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SUNUS

Dog. Dr. Osman Arikan NACAR

Kurum Baskani

Icinde bulundugumuz ¢ag1 “bilgi cag1”, yasadigimiz toplumu da “bilgi toplumu” olarak
isimlendirsek yanlis bir nitelemede bulunmus olmayiz. Her seyin biiytik bir hizla
degistigi bir donemi yasiyoruz. Modern yonetim anlayisinin mimari olarak kabul edilen

Peter Drucker buna “Biiytik Degisimler Cag1” diyor.

Toplumlarin yasadig1 bu biiyiik degisimden kamu da nasibini almaktadir. Istisnasiz tiim
kamu hizmet birimleri, kurum ve kuruluslari hem bugiintin ihtiyaclarina cevap
vermenin hem de yeni is yapma yontemleri bularak, kendilerine siirekli daha yiiksek

standartlar koyarak tilkelerini basarili bir gelecege tasimanin gayreti igerisindedirler.

Saghk Bakanligimiz kamuda bir¢cok reformun, doniisiimiin, degisimin onciligint
yapmistir. Bakanliimizda yasanan bu degisim iki ana baslikta 6zetlenebilir. ilki fiziki
mekanlarda, alt yapida, donanim ve techizatta yasanan miispet degisimdir ki buna “fiziki
degisim” diyebiliriz. Ikincisi ise is yapis sekillerinde, yonetim sekillerinde yasanan

degisimdir ki bunu da “zihni degisim” olarak isimlendirebiliriz. Bu baglamda stratejik

2
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yonetim, seffaflik, hesap verebilirlik, iyi yonetisim ve yonetimde etkinlik gibi kavramlar

Saglik Bakanligimizin yonetim anlayisinin ayrilmaz bir parcasi haline gelmistir.

Saglik Bakanligimizda yasanan degisimin son ve en dnemli halkalarindan bir tanesi de
2011 yilinda Bakanligin yeniden yapilandirilmasi siireci olmustur. Bu stiregte kurulan
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun temel misyonu; flag, tibbi cihaz ve kozmetik
urtinlere yédnelik diizenleyici, denetleyici, yénlendirici politikalar gelistirerek ve
uygulayarak insan sagligina hizmet etmektir. Kurumumuz kurulusundan bu yana gecen
yaklasik 3 yillik siire zarfinda kendisine bicilen roliin ve verilen gorevlerin idrakinde

olarak faaliyetlerine devam etmektedir.

Hiikiimetimiz biiytk tlilke olmanin, biiyiik diistinmenin bir geregi olarak éniimiize 2023
hedeflerini koymustur. Bu hedefleri, kisi bas1 25 Bin Dolar milli gelir, 500 Milyar Dolar
ihracat, diinyanin en biiyiik 10 ekonomisinden biri olmak seklinde 6zetleyebiliriz. Bu
hedeflere ulasma yolunda en 6nemli kilometre tasi Onuncu Kalkinma Plani ve bu
kapsamda hazirlanmis bulunan yapisal doéniisim programlari olacaktir. Kurumumuz
Saglik Endistrilerinde Yapisal Donlsiim Programi Eylem Plani kapsaminda 6nemli
gorevler iistlenmis durumdadir. Bir kisim eylemlerde dogrudan sorumlu kurulus, bir
kisminda ise ilgili kurulus olarak siirece destek vermektedir. Bu hedeflere giden yolda
tilkemizin kiresel bir ilag Ar-Ge ve liretim merkezi olmasi, ilag ve tibbi cihaz alaninda

rekabetci bir konuma ulagsmasi1 6nem arz etmektedir.

Ote yandan, Saglik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi sekretarya faaliyetlerinin
yuriitiilmesi Bagsbakanlik Genelgesi ile Kurumumuza verilmistir. Komite faaliyetleri ile
saglik endustrileri alanindaki yatirim, iretim, ihracatin arttirilmasi, teknolojinin
gelistirilmesi icin fiyatlandirma, geri 6deme, ruhsatlandirma, kamu alimlari, kamu
destekleri, ticaret politikalari, saglik teknolojisi politikalari, veri yonetimi, 6zel kesimle

diyalog gibi hususlari biitiinctl bir yaklasimla degerlendirmesi amag¢lanmaktadir.

Bu noktadan hareketle bizler bir yandan yasalarla Kurumumuza verilen gorev, yetki ve
sorumluluklar1 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’'nun getirdigi ilke ve
esaslar cercgevesinde yiiriitiirken, bir yandan da yeni vizyonumuz cercevesinde gelecege
ylriiyoruz. Orta ve uzun vadede ililkemizin kiiresel bir ilag Ar-Ge ve liretim merkezi

olmasiny, ilag ve tibbi cihaz alaninda rekabetgi bir konuma ulagsmasini 6nemsiyoruz.
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Modern mali yonetim sisteminin giiniimiizde temel ilkelerinin basinda seffaflik ve hesap
verilebilirlik gelmektedir. Faaliyet Raporlar1 kurumlarda 6zellikle 5018 sayili Kanunla
gelen yeni mali yOnetim sisteminde acgikligin ve hesap verme sorumlulugunun
islemesine yardimci olan temel bir dokiimandir. Bu anlamda Kurumun hizmetleri
konusunda kamuoyunu bilgilendiren faaliyet raporlari, ayn1 zamanda kaynaklarin etkin
ve verimli kullanilip kullanilmadiginin 6lgtilmesinde de kullanilan temel bir belge
niteligindedir. Bu anlayistan hareketle faaliyet raporumuz mali ydnetim sisteminin

gerektirdigi altyapiya uygun bir sekilde hazirlanmistir.

2015 yih yukarida zikrettigimiz fiziki degisim ve gelisimin, yeniden yapilanmanin
gerektirdigi mevzuat c¢alismalarinin yogun olarak yasandigr bir yil olmustur. Bu
kapsamda yapilanlarin paylasildigi 2015 Yili Idare Faaliyet Raporumuzu
kamuoyunun bilgisine sunuyor, raporun hazirlanmasina katki veren biitiin

calisanlarimiza tesekkiir ediyorum.

Dog. Dr. Osman Arikan NACAR

Kurum Baskani
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Bilimsellik: Kurum, c¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve arag¢larini

kullanarak bilime dayali kararlar alir.

Seffaflik: Kurum, tiim dis paydaslarina sagladigi hizmetlerde ve sundugu bilgilerde

erisilebilirligi, karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Dirtstlik: Kurum, tim is sureglerinde ve paydaslariyla iligskilerinde dogruluk ve

durustligl esas alarak hareket eder.
Adalet: Kurum, is ve islemlerinde biitliin paydaslarinin hakkini gozetir, adil davranir.

Kaliteli Hizmet: Kurum, hizmetlerinde kaliteyi 6n planda tutar ve kaliteden 6diin

vermeden hizmetlerini yuriitr.

Caliskanlik: Kurum, gorev alanina giren islerin yiriitiilmesi ve gelistirilmesinde

calisanlarinin gayretli davranislarini tesvik ve takdir eder.

Sorumluluk: Kurum, goérev alanina giren tiim isleri layikiyla/geregiyle yerine getirme

yuktimliligini bilerek hareket eder.

Oz Elestiri: Kurum, yaptig1 gérevin énemi ve sorumlulugunu bilir, elestirel bakis acisiyla

is, islem ve stireglerini kontrol eder ve iyilestirmeyi 6n planda tutar.

Sayginlik: Kurum, eylem ve islemlerinde temel ilke ve degerleri dogrultusunda hareket

ederek paydaslari nazarindaki degerini korur.

Insana Deger Vermek: Kurum, yiiriittiigii faaliyet ve hizmetlerde insan saghgim 6n

planda tutar ve insanlarin yasam kalitesini ylikseltmeye ¢alisir.



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

B - YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saghk Bakanligl, milli miicadelenin baslangicinda Ankara'daki ilk Milli Hiikiimet
biinyesinde, 2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayil Kanunla Sihhiye ve Muavenet-i I¢timaiye
Vekaleti adiyla kurulmustur. Bakanlik, Vilayet Konagi'min bir odasinda goreve
baslamistir. Ilk bagimsiz Bakanlk binasi ise, 1923 yilinda Haci Bayram’da faaliyete
gecmistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili "Umumi Hifzissthha Kanunu" ve 09 Haziran 1936
tarih ve 3017 sayil1 "Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi Teskilat ve Memurin Kanunu" ve

bu Kanunlara ek olarak ¢ikarilan kanunlarla tegkilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissihha Kanunu'nun 3 iincii maddesinin 6 nc1 bendi, Bakanligin, ilag ve
eczacilik alanindaki gorev ve yetkileri “Gidalar ile ilaglarn ve biitiin zehirli, etkili ve
uyusturucu maddelerle yalniz hayvanlar i¢in serumlar ve asilar hari¢ olmak tizere, her

cesit serum ve asilar1 denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

lla¢g ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, 1936 yilina kadar Hifzissthha Dairesi, bu tarihten
miistakil Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissthha Isleri
Umum Miidiirligii'ne bagh Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Midiirligi adiyla gorev
yUriitmistiir. 11 Subat 1946 tarih ve 4862 sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi
Miistahzarlar Genel Miidiirligii'ne dontistiiriilmiis, 28 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 Hiikmiinde

Kararname” ile de ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adini almustir.

Saglik Bakanhigi'nin teskilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayih
“Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi'nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikkmiinde
Kararname” 14 Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis, daha
sonra bu Kararnameyi degistiren 210 Sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi'nin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda 181 Sayilhi Kanun Hiikmiinde Kararname’nin Bazi
Hiikiimlerinin Degistirilmesine Dair Kanun Hiilkmiinde Kararname” 18 Haziran 1984

tarih ve 18435 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hiikkmiinde Kararname ile "Saglik ve Sosyal

Yardim Bakanligi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname" ile
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Bakanligin ismi Saglik Bakanlig1 olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina goére merkez

ve tasra orgiitii gelistirilerek yeni bir 6rgiit ve yonetim bicimi olusturulmustur.

