda tam olarak neden-sonu¢ iliskisi
kurulamamasi, propolisin kimyasal bilesimi, farkl
bitki kaynaklarindan elde edilmesi, iklim sartlari
gibi sebeplerle karakterizasyonunun zor olacagi
tespit edildiginden propolis iceren iiriinlerin saghk
beyani kullaniminin uygun olmadig1 goriisiine
varilmistir.  Bu veriler 1s18inda  Kurumumuz
tarafindan s6z konusu iirtin gruplarinin saglk
beyani agisindan kullanimina olanak saglanmasinin
halk saghgr agisindan tehdit olusturabilecegi
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kanisina varilmistir. Bu kapsamda Kurumumuz
acisindan inceleme tamamlanmistir.

v" Geleneksel kullanima uyumlu tibbi bitki caylar1 ve
aromaterapide kullanilan beseri tibbi {riinler
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi kapsamina alinarak 3/2/2023 tarihli
ve 32093 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Bu
trinlerin ruhsatlandirilmasina iliskin  kilavuz
calismalari devam etmektedir.

2.1.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi’'nca Gergeklestirilen Faaliyetler
Mevzuat Calismalari

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcihiginca 2023 yilinda sonuglandirhina mevzuat

calismalar1 asagida yer almaktadir.

v “Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yénetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” hazirlanarak 18/8/2023 tarihli 32283 sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanmistir.

v' “Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”
hazirlanarak 18/8/2023 tarihli ve 32283 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v" “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”
hazirlanarak 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v" “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”
hazirlanarak 17/8/2023 tarihli ve 32282 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve
Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”
hazirlanarak 20/12/2023 tarihli ve 32405 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v “Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair
Yonetmelik” hazirlanarak 26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v' “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” hazirlanarak 2/4/2023
tarihli ve 32151 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v “In Vitro Tam1 Amach Tibbi Cihaz Yoénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”
hazirlanarak 2/4 /2023 tarihli ve 32151 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v “Kozmetik Uriinler Yonetmeligi” hazirlanarak 8/5/2023 tarihli ve 32184 sayili Resmi Gazete’de

yayimlanmistir.
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v" “Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlarina iliskin Teblig” hazirlanarak 6,/4 /2023 tarihli
ve 32155 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
v Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi Goérev alanina giren mevzuatin

uygulanmasina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla 17 adet kilavuz yayimlamistir.
Toplanti, Egitim ve Komisyon Calismalari

v’ 26.07.2023 tarihinde Ozbekistan Heyetine ve 28.07.2023 tarihinde Uganda Heyetine UTS

Sunumu gerg¢eklestirilmistir.
v" Tibbi Cihaz Teknik Servis Diizenlemeleri Calistayina katilim saglanmistir.

v Tiirkiye Saglik Hizmetleri Kalite ve Akreditasyon Enstitiisii Saglikta Akreditasyon Standartlar 3.

calistayina katilim saglanmistir.

v' 6-7 Kasim 2023 SURDER II. Kozmetik Zirvesine katiim saglanmistir. Kozmetik mevzuat1 ve

kozmetik tirtinlerin iddialar1 konularinda egitim verilmistir.

v' 16-18 Mart 2023 tarihlerinde Expomed Eurasia Fuari organizasyonuna ait is ve islemler
Kurumumuz standi, gorevli personel ulasim, konaklama, gorev alma ile ilgili islemler

gerceklestirilmistir.
v' 2023 yilinda 30 adet uluslararasi toplantiya katilim saglanmistir.
v 25-28 Mayis 2023 tarihlerinde IDEX 2023 Agiz ve Dis Sagligi Fuarina katilim saglanmistir.

v" 19 Ekim 2023 tarihinde IV. Uluslararasi Temizlik&Kisisel Bakim Uriinleri ve Uretim Teknolojileri

Sempozyum ve Sergisinde Glincel Kozmetik Mevzuati egitimi verilmistir.

v Tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon parametrelerinin belirlenmesine iliskin 30 adet ve
medikal fizik¢i calisma belgesi bagvurularinda egitim degerlendirmesine iliskin 14 adet komisyon

toplantis1 yapilmistir.

v 2023 yilinda Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihigr'nda yiiriitillen faaliyetler
kapsaminda 249 adet toplantiya katilim saglanmistir.

Diger Faaliyetler

Tibbi cihazla ilgili olarak;

v" Uriin Takip Sisteminde (UTS) hatalarin giderilmesi ve gelistirmelerin yapilmasi icin toplam 10

adet ana siiriim alinmistir.

v’ Uriin Takip Sistemi (UTS)'nde 2.515 firma ve kullanici talebi cevaplandirilmistir.
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v

v

v

v

v

v

v

UTS-Recetem ve UTS-E Rapor entegrasyonu ¢alismalarina baglanmistir.
UTS modernizasyonu ¢alismalarina baglanmistir.

CKYS sisteminin Entegre Kurumsal Islem Platformu (EKIP) Sistemine evrilmesi ile birlikte UTS’de

de gerekli glincellemeler yapilmistir.

UTS de bulunan SGK SUT eslestirme bagvurularinin alindigi modiil iizerinden gerceklestirilen is

stirecleri SGK sistemleri lizerinden devam edecek sekilde SGK'ya devredilmistir.

(AB) 2023/607 Sayih AB mevzuatina uyum amaciyla; 2/4/2023 tarihli ve 32151 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanan “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik”
kapsaminda UTS’de gerekli olan teknik calismalar tamamlanmis ve bu diizenlemeler UTS iizerinde

devreye sokulmustur.

Uriin Takip Sistemi(UTS)'nde 114.306 cihaz, 32.614 belge ve 1.912 serbest satis sertifikasi

basvurusu incelenerek sonlandirilmistir.

Uriin Takip Sistemi(UTS)’nde yapilan 114.306 cihaz basvurusu icerisinde toplam 1.711.782 adet
cihaz degerlendirilmis ve bunlarin %57.3’ti olumlu sonug¢landirilarak kayith duruma getirilmis,

%37.2’si reddedilmis, geride kalanlar ise revizyon verilerek sonlandirilmistir.

Uriin Takip Sistemi(UTS)’'nde yapilan 32.614 belge basvurusu icerisinde toplam 56.191 adet belge
degerlendirilmis ve bunlarin %79.4’i olumlu sonuglandirilarak kayith duruma getirilmis,

%15.7’si reddedilmis, geride kalanlar ise revizyon verilerek sonlandirilmistir.

Uriin Takip Sistemi(UTS)'nde yapilan 1.912 serbest satis sertifikas1 basvurusundan 1.310’u
olumlu bir sekilde sonuglandirilmistir. Geriye kalan basvurularin 284’ reddedilmis, 318’i ise

zaman asimi nedeniyle iptal edilmistir.

Uriin Takip Sistemi(UTS)'nde “Tibbi Cihaz Belge ve Uriin Kayit islemleri” ve “MDR Siire Uzatim1”

talep alan ile ilgili, “Idari” talep kategorisinde 8.817 firma ve kullanici talebi cevaplandirilmistir.
UTS'de 35 adet adi ortaklik firma kayit islemi gerceklestirilmistir.

Yabanci imalat¢1 firmalara ait ithalat¢i firmalar tarafindan sunulan belgeler icin de elektronik
imzal1 olarak belge basvurularinin alinmasi secenegi iizerine teknik c¢alismalara devam

edilmektedir.

Ismarlama tibbi cihazlarda SGK tarafindan tibbi uygunluk verilen iriinler i¢in otomatik kayit

olusmasi yoniinde ¢alismalara devam edilmistir.

Farkl ithalatcilar tarafindan ithal edilen aym barkodlu iiriinlerde UTS’de yapilan miikerrer

kayitlara iliskin veri alanlarindaki farkliliklar i¢in iyilestirme ¢alismalarina devam edilmistir.

Sinir trtnlerle ilgili olarak 141 tekil basvuru degerlendirilmis olup degerlendirme sonucu gelen
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191 basvuru dosyasi hakkinda gerekli is ve islemler yiirtitiilmustiir.

v" Yurirliikte olan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi kapsamindaki bagvurularin mevzuat
gerekliliklerinin yerine getirilmesine olanak saglamasi ve siirecin hizl yiritilmesi amaciyla tiim

basvuru formlar1 gozden gecirilerek giincellenmistir.

v' 240 adet tibbi cihaz klinik arastirma basvurusu degerlendirilmistir. Bu bagvurulardan 132 adet
basvuruya onay verilmis, 37 basvuru kapsam disi olarak degerlendirilmis ve 73 adet basvuruda

eksiklikler tespit edilerek bagvuru sahibine geri bildirim yapilmistir.
v' 5 adet test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu denetim faaliyeti gerceklestirilmistir.

v Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik ve Diagnostik Radyoloji,
Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yetki almak isteyen 4 uygunluk degerlendirme kurulusuna

yonelik yetkilendirme faaliyetleri yiirtitilmiistir.

v Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) arasinda
yetismis insan giicli ve kurumsal kapasitenin karsilikli is birligi ve anlayis icerisinde gelistirilmesi
amaciyla bilgi, tecriibe paylasimi ile egitim ve denetim faaliyetlerinde is birligine yonelik protokol

yapilmistir.

v/ 2023 yilinda tibbi cihaz alaninda faaliyet gostermek tzere 2 adet onaylanmis kurulus
yetkilendirilmistir. ki adet kurulusun ise Avrupa Komisyonu ile birlikte ortak degerlendirmesi
gerceklestirilmistir. Onaylanmis kuruluslara yonelik toplam 8 adet habersiz degerlendirme
yapilmistir.  Onaylanmis  kuruluslarimiza yoénelik 2 adet bilgilendirme toplantisi

gerceklestirilmistir.

v" Tibbi cihazlar kapsaminda, 2.596 sorumlu miidiir, 3.632 Satis ve Tanitim Elemani, 1.368 da Klinik

Destek Elemani gorevlerine ait 7.596 Yeterlilik Belgesi e- Devlete tanimlanmistir.
v" Tibbi Cihaz Bilimsel Toplanti ve Egitsel Faaliyetlere iliskin 2.415 basvuru alinmistir.

v' Cumhurbaskanhigi Devlet Denetleme Kurulu Bagkanligi'nin “Beseri Tibbi Uriinler ve Tibbi Cihazlar
Acisindan Ulkemizdeki Saglik Endiistrisinin Degerlendirilmesi raporunda yer alan oneri
dogrultusunda Sanayi ve Teknoloji Bakanhg Sanayi Sicil Sistemi ve Kurumumuz UTS sistemi
arasinda veri entegrasyonu yapilabilmesi i¢in protokol yapilmasina yonelik ¢alismalar
yuritilmustir.

v' Cumhurbaskanligl Devlet Denetleme Kurulu Bagskanligi'nin “Beseri Tibbi Uriinler ve Tibbi Cihazlar
Acisindan Ulkemizdeki Saghik Endiistrisinin Degerlendirilmesi raporunda yer alan oneri
dogrultusunda tibbi cihaz sektoriindeki treticilerin yerli mali belgesi alabilmesine yonelik

yasadigi sikintilar ile ilgili Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ile ¢alismalar yurutilmiistiir.
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v" Milli Givenlik Kuruluna bagh birliklerin ihtiyaclarina yonelik talep edilen tibbi cihazlar SEKAPS
sistemine eklenmis ve bu ihtiyaglar1 karsilamaya yonelik firmalar belirlenerek tahsis islemleri

tamamlanmistir.

v" Tibbi cihaz sektoriinde mevcut durumu ortaya koyan ve sektore yon verebilmek igin veriler iceren

“Tibbi Cihaz Sektor Belgesi” hazirlamasi ¢alismalar: ytliritilmiistir.

Kozmetik ve biyosidal iiriinlerle ilgili olarak;
v UTS’de 18/9/2017’den 6nce kontrole gonderilen basvurulardan “inceleme” durumunda olup

fiziki evrak gonderilmemis olanlarin 1/12/2023 tarihinde silinmesi saglanmistir.

v Kozmetik firmalar igin sorumlu Kkisi ve temas Kkisisi faaliyet alanlari tanimlanmis, basvuru
esnasinda firma imza yetkilisi olarak eklenmis kisilerden birinin temas kisisi olarak isaretlenmesi
zorunlu hale getirilmis, bu kisi firma kaydi tamamlandiginda otomatik olarak firma temas Kkisisi

yapilacak sekilde dlizenlenmistir.

Kozmetik ve biyosidal iiriin faaliyetleri kapsaminda biyosidal iiriinler icin;

Biyosidal iirtinlere iliskin olarak gercgeklestirilen faaliyetleri iceren tablo asagida sunulmustur;

Tablo 48: Biyosidal Uriin Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
Toplam bagvuru sayisi (ESY-Ruhsat basvurulari, ruhsat degisikliklerine yonelik basvurular, 1.009

goritsler, sertifikaya yonelik bagvurular vb.)

Toplam yazilan yazi 1.503
Kalic1 Ruhsat Basvuru Sayisi 54
Degerlendirilen Kalic1 Ruhsat Basvuru Sayisi 108
UTS Bilgi Girisi Bagvuru Sayisi 588
Degerlendirilen UTS Bilgi Girisi Basvuru Saysi 676
UTS Giincelleme Basvuru Sayisi 232
Degerlendirilen UTS Giincelleme Basvuru Sayisi 230
UTS Giincelleme Revizyon Bagvuru Sayisi 296
Degerlendirilen UTS Giincelleme Revizyon Bagvuru Sayisi 296
Kurumumuzca diizenlenen ruhsat sayisi 129
Kurumumuzca yenilenen ruhsat sayisi 41
Serbest satis ve saglik sertifika bagvurusu 60
Diizenlenen serbest satis ve saglik sertifikasi 48
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Tablo 49: Kozmetik Uriin Faaliyetleri

iISLEMIN TURU SAYISI
Kayitl ithal iiriin sayisi 228.765
Kayitli imal tiriin sayisi 279.701
Kayith toplam iiriin sayisi 508.466
UTS’ ye yapilan kayitli kozmetik firma bagvuru sayisi (Kiimiilatif Deger) 10.940
Verilen Kozmetik Uriin Thracat Sertifikasi sayisi 2.010

2.1.3

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciliginca

Gergeklestirilen Faaliyetler

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi’'nin gorev, yetki ve

sorumluklar1 dogrultusunda 2023 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

> Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yonetim Dairesi Baskanhig1 faaliyetleri

kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v

Yurt Disindan Ila¢ Temini Yénetmeligi 03.02.2023 tarihli ve 32093 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanarak yirurliige girmistir. Sonrasinda 03.06.2023 tarihinde revize edilerek Resmi
Gazete’de yayimlanmistir.

Yurt Digindan Ilag Temini Kilavuzu, 25.04.2023 ve 22.09.2023 tarihlerinde giincellenerek
Kurumumuz web sitesinde yayimlanmistur.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas: Hakkinda Karar'da yapilan cesitli diizenlemeler 14
Mart - 23 Temmuz ve 16 Aralik 2023 tarihlerinde Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

14-15 Eylil 2023 tarihlerinde Ankara Hakimevinde mevcut ila¢ fiyatlandirmanin
glincellenmesi adina Fiyatlandirma Mevzuat Calistay1 gerceklestirilmistir.

30-31 Ekim 2023 tarihlerinde izmir'de Fiyatlandirma Mevzuat Calistayinin ikincisi
gerceklestirilmistir.

insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzu 19.01.2023 tarihinde giincellenerek
yayimlanmistir.

TITCK Ek Onay1 Alinmadan Kullanilabilecek Endikasyon Dis1 Ilac¢ Listesi Onkoloji Ek Listesi
17.03.2023 tarihinde yayimlanmistir.

03.08.2023 tarihinde “Ithalat Basvurulari ve Piyasaya Sunum izni Hakkinda Kilavuz” degisen

mevzuatlar dogrultusunda giincellenerek yayimlanmistir.
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17.03.2023 tarihinde TITCK Ek Onay Alinmadan Kullanilabilecek Onkoloji ilaglar1 Listesi
yayimlanmistir.

03.08.2023 tarihinde “Ithalat Bagvurulari ve Piyasaya Sunum Izni Hakkinda Kilavuz” degisen
mevzuatlar dogrultusunda giincellenmistir.

Ek Onay Allnmadan Kullanilabilecek Endikasyon Disi Onkoloji Ek Listesi hazirlanarak
17.03.2023 tarihinde Kurumumuz web sitesinde yayimlanmistir.

Ecza ticarethanesi haricinde yapilacak ihracat bagvurularina iliskin kilavuz 29.12.2023

tarihinde Kurumumuz web sitesinde yayimlanmistir.

Toplant1 ve Komisyon Calismalari

Ekonomik Degerlendirmeler ve Ha(; Tedarik Yonetimi Dairesi tarafindan;

v

15 Subat - 22 Subat - 10 Mart - 15 Eylil - 15 Aralik 2023 - Olagan Fiyat Degerlendirme
Komisyonu Toplantilar1 diizenlenmistir.

14-15 Eyliil, 30-31 Ekim 2023 Fiyat Mevzuat Calistay1 diizenlenmistir.

27-28 Kasim 2023 tarihlerinde diizenlenen 39. Dénem Giimriik Birligi Ortak Komite
Toplantisi i¢in Ticaret Bakanligi toplantisina katilim saglanmigtir.

ilaglarin Kisisel Tedavide Kullanimlarin1 Degerlendirme Komisyonu (Onkoloji) (42 toplanti)
yapilmistir.

insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi firma yetkilileri ile 5 toplanti yapilmistir.
Yurt Dis1 [la¢ Degerlendirme Kurulu'nca 14 toplanti yapilmistir.

28.02.2023 tarihinde Arastirmaci Ila¢ Firmalar Dernegi (AIFD) Yetkilileri ile Yenilikgi Ilaclar
(Yurt Dig1 [lag calismasi) konusunda toplant1 gerceklestirilmistir.

SGK ve Saglik Bakanlig: Bilgi Sistemleri Yetkilileri ile ESY entegrasyonu konusunda 3 toplanti
gerceklestirilmistir.

Farmakoekonomi Komisyonu biinyesinde 49 toplanti yapilmistur.

Sosyal Giivenlik Kurumu Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonlarinda 14 toplantiya
katilim saglanmistir.

26 Temmuz 2023 tarihinde ila¢ Sanayi Teknik Komite (ILACTEK) Toplantisina katihm
saglanmistir.

12-15 Kasim 2023 tarihleri arasinda gerceklesen Uluslararasi Farmakoekonomi ve Sonug
Arastirmalar1 Dernegi (ISPOR) Avrupa 2023 Toplantisina katilim saglanmistir.

13-17 Aralik 2023 tarihleri arasinda gerceklesen Ulusal Eczane ve Kurum Eczacilari
Kongresi’'ne katilim saglanmistir.

On Ikinci Kalkinma Plani hazirlik calismalar1 kapsaminda “Saglik Sisteminde Ila¢” ve “Saghigin
Korunmasi ve Gelistirilmesi Ozel ihtisas Komisyonu” Toplantilarina katilim saglanmustir.
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11 Nisan 2023 tarihinde Akilli Yasam ve Saglk Uriin ve Teknolojileri Yol Haritas1 kapsaminda
Ar-Ge yan sanayi tirtinlerinin (kimyasallar, hiicre hatlari, suslar vb. biyolojik tirtinler, labware
ve diger bitlin sarf malzemeleri, antikorlar, proteinler, plazmidler vb.) yerli liretilmesine

yonelik fizibilite ¢calismasi yapilmasina yonelik diizenlenen toplantiya katilim saglanmstir.

Tirkiye Saghk Hizmetleri Kalite ve Akreditasyon Enstitiisii ve Otizm, Zihinsel Ozel
Gereksinimler ve Nadir Hastaliklar Dairesi Baskanliginca diizenlenen Nadir Hastaliklar

Calistaylarina katilim saglanmistir.

6-8 Aralik 2023 tarihleri arasinda Adana ilinde “6 Subat Depremleri Saglik Degerlendirme

Calistayina” katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

v

14 Mart 2023 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan Karar’da yapilan degisiklik ile

e Eczaci kar orani baremleri arttirilmistur.

e Depocuya satis fiyat1 55,89 TL altinda olan diisiik fiyath Uriinlere 4 TL’ye kadar artis
verilmistir.

e Karar'in 2 nci maddesine on tUglincii ve on dordiincii fikralar eklenmistir.

27 Mart 2023 tarihinde Kurumumuz, Cumhurbaskanlig: Strateji ve Biitce Baskanhgi, Hazine

ve Maliye Bakanligi ile Sosyal Giivenlik Kurumu temsilcilerinden olusan Fiyat Degerlendirme

Komisyonu (FDK) toplanmistir.

20 Haziran 2023 tarihinde eczanelerde doktor regetesi ile hazirlanan majistral ilaglar icin,

Majistral Ila¢ Tarifesi giincellenmistir.

23 Temmuz 2023 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan Karar ile;

e Ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan donemsel Avro degerinin 1€ = 10,7577 TL'den
1 € = 14,0387 TL’ye yiikseltilmesi karari alinmistir. 24 Temmuz 2023 tarihinde ilag
fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Avro degeri 1 € = 14,0387 TL olarak gecerli
olmustur. Tlim ilag fiyatlarina % 30,50 oraninda artis verilmistir.

e Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar'n 2 nci maddesinin yedinci
fikrasinda bahsi gecen 37,10 TL ve 19,39 TL degerlerinin, Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karar'in 2 nci maddesinin onuncu fikrasi geregi Avro degerinde
yapilan degisiklik oraninda artirilarak 48,41 TL ve 25,30 TL olarak gilincellenmesi karari
alinmistir.

e Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar’a eklenen gecici 8 inci madde ile
plazma kaynakli veya rekombinant yontemle tretilen kan trtnlerine iliskin diizenleme

yapilmistir.
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14-15 Eylil 2023 tarihlerinde Ankara Hakimevinde mevcut ila¢ fiyatlandirmanin
glincellenmesi adina, Kurumumuz, Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce Baskanligi, Hazine ve
Maliye Bakanlig ile Sosyal Giivenlik Kurumu temsilcilerinden olusan Fiyatlandirma Mevzuat
Calistay1 gerceklestirilmistir.

30-31 Ekim 2023 tarihlerinde Izmir'de Fiyatlandirma Mevzuat Calistaymin ikincisi
gerceklestirilmistir. Kamu tarafindan; Kurumumuz, Cumhurbaskanhgi Strateji ve Biitce
Baskanlig), Hazine ve Maliye Bakanligi ile Sosyal Glivenlik Kurumu ve sektor tarafindan ise:
AIFD ( Arastirmaci ila¢ Firmalan Dernegi), iEIS (ila¢ Endiistrisi isverenler Sendikasi), TISD
(Tiirkiye ilag Sanayi Dernegi), IVEK (ilag, Eczacilik, Saghk, Bilim Ve Teknolojileri Vakfi) ve
SURDER (Saglik Uriinleri Dernegi) katilimi ile gerceklestirilmistir.

16 Aralik 2023 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan Karar ile;

e llag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan dénemsel Avro degerinin 1 € = 14,0387
TL'den 1 € = 17,5483 TL'’ye ylikseltilmesi karar1 alinmistir. 25 Aralik 2023 tarihinde ilag
fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Avro degeri 1 € = 17,5483 TL olarak gecerli
olmustur. Tlim ilag fiyatlarina % 25 oraninda artis verilmistir.

e Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar'm 2 nci maddesinin yedinci
fikrasinda bahsi gecen 48,41 TL ve 25,30 TL degerlerinin, Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karar'in 2 nci maddesinin onuncu fikrasi geregi Avro degerinde
yapilan degisiklik oraninda artirilarak 60,51 TL ve 31,62 TL olarak giincellenmesi karari
alinmistir.

e Depocu kar oranlari ve barem degerleri de arttirilmistir.

2023 yii boyunca 3 defa Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis olup, toplantilar
sonucunda 3 karar imzalanmistir.

01 Ocak 2023 tarihinden 31 Aralik 2023 tarihine kadar yaklasik 10 bin basvuru Fiyat Birimi
tarafindan degerlendirilmistir.

ESY ve EBS Fiyat Hesaplama Sistemi entegrasyonu icin calismalar devam etmistir.
01.01.2023 ve 31.12.2023 tarihleri arasinda RECETEM Sistemi ilizerinden Kurumumuza
yapilan 127.419 endikasyon disi ila¢ kullanimi, 17.565 yurt dis1 ila¢ kullanimi basvurusu
degerlendirilmistir.

01.01.2023 ve 31.12.2023 tarihleri arasinda Insani Amach ilaca Erken Erisim Programlarinin
toplam sayisi 56, yeni acilan program sayisi 36, programlara dahil edilen hasta sayis1 546,
kayit altina alinan advers etki bildirimleri 631 ve ithalat izni basvuru sayis1 406’dir.
01.01.2023 ve 31.12.2023 tarihleri arasinda 38 adet ila¢ bagis talebi, 29 adet ¢alisma izni

basvurusu degerlendirilmistir.
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01.01.2023 ve 31.12.2023 tarihleri arasinda Endikasyon Disi/Yurt Disi ilaglarin Kisisel
Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu Onkoloji Bransg liyeleri ile toplam 42 adet
toplant: gergeklestirilmistir.

01.01.2023 ve 31.12.2023 tarihleri arasinda Hukuk Miisavirligi tarafindan savunma, itiraz,
istinaf, miuzekkere, yiiriitmeyi durdurma karar1 ve bilgi belge talebi hakkinda iletilen
basvurular isleme alinmistir.

19.01.2023 tarihinde “Insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzu (Compassionate
Use) yayimlanmuistir.

28.02.2023 tarihinde Arastirmac ila¢ Firmalar1 Dernegi (AIFD) yetkilileri ile Yenilikgi Ilaclar
(Yurt Dis1 [la¢ Calismasi) konusunda toplant1 gerceklestirilmistir.

Sosyal Giuivenlik Kurumu (SGK) ve Saghk Bakanligi Bilgi Sistemleri Yetkilileri ile ESY
entegrasyonu konusunda 3 adet toplanti gerceklestirilmistir.

Cumhurbaskanhg Insan Kaynaklar Ofisi Uzaktan Egitim Kapisi iizerinden gerceklestirilen
online egitimlere katilim saglanmistir.

SINA (Saglikta Istatistik ve Nedensel Analizler ) toplantisina katihm saglanmustir.

Care4Rare (Nadir Hastaliklar) Calistayr’'na katilim saglanmistir.

TITCK Ek Onay1 Alinmadan Kullanilabilecek Endikasyon Disi ilag Listesi'nin giincellenmesi
icin calismalar yapilmistir.

2023/1.Dénem ve 2023/2. Dénem Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ile Ila¢ Geri
Odeme Komisyonlarinda toplam 654 ayri giindem maddesi hakkinda ¢alismalar, analizler
yapilmis, firma sunumlar1 dinlenmis ve s6z konusu toplantilara Bakanligimizi temsilen
katilim saglanmistir.

Ekonomik degerlendirme ve farmakoekonomik analizler iceren 6zet raporlar, hazirlanmistir.
Saglik Uygulama Tebligi maddesi lzerinde ¢alismalar yapilmis ve gerekli goriilenler icin
Sosyal Guivenlik Kurumu ve ilgili Kurum/Kuruluslara resmi goriis yazisi iletilmistir.

Saglik Istatistikleri Yilhig1 ve OECD veri tabani i¢in gérev alanimiza giren veriler hazirlanmis
ve iletilmistir.

Antibiyotik tliiketim verileri ile ilgili pazar ¢alismasi yapilmistir.

ilag harcamalarina yonelik calismalar yapilarak ilgili Birime iletilmistir.

On Ikinci Kalkinma Plan1 hazirlik ¢calismalar kapsaminda “Saglik Sisteminde ilag¢” ve “Saghgin
Korunmasi ve Gelistirilmesi Ozel Ihtisas Komisyonu” toplantilarina katilim saglanmis, konuya
iliskin gerekli calismalar yapilmistir.

Farmakoekonomi Komisyonu'nda goérev alanina giren konulara iliskin bilimsel
degerlendirmeler yapilarak raporlar hazirlanmistir.

Deprem boélgesi ilan edilen illerimiz i¢in (10 il) belirlenen acil ilag listesinde bulunan iirtinlerin

stok durumlari ve deprem bdlgesine gonderilmesi i¢in koordinasyon gorevi yapilmistir.
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v" Deprem bolgesi ilan edilen illerimiz i¢in iretici ve ila¢ depolar: ile haftalik koordinasyon
toplantilar1 yapilmistir.

v' KHGM, HSGM, TITCK ve ozel sektér temsilcileriyle deprem bolgesine yapilacak ilag
sevkiyatlari ve 6ncelikli gonderilmesi gereken ilaglar i¢in istisare toplantilar1 yapilmistir.

v llag firmalar, sendikalar, ila¢ depolari ve TEB ile tedarik zinciri ve arz giivenliginin saglanmasi
konusunda toplantilar diizenlenmistir.

v Mevsimsel hastaliklara bagh artis gosteren ilaglarla ilgili raporlamalar yapilmistir.

v" Pediatrik slispansiyon grubu ilaglarin iiretim ve arz durumlariyla ilgili haftalik raporlamalar
yapilmistir.

v" Sistemik kullanilan antibakteriyellerin tiretim ve arz durumlariyla ilgili haftalik raporlamalar

yapilmistir.

Tablo 50: Farmasétik Uriin Sertifikalandirma, ithalat ve Piyasaya Arz 2023 Yili Faaliyetleri

FAALIYET ADI ADET
Farmasotik Uriin Sertifikas incelenen bagvuru sayisi 6.435
Serbest Satis Sertifikasi incelenen basvuru sayisi 458
Farmasoétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani 4
Diizenlenen Glimriik Muafiyeti Belgesi Sayisi 3.288
Kontrol Belgesi Onay1 Sayisi 2.839
Kan Uriinii veya Kan Uriin}'i Iceren Beseri Tibbi Uriin ithalat1 Kontrol Belgesi 731
Onay1 ve Piyasaya Sunum Izni Sayisi

Immiinolojik Beseri Tibbi Uriin ve Alerjen Uriin ithalati Kontrol Belgesi 147

Onay1 ve Piyasaya Sunum Izni Sayisi
ithal Uriinler i¢in Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri Bildirimleri Kayit Sayisi 331
Kan Uriinii veya Kan Uriinii iceren Beseri Tibbi Uriinler Icin Numune ithal

i 768
[zni Sayisi

Diizenlenen Fatura Serhi ile Tanitim Numunesi Ithalat Izni Sayis 519
Imal Ruhsath Uriinler icin Ham Madde Ithalatci Firma Yetki Bildirimi Kayit 4
Sayis1

Ithalat Birimince Olusturulan Diger Yazismalarin Sayisi 366
Incelenen ithalat Geri Bildirimi Sayis1 30.304

AKila ila¢ Kullanimi Dairesi Bagkanhigi faaliyetleri kapsaminda;

Toplant1 ve Komisyon Calismalari

v Akilal antibiyotik kullanimi ¢alismalar1 kapsaminda eriskin ve ¢ocuk enfeksiyon hastaliklari
uzmanlik derneklerinin temsilcilerinin katiimiyla 12 Temmuz 2023 ve 10 Kasim 2023
tarihlerinde istisare ve degerlendirme toplantisi gerceklestirilmistir.

v' 20-23 Kasim 2023 tarihleri arasinda Azerbaycan’da diizenlenen “Antimikrobiyal Direncin (AMR)
Onlenmesi icin Enfeksiyon Onleme ve Kontrol, Tek Saghk ve AMR Kontrol Programlar1 Ulusal
Konferansi’na katiim saglanarak Ulkemizde yiiriitilen ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme

yapilmistir.
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v" Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Avrupa Ofisi tarafindan yillik olarak diizenlenen ve 6-7 Aralik 2023
tarihlerinde istanbul’da diizenlenen “Antimikrobiyal ila¢ Tiiketim (AMC) Ag1 Toplantis1”na katilim

saglanmistur.
Onemli Faaliyetler

Akila Ilag Kullanimini destekleyecek faaliyetlerin yiiriitiilmesi icin koordinasyon ve isbirligini
saglamak, etki edilen taraflarda AiK yoniinde davranis degisikligi olusturmak amaciyla yiiriitiilen

Akila [lag Kullanimi Programi kapsaminda ¢alismalar yapilmaktadir.

v' 16-22 Subat 2023 tarihleri arasinda diizenlenen "16. Ulusal Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar1 ve
Bagisiklama Kongresi"ne katilim saglanarak akila1 antibiyotik kullanimi ve Ulkemizde yiiriitiilen
calismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

v 3-7 Mayis 2023 tarihlerinde diizenlenen "11. Tiirkiye Tiirkiye Enfeksiyon Hastaliklar1 ve Klinik
Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi (EKMUD) Bilimsel Kongresi'ne katilim saglanarak akilci
antibiyotik kullanimi konusunda Ulkemizde yiiriitilen c¢alismalar ile ilgili bilgilendirme
yapilmistir.

v' 17 Mayis 2023 tarihinde Batman’da, 18 Mayis 2023 tarihinde Mardin’de, 25-26 Mayis 2023
Sanlurfa’da, 11-14 Eyliil 2023 tarihlerinde Istanbul’da aile hekimlerine, belirlenmis branslardaki
uzman hekimlere ve gogmen sagligi merkezlerinde gérev yapan hekimlere yonelik olarak DSO
Tirkiye Ofisi ile ilgili 11 Saghk Mudiirliigi isbirligiyle “Akila Ilag Kullanimi Bilgilendirme ve
Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir. Bu toplantilarda ilin antibiyotik recetelemesine ve
tliketimine ait gecmis yillara gore degisim ile bolge ve iilke kiyaslamalarini da iceren verilerle geri
bildirim saglanarak, bu kapsamda yiiriitiillen faaliyetler, akilci antibiyotik kullanimi ve
inhalerlerin akilc1 kullanimi konularinda bilgilendirme yapilmistir.

v DSO Tiirkiye Ofisi ile ilgili i1 Saghk Miidiirliiklerinin isbirligiyle 14 Haziran 2023 tarihinde
"Aksaray’da, 15 Haziran 2023 Kayseri'de, 5-6 Eyliil 2023 tarihlerinde Ankara'da aile hekimlerine,
belirlenmis branslardaki uzman hekimlere ve go¢cmen saghigi merkezlerinde gorev yapan
hekimlere yoénelik olarak “Akilci fla¢ Kullanimi Bilgilendirme ve Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir. Bu toplantilarda ilin antibiyotik recetelemesine ve tiiketimine ait gecmis yillara
gore degisim ile bolge ve lilke kiyaslamalarini da iceren verilerle geri bildirim saglanarak, bu
kapsamda yiiritiilen faaliyetler, akilci antibiyotik kullanimy, ilag alerjisi ve inhalerlerin akilci
kullanimi konularinda bilgilendirme yapilmistir.

v' 16 Haziran 2023 tarihinde Kayseri ilinde faaliyet gosteren hastanelerin yoneticileri ve ilce saghk
midurlerinin katihmiyla Kayseri iline ait antibiyotik recetelemesine ve tiiketimine iliskin
verilerle durumu gosteren degerlendirme ve il bazinda yapilacak calismalara iliskin istisare

toplantisi gerceklestirilmistir.
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27-28 Temmuz 2023 tarihlerinde c¢ocuk enfeksiyon hastaliklar1i alaninda uzman
akademisyenlerin katilimiyla “Cocuklarda Akilci Antibiyotik Kullanimi Egitim Materyalleri
Hazirlama Toplantisi” gergeklestirilmis olup hekimlere yonelik dokuz farkli konuda egitim
materyalinin hazirlanmasi/giincellemesi yapilmistir.

16-20 Eyliil 2023 tarihlerinde diizenlenen "8. llag ve Tedavi Kongresi"ne katilim saglanarak akilc
ila¢ kullanimi ve ytriitiilen ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistur.

12-15 Ekim 2023 tarihleri arasinda diizenlenen "16. Tiirkiye Eczacilik Kongresi"ne katilim
saglanarak akilci ila¢ kullanimi ve yirutulen ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

18-22 Ekim 2023 tarihleri arasinda diizenlenen "67. Milli Pediatri Kongresi"ne katilim saglanarak
akilci ila¢ kullanimi ve yirutulen ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

27 Ekim 2023 tarihinde Trabzon’da, 3 Kasim 2023 tarihinde Van’da, 8 Aralik 2023 tarihinde
Kocaeli'de aile hekimlerine ve belirlenmis branslardaki uzman hekimlere yonelik olarak Diinya
Saghk Orgiitii (DSO) Tiirkiye Ofisi ve ilgili I1 Saghk Midirliikleri isbirligi “Akilcr Antibiyotik
Kullanim1 Bilgilendirme ve Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir. Bu toplantilarda ilin
antibiyotik recetelemesine ve tiiketimine ait gecmis yillara gore degisim ile bolge ve iilke
kiyaslamalarini da iceren verilerle geri bildirim saglanarak, bu kapsamda ytiriitiilen faaliyetler,
akilc1 antibiyotik kullanimi, antimikrobiyal diren¢le miicadelede enfeksiyonlardan korunmanin
onemi ve inhalerlerin akilci kullanimi konularinda bilgilendirme yapilmistur.

2 Kasim 2023 tarihinde Van’da Il Saghik Midiirligi isbirligi ile halka yonelik “Antibiyotikler,
Asilar ve Enfeksiyonlardan Korunmada Merak Ettiklerimiz” konulu halk toplantisi
diizenlenmistir.

ilgili Il Saglik Miidiirliikleri ve Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar1 ve Bagisiklama Dernegi isbirligiyle
13-14 Kasim 2023 tarihlerinde Bursa’da, 29-30 Kasim 2023 tarihlerinde Antalya’da aile
hekimlerine, belirlenmis branslardaki uzman hekimlere ve gocmen sagligi merkezlerinde gorev
yapan hekimlere yonelik “Akila ila¢ Kullanimi Bilgilendirme ve Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir. Bu toplantilarda olarak ilin antibiyotik recetelemesine ve tiiketimine ait ge¢mis
yillara gore degisim ile bolge ve lilke kiyaslamalarini da igeren verilerle geri bildirim saglanarak
bu kapsamda ytriitiilen faaliyetler, akilc1 antibiyotik kullanimi ve inhalerlerin akilc1 kullanimi
konularinda bilgilendirme yapilmistir.

14 Kasim 2023 tarihinde Bursa’da il Saghk Miidiirliigii ve Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar1 ve
Bagisiklama Dernegi isbirligi ile halka yonelik “Antibiyotikler, Asilar ve Enfeksiyonlardan
Korunmada Merak Ettiklerimiz” konulu halk toplantisi diizenlenmistir.

16 Kasim 2023 tarihinde diizenlenen “Etlik Sehir Hastanesi Antimikrobiyal Farkindalik Haftasi

w

Etkinligi"ne katilim saglanmistir.
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20-23 Kasim 2023 tarihleri arasinda Azerbaycan’da diizenlenen “Antimikrobiyal Direncin (AMR)
Onlenmesi icin Enfeksiyon Onleme ve Kontrol, Tek Saghk ve AMR Kontrol Programlar Ulusal
Konferansi”na katilim saglanmstir.

30 Kasim 2023 tarihinde Burdur’da, 11 Aralik 2023 tarihinde Kirikkale’de ilgili 11 Saghk
Midiirliiklerinin isbirligi “Akila ilag Kullanimi Bilgilendirme ve Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenerek aile hekimlerine ve belirlenmis branslardaki uzman hekimlere yonelik olarak ilin
antibiyotik recetelemesine ve tiiketimine ait ge¢mis yillara gore degisim ile bolge ve iilke
kiyaslamalarini da igeren verilerle geri bildirim saglanarak bu kapsamda ytiriitiilen faaliyetler,
akilci antibiyotik kullanimi ve inhalerlerin akilc1 kullanimi konularinda bilgilendirme yapilmistir.
30 Kasim 2023 tarihinde Burdur’da, Burdur Il Saghik Miidiirliigii isbirligi ile halka yonelik
“Antibiyotikler, Asilar ve Enfeksiyonlardan Korunmada Merak Ettiklerimiz” konulu halk
toplantisi diizenlenmistir.

4 Aralik 2023 tarihinde diizenlenen “Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Kariyer Giinii"ne ¢evrim
ici katillm saglanarak akilcl ila¢ kullanimi ve yuriitilen calismalar ile ilgili bilgilendirme
yapilmistir.

4 Aralik 2023 tarihinde diizenlenen “Ege Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Kariyer Giinii"ne ¢evrim
ici katihm saglanarak akilcl ila¢ kullanimi ve yiiritiillen ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme
yapilmistir.

11 Aralik 2023 tarihinde Kirikkale’de Kirikkale Il Saghk Miidiirliigii isbirligi ile halka yonelik
“Antibiyotikler, Asilar ve Enfeksiyonlardan Korunmada Merak Ettiklerimiz” konulu halk
toplantisi diizenlenmistir.

13-17 Arahk 2023 tarihleri arasinda duzenlenen "Ulusal Hastane ve Kurum Eczacilan
Kongresi"ne katilim saglanarak akilci antibiyotik kullanimi ve ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme
yapilmistir.

14-15 Aralik 2023 tarihlerinde Ankara’da Diinya Saglik Orgiitii (DSO) Tiirkiye Ofisi tarafindan
diizenlenen “Tek Saglik Calistay1”na katilim saglanmistir.

18 Aralik 2023 tarihinde diizenlenen “Lokman Hekim Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Kariyer
Giint"ne katilim saglanarak akilci ilag kullanimi ve ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.
20 Aralik 2023 tarihinde diizenlenen “Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Kariyer Giinii"ne
katilim saglanarak akilci ilag kullanimi ve ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

18-24 Kasim “Diinya Antimikrobiyal Farkindalik Haftas1” etkinlikleri kapsaminda radyo
programlarina konuk olunarak antibiyotikler ve antibiyotik direnci konularinda bilgilendirme
yapilmistir.

Saghigin Gelistirilmesi Genel Mudirligi ile akilci antibiyotik kullanimi konusunda halka yonelik
gerceklestirilecek olan medya kampanyasi i¢in isbirligi ve hazirlik ¢alismalar: yapilmistir.

www.akilciilac.titck.gov.tr web sitesinin yenilenmesine iliskin ¢calismalara baslanmistir.
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ATC/DDD metodolojisine gore hesaplanan antibiyotik tiiketimine iliskin yillik olarak yayimlanan
"Ulusal Antibakteriyel ilag Tiiketimi Siirveyans Raporu” tamamlanmistir.

Cocuk hastada antibiyotik kullanimina akilc1 yaklasimi tesvik etmek amaciyla vaka érneklerinin
de yer aldig1 “Vaka Ornekleriyle Cocuk Enfeksiyon Hastaliklarinda Tedavi Yaklasimlar: ve Akilc
Antibiyotik Kullanimi” isimli kaynak kitap tamamlanmistir.

Eriskin hastada idrar yolu enfeksiyonu tanisiyla olusturulacak recetelerde hekimlerin akilci
recetelemesini tesvik etmek lizere tedavi algoritmasini receteleme esnasinda gorebilecekleri
sekilde Recetem Sistemi'nde diizenleme yapilmasi saglanmistir.

Akilc1 antibiyotik kullanimi g¢alismalar1 kapsaminda eriskin ve c¢ocuk enfeksiyon hastaliklar:
uzmanlik derneklerinin temsilcilerinin katilimiyla 12 Temmuz 2023 ve 10 Kasim 2023
tarihlerinde istisare ve degerlendirme toplantilar1 gerceklestirilmistir.

Akila ila¢g Kullanimi resmi sosyal medya hesaplar1 aracihgiyla halka yonelik analjezikler,
antibiyotikler, esdeger ila¢ vb. konularda bilgilendirici paylasimlar yapilmistir.

Recete Bilgi Sistemi (RBS) araciligiyla hekimlere aylik olarak sistem lizerinden kendi receteleriyle
ilgili geri bildirim yapilmistir.

Aylik bazda "Tiirkiye Akilci [lag Kullanimi E- Biilteni" hazirlanarak yayilanmistir.

Bilimsel toplanti, kongre, sempozyum vb. faaliyetler ile ilgili Yonetmelik geregi 10.703 adet beseri
tibbi lirtin bilimsel toplant1 ve 8.520 adet beseri tibbi iiriin tanitim toplantisi bagvurusu kayit
altina alinmis ve bunlara iliskin ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirme yapilmistir.

Saglik meslek mensuplarinin ruhsat/izin sahibi destegiyle katilim sagladiklar1 bilimsel
toplantilara iliskin kayitlar e-Devlet hizmetleri kapsamina alinarak saglik meslek mensuplarina,
kendileri icin yapilan bilimsel toplanti destegi bagvurularina iliskin bilgilendirme ve takip imkani
saglanmistir.

Uriin bazinda 14 basin duyurusu degerlendirilmistir.

Uriin bazinda 84 tanitim numunesi ve 3 tanitim materyali degerlendirilmistir.

17 adet etik dis1 tanitim faaliyetine iliskin degerlendirme yapilmistir.

Uriin bazinda 49 sézlesmeli firma bildirimi kayit altina alinmigtir.

229 adet lriin bazinda Hasta Destek Programi degerlendirilmisgtir.

958 iirlin tanitim temsilcisine yeterlilik belgesi verilmesine iligkin islemler tamamlanmistir.

Onbirinci Kalkinma Plani Kapsaminda 2023 Yilinda Gergeklestirilen Faaliyetlerimiz

v Tedbir 587.5. Akilci ilag kullanimi konusunda biling diizeyi artirilacak, izleme ve degerlendirme

calismalar gliclendirilecektir.

v Tedbir 587.6. Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglar1 ve psikiyatride kullanilan ilaglar basta

olmak iizere akilci ila¢ kullanimina yonelik 6zendirici ve zorlayici mekanizmalar olusturulacaktir.

v Tedbir 587.7. Yash hastalar ve kronik hastaligi olan bireyler 6ncelikli olmak tizere kamuoyu

bilin¢lendirme faaliyetleri yoluyla akilci ila¢ kullanimi konusunda farkindalik artirilacaktir.
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v Tedbir 587.8. Hekimlerin akilci ila¢ kullanimi1 konusunda desteklenmesi ve denetimini teminen

karar destek sistemi kurulacaktir.

v' Tedbir 587.9. Antimikrobiyal direncin diisiiriilmesine yonelik veteriner hekimlikte kullanilan

ilaglarin akilc1 kullanimi konusunda ilgili kurumlar tarafindan ortak ¢alismalar yiirttiilecektir.

» 2023 yilinda gergeklestirilen faaliyetlerimiz asagida sunulmustur:

v

17 Mayis 2023’te Batman’'da, 18 Mayis 2023’te Mardin'de, 25-26 Mayis 2023’te
Sanlwurfa’da, 14 Haziran 2023’te Aksaray’da, 15 Haziran 2023’te Kayseri'de, 5-6 Eyliil
2023’te Ankara’da, 11-14 Eyliil 2023’te [stanbul’da, 27 Ekim 2023’te Trabzon’da, 3 Kasim
2023’te Van'da, 13-14 Kasim 2023’t Bursa’da, 14 Kasim 2023’te Antalya’da, 30 Kasim
2023’de Burdur'da, 8 Aralik 2023’te Kocaeli'de, 11 Aralik 2023’te Kirikkale’de olmak
lizere 14 ilimizde 5.367 hekime yonelik “Akila ilag Kullanimi Bilgilendirme ve
Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

4 ilimizde “Antibiyotikler, Asilar ve Enfeksiyonlardan Korunmada Merak Ettiklerimiz” konulu
halk toplantisi dlizenlenmistir.

Cocuk enfeksiyon hastaliklar1 alaninda uzman akademisyenlerin katilimiyla “Cocuklarda
Akilal Antibiyotik Kullanimi Egitim Materyalleri Hazirlama Toplantis1” gergeklestirilmis
olup  hekimlere  yonelik  dokuz  farkli  konuda  egitim  materyalinin
hazirlanmasi/giincellemesi yapilmistir.

Cocuk hastada antibiyotik kullanimina akilci yaklasimi tesvik etmek amaciyla vaka

w o«

orneklerinin de yer aldig1 “Vaka Ornekleriyle Cocuk Enfeksiyon Hastaliklarinda Tedavi
Yaklasimlari ve Akilc1 Antibiyotik Kullanim1” isimli kaynak kitap tamamlanmistir.

Eriskin hastada idrar yolu enfeksiyonu tanisiyla olusturulacak recetelerde hekimlerin
akila recetelemesini tesvik etmek lzere tedavi algoritmasini receteleme esnasinda
gorebilecekleri sekilde Recetem Sistemi'nde diizenleme yapilmasi saglanmistir.

Akilal antibiyotik kullanimi ¢alismalar1 kapsaminda erigkin ve c¢ocuk enfeksiyon
hastaliklar1 uzmanlik derneklerinin temsilcilerinin katilimiyla 12 Temmuz 2023 ve 10
Kasim 2023 tarihlerinde istisare ve degerlendirme toplantisi gergeklestirilmistir.
Hekimlere kendi receteleriyle ilgili aylik olarak geri bildirim yapilmistur.

Hekimlere yonelik “Tiirkiye Akila Ila¢ Kullanimi E-Biilteni” hazirlanmis ve

yayimlanmistir.
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> Uluslararasi iliskiler Dairesi Baskanhg: faaliyetleri kapsaminda;
Toplanti1 Calismalar:

v 4 QOcak 2023 tarihinde saglik alaninda ikili iligkilerin gelistrilmesi kapsaminda Kiiba Cumhuriyeti
Ankara Biyiikel¢isinin Kurumumuzu ziyareti kapsaminda gerceklestirilen toplantiya katilim
saglanmistir.

v' 12 Ocak 2023 tarihinde Isvec¢ Ticaret Atasesi’nin Kurumumuzu ziyareti kapsaminda gerceklestirlen
toplantiya katilim saglanmistir.

v/ 03 Nisan 2023 tarihinde Avrupa Komisyonunun, ilaglara yonelik Katilim Oncesi Yardim Araci (IPA)
girisimi araciligiyla, Avrupa ila¢ Kurumu (EMA)’nun IPA II projesi kapsaminda potansiyel adaylar ve
aday tilkelerden delegelerin katilimiyla Miiktesebat hakkinda diizenledigi egitimler kapsaminda
“Genotoksik Impiiriteler (virtual trainings on genotoxic impurities)” sanal egitiminin Kurum ici

koordinasyonu yiiriitiilmiis ve egitime katilim saglanmistir.

v" 11 Nisan 2023 tarihinde gevrim ici olarak diizenlenen " Diinya Saglik Orgiitii (DSO) Diizenleyici
Sistemlerin Giiglendirilmesi, Yerel Uretim ve Yardim, Standart Alt1 ve Sahte/Kacak Uriinlerin
Onlenmesi, Tespiti ve Bunlara Yanit Verilmesi I¢in Koordineli Calisma Toplantisi”na katilim

saglanmstir.

v/ 11-13 Nisan 2023 tarihlerinde Diinya Saglik Orgiitii (DSO) Diizenleyici Sistemleri Giiglendirme Ulusal
Diizenleyici Otorite Kiyaslama Caligsmalar1 Tiirkiye (Strengthening National Regulatory Systems WHO
Benchmarking of the National Medicine and Vaccine Regulatory System Tiirkiye) kapsaminda

gerceklesen ikinci izleme toplantisina katilim saglanmustir.

v’ 3 Mayis 2023 tarihinde Arjantin Cumhuriyeti ilag Otoritesi (ANMAT) ile taleplerine istineden Ilag
Takip Sistemi (ITS) ve Uriin Takip Sistemi (UTS) hakkinda gerceklestirilen video telekonferansa

katilim saglanmustir.

v 11 Mayis 2023 tarihinde Suudi Arabistan Kralligi Ulusal Ilag ve Tibbi Cihaz Tedarik Sirketi’nin
temsilcileriyle gerceklestirilen ve Kurumumuz faaliyetleri, ila¢ ruhsatlandirma ¢alismalari, ilag denetim

faaliyetleri, ITS ile UTS konularinda bilgilendirme yapilan toplantiya katilim saglanmistir.

v’ 12 Mayis 2023 tarihinde Amsterdam’da gergeklestirilen “Ila¢ Uygulamalarinda ve Farmasotik Bakimda
Kalite ve Giivenlik Standartlar1 Uzmanlar Komitesi (Committee of Experts on Quality and Safety
Standards in Pharmaceutical Practices and Pharmaceutical Care (CD-P-PH/PC)) 91.toplantisi”na ¢evrim

i¢i olarak katilim saglanmistir.

v 16 Mayis 2023 tarihinde New York’ta gerceklesen Birlesmis Milletler (BM) Cocuk Haklar1 Komitesi

Ulke Savunmast toplantisina ¢evrim ici olarak katilim saglanmistir.
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15 Haziran 2023 tarihinde Suudi Arabistan Krallig: Ilag Otoritesi ile ikili iliskilerin gelistirilmesi ve
2017 yilinda gergeklestirilen ziyaret sonrasi hazirlanan Mutabakat Zabti’nin imzalanmasi1 kapsamda

gercgeklestirilen video konferansa katilim saglanmustir.

5 Temmuz 2023 tarihinde Ticaret Bakanlig1 tarafindan diizenlenen “Usul Rehberi Toplantisi”na Tibbi
Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligimiz ve Kozmetik Uriinler Dairesi

Baskanligimiz ile birlikte katilim saglanarak Kurumumuz temsil edilmistir.

7 Temuz 2023 tarihinde Revize Tiirkiye Avrupa Serbest Ticaret Birligi (European Free Trade
Association (EFTA))- Serbest Ticaret Anlagmalar1 (STA) Ortak Komite Toplantisi’na ¢evrim igi olarak

katilim saglanmustir.

27 Temmuz 2023 tarihinde laboratuvar analizleri hakkinda isbirligi talebiyle ilgili Mogolistan Saglik ve

Sosyal Giivenlik Bakanlig1 ile gergeklestirilen video konferansa katilim saglanmistir

27 Temmuz 2023 tarthinde Mogolistan ile imzalanmast ongoriilen
“Tiirkiye Cumbhuriyeti Hiiktimeti ile Mogolistan Hiikiimeti Arasinda
Saglik ve Tip Bilimleri Alanlarinda Isbirligine Dair Anlasma” hakkinda gergeklestirilen video

konferansa katilim saglanmistir.

28 Temmuz 2023 tarihinde Uganda Cumhuriyeti Ulusal Ilag Komitesi’nin Kurumumuza
gerceklestirdikleri ziyarette Kurumumuz faaliyetlerini igeren ve ilag ruhsatlandirma ¢alismalarimiz, ilag
denetim faaliyetlerimiz, ITS ve UTS hakkinda sunumlar gerceklestirilmis ve ilag deposu ziyareti

gerceklestirilmistir.

23-24 Agustos 2023 tarihlerinde Kurumumuz genel tanitimi, ila¢ ruhsatlandirma, fiyatlandirma, tibbi
cihaz, ila¢ denetim ve ITS konularinda genel isleyis ve yasal siiregler hakkinda bilgilendirme ile sektor
temsilcileri tarafindan tlilkemizdeki ilag ve tibbi cihaz sektoriine iliskin bilgilendirmenin yapildig:

Ozbekistan Cumhuriyeti’nin ziyareti kapsamindaki toplantiya katilim saglanmustir.

29 Agustos 2023 tarihinde Avrupa Serbest Ticaret Birligi-Tiirkiye Ortak Komite Toplantist hazirliklar
kapsaminda iilkemizde saglik alanindaki patent siiresine iliskin Ticaret Bakanligina iletilmek iizere

bilgilendirme notu hazirlanarak DISAB’a iletilmistir.

7 Eyliil 2023 tarihinde Uluslararas1 Kriminal Polis Teskilati’nin (INTERPOL) Tiirkiye ile var olan
isbirligini gelistirme ve Tiirkiye’nin ihtiyaclar1 dogrultusunda INTERPOL Calistayr diizenlenmesi

konularinda gergeklestirilen toplantiya katilim saglanmistir.