Son olarak, 02.11.2011 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Kanun Hiikmiinde

Kararname ile Saglik Bakanligi’'nin yapilanmasina ve saglik sistemine iliskin kokli

degisiklikler yapilmistir. Saghik Bakanlhigina bagh olarak 6zel biitceli Tiirkiye ilag ve Tibbi

Cihaz Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumunun Eczacilik ve Miistahzarlar Genel Miidiirliigi ve

Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii dénemlerinde genel miidiirliik ve baskanlik yapmis

olan yoneticiler sunlardir:

1946 — 1947
1947 - 1948
1948 — 1955
1955 - 1958
1958 — 1960
1960 — 1962
1963 - 1971
1971 -1977
1977 - 1978
1978 - 1979
1979 — 1982
1982 — 1984
1984 - 1991
1991 - 2000
2000 - 2002
2002 - 2003
2003 — 2004
2004 — 2005
2005 - 2005
2005 - 2009

2009 - 2014
2014 - 2015
21.12.2015-

Ecz. Munir Osman EREN
Seyfettin ALEV

ilhami YUCEL

Dr. Ali Riza BAKAY

Ecz. Kim. izzet BARISTIRAN
Dr. Sadi R. BILGINSOY

Ecz. Fahrettin DUATEPE
Dr. Sadi R. BILGINSOY

Ecz. Azmi SAVASAN

Ecz. Necla BAL

Ecz. ibrahim SEZGIN

Dr. Ecz. Okan ATAY

Ecz. Rifat OKTEM

Ecz. M. Kemalettin AKALIN
Dog. Dr. Orhan CANBOLAT
Ecz. Orhan CAKMAK

Ecz. Hayriye MIHCAK

Uz. Dr. Orhan Fevzi GUMRUKCUOGLU
Ecz. Hayriye MIHCAK

Dr. Mahmut TOKAC

Dr. Saim KERMAN

Prof.Dr. Ozkan UNAL

Doc. Dr. Osman Arikan NACAR
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Kurumun Gorev ve Sorumluluklar:

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili (Miikerrer)
Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname (KHK) ile belirlenen goérev ve

sorumluluklari asagida yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren urunlerin ruhsatlandirilmasi, iretimi, depolanmasi, satisi,
ithalaty, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari
ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri ytriitecek kamu ve 6zel hukuk
tizel kisileri ile gercek Kkisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve

gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu
beyanlara izin vermek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile yapilan satislar
denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma, imha is ve islemlerini yapmak
veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tirli reklam ve
taniimlarin1 denetlemek ve aykiri olanlari durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi
cihaz ve iirtinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini

denetlemek,

c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iriinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili

diizenlemeleri yapmalk, izin vermek ve denetlemek,
¢) Tirk Farmakopesini hazirlamak,

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve lriinlerin piyasada stirekli bulunabilmesi i¢in
gerekli tedbirleri almak, tibbl cihazlar icin onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans,

ruhsat veya izin vermek, denetim yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak,

e) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve triinlerle ilgili uyar: sistemlerini kurmak veya

kurdurmak, isletmek veya islettirmek,

f) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak;
gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iirtinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak,

gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek,
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g) Piyasadaki {trtlinler icin gilivenlilik bildirim ydntemlerini belirlemek, gerekli

bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

g) Ila¢ fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve c¢alismalar

yapmak,

h) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve lrtnleri liretenler, satanlar ve faydalananlar

arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usulleri belirlemek,

1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama o6rneklerini
yayginlastirmak, politika tUretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Saglk

Bakanligina teklifte bulunmalk,

i) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar ve
universiteler ile o6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, misterek

calismalar yuriitmektir.

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci
maddesiyle Saglik Bakanlig1 politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ila¢ tiretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,
tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi triinler, kozmetik
triinler, homeopatik tibbi irlinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme

yapmakla gorevlendirilmistir.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi Bagh
Kuruluglar1 Hizmet Birimlerinin Gérevleri Ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonetmeligin, 11.10.2013 tarihli ve 28792 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saghk
Bakanlig1 Bagh Kuruluslar1 Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelikle degisik 11’nci
maddesine istinaden 663 sayili KHK ile Kurumumuza verilen gorevleri yerine getirecek

hizmet birimleri olan Baskan Yardimciliklar1 kurulmustur.

ila(;lar, ila¢ tiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, homeopatik tibbi tiriinler ve

0zel amach diyet gidalar hakkinda diizenleme c¢alismalarini yapmak, bu iirtinlerin
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etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek,

ilacta etkinlik ve giivenliligin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, advers

reaksiyonlarin yonetimini saglamak, gerekli dokiimanlar1 inceleyerek yarar/ risk
degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek icin gerekli tedbirleri almak, Ilag,
biyolojik ve tibbi iirtinler ile bitkisel triinler ve kok hiicre hari¢ tedavi yontemlerinin
gozlemsel ve klinik arastirmalar ile ilgili islemleri yuriitmek, ecza depolar1 hakkinda
diizenleme calismalarin1 yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri
ylriitmek, eczanelerle ilgili diizenleme ¢alismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin
coziimiine yonelik usulleri belirlemek, somatik hiicre tedavisi tibbi uriint, gen tedavisi
tibbi triind, doku muhendisligi tiriint ve/veya kombine ileri tedavi tibbi tiriinii sinifina
giren ileri tedavi tibbi trtnleri, allogreft ve hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakh
tibbi trinler ile ilgili diizenleme yapmak ve bu triinlerin etkinlik, kalite ve glivenlilik
verileri dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme
siireci ve ruhsatlandirma islemlerini yuritmek, Uriinlerin  Klinik, teknolojik,
farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasini
ve dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak, ithal ihrag
Urtlinlerin izleme faaliyetlerini yiiriitmek, farmasoétik iirtin sertifikasi diizenlemek, Saglik
beyani ile satisa sunulacak trtinler hakkinda diizenleme ¢alismalarini ve izin islemlerini
yiiriitmek, Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmakla Ila¢ ve

Eczacilik Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme ¢alismalarini yapmak, strateji ve proje
gelistirmek ve yiritmek, tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin
belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik
degerlendirmeleri yapmak, tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslari
yetkilendirmek, yetkilendirme siireclerinin takibini yapmak, tiretilen ve satilan tibbi
cihazlarin envanteri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, tibbi cihazlarin ve kozmetik
trinlerin klinik arastirmalar1 ve gozlemsel calismalarina yonelik is ve islemleri
ylriitmek, tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve
islemleri yuriitmek, kozmetik iriinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini
yuriitmek, tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek, kozmetik {riinlerin
belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, tibbi cihaz satis, tanitim ve

reklam faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri ytiriitmek, Kurum Bagkani tarafindan verilen
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benzeri gérevleri yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iligkin is ve islemleri ytiirtitmek ve goriis bildirmek,
uluslararasi iliskiler ve islemlerle ilgili kurum i¢i ve disi iletisimi ve koordinasyonu
saglamak, Kurumun gorev alanina giren tirtinlerin saghk teknolojilerini degerlendirmek,
ruhsata esas trinlerin fiyatlarim1 onaylamak, fiyat takibi yapmak, ilaglarin akilc
kullanimina yonelik faaliyetleri ytritmek, Kurumun verilerini sayisal verilere
dontstirmek ve istatistiksel ¢alismalar yapmak, Kurumun gorev alanina giren beseri
tibbi tirtinlerin ve 6zel tibbi amach diyet gidalarin tanitimu ile ilgili mevzuat ¢alismalarini
yapmak ve bu iirtinlerin tanitimina iliskin is ve islemleri yiiriitmek, tilkemizde ruhsath
olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icinden tedarik edilemeyen triinlerin teminine
veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve
endikasyon dis1 ila¢ kullanimina iliskin islemleri yiiriitmek, ila¢ teminine iliskin tiiketici
sikayetlerini degerlendirmek, ilag, tibbi cihaz ve benzeri sektdrlere yonelik piyasa
arastirmalar1 yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve islemleri yiiriitmek,
hasta destek programlarina iliskin is ve islemleri yiirtitmek, insani amagch ilaca erisim
programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri ytriitmek, bilgi sistemleri
altyapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Kurum Bagkani
tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi

Yonetimi Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren {riinlerin yurtici ve yurtdisi iiretim yerlerinin
denetimlerini yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 dilizenlemek, iyi iiretim
uygulamalari, iyi dagitim uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi
farmakovijilans uygulamalar1 denetimleri yapmak ve gerekli belge/sertifikalar
diizenlemek, Kurumun gorev alanina giren iriinlerin reklam ve tamitimlar ile ilgili
denetim ve incelemeleri yapmak, sahte ve kacak ila¢g veya tibbi iriinlere iliskin
islemlerin yiiriitiilmesini saglamak, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin tretim yerleri,
depolari ve satis yerleri ile sertifikalandirma siireglerinin denetimini yapmak, tibbi cihaz
uyar1 sistemi ve kozmetovijilansa iliskin is ve islemleri yiirtitmek, Kurumun gorev
alanina giren iriinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak, denetimlere iliskin
mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki

standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak,
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denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, saglk beyani ile satisa
sunulacak urtinler hakkinda denetim islemlerini ytirtitmek, tiiketici sikayetlerine yonelik
is ve islemleri yiirtitmek, Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ile
Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda Bagkanin emri veya onayi tizerine denetim,
inceleme ve sorusturma yapmak ve performans denetimi ile performans 6élcme ve
degerlendirmesi yapmak, Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacimi planlamak ve personelin performans degerlendirme élgiitlerini
olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek,
atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini dizenlemek ve yiiriitmek,
personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, ozluk, terfi, emeklilik, disiplin ve
benzeri islemlerini yiirtitmek, 5018 sayili Kanun hiikiimleri ¢ergevesinde kiralama ve
satin alma islemlerini yuriitmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi
destek hizmetlerini ylriutmek veya yuriitilmesini saglamak, tasinir ve tasinmazlara
iliskin islemleri ilgili mevzuati cer¢evesinde ylirtitmek, sosyal hizmetler ile sivil savunma
ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiiriitmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini
diizenlemek ve yuriitmek, halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek,
ilag, biyolojik iirtinler, tibbi trtinler ile kozmetik tirtinlerin analizlerini ve tibbi cihaz
kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak, Tiirk Farmakopesini hazirlamak, Kurum
Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Destek ve Laboratuvar

Hizmetleri Baskan Yardimciligi gorevlendirilmigtir.

659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu idareleri ve Ozel Biitceli Idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine gére
hukuk birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen

benzeri gorevleri yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

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 mall hizmetler
birimlerine verilen gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire Baskanligi

gorevlendirilmistir.
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C - IDAREYE ILISKIN BILGILER

1 - FiZIKSEL YAPI

Kurum Ankara’da hizmetlerini ii¢ ayr yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet

birimlerinin bulundugu Sogutozi (Sogitozi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520

Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik triinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu

Sithhiye ve tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Gélbasi yerleskeleridir. Ek hizmet

binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin biyiik ¢ogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen

binalarda yiriitmektedir. Baskanligimizin fiziksel yapisini igeren bilgiler asagidaki

tabloda goriildigu gibidir;

Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu

HIZMET BINALARI METREKARESI
Ana hizmet binasi 17.197
Ek hizmet binasi arsiv (depo akyurt) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi C Blok 3.000
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanhgi E Blok 1.250
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanlig1 Golbasi 1.650
TOPLAM 23.937
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Tablo 2: Fiziksel Bilgiler

BOLUM SAYISI ALANI KULLANAN
(ADET) (M?) KiSi SAYISI
Calisma odasi 13619?1;1;15 9025 876
Arsiv odasi 1 1880 Tim personel
Arsiv akyurt 1 840 Tiim personel

2 - TESKILAT YAPISI

Saglik Bakanligi'na bagli, 6zel biitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz bir kurumdur.
Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamaktadir. 23.01.2014 tarihli ve 9573
sayili Bakanlik Makami Oluru’na istinaden yiiriirliige giren “Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz
Kurumunun Hizmet Birimlerine Bagli Daire Bagkanliklarinin Gérevlerine Dair Yonerge”
ile Bagkan Yardimciliklarina bagli Daire Baskanliklarinin gorevleri belirlenmistir. Kurum
Bagkanina baghh Hukuk Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanligi ve 5 Baskan
Yardimcilig1 ile Baskan Yardimciliklarina bagli 19 Daire Bagkanligi bulunmaktadir.