13 Eylil 2023 tarihinde Amerikan Farmakopesi (United States Pharmacopeia) ile Farmakope
Adaptoastyon Stratejisi Anlagmasi ve Mutabakat Zapt1 imzalanmasina iligskin video konferansa katilim

saglanmstir.
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v' 18 Eylil 2023 tarihinde diizenlenen “Ticaretin Kolaylastirilmasi Koordinasyon Komitesi

Yetkilendirilmis Yiikiimlii Semineri’ne ¢evrim i¢i olarak katilim saglanmistir.

v/ 19-21 Eyliil 2023 tarihleri arasinda 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

Kurumumuzda gergeklestirilen toplantilara katilim saglanmastir.

v 28 Eyliil 2023 tarihinde gerceklestirilen Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) Ticaretle Baglantil Fikri Miilkiyet

Anlasmas1 (TRIPS) Muafiyet Onerisi Tematik Oturumu”na gevrimici olarak katilim saglanmustir.

v/ 8 Kasim 2023 tarihinde diizenlenen“DTO Tiirkiye Ticaret Politikalari Degerlendirmesi (TPR)

Toplantisi”na katilim saglanmstir.

v' 23 Kasim 2023 tarihinde saglik ve kanser ilaglari proje gelistirme ve hibe basvurulari hakkinda

gerceklesen Ufuk Avrupa Programi toplantisina katilim saglanmaistir.

v’ 27-28 Kasim 2023 tarihlerinde Ankara’da hibrit formatta videokonferans yoluyla gergeklestirilen AB-
TR 39. Glimriik Birligi Ortak Komitesi (GBOK) Toplantisi ile hazirlik toplantisina katilim saglanmustir.

v’ 27-28 Kasim 2023 tarihlerinde gergeklesen 39. Donem Giimriik Birligi Ortak Komitesi (GBOK)
toplantisinda 6ngoriilen Kurumumuz gorev ve yetki alanina giren konularda ve Fikri Miilkiyet veri
imtiyaz1 konusunda bilgi notlar1 ile konusma notlar1 ile Tiirkiye ila¢ Sanayi Dernegi’nin seri serbest
birakma analizlerinin karsilikli taninmasina iligkin gilincel uygulamalar konusundaki goriisii Ticaret
Bakanligi’na gonderilmistir.

v/ 29 Kasim 2023 tarihinde Uganda Cumhuriyeti Saglik Bakanlig1 yetkililerinin ITS ve UTS konularindaki

bilgi talebine istinaden gergeklestirilen toplantiya katilim saglanmaistir.
Onemli Faaliyetler

Kurumumuzu temsilen toplantilara ve egitimlere katilim saglanmis, Kurumun ¢alisma alani ile
ilgili uluslararas: iliskiler kapsaminda yer alan konularda ve toplantilarda kurumsal

koordinasyon saglanmistir. Bu baglamda yiiriitiilen faaliyetler asagida yer almaktadir.

v 19 Ocak 2023 tarihinde Ticaret Bakanhg Ticari ve Ekonomik iliskiler Koordinasyon ve izleme
Platformu (TEKIZ) {izerinden Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti (KKTC) ila¢ ve tibbi cihaz talepleri

ile ilgili Kurumsal koordinasyon saglanarak bunlara iligkin goriis bildirilmistir.

v' 27 Ocak 2023 tarihinde “Tiirk Devletleri Teskilat1 Ortak Deklarasyonu” icin Kurumumuz gorev ve
sorumluluklarina giren konularla ilgili kurumsal koordinasyon saglanarak Avrupa Birligi ve Dis

iliskiler Genel Miidiirliigii'ne (DISAB) bilgi verilmistir.
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27 Ocak 2023 tarihinde KKTC Eylem Plani kapsaminda Kurumumuz gorev ve sorumluluklarina
giren konularla ilgili kurumsal koordinasyon saglanarak Avrupa Birligi ve Dis iliskiler Genel

Midiirligii'ne (DISAB) bilgi verilmistir.

07-09 Subat 2023 tarihlerinde Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme
Ulusal Diizenleyici Otorite Kiyaslama Calismalar1 Turkiye (Strengthening National Regulatory
Systems WHO Benchmarking of the National Medicine and Vaccine Regulatory System Tiirkiye)

kapsaminda gerc¢eklesen birinci izleme toplantisina katilim saglanmistir.

24 Subat 2023 tarihinde Ekonomik Kalkinma ve [s Birligi Orgiitii (OECD) tarafindan diizenlenen
detayl anket ile OECD Ekonomi Politikas1 Komitesi (Economic Policy Committee) tarafindan
bes yilda bir yayimlanan PMR (Product Market Regulation) anketi kapsamininda kurumsal

koordinasyon saglanarak 2023 yili icin kurumsal gorus hazirlanmistir.

17 Mart 2023 tarihinde “Avrupa Komisyonu 2023 Tiirkiye Raporu” ile ilgili kurumsal
koordinasyon saglanarak Disisleri Bakanligi Avrupa Birligi Baskanlig: ile paylasilmak tizere
Bakanligimiz Avrupa Birligi ve Dis liskiler Genel Miidiirliigii'ne (DISAB) Kurum goriisiimiiz

iletilmistir.

22 Mart 2023 tarihinde Tiirkiye-Kiiba teknik izleme 5. donem toplantis1 2023-2026 yol haritasi
icin Kurumsal koordinasyon saglanmis olup yapilan degerlendirmeler Avrupa Birligi ve Dis

iliskiler Genel Midiirligii'ne (DISAB) bildirilmistir.

4 Nisan 2023 tarihinde Pandemi Antlasmasi/Sozlesmesi olusturmak Diinya Saghk Orgiitii (DSO)
nezdinde tesis edilen Hiukiimetlerarasi1 Miizakere Kurulunun (INB) dérdiinci toplantisi ile
ilgili taslak metni muzakereleri icin odak noktasi i¢in koordinasyon saglanarak odak kisisinin

bildirimi yapilmistir.

18 Nisan 2023 tarihinde gerceklestirilen “Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Tibbi Uriinlerin Piyasa

iznine iliskin Diizenleyici Hazirlik Calistay1” ile ilgili olarak kurumsal koordinasyon saglanmustir.

30 Mayis 2023 tarihinde Ekonomik Isbirligi ve Kalkinma Orgiitii (OECD) tarafindan ekonomi
genelindeki diizenlemeleri uluslararasi karsilastirilabilir bir sekilde 6l¢gmek amaciyla 1998
yilinda Product Market Regulations (PMR, Uriin Piyasasi Diizenlemeleri) adli gosterge setine

iliskin PMR 2. asama bildirimleri cevaplanmstir.

15-16 Haziran 2023 tarihinde Avrupa Komisyonunun, ilaglara yénelik Katihm Oncesi Yardim
Araa (IPA) girisimi aracihgiyla, Avrupa flag Kurumu (EMA)'nun IPA II projesi kapsaminda

potansiyel adaylar ve aday iilkelerden delegelerin katihimiyla Amsterdam’da hibrit olarak
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gerceklestirilen Kalite ve Denetim egitimine katiim icin Kurumumuz ve EMA arasinda

koordinasyon islemleri yturitilmustiir.

7 Agustos 2023 tarihinde AB'nin ortak mevzuatinin bulunmadigy, dolayisiyla AB tiyesi devletlerin
kendi diizenlemelerini yapabilecekleri alani ifade eden “Diizenlememis Alan” kapsaminda
Kurumumuzu ilgilendiren alanlarla ilgili olarak DISAB tarafindan iletilen sorulara iliskin

kurumsal koordinasyon saglanararak bu hususlara iliskin Kurum goériisiimiiz iletilmistir.

1 Eyliil 2023 tarihinde Biiyiik Britanya ve Kuzey irlanda Birlesik Krallig1 Biiyiikelciligi Ticaret
Mistesarligl temsilcilerinin Kurumumuza ikili ila¢ ve tibbi cihaz ticaretinin kolaylastirilmasina

iliskin resmi ziyaretinde temsiliyet saglanmistir.

12 Eyliil 2023 tarihinde OECD ilag ve Tibbi Cihaz Uzmanlar1 Grubu Anketine iliskin Kurumumuz
gorev ve sorumluluklarina giren konularla ilgili kurumsal koordinasyon saglarak gelen gortsler

konsolide edilerek ilgili hususlar cevaplanmistir.

1 Kasim 2023 tarihinde 18. Donem Turk-Rus KEK Protokolii Kurumumuz gorev ve

sorumluluklarina giren konular agisindan degerlendirilerek Kurum goriisii iletilmistir.

2 Kasim 2023 tarihinde gergeklestirilen “Diinya Helal Zirvesi ve Helal Expo 2. Koordinasyon

Toplantist” i¢in koordinasyon saglandu.

14 Kasim 2023 tarihinde Kurumumuz ile Cezayir Demokratik Halk Cumhuriyeti Eczacilik
Uriinleri Ulusal Ajansi arasindaki ila¢ ve tibbi cihaz konularinda is birligi ve bilgi paylasima iliskin

Mutabakat Zapti i¢in goriis verilmistir.

16-17 Kasim 2023 tarihinde Avrupa Komisyonunun, ilaglara yonelik Katilim Oncesi Yardim Araci
(IPA) girisimi araciifiyla, Avrupa ilag Kurumu (EMA)'nun IPA II projesi kapsaminda potansiyel
adaylar ve aday tilkelerden delegelerin katilimiyla Amsterdam’da hibrit olarak gerceklestirilen
Klinik Arastirmalar, Farmakovijilans ve Ila¢ Tedarik Sorunlari Yénetimi egitimine katim icin

Kurumumuz ve EMA arasinda koordinasyon islemleri yuirtitilmiistiir.

23 Kasim 2023 tarihinde 39. Donem Guimriik Birligi Ortak Komitesi Hazirlik Toplantisi/Bilgi ve
Konusma Notu taleplerine iliskin kurumsal koordinasyon saglarak buna iliskin hususlar

cevaplanmistir.

29 Kasim 2023 tarihinde Ozbekistan Cumhuriyeti ilac¢ talebi ile ilgili kurumsal koordinasyon

saglanmis ve Kurum adina cevap verilmistir.

7-8 Aralik 2023 tarihlerinde Avrupa Komisyonunun, ilaglara yonelik Katilim Oncesi Yardim Araci

(IPA) girisimi aracihgiyla Avrupa Ilag Kurumu (EMA)'nun IPA II projesi kapsaminda, potansiyel
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adaylar ve aday tilkelerden delegelerin katilimiyla Amsterdam’da hibrit olarak gerceklestirilen
“Farmakovijilans Miifettisleri Calisma Grubu Egitimi"ne katiim icin Kurumumuz ve EMA

arasinda koordinasyon islemleri yurutilmistr.

Tiirkiye ile AB arasinda kurulan Gumriik Birligi kapsaminda 2/97 sayili1 Ortaklik Konseyi Karari
(OKK) ile tespit edilen iilkemiz tarafindan uyumlastirilmas1 gereken AB teknik mevzuati
listesinin, AB teknik mevzuatinda kaydedilen gelismeler 1si18inda giincellenmesi amac ile
imzalanmis olan “1/95 Sayili Kararin 8. ve 9. Maddelerinin Uygulanmasina iliskin Usul Rehberi”

ile ilgili calismalarin Kurum ici koordinasyonu saglanmistir.

Teknik mevzuat ve standartlara iliskin olarak Tirkiye ile AB arasinda bilgi alisverisini saglamay1
amaclayan “Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda Bildirimine
Dair Yonetmelik” cercevesinde, Ticaret Bakanhg: ve Bakanhigimiz Avrupa Birligi ve Dis iliskiler
Genel Midurligi tarafindan Kurumumuza gonderilen AB iiyesi Uulkelerin diizenlenmemis
alandaki 47 adet mevzuat bildiriminden Kurumumuz gorev alanina girenler ilgili Daire

Baskanliklari ile paylasiimistir.

Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan, her yil diizenli olarak aday iilkelerin AB'ye katilim
yolunda kaydettikleri gelismeleri degerlendiren ilerleme Raporlarinin 2023 yili icin “2023 Yih

Tiirkiye Raporu Ulkemiz Katkis1” Kurum ici koordinasyonla hazirlanmistir.

EMA’nin, 2024'ten 2027'ye kadar stirmesi 6ngoriilen IPA III programinin bir sonraki dongiisii igin
aday ve potansiyel aday tllkeler icin temel egitim ihtiyaglarini, ilgi alanlarin1 ve 6ncelikleri
belirlemesi icin ilettigi anket degerlendirilerek Kurumumuz ve EMA arasinda koordinasyon

islemleri ytritilmustir.

Avrupa Konseyi (AK) Farmakope Kismi Anlasmasi biinyesinde faaliyet gosteren Avrupa Tibbi
ilaglar ve Ila¢ Bakimi Komitesi'ne (CD-P-PH) bagh gerceklestirilen uzmanlar grubu toplantilarina

katilim ile ilgili Kurum biinyesinde koordinasyon islemleri ytriitilmistir.

iran Islam Cumbhuriyeti tarafindan iilkemizden yapmay: planladig ila¢ temini ile ilgili ila¢
firmalarinin bagh bulundugu Dernek/Vakif/Sendikalarina bilgi verilmistir.

2023 yili igerisinde toplamda 978 sayfa yazili metin ceviri yapilmistir.

18 giin sozli ¢eviri gercelestirilmistir.
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» Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Dairesi Bagkanligl faaliyetleri kapsaminda;
Mevzuat Calismalari

v' 30.09.2022 tarih ve 31969 sayili Resmi Gazete’de yayinlanarak yiiriirliige konan “As1 ve Immun
Serumlar Hakkinda Seri Serbest Birakma Yonetmeligi YAYIMLANMISTIR. ” ile dizenlenmistir.
01/06/2023 tarih ve 32208 sayili Resmi Gazete’de “Ulusal Seri Serbest Birakma Yonetmeligi”

yayimlanmistir.
Toplanti1 ve Komisyon Calismalar:

Tablo 51: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Toplanti ve Komisyon Calismalari

KOMISYON/TOPLANTI ADI SAYISI
Analiz ve Farmakope, Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu 49
Toplam 49

Onemli Faaliyetler

v Beseri tibbi triinler, geleneksel bitkisel tibbi triinler, tibbi beslenme iiriinleri, biyolojik ve
biyoteknolojik tUriinler ile ileri tedavi tibbi iirtinleri, tibbi cihazlar, kozmetik iiriinler, biyosidal
triinler ve satin alma kapsaminda Kurumumuz laboratuvarlarina gonderilen as1 ve diger {iriin
gruplarina yonelik ruhsatlandirma kapsaminda 508, piyasa kontrolii kapsaminda 162, sikdyete
yonelik kontroller kapsaminda 475 adet analiz gergeklestirilmis olup; mubhtelif sebeplerle
gerceklestirilen diger analiz ve kontrol faaliyetleri dahil olmak tlizere toplam 2.931 adet tiriine
yonelik analiz faaliyeti yuritilmustiir.

v' Ulkemizde dolumu ve /veya iiretimi yapilan asi ve immun serumlara yonelik 2023 yilinda 40 adet
basvuruda bulunulmus olup 2022’den devredenlerle birlikte 2023 yi1linda 113 adet Seri Serbest
Birakma Sertifikas1 diizenlenmistir.

v' Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'na bagli Metroloji ve Kalibrasyon
Laboratuvarlar Birimi yil icerisinde muhtelif g¢esitlerde 3.265 laboratuvar cihaz/ekipmana
kalibrasyon hizmeti saglamistir.

v' Tiurk Farmakopesi'nin giincel farmakopeler ve gereklilikler dogrultusunda giincellenmesi
kapsaminda uyumlastirma c¢alismalar1 gergeklestirilmis olup Tirk Farmakopesi'ne ¢evrimigi
erisim ve liyelik sisteminin devreye alinmasina yonelik web tasarim faaliyetleri yiirtitilmiistiir.

v' Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'nca deney hayvani tliretimi ve
testleri kapsaminda; fare, kobay, rat ve tavsan olmak iizere dort tiir hayvanin envanteri

stirdiriilmiistiir. Bahse konu deney hayvanlarinin saglik kontrolleri Kurumigi imkanlarla
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gerceklestirilmistir. Deney hayvani ihtiyaci test planlamalar1 dogrultusunda belirlenmis ve
yeterli sayida, nitelikli ve saglikli deney hayvani lretimi yapilarak testlerin yiiritiilmesi
saglanmistur.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi’na baglh Deney Hayvanlari Arastirma
Merkezi Birimi'nde Tarim ve Orman Bakanlig: il Miidiirliigii temsilcilerince 10.07.2023 tarihinde
“Uretim, Kullanim ve Tedarik Ruhsati” yillik denetimi ile Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu
(HADYEK) denetimi gercgeklestirilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'nca; hayvan deneyleri yerel etik kuruluna
iliskin is ve islemler yurutilmiistiir.

TSENISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile akredite
kalibrasyon hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi
Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvarlari agirlik, hacim, kiitle, kontrollii hacimlerde sicaklik
dagilimi, sayisal gostergeli sicaklik dlcerlerde sicaklik 6l¢timii, devir, nem ve otoklavda basing
Olciimi parametrelerinde 208 6l¢iim araliginda akredite olarak faaliyetine devam etmektedir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanlig1 Birimlerinde; ihtiyac¢ analizi dogrultusunda
tiim personelin katiliminin saglandig1 TS EN ISO/IEC 17025:2017 dokiimantasyonu, laboratuvar
istatistigi, metot validasyonu, 6l¢iim belirsizligi vd. konular iceren egitim ve bilgilendirmeler
Cumhurbaskanhg Insan kaynaklar Ofisi - Uzaktan Egitim Kapisi iizerinden gerceklestirilmistir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi TS EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistemi
geregi yapilmasi gereken ig tetkikler gerceklestirilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'nda isletilen Kalite Yonetim Sistemi (KYS)
geregi hedef, karar, risk degerlendirme/izlemeleri ve egitim gerceklesmelerinin periyodik olarak
izlenmesi kapsaminda gerekli is ve islemler yiiritilmustiir.

“TS EN ISO 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi Icin Genel
Gereklilikler” standardinin 8.5 maddesi ile giincel “PR29/KYB Risk Degerlendirme Prosediiri”
geregi Risk Degerlendirme Komitesi (RDK) 20.01.2023 tarihinde toplanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagskanligi’'nda isletilen TS EN ISO/IEC 17025 KYS
Standardi’'nin “8.9 Yonetimin Gozden Gegirmeleri” maddesi ile “PRO6/KYB Yonetimin Gozden
Gegirmesi Prosediirii” kapsaminda 24.01.2023 tarihinde “2022 Yili YGG Toplantist”
diizenlenmistir.

TURKAK ile Kurumumuz arasinda imzalanan akreditasyon sézlesmesi ve her yil icin ayri
yayimlanan "Tiirk Akreditasyon Kurumunca Uygulanacak Akreditasyon Kullanim Ucreti/Payina
Daire Teblig" Madde 4b geregince 2022 yili icinde akredite analiz parametrelerinden elde edilen
gelirin %0,6’s1 kadar 6deme yapilmasi gerekliligi kapsaminda gelir hesabi yapilmis ve 6deme

islemine iliskin yazismalar tamamlanmistir. Bahse konu 6deme 27.02.2023 tarihinde yapilmistir.
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Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi'nda isletilen TS EN ISO/IEC 17025 kalite
yonetim sisteminin gizlilik ve tarafsizlik gereklilikleri kapsaminda tiim personelin
taahhtitnameleri yenilenmistir.

AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile hizmet veren Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanlig1 deney laboratuvarlarinin akreditasyon kapsaminda yer alan parametreleri i¢cin 48
ayda 1 kez olmak tlizere Laboratuvarlar1 Arasi1 Karsilastirma Testi/Yeterlilik Testi’'ne katilim
saglamas1 gerekmektedir. Bu kapsamda 48 aylik katiim periyodu dolan parametreler igin
LAK/YT temini veya diizenlenmesi konusunda gerekli ¢calismalar baslatilmistir.

Kurumumuz 2024-2028 donemi Stratejik Plan hazirlik ¢alismalarnt kapsaminda Kurumumuz
Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan koordine edilen ¢alismalara katilim saglanmistir.
Kurumumuz Ulusal Kontrol Laboratuvarr’nin uluslararasi taninirlik ve isbirligi calismalari
kapsaminda Avrupa Ila¢ Kalite ve Saghk Hizmetleri Direktorliigii'ne (EDQM - European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) bagh Avrupa Genel Resmi Ila¢ Kontrol
Laboratuvarlar1 Agi'na (GEON - General European OMCL Network) tiyelige yonelik basvurusuna
istinaden 17.03.2023 tarihinde GEON Danisma Kurulu tarafindan sorular yoéneltilmis ve bu
sorular 13.04.2023 tarihinde yanitlanmistur.

Amerikan Farmakopesi (USP) ile Kurumumuz arasinda diizenlenen “TITCK FY23 PAR-AD”
sozlesmesi kapsaminda Valsartan ve Metformin ilag etken maddeleri iceren bitmis iiriinlerde
Nitrozamin ¢alismalar1 yiirttilmustir.

Siirekli gelisim ve egitim faaliyetleri kapsaminda 07.04.2023 tarihinde “Nitrozaminler ve
Analitik Yontemlerde Karsilagilan Problemlere Iliskin Egitim” diizenlenmistir.

Diinya Saghk Orgiitiiniin diizenleyici sistemlerin gii¢clendirilmesi calismalar1 kapsaminda
sirasiyla 07-10 Subat 2023, 11-13 Nisan 2023 ve 22-23 Haziran 2023 tarihlerinde diizenlenen
takip toplantilarina katilim saglanmistir.

Ulkemizde dolumu ve/veya iiretimi yapilan as1 ve immun serumlarin her serisi icin iiretici veya
uretici tarafindan yetkilendirilmis gercek veya tiizel kisilerin Kurumumuza seri serbest birakma
basvurusu yapmasina yonelik sorumluluklar ve yurtdisi menseili as1 ve immun serumlar i¢in seri
serbest birakma sertifikalarinin degerlendirilmesine yonelik hususlar 30.09.2022 tarih ve 31969
sayill Resmi Gazete’de yayinlanarak yiiriirliige konan “Asi ve Immun Serumlar Hakkinda Seri
Serbest Birakma Yonetmeligi” ile diizenlenmistir. Bu siireci takiben; “As1 ve Immun Serumlar
Hakkinda Seri Serbest Birakma Yonetmeligi” kapsamina kan triinleri ve plazma havuzlarinin
dahil edilmesi ihtiyaci hasil olmus ve bahse konu yonetmelik miilga edilerek 01/06/2023 tarih
ve 32208 sayili Resmi Gazete’de “Ulusal Seri Serbest Birakma Yonetmeligi” adiyla yayinlanmistir.
Diinya Saghk Orgiitiiniin Onyeterli Laboratuvarlar Programr’na (WHO Prequalified
Laboratories) basvuru yapilmasi amaciyla 09.06.2023 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii (DSO) ile
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iletisime gecilmistir. EDQM GEON tyeliginin kabul edilmesi sonrasinda basvuru yapilmasi
kararlastirilmistir.

26.07.2023 Carsamba giinii Ozbekistan ve 28.07.2023 Cuma giinii Uganda Saglik Bakanliklarina
bagh kuruluslarin yetkililerinden olusan Heyetler Kurumumuz laboratuvarlarina ziyarette
bulunmuslardir.

Kurumumuz laboratuvarlarinda isletilen kalite yonetim sistemine yonelik glincel uygulamalarin
ve TURKAK tarafindan 02.09.2022 tarihinde gerceklestirilen gozetim denetimine ait gézlemlerin
degerlendirildigi “2023 Yili Birim Kalite Temsilcileri Koordinasyon Egitimi” 07.08.2023
tarihinde gerceklestirilmigtir.

Kurumumuz ile Amerikan Farmakopesi (USP) arasinda “Farmakope Adaptasyon Sozlesmesi” ve
“Ikili Isbirligi Anlasmasi’nin imzalanmasi giindemiyle 13.09.2023 Carsamba giinii imza
seremonisi diizenlenmistir.

Diinya Saghk Orgiitii tarafindan 19-21.09.2023 tarihlerinde “resmi kiyaslama” ziyareti
gerceklestirilmis olup Kurumumuz laboratuvarlarinin “laboratuvar testleri” ve “ulusal seri
serbest birakma” indikatorlerinde yeterliligi tescillenmistir.

EDQM tarafindan 09-10.11.2023 tarihlerinde diizenlenen “EU Batch Release for Human
Vaccines: A practical overview for newcomers to the system” egitimine Kurumumuz
laboratuvarlari tarafindan ¢evrimici katilim saglanmistir.

Kurumumuz laboratuvarlarinin altyapr giiclendirme ve iyilestirme calismalar1 kapsaminda
yangin alarm sistemi ve ¢evresel sicaklik/nem takip sistemi devreye alinmistir.

TS ENISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile akredite
deney hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanlig1 deney
laboratuvarlarinda TURKAK tarafindan 27-28.11.2023 ve 06.12.2023 tarihlerinde olmak iizere
akreditasyon yenileme denetimi gerceklestirilmis olup; gerceklestirilen denetim basariyla
sonuclandirilmistir.

TURKAK tarafindan 08-10.11.2023 tarihlerinde Ankara’da yiiz yiize diizenlenen "TS EN ISO/IEC
17025 Teknik Uzman Oryantasyon Egitimi"ne ve 01.12.2023 tarihinde diizenlenen “Deney
Akreditasyon Baskanlig1 Sektorel Bilgilendirme Toplantisi’na Kurumumuz laboratuvarlarindan
katilim saglanmistir.

Saglik Bakanligi Organizasyon Rehberi’'nin glincellenmesi kapsaminda Kurumumuz
laboratuvarlarina iliskin siiregler gozden gegirilerek tadil edilmis hali Kurumumuz Strateji
Gelistirme Daire Bagkanligi’'na iletilmistir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi; Diinya Saghk Orgiitii (DSO)
tarafindan 19-21.09.2023 tarihleri arasinda dlizenlenen resmi kiyaslama ¢alismalari dahil olmak
lizere uluslararasi taninirligin artirilmasi amaciyla Avrupa ila¢ Kalite ve Saghk Hizmetleri

Direktorligii'ne (EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare) bagh
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Avrupa Genel Resmi ila¢ Kontrol Laboratuvarlari Agr'na (GEON-General European OMCL
Network) katilim i¢in basvuruda bulunmus, denetime yonelik calismalar stirdirilmiistiir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlhgi, Uluslararasi Tanmrhk ve Islem
Sonuglarinin  Uluslararast Karsilastirilmast amaciyla uluslararasi alanda diizenlenen
karsilastirma testlerine genis katilim gostermis ve basarili olmustur.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari1 Dairesi Bagskanligi’'nda yer alan kalibrasyon, kalifikasyon ve
bakim-onarim kapsamindaki cihazlar yillik takipler ve gerekli islemler 2023 yili igerisinde
tamamlanmuistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nin elekronik veri, arsiv kullanimi ve
yazilimsal ihtiyaclarina iliskin degerlendirmeler yapilmis, ihtiyaclar belirlenmis ve talepler
yapilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanhigi'nca; 2023 yili icerisinde ilgili teknik
personele Kalite Yonetim Sistemi, analiz is ve islemleri ile cihaz kullanim egitimleri basta olmak
lizere kisi basina ortalama 61 saat egitim verilmigtir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nca; Avrupa Farmakopesi tarafindan
yayimlanan 126 adet Pharmaeuropa dokiimani incelenmis, 32 adet ¢alisma programi ile Diinya
Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan iletilen 14 adet dokiiman degerlendirilerek cevaplanmustir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi'nca; Avrupa Farmakope Komisyonu
Sekretaryasi tarafindan iletilen elektronik dokiimanlar degerlendirilerek kayit altina alinmistir.
Avrupa Farmakopesi Uzman/Calisma Gruplarina tyelikler toplam 26 grupta 46 iye ile
yenilenmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nca; Kurumumuz ilgili dairelerinin ihtiyac
duydugu monograflara erisimi saglanmistir.

Kurumun Stratejik Plan ve Yillik Performans Gostergelerine iliskin Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi'na ait takipler yapilmis, veriler olusturup gerekli bildirimler

ilgili Birimlere yapilmistir.

2.1.4 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilii'nda gorev, yetki ve sorumluluklar1 ¢ercevesinde 2023

yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

> Ila¢ Denetim Dairesi Baskanhg Faaliyetleri Kapsaminda ;

Mevzuat Calismalari

v' Beseri Tibbi Uriinlerin Piyasa Kontrolii Yonetmeligi 1 Haziran 2023 tarihli ve 32208 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Bu yonetmelikle, evvelce kalite yonetim

sistemi cercevesinde Yilik Piyasa Kontrol Faaliyetleri Prosediiriine gore ytrttilen siiregler
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icin mevzuat dayanaginin olusturulmasi saglanmis ve beseri tibbi {riinlerin piyasaya arz
sonrasl yuritilen ilag¢ piyasa kontrol siireclerine iliskin siireclerde aykiriliklar halinde etkili
yaptirimlarin uygulanabilmesi saglanmistir. Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis beseri tibbi
trinler ile 6zel tibbi amagh gidalarin piyasada istenen etkililik, gilivenlilik ve kalitede
bulunmasini temin etmek amaciyla yapilacak piyasa kontrol faaliyetlerinin planlanmasi,
yurutilmesi ve degerlendirilmesinde uygulanacak usul ve esaslar ile gorev, yetki ve
sorumluluklar diizenlenmistir.

v' 05.02.2022 tarihinde yayimlanan lyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetimlerine iliskin
Kilavuz 20.06.2023 tarihinde revize edilmistir.

v' Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik Taslagi hakkinda goriis
verilmistir.

v' Klinik Arastirmalarda Kullanilan Uriinlerin Kimyasal ve Farmasotik Kalite Gerekliliklerine
iliskin Kilavuz ve Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastirma Uriinleri ve Yardimc Beseri
Tibbi Uriinlerin Etiketlenmesine Iliskin Kilavuz taslaklar1 hakkinda goriis verilmistir.

v" Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik kapsaminda Faz 1 Klinik
Arastirma Merkezleri Hakkinda Kilavuz revize edilmistir.

v" Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik kapsaminda Iyi Klinik
Uygulamalar1 Denetimleri i¢in Bagvuru Kilavuzu revize edilmistir.

v’ 06.03.2015 tarihinde yayimlanan Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin
Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz 07.07.2023, 18.09.2023 ve 05.10.2023 tarihlerinde

glincel uygulamalar kapsaminda 3 kez revize edilmistir.

Toplant1 ve Komisyon Calismalari

Ilag Denetim Dairesi Bagkanhginca Yiiriitiilen/Katilim Saglanan Etkinlikler (Calistay/Toplanti/Egitim
vb.)

v’ 23-27.01.2023 tarihleri arasinda TS EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi Temel Egitimi;
TS EN ISO 9001:2015 Dokiimantasyon Egitimi; TS EN ISO 9001:2015 I¢ Tetkik Egitimi, TSEN
ISO 9001:2015 Risk Tabanli Proses Egitimi, 15.02.2023 tarihinde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu Kalite Yonetim Sistemi Egitimi, 23.03.2023 tarihinde Online Bilgi Giivenligi Yonetim
Sistemi Farkindalik Egitimine katilim saglanmistir.

v" 1l saghk miidiirliiklerine ortak yiiriitiilen faaliyetler kapsaminda; “Ecza Ticarethaneleri ve
Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik”, “Beseri Tibbi Uriinler
icin Iyi Dagitim Uygulamalan (GDP) Kilavuzu”, “Numune Alma Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Kilavuz” ve uygulamalar ile sahte ilagla miicadele konularinda 17.05.2023 ve 17.08.2023

tarihlerinde egitimler diizenlenerek egitimlerin etkinlikleri kontrol edilmistir.
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v/ 12-13.06.2023 tarihleri arasinda Asi ve ilag iiretiminde iyi {iretim uygulamalar1 (GMP),
Farmasétik Teknoloji, As1 ve Ilag iiretiminde kalite hatalarinin muhtemel sebepleri ve
14.06.2023 tarihinde lyi Imalat Uygulamalarina Genel Bakis, GMP Kilavuzu Bélim
1.Farmasoétik Kalite Sistemi Kalite Kontrol (Bitmis Uriin Testleri, inproses Kontrol Testleri,
Stabilite Testleri), GMP kilavuzu B6liim 1.Farmasotik Kalite Sistemi Kalite Risk Yonetimi (Kok
neden analizi) hakkinda daire hizmet i¢i egitimleri planlanmis ve katilim saglanmstir.

v’ 24-26/10/2023 tarihleri arasinda Iyi Dagitim Uygulamalarini (GDP) konusunda, 26.10.2023
tarihinde Ruhsat varyasyon basvurular1 ve gereklilikleri, analiz strecleri - biyoteknolojik
urunlerde hangi trtnlerin hangi durumlarda seri serbest birakma analizleri icin Kuruma
basvurmas1 gerektigi, Beseri Tibbi Uriinler ruhsatlandirma siirecleri, Klinik arastirma
sonuclarinin ve farmakovijilans verilerinin ruhsatlandirma siirecine etkileri ile 25-
27.10.2023 tarihinde GMP Egitimi- K6k Neden Analizi, ileri Tedavi Uriinleri Denetimi,
Hormon gibi tiretiminde hassasiyeti olan tirtinler icin temizlik validasyonunda dikkat edilmesi
gereken hususlar, Bilgisayarli Sistemler Validasyonu, Proses Validasyonu konularinda daire
hizmet i¢i egitimleri planlanmis ve katilim saglanmistir.

v Gilincellenen mevzuatla ilgili sektorel ihtiyaclara cevap verilebilmesi adina 07-09 Aralik 2023
tarihleri arasinda istanbul'da diizenlenen Sektér Istisare Toplantisi'na katilim saglanmigtir.

v 17 Eylul 2023 tarihinde Memorial Ankara Hastanesi tarafindan diizenlenen “Onkolojide Erken
Faz Klinik Arastirmalar Global ve Tiirkiye Perspektifi” konulu sempozyuma katilim
saglanmistur.

v' 29.09.2023 tarihinde I¢ Tetkik Egitimi, 24.10.2023 tarihinde Stratejik iletisim, Ofke ile Basa
Cikma egitimi, 15.11.2023 tarihinde Bilgi Glivenligi Farkindalik Egitimi, 04.12.2023 tarihinde
Kisisel Veri Guivenligi Farkindalik Egitimi ile 2023 y1l1 igcerisinde Cumhurbaskanlig1 Uzaktan
Egitim Kapis1 Hizmet ici egitimleri kapsaminda cesitli egitim programlarina katilim
saglanmistir.

Ila¢ Denetim Dairesi Baskanhg1 Baskanlifinca Katilim Saglanan Kurul ve Komisyonlar

v ila(; Tedarik Sorunlar1 Komisyonu,

v" Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) toplantilarina,

v" Yurt Dig1 [la¢ Degerlendirme Kurulu

Uye olarak katilim saglanmaktadr.

Onemli Faaliyetler

> llac Denetim Dairesi Baskanligi faaliyetleri kapsaminda;
v Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Biriminde gerceklestirilen faaliyetler kapsaminda;
yurt icinde bulunan beseri tibbi {irtin iiretim tesisleri ile ilgili olarak; acilis ve ek faaliyet

denetimlerine yonelik basvurularin degerlendirilmesi, genel denetimler, inceleme ve takip
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denetimlerinin planlanmasi ile liretim yeri izin belgesi, GMP sertifikas1 ve mesul miidiirliik
belgesi diizenlenmesi ile ilgili is ve islemler ytirttilmektedir.

2023 yilinda yurt icinde 139 tesiste gerceklestirilen toplam 158 denetim ile ilgili bagvuru,
planlama ve belgelendirme islemleri ytiritilmustir.

Miifettigler tarafindan yurt ici tesislerde gerceklestirilen denetimler sonrasinda lyi Uretim
Uygulamalari kapsaminda faaliyet gosterdigi belirlenen; 3 ilag¢ liretim tesisi, 4 sekonder
ambalajlama tesisi, 1 etkin madde tiretim tesisi, 1 ileri tedavi tibbi {irlin iiretim tesisi, 6 seri
serbest birakma yeri ve 4 medikal gaz tesisi olmak tizere toplamda 19 liretim yeri izin belgesi
diizenlenmistir. Bununla birlikte firmalarin talepleri lizerine s6z konusu tesisler icin 227 GMP
sertifikas (lyi Imalat Uygulamalari) ve beseri tibbi {iriin iiretim tesisleri icin 119 adet Mesul
Miudirlik Belgesi diizenlenmistir.

Yurt icinde faaliyette bulunan beseri tibbi iirlin iiretim tesisleri ile ilgili yapilan revizyon
calismalar1 ve ek faaliyet denetimleri veya dosya uzerinden yapilan degerlendirmeler
sonucunda kapsaminda 156 tesise ait liretim yeri izin belgesi giincellenmistir.

Yurt icinde bulunan beseri tibbi iiriin lretim tesisleri tarafindan denetimlerde tespit edilen
eksiklikler ile ilgili sunulan diizeltici 6nleyici faaliyet basvurularinin miifettisler tarafindan
degerlendirilmesi yapilarak sonuclari tesislere iletilmistir.

Beseri Tibbi Uriin iiretim tesislerinde tiretilmek istenen diger iiriin gruplan (veteriner tibbi
urln, takviye edici gida vb.) ile ilgili olarak 91 basvuru degerlendirilerek miifettislere
iletilmistir.

Yurtdis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Biriminde yiiritiilen, Tirkiye'ye ithalati
yapilmasi planlanan beseri tibbi turiinlerin yurt disinda bulunan iiretim tesislerinin GMP
denetimleri ile biyolojik/biyoteknolojik beseri tibbi tirtinlerin etkin madde tiretim tesislerinin
GMP denetimlerine yonelik basvuru, denetim planlamasi ve GMP sertifikasi diizenlenmesine
yonelik is ve islemler kapsaminda; 315 yerinde denetim basvurusu, 169 risk bazli denetim
(venileme) basvurusu, 200 dosya iizerinden denetim (muafiyet) basvurusu, 87 hat/ekipman
ilavesi/degisligi basvurusu degerlendirilmistir.

Yurt disinda bulunan iiretim tesislerinin GMP denetimleri sonucu tespit edilen
eksiklikler/tesislerde yapilan hat/ekipman degisikligi ve ilaveleri icin ithalat¢1 firmalar
tarafindan yapilan diizeltici onleyici faaliyet dokiiman/bildirim basvurularinin mifettisler
tarafindan degerlendirilmesi ile hazirlanan 687 goris yazisi ithalatei firmalara bildirilmistir.
S6z konusu tesislerde gerceklestirilen yerinde denetimlere ait 115 denetim rapor sonuglari
ilgili 137 ithalate1 firmaya iletilmistir.

Yurt disinda bulunan tiretim tesislerinin GMP denetimleri sonucu iiriin bazl olarak 307 tirtine
166 GMP sertifikasi, pandemi siirecinde alinan ek 6nlemler kapsaminda uzaktan/dosya

tizerinden yapilan denetimler sonucunda GMP uygunlugu bulunan tesisler icin iirtin bazh
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olarak 141 iirtine 105 GMP sertifikasi, dosya lizerinden denetim sonucunda iiriin bazl olarak
394 iriine 245 GMP sertifikas1 ve risk bazli denetimler sonucunda triin bazh olarak 389
triine 267 GMP sertifikas1 diizenlenmis olup toplamda 2023 yilinda 1.231 iirtine 783 GMP
sertifikas1 dlizenlenmistir.

Diinyada ve iilkemizde pandemi nedeniyle alinan tedbirlerle uygulanan kisitlamalarin bazi
tilkelerde kaldirilarak normallesme siirecinin baslatilmis olmasi da goéz oOnilinde
bulundurularak yurt disi1 iiretim tesislerinde yerinde GMP denetimleri planlanmis ve Nisan
ay1 itibariyle yerinde denetimlere baslanmistir. 2023 y1l1 icinde beseri tibbi tiriinlerin tiretim
ve tedarik strecleri ile ilgili yasanabilecek aksakliklarin azaltilmasi, trtinlerin piyasaya
arzinin devamlilig1 ile vatandaslarin tedavileri icin gerekli olan begseri tibbi iriinlere
erisiminin stirekliliginin saglanmasi amaciyla yirtrlikteki Kilavuzun 9. Kriz ve Acil
Durumlarda Uygulanacak Hiikiimler maddesi kapsaminda da dosya iizerinden denetim
basvurular1 06.10.2023 tarihine kadar kabul edilmeye devam edilmistir. Bu kapsamda 77
dosya lizerinden denetim basvurusu ve 114 {irlin icin is ve islemler ylrutilmiistiir.

lyi Dagiim Uygulamalar1 (GDP) Birimi faaliyetleri kapsaminda beseri tibbi iiriinlerin ilk
treticiden, nihai tiiketiciye ulasana kadar /tedarik zinciri boyunca (iiretici, ecza deposu,
eczane nakliye vb.) saklanmasi, dagitimi ile ilgili alinmasi1 gereken tedbirler ve denetim
stirecleri ile ilgili is ve islemler ve ecza ticarethanesi izin belgesi/mesul miidirliik belgesi
diizenleme islemleri gergeklestirilmistir.

Kurumumuzdan izinli 678 adet ecza ticarethanesi bulunmakta olup 2023 yilinda GDP
denetimleri ile ilgili; 32 acilis denetimi, 13 nakil denetimi, 2 inceleme denetimi, 11 kontrol
denetimi, 3 tadilat denetimi ve 60 rutin denetim olmak iizere toplam 121 denetim
gerceklestirilmistir.

“Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde "Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik” geregi aktarma merkezilerine iliskin a¢ilis basvurular1 Kurumumuza ulasmaya
baslamis olup 2 (iki) aktarma merkezine acilis denetimleri gerceklestirilerek izin belgesi
diizenlenmistir.

274 adet Ecza Ticarethanesi Izin Belgesi, 278 adet Mesul Miidiirliik Belgesi, 49 adet Teftis
Defteri, 2 adet Aktarma Merkezi Izin Belgesi, 2 adet Sorumlu Personel Belgesi, 5 adet Ecza
Ticarethanesi lyi Dagiim Uygulamalar Sertifikas1 (Tiirkge), 3 adet Ecza Ticarethanesi lyi
Dagitim Uygulamalari Sertifikas: (Ingilizce) diizenlenmistir.

lyi klinik uygulamalar1 denetimleri kapsaminda; 4 biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezine
ve 8 faz 1 klinik arastirma merkezine yonelik bagvurular alinarak denetim ve belgelendirme
sureclerine yonelik is ve islemler gergeklestirilmistir. Denetimler sonucunda uygun bulunan

merkezler i¢in 11 faaliyet izin belgesi dlizenlenmistir.
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v’ Risk bazli iyi klinik uygulamalari denetimleri kapsaminda ila¢ ve Eczacilik Baskan
Yardimcilig1 tarafindan talep edilen 1 klinik arastirma denetimi siireclerine yonelik is ve
islemler gerceklestirilmistir.

v' 2023 yilinda lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi tarafindan 7 tane
Ruhsat Sahibi Farmakovijilans sistem denetimi 2 tane Soézlesmeli Farmakovijilans Hizmet
Kurulusu Agilis / Yenileme Denetimi i¢in planlama yapilmis ve sonuglari firmalara iletilmistir.
1 tane S6zlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu izin Belgesi diizenlenmistir.

v llag Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Biriminde yiiriitiilen faaliyetler kapsaminda; 2023
yilinda piyasa kontrol programi cergevesinde 320 farkl iiriin piyasa kontrol programina
alinmistir.

v" Kurumumuza ulasan 241 adet kalite sikayeti degerlendirmeye alinmistir.

v" Kurumumuz laboratuvarinda gergeklestirilen analizler sonucu uygun bulunmayan veya
kullanilmasinda sakinca goriilen; 1 uriine 1. Simif A Seviyesinde, 20 iirtine 1. Simif B
Seviyesinde, 2 lirtine 2. Sinif A Seviyesinde, 27 iirtine 2. Sinif B Seviyesinde, 8 liriine 3. Sinif B
seviyesinde, 4 iirtine 3. Sinif C seviyesinde olmak tizere toplam 62 iiriine geri ¢ekme islemi
uygulanmistir.

v' Kagak/Sahte Uriinler Degerlendirme Biriminde yiiriitillen faaliyetler kapsaminda; 2023
yilinda Kurumumuza sahte kagak sliphesi olan beseri tibbi triinlerle ilgili 482 adet
uluslararasi bildirim ve 890 adet CIMER basvurusu degerlendirilmistir.

v' Internet taramalar kapsaminda; ila¢ satis1 yapildig: tespit edilen 2.574 internet sitesi/URL
erisime engellenmis olup 2.030 internet sitesi hakkinda adli islem tesisi amaciyla Cumhuriyet
Bassavciliklarina su¢ duyurusunda bulunulmustur.

v Kurumumuz tarafindan Diinya Saghk Orgiitii (DSO) tarafindan listelenen otoriteler arasina
girmek icin 2018 yilinda baslatilan ¢alismalar kapsaminda karsilanmasi gereken toplam 8
konu bashg altinda toplam 251 alt gostergeden Daire Baskanligimiz sorumlulugunda olan
toplam 72 alt gésterge bulunmaktadir. Bu ¢ercevede DSO calismalari ve Dairemiz siirecleri ile
ilgili iyilestirme ¢alismalar1 kapsaminda kalite yonetim sistemine yonelik prosediir, kilavuz ve

denetim listelerine iliskin ¢alismalar ylritilmistr.

Tablo 52: ila¢c Denetim Dairesi Tarafindan Diizenlenen Belgeler

BELGE TURU SAYISI
Ila¢ Uretim Tesisi Uretim Yeri izin Belgesi 3

Ileri Tedavi Tibbi Uriin Uretim Yeri izin Belgesi

Sekonder Ambalajlama Tesisi Uretim Yeri izin Belgesi

Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Uretim Yeri izin Belgesi

I S

Etkin Madde ve Hammadde Uretim Yeri izin Belgesi
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BELGE TURU SAYISI

Seri Serbest Birakma Yeri Izin Belgesi 6
Yurt Igi Tesisleri I¢cin Diizenlenen GMP Sertifikasi 227
Mesul Mudiirlik Belgesi (Beseri tibbi lirtin tiretim yerleri i¢in) 119
Yurt Dis1 Denetimlerine Yonelik Diizenlenen GMP Sertifikasi 783
Ecza Ticarethanesi Izin Belgesi 274
Mesul Mudiirliik Belgesi (Ecza ticarethaneleri igin) 278
Aktarma Merkezi Izin Belgesi 2
Sorumlu Personel Belgesi 2
Ecza Ticarethanesi Iyi Dagitim Uygulamalar Sertifikasi (Tiirkge) 5
Ecza Ticarethanesi Iyi Dagitim Uygulamalar Sertifikasi (Ingilizce) 3
lyi Klinik Uygulamalari Faaliyet Izin Belgesi 11
Farmakovijilans Hizmet Kurulusu Izin Belgesi 1
TOPLAM 1.724

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanlig: Faaliyetleri Kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v’ Tibbi Cihazlan ve In Vitro Tam Cihazlarim1 Piyasadan Cekme ve Geri Cagirma Kilavuzu
revizyonu yayinlanmistir.
v Tibbi Cihazlarin Ithalat Denetimi (Uriin Giivenligi ve Denetimi:2023/16) giincelleme

calismalar1 dogrultusunda gelen talep lizerine Ticaret Bakanlig1’ na goris verilmistir.

Toplant1 ve Komisyon Calismalari

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca Yiiritilen/Katilm Saglanan Etkinlikler
(Calistay/Toplanti/Egitim vb.)

v" 16-20 Ocak 2023 tarihinde, “TS EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi Temel Egitimi, TS
EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi Dokiimantasyon Egitimi, TS EN ISO 9001: 2015
Risk Tabanli Proses Yénetimi Egitimi ve TS EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi i¢
Tetkik Egitimi” konulu Egitime katilim saglanmistir.

v' 13-14.02.2023 tarihinde Telekonferans ile MDCG - Post Market Surveillance and Vigilance
Working Group meeting grubun “Piyasa sonrasi gozetim ve vijilans kapsaminda Avrupa
Komisyonu calisma gurubu tarafindan gergeklestirilen faaliyetler” konulu toplantiya katilim
saglanmistir.

v/ 15.02.2023 tarihinde Cumhurbagskanhgi Uzaktan Egitim Kapis1 Sistemi ile “Tiirkiye ilac ve

Tibbi Cihaz Kurumu Kalite Yonetim Sistemi Egitimi 2023” egitimine katilhim saglanmistir.
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16.02.2023 Webex Telekonferans ile MDCG - EUDAMED grubunda Eudamed'in son durumu
ve test ortamina ac¢ilan modiller hakkinda toplantiya katilim saglanmistir.

23.03.2023 tarihinde Zoom tuzerinden Bilgi Glivenligi Yonetim Sistemi Farkindalik Egitimi
kapsaminda “Bilgi gilivenligi kapsaminda yer alan basili ve elektronik ortamdaki tiim
bilgilerin, yasal mevzuat 1518inda ve risk degerlendirme metotlar1 kullanilarak “gizlilik,
biitlinliik ve erisilebilirlik” ilkelerine gore yonetilmesi” konulu egitime katilm saglanmistir.
4.04.2023 tarihinde TITCK Hizmet Bedellerinin Belirlenmesi ve Giincellenmesi konulu
toplantiya katilim saglanmistir.

26.04.2023 tarihinde Webex Telekonferans ile MDCG - EUDAMED grubunda EUDAMED'in
son durumu hakkinda toplantiya katilim saglanmistir.

19.10.2023 tarihinde Webex Telekonferans ile MDCG - EUDAMED grubunda EUDAMED'in
son durumu hakkinda toplantiya katilim saglanmistir.

07/12/2023 Webex Telekonferans ile MDCG - EUDAMED grubunda EUDAMED'in son
durumu hakkinda toplantiya katilim saglanmistir.

8-9.11.2023 tarihlerinde MDCG-MSWG grup, iyasa sonrasi gozetim kapsaminda Avrupa
Komisyonu ¢alisma gurubu tarafindan gerceklestirilen faaliyetler konulu toplantiya katilim
saglanmistur.

15.11.2023 tarihinde Zoom ilzerinden Bilgi Giivenligi Farkindalik Egitimine katilim
saglanmistur.

20.10.2023 tarihinde Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim Kapisi Sistemi lizerinden Memur
Disiplin Cezalar1 konulu egitime katilim saglanmstir.

03.05.2023 tarihinde Cumhurbagkanlig1 Uzaktan Egitim Kapisi Sistemi tizerinden Afet ve Acil
Durumlar Sonrasi Cocuklarin Tepkileri ve Aileler icin Oneriler konulu egitime katilim
saglanmistir.

20.10.2023 tarihinde Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim Kapisi Sistemi tizerinden Memur
Disiplin Cezalar1 Egitimine katilim saglanmistir.

11-15.09.2023 tarihlerinde TS EN ISO/IEC 17021 - 1 Denetc¢i Egitimine katilim saglanmstir.
20.11.2023 tarihinde 7223 Sayili Kanun'un Uygulamasi Risk ve Ciddi Risk Kavramlari konulu
hizmet i¢i egitime katilim saglanmistir.

21.11.2023 tarihinde MDR-IVDR GenelEk-16 Listesi Ortak Spesifikasyonlar Geg¢is Hiikiimleri,
Siniflandirma Kurallar1 konulu hizmet i¢i egitime katilim saglanmstir.

22.11.2023 tarihinde Zoom tizerinden Tibbi Cihazlarda Risk Degerlendirmesi, Piyasaya Arz
Sonrasi Gozetim konulu hizmet i¢i egitime katilim saglanmistir.

23.11.2023 tarihinde Zoom tlizerinden Klinik Degerlendirme, Tibbi Cihazlarda Biyouyumluluk

konulu hizmet i¢i egitime katilim saglanmistir.
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v' 24.11.2023 tarihinde Tibbi Cihazlarda Sterilizasyon Yontemleri konulu hizmet ic¢i egitime
katilim saglanmistir.
v 04.12.2023 tarihinde Zoom tizerinden Kisisel Veri Giivenligi Farkindalik Egitimine katilim

saglanmistir.

Onemli Faaliyetler
» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligi faaliyetleri kapsaminda;

Tibbi Cihaz Piyasa Gézetim ve Denetim ¢ergevesinde;

v Risk degerlendirmesine dayali 2023 y1li PGD Plani ¢er¢evesinde incelemeye alinan “Kateter
Balon, Periferik Anjioplasti, [lag Salimmli OTW iiriin grubunda tarama denetimi
baslatilmistir.

v’ SABIM, CIMER, CEF, UTS, Halkla Iliskiler Birimi vb. kanallardan gelen 640 adet, ESY den 424
adet olmak tlizere toplam 1.064 bildirime inceleme/denetim baslatilmistir.

v 2023 Y1l Tibbi Cihaz Denetimi gergevesinde 4.142 adet tibbi cihaz denetlenmistir. Denetim
sonucu uygunsuz oldugu tespit edilen 542 iiriine, giivensiz oldugu tespit edilen 16 iiriine idari
yaptirim uygulanmis, bu {rilinlerin piyasaya arzinin durdurulmasi, toplatilmasi ve

gerektiginde bertarafi saglanmis, toplam 10.659.740 TL idari para cezasi verilmistir.

Tibbi Cihaz Uyari Sistemi cercevesinde;
v' 2023 yilinda 2.746 adet imalat¢1 olumsuz olay bildirimi, 639 adet saglik kurulusu olumsuz
olay bildirimi ve 329 adet Saha Gilivenligi Diizeltici Faaliyet raporu bildirimi alinmistir. Bu

bildirimler risk degerlendirme prosediiriine gore 6nceliklendirilerek incelemesi yapilmistir.

Tablo 53: Tibbi Cihaz PGD ve Uyari Sistemi Faaliyetleri

ISLEMIN TORU SAYISI
PGD Kapsaminda:
Denetlenen Uriin Sayisi 4.142
Uygunsuz Uriin Sayisi 542
Giivensiz Uriin Sayisi 16
Toplam Para Cezasi Tutar1 10.659.740 TL
Uyari Sistemi Kapsaminda :
Olumsuz Olay Bildirim Sayis1 2.746
Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Sayisi 329
Saglik Kurulusu Bildirimi 639
Diger 75
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iyilestirme calismalan ¢ercevesinde;
v' Uriin Takip Sisteminde (UTS) bulunan PGD Modiiliinde ve Tibbi Cihaz Uyar1 Modiiliinde
iyilestirme ¢alismalar1 devam etmektedir.
v" Olumsuz olay bildirimine iliskin inceleme sonuglarinin, UTS tizerinden mesaj ile ilgili saghk
hizmet sunucularina iletilmesi saglanmistir.
v' Kamu Hastaneleri Genel Midiirliigii ve I Saglik Miidiirliiklerince atanan UTS yetkili
kullanicilarina UTS de pencere agilarak olumsuz olay bildirimlerinin durumlarini takip

etmeleri saglanmigtir.

» Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi Faaliyetleri Kapsaminda
Mevzuat Calismalari

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca Yirtutiilen Mevzuat Calismalari;
v' 13.06.2023 tarihinde Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlig1 tarafindan hazirlanan Saghk
Beyani Denetimi Hakkinda Yonetmelik Resmi Gazetede yayimlanarak ytrurlige girmistir.
Toplanti1 ve Komisyon Calismalar:

Kozmetik  Denetim  Dairesi  Baskanlifinca  Yiritilen/Katilm  Saglanan  Etkinlikler
(Calistay/Toplanti/Egitim vb.)

v" 9 Subat 2023, 1 Mart 2023, 28 Eyliil 2023, 5 Aralik 2023 ve 28 Aralik 2023 tarihlerinde
Ticaret Bakanlig1 tarafindan diizenlenen Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu
Toplantisina katilim saglanmistir.

v 23 Subat 2023 tarihinde Ticaret Bakanligi tarafindan diizenlenen Ortak Denetim Plani konulu
toplantiya katilim saglanmistir.

v’ 24 Subat 2023, 19 Temmuz 2023 ve 29 Kasim 2023 tarihlerinde diizenlenen TOBB Tiirkiye
Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayi Meclis Toplantis’'na telekonferans ile katilim
saglanmistur.

v' 2 Mart 2023 ve 28 Eyliil 2023 tarihlerinde Sinir Uriinler Alt Grup Toplantisina (The Meeting
Of The Cosmetic Sub-Group On Borderline Products) telekonferans ile katilim saglamistir.

v 17 Mart 2023, 29 Haziran 2023 ve 7 Kasim 2023 tarihlerinde Kozmetik Uriinler Calisma
Grubu Toplantisi’na (Working Group on Cosmetic Products) telekonferans ile katilim
saglamistir.

v' 14 Mart 2023 tarihinde European Directorate for the Quality of Medicines Toplantis’'na
katilim saglanmistir.

v' 1 Haziran 2023 ve 30 Kasim 2023 tarihlerinde PEMSAC Platform of European Market
Surveillance Authorities for Cosmetics) Kozmetik Uriinler Calisma Grubu Toplantisr’na

(Working Group on Cosmetic Products) telekonferans ile katilim saglanmistir.
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v 29 Nisan 2023 tarihinde Ankara’da diizenlenen 19. Ulusal Hasta Bilgilendirme Yarismasi ve
Eczacilik Zirvesi'ne katilim saglanmaistir.

v' 21 Agustos 2023 tarihinde Ticaret Bakanligi ve Bilgi Teknolojileri Kurumu tarafindan
diizenlenen “Uygunsuz Uriine Iliskin I¢erigin Engellenmesi” konulu toplantiya katihim
saglanmistur.

v' 11 Ekim 2023 tarihinde SURDER tarafindan Ankara’da diizenlenen “Surder Ankara”
Toplantisina katilim saglanmistir.

v' 18 Ekim 2023 tarihinde Meta tarafindan diizenlenen “Kamu Kurumlari Bilgilendirme
Etkinligi’ toplantisina katilim saglanmistir.

v" 19 Ekim 2023 Ticaret Bakanligi tarafindan diizenlenen Ulusal Elektronik Tebligat Sistemi'nde
(UETS) Yasanan Problemler” toplantisina katilim saglanmistir.

v' 26 Ekim 2023 tarihinde Ticaret Bakanligi tarafindan diizenlenen “Yesil Kamu Alimlar1”
toplantisina katilim saglanmistir.

v' 6-7 Kasim 2023 tarihlerinde Istanbul’da diizenlenen 2. Kozmetik Zirvesine katilim
saglanmistur.

v’ 23-26 Kasim 2023 tarihlerinde Antalya’da diizenlenen 5. Gida Takviyesi Konferansina katilim
saglanmistur.

v 16 Kasim 2023 tarihinde Ticaret Bakanligi tarafindan diizenlenen “Ulusal Eylem Plan1” konulu
toplantiya katilim saglanmistir.

v’ 28 Kasim 2023 tarihinde Ticaret Bakanlhigl tarafindan diizenlenen “Yetkili Kurulusu
Bulunmayan Uriin Gruplan” konulu toplantiya katihm saglanmigtir.

v' 13 Aralik 2023 tarihinde Ticaret Bakanlig1 tarafindan diizenlenen “Reklam Konseyi’ne

telekonferans ile katihim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanlig1 Faaliyetleri Kapsaminda;

Kozmetik, Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Uriinler Piyasa Gézetimi ve Denetimi ile Saghk Beyani

Denetimleri Faaliyetleri Ttim Hiziyla Devam Etti;

v' Piyasaya gilivenli ve Kkaliteli kozmetik {riin arzina yonelik etkin piyasa gozetimi ve
denetimlerinin yiriitilmesi adina 2023 Yili PGD Plan1 dogrultusunda sa¢ sekillendirici
urtnler, cilt bakim triinleri, tirnak bakim /tirnak giiclendirici tirtinler, sa¢ ve sa¢ derisi bakim
irin gruplarina yonelik denetimler yiiriitiilmiis olup denetim faaliyetleri sonucunda uygun
ve uygunsuz Uriinler tespit edilmistir. Bu iirlinlere geri cekme, piyasaya arzi durdurma, 1slah,
imha idari yaptirimlan ile idari para cezalar1 uygulanmistir. Bu kapsamda toplam 1.301

kozmetik iiriin denetlenmistir. Denetimi yapilan 1.301 iriiniin 41’'inin uygun, 1.260’1nin
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uygunsuz (risk tasiyan, diger uygunsuz) oldugu tespit edilmistir. 1.260 uygunsuz iiriiniin 9
tanesi risk tasiyan (giivensiz), 1.251 tanesi diger uygunsuz uriin olarak tespit edilmistir.
Firmalara toplam 1.058.057 TL idari para cezasi uygulanmistir. Ayrica, 114.047 sahte/kacak
kozmetik {riin tespit edilmis olup bu duriinler risk tasiyyan trin kapsaminda
degerlendirilmistir. Denetim sonuglar1 ve risk tasiyan iriinlere ait bilgiler Kurumumuz
internet sitesinde yayimlanarak kamuoyuyla paylasilmaktadir.

Kozmetik iirtinler ile ilgili 1.374 adet sikayet degerlendirilmistir ve gerekli inceleme/denetim
islemleri baslatilmistir.

Ulkemizde iiretilen kozmetik iiriinlerin diinya standartlarindaki trtnlerle rekabet edebilmesi,
ihracatin artirilmasi, i¢ piyasaya giivenli ve kaliteli irtin arzinin temini i¢in, 2023 yih
icerisinde firmalarin basvurularina istinaden yapilan denetim ve degerlendirmeler
sonucunda Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikalar diizenlenmis ve sertifika almaya hak
kazanan 6 firmanin bilgileri Kurumumuz internet sitesi araciligiyla kamuoyu ile paylasilmistir.
Kurumumuz internet sitesinde yer alan listede 2023 yili sonu itibariyla 31 firma
bulunmaktadir.

Kurumumuz gérev alanina giren Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 biyosidal iiriinler i¢in teknik
diizenlemelere uygun ve giivenli {riin bulunmasini temin etmek adina denetimler
gerceklestirilmistir. Gergeklestirilen denetimlerde tespit edilen uygunsuz (risk tasiyan, diger
uygunsuz) biyosidal tiriinlere yonelik geri cekme, piyasaya arzi durdurma, 1slah, imha idari
yaptirimlari ile idari para cezalar1 uygulanmistir. Bu kapsamda toplam 87 biyosidal iiriin
denetlenmistir. Denetimi yapilan 87 {irtintin 38’inin uygun, 49’'unun uygunsuz oldugu tespit
edilmistir. 49 uygunsuz Uriiniin 18’inin risk tasiyan (giivensiz), 31'inin diger uygunsuz (30
tanesi ruhsatsiz lriin) oldugu tespit edilmistir. Firmalara toplam 1.950.058 TL idari para
cezasl uygulanmistir. Denetim sonuglar ve risk tasiyan triinlere ait bilgiler Kurumumuz
internet sitesinde yayimlanarak kamuoyuyla paylasilmaktadir.

Kurumumuz goérev alanina giren biyosidal trtinlerin piyasa gozetim ve denetiminin daha
etkin ve hizli yapilmasi, risk tasiyan/diger uygunsuz iiriinlere zamaninda miidahale edilmesi
ve takibinin gerceklestirilmesi, hasta ve kullanici giivenliginin saglanmasi ile halk sagliginin
korunmasi amaciyla Uriin Takip Sistemi (UTS) iizerinde “Hastane Biyosidal Uriin Sikayet
Bildirim Sistemi”’ne yonelik ¢alismalar tamamlanmistir. Sistem iizerinden alinan sikayet
bildirimlerine istinaden denetim is ve islemleri ytritiilmektedir.

Saglik beyanl triinlerin internet denetimleri kapsaminda internet siteleri incelenmis ve
mevzuata aykir1 oldugu tespit edilen 3.629 internet sitesi erisimin engellenmesi amaciyla
Erisim Saglayicilar1 Birligine iletilmistir. Reklamlarin aldatic1 ve yaniltic1 olmasi sebebiyle

3.245 internet sitesi Ticaret Bakanligina bildirilmistir.
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v' Saglik beyanl iiriinlere iliskin Radyo ve Televizyon Ust Kurulunca (RTUK) Kurumumuza
gonderilen yayinlar ile cesitli tarihlerde Kurumumuzca Radyo ve Televizyon Ust Kurulundan
(RTUK) talep edilen yayinlar incelenmis olup mevzuata aykiriligin tespit edildigi 2 adet yayin
ile ilgili Girtin tanitim ve/veya satis1 yapan yayin kanali/kisi/firma hakkinda toplam 300.000
TL idari para cezas1 uygulanmistur.

v" Kurumumuz sosyal medya kanallarinda tiiketiciyi yaniltici reklam/pazarlama ve satislarla
ilgili, saghk beyanl tiriinlerin kullanilmamasi ve saglhk beyanl triin tanitimlarina itibar
edilmemesi amaciyla bilin¢glendirilme ¢alismalar1 yapilmistir.

v' 12, 13 ve 15 Haziran 2023 tarihinde toplam 430 il ve ilge saglik miidirligi personeline
kozmetik, tip-1 ve tip 19 biyosidal ve saglik beyani ile satisa sunulan tirtinlerin denetimlerine

yonelik egitim verilmistir.

Tablo 54: Kozmetik ve Biyosidal Uriin GMP/PGD Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
Kozmetik Uriin Toplam Denetim Sayisi 102
Denetlenen Kozmetik Uriin Sayisi 1.301
Uygun Kozmetik Uriin Sayisi 41
Uygunsuz (Risk Tasiyan ve Diger Uygunsuz) Kozmetik Uriin Sayisi 1.260
Risk Tasiyan Kozmetik Uriin Sayisi 9
Diger Uygunsuz Kozmetik Uriin Sayisi 1.251
Biyosidal Uriin Toplam Denetim Sayisi 78
Denetlenen Biyosidal Uriin Sayisi 87
Uygun Biyosidal Uriin Sayisi 38
Uygunsuz (Risk Tasiyan ve Diger Uygunsuz) Biyosidal Uriin Sayisi 49
Risk Tasiyan Biyosidal Uriin Sayisi 18
Diger Uygunsuz Uriin Sayis1 31

Miifettisler

Miifettislerce Yiiriitiilen/Katilim Saglanan Etkinlikler (Calistay/Toplanti/Egitim vb.)

v' PIC/S Uyum Alt Komitesinin 23.02.2023 ve 30.06.2023, 22.09.2023 ve 06.12.2023
tarihlerinde gerceklesen telekonferans toplantilarina, PIC/S Biitce, Risk, Denetim Alt
komitesinin 25.10.2023 tarihinde gergeklesen telekonferans toplantis1i ve 2023 PIC/S
Seminer Calisma Grubunun 07.06.2023, 10.06.2023 ve 10.10.2023 tarihlerinde yapilan
telekonferans toplantilarina katilim saglanmistir.

v PIC/S Uzman Grubu: Kan Uriinleri, Doku, Hiicre ve ileri Tibbi Tedavi Uriinleri (ITTU)
tarafindan diizenlenen ve Avusturya Ila¢ Ajansi (AGES)’in ev sahipliginde, 13-16 Mart 2023
tarihinde ¢evrimici olarak gergeklestirilen, PIC/S Uzman Grubu GMP Kilavuzu Ek-2 A Egitim
Etkinligi toplantisina katilim saglanmistir.

v" 15-16 Mart 2023 tarihlerinde Temiz oda Teknolojileri Dernegi tarafindan gerceklestirilen ISO

14 : 644 standart serisi egitimine katilim saglanmistir.
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08.09.2023 tarihinde Ankara’da gerceklestirilen “Sterilizasyonun Bas Aktorleri; Etilen Oksit
ve Radyasyon” konulu egitime katilim saglanmistir.

02.11.2023 tarihinde Istanbul’da gerceklestirilen “ISPE Tiirkiye GAMP Komitesi Calistayina”
katilim saglanmistir.

7.11.2023 tarihlerinde Amsterdam'da Avrupa Ila¢ Ajansi tarafindan diizenlenen ve hibrid
olarak gerceklestirilen “Farmakovijilans, Klinik Arastirmalar ve Ila¢ Tedarik Sorunlar1”
konulu I[PA egitim programima GCP denetimi gercgeklestiren miifettislerce katilim
saglanmistir.

07-08.12.2023 tarihlerinde Amsterdam’da Avrupa ilag Ajansi tarafindan diizenlenen ve hibrid
olarak gercgeklestirilen “2023 Farmakovijilans Miifettis Calisma Grubu” konulu c¢alistay
programina GVP denetimi gerceklestiren miifettislerce katilim saglanmistir.

13-15.12.2023 tarihlerinde Ispanya’da gerceklestirilien WGEO toplantisina katilim

saglanmistir.

Idari ve Mali Denetim Birimi faaliyetleri kapsaminda;

v

2023 yilinda Kurumumuz basmiifettis/miifettis/miifettis yardimcilarina
inceleme/sorusturma igin verilen is emri sayis1 38 adettir.

2023 yilinda verilen 38 adet inceleme-sorusturmadan; 28 tanesinin incelemesi tamamlanmus,
konular hakkinda 25 adet inceleme raporu, 7 adet su¢ duyurusu raporu, 1 adette 6n inceleme
raporu, 1 adet disiplin sorusturma raporu ve 1 adette degerlendirme yazis1 diizenlenmis ve

sonuc¢lanmistir. 10 tanesinin incelemesi devam etmektedir.

Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi faaliyetleri kapsaminda;

v

Alt Komite toplantilarinda, PIC/S’ e tiyelik basvurusu bulunan iilkeler ve 6n basvurusu
bulunan Ulke ilag otoritelerinin ilerleme durumlar: ile halen PIC/S iiyesi olan Ulkelerin
yeniden degerlendirme siirecleri ve yeniden degerlendirmesi yapilanlarin diizeltici
faaliyetleri ile ilgili calismalar yapilmistir.

Suudi Arabistan Gida ve Ila¢ Otoritesinin PIC/S iiyelik bagvurusu kapsaminda PIC/S iiyeligi
degerlendirici ekibinde yer alinmis olup 05-09 Mart 2023 tarihleri arasinda Suudi
Arabistan’da gerceklesen otorite denetiminde PIC/S denetim grubunun denetim iiyesi olarak
gorev alinmstir.

05-06.10.2023 tarihinde Avrupa Birligi tarafindan gercgeklestirilen “JAP/JRP Auditors
Training” egitimine katilim saglanmistir.

11-12 Mayis 2023 tarihlerinde Isvicre’de gerceklesen PIC/S resmi komite toplantisina,
Tayland Ila¢ Otoritesinin ev sahipliginde 06-07.11.2023 tarihinde gerceklesen PIC/S resmi
komite toplantisina ve 08-10.11.2023 tarihleri arasinda gerceklesen PIC/S Seminer

toplantisina katihm saglanmistir. Toplantilar 6ncesi gerekli hazirlik ¢alismalar1 yapilmis,
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toplantida goriisiilen konularda Kurum tarafindan yirttilmesi gereken is ve islemler ile ilgi
gerekli calismalar ve bildirimler yapilmistir. 08-10.11.2023 tarihleri arasinda gerceklesen
PIC/S Seminer programinda seminer oOncesi farkli ila¢ otoritelerinin katilimi ile
gerceklestirilen calisma grubunda aktif gérev alinmis ve seminer programinin panel-tartisma
boéliimiinde tilkemiz adina konusmaci olarak gorev alinmistir.

PIC/S Uyesi Ulkelerin Ila¢ otoritelerince talep edilmesi iizerine, Ulkemizde bulunan ilag
liretim tesislerinde Kurum miifettislerimizce hazirlanan GMP Denetim Raporlarinin ingilizce
versiyonlar;; Almanya (ZLG), Avustralya (TGA), Kanada (Health Canada) ve Vietnam
otoritelerine gonderilmistir.

PIC/S GMP Denetimi Giivenine iliskin Kilavuzu (PI 048-1) ile baglantili olarak, Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 tarafindan 2023 yilinda yapilan gerceklestirilen yerinde
denetimlerine ait, 01.01.2023 - 01.10.2023 d6énemi istatistikleri (PS/INF 105/2019 (Rev. 1))
no.lu form ile kayit altina alinarak, 30.09.2023 tarihinde PIC/S Genel Sekreterligi'ne
sunulmustur.

PIC/S Genel Sekreterligi tarafindan bildirilen kararlara iliskin giincelleme ve adaptasyon
calismalarimiz PIC/S ile es zamanl olarak ytirtutilmistiir.

Kurumumuz Diinya Saghk Orgiitii Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme Ulusal Diizenleyici
Otorite Kiyaslama kalite yonetim sistemi calismalari kapsaminda gerekli ¢alismalara ve
denetimlere katilim saglanmigstir.

Kurumumuza agiktan atamasi yapilmasi planlanan 40 {iriin denetmen yardimcisi alimi i¢in
gerekli is ve islemler yliritiilmiis, ilana ¢ikilmis, 2-12 Ocak 2024 tarihleri arasinda yapilacak
sozli yarisma sinavi icin gerekli calismalar yapilmistir.

Kurumumuz Miifettislerine Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi 2023 Yili Hizmet Ici
Egitim Programi kapsaminda GXP (GMP, GCP, GPvP) denetimleri, inceleme ve sorusturma
denetimleri ile ilgili ulusal ve uluslararasi gelismeler konusunda bilgilerini giincelleme amaci
24-26 Nisan 2023, 6-7 Temmuz 2023 ve 25-28 Aralik 2023 tarihleri arasinda 3 ayr egitim
programi Kurumumuz hizmet binasinda gerceklestirilmistir.

ilag Denetim Dairesi personeline Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi 2023 Yili Hizmet I¢i
Egitim Programi kapsaminda ilag, Denetim Dairesi personeline As1 ve Ila¢ iiretiminde iyi
liretim uygulamalar1 (GMP), GxP (Temel lyi imalat Uygulamalari (GMP), lyi Dagitim
Uygulamalar1 (GDP), lyi Farmokovijilans Uygulamalar1 (GvP)) giincelleme egitimi ve
giincellenen mevzuatlar ile ilgili ulusal ve uluslararasi gelismeler konusunda bilgi
guncellemeleri amaciyla 12-15 Haziran 2023 ve 25-28 Aralik 2023 tarihleri arasinda,
Kurumumuz Hizmet Binasinda Hizmet i¢i Egitim Programi gerceklestirilmistir.

ila¢ Denetim Dairesi personeline Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi 2023 Yili Hizmet lci

Egitim Programi kapsaminda 16 Haziran 2023 ve 24 Aralik 2023 tarihlerinde Kurum Kilttirg,
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Kurum Temsiliyeti, Kisisel ve Kurumsal imaj, Stratejik iletisim ve Ofke ile Basa Cikma
konusunda Hizmet I¢i Egitim Programi gerceklestirilmistir.

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi personeline Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi 2023 Yili
Hizmet i¢i Egitim Programi kapsaminda 20-24 Kasim 2023 tarihlerinde tibbi cihazlarda
siniflandirma kurallari, tibbi cihazlarda risk degerlendirmesi, klinik degerlendirme, tibbi
cihazlarda biyouyumluluk ve sterilizasyon yontemleri konularinda hizmet i¢i egitim programi
gerceklestirilmistir.

Kozmetik Denetim Dairesi personeline Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi 2023 Yih
Hizmet I¢i Egitim Programi kapsaminda 11-15 Aralik 2023 tarihlerinde Dairenin isleyisi ile
ilgili bilgilerinin glincellenmesi ve denetimle gorevli personelin yetkinliginin artirilmasi
amaciyla hizmetici egitim programi gerceklestirilmistir.

Miifettis yardimcilarinin egitim ve refakat donemleri degerlendirilmis olup Tiirkiye Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu Saglik Denetcileri Yonetmeligi'nin 6. maddesinin 5. fikrasi ve Saglik
Denet¢ci Yardimcilarinin Yardimcilik Dénemlerinde Yetistirilmesinin Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonerge uyarinca 2 miifettis yardimcisina re’sen denetim, inceleme ve sorusturma
yetkisi verilmistir.

Cumhurbagskanlig1 Uzaktan Egitim Kapisi Zorunlu Hizmet i¢i Egitimlerin takibi ve duyurusu
yapilmistir.

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciliginin 2022 yili Birim Faaliyet Raporu Daire
Baskanliklari ile konsolide edilerek hazirlanmistir.

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 daire baskanliklar1 ve birimleri tarafindan 2024 yil
icerisinde gerceklestirmeyi planladigimiz hizmet i¢i egitimler planlanmis olup hizmet ici
egitim plan taslagi olusturulmustur.

2023 Yili Kurumsal Mali Durum Beklentiler Raporu Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi
adina daire baskanliklar1 ve birimler ile konsolide edilerek hazirlanmistir.

Kurumumuz Hukuk Misavirligi ve diger baskan yardimciliklar1 tarafindan Baskan
Yardimciligimiz goriisiiniin istendigi 52 adet mevzuat taslagl, 1 adet soru onergesi, 7 adet
miizekkere geregi, 1 adet haciz ihbarnamesi Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 daire
baskanliklar1 ve birimleri ile konsolide edilerek cevaplandirilmistir.

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligimiz personeline e-posta araciligi ile 123 adet muhtelif

konular duyurulmustur.
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2.1.5 Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciliginca Gergeklestirilen Faaliyetler

> Insan Kaynaklar Dairesi Baskanlig: Faaliyetleri Kapsaminda;

Atama ve Kadro Biriminin Yapmis Oldugu Is ve Islemler:

v

v

Kurumumuz ihtiyaglar1 dogrultusunda 2023 yilinda 14 dolu, 63 bos kadro degisikligi
yapilmistir.

Kurumumuz kadrolari ve personeline iliskin istatistiki bilgiler Kamu Kurum ve Kuruluslarinin
ilgili sistemlerine (DPB e-uygulama, e-biitge vs.) girilmistir.

Kurumumuz ihtiyaclar1 dogrultusunda sozlesmeli personel temini i¢cin 03/04/2023 tarihli
resmi gazete ile 14 personel ilanina ¢cikilmis 10 personelin atama is ve islemleri yapilmistir.
Kurumumuz ihtiya¢lar1 dogrultusunda sézlesmeli personel temini icin 30/10/2023 tarihli
Resmi Gazete ile 3 personel ilanina ¢ikilmis 3 personelin atama is ve islemleri devam
etmektedir.

Kurumumuz ihtiyag¢lar1 dogrultusunda iiriin denetmen yardimcisi temini i¢in 27/11/2023
tarihli Resmi Gazete ile 40 personel ilanina ¢ikilmis bagvuru sartlarini tasiyan 119 personelin
miilakat islemleri siirdiirtilmektedir.

Kurumumuz ihtiyaclart dogrultusunda 100 Eczaci kadrosu Kurumumuza ihdas edilmesi icin
gerekli calismalar yapilmistir.

2023 y1li Devlet Memurlarina 6denecek zam ve tazminatlara iliskin Cumhurbaskanligi Karari
dogrultusunda yan 6deme cetvelleri hazirlanmis ve Strateji Gelistirme Daire Baskanlig
tarafindan kontrol edilerek onaylanmistir.

Kurumumuz ihtiyaglar1 dogrultusunda 2 avukat kadrosu icin 0SYM’ye talepte bulunulmustur.

Tablo 55: Atama ve Kadro Isleri Faaliyet Bilgileri

ATAMA VE KADRO iSLEMLERI FAALIYET BiLGILERI SAYI

Kurum I¢i 68/B Atama Sayisi -

Kurum I¢i Unvan Degisikligi Sonucu Atama Sayisi 46
Naklen Atama Sayisi 24
Naklen Atama Baslayis Islemleri 24
Gegici Gorev Ayrihs Islemleri 19
Gorevlendirme Onay1 9

Gorevlendirme Baslayis islemleri 9

Istifa Onay: 18
Istifa Ayrilis Islemleri 18

Miistafi Onay1 -
Miistafi Ayrihs Islemleri -
Vekalet Sonlandirma Onay1 -

Gecici Gorev Uzatma Onay1 9
Kurumumuza Verilen Tayin Talep Dilekeeleri Sayisi 41
Muvafakat Verme Sayisi 31
Muvafakat Isteme Sayisi 8
Birim Sorumlusu Goérevlendirme Onay1 45
Kurumdan Naklen Ayrihs islemleri Sayisi 31
Kurum i¢i/ Kurum Dis1 Yazisma Sayisi 440
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ATAMA VE KADRO ISLEMLERI FAALIYET BILGILERI SAYI
Kurum I¢i 68/B Atama Sayisi -

Ozliik ve Terfi Isleri Biriminin Yapmis Oldugu Is ve Islemler:

v' EmeKlilik islemleri:
2023 yili icerisinde 14 personelimiz emeklilige sevk edilmistir.
v' Hizmet Birlestirme islemleri:
2023 yili igerisinde 27 personelimizin hizmet birlestirme islemi tamamlanmistir.
v' Ayliksiz izin islemleri:
2023 yili igerisinde 119 personelimizin ayliksiz izin ayrilis-baslayis islemleri tamamlanmistir.
v' Yesil Pasaport islemleri:
2023 yili igerisinde 81 adet yesil pasaport talep formu verilmistir.
v Asalet Terfi islemleri

2023 yili igerisinde 28 personelimize asalet terfisi verilmistir.

izin islemleri

2023 yil icerisinde 8.065 yillik izin, 87 mazeret izni, 31 dogum o6ncesi raporu, 22 dogum sonrasi

raporu, 10 babalik izni, 26 6liim izni, 19 evlilik izni, 73 refakat izni, 278 heyet raporu, 4.286 tek hekim

raporu, 902 gorevlendirme, 36 siit izni olmak iizere toplam 13.835 izin islemi gerceklesmis ve

bunlardan biiyiik bir kism1 ESY ve CKYS’ye islenerek izin formlari veya saglik raporlari personel izin

dosyalarina kaldirilmistir.

HITAP (Hizmet Takip Programi):

SGK tarafindan gelistirilen bir online veri tabani sistemidir. Sigortali sayilanlarin tiim hizmet

bilgilerinin ve bu bilgilerde olusacak degisikliklerin giincel olarak Sosyal Gilivenlik Kurumunca

hazirlanan web tabanli programa internet iizerinden aktarilma islemidir.

v' 2023 yili igerisinde Sosyal Giivenlik Kurumunun Hizmet Takip Programina (HITAP) ait CKYS

tizerinden alinan HITAP hata raporlarinda bulunan, 8.000 adet, eksik ya da hatali oldugu igin

bilgiler diizeltilmistir.

v" CKYS programindan personelin ayrilis, baslayis, gorevlendirme, askerlik, egitim, kimlik

bilgileri, hizmet bilgileri, fiili hizmet zammu bilgileri kontrol edilerek HITAP programina 3.000

veri aktarilmistir.
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Tablo 56: Ozliik ve Terfi Isleri Birimi Faaliyetleri

OZLUK VE TERFi iISLEMLERI FAALIYET BILGILERI TOPLAM

Kurum Dis1 Yazisma 162
Kurum i¢i Yazisma 214
Yillik izin Sayisi 8.065
Yillik izin Iptali 37
Evlilik izin Sayisi 19
Babalik izin Sayisi 10
Tek Hekim Raporu Sayisi 4.286
Heyet Raporu Sayisi 278
Hakem Hastanesi Is ve islemleri 19
Dogum Oncesi izin Sayisi 31
Dogum Sonrasi Saglik Raporu Izin Sayisi 22
Miktesep Diizeltme 32
Hastane Yatis {zni 80
Refakat izin Sayisi 73
Siit Izin Say1s1 36
Oliim izin Sayisi 26
Mazeret izin Sayisi 87
Gorevlendirme Sayisi 902
Vekalet 270
Hizmet Birlestirme Sayisi 27
Sendika Uyeligi Ayrilis Baslayis Sayisi 50
Ayliksiz izin Ayrilis ve Baslayis Sayisi 119
Yesil Pasaport Basvuru Sayisi 81
Gri Pasaport 4
Asalet Tasdik Islemleri Sayisi 28
Hizmet Belgesi Diizenleme Sayisi 15
Emeklilik islemleri Sayisi 14
Acikta Emeklilik Oluru 6
Kurum Kimlik Karti Basim 144
Mal Bildirim Beyan Sayisi 150
Kurum Kimlik Karti imha Sayis1 47
Avukathik Staj Isleri 5
Miizekkere Geregi Yazilar 6
SGK-Hitap Islemleri 18.000
Asalet Terfisi 28
Emekli aylik terfisi 630
Askerlik Terfisi 2
Ogrenim Terfisi 31
Yillik Derece Kademe Terfisi 668
Dogum Nedeni ile Ayliksiz izin Sonu Terfisi 91
Hizmet Birlestirme Terfisi 12
Kadro Thdas 72
lyi Sicil Terfisi 33
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> Egitim Biriminin yapmis oldugu is ve islemler;

Kurum Hizmet I¢i Egitim

v

v
v

Bir sonraki yilin hizmet i¢i egitim planinin olusturulmasi kapsaminda Kurumumuz Daire
Baskanliklarindan hizmet ici egitim talepleri alinmis olup, Bakanlik Makamindan Olur almak
tizere 2024 yili i¢cin 166 konu basliginda hizmet i¢i egitim belirlenerek Saglik Hizmetleri Genel

Midirliglne gonderilmistir.

Gergeklestirilen Egitimler
Aday memur egitimleri kapsaminda 2023 yilinda Kurumumuzda gorev yapan 36 Aday memura,

temel egitim 02 Mayis 2023 tarihinden itibaren Cumhurbaskanhgi Uzaktan Egitim Kapisi (CBIKO)
tzerinden gerceklestirilmistir. 25 Mayis 2023 tarihinde Aday Memur Temel Egitim Sinavi
yapilmistir.

Hazirlayic1 Egitim ise Bakanligimiz Uzaktan Saghk Egitim Sistemi (USES) tizerinden 36 aday
memura 05.06.2023-03.07.2023 tarihleri arasinda verilmis olup, 06.07.2023 tarihinde Aday

Memur Hazirlayici Egitim Sinavi yapilmistir.

Aday memur egitimi sonrasi stajlarini yapmakta olan aday memurlara ait Aday Memurlar Staj

Degerlendirme Belgeleri hazirlanmis, ilgili Daire Baskanliklarina génderilmistir.

Daire Bagkanlig1 tarafindan doldurulan Aday Memurlar Staj Degerlendirme Belgeleri tarafimiza

ulastiktan sonra aday memurlar yemin belgelerini imzalamislardir.

Aday Memurlar Staj Degerlendirme Belgeleri ve yemin belgeleri Ozliik Birimine elden teslim

edilmistir.
Cumhurbagskanhgi Uzaktan Egitim Kapisinda yer alan 8 egitim tiim Kurum personeline verilmistir.
Kurumumuza naklen atama ile goéreve baslayan 26 personele uyum egitimi verilmistir.

Kurumumuz ile Diinya Saghk Orgiitii arasinda devam eden uluslararast ilac otoriteleri
arasinda yer alma ¢alismalari kapsaminda;

Koordinatorliigiini yaptigimiz Daire Bagkanliklariyla ¢alismalar yapilmistir.

Diinya Saglik Orgiitiinden gelen oneriler ve Daire Baskanliklarindan gelen goriisler dogrultusunda
Hizmet I¢i Egitim Plani ve ekleri, Hizmet I¢i Egitim Prosediirii yeniden hazirlanmis ve tiim Kurum

personeline duyurusu yapilmistir.

Disiplin, Etik ve Yazi isleri Biriminin yapmis oldugu is ve islemler
67 adet CIMER basvurularina ait is ve islemler yapilmistir.

25 adet Halkla iliskiler is ve islemleri yapilmstir.
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30 adet disiplin kurum i¢i ve kurumlar arasi yazi yazilmistir.

22 adet disiplin (memur) yazisma is ve islemleri yapilmistir.

53 adet disiplin (is¢i) yazisma is ve islemleri yapilmistur.

206 adet Kurum i¢i yazisma yapilmistir.

24 adet kurumlar arasi yazisma yapimistir.

10 adet Kurum Baskani gérevlendirme yazisi yazilmistur.

15 adet Kurum Baskan Yardimcisi gérevlendirme, vekalet yazisi yazilmistir.

53 adet yurtdis1 gorevlendirme yazis1 yazilmistir.

2 adet yayin komisyonu is ve islemi ytiriitilmiistir.

Ayrica;

v

isci Disiplin Sorusturmasina iliskin tiim iscilere egitim verilerek 6n test son test ve anket

calismalar1 yapilmistir.

Kurumda gorev yapan memurlara Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim Kapisi tizerinden Memur

Disiplin Cezalarina iliskin egitim verdirilmigtir.

Kurumsal Davranis ilkeleri Rehberi hazirlanarak tiim personele duyurusu yapilmis ayrica KYS

sisteminde yayimlanmistir.

Cikar Catismasi Kontrol Prosediirii hazirlanarak Kuruma duyurusu yapilmis ve tiim personelden

2022,2023 Cikar Catisma Beyan Formlar1 raporlanmistir

Cikar Catismasi Kontrol Prosediiriiniin daha dinamik ve kolay uygulanmasini saglamak amaciyla
Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligl ile koordineli ¢alisarak beyanin EBYS sistemi Ulzerinden

uygulanabilirligi ile ilgili calisma ve toplantilar yapilmistir.
3 adet Arabuluculuk toplantisi yapilmistir.

Kurumumuz Bilimsel Danisma Komisyonlarinda gorev alan 218 iiyenin (asil-yedek) bilgileri ilgili
dairelerle koordineli olarak her ay glincel tutulmaya ¢alisilmis, 6 ayda bir Bagkanlik Makamina

raporlanmistir.

insan Kaynaklar1 Planlama Biriminin yapmis oldugu is ve islemler;

v

2023 yili igerisinde Kurumumuza baslayis yapan 53 personelin 6zge¢misleri Kariyer Yonetim

sistemine dahil edilmistir.
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v Kuruma yeni baslayan personelin Kkariyer sistemine CV girisi saglanmis, miilakat raporu
hazirlanarak, yetkinliklerine uygun birimlerde goérevlendirilmesi i¢in Baskanlik Makamina

sunulmustur.

v' Daire sunumlarina ait bilgilerin toplanmasi, verilerin diizenlenmesi vb. is ve islemler

yurutilmiuistir.

v" Daire Baskanligina ait haftalik faaliyetlerin diizenlenmesi ve intranet sistemine yiiklenmesi is ve

islemleri yaplmistir.

v I¢ kontrol ¢alismalar1 kapsaminda Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimcihigi adina

koordinasyon saglanmistir.

v Kurum stratejik planinda yer alan daire baskanligimiza ait performans gostergesine iliskin is ve

islemler yiirtitilmiustir.
v" Daire Bagkanlig1 adina Kalite koordinasyonu ile ilgili is ve islemleri ytrttilmustir.

v Daire Baskanligi adina Birim faaliyet raporu hazirlanmasi is ve islemleri, birimler bazinda

koordine edilerek yiiriitilmistiir.

v" Daire Bagkanliklari ile iletisime gecip norm kadro ¢alismalari baslatilmistir. Dairedeki birimlerle
toplantilar gerceklestirilmis ve ilgili tablolarin doldurulmasi talep edilmistir. Tamamlanan

tablolara ait veriler diizenlenerek, kurum personeli norm kadrolar1 hesaplanmistir.

v" Norm kadro ¢alismalarinin devami olarak, unvan nitelik ¢alismalarina baslanmigtir. Tiim Daire

Baskanliklarindan gorevli personeller ile diizenli olarak toplantilar gergeklestirilmistir.

v" Unvan nitelik ¢alismalar1 kapsaminda tiim birimler ile yapilan toplantilarin ardindan daire

baskanligimiza gelen veriler temizlenmis, diizenlenmistir.

v’ Sirekli is¢ilerin norm raporu i¢in sorumlu birimler ile toplantilar gergeklestirilmis ve ilgili
tablolarin doldurulmasini talep edilmistir. Tamamlanan tablolara ait veriler diizenlenerek,

stirekli is¢ci norm kadrolar1 hesaplanmistir.

v' Gorevde Yiikselme ve Unvan Degisikligi Sinavi ile ilgili isler yiritilmustir.

v Kariyer Yonetim Sistemi ile ilgili olarak, yazilim bakim giincelleme islemleri, personelin giincel
kimlik bilgilerinin KPS (Kimlik Paylasim Servisi) lizerinden ¢ekilmesi, Personelin gilincel birim
bilgilerine iliskin giincelleme islemleri ve yeni baslayan personellerin kayit, profil glincelleme ve

miilakat formu raporlama islemleri gerceklestirilmistir.
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idari ve Mali isler Dairesi Baskanlig1 Faaliyetleri Kapsaminda;

v’ 237 Sayil Tasit Kanunu ¢ercevesinde 3 resmi ve 16 hizmet alimi1 yontemiyle temin edilen arag
olmak iizere toplam 19 adet arag; 1 Kamu Personeli ve 16 Siirekli Isci olmak iizere toplam 17
sofér (Izmir Denetim Grubu 2, Istanbul Denetim grubu 3 adet arag) ile ulasim hizmetleri
yurutilmustir.

v' Personel tasima hizmetleri kapsaminda Kurum ¢alisanlarimizdan ortalama 750 personelin evden
ise, isten eve ulasimlar1 ile Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanhginin Golbasi
yerleskesindeki Laboratuvarlarimiza olan aktarmalar1 46 adet otobiis ve minibiislerle
yurutilmektedir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligina bagh yaklasik 180
personel Halk Saghgi Genel Midurligi ile yapilan protokol dogrultusunda Halk Saghgi Genel
Mudirlugi personel tasima servislerinden yararlandirilmaktadir.

v" Kurumumuz ulasim hizmetlerinde kullanilan aracglarin akaryakitlarinin tasit tanima sistemi ile
alinmasi ve alinan akaryakitlarin arag¢ bazinda kontrolleri saglanmistir.

v Kurum personeline 6gle yemegi servis hizmeti verilmistir.

v Temizlik hizmetleri 68 Kisi ile saglamistir. Ayrica 42 yonlendirme personeli Kurumumuz degisik
birimlerinde gorevlendirilmistir.

v Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi bazinda biitgeye iliskin is ve islemler

gerceklestirilmistir.

Tablo 57: 2023 Yil1 Ayniyat Birimi Tiim Depolar Giris Cikis islemleri

ISLEM TURU ISLEM SAYISI (ADET)
Tiiketim Cikis 608
Tiiketim Giris 100
Demirbas Cikis 11
Demirbas Giris 20

Tablo 58: Satin alma s ve islemleri 2023 Yil1 Faaliyet Bilgileri

2023 YILINDA YAPILAN ALIMLAR

ALIM TURU ALIM SAYISI (ADET)
Acik ihale Usulii (Madde 19) 21
Pazarlik Usulii (Madde 21/a/f) 2
Belli istekliler Arasinda -
Dogrudan Temin Usuli (Madde 22/a) 36
Dogrudan Temin Usuli (Madde 22/d) 288
Devlet Malzeme Ofisi Alimlari 18
Istisna Kapsaminda Almlar (4734 / 3/e) 1
Kapsam Dis1 ( TURKSAT) 1
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Kurumumuz ana hizmet binasi 14 Giivenlik Personeli ile 7 giin 24 saat esasina gore

korunmustur.

5188 sayih Ozel Giivenlik Hizmetlerine dair Kanunun uygulanmasina iliskin yénetmelik

dogrultusunda Kurumumuza ait “Koruma Plan1” kapsaminda is ve islemler ytirttilmistir.
Ozel giivenlik personelimize silah atis egitimleri verdirilmistir.

Ana hizmet binamiz ile Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda (Sihhiye ve G6lbasi) rutin ilagclama

faaliyeti ayda bir kez yaptirilmistir.

Mesai saatleri disinda, hafta sonunda ve resmi tatil giinlerinde, Kurumumuz Ana Hizmet
Binasinda giivenligin saglanmasi, araglarin sevki, organizasyonu ve denetiminin saglanmasi,
cikabilecek her tiirli soruna yonelik ¢6ziim iiretilmesi amaciyla “Gece Nobet¢ci Memurlugu”

uygulamasi ile ilgili gerekli is ve islemler yuirutilmustiir.

Kurumumuz Ana Hizmet Binamizda bulunan “Yangin Alarm” ve “Yangin Sondiirme

Sistemleri”nin yillik rutin periyodik bakimlar1 yaptirilmistir.

Ana Hizmet Binamiz ile Hifzissihha ve Goélbasi Yerleskelerinde bulunan “Yangin Sondiirme

Tiipleri"nin 4 yillik dolum siireleri bittiginden dolum, kontrol ve bakimlar1 yaptirilmistir.

Milli Guvenlik Kurulu Genel Sekreterliginin koordinatorliiglinde yuriitilen “SEKAPS

L) “

(Seferberlik Kaynak Planlama Sistemi) Projesi”, “3520 sayili Cumhurbaskanhig1 Karar ile
yurirlige giren NATO Sivil Olaganitistii Hal Planlama Faaliyetleri”, “Milli Alarm Sistemleri” ve
“Kirilganliklarin Tespiti” ile ilgili y1l icerisinde yapilan toplantilara ve ortak ¢alismalara istirak

edilmistir. Talep edilen bilgi ve belgeler ilgili mercilere intikal ettirilmistir.

7126 sayili Sivil Savunma Kanunu geregi, Sivil Savunma Servis Gorevlileri Listesi giincellenerek,

Makama onaylatilmis ve Servis Gorevlilerine teblig edilmistir.

Milli Savunma Bakanliginin talebi tizerine, SEKAPS Sistemine ilave edilmesi gereken kaynak
bilgileri (ilag ve Tibbi Malzeme) temin edilerek MGK Genel Sekreterligi biinyesinde bulunan
SEKAPS Sistemine yiiklenmistir.

SEKAPS Sistemi iizerinden tahsis islemlerinin yapilmasi i¢in gerekli olan “Firma Kapasite
Bilgileri” Ila¢ Takip Sistemi (ITS) ve Uriin Takip Sistemi (UTS) i¢erisinde mevcut olmadigindan
Sanayi ve Teknoloji Bakanliginda mevcut oldugu tespit edilen s6z konusu bilgilere Web Server
tizerinden erisim i¢in Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ve Kurumumuzun ortaklasa hazirladiklar
protokol imza asamasina getirilmistir. Bununla birlikte “Firma Kapasite Bilgileri” Sanayi ve

Teknoloji Bakanligindan Excel formatinda alinarak SEKAPS Sistemine entegre ettirilmistir.
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Milli Giivenlik Kurulu Genel Sekreterligi biinyesinde siirdiirtilen “Saglik Bakanlig1 Milli Alarm
Sistemi Yonergesi” cercevesinde hazirlanmasi gereken “TITCK Alarm Mukabele Tedbirleri” ile
ilgili calismalarimiz tamamlanarak Saglik Bakanlig1 Yonetim Hizmetleri Genel Miudirliigiine

intikal ettirilmistir.

6331 sayih Is Saghg ve Giivenligi Kanununu geregi, cok tehlikeli sinifinda olmasi nedeniyle,
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda ¢alisan personelimize yonelik her yil zorunlu olarak
yapilmas1 gereken “Is Sagligi ve Giivenligi Egitimleri” gecen yil oldugu gibi bu yil da

Bakanligimizin USES Uzaktan Egitim Sistemi tiizerinden verilmigtir.

Milli Savunma Bakanlig1 tarafindan, Seferberlik ve Savas Halinde Tiirk Silahli Kuvvetlerinin
ihtiyac1 olan triinlerin (ilag ve tibbi malzeme) tahsisi ile ilgili calismalar Eylil ay1 sonunda

tamamlanmuistir.

7126 sayili Sivil Savunma Kanunu ve bu kanuna istinaden ¢ikarilan 6 /3150 Sayili Sivil Savunma
ile Ilgili Sahsi Miikellefiyet, Tahliye ve Seyreklestirme, Planlama ve Diger Hizmetler Tiiziigii
geregi; Itfaiye, Tahliye, Kurtarma ve Ilk Yardim Ekiplerinde gérevli personelimize yénelik
28.09.2023 tarihinde yangin ve yangina miidahale hakkinda teorik egitim ve egitim sonrasinda
Ana Hizmet Binamizin igerisinde bulunan Yangin Dolaplari ile Bina disinda bulunan Yangin

Hidratlar tizerinde Egitim ve Sondiirme Tatbikat1 yaptirilmistir.

6331 sayil Is Saghg ve Giivenligi Kanunu dogrultusunda, Ankara il Saghk Midiirligii ile
goriisiilerek, 25-26 Eylil tarihlerinde, Kurumumuz ana hizmet binasinda 18 personelimize

“Uygulamal [k Yardim Egitimi” verdirilmistir.

SEKAPS Tahsis Islemleri ile ilgili 2024 yili “Uriin Katalogu” Listeleri SEKAPS Proje Ekibimiz
tarafindan hazirlanarak Milli Giivenlik Kurulu Genel Sekreterligine gdénderilmistir. Listeler

incelenip kabul gordiikten sonra SEKAPS Sistemine web server iizerinden entegre edilecektir.

Yangin sondiirme ve yangin algilama sistemlerinin 2024 yili Periyodik Bakim Hizmet Alimi

islemleri tamamlanarak s6zlesmeleri imzalanmistir.

2024 yilinda yapilacak olan hizmet ici egitim planlar1 hazirlanarak insan Kaynaklar Dairesi

Baskanligi’'na gonderilmistir.

Cevre, Sehircilik ve Iklim Degisikligi Bakanlig tarafindan Israfin énlenmesi, olusan atigin
azaltilmasi, atiklarin geri doniistiiriilmesi, gelecek nesillere temiz ve yasanilabilir bir diinya

birakmak amaciyla baslatilan “Sifir Atik Projesi” amacina uygun olarak stirdiiriilmektedir.

Kurumumuz, Evrak Yonetimi Usul ve Esaslar kapsaminda is ve islemler yurtitilmiis olup;
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v Gelen Evrak Sayisi: 576.043

v' Giden Evrak Sayisi: 368.542"dir.

v

SABIM/CIMER/SBN/Cumhurbagkanhgi Talep Takip Sistemi kanaliyla gelen toplam 18.306
basvuru elektronik ortamda degerlendirilerek ilgili birimler tarafindan isleme alinmasi
saglanmistir.

Basin ve Halkla iliskiler Birimine elektronik posta /sosyal medya hesaplar / telefon yoluyla ya
da birebir goriisme seklinde yapilan toplam 1.132 adet basvurunun ilgili birimler tarafindan

isleme alinmasi saglanmistir.

Kurumumuzun hizmet sundugu birimlerdeki muhtelif 1sitma, sogutma, sihhi tesisat, aydinlatma,
asansor, elektrik, insaat vs. branslarindaki arizalar giderilmistir.
Yeni klima montajlarinin yaptirilmasi, eski calismayan klimalarin soktiiriilmesi, muhtelif bakim
ve onarim hizmetleri ile ilgili is ve islemler yiirtitiilmustiir.
ESY lizerinden 1.505 adet ariza talebi alinmis ve bu taleplerin 1.441 adedi ¢ozllmiistiir.
Kurumumuzda hizmet vermekte olan iklimlendirme sistemleri, insan asansorleri, dis cephe
temizlik asansorii, ana doner kapi ve elektrikli kayar kapilar, jeneratorler, kesintisiz gii¢
kaynaklari, kameralar ve kayit cihazlar, telefon santrali ve kompanzasyon panolarinin 2023
yili periyodik bakim onarimlari yaptirilmis ve arizalari giderilmistir.
2023 yilinda Kurumumuzun ihtiyaci olan elektrik mal alimi, sabit telefon goriismesi hizmet
alimi ve dogalgaz mal alimi islemlerinin kesintisiz yiriitiilmesi amaciyla gerekli tedbirler
alinmistir. Bunun yaninda; s6z konusu bu alimlarin hem satinalma hem de 6demeleri igin
gerekli teknik dosyalar hazirlanmistir.
Birim personeli marifetiyle ¢oziilemeyen ariza ve taleplerin giderilmesine yonelik disardan
hizmet alimi, mal alimi, proje hizmeti alimi ve yapim isleri yaptirilmasi i¢in ihtiya¢ duyulan
teknik dokiimanlar hazirlanmis, satin alindiktan sonra, bahse konu iiriin ve hizmetlerin
denetim ve kontrol faaliyetleri yerine getirilmis ve muayene ve kabul islemleri
gerceklestirilmistir.
Kurum ana hizmet binasinin i¢ cephesi boyatilmistir.
Golbasi Laboratuvar binasina yeni tasinacak birim i¢in ihtiya¢ duyulan elektrik altyapisi isinin
proje hizmeti alinmis ve ihale dokiimanlar1 hazirlatilmistir.
2023 yilinda;

¢ Kurumumuz Arsivine gelen 1.006 adet klasérden olusan 156 adet

e Kurumumuz Arsivinden giden 3.483 adet klasorden olusan 507 adet dosya i¢in islem

yapilmistir.
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v/ Ruhsatsiz basvuru dosyalarina, Imal ruhsati alan dosyalara, ithal ruhsati alan dosyalara
numara verilerek sisteme kayit islemi yapilip raflara yerlestirilmistir.

v' Higrometre cihazlarinin kalibrasyonlarinin yapilmasi saglanmistir.

v' 16 Mayis 1988 tarih ve 19816 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Devlet Arsivi Hizmetleri

Hakkindaki Yonetmelik ¢cercevesinde is ve islemler yiirttilmustiir.

Mutemetlik kapsaminda yiiriitiilen is ve Islemler asagidaki tabloda yer almaktadir;

Tablo 59: Mutemetlik is ve islemleri Tablosu

MUTEMETLIK FAALIYET BILGILERI SAYI
Yurtic¢i Gegici Gorev Yollugu 192
Yurtdisi Gegici Gorev Yollugu ve Avansi 18
Siirekli Gorev Yollugu (Nakil Gelen, Nakil Giden ve EmeKli) 10
Sosyal Haklar Odemesi 35
Giyim Yardimi Odemesi (Kurum Baskan Yardimciliklari) 7
Personele Maas Borcu (Istifa, Askere gitme, Ucretsiz izin) 43
isten Ayrilis Bildirgesi 128
Ise Baslama Bildirgesi 134
Bilimsel Danisma Komisyon Uyeleri Toplanti Odemeleri 60
MOSIP Odemeleri(%20 SGK Ek Karsiliklari) 7
Alinan Ugak Bileti Sayisi 134
31.12.2023 itibari ile Maas Odenen Personel Sayisi 961
Icra takibi yapilmasi 180
Isci Maas Odemeleri (her ay) 137
Isci Tediye-ikramiye Odemeleri 6
Is¢i Emekli Tazminat Odemeleri 11
SGK Rapor onaylama ve isleme 435
Isci Maas Borcu 12
Isci Ise Baglama-Ayrilma 6
Isci icra takibi yapma 108
Isci Toplu Is S6zlesmesi Ge¢cmise Déniik Odemeleri 4
Banka Promosyon S6zlesmesi Yapilmasi -
Banka Promosyon 6 aylik periyotlar takibi 65
Emekli [kramiye Odemesi 18
Personel Doner Sermaye Odemesi 12

> Bilgi Sistemleri Dairesi Bagskanlig: Faaliyetleri Kapsaminda;

2023 yi1linda asagida belirtilen faaliyetler ger¢eklestirilmistir.

v ESY Projesi masaiistii ve web uygulamalarinda Kurumumuzun ihtiya¢ duydugu gelistirmeler ve
giincellemeler yapilmistir. Bu glincellemeler ile ilgili kullanic1 kilavuzlari hazirlanmis, personele

egitim ve teknik destek verilmistir.

v' llag Denetim Dairesi Baskanlhigina bagh Iyi Dagitim Uygulamalar1 Denetim Birimine (GDP), Ecza

Ticarethaneleri Modilii uygulamaya alinmistir.
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v" llag Denetim Dairesi Baskanhigina bagh ilag¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimine, iPK

Modiilii uygulamaya alinmistir.

v" Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanhigina Kurumun egitim faaliyetlerini yiiritiilebilmesi “Egitim

Modiili” uygulamaya alinmistir .

v" Oncelik degerlendirme sayfasinin (https://onceliklendirme.titck.gov.tr/login) EBS'ye tasinmasi

islemi gerceklestirilmistir.

v' Akila Ilag Kullanimi Dairesi Bagskanligi tarafindan gelistirilmesi talep edilen web sitesinin analiz

calismasi yapilmistir.

v' Insan Kaynaklar Dairesi Bagkanlig1 tarafindan gelistirilmesi talep edilen Cikar Catismasi1 Beyan

Formunun analiz ¢alismasi yapilmistir.

v e-CTD Ruhsat Meniisii altinda; On Degerlendirme Sorgulama, On Inceleme Raporlama, On

Degerlendirme Havuz, Ruhsat Siireci Sorgulama ekranlari gelistirilmistir.

v' lla¢ Ruhsatlandirma Dairesi ile yapilmakta olan e-CTD Analiz toplantilarinda alinan kararlar
dogrultusunda Ruhsat Siireci Sorgulama ve e-CTD Komisyon sayfalari i¢in analiz ¢alismalari

yapilmistir.
v' Talep Bildirim modiilii tizerinden gelen

e EBS-ESY Anzalar (Firma) kategorisinden 4.201,

EBS-ESY Arizalar (Kurum) kategorisinden 1.248,
e EUP (Kapsiil) Ariza kategosirinden 15,

e e-CTD Bildirimler kategosirinden 1.081,

e i1 Saghk EBS Arizalar kategosirinden 762,

e Uzaktan Komisyon kategorsinden 107 ariza ve talebi alinarak degerlendirilmis, Talep Bildir

modiili tizerinden cevaplanmistir.

v' Firmalar ve il saglik midirliiklerinden gelen ve telefon, e-posta ve resmi yaz ile gelen

bildirimlere iliskin islemler tesis edilmistir:

v' Analiz ve gereksinim dokiimanlarina gore Kurumumuzda yuriitilen is siiregleri ile is ve

islemlerin elektronik ortamda yapilabilmesi amaciyla ihtiya¢ duyulan yazilimlar gelistirilmistir.
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TITCK Iletisim Merkezine telefonla gelen basvurular arasindan Birim tarafindan
degerlendirilecek olan ila¢ Takip Sistemi (ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS) Recetem Sistemi ve
Elektronik Basvuru Sistemi (EBS) paydas basvurular icin gerekli ¢éziimler uygulanmakta ve

bilgilendirmeler yapilmaktadir.

ila¢c Takip Sistemi (ITS) ve Recetem (Renkli Recete Sistemi) hakkinda e-posta yoluyla gelen

basvurular ¢6zlimlenmekte, bilgilendirmeler yapilmaktadir.
ila¢ Takip Sistemi (ITS) veritabani tasima ¢alismalar1 tamamlanmis ve devreye alinmstir.

ila¢ Takip Sistemi (ITS) portal modiilleri ve Karar Destek Sistemi (KDS) iizerinde diizenlemeler

yapilmistir.
Kurumsal teknik talepler ESY Talep Bildirim modiilii araciligl ile toplanarak hizmet verilmistir.

Cumhurbagskanlig Dijital Doniisiim Ofisi tarafindan yayimlanan Bilgi Giivenligi Rehberine uygun

olarak sistemlerin kontrolleri ve iyilestirme ¢alismalarina devam edilmistir.

Acik kaynak lisansh sistemler tlizerinden video konferans ve veri tabani sistemleri kurularak
devreye alinmis olup, sunucu sanallastirma platformlar: yapisinda a¢ik kaynak lisansli tirtinlerin

devreye alinabilmesi yoniinde deneme ve test ¢alismalar1 yapilmaktadir.