Kurum semasi Tablo 3’de goriildiigi gibidir;
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Tablo 3: Kurum Teskilat Semasi
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3 - BILGI VE TEKNOLOJiK KAYNAKLAR

3.1 Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Baskanligi;, tim bilgi sistemleri ¢alismalarini, bilgi islem

hizmetlerini planlar ve yonetir. Teknolojiyi stirekli takip ederek,

gereksinimleri

karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri

alanindaki tiim ihtiyaglarini en iyi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklari

kullanir.

Kurumun ihtiyac¢larini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda goruldiigi gibidir;

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N. | PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI |ADET KULLANICI SAYISI
. , .. | Kuruma yapilacak
Fortigate Giivenlik saldirilari ve yetkisiz 1000
1 | Duvan .. . 1
erisimleri engeller.
Guvenlik Duvarindan gelen
Forti Analyzer veriyi loglar, analiz eder ve
2 raporlar. 1 1000
Natek Log Tim ag trafigini loglar ve
Sunucusu Yazilimi loglar imzalayarak 1 1000
3 arsivler.
St Dirasony Kurumda domavln yapisinin
4 kurulmasini saglar. 3 1000
Exchange Server | Kurumun mail
5 |2010 sunucusudur. 1 1000
g}ésltg m Center Agdaki cihazlarin yonetimi,
i : yazilimlarin dagitimi ve
SonsEEEen raporlama islerini yapar
6 Manager p $ YEIEN 1 1000
Syman.t ec Kurumdaki bilgisayarlarin
7 Endpoint Co 1000
. anti-virus yazilimlarin
Protection dagitir ve yonetir
Manager & y ] 1
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Kurum personeli iletisimini

8 MS LYNC etkin ve hizli hale
getirmektedir. 1000
Kotii niyetli ag hareket ve
9 IPS baglantilarinin 6nlenmesi
icin kullanilan sistemdir. 1000
IS SO SQL veri tabanmdir.
Server 2010
10 5
Microsoft -
Sharepoint 2010 Belge merkezidir.
11 5
VMWare
. Sunucu sanallastirma
VSphere Client azlhmdir
12 |50 i ' 5
Hyper-V Sunucu sanallastirma
13 5
Manager yazilimidir.
. . 10.000 civari firma
14 Elektronik/Mobil Elektronik imza yazilimidir. kullanicilar1 ve kurum
Imza kullanicilarinin tamami
Ilag Takip Ilag tekillestirme ve takip
15 Sistemi (ITS) yazilimidir. 40869
Paket Transfer | Merkezi xml paket paylasim
16 Sistemi (PTS) ortamidir. 40869
e-blitce (Biitce
Yonetim Kurum biit¢esinin
Enformasyon yOnetilmesi vb.
Sistemi
17 13
MKYS (Malzeme
Kaynak Yonetim )
19 Sistemi) Tasinirlarin kaydi, kontroli 12
ve raporlanmasi
HYS, KBS,
20 SAY 200(?. ! Gelir ve Giderlerin Takibi
(Kamu Biitce 18
Sistemi)
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TITUBB (Tiirkiye

Tibbi cihazlarin benzersiz
barkod numaralari
kullanilarak Tibbi Cihaz

: . Yonetmelikleri
21 I T.lbl.)l Lt cergevesinde, tedarikei 128553
Ulusal Bilgi :
firmalar tarafindan
Bankasi o
sunulmasi gereken bilgileri
iceren web tabanl
elektronik bilgi bankasidir.
Tibbi Cihaz ve Kozmetik
triinlerin kayit, takip ve
99 UTS (Uriin Takip | denetim faaliyetleri (Tibbi ~20000
Sistemleri) cihaz ve kozmetik
Urtnlerin tekil ve lot bazh
takibi)
EBYS (Elektronik | Elektronik Belge Yonetim
23 | Bilgi Yonetim Sistemi ve Elektronik ~14000
Sistemi) Basvuru Sistemidir.
EUP (Elektronik Elektronik Belge Yonetim
24 |Uygulamalar Sistemi ve Elektronik ~14000
Projesi) Basvuru Sistemi
Eczacilarin eczane
EYS (Eczane acabilmek i¢in
25 |Yerlestirme basvurduklar: ve Herkese acik.
Sistemi) tercihlerine gore
yerlestirildikleri program
KAP (Klinik Klinik arasFlr.ma}la?ln
aratilip belirli bilgilere
26 |Arastirmalar 9 . Herkese acik.
ulasilmasini saglayan bir
Portali)
arama motoru
.1 . | Kurum personelinin
27 P.BS (P.ersonel Bilgi ozgec¢mislerinin tutuldugu 1000
Sistemi)
program
Kurum icindeki teknik
TDS(Teknik Destek | destek taleplerinin ve
28 R 941
Yazilimi) takibinin yapilmasini
saglayan yazilim
Akila ila¢ Kullaniminin
(AIK) degerlendirilebilmesi
amaciyla regetelerin
29 ... |izlenmesine ve hekimlere
R,BS (R.egete Bilgi kendi receteleri ile ilgili 20564
Sistemi) Qs A
bilgi verilebilmesine imkan
saglayan bir sistemdir.
e e o
30 |Kurum Web Sitesi : & (Fiyat ve Kiib-KT
Talimat1) yayinlari 2960)

yapilmaktadir.
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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 bashiklar seklinde ozetlenebilir. Insan bilgisayar
etkilesimi cercevesinde, yonetimde karar alma siireglerine bilgi islem teknolojilerinin
dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da
maktiks ya da diger yonetim tarzindan farkl sekilde tanimi bulan y6netisim kavrami, bu
digerlerlerinden tamamen farkli bir ydnetim yaklasimi olarak bilim diinyasinda
tartisilmaktadir. Bu yoniiyle yakin zamanda yonetisim kavramina agirlik verilecegi ve
kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim c¢ercevesinde kurgulanacagi
muhakkakdir. Artik yonetimde "Hiyerarsik" yapi yerine "Heterarsik" yapi agirhk
kazanmakta, kisiler, orglitler ya da sistemler arasi iligkilerde etkilesim artarak bir
birlikte yonetim tarzi ortaya konulmaktadir. Bu gelisim ¢izgisini dikkatle takip eden
Kurumumuz, ortak bir akil ile bilisim teknolojilerini her tiirli karar alma
mekanizmasinda aktif bir sekilde kullanmak, paydaslardan geri doniis ve talepleri
dikkatle sistemlere dahil ederek politika tretilmesini saglamak gayreti icerisinde

olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal cizgimiz "Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme

Sistemleri", "Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri", "Kullanic1 Destek Hizmetleri" seklinde

Ozetlenebilir.

Islem ve karar siirecinin hizlandirilmasi, etkinlik ve verimliligin arttirlmasi 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 Dontistiirme Sistemleri

Veri toplama araglar1 bashgi altinda Kurumumuzda gelistirilen yazilim projeleri yerini
bulmaktadir. Yazilim ana basliklary; ilag Takip Sistemi (ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS),
Elektonik Bilgi Yonetim Sistemi (Yeni Nesil EBYS) olup ayrica REIYS (Ruhsatsiz ve
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Endikasyon Dis1 fla¢ Yénetim Sistemi), Piyasa Gézetim ve Denetim Sistemi (PGD)
hazirlik calismalar1 devam etmektedir. ITS ana bashg altinda Recete Bilgi Sistemi (RBS),
Renkli Regete Takip Sistemi projeleri ile ITS Is-Zekasi (KDS) yazilimi gelistirilmektedir.

3.2.1.1 ilag Takip Sistemi (ITS)

Ila¢ Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ila¢ sektériine
uyarlanmis seklidir.
Bu sistemle birlikte ilaclarin tedarik ve dagitim siireclerinde bulundugu konumu

belirlemek miimkiin olmaktadir. Elektronik tirtin kodu teknolojisi sayesinde, tiriinlerin
yani ilaglarin, Uretim veya ithalatindan itibaren tedarik zincirinde gerceklestirdigi her
hareketi izlemek miumkuindiir. Buna gore her bir ila¢ kutusunun iizerine basilan
karekodlar sayesinde iiriiniin giris ve ¢ikisi raporlanarak, triiniin son gorildigi konum,

zaman ve durum kaydedilir ve gercek zamanl bir veri tabaninda saklanir.

Su anda diinyanin bir¢ok yerinde tibbi tirtinlerin izlenebilirliginin saglanmasi a¢isindan
cesitli calismalar ytritilmektedir. Bir¢ok tlke de bu calismalarin sonucunu gérmek ve
en basarili bulduklarn sistemi kendilerine adapte etmek i¢cin beklemektedir. T.C. Saghk
Bakanliginin bir ilke imza atarak hayata gecirdigi ila¢ takip sistemi projesinin bircok

tilke tarafindan ilgiyle takip edildigi bir gercektir.

Ulkemizde basariyla hizmet veren ila¢g Takip Sistemi'ni uygulamak i¢in séz konusu

tilkelerden cok sayida destek talebi gelmektedir.

llaglarin secerelerinin c¢ikarilmasi, gerek ila¢ giivenilirliginin saglanmasi gerekse ilag
sahteciliginin ana kaynaklarinin ortaya ¢ikarilmasi agisindan son derece énemlidir. Bu
nedenle, ilaglarin tiim asamalarda hangi durumda olduklari siirekli kontrol edilmektedir.
Boylelikle sahte, kacak ve her tiirlii yasadisi ilacin satisinin 6niine gegmek miimkiin
olmaktadir. Ayrica ilaglarin stok durumlarini izlemek miimkiin oldugundan ilaglar
gerektiginde tiretici tarafindan geri c¢agirilmast veya kamu otoritesi tarafindan
piyasadan toplatilmasi miimkiin olmaktadir. ilag Takip Sistemi’nin en 6énemli amac

[ X3)]

“hasta giivenligi"nin saglanmasidir.