Kurum bilisim sistemlerinde kullanilmakta olan sistemlerde kapasite artirimi yapilabilmesine
yonelik veri depolama ve yeni veri yedekleme cihazlar1 temin edilmis, sistemlere dahil edilerek

devreye alinmistir.

Kuruma yeni baslayan ve Kurum’dan ayrilan personelin kullanici ve e-posta tanimlama islemleri,
ortak dosya paylasim sistemleri islemleri, e-posta kapasite artirim islemleri, veri tabani

islemleri, Ldap sistemi islemleri yapilmistir.

Kurum dis internet, i¢ ag yapisinda ve binalar arasindaki mpls hatlarinin verimli kullanilmasi

yontiinde kullanici erisim optimizasyonu yapilmistir.

Kurum tiim sunucularinda giivenlik gilincellemeleri, sorun ¢oziimleri ve tiim sunucularin veri

yedekleme, yedekten geri doniis islemleri yapilmistir.

Kurum internet erisim politikalarinin diizenlenmesi yoniinde ¢alismalar yapilmis ve kullanici
erisim yetkileri diizenlenmis, Ulusal Siber Olaylara Miidahale Merkezi(USOM) ve diger istihbarat
Kaynaklarinin tespit ettigi sitelere erisim engellenmistir. Glivenlik cihazlar tizerinde zararh
oldugu tespit edilen siteler ve Kurum icinde giivenlik zaafiyetine yol acabilecek siteler

engellenmistir.
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v" Kurum Personeli local user seviyesine ¢ekilerek, Kurumun izin verdigi Uygulamalar diginda

herhangi bir Uygulama calistirmasi engellenmistir.

v' Uzaktan ¢alisan Kurum personeline ait VPN yetkileri diizenlenmis ve erisimler en az yetki
prensibine gore siirlandirilmistir. Kurum agina erismesi gereken Paydaslar sadece VPN ve

kisith yetki ve iki dogrulama sistemi ile erisim saglayabilmektedirler.

v Cumhurbagkanhg Dijital Déniisiim Ofisi tarafindan hazirlanan Bilgi ve iletisim Giivenligi

Rehberine uyum c¢alismalarina devam edilmistir.

v' Kurum Calisanlarina Bilgi Giivenligi Farkindaligi olusturacak mailler gonderilmis ve

bilgilendirilmeler yapilmistir.

2.1.6 Hukuk Miisavirligi'nce Gergeklestirilen Faaliyetler

Hukuk Miisavirligi 659 sayili KHK'nin 4 iincli maddesine gére, muhakemat hizmetleri ve hukuk

danismanligina iliskin is ve islemleri ytriitmekle gorevli ve sorumludur. Bu kapsamda;

v Kurum i¢inde hazirlanan mevzuat taslaklarina katki saglanmis ve hukuki goriis bildirilmistir.
v Kurum birimleri tarafindan tereddtide dustilen hususlarla ilgili hukuki goriis bildirilmistir.

v Kurum disindan gelen mevzuat taslaklari ile ilgili Kurumsal goriis olusturulmustur.

v Kurum aleyhine veya Kurumun islemleri sebebiyle Bakanlik aleyhine a¢ilan davalarda Kurumu ve

Bakanlig1 temsil etmis ve bu davalar ile ilgili tiim is ve islemleri yuritilmustir.

v Mahkemeler, savciliklar ve icra mudiirlikleri tarafindan Kuruma gonderilen bilgi ve belge talepli

yazilarin cevaplandirilmasi saglanmistir.
v Kurumun gorev alani ile ilgili Saglik Bakanina yoneltilen soru 6nergelerine cevap hazirlanmistir.

Bu ¢ercevede; Hukuk Miisavirliginin 2023 yili faaliyetleri agagidaki tabloda goriildiigu gibidir:

Tablo 60: Hukuk Miisavirligi 2023 Yili Faaliyetleri

IS TORU SAYISI
Acilan Idari Davalar Sayisi 474
Kurum Lehine Verilen Kararlar (Red Kararlari) 73
Kurum Aleyhine Verilen Kararlar (iptal-Kabul Kararlar1) 337
Yiirtitmenin Durdurulmasi Kararlari 380
Yiirtitmenin Durdurulmasi Red Kararlari 47
Davacilarin Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar 31
Davacilarin Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar 10
Bakanlik Adina Takip Edilen Davalar 10
Soru 6nergeleri 70
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i$ TORU SAYISI

Acilan Adli Davalar 78
Basvurulan Icra Takipleri 41
Goris Bildirilen Mevzuat Sayisi 78
Verilen Miitalaalar 106
Diger (miizekkere, bilirkisi incelemesi vs.) 6.360

2.1.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanligi’'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

> Biit¢e hazirlama ve uygulama faaliyetleri;
2023 y1l Merkezi Yonetim Biitge Kanunu’'nun uygulanmasina iliskin yapilan islemler sunlardir:

v/ 2023 mali yili i¢in hazirlanan Ayrintih Finansman Programi, Hazine ve Maliye Bakanligina
gonderilmistir. ilgili Bakanlikca vize edilen Ayrintih Finansman Programina uygun olarak e-biitce

lizerinden onaylanan Kurum 6deneklerinin kullanilir hale gelmesi saglanmistir.

v Harcama birimlerinin talebi tizerine 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu, 2023 yili
Merkezi Yonetim Bilitce Kanunu ve diger ilgili mevzuat hiikiimleri ¢cercevesinde aktarma islemleri

yapilmistir.

v 2023 yilinda ihtiyaca gore ve ilgili mevzuat hiikiimleri ¢ercevesinde, likit karsilig1 ve gelir fazlasi
karsiligr 6denek ekleme islemi yapilmistir. Blitce uygulama siirecinin ana unsurlarini olusturan
serbest birakma, 6denek ekleme ve 6denek aktarma gibi biitce islemleri 2023 y1l1 Merkezi Yonetim
Biitge Kanunu ve ilgili Biitce Uygulama Tebligi'nde belirtilen usul ve esaslar dogrultusunda ve e-

Biitge sistemi lizerinden gergeklestirilmistir.
Yukarida sayilan faaliyetlere iliskin sayisal veriler asagidaki tabloda goriildiigu gibidir;

Tablo 61: Biitce ve Performans Birimi ile ilgili istatistikler

iSLEMIN TURU SAYISI
Odenek Génderme Belgesi 167
Tenkis Belgesi 79
Odenek Ekleme Belgesi 5
Odenek Aktarma Belgesi 73
TOPLAM 324

v 5018 sayili Kanun’ un 30’uncu maddesine istinaden, Kurumumuzun 2023 yili biit¢esinin ilk alt1
aymin uygulama sonuglari, ikinci alti1 aya iliskin beklentiler ve hedefler ile faaliyetlerimizi
kapsayan 2023 yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu diizenlenerek Temmuz ayinda

kamuoyuna duyurulmak iizere yayimlanmistir.
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v’ 2024 yili biitgesinin hazirlanmasi ile ilgili yasal stirecin baglamasiyla, Orta Vadeli Program, Biitge
Cagrisi ve eki Biitce Hazirlama Rehberi ile Yatirim Genelgesi ve eki, Yatirim Programi Hazirlama
Rehberinde belirtilen genel ilkeler, standartlar, hesaplama yontemleri, bunlara iliskin olarak
kullanilacak cetveller, tablolar, diger bilgi ve aciklamalar dogrultusunda biitce hazirlama
calismalar1 yapilmistir.

Birimlerden gelen teklifler ve 6denek teklif tavanlar1 dogrultusunda Kurumumuzun 2024-2026

donemi biitge teklifi hazirlanarak Cumhurbaskanlig: Strateji ve Biitce Bagkanligina sunulmustur.

Cumhurbaskanlig Strateji ve Biitce Baskanligli uzmanlari ile Kurumumuzun yetkilileri arasinda

yapilan goriismeler sonucunda gelir ve gider tekliflerimize son sekli verilmigtir.

v’ 2024 yii Merkezi Yonetim Biitce Kanunu calismalari kapsaminda TBMM Plan ve Biitce
Komisyonu ile Genel Kurul Biitge Goriismeleri oturumlarina katilim saglanmistir.

v" Kurumumuz 2023 Yili Performans Programi hazirlanarak Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitge
Baskanlig1 ve Sayistaya gonderilmis ayrica Kurum internet sitesinde yayimlanmistir.

v' Bir mali yilda Kurumun stratejik plani dogrultusunda yiirtitmesi gereken faaliyetleri, bu
faaliyetlerin kaynak ihtiyacini, program hedef ve gostergelerini iceren, Kurum biitgesinin ve idare
faaliyet raporunun hazirlanmasina dayanak olusturan 2024 yili Performans Programi,
performans esasli program biitceye gore hazirlanmistir.

> I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol faaliyetleri;

v Kurumumuz 2021-2023 Dénemi Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer
alan ve 2023 yili icerisinde tamamlanmasi dngoriilen eylemlerin izleme ve degerlendirmesi
yapilmistir.

v' 2023 yilinda 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu
ile Hazine ve Maliye Bakanhg1 tarafindan yayimlanan i¢ Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin
Usul ve Esaslar ¢ercevesinde hazirlanan “On Mali Kontrol islemleri Yonergesi” esaslarina gére
yuritilmustir.

v Kurumumuz On Mali Kontrol Islemleri Yénergesinde belirlenen limit iizerinde olan harcama
birimlerine ait taahhiit evraki ve sozlesme tasarilar1 6n mali kontrol kapsaminda
degerlendirilmistir.

v' Mali islemlerde uygulama birliginin saglanmasi ve risk unsurlar1 dikkate alinarak,
Kurumumuza baglhh harcama birimlerinin Yonergede belirtilen ekonomik kodlardan
yapacaklar1 6demelere ait (6n 6deme dahil) 6deme emri belgelerinden; tutar1 (KDV haric),
4734 sayih Kamu lhale Kanununun 22-d maddesine gore Biiyiiksehir Belediyesi sinirlar
icinde kalan idareler tarafindan yapilacak alimlar i¢in her yil belirlenen parasal limitin
uzerinde kalan 6deme emirleri ve eki belgeler, harcama yetkilisince imzalanmadan 6nce,
biitgce siniflandirilmasi ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygunluk yoniinden 6n mali kontrole

tabi tutulmustur.

212



v Insan Kaynaklar1 Daire Baskanhginca kontrol edilmek iizere goénderilen kadro dagitim
cetvelleri, kadro ihdas ve kadro degisikligi ile yan 6deme cetvellerinin 6n mali kontrol islemi

gerceklestirilmistir.

2023 yilinda On Mali Kontrol islemi yapilan taahhiit dosyasi ve sdzlesme tasarilar asagidaki

tabloda yer almaktadir:

Tablo 62: 2023 Yil On Mali Kontrol islemine Tabi Tutulan Taahhiit Dosyasi ve Sozlesme
Tasarilari

SN iSIN TANIMI

Bilgi Sistemleri Bakim, Gelistirme, Giincelleme ve Destek Hizmetleri Isleri Hizmet Alimi
2024 Yili Personel Tasima Hizmeti Alimi

Uriin Takip Sistemi Hizmet Alimi

Ila¢ Takip Sistemi Yazilim Giincelleme ve Bakim Destek Hizmet Alim1

Cagr1 Merkezi Hizmet Alimi

Microsoft Kurumsal Lisans Alimi

Sunucu Cihazi1 Alimi

N O UL s W N

Tablo 63: On Mali Kontrole Tabi Tutulan Dosya Sayisi
ON MALI KONTROLE TABi TUTULAN DOSYA SAYISI

S.N TURU SAYISI
1 Odenek gonderme belgesi 167
2 Odenek aktarma islemleri 73
Kadro dagilim cetvelleri 1
4 Yan 6deme cetvelleri 1
5 Odeme emri belgeleri ve eklerinin 6n mali kontrol islemleri 220
TOPLAM 462

(i¢ kontrol sisteminin kurulmasi ve i¢ kontrol eylem plani kapsaminda yapilan faaliyetler, Yonetim ve i¢c Kontrol Sistemi
bashigi altinda ayrintili olarak aciklanmistir.)

» Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Faaliyetleri;

Faaliyet doneminde; gelirlerin ve alacaklarin tahsili, giderlerin hak sahiplerine 6denmesi, emanet
islemlerinin yapilmasi ve diger mali islemlerin kayit altina alinmasi ve raporlanmasi gibi muhasebe
hizmetleri, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu, 2023 Yili1 Merkezi Yonetim Biitce
Kanunu, Merkezi Yonetim Muhasebe Yonetmeligi, Muhasebe Yetkilisi Mutemetlerinin
Gorevlendirilmeleri, Yetkileri, Denetimi ve Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik, Kamu
Zararlarinin Tahsiline iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yonetmelik, On Odeme Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik, Merkezi Yonetim Harcama Belgeleri Yonetmeligi, Tasinir Mal Yonetmeligi ve

diger ilgili mevzuat cercevesinde yuiriitilmiistir.
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Giderlerin 6denmesi asamasinda 6deme emri ve eki belgeler, 5018 sayihi Kanun'un 61’inci
maddesinde belirtilen yetki cercevesinde ve yasal siiresi icinde kontrol edilmistir. Odemeler nakit
mevcuduna, 6demede 6ncelik durumuna ve muhasebe kayitlarina alinma sirasina gore yapilmistur.
Bu kapsamda Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminin 2023 yil1 faaliyetleri su sekildedir;

v" Gelirlerin tahsili, giderlerin hak sahibine 6denmesi, para ve para ile ifade edilebilen degerler ile
emanetlerin alinmasi, saklanmas, ilgililere verilmesi, gonderilmesi ve diger tiim mali islemlere
iliskin kayitlar gerceklestirilmis olup raporlanma islemleri tamamlanmistir.

v’ Hesaplarimizin bankadan alinan giinliik ekstreye uygun olarak Biitiinlesik Kamu Mali Yonetim
Bilisim Sisteminde (BKMYBS) muhasebe kayitlari olusturulmustur.

v' 2022 yili Yonetim Dénemi Hesabina iliskin belgeler hazirlanarak éngoriilen siireler icerisinde
Birlesik Veri Aktarim Sistemi (BVAS) ilizerinden elektronik ortamda Sayistay Baskanligi’'na
gonderilmistir.

v' Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sisteminden (MKYS) alinan Kurumumuzun 2022 yili Taginir Kesin
Hesap Cetveli ve Tasinir Kesin Hesap Icmal Cetveli ile Biitiinlesik Kamu Mali Yénetim Bilisim
Sistemindeki (BKMYBS) tasinir hesap kayitlari arasindaki farklar duizeltilerek hesaplar uyumlu
hale getirilmis, Tasinir Kesin Hesab1 Cetveli hazirlanarak Mayis ayinda Hazine ve Maliye
Bakanligina gonderilmistir.

v" Kurumumuzun 2023 yilina ait aylik mali tablolari, Merkezi Yonetim Muhasebe Yonetmeligi
hiikiimleri ¢ercevesinde diizenli olarak Kurum Internet sayfasinda yayimlanmstir.

v' Harcama birimlerinden gelen Odeme Emri Belgeleri (hak edis, maas, harcirah, elektrik, su
dogalgaz vb. 6demeler) 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi Kontrol Kanunu, Merkezi Yonetim
Biitce Kanunu, 4734 Sayili Kamu Ihale Kanunu ile ilgili diger kanunlar ve ikincil mevzuatta yer
alan diger mevzuat hiikiimleri uyarinca kontrol edilerek hak sahiplerine 6deme yapilmistir.

v" Kurum personelinin maas, yolluk vb. 6zlik haklari mevzuatina uygun olarak ilgililere
odenmistir.

v" Kurumumuzun sundugu hizmetlerden yararlanan kisi ve kurumlarin yapmis oldugu 6demelere
ait Ucretler diizenli olarak muhasebe sistemine kaydedilmistir.

v Cesitli nedenlerle iade edilmesi gereken gelirlerin, ilgili kisi ve firmalara iadesi diizenli olarak
yapimistir.

v' Bankadan yapilan 6demeler ile tahsilatlara iliskin bankalarda yer alan hesap bakiyeleri ile
muhasebe programinda yer alan hesap bakiyeleri gilinliik olarak kayitlara alinmis ve kontrol
edilmistir.

v" Kurumumuzun Katma Deger Vergisi, Muhtasar Vergisi ve Damga Vergisi Beyannameleri aylik
diizenlemis ve beyannamelerde yer alan tutarlar, Kurumumuzun bagh oldugu Maltepe Vergi

Dairesine, sosyal giivenlik primleri ise Sosyal Giivenlik Kurumuna 6denmistir.
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Teminat mektuplar ile nakit teminatlarin hesaba alinma ve iadesine iliskin islemlere ait
muhasebe kayitlar1 diizenli olarak yapilmistir.

Kurum personeline ve harcama yetkilisi mutemetlerine biitceden 6denen avanslar Biitiinlesik
Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi (BKMYBS) 1iizerinden takip edilerek mahsup islemleri
yapimistir.

Kurum c¢alisanlarina ait icra ve nafaka kesintileri ilgili icra dairelerine, sendika aidat kesintileri
ilgili sendikalara, kefalet aidatlar ise Hazine ve Maliye Bakanlig1 kefalet sandigina aktarilmistur.
Kurumumuz veri giris gorevlisi, gerceklestirme gorevlisi ve harcama yetkililerinin Hazine ve
Maliye Bakanliginin KBS, MYS ve Kimlik Yonetimi programlarinda tanimlama, degisiklik ve iptal
islemleri diizenli olarak yapilmaktadir.

Sayistay denetimlerinde istenilen bilgi ve belgeler sunulmus ve raporlara iliskin cevaplar
hazirlanmistir.

Tek Hazine Kurumlar hesabina iliskin talepler, diizenli olarak Hazine ve Maliye Bakanlig1 bilgi
sistemine girilmis Hazine ve Maliye Bakanlhigindan olan alacagimizi gosteren 135-Tek Hazine
Kurumlar Hesabindan Alacaklar hesabinda yer alan bakiye tutarlarina iliskin mutabakat giinliik
olarak duizenli sekilde yapilmisir.

Yilsonu kapatma islemlerine iliskin muhasebe kayitlar1 yapilmistir.

2023 yilinda toplam 6.618 adet yevmiye kaydi olusturulmus olup, muhasebe kaydi sonucu
olusan raporlar ve yevmiye kayitlar1 dosyalanmis ve Sayistay Baskanliginin denetimine hazir
hale getirilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlig1 tarafindan kesilen faturalarin tahakkuk,

tahsilat ve takip islemleri gerceklestirilmistir.

Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi faaliyetleri ile ilgili istatistiki bilgiler asagidaki tabloda

goruldugu sekildedir;

Tablo 64: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi ile ilgili Bilgiler

S.N ISLEM TURU SAYI
1 Yevmiye 6.618
2 Acilan Kisi Borcu Dosyasi 68
3 Baska Birimler Adina izlenen Alacaklar Dosyasi 19
4 Acilan Taahhiit Karti 163
5 Veznemizde Bulunan Kesin ve Gegici Teminat Sayisi 107
6 Kefalet Aidat1 Kesintisi Yapilan Personel Sayisi 5
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Stratejik Planlama Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

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.

2023 Y1l Performans Programinda yer alan performans gostergelerinin izlenmesi ile ilgili olarak
Mart, Haziran, Eyliil ve Aralik sonu olmak tizere ticer aylik donemler itibariyla izlenmis, harcama
birimlerimizden gelen gerceklesmeler konsolide edilerek Strateji ve Blitce Baskanliginin Biitce
Yonetim Enformasyon Sistemine veri girisleri yapilmistir.

Kurumumuz 2024 yili Performans Programi hazirlik c¢alismalar1 kapsaminda Kurumumuz
Performans Bilgisi harcama birimlerimizden talep edilerek 2024 y1l1 Performans Programi taslagi
hazirlanarak Program Biitce Yonetim Enformasyon Sistemine veri girisleri yapilmistir.

Kamu Idarelerince Hazirlanacak Stratejik Planlar ve Performans Programlari Ile Faaliyet
Raporlarina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yonetmelik'in Birim Faaliyet Raporu baslikli 24{incii
maddesi geregince “SGDB 2022 y1l1 Birim Faaliyet Raporu” Ocak 2023 de hazirlanmistir.

Kamu Idarelerince Hazirlanacak Stratejik Planlar ve Performans Programlar Ile Faaliyet
Raporlarina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénetmelik'in 25 inci maddesi geregince harcama
birimlerimizden gelen birim faaliyet raporlar1 konsolide edilerek bir énceki yilin (2022) Idare
Faaliyet Raporu hazirlanmis, Subat ay1 sonunda Cumhurbaskanlig: Strateji ve Biitce Baskanligi ve
Sayistay Baskanligina gonderilmis ayrica kamuoyuna duyurulmustur.

2023 yili Birim Faaliyet Raporu hazirliklarina baslanilmasi i¢in “ Birim Faaliyet Raporlarini
Hazirlama Rehberi” revize edilerek harcama birimlerine gonderilmistir.

2023 yii Cumhurbagkanligi Yillik Programinda yer alan Kurumumuzun sorumlu oldugu
tedbirlerin uygulama durumlari ile ilgili olarak Mart, Haziran, Eyliil ve Aralik sonu olmak iizere
tcer aylik donemler halinde bilgiler harcama birimlerimizdeki sorumlu faaliyet uzmanlarinca
Cumhurbaskanhigi Plan Program Izleme Degerlendirme Sistemi'ne girislerinin yapilmasi
calismalari koordine edilmistir.

Kurumumuz 2019-2023 Stratejik Planinin izlenmesine iliskin olarak 2023 yili 3’ er aylk
donemler halinde performans gostergeleri gerceklesme sonuglar1 konsolide edilmistir. Ayrica
2023 Yili ilk alt1 aylik izleme raporu hazirlanarak Kurum Ust Yéneticisine sunulmustur.
Bakanligimiz 2019-2023 Stratejik Plam1 kapsaminda yer alan ve Kurumumuz goérev ve
sorumlulugunda bulunan Stratejik Plan Gosterge Kartlarina ve Eylem-Alt Eylemlere iliskin
gerceklesme sonuglar takibi yapilarak Bakanlhigimiz SiZ-DES Sistemine veri girisleri yapilmstir.
Kurumumuz 2024-2028 doénemi Stratejik Plani hazirlik calismalarn kapsaminda stratejik
planlama ekibi olusturulmus ve bu kapsamda yapilan ¢alismalar Stratejik Gelistirme Kuruluna

sunulmus ayrica Kurumumuz tarafindan verilen hizmetler ve faaliyetler ile kurum kiiltiirii analizi,
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fiziki kaynak analizi, teknoloji ve bilisim altyapisi analizi, mali kaynak analizi, PESTLE analizi,
GZFT analizi gerceklestirilmistir.

v’ Stratejik Planda yer alan misyon, vizyon, temel degerler gozden gegcirilerek 2024-2028 Stratejik
Plan1 kapsaminda Kurum personelininde goriisleri alinmak suretiyle Kurumun yeni misyon,
vizyon ve temel degerleri belirlenmistir.

v' Kurumumuz 2024-2028 doénemi Stratejik Plani hazirlik ¢alismalari dogrultusunda strateji
gelistirme kapsaminda hedef kartlari olusturularak Kurumun 5 yillik hedefleri belirlenmistir.

v’ Kurumumuz 2024-2028 Stratejik plan c¢alismalar1 tamamlanarak stratejik plan taslagi
olusturulmustur. S6z konusu taslak mevzuat geregi yayimlanmadan Once gorus ve
degerlendirmelerin alinmasi amaciyla Cumhurbaskanlhigl Strateji ve Biitge Baskanligina

gonderilmistir.

2.1.8 i¢ Denetim Birimi Faaliyetleri
» Program Dénemi Faaliyet Bilgileri

2023 Yih I¢ Denetim Programinda TITCK 2024-2028 Stratejik Plan Calismalari, Yonetim Bilgi
Sistemleri Faaliyetleri, Kurumsal Davranis Ilkeleri Rehberi Uygulamalar1 ve Etik, Norm Kadro
Calismalar, Gorev-Nitelik Calismalar1 ve Muvazaa Degerlendirme Islemleri yer almaktadir. Program
dahilinide TITCK 2024-2028 Stratejik Plan Calismalari’na kolaylastiricihik/ danismanlik rolleri ile

katki saglanmigstir.

2023 Yih i¢ Denetim Programinda ila¢ Tedarik Faaliyetleri II, Piyasa Gozetim Denetim (PGD)
Faaliyetleri, ilac Piyasa Kontrol Faaliyetleri yer almaktadir. Planlanan bu denetimlerden Ila¢ Tedarik

Faaliyetleri II ve Piyasa Gozetim Denetim (PGD) Faaliyetleri denetimleri gerceklestirilmistir.

» Program Dis1 Denetim ve Damismanlik Faaliyetleri

v Kurum Fiyat Tarifesi Usul ve Esaslari taslak metninin olusturulmas;,

v’ 24.06.2023 tarih ve 32231 sayili Resmi Gazetede yayimlanan, Kurumumuz hizmetlerinden
licretsiz veya indirimli yararlanacaklara iliskin 7329 sayii Cumhurbagkanligi Kararinin
taslak metninin olusturulmasi,

v Diinya Saghk Orgiitii Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme Ulusal Diizenleyici Otorite
Kiyaslama Calismalari izleme ¢alismalar,

v' “Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim YoOnetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik Taslagt”,

v' “Beseri Tibbi Uriinler I¢in Rutin Diizenleyici Siire¢lerin Takip Edilemeyecegi Kriz ve Acil
Durumlarin Yonetimi Kilavuzu Taslag1”,

v' “Kurumsal Davranis [lkeleri Rehberi Taslagy”,
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calismalarina ilgili i¢c denetim mevzuati cercevesinde Program disi danismanhk faaliyetleri

gerceklestirilmistir.

» Kalite Giivence ve Gelistirme Programi Uygulama Sonuglari

> I¢Degerlendirme Sonuglar:

v' I¢Denetim Mevzuatina istinaden Kurumumuz I¢ Denetim Faaliyeti Donemsel Gézden Gegirme
calismasi 16-27.01.2023 tarihleri arasinda gergeklestirilmis ve bu ¢alisma sonunda Tiirkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu I¢ Denetim Birimi I¢ Denetim Faaliyeti Dénemsel Gozden Gegirme
Raporu ile Kalite Giivence ve Gelistirme Eylem Plani hazirlanarak Ust Yoneticiye sunulmustur.

v Gozden gecirmenin yapildigi donemde Meslek Ahlak Kurallar: dahil olmak tizere 35 standart
genel olarak uyumlu, 1 standart kismen uyumlu olarak degerlendirilmis, 5 standart
degerlendirme dis1 birakilmistir.

v Degerlendirmeye tabi tutulan standartlar ve Meslek Ahlak Kurallar1 dogrultusunda yapilan
degerlendirmeler cercevesinde; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunda yiiriitiilmekte olan i¢
denetim faaliyetinin Kamu I¢ Denetim Standartlarina genel olarak uyumlu oldugu
belirlenmistir.

> Program Donemi Egitim Faaliyetleri

Siirekli mesleki gelisim kapsaminda Kamu i¢ Denetgiler Dernegi tarafindan diizenlenen egitime
istirak edilmistir. 06.07.2019 tarih ve 30823 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Bilgi ve Iletisim
Guivenligi Tedbirleri konulu 2019/12 sayili Cumhurbagkanligt Genelgesine istinaden,
Cumhurbaskanhg Dijital Doniisiim Ofisi tarafindan olusturulan Bilgi ve iletisim Giivenligi Rehberi ile
Bilgi ve Iletisim Giivenligi Denetimi Rehberinde kamu kurumlarindaki éncelikle i¢ denetgilere tevdi
edilen bilgi ve iletisim glivenligi denetimi gorevine hazirlik olmasi agisindan Bilgi Teknolojileri ve
Iletisim Kurumu Akademi ve Kamu I¢ Denetcileri Derneginden temel bilgi teknolojileri egitimleri ile

bilgi ve iletisim giivenligi denetimine yonelik egitimler alinmistir.
2.1.9 Kalite Koordinatorliigii Faaliyetleri

Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme Programi Ulusal Ila¢ Otoritesi Oz Kiyaslama c¢alismalar
kapsaminda:

v/ 18.01.2023 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii (DSO) ile miizakereleri yiiriitillen “Diizenleyici

Sistemlerin Giiclendirilmesi” programi kapsaminda DSO onerilerine yonelik iyilestirme

faaliyetleri yuritilmustiir.
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07-08-09 Subat 2023 tarihinde DSO temsilcileri ile Kurumumuz arasinda 1. Cevrimici izlem
Toplantis1 gerceklestirilmistir. Takiben DSO tarafindan onerilen Diizeltici lyilestirici
Faaliyetlere yonelik ¢alismalar yturutilmiuistiir.

11-12-13 Nisan 2023 tarihinde Diinya Saglik Orgiitii temsilcileri ile Kurumumuz arasinda 2.
Cevrimici Izlem Toplantis1 gerceklestirilmistir. Takiben DSO tarafindan énerilen Diizeltici
lyilestirici Faaliyetlere yonelik calismalar yiirtitilmiigtiir.

22-23 Haziran 2023 tarihinde Diinya Saglik Orgiitii temsilcileri ile Kurumumuz arasinda.
Cevrimici Izlem Toplantis1 gerceklestirilmistir. Takiben DSO tarafindan énerilen Diizeltici
lyilestirici Faaliyetlere yonelik calismalar yiiriitiilmiistiir.

18-22 Eyliil 2023 tarihinde DSO temsilcileri Kurumumuza ziyaret gerceklestirmis; ¢calisma
kapsaminda sorumlu olunan bashklarda gerekli miizakereler gerceklestirilmistir.
Gergeklestirilen miizakereler sonucunda Kurumumuz Diinya Saghk Orgiitii tarafindan

listelenen ulusal ila¢ otoriteleri arasindaki yerini almistir.

KYS calismalar1 kapsaminda:

v

il saglik mudirliklerinin kalite temsilcilerine, Kurumumuzun faaliyet alanlari, sorumluluk
sahalarn ve kalite politikalarimiz ile ilgili 03.01.2023 tarihinde c¢evrim i¢i egitim
gerceklestirilmistir.

04.01.2023 tarihinde gorev tanimlarinin gilincellenmesi, gorev kartlari, yetkinlik izleme ve
egitim kayitlarinin olusturulmasi hakkinda Daire Kalite Sorumlular1 ve Birim Sorumlularina
yonelik egitim verilmistir.

Kurum genelinde 120 personele yonelik olarak 16-20 Ocak, 23-27 Ocak, 30 Ocak-3 Subat ve
06-10 Subat 2023 tarihlerinde TSE tarafindan “TS EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi
Temel Egitimi, Dokiimantasyon Egitimi, I¢ Tetkik Egitimi, Risk Tabanli Proses Yonetimi
Egitimi” bagliklarinda egitim gergeklestirilmistir.

01.02.2023 tarihinde TITCK Ust Yénetimi ve 81 il saghk miidiirliigiiniin katilimu ile cevrimici
olarak Yonetimin Gézden Gegirme (YGG) Toplantisi il Oturumu gergeklestirilmistir.
Cumhurbagkanhgr Uzaktan Egitim Kapisi tizerinden 03.02.2023 tarihinde tiim Kurum
personeline “Kurumsal Kalite Yonetim Sistemi Egitimi” gerceklestirilmistir.

Kurumumuz ile i1 Saghk Miidiirliikleri arasinda yiiriitillen ortak faaliyetler kapsaminda 81 il
Saghk Miidiirliigiiniin Il Kalite Koordinatérii ve Ila¢ Eczacihk Faaliyetleri ile ilgili yetkili
personelin katilimi ile 07-08 Eylul 2023 tarihlerinde Ankara ilinde “Ortak Faaliyetlerin Kalite
Yonetim Sistemine Entegrasyonuna Iliskin Koordinasyon Egitimi” gerceklestirilmistir.
Kurumumuz tarafindan 2022 yilinda gergeklestirilen TS EN ISO 9001:2015
belgelendirmesinin devami amaciyla Tiirk Standartlar1 Enstitiisii tarafindan 03-04 Mayis

2023 1. Gozetim Tetkiki gerceklestirilmistir.
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29.09.2023 tarihinde I¢ Tetkik Ekibine ic¢ tetkik faaliyetinin genel esaslary, i¢ tetkik plani, i¢
tetkik prosediirt, diizeltici faaliyet, i¢ tetkik soru listesi, gecmis tetkik verileri hakkinda egitim
verilmis ve takiben Kurum kalite dokiimanlar ilgililerin erisime agilmistir.

KYS i¢ tetkiki kapsaminda; 05.04.2023 ve 08.12.2023 tarihleri arasinda Kurum birimleri ve il
biirolarinda otuz, il saglik miidiirliiklerinde ti¢ tetkik faaliyeti gerceklestirilmistir.
04-31.10.2023 tarihleri arasinda tiim Kurumda Periyodik I¢ Tetkik faaliyeti
gerceklestirilmistir. Periyodik i¢ tetkik sonunda i¢ tetkik ekibi ile bir degerlendirme toplantisi
yapilmistir. Bu kapsamda sonuclar degerlendirilerek raporlanmis; ¢iktilara istinaden 2024
yili planlamasi olusturulmustur.

il Saghk Midiirliikleri tarafindan 27.10.2023-10.11.2023 tarihlerinde gerceklestirilerek
Kurumumuza gonderilen 6z degerlendirme sonuclar1 degerlendirilerek raporlanmis; risk
bazli puanlama yoluyla 2024 yili planlamasi olusturulmus ve iyilestirme alanlar1 i¢in
ilgililerine diizeltici faaliyet baslatilmistir.

Kurum genelinde 676 adet dokiiman revizyonu, 288 adet yeni dokiiman olusturulmasi ve 139

adet dokiiman iptali islemi yapilmistir.

Yonetsel siirecler kapsaminda:

v

23 “Ust Yonetim Toplantisi’nin koordinasyon, raporlama ve Kkarar izleme siiregleri
yuritilmustir.

12 “Birim Amirleri Toplantisi’nin koordinasyon, raporlama ve karar izleme siiregleri
yurutilmustir.

29.03.2023 tarih E-61749811-000-2270067 sayili resmi yazi ile “Beseri Tibbi Uriin
Diizenleyici Faaliyetlerine Iliskin TITCK ile II Saghk Miidiirliiklerinin Koordinasyonu”
hakkinda Il Saghik Miidiirliikleri ile miisterek faaliyetlere iliskin is ve islemlere yonelik
Genelge (2023/02) yayimlanmistir.

“Saghik Bakanlig1 Tasra Teskilati Kadro Standartlari ile Calisma Usul ve Esaslarina Dair
Yonerge”de i1 Saghk Miidiirliikleri ile ilgili yiiriitiilen miisterek faaliyetler kapsaminda
degisiklik onerisi teklifi hazirlanarak sunulmus ve 09.08.2023 tarihli Bakanlik Onay ile
yurirlige girmistir.

22.03.2023, 24.03.2023 ve 19.06.2023 tarihlerinde il Saghik Miidiirliikleri ile Uyumlastirma
Toplantisi gercgeklestirilmis, miisterek ytrtitiilen faaliyetlere yonelik gereklilikler belirlenmis

ve gerekli calismalar yiiritilmiistir.
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2.2. Birimlerin Etkinlikleri

2023 yili igerisinde birimler tarafindan gerceklestirilen etkinlikler asagidaki tabloda gorildigi
gibidir;

Tablo 65: Kurum Etkinlik Tablosu

= 2 = =
[ g 2 S E =
- = £ 35382 § E€E3 = =
BIRIM ADI »w B m 3z 2 £ o g2 3 35 &
— N ; (=) E = =¥ = = o
S = 35 = 8 & g8 =
= (77)
ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI 20 72 1 3 67 163
TIBBI CIHAZ VE KOZMETIiK URUNLER
BASKAN YARDIMCILIGI 3 sl g 16 134 15 205
EKONOMIiK DEGERLENDiRMELER VE
LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN 7 146 4 9 1 18 109 294
YARDIMCILIGI
DENETIM HiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI & a8 1 & o
DESTEK HiZMETLERI VE BiLGi YONETIMi
BASKAN YARDIMCILIGI 36 2 8 | 440 486
HUKUK MUSAVIRLIGI 1 11 12
STRATE]Ji GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI 2 2 27 31
TOPLAM 35 367 6 16 2 3 32 816 5 1.282

*Etkinlik detaylarina; 2023 yilinda yiirtitiilen faaliyetler altinda, Toplanti ve Komisyon Calismalari basliginda yer verilmistir.

2.3 Proje Bilgileri

2023 yilinda Kurumun biri Muhtelif Isler digeri ise Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi Projesi adinda
iki adet yatirim projesi bulunmaktadir. Bu projelerin gerceklesme durumu asagidaki tablolarda proje

bazinda gosterilmistir;

Tablo 66: Muhtelif isler Projesi Tablosu

PEB{E Muhtelif Isler (Bakim Onarim, Biiyiik Onarim, Giivenlik Yazilimi, Makine-Techizat)(TL)
PI;I%]E T023100-199607
YILI ODENE] REVIZE GD.]_ZN_FK TOPLAM = HARCAMA GERCEKL@%"E ORANI
EKLENEN DUSULEN
2023 22.000.000  6.455.000 0 28.455.000 25.572.523,16 89,87
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2023 yili Muhtelif isler projesi icin Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 22.000.000,00 TL 6denek
tahsis edilmistir. Y1l icerisinde yapilan 6.455.000,00 TL 6denek ekleme islemi sonrasi toplam 6denek
28.455.000,00 TL olmustur. Muhtelif Isler Projesi i¢in toplam 6denegin %89,87’si oranina tekabiil
eden 25.572.523,16 TL harcanmistir.

Tablo 67: Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi Projesi Tablosu

ng{E Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi (Yazilim Bakim Onarim (5 adet))
PROJE
NO T022100-182713
PROJE REVIZE ODENEK GERCEKLESME
YILI = op A TOPLAM HARCAMA
ODENEGI  EKLENEN DUSULEN ORANI (%)
2023 18.000.000 16.432.000 0 34.432.000,00 34.408.656,78 99,93

2023 yih Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi Projesi icin Merkezi Yonetim Biit¢ce Kanunu ile
18.000.000,00 TL 6denek tahsis edilmistir. Yil igerisinde yapilan 16.432.000,00 TL 6denek ekleme
islemi sonrasi toplam 6denek 34.432.000,00 TL olmustur. Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi

Projesi i¢cin toplam 6denegin %99,93 iine tekabiil eden 34.408.656,78 TL harcanmistir.

3-Performans Sonuglarinin Degerlendirilmesi

Performans Programi; Bir kamu idaresinin program donemine iliskin performans hedeflerini, bu
hedeflere ulasmak icin yiiriitecegi faaliyetleri, kaynak ihtiyacini ve performans gostergelerini igeren,
Kurum biitgesinin ve faaliyet raporunun hazirlanmasina esas teskil eden program olup bes yil icin
hazirlanan stratejik planin uygulama dilimlerini olusturur. Kamu idareleri, performans
programlarini stratejik planlarina uygun olarak Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitge Baskanlig ile
Hazine ve Maliye Bakanliginca belirlenen usul ve esaslar ¢ercevesinde hazirlamaktadir. Performans
gostergesi, belirlenen hedefe ulasilip ulasilmadigini1 veya ne kadar ulasildigini 6lgmek, izlemek ve

degerlendirmek icin kullanilir ve sayisal olarak ifade edilir.

Stratejik plan dogrultusunda program biitce yaklasimina gore hazirlanan 2023 yili Performans
Programi 4 No’ lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi ile belirlenen gorevlerin yerine getirilmesi
hususunda plan-biitce iliskisi icerisinde, ¢ikti ve sonu¢ odakl bir biitceleme anlayis1 benimsenerek
kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmasi amag¢lanmistir. Bu kapsamda 2023 Yili Performans
Programinda hedeflere ulasilip ulasilamadiginin olgiilebilmesi icin 3 temel Program (Koruyucu
Saglik, Tedavi Edici Saglik ve Yonetim ve Destek Programi) altinda sekillenen 5 adet Alt Program
(Koruyucu Saghik Program altinda ila¢ ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler, Uriin
Giivenligi ve Denetimi,) (Tedavi Edici Saghik Programu altinda ila¢ ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve

Kozmetik Uriinler), (Yénetim ve Destek Program altinda Teftis-Denetim ve Danismanhk
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Hizmetleri ile Ust Yonetim-idari ve Mali Hizmetler) ve 11 adet performans gostergesi yer almaktadir.
Performans gostergelerinin tlicer aylik izleme ve degerlendirmesi harcama birimlerimizden gelen
bilgiler dogrultusunda yapilarak Biitce Yonetim Enformasyon Sisteminin gosterge gerceklesme
izleme modiiliine veri girisleri yapilmistir. Bu kapsamda performans gostergelerimizin gerceklesme

durumlari su sekildedir;

GERCEKLESME DURUMU ADET
HEDEFLENEN DEGER ASILDI (100 iizeri)

HEDEFLENEN DEGERE ULASILDI (100)

HEDEFLENEN DEGERE KISMEN ULASILDI (80 - 100 arasi)
HEDEFLENEN DEGERE ULASILAMADI (0 - 79 arasi)

N =, N O

S6z konusu gostergelerden 2023 yili sonu itibariyla 11 performans gostergesinden 2’sinde
hedeflenen degere ulasilamamistir. Toplam 9 performans gostergesinde ise hedefe ulasilmistir.(6
performans gostergesinde hedeflenen deger asildi, 1 performans gostergesinde hedeflenen degere
ulasildi ve 2 performans gostergesinde ise hedeflenen degere kismen ulasildi). Bu kapsamda
gostergelerin % 81,81 oraninda istenilen seviyede gerceklestigi, % 18,19 oraninda ise hedeflenen
seviyede olmadig1 gorilmiustur.

Bu baglamda, alt programin etkinligi ve etkililigine iliskin bilgi saglayan, alt program kapsaminda yer
alan hizmetlerdeki ilerlemeyi o6l¢mek, performansi degerlendirmek veya hizmetlerle ilgili
degisimleri yansitmak iizere kullanilan nicel dlciitler olan performans gostergelerine iliskin sonuclari
iceren Performans Gostergesi Gerceklesmeleri izleme Formu ve Performans Gostergesi Sonuclar

Formu asagida sunulmustur.
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3.1 Alt Program Hedef ve Gostergeleriyle ilgili Gerceklesme Sonuclar1 ve Degerlendirmeler

Tablo 68: Performans Gostergesi Ger¢eklesmeleri izleme Formu

Sira

4

5

Program

KORUYUCU
SAGLIK

KORUYUCU
SAGLIK

KORUYUCU
SAGLIK

KORUYUCU
SAGLIK

KORUYUCU
SAGLIK

Alt
Program

ILAG VE
ECZACILIK

ILAG VE
ECZACILIK

TIBBI CiHAZ
VE
KOZMETIK
URUNLER

URUN
GUVENLIGI
VE
DENETIMi

URUN
GUVENLIGI

Alt Program
Hedefi

flaglarin akilct
kullanimi
saglanacak, ilaglar
ile bitkisel tiriinlerin
giivenli kullanimina
yonelik gerekli
tedbirler
almacaktir.

flaglarin akilct
kullanimi
saglanacak, ilaglar
ile bitkisel tiriinlerin
giivenli kullanimina
yonelik gerekli
tedbirler
alinacaktir.

Kozmetik iirtinlerin
kaydi yapilacaktir.

Saglk triinlerinin
glivenli kullanimi
amaciyla denetim
faaliyetleri
yuritilecektir.
Saglik iiriinlerinin
giivenli kullanimi
amaciyla denetim

Gosterge Adi

Bitkisel saghk
uiriinleri ile
ilgili
yayimlanan
monograf
say1s1

Milyon kisi
basina diisen
advers
reaksiyon
bildirim sayis1

Kayit yapilan
kozmetik iiriin
sayis1

Denetlenen
kozmetik iiriin
sayisl1

Denetlenen
tibbi cihaz
sayisl

Olgii

Sorumlu Birim A
Birimi

ILAC VE ECZACILIK BASKAN
YARDIMCILIGI

(Bitkisel ve Destek Uriinler
Dairesi)

Say1

iLA(; VE ECZACILIK BASKAN
YARDIMCILIGI (Farmakovijilans
ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi)

Say1

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI (Kozmetik
Uriinler Dairesi)

Say1

DENETIM HIZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI (Kozmetik
Denetim Dairesi)

Say1

DENETIM HIZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI
( Tibbi Cihaz Denetim Dairesi)

Say1
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Veri kaynagi Yili  Degeri

Bitkisel ve Destek Uriinler

Dairesi Baskanlhigi EMA,

ESCOP, WHO bitkisel 2022 174

monograflar ve ilgili

literatiirler

flaglara bagli olarak

gelisen, ruhsat sahipleri

tarafindan TUFAM'a

bildirimi zorunlu olan

ciddi advers reaksiyon

(van etki) bildirimlerive 2022  106,4

saglik meslegi mensuplari

ya da tiiketiciler

tarafindan dogrudan

TUFAM'a yapilan advers

reaksiyon bildirimleri
Kayith
ithal
urin
sayisl:
201.247
Kayith
imal

Uriin Takip Sistemi (UTs) 2022 Urin
sayist:
186.546
Kayith
toplam
urin
sayisl:
434.393

Uriin Takip Sistemi (UTS) 2022  1.253

Uriin Takip Sistemi (UTS) 2022  3.179

2023 Yili
Hedeflenen
Gosterge
Degeri

190

110

500.000

1.230

2.576

2023 Yih
Yilsonu
Degeri

190

110

Kayith
ithal
urin
sayisL:
228.765
Kayith
imal
urin
sayisl:
279.701
Kayith
toplam
uriin
sayist:
508.466

1.301

4,142

Gergeklesme

Orani

100

100

101,69

105,77

160,80

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI



Sira

6

10

11

Program

KORUYUCU
SAGLIK

TEDAVI
EDICi
SAGLIK

TEDAVI
EDICi
SAGLIK

TEDAVI
EDICi
SAGLIK

TEDAVI
EDICI
SAGLIK

TEDAVI
EDIiCi
SAGLIK

Alt
Program

VE
DENETIMI

URUN
GUVENLIGI
VE
DENETIMI

ILAC VE
ECZACILIK

ILAC VE
ECZACILIK

ILAC VE
ECZACILIK

TIBBI CIHAZ
VE
KOZMETIK
URUNLER

TIBBI CiHAZ
VE
KOZMETIK
URUNLER

Alt Program
Hedefi

faaliyetleri
yuritilecektir.

Saglik triinlerinin
giivenli kullanimi
amaciyla denetim
faaliyetleri
yuritilecektir.

fhtiya¢ duyulan
beseri ve tibbi

irtinlerin piyasada

erisilebilir olmasi
saglanacaktir.
flaglarin akilct
kullanimi
saglanacak, ilaglar

ile bitkisel tirtinlerin
giivenli kullanimina

yonelik gerekli
tedbirler
alinacaktir.

ihtiya¢ duyulan
beseri ve tibbi

tiriinlerin piyasada

erisilebilir olmasi
saglanacaktir.

Tibbi cihazlarin
kayit ve takibi

yapilarak piyasada

erigilebilir olmasi
saglanacaktir.
Tibbi cihazlarin
kayit ve takibi

yapilarak piyasada

erisilebilir olmasi
saglanacaktir.

Gosterge Adi

Yiiksek
oncelikli
ilaglarin siiresi
icerisinde
denetlenme
orani
Ruhsatlanan
uriin sayisinin
siirecteki
basvuru
sayisina orani

Bin Kisi basina
diisen giinliik
antibiyotik
tiiketim
miktari
(birim)

fmal ilag oram

Kayit yapilan
tibbi cihaz
sayisl

Tekil takibi
yapilan tibbi
cihaz sayis1

Sorumlu Birim

DENETIM HIZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI (ilag Denetim
Dairesi)

ILAG VE ECZACILIK BASKAN
YARDIMCILIGI (ilag
Ruhsatlandirma Dairesi)

EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR HiZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI
(Akilcl flag Kullanimi Dairesi )

EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR HIZMETLERI
BASKAN
YARDIMCILIGI(Ekonomik
Degerlendirmeler ve ilag
Tedarik Yonetimi Dairesi)

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI (Tibbi Cihaz
Kayit ve Koordinasyon Dairesi)

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI (T1ibbi Cihaz
Kayit ve Koordinasyon Dairesi)

Olgii
Birimi

Oran

Oran

Say1
(birim)

Oran

Say1

Say1
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Veri kaynagi Yili

Birim igerisinde
olusturulan Denetim
Kayit Sistemi(excel
dosyast)

2022

Kurum i¢i kayitlar (ESY
veri tabani ve Excel
dosyalar1)

2022

1) ITS (ilag Takip Sistemi)
- Antibiyotik Kutu Satis
Rakamlar1

2) TUIK(Tiirkiye Istatistik
Kurumu

- Turkiye Niifus Verileri

2022

Detayl ilag Fiyat Listesi 2022

Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS) 2022

Degeri

% 87

1,15

34,15

% 80

2022 654.053

728.34

2023 Yili
Hedeflenen
Gosterge
Degeri

%85

28

%77

400.000

400.000

2023 Yih
Yilsonu
Degeri

% 74

0,62

41,14 DID

% 80

600.749

1.134.086

Gergeklesme
Oram

87

62

% 53,07

%103,90

% 150

% 284

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILAMADI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILAMADI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI



Tablo 69: Performans Gostergesi Sonuclari Formu

Program

Alt
Program

KORUYUCU ILAC VE

SAGLIK

ECZACILIK

TIBBI

KORUYUCU CIHAZ VE

SAGLIK

KOZMETIK
URUNLER

Performans
Gostergeleri

Bitkisel
saghk
iiriinleri ile
ilgili
yayimlanan
monograf
sayisl1

Milyon kisi
basina
diisen
advers

reaksiyon

bildirim
sayisl1

Kayit
yapilan
kozmetik
uriin sayisi

Hedeflenen
Gosterge
Degeri

190

110

500.000

Yilsonu
Gergeklesme
Degeri

190

110

508.466
(Uriin Takip
Sistemine yapilan
kozmetik tirtin
basvurulari bu
gosterge i¢in baz
alinmaktadir.

Sonuglar kiimiilatif
deger olarak ifade

edilmektedir.)

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE ULASILDI

HEDEFLENEN DEGER

ASILDI

Genel Bilgiler

Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel tiriinlere ve bu
driinlerin olasi yan etkileri ile ila¢ etkilesimleri agisindan objektif
bilgilere ulasabilmesi amaciyla 190 bitki sayisina ulagilmistir

Bu hesaplama yapilirken 2023 yili boyunca TUFAM'a ulagan advers
reaksiyon bildirimleri icinden miikerrer vakalarin ve gegerli
olmayan bildirimlerin ¢ikarilmas1 sonucu elde edilen toplam
bildirim sayl1sl olan 9402 ve TUIK
(https://data.tuik.gov.tr/Kategori/GetKategori?p=Nufus-ve-
Demografi-109) tarafindan 2023 yih i¢in 85.372.377 olarak
aciklanan niifus kullanilmistir.

Kozmetik firmalarinin bir dnceki yilda yaptiklar1 bagvurulari esas
aliarak 2019-2023 yih Stratejik Plani icin degerler verilmistir. Bu
kapsamda firmalarin bagvurmalar1 durumunda islem yapildigindan
tlim degerlendirme ve hesaplamalar ile buna bagh artis oranlari
ancak firma basvurularina baghdir.
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Gostergelere iliskin
Degerlendirme

Hedeflenen degere ulagimistir.

Hedeflenen degere ulagimistir.

Gostergenin  takibine devam
edilecektir. Firma basvurular ve
diger dis etkenlere bagh olarak

ilgili hedeflere ulagmada
degisikliklerin yasanmasi
muhtemeldir.

Sonug ve Oneriler

2022 yil sonunda
174 olan tibbi bitki
monograf  sayisi
2023 yil sonunda
190 hedef sayisina
ulagilarak

hedeflenen deger
gerceklestirilmistir.

Hedeflenen degere
ulasilmigtir.

Uriin Takip
Sistemine yapilan
kozmetik iiriin
basvurular1 bu
gosterge icin baz
alinmaktadir.
Sonuglar kiimiilatif
deger olarak ifade
edilmektedir.



Alt

Progra Performans
Progra M .
m Gostergeleri
m
Denetlenen
kozmetik
uriin sayisi
Denetlenen
URUN  tibbi cihaz
KORUY GUVENL sayisl
ucu IGI VE
= DENETI
SAGLIK Mi
Yiiksek
oncelikli
ilaglarin
siiresi
icerisinde
denetlenme
orani

Hedeflenen
Gosterge
Degeri

1.230

2.576

%85

Yilsonu
Gergeklesme
Degeri

1.301

4.142

%74

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGER
ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER
ASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI

Genel Bilgiler

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligl
biinyesinde yer alan Kozmetik Denetim
Dairesi Baskanliginca; kozmetik triinlerin
piyasa gozetim denetimleri, kozmetik
uretim yerlerinin iyi tiretim uygulamalari
(GMP) Denetimleri, sikayetlere iliskin
denetimler, kozmetik Urinlerin tamtim ve
satis faaliyetlerinin denetimleri
yuritilmektedir.

Gerek planl, gerekse o6ngoriilemeyen
bildirime dayali denetimler sonucu
denetlenen {riin sayisi, hedeflenen iirtin
sayisina gore %203 artis gostermistir.
Piyasada giivenli {iriin bulundurulmasi
adina yapilan denetimler sonucu Glivensiz/
uygunsuz bulunan idrinler hakkinda
gereken idari/ yasal islemler yapilmistir.

Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcihfl biinyesinde yer alan lag
Denetim Dairesi Bagkanlignca; yurt disinda
uretilip tilkemize ithal edilecek beseri tibbi
irtinlerin ve ileri tedavi tibbi driinlerin
imalat yerlerinin denetlenmesi ve uygunluk
alan  Uriinlere = GMP  sertifikalarinin
diizenlenme islemleri yiiriitiilmektedir.
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Gostergelere iliskin Degerlendirme

2023 yilinda toplamda 1.301 kozmetik {riin
denetlenmistir. S6z konusu veriler Uriin  Takip
Sisteminden elde edilmistir. Bununla birlikte 13/09/2019
tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yurirlige giren 46 sayih Cumhurbagkanligi Kararnamesi
ile “insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
tirtinler” Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev,
yetki vesorumluluguna verildiginden trtin tipi 1 ve triin
tipi 19 biyosidal triinlerin denetimleri 2020 yili basindan
itibaren Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanligl tarafindan
gerceklestirilmektedir.

Daire Bagkanligimizca risk degerlendirmesine dayali y1llik
planda belirlenen {riin gruplarindaki denetimler
haricinde, Tibbi Cihaz  Uyar1 bildirimleri ve

“SABIM/CIMER, Halkla iliskiler, ESY, UTS, AB iiye iilkeleri
gibi Kuruma ulasilabilirligi kolaylastiran bir ¢ok kanal
olmas1 nedeniyle gelen bildirim sayis1 artmaktadir. Bu
durum, denetlenen {riin sayisinda artisa neden
olmaktadir.

Diinyada ve iilkemizde pandemi nedeniyle alinan
tedbirlerle uygulanan kisitlamalarin bazi ilkelerde
kaldirilarak normallesme siirecinin baslatilmis olmasi da
goz oOniinde bulundurularak risk esasina dayali olarak
degerlendirmeler yapilarak yurt disi iiretim tesislerinde
yerinde GMP denetimleri planlanmig ve Nisan ay1 itibariyle
yerinde denetimlere baslanmigtir. 2023 y1li icinde beseri
tibbi iriinlerin iretim ve tedarik siiregleri ile ilgili
yasanabilecek  aksakliklarin  azaltilmasi, {riinlerin
piyasaya arzimn devamlihig: ile vatandaslarin tedavileri
icin gerekli olan beseri tibbi iriinlere erisiminin
siirekliliginin saglanmas1 amaciyla ytirirlitkteki Kilavuzun
9. Kriz ve Acil Durumlarda Uygulanacak Hiikiimler
maddesi kapsaminda da basvurular 06.10.2023 tarihine
kadar kabul edilmeye devam edilmistir. 2024 yili icin
performans hesaplamasi yerinde denetimler ilizerinden
yapilacaktir.