Hasta giivenligini iyilestirmede 6nemli bir role sahip olan sistemin topladig1 verilerin

incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu giivensiz ortamin tekrar
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olusmamasi i¢in calismalar yapilarak engelleyici bircok faaliyet ile hastalara ilacin

giivenli bir sekilde ulasmasi saglanirken hastalarin da ilaca giiveni korunmus olmaktadir.

Ilag Takip Sisteminin kazanimlari
v’ Vatandaslarin saghigini tehdit eden sahte ilaglarin satisini énler,
Kacak ilaglarin satisini onler,

Ambalaj ve kupiir sahteciligini onler,

ANERNERN

Ambalaji agilan ilaglarin diisme ve kirilma sebebiyle kullanilamaz hale
gelmesini engeller,

\

Yan etkisi tespit edilen ilaglarda tiim partinin piyasadan toplatilmasina imkan
tanir,

Akilcr ilag kullanimi siirecini destekler,
ilag piyasas1 hakkinda veri saglar,
Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢6ziimler,

Farmakovijilans yani ila¢ givenligi acisindan hasta giivenligini iyilestirir,

RN NI NN

Hastaya gliven verir.

3.2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

663 sayil1 "Saglik Bakanligr ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hk. KHK"nin
27/2-f bendinde Kurum gorevleri arasinda "Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve

triinlerle ilgili uyari sistemlerini kurmak veya kurdurmak, isletmek veya islettirmek."

27/2-g bendinde ise "Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve tirlinlerin piyasa gozetimi ve
denetimini yapmak, gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki
urunler icin giivenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak,
laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak" tanimi yer almaktadir. 10. Kalkinma
Plan1 Kayit Dis1 Ekonominin Azaltilmasi Programi Eylem Plani 41 ve 42. maddelerinde "
Tiirkiye'de tretilen veya ithal yoluyla iilkeye giren kozmetik tiriinlerin ve tibbi cihazlarin,
liretim veya ithalinden nihai tiiketiciye ulasincaya kadar takibine imkan saglayacak bir

iriin takip sistemi kurulacaktir. " hitkmii yer almaktadir.

Ulusal Bilgi Bankas: olarak baslayip zamanla Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi
Bankasi (TITUBB) projesi yerini Uriin Takip Sistemi (UTS) projesine birakmaktadur.

TITUBB tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralar1 kullanilarak Tibbi Cihaz
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Yonetmelikleri ¢ercevesinde, tedarikgi firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri
iceren WEB tabanl elektronik bilgi bankasinda muhafaza eden bir elektronik uygulama
idi. ITS deneyiminden yola ¢ikan Kurumumuz UTS ile tibbi cihazlarda tekil izlemeye,
kozmetik iriinlerde ise kayit imkanina kavusmaktadir. TITUBB yazilim ile Sosyal
Giivenlik Kurumu (MEDULA), Kamu Thale Kurumu (EKAP) projelerine saglanan veriler
daha fazlasi ile devam ettirilmektedir.

Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi kapsaminda iilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi
cihazlarin ve kozmetik turiinlerin tretim bandindan, satilip kullanildig1 yere ve hastaya
kadar takibini iceren bir sistemin gelistiriimesi hedeflenmektedir. Ulkemizde kayith
yaklasik 3 milyon tibbi cihaz ve 400 bin farkli kozmetik tiriin bulunmaktadir. Sistem
ayrica denetim faaliyetleri, klinik miihendislik faaliyetleri, is zekasi ve vatandas odakl
islemlere yonelik modiilleri de icermektedir ve toplamda 25 adet yazilim
modiiliinden olusacaktir.Uriin Takip Sistemi Projesi Sézlesmesi 7 Ocak 2014 tarihinde
T.C. Saghik Bakanlig: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve TUBITAK BILGEM
arasinda imzalanmistir.Proje hakkindaki bilgilerin paydaslarla paylasilmasi amaciyla
hazirlanan Portal (http://uts.saglik.gov.tr/) kullanima ag¢ilmistir. Proje 2017 yilinda

tamamlanacaktir.

> Urtin Takip Sistemi Projesi Kapsami

v" Uriin Yoénetimi Modiilii ile iilkemizde iiretilen ve iilkemize ithal edilen tiim tibbi
cihaz ve kozmetik iriinlerine iliskin kayit, belge, inceleme gibi islemler
yapilabilecektir.

v" Uriin Hareketleri ve Uriin Geri Cagirma Modiilleri ile tekil tibbi cihaz ve kozmetik
trunlerinin takibi ve piyasadaki kusurlu tirtinlerin toplatilma siirecinde belirlenen
lot / batch kapsamindaki tekil iiriinlerin toplatilmasi i¢in gerekli altyap1 sunulmus
olacaktir.

v/ Vatandas Odakli Hizmetler kapsaminda vatandaslar tarafindan tekil tibbi cihaz ve
kozmetik tirtinlerinin sorgulanmasina yonelik altyapi gelistirilmis olacaktir.

v' Is Zekas1 (Karar Destek Sistemi) Modiilleri ile Uriin Takip Sistemi'ndeki veriler
kullanilarak bir¢ok paydas icin ileri raporlama yetenekleri sunulacaktir.

v" Klinik Miihendislik Modtlleri kapsaminda iilke genelindeki hastanelerde
kullanilan yerlesik tibbi cihazlara iliskin kalibrasyon, bakim ve onarim

islemlerinin dogru sekilde yapilmasini saglamak i¢in bir altyapi gelistirilecektir.
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v' Teknik servis firmalarinin personeli ve personelin aldiklar1 egitimler ve
sertifikalar kayit altina alinabilecek ve bu personellerin ilgili islemi yapmak i¢in
gereken yeterlilikleri Sistem sayesinde kontrol edilebilecektir.

v' Kalibrasyon, bakim ve onarim islemleri kayit altinda tutulacaktir.

3.2.1.3 Elektronik Bilgi Yonetim Sistemi (Yeni Nesil EBYS)

Kurum biinyesinde yiiritilen islemlerin elektronik ortamda saglanmasi ve
elektronik arsiv olusturulmasi projesine 2007 yilinda baslanmistir. "IEGM07" isimli
uygulama degisen standartlara gore yerini "E-Uygulamalar ve Doékiiman Yonetim
Sistemi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi 2011 yilindan itibaren basariyla ve
geliserek strdirilmistir. Teknolojik standartlarin gelismesi ile birlikte EUP'un
yerini Yeni Nesil Elektronik Bilgi Yonetim sistemi alacaktir. Yeni Nesil EBYS ile
birlikte "Kagitsiz Kurum" hedefine yonelik, e-arsiv, dys, e-tahakkuk, e-basvuru
sistemi olusturulmaktadir. Nihai ama¢ kurumsal hizmetleri elektronik ortama
tasimaktir. Kurum is stirecleri halen elektronik ortamda yapilmakla birlikte dis
yazismalar kagit ortaminda devam etmektedir. Bu noktadaki hedeflerden en
onemlisi Kayith Elektronik Posta (KEP) entegrasyonlarinin saglanarak kagit
ortamindaki yazismalari elektronik ortama tasimaktir. Ayrica Yeni Nesil EBYS'de

mobil araylz bulunacak, Karar Destek Sistemleri ile desteklenecektir.

3.2.1.4 Ruhsatsiz ve Endikasyon Dis1 [la¢ Yonetim Sistemi (REIYS)

663 sayili "Saghk Bakanhgi ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hk.
KHK"nin 27/2-a maddesinde "Gorev alanina giren triinlerin ruhsatlandirilmasi, tiretimi,
depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi,
toplatilmas1 ve kullanimlarn ile ilgili kural ve standartlar belirlemek, bu faaliyetleri
yuriitecek kamu ve 0zel hukuk tlzel kisileri ile gergek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirnm uygulamak, laboratuvar

analizlerini yapmak veya yaptirmak." hiikkmii yer almaktadir.

Hastalarin tedavisi icin hekim tarafindan gerekli goriilerek regeteye yazilan, ancak
Tiirkiye’de ruhsath olmayan veya ruhsath oldugu halde c¢esitli nedenlerle tliretimi veya
ithalat1 yapilamayan ve T.C. Saglik Bakanligi'nca ithalat izni verilen recete muhteviyati

ilaglarin T.C. Saghk Bakanligi kontroliinde yurtdisindan ithal edilerek hastaya
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ulastirilmasi ve tilkemizde ruhsatli oldugu halde ruhsatinda bulunmayan bir endikasyon
icin kullanilmak istenen ilaclarin tibbi, etik, hukuki, farmakoekonomik ve akilci
kullanimini izlemek ve denetlemek amaciyla;

v' Internet tabanli

v Kolay ulasilabilir ve fayda saglayabilir (Doktor, Hasta, Tedarikgi, TITCK)

v Hizli ve pratik islem yapilabilir

v TITCK’nin mevcut elektronik sistemleri ile entegre

v' Saghk Bakanh@r’'nin mevcut sistemleri ile entegre elektronik bir sistem

gelistirilmektedir.

Ulkemizde mevcut durumda hastalarin tedavisi i¢in yurtdisindan getirilen ilaglarin ve
ruhsatli oldugu halde endikasyonu disinda bir tedavi amacgh kullanilmak istenen
ilaclarin hekim tarafindan recete edilmesi ile baslayan ve ilacin hastaya ulasmasiyla
neticelenen tedarik stireci halen manuel yontemlerle yiiriitilmektedir. Bu tiir ilaglarin
kullanimina yo6nelik hekimler tarafindan yapilan bagvurularin elektronik kabiliyetler
kullanilarak ihtiya¢ sahibi hastalara vakit kaybetmeden, hizli, etkin ve kontrollii bir

sekilde ulastirilmasi hedeflenmektedir.

3.2.1.5 Elektronik Renkli Recete Sistemi

Ulkemizde 2 gesit recete vardir. Beyaz receteler formal baska herhangi bir mevzuata tabi
olmayan ilaglar i¢in kullanilir. Renkli recete tabiri ise, uyusturucu ilaglar kirmizi,
psikotropik ilaglar yesil, biyolojik kaynakl (6zellikle insan) ilaglar mor ve faktor iceren

ilaclar turuncu regete i¢in kullanilmaktadir.

Ila¢ Takip Sistemi ile entegre olacak Elektronik Renkli Recete Sistemi gelistirilmektedir.
Renkli receteler projeye baslanildig tarih itibariyle manuel tanzim edilmektedir. Renkli
receteler ilaglarin suiistimalinin engellenmesi amaci ile kullanilmaya baslanilmis olup su
an varlik amaclarim1 karsilamamaktadirlar. Sistem 6ncelikle kirmiz1 ve yesil receteler
icin baslayacak olup mor ve turuncu recetelerde pilot uygulamadan 6nce sisteme dahil
edilecektir. Sistemin zamanla Saglik Bakanlig1 e-recete yazilimina donlisme potansiyeli

bulunmaktadir.
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E-Renkli Recgete ile sistem hekimlerden baslayarak son kullaniciya kadar devam
etmektedir. Boylelikle her tiirlii recete ve doz kontrol imkani saglanmakta bunun yani

sira renkli receteye tabi ilaclar icin kontrol imkanina kavusulmaktadir.

3.2.1.6 Piyasa Gozetim ve Denetim Sistemi Yazilimi

663 sayili "Saghk Bakanlhgl ve Bagh Kuruluslarin Teskilat ve Gorevleri Hk.
KHK"nin 27/2-a maddesinde "Gorev alanina giren trtinlerin ruhsatlandirilmasi, tiretimi,
depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi,
toplatilmasi ve kullanimlan ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri
yuriitecek kamu ve 06zel hukuk tlzel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirnm uygulamak, laboratuvar
analizlerini yapmak veya yaptirmak." hiilkmi yer almaktadir. Kurumumuzca bu
cercevede is yeri ruhsat ve iriin denetimleri siirdiiriilmektedir. Bu denetimlerin
elektronik ortama aktarilmasi ve piyasa gozetim denetim veri tabani olusturulmasi
hedeflenmektedir. Boylelikle Ekonomi Bakanhginin TAREKS ve PGDBIS yazilimlarina

veri saglanmasi da amaglanmaktadir.

3.2.1.7 E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)

Saghk Bakanhg Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde yiiriitiilen, elektronik
ortamda evrak dongiisiiniin saglanmasi, islemlerin elektronik yiiriitiilmesi ve elektronik
arsiv olusturulmasi amaciyla 2007 yilinda baslatilan “IEGMO7 Projesi”, ila¢ ve Eczacilik
Genel Midiirliigi adinin 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili Miikerrer Resmi Gazete’de 663
sayil Kanun Hiikmiinde Kararname ile Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu olarak
degistirilmesinin ardindan “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu E-Uygulamalar ve
Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” adiyla halen devam etmektedir.

Kurumun gerceklestirdigi ve takibini yaptigi tiim islerin yirutilmesinde aktif rol
oynayan ve elde edilen verileri ilgili paydaslara web servisi ile online olarak veri
saglayan bir yazilim sistemidir. Ruhsat basvurular1 dahil 2011 yilindan itibaren yapilan
tim basvurular elektronik olarak kabul edilmekte ve yiiriitiilmektedir. Kurumumuz
elektronik imzaya tam anlamiyla ge¢mis bulunmaktadir. Tim evrak akisi elektronik

olarak yapilmaktadir.
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3.2.1.8 Paket Transfer Sistemi (PTS)

Ila¢ Takip Sistemi, ila¢ birimi bazinda ¢alismaktadir. Ancak sektorde transferler tasima
birimleriyle yapildigindan, tasima birimleriyle; bunlarin icerdigi diger tasima birimleri
ve ila¢ kutulariin iligkisini tutan bilgilerin, paydaslar arasinda paylasilmasi ihtiyaci
dogmustur. Paydaslarin ortak olarak konusup anlasabilecegi ve toplu olarak dosya
transferi gerceklestirebilecegi bu hizmete Paket Transfer Servisi denilmektedir.
Dolayisiyla is yukini azaltmak icin bu bilgileri tutan XML dosyalarinin paydaslar
arasinda transferini saglamak tlzere Paket Transfer Sistemi (PTS) uygulamasi
gelistirilmistir. PTS, ITS'nin yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda transfer

dosyalarinin paylastirilmasini saglamaktadir.

3.2.1.9 Regete Bilgi Sistemi (RBS)

Akila Ilag Kullaniminin (AiK) degerlendirilebilmesi amaciyla regetelerin izlenmesine ve
hekimlere kendi recgeteleri ile ilgili bilgi verilebilmesine imkan saglayan bir sistem olan
Recgete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime, illere ve iilkeye ait
istatistiki bilgiler ile illere ait donemsel trend analizleri olmak tizere ¢ grup istatistiki
veri bulunmaktadir. Ayrica RBS iizerinden hekimlerin receteleri ile ilgili protokol
dagilimlarini, tan1 dagilimlarini, regetelerdeki ilaglara ait recete basina diisen (RBD) ilag
sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ila¢ dagilimlarini, ATC1 ve etken madde
dagilimlarini1 gésteren tablolara ait dokiimanlar alinabilmektedir. Ekim 2013 itibariyle
tilkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS tizerinden kendi verilerini gorebilmeleri icin
calismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle sahada gorev yapan yaklasik 21.000

aile hekimine geri bildirime baslanmigtir.

3.2.1.10 Regete Bilgi Sisteminin (RBS) Hedefleri

v' Akila [lag Kulanimr’nin iilkemizde yayginlastirilmasinin saglanmasi,

v' Ulkemize ait ila¢ tiiketim verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin
saglanmasi,

v Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaclarin daha ¢abuk tespit edilmesi,

v Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin siiratli ve dogru bir sekilde
alinmasj,

v' Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalari icin uygun

bir bilgi altyapisinin ve veri alis veris mekanizmasinin hazirlanmas;,
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v" Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve siirekli veri akisi

saglayarak s6z konusu siireclerin daha etkin bir hale getirilmesidir.

3.2.1.11 Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi Portali (TITUBB)

TITUBB, tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri cercevesinde, tedarikei firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri
iceren web tabanl elektronik bilgi bankasidir. TITUBB, calismalara baslanilan 2006
yilindan bugiine, sadece tibbi cihazlara ait bilgilerin girildigi bir veri tabani1 olmaktan 6te
tlkemizde tibbi malzemelerin regiilasyonunu saglayan Saglik Bakanligi, genel saghk
sigortasi cercevesinde geri 6demesini gergeklestiren Sosyal Giivenlik Kurumu ve tedarik
esaslarin1 belirleyen Kamu lhale Kurumu is, siire¢ ve akislarimi elektronik ortama
aktarmay1 basarmistir. TITUBB, kapsadig veriler ve bilgi birikimi ile diinyada acik ara

tek ornek veri tabani1 durumundadir.

TITUBB, “Saglkta Yeniden Yapillanma” adi altinda 6zetlenen ve saglik hizmetinde
performansi, hizmetin verimliligini, kalitesinin o6lctlebilirligini ve denetlenebilirligini
ongoren calismalar cercgevesinde, ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin
alinmasi, stok yonetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme y6netimi siireclerinin
etkin ve verimli bir sekilde yonetilebilmesinde ihtiya¢ olan enformasyon sistemlerinin
kurulabilmesi icin gerekli calismalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri
tarafindan gelistirilip kullanima sunulmustur. Projenin yiriitilmesi icin Maliye
Bakanligi, Saghik Bakanligi, Calisma ve Sosyal Gilivenlik Bakanhgl ile Hacettepe
Universitesi arasinda goriis birligine varilarak protokol diizenlenmistir. Tibbi cihaz
alimlarinin EKAP c¢ercevesinde elektronik ihaleler ile tedarik edilmesini saglamak

amaciyla sézkonusu protokole Kamu Ihale Kurumu da dahil edilmistir.

3.2.1.12 Klinik Arastirmalar Portali (KAP)

KAP, Klinik Arastirmalar Dairesi’'nin istegi lizerine hazirlanmis, Tiirkiye’de hali hazirda
sure gelen klinik arastirmalarin aratilip belirli bilgilere ulasilmasini saglayan bir arama
motorudur. KAP, Kurumumuz biinyesinde tamamen Bilgi Sistemleri Dairesi calisanlari
tarafindan yazilmis bir proje olmakla beraber, katmanli mimari yapisi ile de sonradan
yazilacak/yazilabilecek projelere de uyum saglayacak bir sekilde planlanmistir. KAP, su

anki durumu ile tiim vatandaslarin kullanimina hazirdir. On taraf olarak belirledigimiz
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arama ekranlari ile vatandaslara, gerekli bilgiler gosterilebilir bir sekilde iken, arka taraf
olarak belirledigimiz Portal kismi ile de Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi’'nin belirlemis oldugu ¢alisanlarinin
veri girislerini yapabilecekleri bir sekilde hazirlanmistir. Bunlarin yaninda, KAP ile

belirli raporlar grafiklerle desteklenmis olarak alinabilmektedir.

KAP, 24.11.2014 tarihinde Kurumumuz resmi sitesinde yayimlanan duyuru ile

www.kap.titck.gov.tr adresinden vatandaslarin erisimine agilmistir.

3.2.1.13 Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayii Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970
say1ll1 Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik” hiikiimleri geregince eczane a¢ma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir.
Bu diizenlemeler dogrultusunda eczacilarin, eczane acabilmeleri icin basvuru yapmasi,
eczane acllabilecek bélgeler arasinda tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan
hesaplanacak olan yerlestirme puanina ve eczaci ihtiyacina gore uygun bdélgelerde
eczane acabilmelerinin belirlenebilmesi icin Bilgi Sistemleri Daire Baskanligimiza

yazilim talebinde bulunulmustur.

Bilgi Sistemleri Daire Baskanliginca olusturulan yazilimda asagida belirtilen hususlar,

Kurumun isteklerine eksiksiz cevap verecek sekilde yerine getirilmistir.

v' Tiirkiye Istatistik Kurumu’'ndan alinan ilge niifus bilgileri ve mevcut serbest
eczane sayilar1 dikkate alinarak her 3500 kisiye bir eczane olacak sekilde

kontenjanlarin belirlenmesi,

v Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puani
Hesab1 (kabaca)= Hizmette gecirilen yil X Ilce katsayis1 (Doktora yapmis

olanlar i¢in dortte bir oraninda artirilarak uygulanir.)),

v" llan edilen ilgelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puani en yiiksek
olanlarin yerlestirilmesi, puan esitlig§i durumunda adaylar arasinda yazilim

tarafindan kura isleminin uygulanmasi,
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v

“Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane ag¢gmak istediginde

yerlestirme puani yar1 oraninda dugsurilir.” hikmi goéz Oniinde

bulundurularak hizmet puaninin hesaplanmasi,

Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin
alinmasi1 ve il saghk miudirliklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin

gecerliliginin kontrol edilmesi,

Basvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih
yapabilmesini saglayarak yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla

puani yiiksek olanlarin ilk tercihlerine yerlestirilmesi,
Belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesidir.

Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS) tizerinden 2015 yili igerisinde agilan tercih
donemleri, yerlestirme tarihi ve yerlesmeye hak kazanan eczaci sayilari
asagidaki tabloda yer almaktadir. Hali hazirda mevcut sistemimizde kayith

1817 kullanici bulunmaktadir.