Sonug ve Oneriler

Kozmetik  Denetim  Dairesi
Baskanlig1 olarak 2023 yilinda
toplamda 1.301 kozmetik triin
denetlenmistir. Hedeflenen
performans gostergesinin
tizerine ¢ikilmis olup performans
hedefindeki pozitif anlamda
sapma denetimlerin, denetim
personelinin ve piyasa gozetim
ve denetime ayrilan kaynaklarin
daha etkin kullanildig1 anlamina
gelmektedir.

Vatandaslarin bilin¢lenmesi,
Saghk Kurum ve Kuruluslarina
yapilan egitimlerle bilgi, biling
diizeyinin artmasi, Kuruma
ulasilabilirligi kolaylastiran bir
¢ok  kanal bulunmasi, yillik
planda belirlenen iiriin gruplar:
denetimleri  haricinde, plan
disinda bir ¢ok kanaldan gelen
sikayet ve tibbi cihaz olumsuz
olay bildirimlerinin artmasi gibi
ongoriilemeyen sebeplerle
denetlenen tibbi cihaz sayisi
artmis olup, hedeflenen deger
asilmistir.

Nisan 2023 itibari ile yurt dig1
tiretim tesislerinde yerinde GMP
denetimlerine baslanmis olup
2024 y1linda da devam edecektir.



Progra Alt
m Program
ILAG VE
ECZACILI
K
TEDAVI
EDICI
SAGLIK

Yilsonu
Gergekles
me
Degeri

Performa Hedeflen
ns en
Gostergel Gosterge

eri Degeri

Gergeklesme
Durumu

Bin Kisi
basina
diisen
giinliik HEDEFLENEN
antibiyot 28 41,14 DEGERE
ik ULASILAMADI
tiikketim
miktari
(birim)

Ruhsatla
nan iirin
sayisinin
siuirecteki 1
basvuru
saylisina
orani

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILAMADI

0,62

Genel Bilgiler

Diinya Saghk Orgiitii tarafindan

gelistirilen ve  yonetilen ilag
tliketiminin sunumuna ve
karsilastirmasina imkan saglayan
ayrica da uluslararasi kabul gérmiis
metodoloji  olan ATC/ DDD
metodolojisinde hesaplama
yapilmistir.

Kurumumuz ilag ve Eczacilik Bagkan
Yardimcailig1 biinyesinde yer alan Ila¢
Ruhsatlandirma Dairesi
Baskanliginca; Beseri tibbi iiriinlerin
ruhsatlandirilmasina yoénelik is ve
islemler, ruhsatlandirilmis iriinlere
iliskin is ve islemler ( Varyasyon
basvurulari, devir ruhsati
diizenlenmesi vb.), kurum ici goriis
bilgi taleplerine iliskin cevaplarin
hazirlanmasina  yonelik is ve
islemler, farkli kurum ve kuruluslar,

mahkemelere  gerekli  bilgilerin
saglanmasi islemleri
yuritilmektedir.
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Gostergelere iliskin Degerlendirme

11 ilimizi etkileyen deprem felaketinin
beraberinde getirdigi tim gigliikler,
COVID-19 pandemisi ile birlikte
enfeksiyon sikliginin artmasi,
enfeksiyonlarin ¢ok daha inat¢1 ve agir
seyretmesi ve ¢ogu vakada hastaligin
tekrarlamasi antibiyotik tiiketiminde
artisa neden olmustur. Tim bu
durumlarin hedef degerdeki negatif
yondeki sapmada etkili oldugu
degerlendirilmektedir.

2023 y1l sonu itibari ile 421 adet ruhsat
diizenlenmistir.
Pandemi

bagvurularinin

siirecinin ruhsat

degerlendirmesine
yansiyan  olumsuz  etkiler, Ilag
Ruhsatlandirma Dairesi  Baskanligl
biinyesine yeni gorevlendirilen
personelin egitim siirecinin zaman
almasi ve dosyalara iligkin eksikliklerin
giderilmesi dosya icerigine ve dosya

sahibi firma tarafindan hazirlanan
cevabin yeterliligine bagh olarak
degismekle birlikte ¢ogu zaman
miikerrer yazismayl veya firma

tarafindan belirtilen eksikliklere cevap
verilmeyisi gibi durumlar1 beraberinde
getirmektedir. Bu durum Kurum is
siireclerinde ek yik
olusturmaktadir.Diinya saghk orgiiti
denetim stireci nedeni ile komisyon
karar dokiimanlarimin kisa bir o6zet
yerine detayli degerlendirme raporlari
seklinde hazirlanmasi bir zorunluluk
olarak karsimiza ¢ikmis olup dosya
degerlendirme  siireclerinde  karar
bildirimlerinin siire¢lerinde uzamaya
neden olmustur.

Sonug ve Oneriler

ATC-DDD metodolojisinde tiiketim verisi hesaplanirken kutu
satis rakamlari ve niifus verileri kullanilmaktadir.2023 hedefi
28 DID olarak belirlenmis iken yapilan hesaplamaya gore
gercekleme degeri 41,14 DID olarak hesaplanmistir. 28 DID
hedefini % 100 olarak kabul edersek; 41,14 DID hedefin %
53,07 gerceklestigini gosterir.

Pandemi siirecinin ruhsat basvurularimn degerlendirmesine
yansiyan olumsuz  etkilerini iyilestirme kapsaminda
mevzuatlar yayimlanmig / giincellenmistir. flag
Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanligi biinyesinde gorevli
personel ayrilislarinin  ardindan  gérevlendirilen  yeni
personellere ruhsatlandirma siireglerine iliskin egitimlere
baslanmistir. Hali hazirda ilag Ruhsatlandirma Daire
Baskanliginda gorevli personel yetkinliklerinin arttirilmasi
amaci ile egitimler devam etmektedir. ilac Ruhsatlandirma
Dairesi Bagkanliginda yeni gorevlendirilen personellere iliskin
yetkinliklerin saglanmasi amaci ile egitimler gerceklestirilmeye
devam edilecekir. Ruhsatlandirma siireclerinin  bilgi
sistemlerine entegre edilmesine yonelik III Fazli e-CTD
Uygulamas1 modiiliine iliskin ¢alismalar siirdiiriilmeye devam
edilecektir. Ruhsatlandirma siireglerine iliskin verimliligin
arttirilmasi adina giincellenen "Tiirkiye {lag Ve Tibbi Cihaz
Kurumu Begeri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu

Calisma Usll Ve Esaslarmma iliskin Kilavuz" ve yeni
yayimlanan"Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma
Basvurularinin Takvimlendirme Siireclerine iliskin

Kilavuzunun" uygulanmasi sonrasi siireclerin 6ngoriilebilirligi
artacaktir



imal ilag
orani

%77 % 80

Kayit
yapilan
tibbi
cihaz
sayisl

400.000 600.749

TIBBI
CIHAZ VE
KOZMETI

K
URUNLER

Tekil
takibi
yapilan
tibbi
cihaz
say1s1

400.000 1.134.086

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

15 Temmuz 2018 tarih ve 30479
saylli Resmi Gazetede yayimlanan 4
say1li Cumhurbaskanhg:
Kararnamesi geregi ila¢ fiyatlarinin
belirlenmesi Kurumumuz gorevidir.
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirma
Tebligine istinaden ilag fiyatlar:
belirlenmektedir. Uriinlerin ruhsat
almas1 sonrasi verilen fiyatlar
(Depocuya Satis Fiyati) her hafta
Cuma ginii Kurum resmi web
sitemizde yayimlanmaktadir. Listede
uriinlerin imal-ithal durumlari da yer
almaktadir. Arz edilen veriler bu
listeden alinmugtir. Uriiniin ithal-imal
olma  durumu ruhsatlandirma
stirecinde  belli olmakta olup
ruhsatinda olan bilgiye gore (ithal
ruhsatli-imal ruhsatli) ilaglar fiyat
alarak pazara girmektedir.

Kurumumuz kontroliindeki Uriin
Takip Sistemine fireticisi/ithalatgisi
tarafindan kayit edilmesi
gerekmektedir. Yapilan kayitlar
mevzuata uygunluk  anlaminda
Kurumumuz tarafindan kontrol
edilerek kayit islemi
tamamlanmaktadir.

Tim trin gruplarinda tekil takip
siireci baglatilmigtir.

229

Hedeflenen deger asilmistir.

Ulkemizde tiretilen veya iilkemize ithal
edilen tiim tibbi cihazlarin piyasaya arz
asamasinda barkod diizeyinde
Kurumumuz kontroliindeki Uriin Takip
Sistemine ireticisi/ithalatgisi

tarafindan kayit edilmesi
gerekmektedir. Yapilan kayitlar
mevzuata uygunluk anlaminda
Kurumumuz tarafindan kontrol
edilerek kayit islemi
tamamlanmaktadir.

Kurumumuz kontroliindeki Uriin Takip
Sistemi ile oncelikli olarak belirlenen
tirtinlerin tekil bazl takibinin yapilarak

tilkemize giren kagak iriinlerin
engellenmesi saglanacak olup giivenli
uriine erisime katki  saglanmasi
amaglanmaktadir.

Ruhsatlanan ve sonrasinda pazara giren triinlerin siirecine
gore ya da ruhsati iptal edilen ve sonrasinda pazara verilmeyen
irilinlerin siirecine gore imal ila¢ oraninda degisiklik olmasi
muhtemeldir.

Kurumumuz  kontroliindeki ~ Uriin  Takip  Sistemine
ureticisi/ithalatcisi tarafindan kayit edilmesi gerekmektedir.
Yapilan kayitlar mevzuata uygunluk anlaminda Kurumumuz
tarafindan kontrol edilerek kayit islemi tamamlanmaktadir.
(AB) 2017/745 sayil “Tibbi Cihaz Tiiztigi” ile (AB) 2017/746
sayill “In vitro Tam Tibbi Cihazlar Tiiziigii'ne tam uyumlu
olarak hazirlanan “Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ve “In vitro Tani
Amach Tibbi Cihaz Yonetmeligi” Resmi Gazete’de yayimlanmasi
ile birlikte bu yonetmeliklere uygun sekilde kayit ekranlari
tasarlanmistir. S6z konusu yonetmelikler kapsaminda

basvurularin arttigl gorilmistiir.

Kurumumuz kontroliindeki Uriin Takip Sistemi ile éncelikli
olarak belirlenen triinlerin tekil bazli takibinin yapilarak
iilkemize giren kagak triinlerin engellenmesi saglanacak olup
givenli iriine erisime katki saglanmasi amaglanmaktadir.
Sistem tUzerinden iiriin hareketleri izlenebilmekte olup son
kullaniciya kadar takip saglanmaktadir.



3.2 Performans Denetim Sonuc¢lari

i¢ Denetim
Ic Denetim Birimi Baskanhig tarafindan, i¢ denetim birimine verilen gérevler cercevesinde;

danismanlik faaliyetleri ytrutilmiistir.

D1s Denetim

2023 mali yili igerisinde Sayistay Baskanligi tarafindan 2023 yilina ait raporlarimiz, harcama
belgelerimiz ve hesaplarimiz denetime tabi tutulmus olup denetime iliskin raporlar Sayistay
Denetcilerince 2024 yilinda hazirlanacaktir.

2022 Yihh Sayistay Denetim Raporunda, performans denetimi kapsaminda bir bulgu
bulunmamaktadir.

Sayistay Diizenlik Denetim Raporunun ilgili kisimlarinda 6zetle:

“ Stratejik planin, performans programi ve idare faaliyet raporunun icerik a¢isindan mevzuata uygun
oldugu ve zamaninda yayimladigi,

Idarenin i¢ kontrol sistemi degerlendirildiginde Kontrol Ortami, Risk Degerlendirme, Kontrol
Faaliyetleri, Bilgi ve iletisim ve Izleme Standartlarina ait ¢alismalarin igerik olarak Kamu i¢ Kontrol
Standartlar1 Tebligi'ne uygun oldugu ve Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plam
kapsaminda yiirtitiildiigi, risklerin tam ve dogru sekilde belirlendigi ve risklerin degerlendirilmesine

yonelik ¢alismalarin yapildig1” ifade edilmistir.

4- Stratejik Planin Degerlendirilmesi

Kamu mali yonetiminde yapilan reform ¢alismalari sonucu hayata gegirilen stratejik yonetim anlayisi
ile birlikte kamu kurumlarinin faaliyetlerini sorumluluk ve hesap verebilirlik ilkeleri ¢cercevesinde
planl bir sekilde yerine getirmeleri, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile zorunlu
kilinmistir. Bu diizenleme ile kurumlarin gelecege yonelik amag ve hedeflerini belirlemeleri, sahip
olduklar1 kamu kaynaklarini verimli bir sekilde kullanarak halkimizin beklentilerine cevap verecek
hizmetlerde bulunmalar1 temel politika olarak tespit edilmistir. Bu anlayis ¢ercevesinde Saglik
Bakanligimiz tarafindan yiritilen stratejik plan c¢alismalar1 ile uyumlu olacak sekilde
Kurumumuzun 2019-2023 yillarin1 kapsayan stratejik plani hazirlanmis ve uygulamaya ge¢mistir.

Stratejik Planda, “politika-plan-uygulama-degerlendirme” stiregleri arasinda bag kurulmus;
calismalarin daha etkili ve verimli ytiriitiilmesi, kaynak ve giderlerin uzun vadeli olarak planlanmasi
benimsenmistir. Bu dogrultuda hazirlanan ve 2019 yih itibariyla uygulamaya baslanan Stratejik
Planda Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak misyonunu, “ilag, tibbi cihaz,
geleneksel bitkisel, destek ve ileri tedavi tibbi tUrtinleri ve kozmetik tirtinlere yonelik diizenleyici,
denetleyici, yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmek” ifadesiyle tanimlamistir.

Kurumumuz, saglik alaninda yaptig1 faaliyet, islemler ve aldig1 kararlarda bilimselligi 6n planda
tutarak, bu siirecte, uluslararasi diizeyde oncii ve referans bir kurum olmay: hedeflerken, “Insan
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odakli, bilimselligi esas alan deger lireten, uluslararasi alanda 6ncii referans bir kurum olmak”
ifadesini de vizyonu olarak benimsemistir.

S6z konusu misyon ve vizyon dogrultusunda Stratejik Plan’da 4 amag¢ ve 14 hedef yer almistir.
Belirlenen bu amaglar ve hedefler performans gostergeleri araciligi ile dl¢iilmiistiir. Stratejik planda
belirlenen stratejik amag, hedef ve performans gostergelerine ulasip ulasilmadigina iliskin Strateji
Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan Ulger aylik donemler itibariyla izleme yapilmistir. Bu
kapsamda, 2023 yilinda Stratejik Planda yer alan 33 performans gostergesinden 2023 yili i¢in
gosterge degeri konulan 32 performans gostergesinin izlemesi gergeklestirilmistir. S6z konusu
Performans gostergelerinin gerceklesme durumlar ilgili birimlerden elde edilen uygulama
sonuglarina gore gostergeler bazinda izlenmis ve sonuglari idare faaliyet raporuna yansitilmistir.

Plan donemine iliskin yapilan degerlendirmede hedeflerin gerceklesme durumlari, “Asild1” “Ulasildr”,
“Kismen Ulasild1” ve “Ulasilamadi” olarak siniflandirilan géstergeler ile ortaya konulmustur. Plan
donemi kapsaminda yer alan amag ve hedeflerin biiyiik bir kismina ulasilmis olup s6z konusu 2023
yili itibariyla izlemesi gergeklestirilen toplam 32 performans gostergesinden 6’sinda hedeflenen
degere ulasilamamistir. Toplam 26 performans gostergesinde ise hedefe ulasilmistir (11 performans
gostergesinde hedeflenen deger asildi, 14 performans gostergesinde hedeflenen degere ulasildi, 1
performans gostergesinde ise hedeflenen degere kismen ulasildi).

GERCEKLESME DURUMU ADET
HEDEFLENEN DEGER ASILDI 11
HEDEFLENEN DEGERE ULASILDI 14
HEDEFLENEN DEGERE KISMEN ULASILDI 1
HEDEFLENEN DEGERE ULASILAMADI 6
GERCEKLESME ORANI (%) GERCEKLESME DURUMU
100 tzeri Hedeflenen Deger Asildi
100 Hedeflenen Degere Ulasildi
80-100 Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi
80 alt1 Hedeflenen Degere Ulasilamadi

Kurumumuz stratejik planinin performans gostergelerine iliskin olarak 2023 yili baz alindiginda;
performans gostergelerinin % 81,25 oraninda istenilen seviyede gerceklestigi % 18,75 oraninda ise
hedeflenen seviyede olmadig gorillmiistiir.

S6z konusu performans gostergelerinin 2023 yili baz alindiginda genel olarak sapma nedenleri
olarak;

v" PG 1.1.1 Siiresi icerisinde denetlenen yurt disi1 yiiksek oncelikli GMP denetim yiizdesi
gostergesine iliskin olarak; Pandemi nedeni ile ertelenen yurtdisi yerinde denetimler pandeminin
bitisi ile beraber uluslararasi otoritelerce yeniden baslatilmis, bu cergevede ila¢ tesisleri denetim
programlarinda yogunluk olusmustur. Bu yogunluk nedeni ile mezkur tesislerin denetim icin
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onerdikleri tarihlerde sarkmalar olusmustur. Ek olarak olusan denetim ytkiiniin karsilanabilmesi
amaciyla ek personel istihdami hedeflenmistir.

PG 2.1.1 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktarin1 azaltmak (birim)
gostergesine ilskin olarak; Antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif
faaliyetlerin amacina ulasmasi, tiim paydaslarin bu yonde davranis gostermeleriyle miimkiin
olmaktadir. Bu yodnde uygulanan tim faaliyetlerin hem saglik hizmeti sunanlara yani saglk
profesyonellerine hem de hizmet alanlara yani halka yonelik es zamanh ve yogun bir sekilde
yuriitiilmesiyle beklenen davranis degisikligi zamanla olusturulabilir.

Akila ila¢g kullanimi calismalar1 kapsaminda antibiyotiklerin akiler kullaniminin saglanmasi
onceliklendirilmis ve bu konuda yogun olarak faaliyetler gerceklestirilmistir. Recete Bilgi Sistemi
araciligiyla yapilan analizlere gore hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar
belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize yonelik egitim materyalleri ve egitim programi
hazirlanmistir. Aile hekimlerimiz basta olmak iizere hekimlerimize ve eczacilarimiza akilci antibiyotik
kullanim1 konusunda bilgilendirme faaliyetleri yapilmistir. Ayrica vatandaslarimizin bu konuda
farkindalig1 ve biling diizeyini artirmak hedefiyle antibiyotikler 6zelinde ¢alismalar yapilmistir.
Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tan1 6zelinde baslatilan bilgilendirme programi yogun bir sekilde
2017 ve 2018 yillarinda da yiiritiilmistiir. 2020 ve 2021 yilinda COVID-19 pandemisi nedeniyle s6z
konusu calismalara alternatif yontemlerle devam edilmistir. 2021 yilinin son ¢eyreginden baslayarak
2023 yilinda da 2016 yilinda baslatilan bilgilendirme faaliyetlerine devam edilmesine ¢alisilmistir.
2020-2021 yillarinda yasanan COVID-19 pandemisi tedbirleri kapsaminda maske kullanimj, hijyen ve
sosyal mesafe kurallar1 konusunda bireylerin 6énceki zamanlara kiyasla daha dikkatli davranmasi,
enfeksiyon hastaliklarindan korunmayi ve bulasin azaltilmasim saglamistir. Ulkemizde 2022 yilinin
ikinci ceyreginden itibaren baslayan normallesme ile maske kullanimi basta olmak iizere alinan
tebdirlere iliskin zorunluluklarin kaldirilmasi nedeniyle COVID-19 enfeksiyonu dahil olmak iizere
ozellikle solunum sistemi enfeksiyonlarinin goriilme siklig1 2023 yilinda da artis kaydetmistir. Ayrica
2020-2021 yillarinda alinan tedbirlerle saglanan korunma nedeniyle belirgin bir enfeksiyon etkeni ile
karsilasilmamis olmasi, bagisiklik sisteminin bu etkenlere yabancilagsmasi ve bu etkenlerle savasma
yeteneginin zayiflamasi olarak diisiiniilebilir. Béyle bir donemde toplumun geneli 6zellikle solunum
sistemi enfeksiyonlarina neden olan etkenlere daha duyarh hale geldiginden, bu durum gelisen
solunum yolu enfeksiyonlarina viicudun daha abartih yanit vermesine neden olmus ve inatci,
iyilesmesi zaman alan enfeksiyonlar gortlmiistiir. Bununla birlikte viral kaynakli bir enfeksiyonun
ardindan sekonder bakteriyel enfeksiyonlar da goriilebilmektedir.

06 Subat 2023 tarihinde yasanan Kahramanmaras depremleri 11 ilimizi etkilemistir. Depremde gerek
gociik altinda kalip yarali olarak cikarilan gerekse deprem esnasinda yaralanan bir¢ok vatandasimiz
olmustur. Depremden etkilenen vatandaslarimizin barinma ihtiyaci icin hizlica ¢adirkentler ve
konteyner alanlar1 olusturulmustur. Depremin yasandigi kis aylar1 6zellikle {ist solunum yolu
enfeksiyonlarinin sik goriildigi déonem olmakla birlikte cadirlarda/konterneylarda baslayan yasam
daha kiiciik alanlarda aile fertlerinin birarada yasamasim beraberinde getirmistir. Ust solunum
sistemi enfeksiyonlarindan korunmada ve bulasin 6énlenmesinde hasta bireyin izolasyonu ve tiim
bireylerin hijyen konusunda gerekli dénlemleri almasi en 6énemli adimlardir. Barinma kosullarinin
degismesi bu enfeksiyon kontrol 6nlemlerine uygun hareket etmeyi gii¢lestirmistir. Bunun yani sira
yasanan felaketten etkilenenlerin yasam sartlarinda fiziksel olarak yasanan degisim ve yasanan
felaketin bireyler iizerindeki olumsuz yondeki psikolojik etkisi, bireylerin bagisiklik sistemini de
olumsuz yodnde etkilemistir. Tim bu durumlar enfeksiyon hastaliklarinin goriilme siklifinda artisa
neden olmaktadir.

Ozetle, 11 ilimizi etkileyen deprem felaketinin beraberinde getirdigi tiim giicliikler, COVID-19
pandemisi ile birlikte enfeksiyon sikliginin artmasi, enfeksiyonlarin cok daha inatei ve agir seyretmesi
ve cogu vakada hastalifin tekrarlamasi antibiyotik tiiketiminde artisa neden olmustur. Tiim bu
durumlarin hedef degerdeki negatif yondeki sapmada etkili oldugu degerlendirilmektedir.
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v PG 2.1.2 Aile hekimleri tarafindan Akut Tonsilofarenjit tanisiyla olusturulmus recetelerde
antibiyotik bulunma yiizdesini azaltmak godstergesine iliskin olarak; Enfeksiyon sikliginin
artmasi, enfeksiyonlarin ¢ok daha inate1 ve agir seyretmesi ve ¢ogu vakada hastaligin tekrarlamasi
antibiyotik tiiketiminde artisa neden oldugu diisiiniilmektedir. Tim bu durumlarin tani 6zelinde
antibiyotik recetelemesinde hedef degerdeki negatif yonde yasanan sapmada etkili oldugu
degerlendirilmektedir.

v" PG 2.1.3 Aile hekimleri tarafindan Akut siniizit tanisiyla olusturulmus regetelerde antibiyotik
bulunma yiizdesini azaltmak gostergesine iliskin olarak; Ust solunum sistemi enfeksiyonlarindan
korunmada ve bulasin 6nlenmesinde hasta bireyin izolasyonu ve tiim bireylerin hijyen konusunda
gerekli onlemleri almasi en 6nemli adimlardir. 11 ili etkileyen deprem bdélgesinde barinma
kosullarinin degismesi bu enfeksiyon kontrol 6nlemlerine uygun hareket etmeyi giiclestirmistir.

Enfeksiyon sikliginin artmasi, enfeksiyonlarin ¢cok daha inatg1 ve agir seyretmesi ve cogu vakada
hastaligin tekrarlamasi antibiyotik tiiketiminde artisa neden oldugu diisiiniilmektedir. Tim bu
durumlarin tani 6zelinde antibiyotik recetelemesinde hedef degerdeki negatif ydonde yasanan sapmada
etkili oldugu degerlendirilmektedir.

v" PG 3.1.1 Yiiksek oncelikli iiriinlerin 150 giinde ruhsatlandirma oram gostergesine iliskin
olarak; Pandemi siirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkiler ve
dosyalara iliskin eksikliklerin giderilmesi ile dosya sahibi firma tarafindan hazirlanan cevabin
yeterliliginin degisken olmasi ruhsatlama stireclerinde belirsizlige neden olmaktadir. Ayrica
giincellenen kilavuzlar ve Kurum is siireclerinde tanimlanan yeni is gereklilikleri nedeni ile
degerlendirme siiregleri gorece uzamistir.

v PG 3.1.2 Oncelikli iiriinlerin 180 giinde ruhsatlandirma oram géstergesine iliskin olarak;
Pandemi stirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkiler ve dosyalara
iliskin eksikliklerin giderilmesi ile dosya sahibi firma tarafindan hazirlanan cevabin yeterliliginin
degisken olmasi ruhsatlama siireclerinde belirsizlige neden olmaktadir. Ayrica giincellenen kilavuzlar
ve Kurum is siire¢lerinde tanimlanan yeni is gereklilikleri nedeni ile degerlendirme siirecleri gérece
uzamistir.

Stratejik planda yer alan 33 performans gostergesinden 2023 yil icin gosterge degeri konulan 32
performans gostergesinin gerceklesme sonuglari ve degerlendirmelerini iceren Performans
Sonuglar1 Tablosu ve Performans Sonuglar1 Tablosunun Degerlendirilmesine iliskin Tablo asagida
sunulmustur.
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Tablo 70: Performans Sonuglar1 Tablosu

PEFORMANS SONUCLARI TABLOSU

Amag 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Hedef 1.1: Uriinlerin giivenliligi ve Kkalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal etkin denetimler

gerceklestirilecektir.

1.Siiresi igerisinde* denetlenen
yurt ici acilis/ek faaliyet denetimi
ylzdesi *30 giin

2. Siiresiicerisinde* denetlenen
yurt dis1 yliksek oncelikli GMP
denetim ytizdesi *1 y1l

3. Denetlenen toplam tibbi cihaz
saylsl

4. Denetlenen toplam kozmetik
urin sayisl

Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligi(ilag Denetim Dairesi
Baskanlig)

Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcihigi(ilag Denetim Dairesi
Baskanligi)

Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcilig1 (Tibbi Cihaz Denetim
Dairesi Bagkanlig1)

Denetim Hizmetleri Baskan

Yardimciligi(Kozmetik Denetim Dairesi

Baskanlig1)

% 98

% 98

2.043

1.230

%91

% 74

4.142

1.301

Hedeflenen
Degere
Kismen
Ulasilda

Hedeflenen
Degere

Ulasilamadi

Hedeflenen

Deger
Asilda
Hedeflenen
Deger
Asildi

Hedef 1.2: Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi giiclendirilerek laboratuvar test sonug¢larinin

giivenilirligi artirnllacaktir.

1.Ulusal veya uluslararasi diizeyde
Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma
(LAK) veya Yeterlilik testlerinde
(YT) basarili olmak

2.Laboratuvarlarda ISO 17025
kalite  standardi  kapsaminda
toplam akredite parametre

basvuru sayisini yillik 5 parametre
artirmak

3. Toplam akredite (nitelikli)
laboratuvar personel sayisini yillik
2 personel artirmak

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Bagkan
Yardimcilig1 (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcilig1 (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Bagkan
Yardimciligl (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar1 Dairesi)

36 (Yillik 5)

31 (Yillik 2)

15

52 (Yillik 5)

74 (Yillik 7)

Hedeflenen
Deger
Asildi

Hedeflenen
Degere
Ulasilda

Hedeflenen
Deger
Asilda

Hedef 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglanacaktir.

1. Tekil takip gerektirecek tibbi

cihazlarin tamaminda Uriin Takip
Sistemi tizerinde tekil takiplerinin
baslatilmasi ve yayginlastirilmasi

2. Uriin Takip Sistemi iizerinden tibbi
cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyonunun kontroliine
baslanmasi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan
Yardimcilig1 (Tibbi Cihaz Kayit ve
Koordinasyon Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan
Yardimciligi (Tibbi Cihaz Kayit ve
Koordinasyon Dairesi)
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100%

100%

100%

100%

Hedeflenen
Degere
Ulasilda

Hedeflenen
Degere
Ulasilda



Hedef 1.4: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis Kuruluslarin

gostermelerinin siirekliligi saglanacaktir.

1. T1ibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluslara yonelik yapilan risk
bazli denetim sayis1

2. Guncel diizenlemeler hakkindaki bilgi
diizeyini artirmak amaciyla yapilan
bilgilendirme toplantisi sayisi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan
Yardimciligi (Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar
Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan
Yardimciligi (Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar
Dairesi)

13 (Yillik 2)

mevzuata uygun

13(Yillik 2)

olarak faaliyet

Hedeflenen
Degere
Ulasilda

Hedeflenen
Degere
Ulasilda

Hedef 1.5 Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmasi ile kayit disihk azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal

katki belirlenecektir.

1. UTS’ ye yapilan kayith kozmetik firma
basvuru sayisi (kiimiilatif deger)

2. UTS’ye yapilan kayith kozmetik iiriin
basvuru sayisi (kiimilatif deger)

3. Verilen Kozmetik Uriin Thracat Sertifikasi
sayisl

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan
Yardimciligl (Kozmetik
Uriinler Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan
Yardimciligl (Kozmetik
Uriinler Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan
Yardimciligl (Kozmetik
Uriinler Dairesi)

5.550
(Yillik 50)

Kayitl ithal
uriin sayisi:
132.000
Kayith imal
urin sayist:
102.000
Kayith toplam
urin sayist:
234.000 (Yillik
20.000)
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10.940

Kayitl ithal tirtin
sayisl:
228.764
Kayith imal tiriin
say1sl:
279.701
Kayith toplam
urin sayist:
508.466 (Yillik
74.072)

2.010

Hedeflenen
Deger
Asildi

Hedeflenen
Deger
Asildi

Hedeflenen
Deger
Asilda

Amag 2: ilaglarin akilc1 kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli

tedbirleri almak.

Hedef 2.1: 2023 y1l1 sonuna kadar Kkisi bas1 antibiyotik titketimi %10 azaltilacaktir.

1.1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik
tiikketim miktarini azaltmak (birim)

2. Aile hekimleri tarafindan Akut
Tonsilofarenjit tanisiyla olusturulmus
recetelerde antibiyotik bulunma ytiizdesini
azaltmak

3. Aile hekimleri tarafindan Akut sintizit
tanisiyla olusturulmus recetelerde antibiyotik
bulunma yiizdesini azaltmak

Ekonomik
Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimcilig1 (Akilci
Ilag Kullanim Dairesi)

Ekonomik
Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimcilig1 (Akilci
Ilag Kullanim Dairesi)

Ekonomik
Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimciligi (Akilci
Ila¢ Kullanimi Dairesi)
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28 DID

%30

%61

41,14 DID

% 45,72

(2022 yilindaki 10
aylik veri ile 2022
yilindaki 12 ayhk
veri arasindaki
degisiklige  gore
2023 yilinin 12
aylik verisi tahmini
olarak
hesaplanmistir)

%74,83

(2022 yilindaki 10

aylik veri ile 2022

yilindaki 12 ayhik
veri arasindaki
degisiklige gore
2023 y1linin 12

aylik verisi

tahmini olarak
hesaplanmistir)

Hedeflenen
Degere
Ulasilamadi

Hedeflenen
Degere
Ulasilamadi

Hedeflenen
Degere
Ulasilamadi



Hedef 2.2: ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna
bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

fla¢ ve Eczacilik Baskan

1. Milyon Kkisi basina diisen Yardimciligi (Farmakovijilans 110 110 Hedeflenen
: oy : Degere
advers reaksiyon bildirim sayisi ve Kontrole Tabi Maddeler
oo Ulasildi
Dairesi)
2. Yil Icinde farmakovijilans llag ve ECZ‘?Clhk Baskanm Hedeflenen
. o Yardimcilig1 (Farmakovijilans .
irtibat noktalar1 icin dlizenlenen . 5 5 Degere
o ve Kontrole Tabi Maddeler
uzaktan egitim sayisi Ulasildi

Dairesi)

Hedef 2.3: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yénelik ¢alismalar
yapilarak, bitkisel iiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Ilac ve Eczacilik Baskan

1. Yayimlanan tibbi bitki monograf Yardimcilig: ( Bitkisel Hedevﬂ enen
i 190 190 Degere
sayisl. ve Destek Urtinler Ulasildy
Dairesi) 5
2. Topluma yonelik yapilan egitim, llag ve Ecz:j\ahk. B"’?sk""“ Hedeflenen
o . ; Yardimcilig: ( Bitkisel .
bilgilendirme, sunum, panel, televizyon 2 10 10 Degere
ve Destek Uriinler
ve radyo programlarina katilim sayisi. Ulasilda

Dairesi)

Amag¢ 3: Halk saghgina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait basvurularin oncelikli olarak
degerlendirilmesi, saglikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi.

Hedef 3.1: Asilar da dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghigi sorunlarina
yol acabilecek veya Kurum yurtdisi ila¢ temin listesinde yer alan iriinler ile yenilikci iiriin ruhsat basvurulari
belirlenen siire icerisinde sonug¢landirilacaktir.

1. Yiiksek oncelikli tiriinlerin 150 giinde llag ve ECZ?CIII-k Baskan 0 o Hedeflenen
ruhsatlandirma oran Yardimcilig ( Ilag Enaz % 95 % 29 Degere

' Ruhsatlandirma Dairesi) Ulasilamadi

2. Oncelikli iirtinlerin 180 giinde llag ve ECZ?Cﬂ}k Baskan o o Hedef]enen
ruhsatlandirma orant Yardimciligr (Ilag Enaz % 95 % 14 Degere

Ruhsatlandirma Dairesi) Ulasilamadi

Hedef 3.2: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi
artirillacaktir.

1. Diizenlenen bilgilendirme, farkindalik llag ve ECZ?Clllk Bg;kan Kimulatif Kiimiilatif: 21 Hedef}enen
toplantis1 ve/veya egitim sayisi Yardimahgr  (Klinik 18 (Yillik: 6) Deger
Arastirmalar Dairesi) (Yillik 3) ' Asildi
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Amacg 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef 4.1 2023 y1l1 sonuna kadar insan kaynag yetkinligi artirilacaktir.

Performans Gostergesi 2023 Hedef 2023 Gergeklesen el e
e Durumu

2. Is-gbrev yetkinlik Destek Hizmetleri ve

gereksinimleri Bilgi Yonetimi Baskan Hedeflenen
dogrultusunda hizmeti¢i Yardimcilig %35 % 36 Deger
egitimlerin verilme (insan Kaynaklar1 Asilda

orani Dairesi Bagkanlig)

Hedef 4.2: Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2023 Hedef e gl e
Gergeklesen | e Durumu

1. Kurum igi siire¢lerden elektronik Destek Hizmetleri ve Bilgi Hedeflenen
ortama aktarilmasi gerekenlerin Yonetimi Baskan Yardimcilig %95 % 95 Degere
tamamlanma orani ( Bilgi Sistemleri Dairesi ) Ulasildi
2. Paydas odakli siireclerden elektronik ~ Destek Hizmetleri ve Bilgi Hedeflenen
ortama aktarilmasi gerekenlerin Yonetimi Baskan Yardimcilig %95 %95 Degere
tamamlanma orani ( Bilgi Sistemleri Dairesi ) Ulasildi
3.Vatandas odakli hizmetlerden Destek Hizmetleri ve Bilgi Hedeflenen
elektronik ortama aktarilmasi Yonetimi Baskan Yardimcilig %95 % 100 Deger
gerekenlerin tamamlanma orani ( Bilgi Sistemleri Dairesi ) Asildi

Hedef 4.3: i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

Performans Géstergesi Sorumlu Birim 2023 Hedef o Gergeklesm
Gergeklesen | e Durumu

1. Kurumumuza ait revize edilen Strateii Gelistirme Daire Hedeflenen
/yenilenen Kamu i¢ Kontrol Ba ka]n it 3 %100 % 100 Degere
Standartlarina Uyum Eylem Plani Sayisi ’ & Ulasildi
2. Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Hedeflenen
Standartlar1 Uyum Eylem Planinda yillar ~ Strateji Gelistirme Daire Deger
D . o %90 % 94

itibariyle 6ngoriilen eylemlerin Baskanhgi Asildr

gerceklestirilme orani

Hedef 4.4 Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2023 Hedef e ORI (G
Gerceklesen Durumu

1.1kili isbirligi anlagsmalar gergevesinde

Ekonomik Degerlendirmeler ve

yabanct iilke heyetleri tarafindan Kuruma . . Hedeflenen
. Laboratuvar Hizmetleri Bagkan .
yapilan ziyaret veya Kurum tarafindan < EnAz6 18 Degere
. o Yardimcilig1 (Uluslararasi
diizenlenen tanitici/egitimsel toplanti ;. .. . Ulasildi
sayisi Iliskiler Dairesi)
2.Uluslararasi kurum/kuruluslarla Ekonomik Degerlendirmeler ve
Ll M ) : Hedeflenen
karsilikli gerceklestirilen etkinlik- Laboratuvar Hizmetleri Baskan <
< EnAz9 72 Degere
toplanty, kongre, sempozyum, konferans, Yardimcilig1 (Uluslararasi Ulasilda

calistay sayis1

iliskiler Dairesi)

2019-2023 Stratejik planimizda yer alan 33 performans gostergesinden 2023 y1li icin gosterge degeri
konulan 32 performans gostergesine iliskin degerlendirmeler, ilgili olduklar stratejik amag¢ ve
hedefler bazinda gruplandirilarak asagida sunulmustur.
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Tablo 71: Performans Sonuglar: Tablosunun Degerlendirilmesi

PERFORMANS SONUCLARI TABLOSUNUN DEGERLENDIRILMESI

Amac 1: Kalitelj, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Hedef 1.1 : Uriinlerin giivenliligi ve Kkalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal etkin
denetimler gerceklestirilecektir.

Aciklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Kars1
Alincak
Onlemler

Aciklama

Olciim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

1. Siresiicerisinde*

denetlenen yurt ici Denetim Hizmetleri Bagkan
acilis/ek faaliyet Yardimciligl
denetimi yiizdesi *30 giin

2023 y1l sonu itibariyle 13 adet a¢ilis denetimi 21 adet ek faaliyet denetimi olmak iizere toplamda 34
adet acilis/ek faaliyet denetimi gergeklestirilmistir. Bununla birlikte risk bazli denetim planlamasi
dogrultusunda tesislerin yerinde genel denetimleri gerceklestirilmistir.

Siiresi igerisinde* denetlenen yurt i¢i agilis/ek faaliyet denetimi sayisinin toplam yurt ici agilig/ek faaliyet
denetimi sayisina orani

°30 giin

(Kurumdan kaynakli olmayan denetime gidilememe siireleri 30 giinliik siirenin hesaplanmasinda
dikkate alinmaz)

% 98 %91 % 93

Hedeflenen Degere Kismen Ulasilmistir.

Acilis denetiminde sapma bulunmamakta olup bununla birlikte (acilis denetim planlar1 uygun sekilde
yapilmis olmakla birlikte ) denetim kaynaginin verimli kullanilmasi agisindan risk bazli denetim planinda
bulunan tesislerin ek faaliyet taleplerinin genel denetim ile birlikte degerlendirilmesi uygun
bulunmustur.

Hedefe erisim noktasinda denetim siiregleri yeniden gézden gegirilecektir.

2. Siiresiicerisinde*

denetlenen yurt dis1 Denetim Hizmetleri Bagskan
yiiksek oncelikli GMP Yardimciligl
denetim yiizdesi *1 yil

% 98 % 74 % 75

Diinyada ve ililkemizde pandemi nedeniyle alinan tedbirlerle uygulanan kisitlamalarin baz tilkelerde
kaldirilarak normallesme siirecinin baslatilmis olmasi da géz 6niinde bulundurularak risk esasina dayal
olarak degerlendirmeler yapilarak yurt disi iiretim tesislerinde yerinde GMP denetimleri planlanmis ve
Nisan ay1 itibariyle yerinde denetimlere baslanmistir. 2023 y1li igcinde beseri tibbi iiriinlerin liretim ve
tedarik siiregleri ile ilgili yasanabilecek aksakliklarin azaltilmasi, liriinlerin piyasaya arzinin devamliligi
ile vatandaslarin tedavileri i¢cin gerekli olan beseri tibbi iirlinlere erisiminin stirekliliginin saglanmasi
amaciyla yuriirliikteki Kilavuzun 9.Kriz ve Acil Durumlarda Uygulanacak Hiikiimler maddesi kapsaminda
da bagvurular 06.10.2023 tarihine kadar kabul edilmeye devam edilmistir. Bu kapsamda toplam 133
yliksek oncelikli iiriin i¢in bagvuru yapilmis. Yerinde denetim planlamalari esnasinda mezkur tesislerin
miisaitlik durumlari, pandemi nedeniyle ertelenen yerinde denetimler, Kurumumuz Miifettis kapasitesi
nedeniyle 98 iriin degerlendirilmeye yada yerinde denetime alinabilmistir. Bu da %74’e tekabiil
etmektedir.

Siiresi igerisinde* denetlenen yurt dis1 yiiksek oncelikli iiriin tesisi denetim sayisinin o takvim yili igerisinde
denetlenen yurtdisi yiiksek dncelikli toplam {iriin tesisi denetim sayisina orant

*1 yil (*%)

**Kurumdan kaynakli olmayan denetime gidilememe siireleri 1 yillik siirenin hesaplanmasinda dikkate alinmaz
Hedeflenen Degere Ulasilamamistir.

Pandemi nedeni ile ertelenen yurtdisi yerinde denetimler pandeminin bitisi ile beraber uluslararasi
otoritelerce yeniden baslatilmis, bu cercevede ilag¢ tesisleri denetim programlarinda yogunluk
olusmustur. Bu yogunluk nedeni ile mezkur tesislerin denetim i¢in 6nerdikleri tarihlerde sarkmalar
olusmustur. Ek olarak olusan denetim yiikiiniin karsilanabilmesi amaciyla ek personel istihdami
hedeflenmistir.

Hedeflenen degere ulasilmak amaciyla tesis ziyaret faaliyetleri ilgili tesisler ile paylasilmis ek olarak
personel eksiginin giderilmesi amaciyla talepte bulunulmustur.
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Aciklama

Olciim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Kars1
Alincak
Onlemler

Aciklama

Olciim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

3. Denetlenen toplam Denetim Hizmetleri Baskan

0,
tibbi cihaz sayisi Yardimciligi 2.043 4.142 %203

Yillik planda belirlenen iiriin gruplarindaki denetimler haricinde, 6nceden ngdriilemeyen sikayetlerde ve tibbi
cihaz kaynakli olumsuz olay bildirimlerinde artig olmasi, denetlenen iiriin sayisinda artiga neden olmustur.

Yil igerisinde denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi

Hedeflenen Deger Asilmistir.

Risk degerlendirmesine dayali yillik planda belirlenen iiriin gruplarindaki denetimler haricinde, Tibbi
Cihaz Uyar bildirimleri ve “SABIM/CIMER, Halkla iliskiler, ESY, UTS, AB iiye iilkeleri gibi bir cok
kanaldan, 6nceden 6ngoriillemeyen sikayetlerde ve tibbi cihaz kaynakli olumsuz olay bildirimlerinde artis
olmasi, denetlenen triin sayisinda da artisa neden olarak pozitif yonlii sapmada etkili olmustur.
Vatandaslarin bilinglenmesi ve Kuruma ulasilabilirligi kolaylastiran bir ¢ok kanal bulunmasi, egitim
¢alismalar1 sonucu saglik kuruluslarinindan gelen olumsuz olay bildirimlerinin artmasi gibi sebeplerle,
plan dis1 bildirim sayilarinda artis gerceklesmis olup sapmaya karsi ek bir 6nlem 6ngorilmemistir.

4. Denetlenen toplam Denetim Hizmetleri Baskan

0
kozmetik {iriin sayis1 Yardimciligi 1.230 1.301 %105,77

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi olarak 2023 yilinda toplamda 1.301 kozmetik iiriin denetlenmistir.
Hedeflenen performans gostergesinin tizerine ¢ikilmis olup yaklasik %5,77'lik sapma gerceklesmistir.
Bununla birlikte 13/09/2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yliriirliige giren 46
saylll Cumhurbagkanligi Kararnamesi ile “insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler”
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki ve sorumluluguna verildiginden iiriin tipi 1 ve {iriin
tipi 19 biyosidal triinlerin denetimleri Eyliil 2019 dan itibaren Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi
tarafindan gerceklestirilmektedir.

Denetlenen kozmetik iirtin sayis1 toplami

Hedeflenen Deger Asilmistir.

Daha dnce yapilmis denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden, RAPEX
bildirimlerinden, AB iiye iilkelerinin yillik PGD planlarindan, ayrica yapilan denetimler neticesinde GMP
kosullarinin uygun olmadig ve/veya giivensizlik-uygunsuzluk oraninin fazla oldugu tespit edilen liretim
yerlerinde liretilen lriinlerden hareketle risk analizi yapilarak 2023 yili PGD plani yapilmistir. Secilen
irlin gruplarina yonelik sorun odakli ve daha etkin denetim planlari yapilarak kozmetik iirtinlerin piyasa
gozetimi ve denetim faaliyetlerinin etkinligi artirilmaktadir. Risk esasli PGD planinin yani sira Kuruma
ulasan sikayetlere istinaden de y1l icerisinde denetimler gercgeklestirilmistir. Ote yandan, yerinde yapilan
denetimler esnasinda denetlenmesi planlanan iritnler disinda farkli uygunsuz driinler ile de
karsilasilabilmekte ve denetlenen iiriin sayilarinda sapma olabilmektedir. Anilan nedenlerle yilsonu
hedefi olarak verilen degerin iistiinde {iriin denetlenmis olup hedefe iliskin pozitif bir sapma elde
edilmistir.

Vatandaslarin bilinglenmesi ve Kuruma ulasilabilirligi kolaylastiran bir ¢ok kanal bulunmasi, egitim
¢alismalar1 sonucu saglik kuruluslarinindan gelen olumsuz olay bildirimlerinin artmasi gibi sebeplerle,
plan dis1 bildirim sayilarinda artis gergeklesmis olup sapmaya karsi ek bir 6nlem 6ngoriilmemistir.
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Hedef 1.2:

AKredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi giiclendirilerek laboratuvar test

sonug¢larinin giivenilirligi artirilacaktir.

Aciklama

Olciim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

Aciklama

Olciim
Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

1. Ulusal veya Ekonomik
uluslararasi diizeyde Degerlendirmeler ve
Laboratuvarlar Arasi Laboratuvar Hizmetleri 3 15 %500

Karsilastirma (LAK) veya Baskan Yardimciligi (Analiz
Yeterlilik testlerinde (YT) ve Kontrol Laboratuvarlari
basarili olmak Dairesi)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi olarak Uluslararasi ve Kurumumuz tarafindan
diizenlenen 15 adet LAK/YT programinda bulunan toplam 29 parametrenin tamaminda basarili sonug
elde edilerek performans gostergesi tamamlanmistir.

Kantitatif sonuc iceren calismalar icin z skoru degerinin 2’nin altinda, kalitatif sonug iceren ¢alismalarda
ise es deger basarili sonug sayisi

Hedeflenen Deger Asildi

* Yeterlik test saglayicilarinin yillik programlarinda ilan edilen deney parametrelerinin, Kurumumuz
analiz parametreleri ile beklenenden daha yiliksek oranda uyumlu olarak a¢ilmasi nedeni ile 2023 yili
hedefi olarak belirtilen "3" calismadan farkli olarak ac¢ilan uyumlu tiim calismalara katilim saglanmistir.

Yeterlilik test saglayicilarinin ilan edecegi parametreler saha ihtiyacina gore belirlenmekte olup mevcut
saha ihtiyacinin degiskenlik gdstermesi nedeni ile herhangi bir 6nlem tesis edilememistir.

2. Laboratuvarlarda ISO Ekonomik

17025 kalite standard1 Degerlendirmeler ve

kapsaminda toplam Laboratuvar Hizmetleri o
akredite parametre Baskan Yardimcilig1 (Analiz 36 (Yillik 5) 52 (Yillik 5) %100
basvuru sayisini yillik 5 ve Kontrol Laboratuvarlari

parametre artirmak Dairesi)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi'nda 2023 yili planlamalari kapsaminda 3 parametre
Mikrobiyoloji Laboratuvar Birimi'nden 2 parametre ise Metroloji ve Kalibrayon Laboratuvarlari
Birimi'nden olmak iizere 5 parametrede kapsam genisletme ¢alismalar1 tamamlanmistir. 2 parametrede
basvuru ve kapsam onayi1 alinmis ancak EDQM OMCL denetiminin 2024 Nisan déneminde planlanmasi
sebebiyle diger 3 parametreye iliskin denetim 2024 yilinin ikinci yarisinda planlanmistur.

I1gili y1l icerisinde TURKAK tarafindan akredite edilen parametre sayisi. (Kiimiilatif Deger)

Hedeflenen Degere Ulasildi
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Aciklama

Olgiim
Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

Ekonomik

3. Toplam akredite Degerlendirmeler ve
(nitelikli) laboratuvar Laboratuvar Hizmetleri 0
personel sayisini yillik 2 Baskan Yardimcilig1 (Analiz 31 (nlhik 2) 74 (Nl 7) %350
personel artirmak ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi'nda deney alaninda akredite kapsamda gorev yapan
personel sayisi yilbasi itibari ile 67'dir. Akreditasyon kapsamina 7 personel dahil edilerek akredite
kapsamda gorev yapan toplam personel sayisi toplam 74 olmustur.

flgili y1l icerisinde TURKAK onayli toplam akredite personel sayisi. (Kiimiilatif Deger)

Hedeflenen Deger Asildi.

Kalite Yonetim Sistemi'nin tiim birimlerde aktif olarak isletilmesi ve daha fazla personelin isleyise dahil
edilmesi amaciyla siirece dahil edilen personel sayis1 artirilmistir. Kurumumuz laboratuvarlarinda gérev
yapan personellerin muhtelif sebeplerle goérevden ayrilmasi/emekli olmasi/yer degistirmesi gibi
durumlar gozetildiginde planlamalar hedeflenen degerin iizerinde yapilmaktadir.

Planlamalara dahil edilen laboratuvar personelinin yer degisimine sebep olabilecek senaryolar da
gozetilerek insan kaynaklar1 yonetimine bu yoniiyle yaklasilmis, sapmalarin minimum diizeyde tutulmasi
saglanmistir. Ancak personelin bireysel planlamalarinin éngoriilemeyen bir degisken olmasi sebebiyle
ilave 6nlem tesis edilememistir.

Hedef 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglanacaktr.

Aciklama

Olciim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

1. Tekil takip

gerektirecek tibbi Tibbi Cihaz ve Kozmetik

cihazlarin tamaminda Uriinler Bagkan

Uriin Takip Sistemi Yardimcilig1 (Tibbi Cihaz 100% 100% 100%
tizerinde tekil Kayit ve Koordinasyon

takiplerinin baslatilmasi Dairesi)

ve yayginlastirilmasi

2017 yihinda kullanima agilan UTS iilkemizde tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin izlenmesine imkan
saglayarak kayit disi ekonomi, giivenli iirline erisim, etkin piyasa-gézetim ve politika belirleme
amaglarina hizmet eden 100 binden fazla kullanicisi ile etki alani olduk¢a genis 6nemli bir yerli bilisim
sistemidir. UTS; MEDULA, EKAP, MERSIS, MERNIS, CKYS, MKYS gibi ¢cok sayida dis sistem ile
entegrasyona sahip olmasi nedeniyle iilkemizde bilisim entegrasyonu ag¢isindan da iyi bir uygulama
ornegidir. 11k olarak optik iiriinlerde baslayan tekil takip siireci daha sonra kalp pili ve koklear implant
gibi viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarda devam etmis ve son olarak Ocak 2019’da Sinif-III tibbi
cihazlarda uygulanmaya baslanmistir. 2020 yil1 Ocak ay1 itibariyle de tiim tibbi cihazlarin tekil takibi
zorunlu hale gelmistir.

Gerekli goriilen liriin gruplarinda tekil takip sistemi devreye alindi mi1? Evet

Hedeflenen Degere Ulasildi.
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Tibbi Cihaz ve
2.0rtin  Takip Sistemi Kozmetik Uriinler
lizerinden tibbi cihazlarin Bagskan

test, kontrol ve Yardimciligr (Tibbi %100 % 100 % 100
kalibrasyonunun Cihaz Kayit ve
kontroliine baslanmasi Koordinasyon

Dairesi)

Uriin Takip Sisteminde saglk hizmet sunucularinin envanterinde bulunan ve test kontrol ve kalibrasyona
tabi olan tibbi cihazlar i¢in yetkili kuruluslara test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturacagi ekranlar ile
kuruluslarin kalibrasyon raporu girebilecegi ekranlar olusturulmus ve saglik hizmet sunucularn ile

Agiklama kuruluslarin erisimine ag¢ilmistir. Ayrica pilot uygulama olarak Tekirdag ilinde Ultrason Doppler
Goriintilleme Sistemleri ve Bilesenleri yetki grubunda UTS iizerinden tibbi cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyonunun kontrolii zorunlu hale getirilmistir.

Olciim " . e

. . UTS kapsaminda Test Kontrol Kalibrasyon Modiilii devreye alindi mi1? Evet

Yontemi

Analiz Hedeflenen Degere ulasildi.

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya

Kars1

Almacak

Onlemler

Hedef 1.4: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet
gostermelerinin siirekliligi saglanacaktir.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Baskan
Yardimcilig1 (Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar
Dairesi)

1. Tibbi cihaz alaninda
faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluslara
yonelik yapilan risk bazh
denetim sayisi

8 8 %100

Gerceklestirilen faaliyetler: 07.04.2023 tarihinde Szutest, 07.06.2023 tarihinde Kiwa, 13.06.2023
tarihinde Udem, 17.07.2023 tarihinde Udem, 26.07.2023 tarihinde Szutest, 18.09.2023 tarhinde TSE,
30.11.2023 tarihinde Notice ve 22.12.2023 tarihinde Notice olmak iizere 8 adet habersiz degerlendirme

Agiklama faaliyeti gerceklestirilmistir. Bu kapsamda hedeflenen degerlendirme sayisina ulagilmistir.

Olciim

R . Yilda 1'den fazla denetlenen onaylanmis kuruluslardaki denetim sayisi
Yontemi

Analiz Hedeflenen Degere Ulasildi.

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler
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Aciklama

Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1
Alincak
Onlemler

2. Giincel diizenlemeler Tibbi Cihaz ve Kozmetik
hakkindaki bilgi diizeyini = Uriinler Bagkan Yardimcihig

artirmak amaciyla (Tibbi Cihaz Onaylanmis 13 (Yillik 2) 13(Y1llik 2) %100
yapilan bilgilendirme Kurulus ve Klinik
toplantisi sayisi Arastirmalar Dairesi)

2023 yilinda 2 kez olmak tzere lilkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslari bilgilendirme ve spesifik
konularda bilgi alis verisinde bulunmak lizere toplantilar gerceklestirilmistir. i1k toplant1 19.06.2023 ve
ikinci toplant1 21.12.2023 tarihinde yapilmistir. 2023 yilinda planlanan tiim faaliyetler gerceklestirilmis
herhangi bir sapma olmamuistir.