Tablo 5: 2015 Yil1 EYS Verileri

2015 YILI ACILAN 'I:ERCiH YERLES'.I‘illlME ﬁl;[fl\?rl\f EEZI-IIQIII(
DONEMLERI TARIHI SAYISI
16.02.2015 17.03.2015 26.03.2015 21
13.04.2015 20.04.2015 22.04.2015 3
1.07.2015 30.07.2015 05.08.2015 8
17.08.2015 31.08.2015 3.09.2015 10
29.12.2015 29.01.2016 01.02.2016 12

3.2.2 Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuzda ihtiya¢lara gore sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Baslica

kullanilmakta olan sunucular;
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v Kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu,

<

Domain yapimizin kuruldugu domain controller sunuculari,

<

Kurumsal sayfamizin servis verdigi ve elektronik basvurularin web iizerinden
yapildig1t WEB sunuculari,

Veritabanlarimizin bulundugu veritabani sunucularsi,

Elektronik belgelerin tutuldugu sunucular,

Dosya paylasimi yapilan sunucular,

Sistem izleme ve loglarinin tutuldugu sunucular,

AN N N N

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular ve yedekleme sunuculari,

Sistem Glivenligi ve giivenlik duvari sunucularidir.

Ayrica bu sunuculara bagh verilerin tutuldugu yiiksek kapasiteli disk sistemleri de

bulunmaktadir.

Kurum bilisim varliklarin1 daha verimli kullanabilmek, dogru ve yeterli planlama
yapabilmek amac ile alt yap1 ve sistem odasi envanteri ¢ikartilmis, sistem altyapisi
revize edilmistir. Bu ¢alisma; sistem odas elektrik altyapisi, hava 1s1 toz yalitimi, yangin
sistemi, giivelik kameras1 karth gecis uyar1 sistemi, monitérizasyon, etiketleme, eskiyen

sistemlerin hek’e ayrilmasi islemleri yapilmaya devam edecektir.

Kurumumuz veri ve bilgi varliklarinin giivenli, saglam, kontrollii erisim saglayacak

sekilde muhafazasi i¢in asagidaki calismalara devam edilecektir.

Disk Yonetimi
Veritabani Yonetimi

Verilerin Yedeklenmesi

KN X

Giivenli Internet Kullanimi

Kurumdaki tiim bilgisayar ve ag ekipmanlari kablolu ya da kablosuz olarak katlarimizda
bulunan anahtarlar ile agimiza 1 gbps hiz ile baglanmis durumdadir. Katlardaki kenar
anahtarlarimiz fiber optik kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tim ag

ekipmanlari, giivenlik icin VLAN teknolojisi ile yonetilmekte ve firewall giivenlik
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cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir.
Bu sekilde kurum i¢i ag trafiginin giivenligi saglanmaktadir.

Kurum ve Kurum ag1 bulutumuza dahil olan tim lokasyonlar kurumumuz internet
baglantisini1 kullanabilir yapiya kavusturulmustur. 100 Mbps metro ethernet baglantisi
ile internete erismekte ve tim bilgisayarlarin internete erisimi saglanmistir.. Tim
Kurum ve Kuruma bagh lokasyonlardaki kullanicilarimizin miimkiin olan en yiiksek

hizda internete baglanmalari saglanmaktadir.

Saghk Bilisim Ag1 kapsaminda; Hiz, Guvenli, Mahremiyet, Verimlilik ve
Karlihk amaglayan Saghk Bilisim Agina dahil olunarak kurumsal network bulutu
dahilinde giivenli veri paylasimi yapilmaya baslanmistir. Saghk Bilisim Ag1 Entegrasyon

calismalarina lokasyonlarimizin entegrasyon ¢alismalar1 devam etmektedir.

3.2.2.1 Sistem ve Bilgi Glivenligi

Kontrollii internet ¢ikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza
internetten gelebilecek olas1 saldirilara kars1 giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme
Kurumsal Giivenlik Hizmeti” ve kurum igi bilgi giivenligi protokollerimiz vb. gibi Sistem

ve Bilgi Guivenligi kapsaminda ¢esitli koruma yontemleri kullanilmaktadir.

» Bilgi Glivenligi calismalar1 kapsaminda;
v" Bilgi Giivenligi, SOME(Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi kuruldu,
Bilgi Glivenligi Politikas1 ve komisyonu olusturuldu,

v

v Kurumsal s6zlesme yapildj,

v Kurumsal Gizlilik S6zlesmesi hazirlandi,
v

Kullanicilara Bilgi Giivenligi Kitapcgig1 dagitildi.

04.05.2007 tarih ve 5651 sayili “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve
Bu Yayinlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” gerekliligi
olarak konusu sug¢ olusturan igeriklere erisimi onleyici tedbirler almaktayiz. Ayrica
Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore
belli kurallar cercevesinde internete erismelerine izin verilmekte ve yine bu Kanunun
gerekliligi olarak internete baglanan tiim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklari

islemler kayit altina alinmakta ve arsivlenmektedir.
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3.2.3 Kullanici Destek Hizmetleri

Personelin masaiistii, diziisti ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi
yapilmaktadir. Kurum calisanlarinin talepleri ve ihtiyaclar1 dogrultusunda yazilim ve
donanim alim planlarini, satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve isletimleri
ile ilgili islemler yapilmaktadir. Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve
fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirlii yazilim ve donanim arizalari teknik

personel tarafindan ¢6zlimlenmektedir.

3.2.3.1 Teknik Destek Yazilimi (TDS)

Kurumumuzda goérev yapan tim personelin teknik destek taleplerini anlik iletmelerini
saglayan yazilimdir. Kullanicilar kullanimi kolay bir ara yilizden taleplerini uygun
kategorilere gore yaparlar. Talepler sistem tarafindan kayit altina alindiktan sonra ilgili
kategorideki destek personeline otomatik olarak yonlendirilir. Kullanic1 talebin
karsilanmasi siirecindeki tiim asamalar: takip edebilir, destek personeli ile iletisime
gecebilir.

Sistem sayesinde tiim teknik destek talepleri kayit altina alinir ve destek personeli ile
Kurum personeli arasindaki iletisim koordinasyonu saglanir. Diizenli raporlamalar ile
Kurumdaki teknik destek taleplerinin yogunlugu, sebepleri ve destek personelinin
performansi takip edilerek teknik destek talepleri i¢in kaynak kullaniminin dogru tespiti

ve sorun olusmamasi icin gerekli 6nlemlerin alinmasi saglanacaktir.

3.3 Teknolojik Aletler ve Donanimlar

Kurumda kullanilan teknolojik alet ve donanimlar Tablo 5’de gortldigi gibidir;

Tablo 6: Kullanilan Teknolojik Alet ve Donanimlar

S.N. TURU SAYISI
1 Masatistii bilgisayar 836
2 Diziistii bilgisayar 336
3 Bilgisayar (tablet) 29
4 Yazic 112
5 Fotokopi makinesi 52
6 Faks makinesi 24
7 Projeksiyon cihazi 10
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S.N. TURU SAYISI
8 Tarayici 68
9 Televizyon 43
10 Klimalar 23
11 Telefon 960
12 Evrak imha makinalari 18
13 Kamera guvenlik 71
14 Fotograf makinasi 3
15 Telsiz telefon 64
16 Cep telefonu 12
17 Buzdolab1 72
18 | Glg kaynagi 15
19 Sunucu bilgisayar 65

20 Harici harddisk 10
21 Veri depolama tinitesi 10
22 | Ag omurga anahtar 1
23 | Agkenar anahtar 31
24 Kablosuz erisim cihazi 15
25 Bulasik makinesi 10
26 | Akis hiicreli dissoliisyon cihazi 1
27 | Akrilik rotametre 5
28 | Atomik absorpsiyon cihazi (aas) 1
29 Asinma test cihazi 2
30 [Alev fotometresi 3
31 |Akill tahtalar 5
32 Barkot yazici 5
33 Baskiil 1
34 Biyoanalizor 1
35 Biyogiivenlik kabini 10
36 Buzdolabi-kit saklama dolabi 8
37 |Calkalayic 7
38 Calkalamali su banyosu 6
39 Ceker Ocak (Laminair flow) 20
40 [ Cift indiklenmis plazma-kiitle spektrometre (1cp-ms) 1
41 [ Cozlinme hizi tayin cihazi (dissoliisyon) 7
42 Derin dondurucu (-20°c) 10
43 Derin dondurucu (-80°c) 2
44 Diyaframli tip vakum pompasi

45 Dumas cihazi
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S.N. TURU SAYISI
46 Dusa cihazi 2
47 Kuru Hava Sterilizatori (Dry air sterilizer) 4
48 Endotoksin cihazi (cromogenic kinetic method ) 1
49 Elektroforez 2
50 Eliza Okuyucu (Mikroplate okuyucu) 3
51 Eliza sistemi (Robotik) 1
52 Erime noktasi tayin cihazi 1
53 Etliv inkiibator 21
54 Etliv inkiibator(vakumlu) 2
55 Etiiv inkiibator(sogutmali) 11
56 Etliv inkiibator (co2) 9
57 |Evaparator 3
58 |Flowsitometre 1
59 Fourier doniisiim infared spektrometre (ft-1r) 1
60 Gaz kromatografi (gc) 4
61 Gc-ms cihazi 1
62 Glovebox 1
63 Goriintiileme sistemi 1
64 Gug kaynag (UPS) 35
65 Gercek zamanli hiicre analiz cihazi 1
66 Hiicre sayim cihazi 1
67 |Hassas terazi 58
68 |lletkenlik 6l¢ciim cihazi 1
69 |izolator 1
70 Ir nem cihazi 1
71 lyon kromatografi (1c) 1
72 |lyonmetre 1
73  |izoelektirik focusing 1
74 IVC Cage (fare icin) ve havalandirma sistemi 1
75 Kapiller elektroforez 1
76 Kar tipi buz liretme cihazi 1
77  |Kjeldal cihazi 2
78 Kobay standi 1
79 Kil firin 2
80 Kromojenik LAL cihazi (PTS) 1
81 Kromojenik LAL tayin cihazi (Koagiilometrik) 1
82 Kronometre 1
83 Kiitle akis kontrol cihazi 1
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S.N. TURU SAYISI
84 Laboratuvar tipi likit partikiil sayim cihaz 1
85 Lc-ms/ms cihazi 1
86 Lc/ g- tof cihazi 1
87 Mantolu 1s1tic1 5
88 Manyetik karistirici 40
89 Manyetik Karistiric (Digital 1siticili) 31
90 Membran filtrasyon cihazi 2
91 Mikro dalga cihaz 1
92 Mikroplate yikayici 2
93 Mikro santriftij 4
94 | Mikroskop 11
95 Mikroskop (1inverted) 6
96 |Mikroskop (floresan) 2
97 Multimod mikroplaka okuyucu sistem 1
98 Nem olger 2
99 Nem titrasyon cihazi (volumetrik ) 1
100 |Nem tayin cihazi (karl fischer) 1
101 [Nefelometre 1
102 [Ngi cihazi 1
103 [Osmometre 1
104 |Otoklav 15
105 |Otomatik itk plak kaplama cihazi 1
106 |Passbox 1
107 [Pastor firim 2
108 |[Pcr 1
109 |Rt-pcr 1
110 [ Partikiil sayim ve analiz cihazi 1
111 |Peristaltik pompa 1
112 [Ph Metre 37
113 [Protein yakma cihazi 2
114 |Pirometre 1
115 |[Polarimetre 3
116 |Potansiyometrik titrasyon cihazi 2
117 |Refraktometre 1
118 | Santrifiyj 11
119 |Santrifiij (sogutmali) 4
120 [Santrifiij (ultra) 1
121 [Saf su cihaz1 3