Yillik olarak onaylanmis kuruluslar icin diizenlenen bilgilendirme toplantisi sayisi

Hedeflenen Degere Ulasild.

Hedef 1.5 Uriin Takip Sisteminin aktif olarak Kkullanilmasi ile kayit disihk azaltilacak, ihracata verilen
Kurumsal katki belirlenecektir.
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Tibbi Cihaz ve Kozmetik
1. UTS’ ye yapilan kayith Uriinler Bagkan £ e
kozmetik firma basvuru Yardimciligi (Kozmetik (Yllllk 50) 10.940 % 197
sayisi (kiimiilatif deger) Uriinler Dairesi
Baskanlig1)

Kozmetik firmalarinin bir énceki yilda yaptiklari basvurulari esas alinarak 2019-2023 yili Stratejik Plani
icin degerler verilmistir. Bu kapsamda firmalarin basvurmalar1 durumunda islem yapildigindan tim
degerlendirme ve hesaplamalar ile buna baglh artis oranlar1 ancak firma basvurularina baghdir.

Tiim degerlendirme ve hesaplamalar Uriin Takip Sistemi iizerinden yapilan basvuru sayisi baz alinarak
yapilacak olup Uriin Takip Sisteminden firma sayisy, ithal iiriin sayisi, imal iiriin sayisi ve toplam {iriin
sayisi verileri kullanilacaktir.

Hedeflenen Deger Asildi

Firmalarin daha fazla bagsvuru yapmis olmasi

Kayith ithal Kayth ithal

liriin sayisi: rin
132.000 sayis1:228.765

2. UTS'ye yapilan kayith leb.i. Cihaz ve Kozmetik Kayth imal Kayitl imal
kozmetik diriin basvuru Uriinler Baskan {iriin sayisi: iirlin sayist: 0421729
e r e Yardimciligl (Kozmetik 102.000 279.701 ’
sayist (kiimulatif deger) Uriinler Dairesi) Kayith toplam  Kayith toplam
iirzii;:g(})/:)su rdn sayist:
(Yillik 20.000) (Y11511(1)<8%i§067 2)

Kozmetik firmalarinin bir 6nceki yi1lda yaptiklar: bagvurulari esas alinarak 2019-2023 y1li Stratejik Plani
icin degerler verilmistir. Bu kapsamda firmalarin basvurmalar1 durumunda islem yapildigindan tiim
degerlendirme ve hesaplamalar ile buna bagl artis oranlari ancak firma basvurularina baghdir.

Tiim degerlendirme ve hesaplamalar Uriin Takip Sistemi iizerinden yapilan basvuru sayisi baz alinarak
yapilacak olup Uriin Takip Sisteminden firma sayis, ithal iiriin sayisi, imal iiriin sayis1 ve toplam iiriin
sayisi verileri kullanilacaktir.

Hedeflenen Deger Asildi
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Firmalarin daha fazla basvuru yapmasi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
3. Verilen Kozmetik Uriin Uriinler Bagkan
Ihracat Sertifikasi sayisi Yardimciligr (Kozmetik
Uriinler Dairesi)
Kozmetik firmalarinin bir 6nceki y1lda yaptiklar1 basvurulari esas alinarak 2019-2023 y1li Stratejik Plani
icin degerler verilmistir. Bu kapsamda firmalarin basvurmalar1 durumunda islem yapildigindan tiim
degerlendirme ve hesaplamalar ile buna baglh artis oranlar1 ancak firma bagvurularina baghdir.

804 2.010 % 250

Daire biinyesinde tutulan istatistikler ile bir 6nceki yila kiyasla sertifika sayisi belirlenecektir.

Hedeflenen Deger Asildi

Firmalarin daha fazla ihracat yapma talebi

Amag 2: Ilaglarin akila kullanimim saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yénelik
gerekli tedbirleri almak

Hedef 2.1: 2023 y1li sonuna kadar Kisi basi antibiyotik tiikketimi %10 azaltilacaktir.
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1. 1000 kisi basina diisen o Ekongmlk
iinliik antibiyotik Degerlendirmeler ve
su Laboratuvar Hizmetleri 28 DID 41,14 DID %°53,07

tiketim miktarini

azaltmak (birim) Bagkan Yardimcilig1 (Akilci

Ila¢ Kullanimi Dairesi)

2023 hedefi 28 DID olarak belirlenmis iken yapilan hesaplamaya gore gercekleme degeri 41,14 DID
olarak hesaplanmistir. 28 DID hedefini % 100 olarak kabul edersek; 41,14 DID hedefin % 53,07
gerceklestigini gosterir.

ATC/DDD Metodolojisine gore hesaplanan 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktarin
ifade etmektedir. DID = (NDDDX1000/toplam niifusx365) formiilii ile hesaplanmaktadir.

Hedeflenen Degere Ulasilamamustir.

Antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina ulagsmasi, tim
paydaslarin bu yonde davranis gostermeleriyle miimkiin olmaktadir. Bu yonde uygulanan tiim
faaliyetlerin hem saglik hizmeti sunanlara yani saglik profesyonellerine hem de hizmet alanlara yani
halka yonelik es zamanli ve yogun bir sekilde ytriitiilmesiyle beklenen davrams degisikligi zamanla
olusturulabilir.

Akila ilag kullanimi g¢alismalar1 kapsaminda antibiyotiklerin akiler kullaniminin saglanmasi
onceliklendirilmis ve bu konuda yogun olarak faaliyetler gerceklestirilmistir. Recete Bilgi Sistemi
araciligiyla yapilan analizlere gore hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar
belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize ydnelik egitim materyalleri ve egitim programi
hazirlanmistir. Aile hekimlerimiz basta olmak tizere hekimlerimize ve eczacilarimiza akilci antibiyotik
kullanimi konusunda bilgilendirme faaliyetleri yapilmistir. Ayrica vatandaslarimizin bu konuda
farkindalig ve biling diizeyini artirmak hedefiyle antibiyotikler 6zelinde ¢alismalar yapilmistir.
Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde baslatilan bilgilendirme programi yogun bir sekilde
2017 ve 2018 yillarinda da yiritiilmiistir. 2020 ve 2021 yilinda COVID-19 pandemisi nedeniyle s6z
konusu calismalara alternatif yontemlerle devam edilmistir. 2021 yilinin son ¢eyreginden baslayarak
2023 yilinda da 2016 yilinda baslatilan bilgilendirme faaliyetlerine devam edilmesine ¢alisilmistir.
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2020-2021 yillarinda yasanan COVID-19 pandemisi tedbirleri kapsaminda maske kullanimi, hijyen ve
sosyal mesafe kurallar1 konusunda bireylerin 6nceki zamanlara kiyasla daha dikkatli davranmasi,
enfeksiyon hastaliklarindan korunmayi ve bulasin azaltilmasim saglamigtir. Ulkemizde 2022 yilinin
ikinci ceyreginden itibaren baslayan normallesme ile maske kullanimi basta olmak iizere alinan
tebdirlere iliskin zorunluluklarin kaldirilmasi nedeniyle COVID-19 enfeksiyonu dahil olmak iizere
ozellikle solunum sistemi enfeksiyonlariin goriilme siklig1 2023 yilinda da artis kaydetmistir. Ayrica
2020-2021 yillarinda alinan tedbirlerle saglanan korunma nedeniyle belirgin bir enfeksiyon etkeni ile
karsilasilmamis olmasi, bagisiklik sisteminin bu etkenlere yabancilagsmasi ve bu etkenlerle savasma
yeteneginin zayiflamasi olarak diistintilebilir. Boyle bir donemde toplumun geneli 6zellikle solunum
sistemi enfeksiyonlarina neden olan etkenlere daha duyarl hale geldiginden, bu durum gelisen solunum
yolu enfeksiyonlarina viicudun daha abartili yanit vermesine neden olmus ve inatgl, iyilesmesi zaman
alan enfeksiyonlar goriilmiistiir. Bununla birlikte viral kaynakli bir enfeksiyonun ardindan sekonder
bakteriyel enfeksiyonlar da gorilebilmektedir.

06 Subat 2023 tarihinde yasanan Kahramanmaras depremleri 11 ilimizi etkilemistir. Depremde gerek
gociik altinda kalip yaral olarak ¢ikarilan gerekse deprem esnasinda yaralanan bir¢ok vatandasimiz
olmustur. Depremden etkilenen vatandaslarimizin barinma ihtiyaci i¢in hizlica ¢adirkentler ve konteyner
alanlar1 olusturulmustur. Depremin yasandigi kis aylari 6zellikle {ist solunum yolu enfeksiyonlarinin sik
goriildiigii donem olmakla birlikte cadirlarda/konterneylarda baslayan yasam daha kii¢iik alanlarda aile
fertlerinin birarada yasamasimi beraberinde getirmistir. Ust solunum sistemi enfeksiyonlarindan
korunmada ve bulasin 6nlenmesinde hasta bireyin izolasyonu ve tiim bireylerin hijyen konusunda
gerekli 6nlemleri almasi en 6nemli adimlardir. Barinma kosullarinin degismesi bu enfeksiyon kontrol
onlemlerine uygun hareket etmeyi gii¢clestirmistir. Bunun yani sira yasanan felaketten etkilenenlerin
yasam sartlarinda fiziksel olarak yasanan degisim ve yasanan felaketin bireyler iizerindeki olumsuz
yondeki psikolojik etkisi, bireylerin bagisiklik sistemini de olumsuz yonde etkilemistir. Tiim bu durumlar
enfeksiyon hastaliklarinin gériilme sikliinda artisa neden olmaktadir.

Ozetle, 11 ilimizi etkileyen deprem felaketinin beraberinde getirdigi tiim giigliikler, COVID-19 pandemisi
ile birlikte enfeksiyon sikliginin artmasi, enfeksiyonlarin ¢ok daha inat¢1 ve agir seyretmesi ve ¢ogu

vakada hastaligin tekrarlamasi antibiyotik tiiketiminde artisa neden olmustur. Tiim bu durumlarin hedef
degerdeki negatif yondeki sapmada etkili oldugu degerlendirilmektedir.

2024-2028 yillarm kapsayacak sekilde hazirlanacak olan stratejik plan hedeflerinin gerceklesme
degerine gore giincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiiketimdeki azalis1 saglayacak faaliyetler
planlanacaktir.

2. Aile hekimleri

tarafindan Akut . Ekon.omlk
Tonsilofarenjit tanisiyla Degerlendirmeler ve 0
Laboratuvar Hizmetleri % 30 % 45,72 %47,58

olusturulmus recetelerde
antibiyotik bulunma
ylzdesini azaltmak

S6z konusu gosterge RBS verileri kullanilarak hesaplanmaktadir. RBS de ay verisi hesaplamasj, ilgili
aydan dort ay sonra yapilabilmektedir. Bu gdstergeye ait hesaplama yapildig1 tarihte (06.02.2024)
RBS’de Ekim 2023 ay1 dahil olmak iizere recetelemeye ait kayitlar yer almaktadir. Bu nedenle Subat 2024
itibariyle Ekim 2023’e kadar olan veriler hesaplanmistir. S6z konusu parametre 2022 yilinin 12 ay1 i¢in
%41,26 olarak gerceklesmis olup 2022 yilinin ilk 10 aylik verisi % 40,95'dir. 2022 yilindaki 10 aylik veri
ile 12 aylik veri arasindaki degisime gore 2023 yilinin 12 aylik verisi tahmini olarak hesaplanmistir. 2023
yilinin 10 aylik verisi % 45,38 olup 2022 yilindaki duruma gore hesaplama yapildiginda 12 aylik verinin
%45,72 olacag ongoriilmektedir.

Bagkan Yardimciligi (Akilci
Ila¢ Kullanimi Dairesi)

Recete Bilgi Sistemi (RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut tonsilofarenjit tanili recetelerde
antibiyotik bulunma yiizdesi parametresi

Hedeflenen Degere Ulasilamamistir.

Akilcr ilag kullanimi1 ¢alismalart kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi
onceliklendirilmis ve bu konuda yogun olarak faaliyet gerceklestirilmistir. Recete Bilgi Sistemi
araciligiyla yapilan analizlere gore hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tamilar
belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize yoénelik egitim materyalleri ve egitim programi
hazirlanmistir. Akut tonsilofarenjitte antibiyotiklerin akilc1 kullaniminin saglanmasi belirlenen tanilar
icerisinde en cok tizerinde durulan konulardan biri olmustur. Aile hekimlerimiz basta olmak tizere
hekimlerimize ve eczacilarimiza akilcl antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme toplantilar
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yapilmistir. Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde baslatilan bilgilendirme programi yogun
bir sekilde 2017 ve 2018 yillarinda da yiritilmistir. 2020 ve 2021 yilinda COVID-19 pandemisi
nedeniyle s6z konusu calismalara alternatif yontemlerle devam edilmistir. 2016 yilinda baslatilan
bilgilendirme programina 2021 yilinin son ¢eyreginden baslayarak 2023 yilinda da devam edilmis ve bu
programlarda akut tonsilofarenjitte akilc1 antibiyotik kullanimi konusuna yer verilmistir.

2020-2021 yillarinda yasanan COVID-19 pandemisi tedbirleri kapsaminda maske kullanimyi, hijyen ve
sosyal mesafe kurallar1 konusunda bireylerin 6nceki zamanlara kiyasla daha dikkatli davranmasi,
enfeksiyon hastaliklarindan korunmayi ve bulasin azaltilmasini saglamistir. Ulkemizde 2022 yilinin
ikinci ceyreginden itibaren baslayan normallesme ile maske kullanimi basta olmak iizere alinan
tebdirlere iliskin zorunluluklarin kaldirilmasi nedeniyle COVID-19 enfeksiyonu dahil olmak iizere
ozellikle solunum sistemi enfeksiyonlarinin goriilme siklig1 2023 yilinda da artis kaydetmistir. COVID-19
hastaliginin semptomlarindan bazilar1 akut tonsilofarenjit ile benzerlik géstermektedir. Ayrica 2020-
2021 yillarinda alinan tedbirlerle saglanan korunma nedeniyle belirgin bir enfeksiyon etkeni ile
karsilasilmamis olmasi, bagisiklik sisteminin bu etkenlere yabancilagsmasi ve bu etkenlerle savasma
yeteneginin zayiflamasi olarak diistintilebilir. Boyle bir donemde toplumun geneli 6zellikle solunum
sistemi enfeksiyonlarina neden olan etkenlere daha duyarl hale geldiginden, bu durum gelisen solunum
yolu enfeksiyonlarina viicudun daha abartili yanit vermesine neden olmus ve inatgi, iyilesmesi zaman
alan enfeksiyonlar goriilmiistiir. Bununla birlikte viral kaynakli bir enfeksiyonun ardindan sekonder
bakteriyel enfeksiyonlar da gorilebilmektedir.

Ust solunum sistemi enfeksiyonlarindan korunmada ve bulasin énlenmesinde hasta bireyin izolasyonu
ve tiim bireylerin hijyen konusunda gerekli énlemleri almasi en énemli adimlardir. 11 ili etkileyen
deprem bolgesinde barinma kosullarinin degismesi bu enfeksiyon kontrol énlemlerine uygun hareket
etmeyi giiclestirmistir.

Ozetle, enfeksiyon sikliginin artmasi, enfeksiyonlarin ¢ok daha inatgi ve agir seyretmesi ve cogu vakada
hastalifin tekrarlamasi antibiyotik tiiketiminde artisa neden oldugu diisiiniilmektedir. Tim bu

durumlarin tani 6zelinde antibiyotik recetelemesinde hedef degerdeki negatif yonde yasanan sapmada
etkili oldugu degerlendirilmektedir.

2024-2028 yillarim1 kapsayacak sekilde hazirlanacak olan stratejik plan hedeflerinin gergeklesme
degerine gore glincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiiketimdeki azalisi saglayacak faaliyetler
planlanacaktir.

3.Aile hekimleri .
e Ekonomik
tarafindan Akut sintizit y .
tanisiyla olusturulmus Degerlendirmeler ve 0
Laboratuvar Hizmetleri %061 %74,83 %77,33

recetelerde antibiyotik
bulunma yiizdesini
azaltmak

S6z konusu gosterge RBS verileri kullanilarak hesaplanmaktadir. RBS de ay verisi hesaplamasi, ilgili
aydan dort ay sonra yapilabilmektedir. Bu gdstergeye ait hesaplama yapildig1 tarihte (06.02.2024)
RBS’de Ekim 2023 ay1 dahil olmak iizere recetelemeye ait kayitlar yer almaktadir. Bu nedenle Subat 2024
itibariyle Ekim 2023’e kadar olan veriler hesaplanmistir. S6z konusu parametre 2022 yilinin 12 ay1 i¢in
%?72,55 olarak gerceklesmis olup 2022 yilinin ilk 10 aylik verisi % 72,12'dir. 2022 yilindaki 10 aylik veri
ile 12 aylik veri arasindaki degisime gore 2023 yilinin 12 aylik verisi tahmini olarak hesaplanmistir. 2023
yilinin 10 aylik verisi % 74,38 olup 2022 yilindaki duruma gore hesaplama yapildiginda 12 aylik verinin
%?74,83 olacag1 ongorilmektedir.

Baskan Yardimcilig1 (Akilci
[lag Kullanimi Dairesi)

Recete Bilgi Sistemi(RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut sintizit tanili regetelerde antibiyotik
bulunma yiizdesi parametresi

Hedeflenen Degere Ulasilamamuistir.

Akilar ilag kullanimi c¢alismalar1 kapsaminda antibiyotiklerin akiler kullaniminin saglanmasi
onceliklendirilmis ve bu konuda yogun olarak faaliyet gerceklestirilmistir. Recgete Bilgi Sistemi
araciligiyla yapilan analizlere gore hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar
belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize yonelik egitim materyalleri ve egitim programi
hazirlanmistir. Akut sintizitte antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi belirlenen tanilar icerisinde
en ¢ok iizerinde durulan konulardan biri olmustur. Aile hekimlerimiz basta olmak tizere hekimlerimize
ve eczacilarimiza akilcl antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme toplantilar1 yapilmistir.
Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde baslatilan bilgilendirme programi yogun bir sekilde
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2017 ve 2018 yillarinda da yiiritilmisttr. 2020 ve 2021 yilinda COVID-19 pandemisi nedeniyle s6z
konusu calismalara alternatif yontemlerle devam edilmistir. 2016 yilinda baslatilan bilgilendirme
programina 2021 yilinin son ¢eyreginden baslayarak 2023 yilinda da devam edilmis ve bu programlarda
akut sintizitte akilc1 antibiyotik kullanimi konusuna yer verilmistir.

2020-2021 yillarinda yasanan COVID-19 pandemisi tedbirleri kapsaminda maske kullanimi, hijyen ve
sosyal mesafe kurallar1 konusunda bireylerin 6nceki zamanlara kiyasla daha dikkatli davranmasi,
enfeksiyon hastaliklarindan korunmay:i ve bulasin azaltilmasim saglamistir. Ulkemizde 2022 yilinin
ikinci ¢eyreginden itibaren baslayan normallesme ile maske kullanimi basta olmak iizere alinan
tebdirlere iliskin zorunluluklarin kaldirilmasi nedeniyle COVID-19 enfeksiyonu dahil olmak iizere
ozellikle solunum sistemi enfeksiyonlarinin goériilme siklig1 2023 yilinda da artis kaydetmistir. Ayrica
2020-2021 yillarinda alinan tedbirlerle saglanan korunma nedeniyle belirgin bir enfeksiyon etkeni ile
karsilasilmamis olmasi, bagisiklik sisteminin bu etkenlere yabancilagsmasi ve bu etkenlerle savasma
yeteneginin zayiflamasi olarak diisiiniilebilir. Béyle bir donemde toplumun geneli 6zellikle solunum
sistemi enfeksiyonlarina neden olan etkenlere daha duyarli hale geldiginden, bu durum gelisen solunum
yolu enfeksiyonlarina viicudun daha abartili yanit vermesine neden olmus ve inatgl, iyilesmesi zaman
alan enfeksiyonlar goriilmiistiir. Bununla birlikte viral kaynakli bir enfeksiyonun ardindan sekonder
bakteriyel enfeksiyonlar da goriilebilmektedir.

Ust solunum sistemi enfeksiyonlarindan korunmada ve bulasin énlenmesinde hasta bireyin izolasyonu
ve tiim bireylerin hijyen konusunda gerekli 6nlemleri almasi en 6nemli adimlardir. 11 ili etkileyen
deprem bolgesinde barinma kosullarinin degismesi bu enfeksiyon kontrol dnlemlerine uygun hareket
etmeyi giiclestirmistir.

Ozetle, enfeksiyon sikliginin artmasi, enfeksiyonlarin ¢cok daha inatci ve agir seyretmesi ve ¢ogu vakada
hastalifin tekrarlamasi antibiyotik tiiketiminde artisa neden oldugu diisiiniilmektedir. Tiim bu

durumlarin tan1 6zelinde antibiyotik recetelemesinde hedef degerdeki negatif yonde yasanan sapmada
etkili oldugu degerlendirilmektedir.

2024-2028 yillarim1 kapsayacak sekilde hazirlanacak olan stratejik plan hedeflerinin gerceklesme
degerine gore giincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiiketimdeki azalisi saglayacak faaliyetler
planlanacaktir.

Hedef 2.2 ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve
buna bagl olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.
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Ilag ve Eczacilik Baskan

1. Milyon kisi basina Yardimcilig1
diisen advers reaksiyon (Farmakovijilans ve 110 110 % 100
bildirim sayis1 Kontrole Tabi Maddeler

Dairesi)

Bu hesaplama yapilirken 2023 yih boyunca TUFAM'a ulagsan advers reaksiyon bildirimleri icinden
miikerrer vakalarin ve gecerli olmayan bildirimlerin ¢ikarilmasi sonucu elde edilen toplam bildirim sayis1
olan 9402 ve TUIK (https://data.tuik.gov.tr/Kategori/GetKategori?p=Nufus-ve-Demografi-109)
tarafindan 2023 yili i¢cin 85.372.377 olarak agiklanan nitfus kullanilmistir.

(Bir y1lda yapilan toplam advers reaksiyon bildirim sayis1/Ulke Niifusu)*1 milyon

Hedeflenen Degere Ulasild.
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2.Yil icinde Ilag ve Eczacilik Baskan

farmakovijilans irtibat Yardimahgy
noktalari i] in diizenlenen (Farmakovijilans ve > 5 %100
el Kontrole Tabi Maddeler
uzaktan egitim sayisi o
Dairesi)

Farmakovijilans ¢alismalarinin énemini vurgulamak ve bu konuda farkindalik yaratarak saglik meslegi
mensuplarin1 advers reaksiyon bildirimi yapmalar icin tesvik etmek amaciyla TUFAM tarafindan
egitimler diizenlenmektedir. Pandemi doneminde egitimlerin yiiz yiize yapilmas1 zorlastiindan soz
konusu performans gostergesi 2022 yili itibariyla "Yil icinde farmakovijilans irtibat noktalar1 igin
diizenlenen uzaktan egitim sayisi” olarak giincellenmistir. Uzaktan egitim ile hastanelerdeki irtibat
noktalarina ulasilmasi, onlarin da hastanelerinde diizenledigi kiigiik capl egitimler ile saglik meslegi
mensuplarina ulasilmasi hedeflenmistir.

TUFAM tarafindan irtibat noktalarina yénelik olarak diizenlenen uzaktan egitim sayisl.

Hedeflenen Degere Ulasiimistir.

Hedef 2.3: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yénelik
calismalar yapilarak, bitkisel iiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Aciklama

Olciim
Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

flac ve Eczacilik Baskan
Yardimcilig: ( Bitkisel ve 190 190 %100
Destek Urtinler Dairesi)

1. Yayimlanan tibbi bitki
monograf sayisi.

Tibbi bitkilerin dogru amacla ve bilingli bir sekilde tiiketilmesi halk saglhiginin korunmasi agisindan
onemlidir. Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yénelik
calismalar yapilarak, bitkisel iiriinlerin bilingli ve giivenli kullamimi i¢cin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunca “Tibbi Bitki Listesi” hazirlanmaktadir. Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde
yapilan bilimsel literatiir arastirmalar1 dogrultusunda hazirlanan tibbi bitki listesi resmi internet
adresimizde yayimlanmaktadir. 2022 yilinda toplam 174 tibbi bitki yayimlanmistir. 2023 yilinda tibbi
bitki listesine 16 bitki daha eklenerek toplam 190 tibbi bitki sayisina ulasilmistir.

Kurum internet sitesinde yayimlanan bitki sayisi(kiimiilatif deger)

Hedeflenen Degere Ulasiimistir.
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2. Topluma yonelik
yapilan egitim,
bilgilendirme, sunum,
panel, televizyon ve
radyo programlarina
katilim sayisi.

16-18 Mart 2023 tarihinde Antalya da 2. Uluslararasi Gida Kimyasi Kongresine katilim saglanmuistir.
Kongrede Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Gérev alanina giren iiriin gruplarina iliskin Kurumumuz
slireglerine dair sunum yapildi.

15 Mayis 2023 tarihinde Antalya il Tarim ve Orman Miidiirliigiin tarafindan cevrimici tarimsal yayim
faaliyeti olarak yiiriitiilen Uzaktan Egitim ¢alismalar1 kapsaminda “Tibbi ve Aromatik Bitkiler Akademisi”
egitim programinda yer alan ve Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Gorev alanina giren “Bitkisel Tibbi
Uriinlerde Terminoloji ve Mevzuat Uygulamalar1” konulu sunum yapildi.

fla¢ ve Eczacilik Bagkan
Yardimcilig1 (Bitkisel ve 9 11 % 100
Destek Uriinler Dairesi)

Agiklama 07.07.2023 tarihinde Tirkiyenin Sesi Radyosu canli yayinda geleneksel bitkisel tibbi iirtinler hakkinda
bilgi paylasimi yapilmistir.
11.10.2023 tarihinde SURDER tarafindan diizenlenen "Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani
Kullanimi Hakkinda Yonetmelik; Saglik Beyani Denetimi Hakkinda Yonetmelik; Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi Degerlendirme Toplantisina katihm saglanarak Yénetmelik
Diizenlemelerine dair sunum yapilmistir.
Toplumu bilgilendirmek amaciyla Tibbi Bitki Listesi'ne dair duyurular yayimlanmistir.

Olgiim Bilgilendirme sayis1 ve katilim saglanan egitim, sunum, panel, televizyon ve radyo programi sayisi

Yontemi toplami

Analiz Hedeflenen Degere Ulasiimistir.

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya

Kars1

Alincak

Onlemler

Amag 3: Halk saghgina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait basvurularin éncelikli olarak
degerlendirilmesi, saglikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi.

Hedef 3.1 : Asilar da dahil olmak iizere, kullanima hazir bulunmamalart durumunda ciddi halk saghgi
sorunlarina yol acabilecek veya Kurum yurt dis1 ila¢ temin listesinde yer alan iiriinler ile yenilikgi iiriin ruhsat
basvurular belirlenen siire icerisinde sonu¢landirilacaktir.

1. Yiiksek oncelikli Ilac ve Eczacilik Baskan

tirtinlerin 150 giinde Yardimcihig ( Ilag Enaz % 95 % 29 % 31

ruhsatlandirma orani Ruhsatlandirma Dairesi)

2023 yilinda toplam 66 CTD Oncesi Yiiksek Oncelikli iiriin ruhsatlanmistir. Bu iiriinlerden 19’u 150 giin iginde
Aciklama

ruhsatlandirtlmistir.

Bir yil icerisinde, 150 giinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan yiiksek oncelikli ilag¢
Olciim sayisinin, bir yil icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tiim yiiksek oncelikli ilag sayisina
Yontemi orani

*150 giin (Firmada ve analizde gecen siireler harig)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi

Analiz Hedeflenen Degere Ulasilamadi.

Pandemi siirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkiler ve dosyalara
iliskin eksikliklerin giderilmesi ile dosya sahibi firma tarafindan hazirlanan cevabin yeterliliginin

Sapma.n n degisken olmasi ruhsatlama siireglerinde belirsizlige neden olmaktadir. Ayrica giincellenen kilavuzlar ve
Nedeni L . s . : . g . - -
Kurum is siireclerinde tamimlanan yeni is gereklilikleri nedeni ile degerlendirme siirecleri gérece
uzamistir.
Pandemi siirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkilerini iyilestirme
kapsaminda yayimlanan mevzuatlar icin farkindaligin olusturulmasi anlaminda sektor toplantilari
Sapmaya . . o L . . .
Karsi diizenlenmis ve bilgilendirici dokiimanlar yayimlanmistir. Ek olarak Kurumumuz biinyesinde
Allnscak ruhsatlandirma siireglerinde gorevli personel sayisini artirmak amaciyla gerekli calismalar yapilmistir.
Onlemler Yine ruhsatlandirmada gorevli personel yetkinliklerinin arttirilmasi amaci ile egitimler planlanmis ve

hayata gecirilmistir. Ruhsatlandirma siirec¢lerinin hizlandirilmasi amaciyla bilgi sistemleri altyapisi
gelistirilmeye baslanmis ve III Fazli e-CTD Uygulamasi modiiliine iliskin planlamalar yapilmistir.
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Aciklama

Olciim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Kars1
Alincak
Onlemler

2. Oncelikli iiriinlerin Ila¢ ve Eczacilik Baskan
180 giinde Yardimcalhg ( ilag Enaz % 95 % 14 % 15
ruhsatlandirma orani Ruhsatlandirma Dairesi)

2023 yilinda toplam 51 CTD Oncesi Oncelikli {iriin ruhsatlanmistir. Bu iiriinlerden 7’si 180 giin icinde

ruhsatlandirilmistir.

Bir yil icerisinde, 180 giinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan dncelikli ila¢ say1sinin, bir y1l
icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tim 6ncelikli ila¢ sayisina orani

* 180 giin ((Firmada ve analizde gecen siireler hari¢)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi
Hedeflenen Degere Ulasilamadi.

Pandemi siirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkiler ve dosyalara
iliskin eksikliklerin giderilmesi ile dosya sahibi firma tarafindan hazirlanan cevabin yeterliliginin
degisken olmasi ruhsatlama siireglerinde belirsizlige neden olmaktadir. Ayrica giincellenen kilavuzlar ve
Kurum is siireclerinde tanimlanan yeni is gereklilikleri nedeni ile degerlendirme siiregleri gérece
uzamigstir.

Pandemi siirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkilerini iyilestirme
kapsaminda yayimlanan mevzuatlar i¢in farkindalifin olusturulmasi anlaminda sektdr toplantilari
diizenlenmis ve bilgilendirici dokiimanlar yayimlanmistir. Ek olarak Kurumumuz biinyesinde
ruhsatlandirma stireglerinde gorevli personel sayisini artirmak amaciyla gerekli calismalar yapilmistir.
Yine ruhsatlandirmada gorevli personel yetkinliklerinin arttirilmasi amaci ile egitimler planlanmis ve
hayata geg¢irilmistir. Ruhsatlandirma siireglerinin hizlandirilmas1 amaciyla bilgi sistemleri altyapisi
gelistirilmeye baslanmis ve 1l Fazli e-CTD Uygulamasi modiiliine iliskin planlamalar yapilmistir.

Hedef 3.2: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun Klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi
diizeyi artirilacaktir.

Aciklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

1. Dlizenlenen

bilgilendirme, farkindalik llag ve Ecz:jlcﬂlk.B.askan Kimulatif: Kiimiilatif: 21 9% 200
toplantisi ve/veya egitim Yardimeilign (Klinik 18 (Yillik: 6)
p ve/veyaeg Arastirmalar Dairesi ) (Yillik 3) '

sayisl
2023 y1l1i¢in hedeflenen say1 agilmis olup Yonetmelik degisikligi neticesinde taraflari bilgilendirmeye
yonelik ongorillenden fazla toplantilar diizenlenmistir. Performans gdsteresinin 2023 yili igin
gerceklesme orami %100’in T{stiindedir. Bu kapsamda gerceklestirilen faaliyetler asagida
siralanmaktadir:

1. 05 Nisan 2023 tarihinde TUSEB ve TITCK isbirligi ile "Etik Kurul Standardizasyon Calistay1”
diizenlenmistir.

2. 14 Eyliil 2023 tarihinde TUSEB ve TITCK isbirligi ile “Klinik Arastirmalarda Sigorta Calistay1”
diizenlenmistir.

3. 03 Subat 2023 tarihinde Il Saglik Miidiirliiklerine Etik Kurul Denetim Prosediirii Egitimi dahilinde
bilgilendirme toplantis1 diizenlenmistir.

4. 13 Eyliil 2023 tarihinde etik kurul baskanlarina yonelik bilgilendirme toplantisi diizenlenmistir.

5. 05 Ekim 2023 tarihinde etik kurul baskanlarina yonelik bilgilendirme toplantisi diizenlenmistir.

6. 06 Ekim 2023 trihinde sigorta konusunda Sigortacilik ve Ozel Emeklilik Diizenleme ve Denetleme
Kurulu (SEDDK) ile toplant1 diizenlenmistir.

Yapilan bilgilendirme toplantilarinda giincellenen Yonetmelik ve yeni Kilavuzlar hakkinda bilgi verilmis
ve yillik degerlendirme yapilmis olup Kklinik arastirmalar siireci hakkinda farkindalik saglanmasi
hedeflenmistir.

Bir yilda diizenlenen klinik arastirma bilgilendirme, farkindalik toplantisi ve/veya egitim sayisi
(kiimiilatif deger)

Hedeflenen Deger Asilmistir.

Yonetmelik degisikligi neticesinde taraflari bilgilendirmeye yonelik toplantilar diizenlenmistir.

Sapmaya kars1 alinacak énlem bulunmamaktadir.
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Amac 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef 4.1: 2023 y1l1 sonuna kadar insan kaynaga yetkinligi artirilacaktir.

Destek Hizmetleri ve Bilgi

2. Is-gorev yetkinlik Yénetimi Baskan

gereksinimleri

o . . . Yardimcilig1 %35 %36 % 102
dogrultusunda hizmeti¢i o
e . . (Insan Kaynaklar1 Dairesi
egitimlerin verilme orani o
Baskanlig)

Insan Kaynaklar1 yetkinliginin artirilmasi amaci ile mevcut galisan ve yeni baslayacak personelE yetkinlik bazli
Aciklama  egitimlerin verilmesi ve raporlanmasi amaglanmaktadir. Kurum caligsanlarinin egitim ihtiyag envanteri bu
caligmalarla elde edilerek, gerekli goriilen egitim ihtiyaci karsilanacaktir.

Olciim Y1l bazinda yetkinlik egitimi alan personelin toplam personele orani
Yontemi (Yetkinlik egitimi alan personel / Toplam personel) X 100
Analiz Hedeflenen Deger Asilmistir.
Gelisen teknoloji ve bilgiye ulasma noktasinda artan ¢alismalardan dolayi, etkin uzaktan egitim
Sapmanin . . . . . ] o1 s .
. faaliyetlerinde olumlu y6nde artma goriilmektedir. Bu kapsamda gostergeye iliskin gerceklesmenin
Nedeni o e 2 :
hedeflenenden fazla gerceklestigi diistiniilmektedir.
Sapmaya
Kars1 . S o .
Alncak Olumlu sapma olmasi nedeniyle herhangi bir 6nlem diisiiniilmemektedir.
Onlemler

Hedef 4.2: Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

1. Kurum ici stireglerden = Destek Hizmetleri ve Bilgi

elektronik ortama . Yonetimi Bvaskan % 95 % 95 % 100
aktarilmasi gerekenlerin = Yardimciligl
tamamlanma orani ( Bilgi Sistemleri Dairesi)

ESY Yazilimi elektronik ortama aktarilmasi gereken siiregler i¢in calismalar yapilmistir. Kurumsal
Aciklama  Kimlik Yonetim Modiild, ESY Cekirdek Modiilii, Raporlama Modiili, Log Yonetim Sistemi Modiilii .NET
CORE canli ortamina tasinmistir.
Ol¢iim

Yéntemi Elektronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktarilmasi gereken siire¢lerin tamamina orani

Analiz Hedeflenen Degere Ulasilmistir.

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1
Alincak
Onlemler

2.Paydas odakl
slireclerden elektronik
ortama aktarilmasi
gerekenlerin
tamamlanma orani
Acik kaynak kod ile gelistirilen ESY Il Saglik Modiilii .NET CORE canl ortamina taginmistir.
Aciklama  ESY siire¢ yonetim modiliiniin hata giderme ve test ¢alismalar1 tamamlandi.
ESY lizerinde bakim ve hata giderme calismalar1 yapildi. ESY SEKAPS Entegrasyonu saglanmistir.

Destek Hizmetleri ve Bilgi
Yonetimi Bagkan
Yardimcilig

(Bilgi Sistemleri Dairesi)

%95 %95 % 100

Olciim

Yéntemi Elektronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktarilmasi gereken siire¢lerin tamamina oram

Analiz Hedeflenen Degere Ulasiimistir.
Sapmanin

Nedeni

Sapmaya

Karsi

Alincak

Onlemler
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Aciklama

Olciim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Kars1
Alincak
Onlemler

3.Vatandas odakl
hizmetlerden elektronik
ortama aktarilmasi
gerekenlerin
tamamlanma orani

Destek Hizmetleri ve Bilgi
Yonetimi Bagkan
Yardimcilig

( Bilgi Sistemleri Dairesi)

%95 % 100 % 105,25

E-Devlet entegrasyon bakim ¢alismalari yapilmistir.

Elektronik aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktarilmasi gereken siireglerin tamamina orani

Hedeflenen Deger Asilmistur.

Olumlu sapma olmasi nedeniyle herhangi bir 6nlem diisiiniilmemektedir.

Hedef 4.3: i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

Aciklama

Olciim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

1. Kurumumuza ait
revize edilen /yenilenen
Kamu I¢ Kontrol
Standartlarina Uyum
Eylem Plani Sayisi

Strateji Gelistirme Daire

0, 0, 0
Baskanlig %100 %100 % 100

Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1 Hazirlama grubunca hazirlanan ve i¢ Kontrol izleme
ve Yénlendirme Kurulunca uygun goriilen Kurumumuz 2021-2023 Dénemini kapsayan Kamu i¢ Kontrol
Standartlarina Uyum Eylem Plani 30.03.2021 tarihinde uygulamaya konulmustur ve Kurumumuz resmi
internet sitesinde yayimlanmistir.

Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alip gerceklestirilen cari y1l
eylemleri / Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alan cari y1l
eylemleri

Hedeflenen Degere Ulasiimistir.
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Aciklama

2. Kurumumuz Kamu I¢
Kontrol Standartlari

Uyum'E.ylerjn Ple_l.nm"dei Strateji Qve?llstlrme Daire % 90 % 94 9% 104,44
yillar itibariyle 6ngoriilen Baskanligi
eylemlerin

gerceklestirilme orani

Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlar1 Uyum Eylem Planinda 2023 yili icin éngériilen 18 eylemin
yll sonu itibariyle 17’si gerceklesmistir. Bu baglamda eylemlerin gerceklestirilme oran1 17/18= % 94’
dur.

2023 yili i¢in gergeklesmesi ongoriilen 18 eylemden 17 tanesi gerceklesmis ve hedeflenen 90%
gerceklesme orani 94% olarak gerceklesmistir.

Gerceklestirilen faaliyetler:

1/ "KOS 1.1.1 Yeni eylem plani hazirlandiktan sonra tim kurum personeline duyurulacak ve kurum
personeline bilgi sistemleri aracihigiyla i¢c Kontrol Sistemi hakkinda bilgilendirmeler yapilacaktir”
stirekli eylemi kapsaminda hazirlanan eylem plani tim harcama birimlerine duyurulmus, resmi
internet sitesinde yayimlanmistir ve Kurumumuzda yer alan elektronik ekranlarda i¢ kontrol sistemi
hakkinda bilgilendirmeler yapilmistir.

2/”KOS 1.2.1 Ust Yonetici tarafindan i¢ kontrol kararlilik beyani yayimlanacaktir” 2023 yili i¢in Kurum
Baskanimiz tarafindan imzalanan i¢ kontrol kararlilik beyani kurum web sayfasi i¢ kontrol sekmesinde
yayimlanarak personele duyurulmustur.

3/”KOS 1.3.1 Siirekli faaliyet oldugundan her yil etik kurullar ile ilgili personele e-posta aracilif ile
bilgilendirme yapilacaktir.” mevcut personele ait etik sézlesmeler 6zliik dosyalarinda mevcuttur.

4/ "KOS 1.3.2 Kurumumuzda goreve yeni baslayan personele etik s6zlesme imzalatilarak &zliik
dosyasina konulacaktir" 2023 yilinda ise baslayan personele etik s6zlesmesi imzalatilmistir.

5/ “ KOS 1.4.1 Kurumumuz Y1l [dari Faaliyet Raporlar1 hazirlandiktan sonra her y1l internet sayfamizda
yayimlanacaktir. Ayrica Kurum Kamu Hizmet Standartlarina iliskin verilerin girisleri ilgili birimler
tarafindan KAYSIS iizerine diizenli olarak yapilarak her yil kamuoyuna sunulacaktir.” Kurumun 2023
Idare Faaliyet Subat ay1 itibariyle hazirlanarak yayimlanmaktadir.

6/ "KOS 2.1.1 Yenilenen Misyon, Vizyon ve temel degerler kurum bilgilendirme ekranlarinda
duyurulacaktir" Kurum girisindeki ekranlarda yayinlanmaktadir.

7/ "KOS 3.5.1 Her yil birimlerden gelen talepler ve ihtiyaglar kapsaminda yillik egitim programlar:
diizenlenecektir" 2023 yili i¢in birimlerden egitim talepleri toplanmis ve egitim programi
olusturulmustur.

8/ “KOS 3.6.1 Kurumumuzda 657 sayili Devlet Memurlar1 Kanununun basari, iistliin basari ve odiile
iliskin 122 nci maddesi uygulanacaktir.” Emekliye ayrilan personele plaket verilmektedir.

9/”RDS 5.5.1 TITCK Yili Eylem Planinda éngériilen eylemlerin takibi yapilacaktir.” Saglik Bakanhginin
2019 - 2023 stratejik planinin izlenmesi kapsaminda Kurum tarafindan belirlenen eylem ve alt
eylemlerin izleme sonuglar 6 ayda bir SIZDES sistemine veri girisi yapilmaktadir.

10/ “RDS 6.1.1 Kamu I¢ Kontrol Rehberinde yer alan agiklamalar dogrultusunda ve DSO tarafindan
belirlenen formata uygun bir sekilde kurum riskleri belirlenecektir.” Kurumumuz riskleri birimlerimiz
tarafindan yapilan ¢alismalarla tespit edilmis ve yayimlanarak takibe alinmistir.

11/ “KFS 7.1.1 Riskler RDS 6.1.1 eylemi kapsaminda belirlenerek kontrol faaliyetlerini iceren eylem
plani hazirlanacaktir”. Kurumumuz 2022-2023 risk eylem plani hazirlanmis ve yayimlanmistir.

12/ “BIS 13.5.1 Y6netim bilgi sistemi calisma ekibi kurulacak Kurumumuzda yonetim bilgi sisteminin
tlim unsurlari ile isler hale getirilmesi saglanacaktir.” Yonetim bilgi sistemleri ¢alismalari igin ekip
kurulmus, yénetim bilgi sistemi kurumsal bilgi haritas1 altyapi tablosu olusturulmus ve karar destek
sistemi olusturma ¢alismalarina baslanmistir.

13/ “BIS 13.6.1 Ust Yonetici Kurumun misyon, vizyon ve amaclar cercevesindeki beklentilerini yilda
bir kez personele bilgi sistemleri aracihgi ile duyuracaktir.” Kurum Ust Yoneticimiz idarenin misyon,
vizyon ve amaglari cergevesinde beklentilerini e-mail araciligiyla tiim Kurum personeline duyurmustur.
14/ “IS 17.1.1 Calisanlarin i¢ kontrol faaliyetleri ile ilgili goriislerinin alinmasi ve degerlendirilmesi
yapilacaktir.” 2023 yilinda Kurum personelinin I¢ Kontrol Siirecleri hakkinda farkindahigini
degerlendirmek amaci ile 25 adet 3’lii Likert tipi soru sorulmus ve degerlendirmeye alinan 104
personelin ilgili sorulara cevaplar1 incelenmis ve raporlanmistir. Sorulardan c¢ogunluklu olarak
24(yirmi dort) adedine evet 1 (bir) adetine hayir cevabi alinmistir. Bu c¢alisma sonucunda
kurumumuzda yapilan i¢ kontrol calismalar1 kapsaminda iyilestirme ve farkindaligin arttig1 kanaatine
varilmaktadir.

15/ “IS 17.1.2 Kamu i¢ kontrol rehberinde yer alan diizenlemeler kapsaminda yapilacak toplantilarda
ic kontrol sisteminin periyodik degerlendirmesi yapilacaktir.” Harcama yetkililerinden olusan birim
amirleri toplantilarinda Kurumun i¢ kontrol sistemi ile ilgili gdriismeler yapilmakta olup yilsonunda ise
degerlendirme raporu hazirlanarak onaylanmaktadir.

16/“IS 17.2.1 IS 17.1.1 ve IS 17.1.2 de éngoriilen eylemler kapsaminda yapilan degerlendirmeler
konsolide edilip Yili i¢ Kontrol Sistemi Degerlendirme Raporu hazirlandiktan sonra Kurum Baskani
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Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Kars1
Alincak
Onlemler

onayina sunularak Hazine ve Maliye Bakanligi Merkezi Uyumlastirma Birimine gonderilecektir.” izleme
degerlendirme yapilmis. Kurum baskani tarafindan onaylanan rapor Hazine ve Maliye Bakanligi
Merkezi Uyumlastirma Birimine gonderilmistir.
17/ “IS 17.5.1 i¢ kontrol uyum eylem plan1 dénemi tamamlandiktan sonra yapilacak degerlendirme
neticesinde alinmasi gereken dnlemler belirlenerek eylem planimiz yenilenecektir.”2024 yili sonunda
biten eylem planimizin izleme ve degerlendirmesi yapilacak,2023 yilinda personele yonelik yapilan i¢
kontrol anketi degerlendirilerek, ic kontrol calisma ekibi tarafindan “2024-2025 I¢ kontrol uyum eylem
plan1” hazirlanacaktir.
Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alip gergeklestirilen cari yil
eylemleri / Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alan cari y1l eylemleri

Hedeflenen Deger Asilmistur.

Kurumumuzda ¢ kontrol konusunda farkindaligin artmasi ve bunun yaninda yiiriitiilen Kalite Yonetim
Sistemi ¢alismalar1 kapsaminda gerceklestirilen faaliyetlerin Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum
Eylem Planini desteklemesi sonucunda olumlu sapma meydana gelmistir.

Beklenen hedefin iizerinde eylemin gergeklestirilmesi olumlu oldugundan sapmaya karsi bir énlem
belirtilememektedir.

Hedef 4.4 Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir.

Aciklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

1. ikili isbirligi
anlasmalari ¢ercevesinde

yabanci tilke heyetleri . Ekonpmlk
tarafindan Kuruma Degerlendirmeler ve

apilan ziyaret veya Laboratuvar Hizmetleri enazb6 18 % 300
ﬁulium tat}']afmdany Baskan Yardimcilig1 0
diizenlenen (Uluslararasi iligkiler
tanitic1/egitimsel Dairesi)

toplanti sayisi

Kurumun diger tilke otoriteleri ile kurdugu iliskilerin gostergesi olarak karsilikli gerceklestirilen ziyaret
ve toplanti sayilar1 esas alinmistir.

Kurumdaki tiim Dairelerden veri alinarak Kurum tarafindan iilke heyetlerine diizenlenen
tanitic1/egitimsel toplantilar sayilacaktir.

X: En az alt1

Hedeflenen Degere Ulasilmistir.

Gostergeye iliskin 2023 yili hedefi, daha 6nceki yillardaki gerceklesme sayilarina gore belirlenmistir.
Pandemi sonrasinda normallesmeyle birlikte tilkeler arasindaki isbirligi ve iletisim taleplerindeki artisin
ve bu taleplerin karsilikli olarak aktif olarak gerceklestirilmesinin gerceklesme degerinin hedeflenenden
ylksek olmasindaki sapmanin nedeni oldugu diisiiniilmektedir.

Sapmanin beklenen degerin iistiinde olmasi, Kurumun yabanci tlkelerle ikili isbirligi faaliyetleri ve
taninirhgl agisindan olumlu olarak degerlendirildigi icin herhangi bir o6énlem alinmasi
diistinilmemektedir.
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2. Uluslararasi Ekonomik
kurum/kuruluslarla Degerlendirmeler ve
karsilikli gerceklestirilen = Laboratuvar Hizmetleri
etkinlik- toplanti, kongre, ' Baskan Yardimcilig1
sempozyum, konferans, | (Uluslararasi iliskiler
calistay sayisi Dairesi)

Kurumun uluslararasi alanda tanmirliginin  artirilmasinda gosterge olarak uluslararasi

enaz9 72 % 800

Agiklama kurum/kuruluslarla gerceklestirilen etkinlik sayilari esas alinmistir.
Olciim Kurumdaki tiim Dairelerden veri alinarak Uluslararas1 Kurum/Kuruluslarla gergeklestirilen etkinlikler
Yt')(iltemi sayilacaktir.
X: En az dokuz
Analiz Hedeflenen Degere Ulasilmistir.

Gostergeye iliskin 2023 yili hedefi, daha 6nceki yillardaki gerceklesme sayilarina gore belirlenmistir.
Sapmanin Pandemi sonrasi normallesmeyle birlikte uluslararasi kurum/kuruluslarla gerceklestirilen etkinliklere
Nedeni kurumsal olarak aktif katiim saglanmasinin gerceklesme degerinin hedef degerinden daha yiiksek
olmasindaki sapmanin nedeni oldugu diistiniilmektedir.
Sapmaya  Sapmanin beklenen degerin iistiinde olmasi, Kurumun uluslararas: alandaki isbirligi faaliyetleri ve

Karsi taninirhigr  agisindan olumlu olarak degerlendirildigi icin herhangi bir o6nlem alinmasi
Alincak diistiniilmemektedir.
Onlemler

5 - Performans Gostergeleri ve Hedef Performansi Bazinda Hazirlanan Stratejik Plan
Degerlendirme Tablolar:

TITCK, saghk alaninda yaptig1 faaliyet, islemler ve aldig1 kararlarda bilimselligi 6n planda tutarak, bu
siirecte, uluslararas1 diizeyde o6ncii ve referans bir kurum olmayi hedefleyen “Insan odakl,
bilimselligi esas alan deger lireten, uluslararasi alanda 6ncii referans bir kurum olmak” ifadesini de
vizyonu olarak benimsemistir.

S6z konusu misyon ve vizyon dogrultusunda Stratejik Plan’da 4 amag, 14 hedef yer almistir.
Belirlenen bu amagclar ve hedefler performans gostergeleri araciligi ile 6l¢ciilmiistiir. Stratejik planda
belirlenen stratejik amacg, hedef ve performans gostergelerinin gerceklesme durumlan ile ilgili
birimlerden elde edilen uygulama sonuclarina goére gostergeler bazinda izlenmis ve sonuclari idare
faaliyet raporuna yansitilmistir. Kurumun 2019-2023 Stratejik Planinda, amag ve hedeflere iliskin
33 performans gostergesi belirlenmistir. Bu performans gostergelerinden 2023 yilinda yer alan 33
performans gostergesi icin gosterge degeri konulan 32 performans gostergesinin izlenmesi
gerceklesmistir.

Yapilan degerlendirmede stratejik planda yer alan 14 hedefin gerceklesme durumlar asagidaki

tabloda gosterilmistir.
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Tablo 72: Hedef Bazli Degerlendirme Tablosu

Hedefler 2023 Yihh
Performansi
Hedef1.1 Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina
) : . . % 92,08
dayali etkin denetimler gerceklestirilecektir.
Hedef 1.2 Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi gili¢lendirilerek % 100
laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi artirilacaktir. 0
Hedef 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki % 100
saglanacaktir. 0
Hedef 1.4 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak %100
faaliyet gostermelerinin siirekliligi saglanacaktir. 0
Hedef 1.5 Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmasi ile kayit disilik azaltilacak, ihracata %100
0

verilen Kurumsal katki belirlenecektir.
Hedef 2.1 2023 yili sonuna kadar kisi bas1 antibiyotik tiiketimi % 10 azaltilacaktir. % 53,30
Hedef 2.2 ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili

farkindaligin ve buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir. 7oL

Hedef 2.3 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina

yonelik calismalar yapilarak bitkisel {rilinlerin bilingli ve gilivenli kullanimlarina katki %100

saglanacaktir.

Hedef 3.1 Asilar da dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk

saglig1 sorunlarina yol acabilecek veya Kurum yurtdisi ila¢ temin listesinde yer alan {iriinler % 22,64

ile yenilikei tiriin ruhsat basvurulari belirlenen siire icerisinde sonuglandirilacaktir.

Hedef 3.2 Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda %100

farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir. 0

Hedef 4.1 2023 y1l1 sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir. %100

Hedef 4.2 Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir. %100

Hedef 4.3 i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir. %100

Hedef 4.4 Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir. %100
HEDEFLERIN ORTALAMA PERFORMANSI 1.268,02/14 =90,57

2023 yili icin Kurumun hedef bazinda gergeklesme diizeyi ortalama %90,57 olmustur. Gosterge
gerceklesmeleri list yonetim toplantilarinda goriisiilmis, gerceklesmesi beklenilen diizeyde olmayan
gostergenin sapma nedeni list yonetim tarafindan degerlendirilerek gerekli tedbirlerin alinmasina
karar verilmistir.

Stratejik amaclarimizin, hedef performanslari tizerinden degerlendirmesi yapildiginda dort stratejik
amacimizin ikisinin % 90'nin tizerinde (Kurumsal Kapasiteyi Artirmak %100, Kaliteli, Etkili ve Giivenli
Uriinlere Erisimi Saglamak %98,41) Ilaclarin Akilct Kullantmini Saglamak ve llaglar ile Bitkisel
Uriinlerin Giivenli Kullanimina Yénelik Gerekli Tedbirleri Almak % 84,43) digerinin ise %60’n
tizerinde (Halk Saghgina ve Ulke Ekonomisine Katkida Bulunacak [laclara Ait Basvurularin Oncelikli
Olarak Degerlendirilmesi, Saglhkta Ar-Ge ve Yerli Uretimin Desteklenmesi %61,32) gerceklesme

diizeyine ulastig1 goriilmektedir.

Stratejik planda yer alan 14 hedef ve 33 performans gostergesinden 2023 yili i¢in gosterge degeri
bulunan 14 hedef ve 32 performans gostergesinin gerceklesme sonuglar: ve degerlendirmelerini
iceren 2019 - 2023 Stratejik Plani i¢in 2023 y1l1 sonu stratejik plan degerlendirme tablolar1 asagida

sunulmustur.
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2019 - 2023 STRATEJIK PLANI iCiN 2023 YILI SONU STRATEJiK PLAN DEGERLENDiRME TABLOSU

AMAC (A1)

HEDEF (H1.1)

Hedef(H1.1)
Performansi

Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin
Alinacak Onlemler

Sorumlu Birim

Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak

Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal etkin
denetimler gerceklestirilecektir.