38



TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

S.N. TURU SAYISI
122 [Selenoidli vakum kontrolér cihazi 1
123 [Sicak hava kurutmali yikama ve dezenfeksiyon cihazi 4
124 [ Sicaklik kontrol cihazi (data logger) 8
125 |Solar similator 1
126 | Sterilite test sistemi 1
127 |Sterilizator 1
128 [Spektrofluorofotometre 1
129 |[Spektrofotometre uv visible 11
130 [Subanyosu 11
131 [Subanyosu (¢alkalamali) 9
132 [Tablet sertlik cihazi 2
133 | Tablet dagilma cihazi 2
134 |Terazi (deney hayvani tartimi i¢in) 5
135 [Toksinometre 1
136 |Turbidimetre 1
137 |Ultra saf su cihazi 8
138 [Uplc (ultra performans sivi kromatografisi) 3
139 | Ultra santrifiij 1
140 |Ultrasonik banyo 13
141 [Ultrasonik pipet yikayici 2
142 [Uv transmittance analyzer 1
143 | Vakum pompasi 5
144 | Ventilasyonlu kimyasal dolaplari 12
145 [Vizkozimetre 1
146 |Vorteks 19
147 |Yikama/dezenfeksiyon cihazi 1
148 |Yiiksek basincli sivi kromatografi (hplc) 50
149 |Zemin slpiirme makinesi 4
GENEL TOPLAM 3.551

4- INSAN KAYNAKLARI

Kurum bilinyesinde 2015 yili sonu itibariyla asagida unvan dagilimlar1 verilen 941
personel gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgiler asagidaki

tabloda goriildugii gibidir;
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Tablo 7: 2015 Y1l Sonu itibariyla Personelin Unvanlarina Gére Dagilimi

coromvn | aoRow pemson | i GaLsmAR
DAHIL)
Kurum Baskani 0 1
Kurum Baskan Yardimcisi 4 5
[. Hukuk Miisaviri 0 1
Daire Baskani 16 20
Saglik Basdenetgisi 9 9
Saglik Denetgisi 13 13
Saglik Denetci Yardimcisi 18 18
I¢ Denetci 1 1
Hukuk Miisaviri 3 3
Avukat 5 4
Mali Hizmetler Uzmani 5 5
Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi 2 2
Uriin Denetmeni 1 1
Uriin Denetmen Yardimcisi 96 96
Egitim Uzmani 4 4
Uzman 1 1
Cozlimleyici 3 3
APK Uzmani 1 1
Programci 5 5
Ayniyat Saymani 2 3
Sef 8 8
Bilgisayar Isletmeni 36 36
Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni 34 35
Memur 13 13
Tercliman 1 1
Sofor 3 3

40




TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

coromwn | KaoRow mson | I cALsMAR,
DAHIL)

Uzman Tabip 29 31
Tabip 12 15
Dis Tabibi 3 4
Veteriner Hekim 3 3
Eczac 280 280
Biyolog 50 51
Diyetisyen 4 4
Hemsire 15 15
Saglik Teknikeri 6 8
Saglik Memuru 33 33
Saglik Teknisyeni 1 1
Saglik Uzman Yardimcisi 16 16
Sosyal Calismaci 1 1
Dis Protez Teknisyeni 1 1
Laborant 1 1
Tibbi Teknolog 9 9
Miihendis 74 75
Kimyager 63 63
Fizikci 1 1
Istatistikgi 4 4
Tekniker 4 4
Teknisyen 12 12
Teknisyen Yardimcisi 2 2
Hizmetli 15 15
TOPLAM 923 941
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Tablo 8: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilim

FiiLi CALISAN PERSONELIN YAS iTiBARIYLA DAGILIMI
18-19 | 20-25 | 26-30 o
Yas Yas Yas 31-35Yas | 36-40 Yas [41-50 Yas | 51- Uzeri| Toplam
Kisi
1 45 232 218 162 206 77 941
Sayisi
Yiizde | %0,1 | %4,78 | %24,65 | %23,16 | %17,24 | %21,89 | %8,18 | %100

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin yas durumuna gore dagilimi incelendiginde,
personelin 1'i 18-19 (%0,1), 45’1 20-25 (%4,78), 232’si 26-30 (%Z24,65), 218’u 31-35
(%23,16), 162’10 36-40 (%17,24), 206’s1 41-50 (%21,89), 77’si ise 51 yas ve lizeri
(%8,18) yas araliginda yer aldig1 goriilmektedir.

Grafik 1: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilim
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Tablo 9: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

FIiLi CALISAN PERSONELIN EGIiTIM DURUMUNA GORE DAGILIMI

[Ikogretim | Lise On Lisans | Yuksek | portora Toplam
Lisans Lisans
Kisi Sayisi 10 46 43 531 228 83 941
Ylizde %1,06 |%4,88| %4,56 | %56,42| %24,26 %8,82 %100

Yukaridaki tablodan anlasilacag: lizere personelin yaklasik %95’i 6n lisans, lisans,

yliksek lisans ve doktora mezunudur.

Grafik 2: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu
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Tablo 10: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

FiiLI CALISAN PERSONELIN HIZMET SURESI

1-3Yll|4-6Y11|7-10Y1l|11-15Y11 | 16 -20Y1l | 21 - Uzeri | Toplam
Kisi Sayis1| 277 127 116 132 107 182 941
Yiizde %29,43 | %13,49 | %12,32 %14,05 %11,37 %19,34 | %100

Kurumdaki personelin %29,43’i (277 kisi) 4 yildan az, %13,49’u (127 kisi) 4 ile 6 yil
arasi, %12,32'i (116 kisi) 7 ile 10 yil arasi, %14,05’i (132 kisi) 11 ile 15 yil arasi
ve %11,37’s1 (107 kisi) 16 ile 20 yil arasi, %19,34’1 (182 kisi) 21 yildan fazla ¢alismis

olup hizmet yillarina gore personel dagilimi asagidaki grafikte gosterilmistir.

Grafik 3: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri
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Tablo 11: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gére Dagilimi

FIiLi CALISAN PERSONELIN CINSIYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi 362 579 941
Yiizde %38,46 %61,53 %100

Kurumda 2015 yilinda gérev yapan 941 personelin 362’si erkek, 579'u bayandir.

Personelin cinsiyetlerine gore ylizdesel dagilimi asagidaki grafikte gosterilmistir.

Grafik 4: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi
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5- KURUM TARAFINDAN SUNULAN HiZMETLER

663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci maddesiyle Bakanlik Politika ve
hedeflerine uygun olarak ilaclar, ila¢ tiretiminde kullanilan etken ve yardimc1 maddeler,
ulusal ve uluslararas1 kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut disi tibbi tam
cihazlari, geleneksel bitkisel urtinler, kozmetik tirtinler, homeopatik tibbi tirtinler ve 6zel
amacl diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gérevlendirilmistir. Ilag, tibbi cihaz
ve kozmetik {riinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar
gelistirerek ve uygulayarak insan sagligina hizmet etmektedir. Bu baglamda ilag
alaninda tilkemizdeki 15 Milyar TL lik ila¢ pazar1 8 milyar TL lik tibbi cihaz pazari ve 8
milyar TL lik kozmetik pazarinda; 53 hekim, 280 eczaci, 75 miihendis, 40 saglik denetgi
ve denet¢i yardimcisi, 97 iiriin denetmen ve Uriin denetmen yardimcisi, 63 kimyager ve

333 diger personel ile diizenlemeler yapmaktadir.

5.1 Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcilig

llag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihigl, “ ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhig, Bitkisel,
Destek ve Ileri Tedavi Tibbi Uriinler Dairesi Bagkanhgi, Klinik Arastirmalar Dairesi
Bagkanligi, Risk Yonetimi Dairesi Baskanligi ve Eczaneler ve Ecza Depolar1 Ruhsat

Dairesi Baskanligl” olmak iizere bes daire bagkanligindan olugsmaktadir.

5.1.1 ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanhg:

llaglar, ila¢ tiretiminde kullanillan etkin ve yardimca maddeler ile ilgili uluslararasi
gelismeleri de takip etmek suretiyle mevzuat calismalarini yiiriitmek, ilaglarin izin
islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme stireci, ruhsat askiya alma ve
ruhsat iptali islemlerini yiiriitmek, ilaglarin kalitesi ile ilgili olan bilgiler ve varyasyonlari
iceren teknolojik degerlendirmenin yapilmasini saglamak, ilaglarin kisa iirtin bilgisi ve
kullanma talimatlarinin kontrol edilerek onaylandigi farmakolojik degerlendirmenin
yapilmasini saglamak, ruhsat basvurusunun klinik olarak degerlendirmesini yaparak
etkililik ve glivenlilik verileri dogrultusunda ilacin ruhsatlandirilmasinin uygun olup
olmayacagi ile ilgili bilimsel karar verilmesini veya endikasyon degisiklikleri ile ilgili
degerlendirmelerin yapilmasini saglamak, ilaglarin klinik, teknolojik, farmakolojik ve
biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmesinin yapilmasini ve dosyalarda

yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamakla gérevlidir.
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> Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi onbir birimden olusmaktadir. Bunlar;

Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi
Ruhsatli ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimi
Farmakolojik Degerlendirme Birimi

Klinik Degerlendirme Birimi

Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme Birimi
idari Ruhsatlandirma Birimi