PG1.1.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.1.2 Performansi X Hedefe Etkisi)+(PG1.1.3
Performansi X Hedefe Etkisi)+(PG1.1.4 Performansi X Hedefe Etkisi)

(% 92,85 x %25)+(% 75,51 x %25)+(% 100 x %25)+(% 100 x %25)

=00 23,21+ % 18,87+% 25+% 25

=% 92,08

Ilag Denetim Daire Bagkanhiginca, 2023 y1l sonu itibariyle 43-adetacths-denetimi21-adet-ek
faaliyvet —denetimi—olmalk—tizere—toplamda—34 adet acilig/ek faaliyet denetimi

gerceklestirilmistir. Bununla birlikte risk bazli denetim planlamasi dogrultusunda
tesislerin yerinde genel denetimleri gerceklestirilmistir. Ag¢ilis denetiminde sapma
bulunmamakta olup bununla birlikte (ACILIS DENETIM PLANLARI UYGUN SEKILDE
YAPILMIS OLMAKLA BIRLIKTE ) denetim kaynaginin verimli kullanilmasi agisindan risk bazli
denetim planinda bulunan tesislerin ek faaliyet taleplerinin genel denetim ile birlikte
degerlendirilmesi uygun bulunmustur.

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca, Risk degerlendirmesine dayali yillik planda
belirlenen {iriin gruplarindaki denetimler haricinde, Tibbi Cihaz Uyari1 bildirimleri ve
“SABIM/CIMER, Halkla iliskiler, ESY, UTS, AB iiye iilkeleri gibi bir ¢ok kanaldan, énceden
ongoriillemeyen sikayetlerde ve tibbi cihaz kaynakli olumsuz olay bildirimlerinde artis olmas;,
denetlenen iiriin sayisinda da artisa neden olarak pozitif yonlii sapmada etkili olmustur.

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca, Daha 6nce yapilmis denetimlerden, Kuruma ulasan

sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden, RAPEX bildirimlerinden, AB iiye iilkelerinin
yilik PGD planlarindan, ayrica yapilan denetimler neticesinde GMP kosullarinin uygun
olmadig1 ve/veya giivensizlik-uygunsuzluk oraninin fazla oldugu tespit edilen {iiretim
yerlerinde Tretilen {riinlerden hareketle risk analizi yapilarak 2023 yili PGD plam
yapilmistir. Secilen iirtin gruplarina yonelik sorun odakli ve daha etkin denetim planlari
yapilarak kozmetik {riinlerin piyasa gozetimi ve denetim faaliyetlerinin etkinligi
artirilmaktadir. Risk esasli PGD planinin yani sira Kuruma ulasan sikayetlere istinaden de y1l
icerisinde denetimler gerceklestirilmistir. Ote yandan, yerinde yapilan denetimler esnasinda
denetlenmesi planlanan iirtinler disinda farkli uygunsuz triinler ile de karsilasilabilmekte ve
denetlenen iriin sayilarinda sapma olabilmektedir. Ayrica, 2022 yili piyasa gozetim ve
denetimleri kapsaminda analize alinan numunelerin analiz islemleri zaman aldigindan ve
analiz sonuglar1 bir sonraki seneye sarktigindan denetimlerin sonuglar1 2023 yili verilerine
yansimistir. Anilan nedenlerle yilsonu hedefi olarak verilen degerin {stiinde iiriin
denetlenmis olup hedefe iliskin pozitif bir sapma elde edilmistir.

Diinyada ve iilkemizde pandemi nedeniyle alinan tedbirlerle uygulanan kisitlamalarin baz
tilkelerde kaldirilarak normallesme siirecinin baslatilmis olmasi da gbéz Onilinde
bulundurularak risk esasina dayali olarak yapilacak degerlendirmelere gore yurt disi tiretim
tesislerinde yerinde GMP denetimlerine baslanacaktir.

Vatandaslarin bilinglenmesi ve Kuruma ulasilabilirligi kolaylastiran bir¢ok kanal bulunmas;,

egitim ¢alismalari sonucu saglik kuruluslarindan gelen olumsuz olay bildirimlerinin artmasi
gibi sebeplerle, plan dis1 bildirim sayilarinda artis gerceklesmis olup sapmaya karsi ek bir
onlem 6ngoriillmemistir.

Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimcilig
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Hedefe
Performans Gostergesi Etkisi
(%)
PG 1.1.1 Stuiresi
icerisinde*
denetl tici
enetlenen yurt ici 25%
acilis/ek

faaliyet denetimi
yuzdesi *30 giin

Plan
Donemi
Baslangi¢
Degeri (A)

%100*

izleme Dénemindeki Yilsonu
Hedeflenen Deger (B)

% 98

izleme
Donemindeki Performans
Gerceklesme (%) (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
(91-0)/(98-0)
% 91 =91/98
=% 92,85*

* Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri, yilsonu hedeflenen degerden biiytik
oldugu icin plan donemi baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyac¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans géstergesinde

lgililik bir degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine kismen ulasilmistir. 2023 y1l sonu itibariyle 13 adet acilis denetimi 21

S adet ek faaliyet denetimi olmak iizere toplamda 34 adet acilis/ek faaliyet denetimi

Etkililik C . . ) < S

gerceklestirilmistir. Bununla birlikte risk bazli denetim planlamasi dogrultusunda tesislerin

yerinde genel denetimleri gerceklestirilmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Risk bazli denetim planinda bulunan ve genel denetimleri gergeklestirilecek olan tesislerin
Siirdiirebilirlik ek faaliyet denetimlerinin, denetim kaynaginin verimli kullanilabilmesi agisindan genel

denetimler ile birlikte gerceklestirilmesi uygun bulunmustur.

Plan Izleme
. . Hedfef-e Doénemi izleme Dénemindeki Yilsonu Doénemindeki Performans
Performans Gostergesi Etkisi - (%)
(%) Bavslal-lgu; Hedeflenen Deger (B) Ger(fek_lesme (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Degeri (C)

PG1.1.2 Siiresi
icerisinde*
denetlenen (74-0)/(98-0)
yurtdisi yiiksek 25% %100* %98 % 74 =74/98
oncelikli GMP =9 75,51
denetim yiizdesi
*1 y1l

** Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri, yilsonu hedeflenen degerden biiyiik
oldugu i¢in plan dénemi baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

S Tespitler ve ihtiyac¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans géstergesinde
Ilgililik . T
bir degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.
Gosterge degerine ulasilamamistir. Diinyada ve iilkemizde pandemi nedeniyle alinan
tedbirlerle uygulanan kisitlamalarin bazi iilkelerde kaldirilarak normallesme siirecinin
baslatilmis olmasi da g6z 6niinde bulundurularak risk esasina dayali olarak degerlendirmeler
yapilarak yurt disi iiretim tesislerinde yerinde GMP denetimleri planlanmis ve Nisan ay1
itibariyle yerinde denetimlere baslanmistir. 2023 yili icinde beseri tibbi {iriinlerin liretim ve
tedarik siirecleri ile ilgili yasanabilecek aksakliklarin azaltilmasy, iiriinlerin piyasaya arzinin
Etkililik devamlilig ile vatandaslarin tedavileri icin gerekli olan begseri tibbi {iriinlere erisiminin
stirekliliginin saglanmasi amaciyla yirirlikteki Kilavuzun 9.Kriz ve Acil Durumlarda
Uygulanacak Hiikiimler maddesi kapsaminda da basvurular 06.10.2023 tarihine kadar kabul
edilmeye devam edilmistir. Bu kapsamda toplam 133 yiiksek oncelikli iiriin i¢cin basvuru
yapilmis. Yerinde denetim planlamalar1 esnasinda mezkur tesislerin miisaitlik durumlari,
pandemi nedeniyle ertelenen yerinde denetimler, Kurumumuz Miifettis kapasitesi nedeniyle
98 iirtin degerlendirilmeye ya da yerinde denetime alinabilmistir. Bu da %74’e tekabiil

etmektedir.
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Performans gosterge degerlerine ulasirken éngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup

Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Pademinin ortadan kalkmasi nedeni ile siirecleri icerisindeeki kisitlayici faaliyuetler ortadan
Siirdiirebilirlik kalkmis olup Kurumca yiiriitilen faaliyet ile ilerleyen zamanlarda mevcut hedefin

gerceklestirilecegi ongoriilmektedir.

izleme
Plan . q :
Hedefe N . : ,_ . . Doénemindeki Performans
. . . . Donemi Izleme Dénemindeki Yilsonu
Performans Gostergesi EtKisi B Hedeflenen Deger (B) Gerceklesme (%)
0, o i - - *
(%) Degeri (A) Degeri (C-A)/(B-A)
()

PG1.1.3 Denetlenen
toplam
tibbi cihaz sayisi1
(Denetlenen toplam (4.142-
tibbi cihaz sayisi 19' 49)/(2.043-
ER DT 25% 1.949 2.043 4142 1.949)
Uyari Sistemi - 2.193/94
dahllmdve Saha - % 332(100)*
Giivenligi Diizeltici
Faaliyetleri (SGDF)
verileri

degerlendirilmemistir)

*Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyac¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

Mgililik
o bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Risk degerlendirmesine dayali yillik planda belirlenen iiriin
gruplarindaki denetimler haricinde, “SABIM/CIMER, Halkla liskiler, ESY, UTS, AB iye iilkeleri

Etkililik gibi Dbir ¢cok kanaldan, 6nceden 6ngoriilemeyen sikayetlerde ve tibbi cihaz kaynakli olumsuz olay
bildirimlerinde artis olmasi, denetlenen {irlin sayisinda da artisa neden olarak  pozitif yonlii
sapmada etkili olmustur.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoériilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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Performans Gostergesi

PG 1.1.4 Denetlenen
toplam kozmetik

uriin sayisi

izleme

Hedefe 'l.’lan . . . . . Donemindeki Performans
. Donemi IzZleme Donemindeki Yilsonu
Etkisi Baslangi¢ Hedeflenen Deger (B) Gergeklesme (%)
0, O 3 - - *
(%) Degeri (A) Degeri (C-A)/(B-A)
(<)
(1.301-0) /(1.230-
0)
259 1.380%* 1.230 1.301
% =1.301/1.230

=% 105 **(100)

*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri, y1l sonu hedeflenen degerden biiyiik
oldugu i¢in plan dénemi baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir
* *Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Ngililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi olarak 2023 yilinda
toplamda 1.301 kozmetik iiriin denetlenmistir. Hedeflenen performans gostergesinin tizerine
cikilmis olup yaklasik %5,77'lik sapma gerceklesmistir. Performans hedefindeki pozitif
anlamda sapma denetimlerin, denetim personelinin ve piyasa gézetim ve denetime ayrilan
kaynaklarin daha etkin kullanildig1 anlamina gelmektedir. Bununla birlikte 13/09/2019
tarihli ve 30887 sayilli Resmi Gazete’de yayimlanarak yiriirliige giren 46 sayil
Cumhurbaskanligi Kararnamesi ile “insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tiriinler”
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki ve sorumluluguna verilmis olup
Bagskanlik Makaminca séz konusu biyosidal iiriinlerin denetim goérevi Kozmetik Denetim
Dairesi'ne verilmistir. Kozmetik Denetim Dairesi olarak 2020 y1l1 basindan itibaren kozmetik
ve biyosidal {irtinlerin denetimleri es zamanli olarak ytiriitilmistiir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Performans gostergelerinin devam edilmesinde kurumsal, yasal, ¢evresel vb. unsurlar
acisindan asagida yer alan risklerle karsilagilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi ile iletisim kurularak PGD plan
hazirlanmasi 6éncesinde analizi yapilan/yapilamayan bilesenler hakkinda bilgi edinilmis ve

2023 PGD plani bu dogrultuda hazirlanmistir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 igin 2023 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A1)
HEDEF (H1.2)

Hedef(H1.2)
Performansi

Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni
Hedefe iliskin
Alinacak Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

PG1.2.1: Ulusal veya
uluslararasi
diizeyde
Laboratuvarlar
Arasi Karsilastirma
(LAK) veya Yeterlilik
testlerinde (YT)
basarili olmak

Kaliteli, etkili ve giivenli liriinlere erisimi saglamak

Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi gliclendirilerek laboratuvar test
sonuglarinin giivenilirligi artirillacaktir.

(PG1.2.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.2.2 Performansi X Hedefe Etkisi) +(PG1.2.3
Performansi X Hedefe EtKisi)

(% 100 x % 25)+(%100 x % 50) +(% 100 x % 25)

=% 25+ % 50 + %25

=% 100

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciligi/Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligl

izleme
Hedefe Etkisi Plan Donemi Baslangic Dél;f:: ;Eﬂeki izleme Dénemindeki Pe;‘of/:))r I(I(I:E-IIIS
(%) Degeri (A) Hedeflenen Deger Gerceklesme Degeri (C) A)/(B-A)*
(B)

(15-0)/(3-
0)

25% 3 (0) 3 15 =15/3
=% 500*
(100)

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.
* Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri, y1l sonu hedeflenen degerden biiyiik
oldugu i¢in plan dénemi baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyac¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans géstergesinde
bir degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi olarak
Uluslararast ve Kurumumuz tarafindan diizenlenen 15 adet LAK/YT programina katilim
saglanmis olup; toplam 29 parametrede basarili sonug elde edilerek performans gostergesi
tamamlanmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalarin devami saglanacaktir.
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Performans Gostergesi

PG1.2.2:
Laboratuvarlarda
ISO 17025 kalite
standardi
kapsaminda toplam
akredite parametre
basvuru sayisini
yillik 5

parametre artirmak.

Hedefe Etkisi Plan Donemi Baslangi¢
(%) Degeri (A)

50% 11

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

izleme
Donemindeki
Yilsonu
Hedeflenen Deger

(B)

36

izleme Dénemindeki
Gergeklesme Degeri (C)

52

Performans
(%)
(C-A)/(B-A)*

(52-
11)/(36-
11)
=41/25
=*164 %
(100)

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir

degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanlii'nda
2023 yili planlamalar1 kapsaminda 3 parametre Mikrobiyoloji Laboratuvar Birimi'nden 2
parametre ise Metroloji ve Kalibrayon Laboratuvarlari Birimi'nden olmak tizere 5 parametrede
kapsam genisletme calismalar1 tamamlanmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin otesine gec¢ilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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Performans Gostergesi

PG1.2.3: Toplam
akredite (nitelikli)
laboratuvar
personel sayisini
yillik 2 personel
artirmak

Hedefe Etkisi Plan Donemi Baslangi¢
(%) Degeri (A)

25% 21

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

izleme
Donemindeki
Yilsonu
Hedeflenen Deger

(B)

31

Performans
(%)
(C-A)/(B-A)*

izleme Dénemindeki
Gergeklesme Degeri (C)

(74-
21)/(31-
21)
-53/10
=*530 %
(100)

74

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir

degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi'nda
deney alaninda akredite kapsamda goérev yapan personel sayisi yilbasi itibari ile 67'dir.
Akreditasyon kapsamina 7 personel dahil edilerek akredite kapsamda gorev yapan toplam

personel sayisi toplam 74 olmustur.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 igin 2023 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu
AMAC (A1) Kaliteli, etkili ve giivenli iirlinlere erisimi saglamak

HEDEF (H1.3) Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli {iriin arzina katki saglanacaktir.

PG1.3.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.3.2 Performansi X Hedefe Etkisi)

Hedef (H1.3) = (%70X%100) + (%30X %100)
Performansi =9%70 + %30
=%100
Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni
Hedefe iliskin
Alinacak Onlemler

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi/Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon

s lu Biri
orumlu Birim Dairesi Baskanlg1

Izleme izleme
Hedefe . . Donemindeki . . . Performans
Performans . Plan Dénemi Baslangi¢ Donemindeki
Gostergesi Etkisi Degeri (A) Yilsonu Gergeklesme (%) (C-A)/(B-
4 (%) s Hedeflenen Degeri (SC) A)*
Deger (B) &
0*
PG.1.3.1Tekil taki
i exil ta l_p *Optik tirtinlerde,
gerektirecek tibbi . T,
. viicuda yerlestirilebilir
cihazlarin . .
tamaminda Uriin aktif tibbi cihazlarda ve (100-0)/(100-0)
f 111 risk diizeyi 1 1 - i
Takip Sistemi 70% sif Il risk dizeyine 00 00 - 100/100

sahip tibbi cihazlarda
tekil takip baslatilmis

lizerinde tekil =% 100

takiplerinin e
baslatilmasi ve olup heniiz tiim {iriin
ya}sfglnlastlrllmaSI gruplarinda tekil takip

baslatilmamistir)

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiya¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir

Mgililik
o degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Etkililik Hedeflenen degere ulasilmistir. Tiim iiriin gruplarinda zorunlu bir sekilde takip uygulamasi
baslatilmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup

Etkinlik tahmin edilen maliyetin Otesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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Performans
Gostergesi

PG.1.3.2: Uriin
Takip Sistemi
iizerinden tibbi
cihazlarin test,
kontrol ve
kalibrasyonunun
kontroliine
baslanmasi

izleme
Hedefe Plan Dénemi Donemindeki izleme Dénemindeki Performans
EtKisi Baslangic Degeri Yilsonu Gergeklesme Degeri ( C) (%) (C-A)/(B-
(%) (A) Hedeflenen A)*
Deger (B)
Q
*Test, Kontrol ve
Kalibrasyon
faaliyelerini
yuriitecek kisi ve
kuruluslarin (100-0)/(100-
yetkilendirilme 100 100 0)
slirecine =100/100
baslanmadigindan =% 100
ilgili performans
gostergesine
iliskin baslangi¢
degeri
bulunmamaktadir.

30%

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Ngililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans goéstergesinde bir
degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Hedeflenen degere ulasilmistir. Uriin Takip Sisteminde saglik hizmet sunucularinin
envanterinde bulunan ve test kontrol ve kalibrasyona tabi olan tibbi cihazlar icin yetkili
kuruluslara test, kontrol ve kalibrasyon talebi olusturacagi ekranlar ile kuruluslarin kalibrasyon
raporu girebilecegi ekranlar olusturulmus ve saglik hizmet sunuculari ile kuruluslarin erisimine
acilmistir. Ayrica pilot uygulama olarak Tekirdag ilinde Ultrason Doppler Goriintiilleme
Sistemleri ve Bilesenleri yetki grubunda UTS iizerinden tibbi cihazlarin test, kontrol ve
kalibrasyonunun kontrolii zorunlu hale getirilmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya cikmamis olup
tahmin edilen maliyetin otesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 igin 2023 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A1)

HEDEF (H1.4)

Hedef(H1.4)
Performansi

Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin
Alinacak Onlemler

Sorumlu Birim

Performans
Gostergesi

PG.1.4.1 T1ibbi cihaz
alaninda faaliyet
gosteren
onaylanmig

kuruluslara yonelik

yapilan risk bazlh
denetim
sayisi(kiimiilatif
deger)

Kaliteli, etkili ve giivenli Giriinlere erisimi saglamak

Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet
gostermelerinin stirekliligi saglanacaktir.

(PG1.4.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.4.2 Performansi X Hedefe Etkisi)
(%100 x % 85)+(%100 x % 15)

=% 85+ % 15

=% 100

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihigi/Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi

Plan izleme

Hedefe Etkisi Dénemi Izleme Donemindeki Dinein ek Performans
Yilsonu Hedeflenen (%) (C-
(%) Baslangig Deger (B) Gergeklesme 0,
Degeri (A) g Degeri (C)
(8-3)/(8-3)
=% 100

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyac¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Tibbi cihaz alaninda faaliyet Tibbi cihaz alaninda faaliyet
gosteren ililkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslara (toplam 8 adet) yonelik habersiz
degerlendirmeler yapilarak denetim faaliyetleri izlenmistir. Bu kapsamda hedeflenen
degerlendirme sayisina ulagilmistir.

Performans Gostergesi Kapsaminda; 07.04.2023 tarihinde Szutest, 07.06.2023 tarihinde Kiwa,
13.06.2023 tarihinde Udem, 17.07.2023 tarihinde Udem, 26.07.2023 tarihinde Szutest,
18.09.2023 tarhinde TSE, 30.11.2023 tarihinde Notice ve 22.12.2023 tarihinde Notice olmak
lizere 8 adet habersiz degerlendirme faaliyeti gerceklestirilmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin Otesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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izleme

Hedefe Donemindeki — Performans
Performans Etkisi Plan Donemi Yilsonu Doénemindeki (%)
Gostergesi (%) Baslangi¢ Degeri (A) Hedeflenen Deger Ger(:‘ek.lesme (C-A)/(B-
Degeri (C) A)*
(B)
PG.1.4.2 Giincel
diizenlemeler
hakkindaki bilgi
diizeyini artirmak (13-2)/(13-2)
15% 2 13 (11+Yillik 2) 13 (11+Y1llik 2) =11/11
amaciyla yapilan -100 %
bilgilendirme
toplantisi sayis1
(Kiimiilatif deger)

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir

Ngililik
sttt degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. 2022 yilinda 2 kez olmak iizere iilkemizde yerlesik

Etkililik onaylanmis kuruluslari bilgilendirme ve spesifik konularda bilgi alis verisinde bulunmak tizere
toplantilar gergeklestirilmistir. {1k toplant1 19.06.2023 ve ikinci toplant1 21.12.2023 tarihinde
yapilmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup

Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 igin 2023 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A1) Kaliteli, etkili ve giivenli tirlinlere erisimi saglamak

Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmasu ile kayit disilik azaltilacak,
ihracata verilen Kurumsal katki belirlenecektir.

((PG1.5.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.5.2 Performansi X Hedefe Etkisi)
+(PG1.5.3 Performansi X Hedefe Etkisi)

Hedef(H1.5) Performansi (% 100 x % 25)+(%100 x % 25) +(% 100 x % 50)

=% 25+ % 25+ % 50

=% 100

Firmalarin yapmis oldugu basvuru sayisi ve artan ihracat talebi nedeniyle

HEDEF (H1.5)

Hedefe iliskin S Nedeni
cdete Uizkin Sapmani Redent hedeften olumlu yénde sapma meydana gelmistir.

Hedefte olumlu yonde bir sapma gerceklestiginden herhangi bir 6nlem

Hedefe iliskin Alinacak Onlemler | e
ongorilememistir.

L. Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig1 (Kozmetik Uriinler Dairesi
Sorumlu Birim

Baskanlif)
izleme izleme
Hedefe Plan Dénemi Doénemindeki ,, . . Performans
.. . . .. Doénemindeki
Performans Gostergesi  Etkisi Baslangi¢c Degeri Yilsonu Gerceklesme (%)
(%) (A) Hedeflenen Sos ) (C-A)/(B-A)*
- Degeri (C)
Deger (B)

[J 10.940-5.29 .550-
PG1.5.1: UTS’ ye yapilan (10.940-5.298)/(5.550

5.298
kayith kozmetik firma  25% 5.298 5.550 10.940 )
basvuru sayisi =5.642/252

’ ’ =% 2238*(100)

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.
Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans

Mgililik
o gostergesinde bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.
Gosterge degerine ulasilmistir. Firmalarin bagvurmalart durumunda islem yapildigindan
Etkililik tim degerlendirme ve hesaplamalar ile buna bagl artig oranlar1 ancak firma bagvurularina

baglidir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoériillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis
Etkinlik olup tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.

Siuirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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Performans Gostergesi

PG1.5.2 UTS’ye yapilan
kayith kozmetik iiriin
basvuru sayisi

izleme

izl
Hedefe Plan Donemi Donemindeki . z efne . Performans
.. Donemindeki
EtKisi Baslangig Yilsonu Gerceklesme (%)
(%)  Degeri (A) Hedeflenen . (C-A)/(B-A)*
. Degeri (C)
Deger (B)
(508.466- 133.735)
25% 133.735 234.000 508.466 /(234.000-133.735)

=374.731/100.265
=*374 % (100)

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG1.5.3: Verilen
Kozmetik Uriin Ihracat
Sertifikasi sayis1

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans
gostergesinde bir degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Firmalarin bagvurmalart durumunda islem yapildigindan
tim degerlendirme ve hesaplamalar ile buna bagli artis oranlari ancak firma bagvurularina
baglidir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoériillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis
olup tahmin edilen maliyetin 6tesine gec¢ilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.

Izleme izleme
Hedefe Plan Donemi Donemindeki . i . Performans
. . . . Donemindeki

Etkisi Baslangi¢ Degeri Yilsonu Gerceklesme (%)

(%) (A) Hedeflenen sexies (C-A)/(B-A)*

< Degeri (C)
Deger (B)
(2.010-654)/(804-654)
50% 654 804 2.010 =1.356/150

=*904 % (100)

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans
gostergesinde bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Firmalarin bagvurmalart durumunda islem yapildigindan
tim degerlendirme ve hesaplamalar ile buna bagl artis oranlar1 ancak firma bagvurularina
baglidir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis
olup tahmin edilen maliyetin Otesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 igin 2023 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu
flaclarin akilci kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina
yonelik gerekli tedbirleri almak.
HEDEF (H2.1) 2023 yili sonuna kadar Kkisi basi antibiyotik tiiketimi % 10 azaltilacaktir.
PG2.1.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG2.1.2 Performansi X Hedefe Etkisi)+(PG2.1.3

Performansi X Hedefe Etkisi)
(%53,07 x %50)+(%47,58 x %40)+(%77,33x %10)
=%26,54+ %19,03+%7,73

=9%>53,30
Antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina

AMAC (A2)

Hedef (H2.1)
Performansi

ulasmasi, tiim paydaslarin bu yonde davranis gostermeleriyle miimkiin olmaktadir. Bu
yonde uygulanan tiim faaliyetlerin hem saglik hizmeti sunanlara yani saglk
profesyonellerine hem de hizmet alanlara yani halka yonelik es zamanli ve yogun bir
sekilde yiiriitilmesiyle beklenen davranis degisikligi zamanla olusturulabilir.

Akilar ilag kullanimi ¢alismalar1 kapsaminda antibiyotiklerin akilcr kullaniminin
saglanmasi 6nceliklendirilmis ve bu konuda yogun olarak faaliyetler gerceklestirilmistir.
Regete Bilgi Sistemi araciligiyla yapilan analizlere gore hekimlerimizin antibiyotikleri en
fazla tercih ettikleri tanilar belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize yonelik
egitim materyalleri ve egitim programi hazirlanmistir. Aile hekimlerimiz basta olmak
iizere hekimlerimize ve eczacillarimiza akilcr antibiyotik kullanimi konusunda
bilgilendirme faaliyetleri yapilmistir. Ayrica vatandaslarimizin bu konuda farkindalig1 ve
biling diizeyini artirmak hedefiyle antibiyotikler 6zelinde medya kampanyasi yapilmistir.
Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde baslatilan bilgilendirme programi
yogun bir sekilde 2017 ve 2018 yillarinda da yiiriitilmustiir. 2020 ve 2021 yilinda COVID-
19 pandemisi nedeniyle s6z konusu calismalara alternatif yontemlerle devam edilmistir.

Hedefe 2021 yilinin son c¢eyreginden baslayarak 2023 yilinda da 2016 yilinda baslatilan
iliskin
Sapmanin
Nedeni

bilgilendirme faaliyetlerine devam edilmesine ¢alisiimistir.

2020-2021 yillarinda yasanan COVID-19 pandemisi tedbirleri kapsaminda maske
kullanimi, hijyen ve sosyal mesafe kurallar1 konusunda bireylerin 6nceki zamanlara
kiyasla daha dikkatli davranmasi, enfeksiyon hastaliklarindan korunmayi ve bulasin
azaltilmasim saglamistir. Ulkemizde 2022 yilinin ikinci ¢eyreginden itibaren baslayan
normallesme ile maske kullanimi basta olmak {zere alinan tebdirlere iligkin
zorunluluklarin kaldirilmasi nedeniyle COVID-19 enfeksiyonu dahil olmak tizere 6zellikle
solunum sistemi enfeksiyonlarinin goriilme siklig1 2023 yilinda da artis kaydetmistir.
Ayrica 2020-2021 yillarinda alinan tedbirlerle saglanan korunma nedeniyle belirgin bir
enfeksiyon etkeni ile karsilasilmamis olmasi, bagisiklik sisteminin bu etkenlere
yabancilasmasi ve bu etkenlerle savasma yeteneginin zayiflamasi olarak disiintlebilir.
Boyle bir donemde toplumun geneli 6zellikle solunum sistemi enfeksiyonlarina neden
olan etkenlere daha duyarli hale geldiginden, bu durum gelisen solunum yolu
enfeksiyonlarina viicudun daha abartili yanit vermesine neden olmus ve inatgl, iyilesmesi
zaman alan enfeksiyonlar gorilmiistiir. Bununla birlikte viral kaynakli bir enfeksiyonun
ardindan sekonder bakteriyel enfeksiyonlar da goriilebilmektedir.

Ust solunum sistemi enfeksiyonlarindan korunmada ve bulasin énlenmesinde hasta

bireyin izolasyonu ve tim bireylerin hijyen konusunda gerekli dnlemleri almasi en 6nemli
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Hedefe iliskin Alinacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Performans
Gostergesi

PG.2.1.1 1000 Kisi
basina diisen
giinliik
antibiyotik
tilkketim miktarim
azaltmak (birim)

adimlardir. 11 ili etkileyen deprem bdlgesinde barinma kosullarinin degismesi bu
enfeksiyon kontrol dnlemlerine uygun hareket etmeyi giiclestirmistir.

Ozetle, 2023 yilinda enfeksiyon sikhiginin artmasinin, enfeksiyonlarin ¢ok daha inatci ve
agir seyretmesinin ve ¢ogu vakada hastalifin tekrarlamasinin antibiyotik tiiketiminde
artisa yol actig1 diisiiniilmektedir. Bu durumlar hedef degerdeki negatif yondeki sapmada
etkili olmustur.

2024-2028 yillarin1 kapsayacak sekilde hazirlanacak olan stratejik plan hedeflerinin
gerceklesme degerine gore giincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiiketimdeki
azalis1 saglayacak faaliyetler planlanacaktir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcihig1 (Akilc flag
Kullanimi Dairesi Baskanlig)

Plan izleme .
Donemi Donemindeki Izleme
Hedefe Etkisi Baslangic Vilsonu Donemindeki Performans
9 Kkl 9 -A)/(B-A)*
(%) Degeri Hedeflenen G;:‘fzri?:;e (%) (C-A)/(B-A)
(A) Deger (B) &
(41,14-30,96)/(28-
4114 30,96)
0 9 2 )
50% 30,96 8 ~10,08/-2,96

=9% 343,92 (%53,07)*

*Belirlenen hedefe ulasilmamistir. Formiil uygulandiginda hatali sonug¢ elde edilmektedir. S6z konusu gostergenin

gerceklesme orani %53,07 olmalidir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmamistir.2023 hedefi 28 DID olarak belirlenmis iken yapilan
hesaplamaya gore gercekleme degeri 41,14 DID olarak hesaplanmistir. 28 DID hedefini % 100
olarak kabul edersek; 41,14 DID hedefin % 53,07 gerceklestigini gosterir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngodriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

2023 yilinda COVID 19 pandemisinin etkisi azalmis olsa bile devam etmesi ayrica pandemi
slirecinde goriillmeyen bazi etkenlerin daha sik gériilmeye baslamasi, bununla iliskili olarak inatg1
ve tekrarlayan solunum sistemi hastaliklarinda artis yasanmasi risk olarak degerlendirilmektedir.
06 Subat 2023 tarihinde yasanan Kahramanmaras depremleri 11 ilimizi etkilemistir. Depremde
gerek gociik altinda kalip yarali olarak ¢ikarilan gerekse deprem esnasinda yaralanan birgok
vatandasimiz olmustur. Depremden etkilenen vatandaslarimizin barinma ihtiyaci i¢in hizlica
cadirkentler ve konteyner alanlari olusturulmustur. Depremin yasandigi kis aylar 6zellikle iist
solunum yolu enfeksiyonlarinin sik goriildiigii donem olmakla birlikte iist solunum sistemi
enfeksiyonlarindan korunmada ve bulasin 6nlenmesinde hasta bireyin izolasyonu ve tim
bireylerin hijyen konusunda gerekli 6nlemleri almasi en 6nemli adimlardir. Barinma kosullarinin
degismesi bu enfeksiyon kontrol oénlemlerine uygun hareket etmeyi gii¢lestirmistir. Tim bu
durumlar enfeksiyon hastaliklarinin gériilme sikliginda artisa neden olmaktadir.

S6z konusu riskin etkisini azaltmak ve antibiyotiklerin akilc1 kullanimini saglamak amaciyla
bilgilendirme programlar yiiriitiilmiis ve s6z konusu programlarin devamliliginin saglanmasi igcin
degerlendirmeler ve planlamalar yapilmaktadir.
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Performans

Gostergesi

PG.2.1.2 Aile
hekimleri

tarafindan Akut
Tonsilofarenjit

tanisiyla
olusturulmus
recetelerde
antibiyotik
bulunma
yuzdesini
azaltmak

izleme

Hedefe Plan Donemi Donemindeki . Izle{ne . Performans
.. Donemindeki
EtKisi Baslangig Yilsonu Gerceklesme (%)
(%) Degeri (A) Hedeflenen Deferi (sc : (C-A)/(B-A)*
Deger (B) &
(45,72-34,66)/(30-34,66)
40% 34,66% 30% 45,72 =11,06/-4,66

=237,34 %(47,58)*

*Belirlenen hedefe ulasilmamistir. Formiill uygulandiginda hatali sonu¢ elde edilmektedir. Hesaplamada
gerceklesme %47,58 olmalidir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Ngililik

Etkililik

Etkinlik

Surdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasillamamistir. S6z konusu gosterge RBS verileri kullanilarak
hesaplanmaktadir. RBS de ay verisi hesaplamasi, ilgili aydan dort ay sonra yapilabilmektedir. Bu
gostergeye ait hesaplama yapildigi tarihte (06.02.2024) RBS’de Ekim 2023 ay1 dahil olmak iizere
recetelemeye ait kayitlar yer almaktadir. Bu nedenle Subat 2024 itibariyle Ekim 2023’e kadar olan
veriler hesaplanmistir. S6z konusu parametre 2022 yilinin 12 ay1i¢in %41,26 olarak gerceklesmis
olup 2022 yilimn ilk 10 aylik verisi % 40,95’dir. 2022 yilindaki 10 aylik veri ile 12 aylik veri
arasindaki degisime gore 2023 yilinin 12 aylik verisi tahmini olarak hesaplanmistir. 2023 yilinin
10 ayhik verisi % 45,38 olup 2022 yilindaki duruma gore hesaplama yapildiginda 12 aylhk
verinin %45,72 olacag ongoriilmektedir. %30 hedefini %100 olarak kabul edersek; %45,72
hedefin %47,58 gerceklestigini gosterir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken ongdriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin o6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

2023 yilinda COVID 19 pandemisinin etkisi azalmis olsa bile devam etmesi ayrica pandemi
slirecinde goriilmeyen bazi etkenlerin daha sik gériilmeye baslamasi, bununla iliskili olarak inatg1
ve tekrarlayan solunum sistemi hastaliklarinda artis yasanmasi risk olarak degerlendirilmektedir.
Depremin yasandigi kis aylari 6zellikle {ist solunum yolu enfeksiyonlarinin sik goriildiigii donem
olmakla birlikte {ist solunum sistemi enfeksiyonlarindan korunmada ve bulasin énlenmesinde
hasta bireyin izolasyonu ve tiim bireylerin hijyen konusunda gerekli dnlemleri almasi en dnemli
adimlardir. Barinma kosullarinin degismesi bu enfeksiyon kontrol dnlemlerine uygun hareket
etmeyi giiclestirmistir. Tim bu durumlar enfeksiyon hastaliklarinin goriilme sikliginda artisa
neden olmaktadir.

S6z konusu riskin etkisini azaltmak ve antibiyotiklerin akilci kullanimini saglamak amaciyla
bilgilendirme programlar yiiriitiilmiis ve s6z konusu programlarin devamliliginin saglanmasi igcin

degerlendirmeler ve planlamalar yapilmaktadir.
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Performans

Gostergesi

PG.2.1.3 Aile
hekimleri

tarafindan Akut
Siniizit tanisiyla

olusturulmus
recetelerde
antibiyotik
bulunma
yuzdesini
azaltmak

izleme

Hedefe Plan Donemi Donemindeki . Izle{ne . Performans
. Donemindeki
EtKisi Baslangig Yilsonu Gerceklesme (%)
(%) Degeri (A) Hedeflenen Deferi (sc : (C-A)/(B-A)*
Deger (B) &
(74,83- 76,05)/( 61-
0 0 0 % 74,83 76,05)
10%) 76,05A) 61A) Y 4 :_1‘22/_15‘05

=8,13 (77,33)*

*Belirlenen hedefe ulasimamistir. Formiil uygulandiginda hatali sonu¢ elde edilmektedir. Hesaplamada
gerceklesme %77,33 olmalidir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyag¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmamistir. S6z konusu gosterge RBS verileri kullanilarak
hesaplanmaktadir. RBS de ay verisi hesaplamasi, ilgili aydan doért ay sonra yapilabilmektedir. Bu
gostergeye ait hesaplama yapildigi tarihte (06.02.2024) RBS’de Ekim 2023 ay1 dahil olmak iizere
recetelemeye ait kayitlar yer almaktadir. Bu nedenle Subat 2024 itibariyle Ekim 2023’e kadar olan
veriler hesaplanmistir. S6z konusu parametre 2022 yilinin 12 ay1i¢in %72,55 olarak gerceklesmis
olup 2022 yilimn ilk 10 aylik verisi % 72,12’dir. 2022 yilindaki 10 aylik veri ile 12 aylik veri
arasindaki degisime gore 2023 yilinin 12 aylik verisi tahmini olarak hesaplanmistir. 2023 yilinin
10 aylik verisi %74,38 olup 2022 yilindaki duruma goére hesaplama yapildiginda 12 aylik verinin
%?74,83 olacag1 ongoriilmektedir. %61 hedefini % 100 olarak kabul edersek; %74,83 hedefin
%77,33 gerceklestigini gosterir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken ongdriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

2023 yilinda COVID 19 pandemisinin etkisi azalmis olsa bile devam etmesi ayrica pandemi
slirecinde goriilmeyen bazi etkenlerin daha sik gériilmeye baslamasi, bununla iliskili olarak inatg1
ve tekrarlayan solunum sistemi hastaliklarinda artis yasanmasi risk olarak degerlendirilmektedir.
Depremin yasandigi kis aylari 6zellikle {ist solunum yolu enfeksiyonlarinin sik goériildigii dénem
olmakla birlikte {ist solunum sistemi enfeksiyonlarindan korunmada ve bulasin dnlenmesinde
hasta bireyin izolasyonu ve tiim bireylerin hijyen konusunda gerekli 6nlemleri almasi en dnemli
adimlardir. Barinma kosullarinin degismesi bu enfeksiyon kontrol dnlemlerine uygun hareket
etmeyi giiclestirmistir. Tim bu durumlar enfeksiyon hastaliklarinin goriilme sikliginda artisa
neden olmaktadir.

S6z konusu riskin etkisini azaltmak ve antibiyotiklerin akilci kullaniminmi saglamak amaciyla
bilgilendirme programlar yiiriitiilmiis ve s6z konusu programlarin devamliliginin saglanmasi igin
degerlendirmeler ve planlamalar yapilmaktadir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 igin 2023 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A2)

HEDEF (H2.2)

Hedef(H 2.2)
Performansi

Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin
Alinacak Onlemler

Sorumlu Birim

Performans
Gostergesi

PG.2.2.1 Milyon Kisi
basina diisen advers
reaksiyon bildirim
sayl1sL

llaglarin akilct kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel triinlerin giivenli kullanimina
yonelik gerekli tedbirleri almak.

llaclarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve
buna bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

((PG2.2.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG2.2.2 Performansi X Hedefe Etkisi)
(% 100 x % 50)+(%100 x % 50)

=% 50+ % 50

=% 100

Hedeflenen Degerlere Ulasilmistir.

Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcihigi(Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Baskanlig1)

. izl
Hedefe Plan Dénemi Izleme Déonemindeki Di')n(zen‘i?:lfieki Performans
Etkisi Baslangic Yilsonu Hedeflenen Gerceklesme Degeri (%) (C-A)/(B-
(%) Degeri (A) Deger (B) E (SC) & A)*
(110-
95)/(110-95)
9 95* 11 11
50% 5 0 0 - 15/15
=% 100

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Bu hesaplama yapilirken 2023 yili boyunca TUFAM'a ulasan
advers reaksiyon bildirimleri icinden miikerrer vakalarin ve gegerli olmayan bildirimlerin
cikarilmas1  sonucu elde edilen toplam bildirim sayis1 olan 9402 ve TUIK
(https://data.tuik.gov.tr/Kategori/GetKategori?p=Nufus-ve-Demografi-109) tarafindan 2023
yil1i¢in 85.372.377 olarak agiklanan niifus kullanilmistir.

Advers reaksiyon bildirim sayisindaki artis, dogrudan Kurumun isleyisi ile ilgili bir gosterge

olmayip dolayl bir gostergedir. Kurum tarafindan farmakovijilans ile ilgili diizenlenen egitim
ve taniticl faaliyetler araciligy ile farkindaligin artirilmasi hedeflenmektedir. Farkindaligin
artmasi sonucunda bildirim sayisinin da artacagi éngoriildiigiinden advers reaksiyon bildirim
sayilar1 performans gostergesi olarak kullanilmaktadir. Ancak bildirimler tiiketici ve saghk
meslegi mensuplar tarafindan goniilli olarak yapildigi i¢cin Kurum faaliyetlerinin dolayh
katkisi vardir. Bu nedenle bildirim oraninda her sene belirli bir artis hedeflenmekle birlikte
kesin sonuglar 6ngoriilememektedir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine ge¢ilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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. Izleme
Hedefe Plan Donemi Izleme Donemindeki . i i Performans
Performans L. Donemindeki
. . Etkisi Baslangi¢ Yilsonu Hedeflenen .. (%)
Gostergesi Gergeklesme Degeri

(%) Degeri (A) Deger (B) (C) (C-A)/(B-A)*
PG.2.2.2 Yil icinde
farmakovijilans (5-0)/(5-0)
irtibat noktalari i¢in 50% 0 5 5 =% 100

diizenlenen uzaktan
egitim sayisi

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Egitimlerin yiliz yilize yapilmasi zorlastigindan s6z konusu performans gostergesi 2023 yili
Mgililik itibariyla "Y1l icinde farmakovijilans irtibat noktalar1 i¢in diizenlenen uzaktan egitim sayis1"

olarak giincellenmistir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Farmakovijilans ¢alismalarinin 6nemini vurgulamak ve bu

konuda farkindalik yaratarak saglik meslegi mensuplarim1 advers reaksiyon bildirimi

yapmalari i¢in tesvik etmek amaciyla TUFAM tarafindan egitimler diizenlenmektedir. ilk tig
Etkililik aylik donemde 2 gevrimigi egitim diizenlenmistir.( 20.03.2023-21.03.2023)

Ikinci ve tigiincii ii¢ aylik dénemde egitim diizenlenmemistir.

Son ii¢ aylik donemde cevrimici li¢ egitim toplanti diizenlenmistir. (14/15. 11.2023 -

15.12.2023).
Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoériilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.
Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 icin 2023 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

laclarin akilcl kullanimim saglamak ve ilaglar ile bitkisel tiriinlerin giivenli kullanmimina yénelik
AMAC (A2)
gerekli tedbirleri almak.

HEDEF (H2.3) Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yénelik
- ¢alismalar yapilarak bitkisel tiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

(PG2.3.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG2.3.2 Performansi X Hedefe Etkisi)

Hedef (H 2.3) (% 100 x % 60)+(% 100 x % 40)
Performansi =% 60+ % 40

=% 100
Hedefe iliskin

Hedefe ulasilmis olup sapma gozlenmemistir.
Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin
. Belirlenen hedefe ulasildigindan 6nlem belirtilememektedir.
Alimacak Onlemler
Sorumlu Birim Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihigi ( Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanligi)
izleme
Hedefe Plan Dénemi Donemindeki izleme Dénemindeki Performans
Performans
EtKisi Baslangic Degeri Yilsonu Gerceklesme Degeri (%) (C-
Gostergesi
(%) (A) Hedeflenen (C) A)/(B-A)*
Deger (B)
(190-
PG.2.3.1
100)/(190-
Yayimlanan tibbi
60% 100 190 190 100)
bitki monograf
=90/90
sayi1sl
=% 100

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir

Mgililik
degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.
e — Gosterge degerine ulasilmistir. 2023 yili sonu itibariyla Saglik Bakanligi tibbi bitki listesinde
tkilili
16 bitki daha ¢alisilarak 190 tibbi bitki sayisina ulasilmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken ongorillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.
Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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Performans

Gostergesi

PG.2.3.2 Topluma
yonelik yapilan
egitim,
bilgilendirme,
sunum, panel,
televizyon ve
radyo
programlarina

katilim sayisi.

izleme

Hedefe Plan Dénemi Doénemindeki izleme Dénemindeki Perfoormans
Etkisi Baslangi¢ Degeri pi=eny Gt e (c-(A;)/) (B-
(%) (A) Hedeflenen (©) A)*
Deger (B)
(10-7)/(10-
7)
0% 7 10 10 =3/3
=% 100

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulagilmistir. Kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik ¢alismalarin
devaminin, bitkisel tirtinlerin bilingli ve giivenli kullanimina katki saglayacagi dngoériilmektedir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine ge¢ilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 icin 2023 Yil1 Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A3)

HEDEF (H3.1)

Hedef (H 3.1)
Performansi

Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin
Alinacak Onlemler

Sorumlu Birim

Performans
Gostergesi

PG.3.1.1 Yiiksek
oncelikli iiriinlerin
150 giinde
ruhsatlandirma
orani

Halk sagligina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait bagvurularin éncelikli olarak
degerlendirilmesi saglikta Ar-Ge ve yerli liretimin desteklenmesi
Asilar da dahil olmak iizere, kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk saghgi
sorunlarina yol acgabilecek veya Kurum yurt disi ila¢g temin listesinde yer alan iriinler ile
yenilikei iriin ruhsat basvurulari belirlenen siire icerisinde sonuglandirilacaktir.
(PG3.1.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG3.1.2 Performansi X Hedefe Etkisi)
(%30,53 x %50 ) + (%14,74 x %50 )
=% 15,27 +7,37
=%22,64
Pandemi siirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkiler ve
dosyalara iliskin eksikliklerin giderilmesi ile dosya sahibi firma tarafindan hazirlanan cevabin
yeterliliginin degisken olmasi ruhsatlama siireglerinde belirsizlige neden olmaktadir. Ayrica
glincellenen kilavuzlar ve Kurum is siireclerinde tanimlanan yeni is gereklilikleri nedeni ile
degerlendirme siirecleri gorece uzamistir.
Pandemi stirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkilerini
iyilestirme kapsaminda yayimlanan mevzuatlar icin farkindaligin olusturulmasi anlaminda
sektor toplantilar1 diizenlenmis ve bilgilendirici dokiimanlar yayimlanmistir. Ek olarak
Kurumumuz bilinyesinde ruhsatlandirma siire¢lerinde gorevli personel sayisini artirmak
amaciyla gerekli c¢alismalar yapilmistir. Yine ruhsatlandirmada gorevli personel
yetkinliklerinin arttirilmasi amaci ile egitimler planlanmis ve hayata gecirilmistir.
Ruhsatlandirma siireglerinin hizlandirilmasi amaciyla bilgi sistemleri altyapisi gelistirilmeye
baslanmis ve III Fazl e-CTD Uygulamasi modiiliine iliskin planlamalar yapilmistir.
Ilac ve Eczacilik Baskan Yardimciligi (Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhgi)

Izleme

Hedefe D('I':llla:rlni Donemindeki Dﬁl:::tel?lllfieki
EtKisi Yilsonu Performans (%) (C-A)/(B-A)*
Baslangic Gerceklesme
(%) Degeri (A) ey Degeri (C)
g Deger (B) g
(29-0) / (95-0)
%50 %97 En az %95 %29 =9 29/95
=% 30,53

Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gdstergenin baslangi¢ degeri, y1l sonu hedeflenen degerden biiyiik
oldugu i¢in plan dénemi baslangi¢c degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilamamistir. Gosterge hedefine iliskin yapilan faaliyetler; 2023 yilinda
toplam 66 CTD Oncesi Yiiksek Oncelikli {iriin ruhsatlanmigtir. Bu iiriinlerden 19’una 150 giin
icinde ruhsat diizenlenmistir. Her basvurunun bir asil bir yedek sorumlusunun bulunmasi
saglanarak olasi aksamalarin 6niine gecilmistir.
o llac Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhgi
bilgilendirilmistir.

« Yiiksek oncelik statiisii alan {iriinlerin bilimsel degerlendirmesinin ytiksek 6ncelikli olarak,

personeli Kurum i¢i egitim yapilarak

en kisa stirede yapilmis ve alinan kararlarin yine ayni ivedilik ve 6zenle isleme alinmistir.

¢ Degerlendirme asamalarinin ve siirecin takibinin etkin olarak yapilmis, yiikksek oncelik
statiisii bulunan iirlinlerin giincel olarak takip edilerek durumlarinin ve kaginci giinde
bulunduklarinin haftalik olarak raporlanmistir.

e Sektér ve bagvuru sahipleri ile rutin degerlendirme toplantilari yapilarak etkin iletisim
saglanmistir.

¢ Ruhsatlandirma siireglerinin bilgi sistemlerine entegre edilmesine yonelik III Fazli e-CTD
Uygulamasi modiilii gelistirilmis olup II. Faz calismalarina gecilmesi hedefin gercgeklestirilmesi
icin yapilan faaliyetlerdir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin Otesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

278



Pandemi stirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkilerini
iyilestirme kapsaminda mevzuatlar yayimlanmis / giincellenmistir. ilag Ruhsatlandirma
Dairesi Baskanlig1 biinyesinde gorevli personel ayrilislarinin ardindan gorevlendirilen yeni
personellere ruhsatlandirma siireglerine iliskin egitimlere baslanmistir. Hali hazirda flag

Siirdiirebilirlik Ruhsatlandirma Dairesi Baskanliginda gorevli personel yetkinliklerinin arttirilmasi amaci ile
egitimler devam etmektedir. ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanliginda yeni gérevlendirilen
personellere iliskin yetkinliklerin saglanmasi amaci ile egitimler gerceklestirilmeye devam
edilecekir. Ruhsatlandirma stireglerinin bilgi sistemlerine entegre edilmesine yonelik III Fazh
e-CTD Uygulamasi modiiliine iliskin ¢alismalar stirdiirilmeye devam edilecektir.

Plan Izleme izleme
Performans LG Donemi ek Donemindeki
N . EtKisi Yilsonu Performans (%) (C-A)/(B-A)*
Gostergesi o Baslangi¢ Gergeklesme
(%) Degeri (A) LR Degeri (C)
g Deger (B) g
PG.3.1.2 Oncelikli
iriinlerin 180 giinde o o o (14-0) / (95-0)
ruhsatlandirma %50 %100 En az %95 % 14 = 0514 /95
orani =9% 14,74

Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri, y1l sonu hedeflenen degerden biiytik
oldugu icin plan donemi baslangi¢ degeri(A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyacit bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilamamistir. Gosterge hedefine iliskin yapilan faaliyetler 2023 yilinda
toplam 51 CTD Oncesi Oncelikli iiriin ruhsatlanmistir. Bu iiriinlerden 7’sine 180 giin icinde
ruhsat diizenlenmistir. Her basvurunun bir asil bir yedek sorumlusunun bulunmasi saglanarak
olasi aksamalarin 6niine gegilmistir.

o flag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhgl personeli Kurum i¢i egitim yapilarak

Ngililik

bilgilendirilmistir.

« Yiiksek dncelik statiisii alan triinlerin bilimsel degerlendirmesinin yiiksek 6ncelikli olarak,
en kisa siirede yapilmis ve alinan kararlarin yine ayni ivedilik ve 6zenle isleme alinmistur.

¢ Degerlendirme asamalarinin ve siirecin takibinin etkin olarak yapilmis, yiiksek 6ncelik
statlisii bulunan irinlerin giincel olarak takip edilerek durumlarinin ve kaginci giinde

Etkililik

bulunduklarinin haftalik olarak raporlanmistir.

e Sektor ve bagvuru sahipleri ile rutin degerlendirme toplantilari yapilarak etkin iletisim

saglanmistir.

¢ Ruhsatlandirma siireclerinin bilgi sistemlerine entegre edilmesine ydnelik III Fazli1 e-CTD

Uygulamasi modiilii gelistirilmis olup II. Faz ¢alismalarina gecgilmesi hedefin gerceklestirilmesi

icin yapilan faaliyetlerdir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gegilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Pandemi stirecinin ruhsat basvurularinin degerlendirmesine yansiyan olumsuz etkilerini

iyilestirme kapsaminda mevzuatlar yayimlanmis / giincellenmistir. ila¢ Ruhsatlandirma

Dairesi Bagkanli1 biinyesinde goérevli personel ayrilislarinin ardindan gérevlendirilen yeni

personellere ruhsatlandirma siireclerine iliskin egitimlere baslanmistir. Hali hazirda ilag
Siirdiirebilirlik Ruhsatlandirma Dairesi Baskanliginda gorevli personel yetkinliklerinin arttirilmasi amaci ile

egitimler devam etmektedir. Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanliginda yeni gorevlendirilen

personellere iliskin yetkinliklerin saglanmasi amaci ile egitimler gerceklestirilmeye devam

edilecekir. Ruhsatlandirma siireglerinin bilgi sistemlerine entegre edilmesine yonelik III Fazh

e-CTD Uygulamasi modiiliine iliskin ¢alismalar stirdiiriilmeye devam edilecektir.
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Halk sagligina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait bagvurularin éncelikli

AL (EED) olarak degerlendirilmesi saglikta Ar-Ge ve yerli liretimin desteklenmesi

Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve
bilgi diizeyi artirilacaktir.

(PG3.2.1 Performansi X Hedefe EtKkisi)

(% 100 x % 100)/100

HEDEF (H3.2)

Hedef (H 3.2)

Performansi - 9 100
Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni
Hedefe iliskin
Alinacak Onlemler
Sorumlu Birim Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcihigi (Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig1)
izleme izleme
Hedefe  Plan Dénemi Doénemindeki . . .
Performans Gostergesi EtKisi Baslangi¢ Yilsonu T 3 HELIITE LG
a0 S Gerg¢eklesme (%) (C-A)/(B-A)*
(%) Degeri (A) Hedeflenen Degeri (C)
Deger (B)

P_(}.3t.2.1 l?uzenlenen o o (21-3) /(18-3)
bilgilendirme, %100 3 Kiimiilatif Kumiilatif: -18/15
farkindalik toplantisi 18(Y1llik 3) 21(Yillik 6)

=0, *
ve/veya egitim sayisi % 120(100)

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir
Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

M gostergesinde bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans

Gosterge degerine ulasilmistir. 2023 yili icin hedeflenen say1 asilmis olup Yonetmelik
degisikligi neticesinde taraflar bilgilendirmeye yonelik 6ngériilenden fazla toplanti
diizenlenmistir. Performans gosteresinin 2023 yili i¢cin ger¢eklesme orani %100’iin

lizerindedir. Bu kapsamda gergeklestirilen faaliyetler asagida siralanmaktadir:

1. 05 Nisan 2023 tarihinde TUSEB ve TITCK igbirligi ile "Etik Kurul Standardizasyon

Calistay1” diizenlenmistir.

2. 14 Eyliil 2023 tarihinde TUSEB ve TITCK isbirligi ile “Klinik Arastirmalarda Sigorta

Calistay1” dlizenlenmistir.

3. 03 Subat 2023 tarihinde il Saghk Miidiirliiklerine Etik Kurul Denetim Prosediirii

Etkililik Egitimi dahilinde bilgilendirme toplantis1 diizenlenmistir.

4. 13 Eylil 2023 tarihinde etik kurul baskanlarina yonelik bilgilendirme toplantisi

diizenlenmistir.

5. 05 Ekim 2023 tarihinde etik kurul baskanlarina yonelik bilgilendirme toplantisi

diizenlenmistir.

6. 06 Ekim 2023 trihinde sigorta konusunda Sigortacilik ve Ozel Emeklilik Diizenleme ve

Denetleme Kurulu (SEDDK) ile toplanti diizenlenmistir.

Yapilan bilgilendirme toplantilarinda giincellenen Yonetmelik ve yeni Kilavuzlar
hakkinda bilgi verilmis ve yillik degerlendirme yapilmis olup klinik arastirmalar siireci

hakkinda farkindalik saglanmasi hedeflenmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis

Etkinlik olup tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.

Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.

280



2019 - 2023 Stratejik Plan1 icin 2023 Yil1 Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak.
HEDEF (H 4.1) 2023 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.
Hedef(H4.1) (OPG 4.1.1P(’)erformar(151 X Hedoefe Etkisi) + (PG 4.1.2 Performansi X Hedefe Etkisi
Performansi (/(? 100 x % 50) + (%100 X %50) / 100
=% 100
Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni
Hedefe iliskin
Almacak Onlemler
Sorumlu Birim Insan Kaynaklari Dairesi Baskanlig1
Izleme izleme
Hedefe Plan Donemi Doénemindek . . .
Performans Etkisi Baslangic i Vilsonu Donemindeki Performans
Gostergesi (%) Degeri (A) Hedeflenen Gergek.lesme (%) (C-A)/(B-A)*
Deger (B) Degeri (C)
is analizleri baz
PG.4.1.1 is-gbrev almarak.is-'g('jrev
yetkinlik -‘/eﬂl‘,”}m? (100-0)/(100-0)
gereksinimlerinin 50% yapa:{‘jc e By 100% 100% =100/ 100
belirlenmesine iliskin yiizden baslangic =%100
raporun tamamlanmasi degeri
bulunmamaktadir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiya¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

lgililik bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.
Gosterge degerine ulasilmigtir. Etkin bir insan kaynaklar1 yonetimi i¢in is siireglerinin
R insan kaynag nitelikleriyle uyumunun artirilmasi ve st politika belgelerinde belirtildigi
Etkililik . . T e
sekilde performans esasl insan kaynaklari yonetiminin tesisi icin alt yap1 olusturulmasi
amaglanmaktadir. Bu kapsamda is-gorev yetkinlik gereksinimleri raporu hazirlanmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoériilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis
Etkinlik olup tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.
Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
Izleme izleme
. . Plan Dénemi Doénemindeki . . . Performans
.. . Hedefe Etkisi S Donemindeki
Performans Gostergesi Baslangic Degeri Yilsonu (%) (C-A)/(B-
(%) Gergeklesme
(A) Hedeflenen Degeri (C) A)*
Deger (B) g
Yetkinlik analizine
dayali egitimler
PG.4.1.2 mevcut olmayip,
is-gorev yetkinlik yetkinlik analizi (360/1000)x10  (36-0)/(35-0)
gereksinimleri raporu ¢iktilarina _ N
< . 50% o s % 35 0= =36/35
dogrultusunda hizmet istinaden egitimler o
A . . . ) %36 =%102*(100)
ici egitimlerin verilme verilecektir. Bu
orani ylizden baslangi¢
degeri
bulunmamaktadir.

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

igililik Tespitler ve ihtiya¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans
gostergesinde bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Gelisen teknoloji ve bilgiye ulasma noktasinda

artan ¢alismalardan dolayi, etkin uzaktan egitim faaliyetlerinde olumlu yénde

artma gorilmektedir. Bu kapsamda gostergeye iliskin gerceklesmenin

hedeflenenden fazla gerceklestigi diistiniilmektedir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya

¢ikmamis olup tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam

maliyetinde bir degisiklik beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik
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AMAC (A4)

HEDEF (H 4.2)

Hedef(H4.2)
Performansi

Hedefe iliskin Sapmanin
Nedeni

Hedefe iliskin Alinacak
Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

PG.4.2.1 Kurum ici
siireclerden elektronik
ortama aktarilmasi
gerekenlerin
tamamlanma orani

Kurumsal kapasiteyi artirmak.
Kurum hizmetlerinin elektronik ortama taginmasi saglanacaktir.

(PG4.2.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG4.2.2 Performansi X Hedefe Etkisi) +(PG4.2.3
Performansi X Hedefe Etkisi)

(%100 x % 40) +(%100 x %30)+(% 100 x % 30)

=% 40+ % 30+% 30

=% 100

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcilig: (Bilgi Sistemleri Dairesi
Baskanlig1)

Plan izleme
Hedefe Doénemi Dénemindeki izleme Déonemindeki Performans
Etkisi Baslangig Yilsonu Gergeklesme Degeri (%)
(%) Degeri Hedeflenen (C) (C-A)/(B-A)*
(A) Deger (B)
(95-75)/(95-75)
40% 75% 95% 95% =20/20
=% 100

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Surdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans
gostergesinde bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. . Kurumsal Kimlik Y6netim Modiilii, ESY Cekirdek
Modiilii, Raporlama Modiilii, Log Yonetim Sistemi Modiili. NET CORE canli ortamina
taginmustir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis
olup tahmin edilen maliyetin 6tesine ge¢ilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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Plan izleme

Hedefe Doénemi Dénemindeki Iizleme Dénemindeki Performans
Performans Gostergesi  Etkisi Baslangic Yilsonu Gergeklesme Degeri (%)
(%) Degeri Hedeflenen (C) (C-A)/(B-A)*
(A) Deger (B)

PG.4.2.2 Paydas odakl
siireclerden elektronik (95-80)/(95-80)
ortama aktarilmasi 30% 80% 95% 95 =15/15
gerekenlerin =04100

tamamlanma orani

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans

lgililik gostergesinde bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Gercgeklestirilen faaliyetler:

Acik kaynak kod ile gelistirilen ESY il Saglik Modiilii NET CORE canli ortamina
Etkililik tasinmistir.

ESY siire¢ yonetim modiilliiniin hata giderme ve test ¢alismalar1 tamamlandu.

ESY ilizerinde bakim ve hata giderme ¢alismalar1 yapildi.

ESY SEKAPS Entegrasyonu saglanmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis
Etkinlik olup tahmin edilen maliyetin 6tesine ge¢ilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir

degisiklik beklenmemektedir.

Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
Izleme izleme
i  Hedefe Etkisi Plan Dénemi Doénemindeki Dénemindeki Performans
Performans Gostergesi (%) Baslangi¢ Yilsonu Gergeklesme (%)
Degeri (A) Hedeflenen Degeri (C) (C-A)/(B-A)*
Deger (B)

PG.4.2.3 Vatandas odakl
hizmetlerden elektronik (100-50)/(95-50)
ortama aktarilmasi 30% 50% 95% 100 =50/45
gerekenlerin =%111*(100)

tamamlanma orani

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

igililik Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans
gostergesinde bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Etkililik Gosterge degerine ulasilmistir. e-Devlet entegrasyon bakim ¢alismalar yapildi.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis
Etkinlik olup tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.

Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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AMAC (A4)

HEDEF (H4.3)

Kaliteli, etkili ve giivenli tirlinlere erisimi saglamak

I¢ kontrol sistemi, stratejik ydnetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

PG4.3.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG4.3.2 Performansi X Hedefe Etkisi)

Hedef(H4.3)

Performansi
% 100

Hedefe iliskin

Sapmanin

Nedeni

Hedefe iliskin

Almnacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Hedefe
Etkisi
(%)

Performans
Gostergesi

PG.4.3.1
Kurumumuza
ait revize edilen
/yenilenen
Kamu i¢ Kontrol
Standartlarina
Uyum Eylem
Plani Sayisi1

50%

=(%100x%50)+(%100x%50)
=9650+%50 =

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi

Plan Donemi izleme Dénemindeki
Baslangic Degeri  Yilsonu Hedeflenen
(A) Deger (B)

0
Kurumumuzun
ic kontrol
standartlarina
uyum eylem
plan1 2018
yilinda
yayimlanmistir.
Yeni eylem plani
ise 2021 y1h
icerisinde
olusturulacaktir.

100%

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

izleme Performan
Donemindeki € g) %) ans
Gergeklesme i i
Degeri (C) T
(100-0)/(100-
0)
0,
100% =100/100
=%100

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulagilmistir. Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani Hazirlama
grubunca hazirlanan ve i¢ Kontrol izleme ve Yénlendirme Kurulunca uygun gériilen Kurumumuz

2021-2023 Dénemini kapsayan Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1 30.03.2021

tarihli Makam Oluru ile uygulamaya konulmustur ve Kurumumuz resmi internet sitesinde

Performans gosterge degerlerine ulasirken ongoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup

Ngililik
Etkililik

yayimlanmigtir.
Etkinlik

beklenmemektedir.
Surdiirebilirlik
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tahmin edilen maliyetin otesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.



izleme

Hedefe Plan Donemi izleme Donemindeki w . . Performans
Performans . . . . Donemindeki
s Etkisi Baslangi¢ Degeri  Yilsonu Hedeflenen el e (%)
0, O - - *
(%) (A) Deger (B) Degeri(C)  (CA)/(B-A)

PG.4.3.2
Kurumumuz
Kamu i¢ Kontrol
Standartlarina (94-80,95) /(90-
Uyum Eylem 80,95)
Planinda yillar 50% 80,95%** 90% %94 Y
itibariyle =13,05/9,05
v =%144(100)
ongoriilen
eylemlerin
gerceklestirilme
orani

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

** Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gdstergenin baslangi¢ degeri, y1l sonu hedeflenen degerden
biiyiik oldugu icin plan dénemi baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler
Tespitler ve ihtiyacglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir

lgililik degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.
Etkililik Gosterge degerine ulasilmistir. 2023 yilinda tamamlanmasi gereken 18 eylemin 17 tanesi
tamamlanmistir. Bu veriye dayanarak 2023 hedefine ulasilmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken ongoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin oOtesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Siirdiirebilirlik ~ Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktir.
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2019 - 2023 Stratejik Plan1 icin 2023 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak
HEDEF (H4.4) Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir.
(PG4.4.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG4. 4. 2 Performansi X Hedefe EtKisi)
Hedef(H 4.4) (% 100 x % 50)+(% 100 x % 50)
Performansi =% 50+ % 50
=% 100

Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesinin artirilmasi icin hedeflerin belirlenmesinde daha
Hedefe iliskin onceki yillardaki gerceklesme sayilari esas alinmistir. Gerceklesme degerlerinin hedeflenenden
] yuksek olmasi, bu yil iilkelerle Kurumsal ve Bakanlik diizeyinde isbirligi ve iletisim anlaminda
Sapmanin Nedeni e s 1 o -

daha aktif iligkiler kuruldugunun ve uluslararasi kurum/kuruluslarla gergeklestirilen
etkinliklere Kurumsal olarak aktif katilim saglandiginin bir gostergesi olarak yorumlanabilir.
Hedefe iliskin Sapmanin beklenen degerin tistiinde olmasi, Kurumun uluslararasi alandaki isbirligi faaliyetleri
ve tanimirhigl acisindan olumlu olarak degerlendirildigi icin herhangi bir énlem alinmasi

Al k Onleml
Inacak Oniemier dustiniilmemektedir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi/Uluslararasi
lliskiler Dairesi Baskanhig1

Sorumlu Birim

Performans Hedefe Plan Dénemi  izleme Dénemindeki D('inltza:fl?llnfleki Performans
.. . Etkisi Baslangi¢ Degeri Yilsonu Hedeflenen (%) (C-A)/(B-
Gostergesi (%) (A) Deger (B) Gergek.lesme A)*
Degeri (C)

PG.4.4.1 Ikili
isbirligi anlasmalar:
cercevesinde
yabanci iilke (18-0)/(6-0)
heyetleri tarafindan =18/6
K.uruma yapilan %50 12 Enaz6 18 0% 300
ziyaret veya Kurum
tarafindan (100)
diizenlenen
tanitici/egitimsel

toplant1 sayis1

*Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangic¢ degeri, yilsonu hedeflenen degerden biiyiik
oldugu i¢in plan dénemi baslangi¢c degeri(A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik Tespitler ve ihtiyac¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Diger {ilkelerin Kurumumuzla isbirligi yapma,
Kurumumuzun uygulamalarindan faydalanma gibi konularda taleplerinin yiiksek olmasi
nedeniyle gosterge gerceklesmesi beklenen degerin tizerinde olmustur. 2017 yilindan bu yana

Etkililik yilda bir kez diizenledigimiz ila¢ ve tibbi cihaz otoritelerini bilgilendirme toplantisinin bu
degerin artisinda etkili oldugu degerlendirilmektedir. Bu degerin ylksek olmasini
Kurumumuzun uluslararas1 tanimirhigindaki artisin bir gostergesi olarak yorumlamak
miimkiindir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup

Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.
Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalrin devami saglanacaktr.
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Hedefe Plan Dénemi
Etkisi Baslangic Degeri

(%) (4)

Performans

Gostergesi

PG.4.4.2

Uluslararasi

kurum/kuruluslarla

karsilikli

gerceklestirilen

etkinlik -toplant, %30 26
kongre,

sempozyum,

konferans, ¢alistay

sayi1s1

*Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

izleme Donemindeki
Yilsonu Hedeflenen

Deger (B)

Enaz9

izleme
Doénemindeki
Gergeklesme
Degeri (C)

72

Performans
(%)
(C-A)/(B-A)*

(72-0)/(9-0)
=72/9
=%
800(100)*

Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri, yilsonu hedeflenen degerden biiyiik
oldugu icin plan donemi baslangi¢ degeri(A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gdstergesinde bir

2023 yilinda uluslararas1  kurum/kuruluslarla
gerceklestirilen etkinlik sayilar1 6ngoriillenden yiliksek olmustur. Gergeklesmenin yiiksek

olmasi Kurumun uluslararasi iletisim ve igbirligi kanallarinin artirilmasi agisindan olumlu

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup

tahmin edilen maliyetin 6tesine gec¢ilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

Mgililik

degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir.
Etkililik

olarak degerlendirilmektedir.
Etkinlik

beklenmemektedir.
Siuirdiirebilirlik
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6 - Performans Bilgi Sisteminin Degerlendirilmesi

Idarelerin performanslarim1 6lcebilmesi ve izleyebilmesi i¢in performans bilgisinin toplanmas;,
analiz edilmesi ve raporlanmasi performans programi ve faaliyet raporlari araciligi ile yapilmaktadir.
Stratejik hedeflere yonelik performans gostergelerinin stratejik amag¢ ve hedeflerle baglantisi ve
bunlarin gergeklesme durumu Strateji Gelistirme Daire Baskanligi tarafindan izlenmektedir.
Kurumumuzda performans programinin olusturulmasi ile ilgili verilerin girisleri Biitce Yonetim
Enformasyon Sistemi iizerinde yer alan Performans Programi Izleme Modiiliinden yapilmakta ve
takip edilmektedir.

Strateji Gelistirme Daire Bagskanligl tarafindan harcama birimlerimiz ile yapilan goériismeler
dogrultusunda gelen goriis ve degerlendirmeler dikkate alinarak performans programi
olusturulmaktadir. Performans programinin izlenmesi ile ilgili olarak performans gostergelerinin
izlenmesi ticer aylik dénemler halinde yapilmaktadir. izleme ve degerlendirme kapsaminda ulasilan
gerceklesmeler ve degerlendirmeler yilsonunda ilgili idare faaliyet raporunda yer almaktadir.
2019-2023 yillarini kapsayan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Stratejik Planinda yer alan amac
ve hedeflere ulasmak tizere yiiriitiilen faaliyetler ile bunlarin kaynak ihtiyaclarini ve performans
gostergelerini iceren 2023 yili Performans Programi hazirlanmis ve uygulamaya konulmustur.
Performans programi sonuglari, Kurumumuz harcama birimlerinin gosterge gerceklesme degerleri
Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan izlenmistir.

Yilsonunda ulasilan gosterge gerceklesme degerini ve bu sonucla ilgili analizleri igeren
degerlendirme kapsaminda performans gostergesinin kaynagi, sonuc analizi, hedeflenen degerden
sapma varsa nedeni tespit edilmektedir. Degerlendirmeler; performans gostergelerinin hedeflenen
degerlere ulasilma durumu, degerden sapma varsa nedeni, sapma ilgili 6niimiizdeki dénemde
alinacak onlemleri icermektedir. Bu kapsamda iiretilen bilgiler faaliyet raporu ile kamuoyuna
duyurulmaktadir. Bu dogrultuda 2023 yili performans sonug¢larinin yil i¢cindeki izlenen sonuglar,
2023 y1li Idare Faaliyet Raporunda yer almaktadir.

2019-2023 Stratejik Planin izlenmesi ve degerlendirilmesi kapsaminda hedef ve gostergelerdeki
gelismeleri izlemek icin Planin ne odl¢iide gergeklesmekte oldugunu ortaya koyan g¢eyrek donem
gerceklesmelerine iliskin degerlendirmeler yapilmaktadir ve mevzuat geregince stratejik plan 6 aylik
izleme raporu ve yili idare faaliyet raporlarinda stratejik plan degerlendirme tablolar:
hazirlanmaktadir. Stratejik planin yillik degerlendirmesi baglaminda performans gostergeleri ve
hedefler bazinda ilgililik, etkililik, etkinlik ve strdiiriilebilirlik kriterlerine gore degerlendirmeler
yapilmaktadir. Bununla birlikte, hesap verme sorumlulugu cercevesinde her yilsonunda faaliyet
raporlar1 araciligiyla gostergelerin hedef degerleri, gerceklesme durumlar ile karsilastirilmakta,

ayrintili bir sekilde degerlendirilmekte ve kamuoyuyla paylasiimaktadir.
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IV- KURUMSAL KABILIYET VE KAPASITENIN DEGERLENDIRILMESI
A- TEMEL KAPASITE IHTIiYACLARI

Kurumun personel sayisinda ve is hacmindeki artisla orantili olarak fiziksel alanda ortaya ¢ikan

ihtiyac¢larin ¢éziimlenmesi i¢cin Bakanligimiz nezdinde ¢alismalar devam etmektedir.

Teknolojik kaynaklar ve altyap1 yoninden Kurumumuzda herhangi bir sikint1 yasanmamakta olup,
gerek Kurum ici siireclerden gerekse paydas odakl stireclerden ve vatandas odakl hizmetlerden

elektronik ortama aktarilmasi gerekenlere iliskin ¢alismalar devam etmektedir.

Hedefleri gerceklestirmek i¢in yapilan ¢alismalarda performans gosterge degerlerine ulasirken

ongoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup, tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir.

B-USTUNLUKLER

v Gorev alanindaki tirtinler icin ulusal otorite olmasi,

v’ Uluslararasi diizenlemelere uygun sekilde yasal diizenlemelerin hazirlanmis olmasi,

v Kurumun uluslararasi iiyeliklerinin bulunmasi (PIC/S , ICH VE DSO) ve faaliyetlerini uluslarasi
kilavuzlara ve iiyelik gerekliliklerine uygun olarak ytriitmesi,

v' Laboratuvar ve analiz faaliyetlerinin yurutilmesinde TS EN ISO/IEC 17025 Kalite Yonetim
Sisteminin uygulanmasi ve bu durumun Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan
tescillenmis olmasi,

v’ Yiiksek lisans ve doktora programlarinin tesvik edilmesi ve dolayisiyla akademik bilingle

donanan yetkin personele sahip olmas;,

<\

Uluslararasi platformlarda deneyim kazanma olanaklarinin saglanmasi,

<\

Gelismeye ve yenilige acik bir bakis acisiyla faaliyetlerin yiirtitilmesi,

(\

Uluslararasi standartlarda etkin diizenleme ve denetim altyapisina sahip olunmasi,

Uluslararasi kamu bilgi paylasimi aglarina tiye olunmasi,
Bilimsel veri tabanlarina erisim ve faaliyet alanlarinda bu bilgi kaynaklarinin kullaniliyor olmas;,

Bilgi ve iletisim teknolojilerinin Kurum siirec¢lerinde etkin kullanilmasi,

AR NN

UTS ve ITS gibi éncii bilisim sistemleri ile hesap verebilirlik ve seffaflik ilkeleri gozetilerek daha

etkin hizmet verilmesi,

v’ Paydaslarla ve diger kamu kurumlari ile isbirligi icinde olmasi, bu konuda esgiidiim saglayici rol
ustlenmesi,

v Sektorel verilerin bulunmasi ve bu verilerle bilimsel yayinlar yapilmasi,

v' Saglik endiistrileri alanindaki yatirim, tiretim, ihracatin arttirilmasi, teknolojinin gelistirilmesi

icin fiyatlandirma, geri 6deme, ilagta yerellesme ve saglik teknolojisi politikalarini biitiinciil bir

yaklasimla degerlendirilme ve koordine edilmesi,
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v' 0z gelirleri sayesinde giiclii mali yapiya sahip olup istedigi doniisiimleri ve projeleri hayata

gecirebilecek yeterlikte olmasi,

C-ZAYIFLIKLAR

v' Hizmet binasinin ¢alisan sayiya oranla yeterli kapasitede olmamasi nedeniyle personel
memnuniyetini ve is ortamindaki yasam Kkalitesini tesis edecek uygulamalarin
planlanamiyor olmasi,

v' Hizmet binasinin kapasitesinin sinirli olmasi nedeniyle personel kapasitesinin istenilen
diizeyde artirilamamasi,

v Birimlerin farkli yerleskelerde olmasi,

v" Kres vb. sosyal destek alanlarinin olmayasi,
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D-DEGERLENDIRME

Kurumumuzda Kalkinma Plani, Orta Vadeli Program, ve Yili Programi gibi st politika belgeleri
dogrultusunda ¢alismalar yuriitilmus, Bakanligimiz Stratejik Plani (2019-2023) ve Kurumumuz

Stratejik Plan1 (2019-2023) kapsaminda faaliyetler gerceklestirilmistir.

Kurumumuz Vizyonunun ¢izdigi cerceve ve iistlenmis oldugu misyonun gerekleri

dogrultusunda 2023 yilinda;
> Kurumumuz 21.09.2023 tarihi itibariyla Diinya Saghk Orgiitii tarafindan listelenen

ulusal ilac otoriteleri arasindaki yerini almistir.

v/ 19-21 Eylil 2023 tarihlerinde Ankara’da DSO resmi kiyaslama (formal
benchmarking) toplantilar gerceklesmistir. Kurumumuz 21.09.2023 tarihi itibariyla
Diinya Saghk Orgiitii tarafindan listelenen ulusal ila¢ otoriteleri arasindaki yerini

almistir.

Bu gelismeyle birlikte, ilaglar ve asilar i¢cin tim diizenleyici ve denetleyici
faaliyetlerimizin, Diinya Saghk Orgiitii kriterlerine uygunlugu, istikrarly, iyi isleyen ve

entegre bir sisteme sahip oldugumuz gosterilmistir.

Ayrica; tilkemizdeki ilag ve asilarin etkili, giivenli ve kaliteli sekilde piyasaya sunularak denetiminin
en iyi sekilde gerceklestirildigi bir kez daha tescillenmis; Ulkemizde iiretilen asilarin Diinya Saghk
Orgiitii tarafindan onaylanan iiriin listelerine (6n yeterlik/ acil kullanim listelemesi) girebilmesinin
de onii agilmistir.
» Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (International Conference on Harmonisation, ICH)
Faaliyetleri Kapsaminda;

v 27 Mayis 2020 tarihinde diizenlenen asamble ile Kurumumuz ICH’e tam tiye olarak kabul

edilmistir. Uluslararasi Uyumlastirma Konferans: (International Conference on
Harmonisation, ICH) ile teknik calisma gruplari ile calismalar stirdiiriilmektedir.
09-13 Haziran 2023 tarihlerinde ICH tarafindan diizenlenen "46. The International
Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human
Use (ICH) Asamble Meeting" ve 28 Ekim-01 Kasim 2023 tarihlerinde ICH tarafindan
diizenlenen "47. The International Council for Harmonisation of Technical Requirements
for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) Asamble Meeting" katilim saglanmistir.

v Gen tedavisi tibbi triinii, somatik hiicre tedavisi tibbi tirtinii veya doku miihendisligi
trininden herhangi birini iceren ileri tedavi tibbi irilinlerin istenen etkililik ve
guvenlilige ve gereken kaliteye sahip olmalarini saglamak tizere ruhsatlandirma ve
farmakovijilansina iliskin is ve islemlerde uygulanacak usul ve esaslar ile

ruhsatlandirilmis ileri tedavi tibbi iiriinlere iliskin uygulamalar belirleyen Ileri
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Tedaviler Ruhsatlandirma Y6netmeligi 27.05.2023 tarihli, 32203 sayil1 Resmi Gazete’'de
yayimlanmistir.

v Ruhsat basvurusu planlanan, ruhsat stirecindeki veya ruhsatli beseri tibbi triinler
hakkinda Kurum tarafindan bilimsel tavsiye verilmesiyle ilgili genel bilgiler hakkinda
yapilacak is ve islemlerin usul ve esaslarini belirlendigi Bilimsel Tavsiye Kilavuzu
14.09.2023 tarihinde Kurum resmi internet sayfasinda yayimlanmistir. Bu kilavuzun
amac1 hedeflenen hasta popillasyonu, mevcut tedavi yontemlerini ve iiriinin
ozelliklerini goz oOntline alarak beseri tibbi iriinlerin gelistirilmesinde basvuru
sahiplerine yardimci olmaktir.

v" Pandemiyle beraber iilkelerin gucli saglik ekosistemlerine ve altyapilarina sahip
olmalarinda agj, ila¢ ve tani kitlerine yonelik ¢alismalarinin olmasinin 6nemi goriilerek
saglik alaninda yerlilesmenin 6nemine yonelik farkindalik artmistir. 17 Aralik 2021’de
Kurumumuz tarafindan Acil Kullanim Onay1 (AKO) verilerek halkimizin kullanimina
sunulan TURKOVAC isimli yerli ve milli asimiz 10.05.2023 tarihinde ise kosullu
ruhsattan spesifik zorunluluklara tabi olmayan ruhsata ge¢is yapmistir ve
Kurumumuzca s6z konusu asiya ruhsat diizenlenmistir. Ulkemiz bu siirecte Covid-19 icin
kendi asisini iireterek kendi asisini tretebilen sinirli sayidaki iilkelerden biri olmay:
basarmistir.

> Uluslararast Ilag Diizenleyici Otoriteler Programi (IPRP) Calismalar1 Devam Etmektedir.

v" Kurumumuz IPRP tarafindan organizasyona davet edilmis olup Kasim 2018’den
itibaren IPRP liyeligi devam etmektedir. IPRP, tiye tilkelerin saglik otoritelerinin yer
aldigi, bu otoritelerin isbirligine imkan vermek, giincel konular1 degerlendirmek,
ortak cikarlar1 konusunda bilgi alisverisini saglamak ve ila¢ diizenleyici alanda

uyumlastirmay1 saglamak amacini tasiyan bir organizasyondur.

> Ozel Tibbi Amagh Gida Alaninda Mevzuat Calismalart Tamamlanmistir ve Yerellesme

Siirecine Devam Edilmistir.

v' Ulkemize cogunlukla ithal olarak gelmekte olan &ézel tibbi amachi gidalarin
yerellesme siireci 6nem tasimaktadir. Firmalarin yerellesme basvurulari
Kurumumuz tarafindan degerlendirmeye devam edilmistir. 2023 yilinda 3 farkl

firmaya ait 11 6zel tibbi amagli gidaya imal izin belgesi diizenlenmistir.

v Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi tamamlanmis ve

28.01.2023 tarihli ve 32087 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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> Bitkisel Hammaddelerin Uretimine Yénelik Altyapi Gelistirilmesi Kapsaminda;

v Kurumumuzun Bakanhgimiz adina Miisteri Kurum oldugu TUBITAK KAMAG-

1009 Projesi kapsaminda yiiritiilen bitkisel hammadde tretimini arttirmaya
yonelik olan ve 15.03.2017 tarihinde baslayan 116H002 kodlu “Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriin Gelistirme” konulu projenin bir ¢iktis1 olarak ilgili firma
tarafindan gelistirilen geleneksel bitkisel tibbi {iriin i¢in 22.02.2021 tarihinde
Kurumumuza ruhsat basvurusu yapilmis olup, ruhsatlandirma siireci devam

etmektedir.

> Geleneksel ve Tamamlayici Tip Uygulamalarina Iliskin Hukuki Diizenlemelere iliskin

Calismalar Devam Etmektedir.

v" Homeopatik tibbi triinlerin istenen etkililik ve giivenlilige ve gereken Kkaliteye

sahip olmalarini saglamak tizere, ruhsatlandirma, ambalajlama ve dagitim
islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandirilmis homeopatik tibbi
trinlere iliskin uygulamalar: belirlemek amaciyla 24/12/2021 tarihli ve 31699
sayill Resmi Gazete’de yayimlanan Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi yirtrlikten kaldirilip yeniden diizenlenerek 8/7/2023 tarih ve
32242 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistur.

> Saghk Bakanhg1 Tibbi Bitki Monograf Listesi'nin Genisletilmesine Iliskin Cahsmalar

Devam Etmektedir.

v' EMA, ESCOP, WHO bitkisel monograflari, giincel literatiir ve referans Kkitaplar

takip edilmekte ve bu dogrultuda bitkilerin giivenli kullanimina iliskin derleme

calismalarina devam edilmektedir.

Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel {iriinlere ve bu {riinlerin
olas1 yan etkileri ile ila¢ etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi
amaciyla 2023 y1l1 boyunca toplam 16 monograf yayimlanarak 190 bitki sayisina

ulasilmistir.

> Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyam: Kullanimina iliskin Mevzuatlar

Yayimlandi.

v’ Tiiketiciyi en st diizeyde korumak tizere son tiiketiciye arz edilen gida ve takviye edici

gidalarda saglik beyani kullanimina iliskin usul ve esaslarin belirlendigi Gida ve Takviye

Edici Gidalarda Saglik Beyan1 Kullanimi Hakkinda Yonetmelik 20.04.2023 tarihli ve

32169 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmistir.
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v Gidalarin ve takviye edici gidalarin etiketinde, tanitiminda veya reklaminda yer alacak insan
saghigyla iliskili saglik beyanlarinin yer aldig1 Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani
Kullanimi Kilavuzu ve Ekleri 25/04/2023 tarihinde Kurumumuz resmi internet sitesinde
yayimlanmistir.

» Yerel iiretime iligkin yapilan ¢alismalar sonucu imal iiriinlerin sayisinda artis devam
etmistir.

Sirduriilebilir kalkinma hedefleri kapsaminda 2016 yilinda hayata gecirilen ilagta yerel
uretim c¢alismalan ile deger bazinda %42 seviyesinde olan imal ilag oram1 2023
yilinda %57,56’ya ¢ikmis, 2016 yilinda %79,6 olan kutu bazinda imal ila¢ orani ise %90,48
seviyesine ulagsmistir. Halk sagliginin korunmasi temeli ve ilaca erisimin suirekliliginin 6nemi
kapsaminda ytiksek teknolojili irtinlerin tilkemizde iiretim oraninin gelecek yillarda artacagi

ongorilmektedir.
> AKilci ilag tedarik zincirlerinin olusturulmasi calismalari devam etmistir.

Mevcut stoklarin etkin kullanilabilmesi ve hastalarimizin ilaca erisiminde herhangi bir sorun
olmamasi i¢in ilag tedarik zinciri sisteminin siirekliligi saglanmustir. ilaglarin pazara arz planlamalari

bu kapsamda diizenli olarak takip edilmektedir.

> Akila ilag Kullanimi faaliyetlerimiz ile siirdiiriiliibelilir saghk hizmeti sunumuna katki

saglamaktayiz. in-senu¢larisahada karsthik bulmaktadir:

Akila ilag kullanimmnin yayginlastirilmasi icin uygulamaya konulan AIK Programi kapsaminda
faaliyetler yiriitiilmektedir. Covid-19 Pandemisi sonrasinda 6zellikle inatgi, iyilesmesi zaman alan
veya tekrarlayan solunum yolu enfeksiyonlarinin sik gorilmesi ve 11 ilimizi etkileyen
Kahramanmaras depremlerine bagh olarak antibiyotik tiiketiminde artisa neden olabilecek
durumlar ile karsilasilmis olsa da antibiyotiklerin akilci kullanimini tesvik etmeye yonelik faaliyetler

yurutilmuistir.

v' 17 Mayis 2023’te Batman’da, 18 Mayis 2023’te Mardin’de, 25-26 Mayis 2023’te Sanliurfa’da,
14 Haziran 2023’te Aksaray’da, 15 Haziran 2023’te Kayseri’'de, 5-6 Eyliil 2023’te Ankara’da,
11-14 Eyliil 2023’te Istanbul’da, 27 Ekim 2023’te Trabzon’da, 3 Kasim 2023’te Van'da, 13-14
Kasim 2023’t Bursa’da, 14 Kasim 2023’te Antalya’da, 30 Kasim 2023’de Burdur’da, 8 Aralik
2023’te Kocaeli'de, 11 Aralik 2023’te Kirikkale’de olmak lzere 14 ilimizde 5.367 hekime
yonelik “Akila [lag Kullanim Bilgilendirme ve Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

v 4ilimizde “Antibiyotikler, Asilar ve Enfeksiyonlardan Korunmada Merak Ettiklerimiz” konulu

halk toplantisi diizenlenmistir.
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>

Cocuk enfeksiyon hastaliklar1 alaninda uzman akademisyenlerin katilimiyla “Cocuklarda
Akilc1 Antibiyotik Kullanimi Egitim Materyalleri Hazirlama Toplantis1” gerceklestirilmis olup
hekimlere yonelik dokuz farkli konuda egitim materyalinin hazirlanmasi/giincellemesi
yapilmistir.

Cocuk hastada antibiyotik kullanimina akilcr yaklasimi tesvik etmek amaciyla vaka
orneklerinin de yer aldifi “Vaka Ornekleriyle Cocuk Enfeksiyon Hastaliklarinda Tedavi
Yaklasimlari ve Akilci Antibiyotik Kullanimi” isimli kaynak kitap tamamlanmistir.

Eriskin hastada idrar yolu enfeksiyonu tanisiyla olusturulacak recetelerde hekimlerin akilci
recetelemesini tesvik etmek tizere tedavi algoritmasini receteleme esnasinda gorebilecekleri
sekilde Recetem Sistemi'nde diizenleme yapilmasi saglanmistir.

Akilc1 antibiyotik kullanimi ¢alismalar1 kapsaminda eriskin ve ¢ocuk enfeksiyon hastaliklar
uzmanlik derneklerinin temsilcilerinin katillmiyla 12 Temmuz 2023 ve 10 Kasim 2023
tarihlerinde istisare ve degerlendirme toplantisi gergeklestirilmistir.

Kurumumuz Laboratuvarlarimin  Uluslararasi Tanmirhgma Yonelik Cahsmalar

Siirdiiriillmiistiir.

>

v" Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligy; Diinya Saglik Orgiitii (DSO)

tarafindan 19-21.09.2023 tarihleri arasinda diizenlenen resmi kiyaslama g¢alismalar1 dahil
olmak iizere uluslararasi tanmirhgn artirilmasi amaciyla Avrupa ila¢ Kalite ve Saghk
Hizmetleri Direktorliigi'ne (EDQM - European Directorate for the Quality of Medicines &
HealthCare) bagh Avrupa Genel Resmi Ila¢ Kontrol Laboratuvarlar1 Agi'na (GEON - General
European OMCL Network) katilim i¢in bagvuruda bulunmus, denetime yonelik ¢alismalar
strdirilmistiir.

Sonuglarin Gegerlik ve Giivenirligine iliskin Laboratuvarlar Arasi1 Karsilastirma

Testlerine Genis Katilim Saglanmistir.

v" Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi, deney sonuglarinin

gecerlik ve gilivenirliginin kontroliiniin saglanmasi amaciyla 15 adet LAK/YT programinda
bulunan toplam 29 deney parametresinde (analiz yonteminde) dis kalite kontrol
calismalarina katilim saglayarak basarili sonuglar elde etmistir.

Kurumumuz Tiirk Farmakopesi Uluslararasi Alana Tasiniyor.

Avrupa ve Amerikan Farmakopeleri ile harmonizasyonu saglamak amaciyla mutabakatlar
hayata gecirilmistir. Kurumumuz ile Amerikan Farmakopesi arasinda “Farmakope

Adaptasyon Stratejisi Anlasmasi1” ve “Mutabakat Zapt1” imzalanmistir.

» Avrupa Birligi (AB) tibbi cihaz mevzuatina uyum calismalar1 kapsaminda faaliyetlerimiz

devam etmis ve tibbi cihaz mevzuatinin AB ile uyumlu ve etkin olarak uygulanmasini

saglayici alt diizenlemeler ve bilgilendirme faaliyetleri gerceklestirilmistir.
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Bilindigi iizere; Gumriik Birligi ile tesis edilen mallarin serbest dolasiminin devamliligini temin
edebilmek amaciyla Kurumumuzca gergeklestirilen AB tibbi cihaz mevzuatina uyum c¢alismalari
kapsaminda, (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiziigii'ne (MDR) tam uyumlu olarak hazirlanan
“Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ve AB) 2017/746 sayili “In vitro Tani Tibbi Cihazlar Tiiziigii'ne (IVDR)
paralel olarak hazirlanan “In vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi” 02.06.2021 tarihinde Resmi

Gazete’de yayimlanmis olup ytriirliige girmistir.

Bununla birlikte, gerek AB gerekse de tlilkemizdeki tibbi cihazlarin tedarik edilememe riskini
azaltmak amaciyla yayimlanan (AB) 2023/607 sayil Tiiziik ve “Tibbi bir amacli olmayan belirli aktif
liriin gruplarinin yeniden siniflandirilmasina iliskin (AB) 2017/745 sayili Tiiziiglin uygulamasina
yonelik kurallar1 ortaya koyan 1 Aralik 2022 tarihli ve (AB) 2022/2347 sayili Komisyon Uygulama
Tiiziigi” kapsaminda Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve In vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeliginin ilgili
hiikiimlerinde degisiklik yapilmis olup s6z konusu Degisiklik Yonetmelikleri 2.04.2023 tarihli ve
32151 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir. Yine, Komisyonca yayimlanan
“Onaylanmis kuruluslarin tam yeniden degerlendirilmesinin sikligina iliskin (AB) 2017 /745 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuziiglini tadil eden 1 Aralik 2022 tarihli (AB) 2023/502 sayili
Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tiiziigi”, “Onaylanmis kuruluslarin tam yeniden
degerlendirilmesinin sikligina iliskin (AB) 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu ve Konsey
Tiiziigln tadil eden 1 Aralik 2022 tarihli (AB) 2023/503 sayili Yetki Devrine Dayanan Komisyon
Tiziugl” ve “Kontakt lenslere Tekil Cihaz Kimliklerinin tahsis edilmesine iliskin (AB) 2017 /745 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigiint tadil eden 10 Temmuz 2023 tarihli ve (AB) 2023/2197
sayil1 Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tiiziigii” dogrultusunda, Tibbi Cihaz Yénetmeligi ve In vitro

Tani Amacli Tibbi Cihaz Yonetmeliginde degisiklik yapilmasina iliskin ¢alismalara baslanmistir.

Ayrica, “Tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayih Tuzugi'n Ek XVI'sinda listelenen tibbi amach
olmayan tiriin gruplarn icin ortak spesifikasyonlar1 belirleyen (AB) 2022/2346 sayili Komisyon
Uygulama Tiiziigii'ne” paralel olarak hazirlanan “Tibbi Cihaz Yonetmeliginin Ek XVI'sinda Listelenen
Tibbi Amachi Olmayan Uriin Gruplarina Yénelik Ortak Spesifikasyonlar1 Belirleyen Kilavuz”
23/5/2023 tarihli Makam Oluru ile yirtrliige girmistir ve (AB) 2023/1194 sayili Komisyon

Uygulama Tiiziigline paralel olarak 06.10.2023 tarihinde revize edilerek giincellenmistir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinde belirlenen gerekliliklerin karsilanmasini saglamak amaciyla tibbi
cihaz sektoriinlin gelismesi dolayisiyla iilkemiz tibbi cihaz tedarik sisteminin siirdiirilebilir
kilinmasina katkilar saglayacagi diisiiniilen ve Avrupa Komisyonu ile diger uluslararasi kuruluslarca
teskil edilen 22 adet bilimsel toplanti ve programlara katilim saglanmistir ve Tibbi Cihazlar
Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan yayimlanan rehber dokiimanlarin Tiirk¢e cevirileri
saglanarak Kurum web sayfasinda yayimlanarak tilkemiz tibbi cihaz sektoriiniin gelismesine yonelik

katki saglanmistir.
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> Yeni tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda onaylanmis kuruluslarin

yetkilendirilmelerine iliskin faaliyetler siirdiiriilmiistiir. —ve-halihazirdaki-enaylanms
kurulus] szetim deserlendirmeleri klestirilmistir.

Tibbi Cihaz YoOnetmeligi kapsaminda faaliyet gostermek ilizere 2 adet onaylanmis kurulus
yetkilendirilmistir. Onaylanmis kurulus olmak i¢in basvuru yapan 2 adet kurulusun Avrupa
Komisyonu ile ortak degerlendirmesi tamamlanmis olup diizeltici ve 6nleyici faaliyet siiregleri

devam etmektedir.

> Yeni tibbi cihaz yoénetmelikleri kapsaminda revize edilen Kklinik arastirmalar

yonetmeligine iliskin bilgilendirme faaliyetlerine devam edilmistir.

Yururliikte olan Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1t Yonetmeligi kapsamindaki bagvurularin mevzuat
gerekliliklerinin yerine getirilmesine olanak saglamasi ve siirecin hizli yiritilmesi amaciyla tiim

basvuru formlari gézden gecirilerek giincellenmistir.

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslar ve Klinik Arastirmalar Dairesince yapilan bir diger ¢alisma ise
tibbi cihaz klinik arastirmalarin yiriitiilmesine iliskin hususlarin desteklenmesi amaciyla bir¢ok

sektor bilgilendirme toplantisi gerceklestirilmistir.

> UTS’de OK modiilii
UTS kapsaminda gelistirilen Onaylanmis Kurulus Modiilii'nde onaylanmis kurulus ve uygunluk
degerlendirme kuruluslarinin  basvuru/denetim faaliyetlerinin  yiriitiilmesi ve takibi

amaclanmaktadir.
> UTS modernizasyon ¢alismalari
UTS ara yiiziiniin ¢cagimiz sartlarina ve gelismekte olan teknolojiye uyum saglamasi ve is
stireclerinin daha kullanici dostu hale getirilmesi amaciyla modernizasyon ¢alismalari baslatilmistir.
> UTS ile RECETEM ve e-Rapor entegrasyonu
Ismarlama tibbi cihaz kayitlar1 ve optik iirtin is siireglerinin efektif bir sekilde ytriitiilmesi

amaciyla regetem ve e-rapor sistemleri ile entegrasyon gergeklestirilmistir.

> CKYS nin EKIP sistemine gecmesiyle birlikte gerekli entegrasyon ¢calismalar1 yapilmistir.

297



> UTS SGK modiil devri
Tibbi cihazlar icin UTS iizerinden gerceklestirilen SUT eslesme basvuru is siireglerinin

yuriitiilldigi SGK modiilii Sosyal Giivenlik Kurumu’na devredilmistir.

> Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) ile isbirligine iliskin protokol yapilmistir.
Kurumumuz ve Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) arasinda yetismis insan giicii ve kurumsal
kapasitenin karsilikli is birligi ve anlayis icerisinde gelistirilmesi amaciyla bilgi, tecriibe paylasimi ile

egitim ve denetim faaliyetlerinde is birligine yonelik protokol imzalanmistir.

» Saghik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetlerine
dair yonetmelik yayimlandi.

26/5/2023 tarihli ve 32202 sayih Resmi Gazete de yayimlanan Saghk Hizmet Sunumu
Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Faaliyetlerine Dair Yonetmelik ile saglik
hizmet sunucularinda kullanilan tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetini yiiriiten yerlerin sahip
olmasi gereken asgari standartlar belirlenmis ve bu yerlerin yiiriitmiis oldugu tiim faaliyetlerin Uriin

Takip Sistemi tizerinden takibi hedeflenmistir.

» Tibbi cihazlara garanti belgesi diizenleme zorunlulugu getirilmistir.
26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile saglik hizmet sunucularinda

kullanilan tibbi cihazlara saticilar: tarafindan garanti belgesi diizenleme zorunlulugu getirilmistir.

» Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Ankara,
izmir ve istanbul illerinde ultrason-doppler goriintiileme sistemleri ve bilesenleri yetki
grubunda zorunluluk baslamistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bugiline kadar

yetkilendirilen 8 egitim merkezi tarafindan 2.394 egitim sertifikasi diizenlenmistir.2023 y1l1 sonunda

yetkilendirilen test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu sayisi altiya ulasmistir. Yetkilendirme siiregleri
devam etmekte olup bu islemler ile bahse konu faaliyeti gerceklestiren firmalarin yetkinligi

Kurumumuzca giivence altina alinacak ve denetimlerle bunun devamliligi saglanacaktir.

01.07.2023 tarihi itibariyla mezkur Yonetmelik kapsaminda 6n (pilot) uygulama olarak Tekirdag
ilinde baslatilan zorunluluga ilave olarak 01.01.2024 tarihi itibariyla istanbul, Ankara ve
Izmir illerindeki kamu ve &zel hukuk tiizel kisileri ile gercek Kisilere ait tiim saghk hizmet
sunucularinda kullanilan ultrasonografi, doppler ultrasonografi ve ekokardiyografi cihazlarinin test,

kontrol ve kalibrasyon islemlerinin Kurumumuzca ilgili kapsamda yetkilendirilmis kuruluslara
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yaptirilmasi zorunlu hale getirilmistir. Belirtilen tarih itibariyla baslatilacak uygulama kapsaminda

yiiriitiilecek faaliyetlerin UTS iizerinden takibinin yapilmasi planlanmaktadir.

> Ulkemizdeki tibbi cihaz imalatgilar i¢in Kkalite yonetim sistemine sahip olmak zorunlu
hale getirilmistir.

Yurt i¢cinde tibbi cihaz imalati yapan yerlerin, tiriinlerin pazarlanmasiyla ilgili akreditasyon ve piyasa
gozetimi icin gereklilikleri belirleyen 765/2008/AT sayili1 Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiiziigu
kapsaminda yetkilendirilmis bir akreditasyon kurulusu tarafindan akredite edilmis bir uygunluk
degerlendirme kurulusunca diizenlenmis “EN ISO 13485 Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemi”
standardi kapsaminda kalite yonetim sistemini 1/1/2027 tarihine kadar kurmasi ve uygulamasi
zorunlu hale getirilmistir.

» Kozmetik ve biyosidal iiriin faaliyetleri kapsaminda;

Sektéorel memnuniyetin saglanmasi, basvuru strecglerinin etkin ve hizli olmasi, basvuru
dokiimanlarinin fiziki olarak talep edilmemesi ve trtin takibinin etkin bir sekilde yapilabilmesi adina
liriin tipi-1 ve {iriin tipi-19 biyosidal iiriinler i¢in basvurular UTS Biyosidal Modiilii iizerinden
alinmistir. 2023 yili igerisinde 129 adet biyosidal iirtin ruhsati diizenlenmis olup 41 adet biyosidal
liriin ruhsat1 da yenilenmistir. [hracata verilen destek kapsaminda firma talepleri dogrultusunda 48
adet biyosidal tirtinlere yonelik serbest satis sertifikasi dlizenlenmistir. Ruhsatli {iriin tipi-1 ve liriin-
19 Dbiyosidal triinler listesi Kurumumuz internet sitesinde her hafta glincellenerek

yayimlanmaktadir.

UTS’de kayith toplam kozmetik iiriin sayis1 508.466’e ulasmis olup 2.010 adet kozmetik iiriin ihracat

sertifikas1 dlizenlenmistir.

AB Mevzuati uyumu kapsaminda 08.05.2023 tarihli 32184 (Miikerrer) sayii Resmi Gazetede
yayimlanan Kozmetik Uriinler Yénetmeligi, 1/95 Ortakhk Konsey Karar1 kapsaminda
1223/2009 (AT) Avrupa Parlamentosu ve Konsey Kozmetik Tiiziigli ile uyumlu hale getirilmistir.

ila¢ Denetim faaliyetleri kapsaminda;

v" Beseri Tibbi Uriinlerin Piyasa Kontrolii Yonetmeligi 1 Haziran 2023 tarihli ve 32208 sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiriirliige girmistir. Bu yonetmelikle, evvelce kalite yonetim sistemi
cercevesinde Yilik Piyasa Kontrol Faaliyetleri Prosediiriine gore yiiriitiilen siirecler icin mevzuat
dayanaginin olusturulmasi saglanmis ve beseri tibbi lirtinlerin piyasaya arz sonrasi ytrtttlen ila¢
piyasa kontrol stireclerine iliskin silireclerde aykiriliklar halinde etkili yaptirimlarin
uygulanabilmesi saglanmistir. Kurum tarafindan ruhsatlandirilmis beseri tibbi trtinler ile 6zel
tibbi amach gidalarin piyasada istenen etkililik, giivenlilik ve kalitede bulunmasini temin etmek
amaciyla yapilacak piyasa kontrol faaliyetlerinin planlanmasi, ylriitiilmesi ve
degerlendirilmesinde uygulanacak usul ve esaslar ile gorev, yetki ve sorumluluklar

diizenlenmistir.
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v GDP denetimleri kapsaminda Il Saglik Miidiirliikleri ve diger paydaslar ile ortak yiiriitiilen isleri
aciklamak iizere “Iyi Dagiim Uygulamalari Denetimlerine iliskin Kilavuz” revize edilerek il Saghk
Midirliikleri tarafindan yilda iki kez yapilan rutin denetimlerde kullanilan “Ecza Ticarethanesi
Denetim Formu” detaylandirilmis ayrica “Aktarma Merkezi Denetim Formu” olusturulmustur.

v’ “Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik”
giincellenerek “Ecza ticarethanesi haricinde yapilacak ihracat kosullar1” belirlenmistir.

v 06.03.2015 tarihinde yayimlanan Yurt Disi Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak
Miiracaatlara Dair Kilavuz 07.07.2023, 18.09.2023 ve 05.10.2033 tarihlerinde revize edilmistir.

Tibbi Cihaz Piyasa GOzetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda;

Tibbi Cihaz Piyasa G6zetim ve Denetim cercevesinde; Risk degerlendirmesine dayali 2023 yili
PGD Plani ¢ercevesinde incelemeye alinan “Kateter Balon, Periferik Anjioplasti, [la¢ Salinimhi OTW

iriin grubunda tarama denetimi baslatilmigstr.

Kozmetik, Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Uriinler Piyasa Gozetimi ve Denetimi ile Saglik Beyani

Denetimleri Faaliyetleri Kapsaminda;

v 2023 Yili PGD Plani dogrultusunda sag sekillendirici triinler, cilt bakim iriinleri, tirnak
bakim/tirnak giiclendirici Uriinler ve sa¢ ve sa¢ derisi bakim iirtin gruplarina yonelik
denetimler yiiriitiilmiis olup denetim faaliyetleri sonucunda uygun ve uygunsuz iirtinler tespit
edilmistir. Bu lirtinlere geri cekme, piyasaya arzi durdurma, 1slah, imha idari yaptirimlari ile

idari para cezalar1 uygulanmistir.

Kurumumuz, 4 No’lu Cumhurbaskanhigi Kararnamesinde kendisine verilen gorevleri en iyi sekilde
yerine getirmek i¢in, siirekli iyilestirme anlayisi icerisinde stirekli gelisim ve degisimin 6nctisi olma

cabasini her alanda stlirdiirmeye, izleyen yillarda da devam etmeyi hedeflemektedir.
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V- ONERI VE TEDBIRLER

v

Calisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha verimli calisabilecegi fiziki
mekanlarin olusturulmasi,

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik alaninda olusturulacak politikalarda tiim paydaslarin desteginin
saglanmasi,

Laboratuvar siireclerinin dijitalize edilmesi noktasinda Kalite Yonetim Sistemi (KYS) ile entegre
bir Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi'nin temin edilmesi isgiictiniin etkin kullanimy, izlenebilirlik

ve karar destek siireclerinde fayda saglayacaktir.

Tiim kurumun tiim is siiregleri ile il saghik miid ytriitiilen faaliyetlerindeki kalite standartlarinin
yayginlastirilarak ve farkindalklar artirilarak daha yiiksek kalitede hizmet standardizasyonun

saglanmasi hedeflenmeltedir.

Ulkemizde iiretilen ilaglarin uluslararas: gerekliliklere uygun olarak ruhsatlandirilmasi suretiyle

ihracat potansiyelinin artmasina katki saglanmasi hedeflenmektedir.
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EKLER

Ek-1: Ust Yéneticinin i¢ Kontrol Giivence Beyan:
iC KONTROL GUVENCE BEYANI

Ust yonetici olarak gérev ve yetkilerim cergevesinde Tiirkiye lla¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu
biitcesinin; kalkinma planina, yilhk programa, stratejik plan ve performans program ile hizmet
gereklerine uygun olarak hazirlandigim ve uygulandigim, amag ve hedeflerin gergeklestirilmesi ve
ilgili mevzuatla diizenlenen gorev ve hizmetlerin yerine getirilmesi i¢in biitge ile tahsis edilmis
kaynaklarin, planlanmis amaglar dogrultusunda ve iyi mali yonetim ilkelerine uygun olarak
kullamildigim beyan ederim.

Bu gergevede i¢ kontrol sisteminin; idarenin gelir, gider, varhk ve yikiumliiliiklerinin etkili,
ekonomik ve verimli bir sekilde yonetilmesine, kanunlara ve diger diizenlemelere uygun olarak
faaliyet gostermesine, her tiirlii mali karar ve islemlerde usulsiizliikk ve yolsuzlugun dnlenmesine,
karar olusturmak ve izlemek igin diizenli, zamaninda ve giivenilir rapor ve bilgi edinilmesine,
varliklarin kétiiye kullanilmasinin ve israfinin 6nlenmesine ve kayiplara kars: korunmasina iliskin
yeterli ve makul glivenceyisagladigini bildiririm.

Bu giivence, list yonetici olarak sahip oldugum bilgi ve degerlendirmelere, yonetim bilgi
sistemlerine, i¢ kontrol sistemi degerlendirme raporlarina, izleme ve degerlendirme raporlarina,
harcama yetkilileri ile mali hizmetler birim yoneticisi tarafindan sunulan giivence beyanlarina ve
denetim raporlarina dayanmaktadir.

Bu raporda yer alan bilgilerin giivenilir, tam ve dogru oldugunu beyan ederim. (Ankara- $ubat
2024)

wan i

Dr.Astm HOCAOGL
Kurum Bagkani
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Ek-2: Mali Hizmetler Birim Yoneticisinin Beyam

MALI HiZMETLER BiRiM YONETICISININ BEYANI

Mali hizmetler birim ydneticisi olarak yetkim dahilinde;

i¢ kontrol sisteminin Tiirkiye llag ve Tibbi Cihaz Kurumunda olusturulmasi, uygulanmas: ve
gelistirilmesi calismalarinda gerekli koordinasyonun saglandigini, egitim ve rehberlik hizmeti
verildigini, faaliyetlerin mali yonetim ve kontrol mevzuati ve difer mevzuata uygun olarak
yiiritildigiini, kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir gekilde kullanilmasim temin
etmek lizere i¢ kontrol siireglerinin isletildigini, uygulama sonuglarinin izlendigini ve gerekli
tedbirlerin alinmasi i¢in diigiince ve onerilerimin zamaninda st yoneticiye raporlandigini beyan
ederim.

Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yoneticiye ve harcama
yetkililerine gerekli bilgileri sagladifimi ve danigmanlik faaliyetinde bulundugumu bildiririm.

Bu Raporun “[lI/A- Mali Bilgiler” béliimiinde yer alan bilgilerin givenilir, tam ve dogru

oldugunu teyit ederim. (Ankara-Subat 2024)

7y

Bagar HALICI
Strateji Gelistirme Daire Bagkani
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