Ruhsatl flaglar Birimi

Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi

Elektronik Veri Giincelleme Birimi

Koordinasyon Birimi

On Inceleme (CTD) Birimi

NS N N N N T W N N NN

5.1.1.1 Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi

Ruhsat basvurusunda bulunulmus veya ruhsatlandirma siireci devam eden yeni ve
esdeger ilaclarin kalitesi ile ilgili ruhsata esas teknolojik degerlendirmeleri yapmalk,
ruhsat basvurusunda bulunulmus veya ruhsatlandirma siireci devam eden yeni ve
esdeger ilaclarin kalite ile ilgili varyasyonlarinin teknolojik degerlendirilmesini yapmak
(Tip IA ve Tip IB Bildirimleri icin Dosya Sartlar1 Uzerinde Kilavuz maddelerinden 1, 2, 3,
4,5, 6,7a,8bl, 9, 41a maddeleri disinda kalan diger biitiin maddeleri degerlendirilmek),
radyofarmasotik ve radyopak iiriinlerin ruhsat 6ncesi ve sonrasi klinik, teknolojik ve
farmakolojik degerlendirmelerini yapmak, ihra¢ ruhsat bagvurularinin teknolojik
degerlendirmelerini yapmak, komisyona girecek firma evraklarini elektronik ortamda
komisyon iiyelerine sevk etmek, komisyonda degerlendirilen basvuru evraklarina dair
komisyon kararina iligkin islemlerin devam ettirilmesini saglamak, yapilan inceleme ve
degerlendirme neticesinde tespit edilen eksiklikleri basvuru sahibine bildirmek, yapilan
inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, gerekli goriildiigii hallerde prensip kararlari
alarak Kurum web sayfasinda duyurmak, diger birim ve daire baskanliklarindan
Urtnlerin kalitesine yonelik bilimsel goriis taleplerinin degerlendirilmesini yapmalk,
Bilimsel ve teknik gelismelerin takip edilerek mevzuatimizin ilgili bdéliimlerinde

giincellemeler yapilmasini saglamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.1.1.2 Ruhsatl ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimi

Ruhsatl ilaglarin (biyoteknolojik, kan triinii, as1 ve radyofarmasoétik iiriin grubu
disindaki ruhsath ilaglar ile ruhsath recetesiz ilaglar) kalite ile ilgili varyasyon
basvurularinin teknolojik acidan degerlendirmesini koordine etmek, ruhsath ilaglarin
(biyoteknolojik, kan iirlinii, as1 ve radyofarmasoétik liriin grubu disindaki ruhsath ilaglar
ile ruhsath recetesiz ilaglar) kalite ile ilgili varyasyon basvurularinin teknolojik
degerlendirmesini yapmak (Tip IA ve Tip IB Bildirimleri icin Dosya Sartlar1 Uzerinde
Kilavuz maddelerinden 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7a, 8b1, 9, 41a maddeleri disinda kalan diger
biitiin maddeleri degerlendirmek) ve gerekli hallerde (komisyon goriisiiniin alinmasi
gerekli oldugu durumlarda) ruhsata serh vermek, komisyonda degerlendirilecek
evraklar1 elektronik ortamda komisyon iiyelerinin incelemesine sunmak, komisyonda
degerlendirilen basvuru evraklarina dair komisyon kararina iligkin islemlerin devam
ettirilmesini saglamak, yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, gerekli
goruldiigi hallerde prensip kararlar1 alarak Kurum web sayfasinda duyurmak, ruhsath
ilaclarda (biyoteknolojik, kan iriini, asi ve radyofarmasoétik tiriin grubu disindaki
ruhsath ilaglar ile ruhsath recetesiz ilaglar) varyasyon basvurusuna bagh ruhsat
degisikligi sonrasi ithalden imale/imalden ithale ruhsat dizenlemekle ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.3 Farmakolojik Degerlendirme Birimi

Uriiniin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimati'nin (KT) farmakolojik a¢idan
degerlendirilmesini saglamak, ruhsat almak ilizere basvurusu olan ve ilgili Komisyon
tarafindan ruhsatlandirilmasi uygun bulunan yeni, biyoteknolojik, radyofarmasotik,
recetesiz ilaglar, asi-antiserum, allerjen ve kan iiriinlerinin Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma
Talimatlarinin ilgili komisyonlarca ve birim personeli tarafindan degerlendirilerek
farmakolojik a¢idan uygunlugunu ilgili birime bildirmek, ruhsath orijinal triinlerin
prospektiisten Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma Talimati'nma gecis veya giincelleme
kapsaminda TIP II varyasyon basvurusunun ilgili komisyonlarca ve birim tarafindan
degerlendirilerek sonucunu firmaya bildirmek ve Kurum web sayfasinda yayimlamak,
prensip karari/endikasyon degisikligi onayi/ birim formiil degisikliginin yansitildigi
KUB-KT basvurularini degerlendirerek sonucunu firmaya bildirmek, ruhsath esdeger
ilaglarin, prospektiisten KUB-KT’ye gecisi icin yapilan Tip II varyasyon bagvurularinin

veya orijinal/ referans dogrultusunda gilincelleme i¢in, web sayfasinda yayimlanmis olan
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orijinal ilaca ait KUB-KT’nin referans alindig1 bagvurularin takip ve kontroliinii saglamak,
ruhsat alindiktan sonraki besinci yilin sonunda ruhsat yenileme islemine dair sunulan
Periyodik Yarar Risk Degerlendirme Raporunu (PYRDR) degerlendirerek,
farmakovijilans verilerinin incelenmesi islerini ytriitmek, komisyonda degerlendirilecek
evraklarin elektronik ortamda komisyon iyelerine géndermek, komisyonda
degerlendirilen basvuru evraklarina iliskin komisyon kararlarini1 elektronik ortamda
birim ¢alisanlarina dagitmak, yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, gerekli
goriildiigii hallerde prensip kararlar1 alinarak Kurum web sayfasinda yayimlanmasina

iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.4 Kilinik Degerlendirme Birimi

Ruhsat bagvurusunun klinik olarak degerlendirmesinin yapilarak, etkililik ve giivenlilik
verileri dogrultusunda ilacin ruhsatlandirilmasinin uygun olup olmayacag: ile ilgili
bilimsel  karar  verilmesini, endikasyon/pozoloji  degisiklikleri ile ilgili
degerlendirmelerin yapilmasini saglamak, ruhsat miiracaati yapilip 6n inceleme birimi
tarafindan, degerlendirilmek tlizere sevk olunan; yeni ilag, biyoteknolojik irin, asi-
antiserum irinleri, kan iriinleri dosyalarinin klinik y6énden incelenerek
ruhsatlandirilmasinin uygun olup olmadigina karar vermek, uygun ise Ruhsat Oncesi
Teknolojik Degerlendirme Birimine/Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimine teslim
etmek; eksik olmasi durumunda ruhsat basvuru sahibine bilgi vermek; Ruhsat
miiracaat1 yapilip 6n inceleme birimi tarafindan, degerlendirilmek tlizere Biyolojik ve
Biyoteknolojik Uriinler Birimi ile Biyoyaralanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme
Birimine sevk edilen ve uygun bulunan biyobenzer triin bagvuru dosyalarinin klinik
yonden incelenerek ruhsatlandirilmasinin uygun olup olmadigina karar vermek, uygun
ise Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimine teslim etmek, Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yonetmeligi'nin 18 inci maddesi kapsaminda uygun bulunmayan
ruhsatlandirma bagvurularini yazi ile ruhsat bagvuru sahibine bildirmek, gelen cevabin
degerlendirilmesi sonucu Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi’nin 19 uncu
maddesi kapsaminda uygun bulunmamasi yazi ile ruhsat basvuru sahibine bildirmek,
ilgili dokiimanlar1 kayit altina alarak, dosyalar1 bagvuru sahibine iade etmek, ruhsatsiz
yeni/jenerik ila¢ ve ruhsatlh ilaglar (ambalaj biiytikliigiinde muadili olmamasi halinde)
icin yapilan bitmis iiriin ambalaj biiyiikliigiinde degisiklik ( TIP IA Madde 41.a.1 - TIP IB
Madde 41.a.2 / Madde 41.b) basvurularini degerlendirmek ve sonuglar1 ruhsat
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sahibine/ilgili  birimlere bildirmek, TIP 1I  (endikasyon/pozoloji/farmasétik
form/uygulama yolu) degisiklik bagvurularinin bilimsel komisyonca degerlendirilmesini
saglamak ve sonuglarini ruhsat/ruhsat bagvuru sahibine bildirmek, ithal ilaglarin tiretim
yerlerinin denetlenme sirasinin belirlenmesi agisindan GMP denetiminde o6ncelik
sirasinl belirleyerek ruhsat/ruhsat basvuru sahibine bildirmek ve e-mail yolu ile
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina sonuglar iletmek, regeteye tabi olmayan
ilaglarin siniflandirilmasz ile ilgili degerlendirmeyi yapmak ve ruhsat/ruhsat basvuru
sahibine yaz ile bilgi vermek, ruhsat iptali bagvurularin1 degerlendirerek sonuglari;
uygun bulunmasi/uygun bulunmamasi durumunda Ruhsath ilaglar Birimine, eksik
bulunmasi halinde ruhsat sahibine bildirmek, ithal ilaglarin 6zel/gecici ithalat izni
basvurularin1 degerlendirmek ve sonuglar1 Ruhsath Ilaclar Birimine bildirmek,
hizlandirilmis ruhsat basvurusu taleplerini degerlendirmek, alinan kararin i¢ yazisma ile
Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligina ( Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarnn Daire Baskanligl), elektronik posta yolu ile Ruhsatlandirma Daire
Baskanligina bagh tiim birimlere bildirilmesi, komisyona girecek firma evraklarini
elektronik ortamda komisyon iiyelerine gondermek, komisyondan ¢ikan firma
evraklarina iliskin komisyon kararlarini elektronik ortamda birim ¢alisanlarina
dagitmak, yapilan inceleme ve degerlendirme neticesinde tespit edilen eksiklikleri
basvuru sahibine bildirmek, yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, gerekli
gorildigii hallerde prensip kararlari alinarak resmi yazi ile sendika/derneklere
duyurulmasi ve Kurum resmi web sitesinde yayimlanmasina iliskin is ve islemleri

yerine getirmektedir.

5.1.1.5 Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme Birimi

llaglarin biyoyararlanim (BY)/ biyoesdegerlik (BE) bilgilerini degerlendirerek
biyoyararlanim/ biyoesdegerlige iliskin dosyada yer almasi gereken bilgi
standardizasyonunu saglamak, ruhsat miiracaati yapilip On  inceleme Biriminden
jenerik iiriin, biyobenzer Uriin ve parelel iiriin siniflandirmasinda olan iriinlere ait
basvurular ile Klinik degerlendirme biriminden yeni ila¢ siniflandirmasinda olan, Beseri
Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu tarafindan uygunluk alan iiriinlere
ait bagvurularin, firmalardan gelen cevap ya da goriis sorma yazisi basvurularinin
biyoyararlanim ve/veya biyoesdegerlik ile ilgili olan kisimlarini (Biyofarmasotik Calisma

Raporlar’'ndaki in vivo ve/veya in vitro ¢alismalar), ilgili komisyonlarca ve birimce
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incelemek, degerlendirmek, komisyona girecek firma evraklarini elektronik ortamda
komisyon tiyelerinin incelemesine sunmak, komisyondan ¢ikan firma evraklarina iliskin
komisyon kararlarinin birim ¢alisanlar1 tarafindan islemlerinin devam ettirilmesini
saglamak, yapilan inceleme ve degerlendirme neticesinde tespit edilen eksiklikleri
basvuru sahibine bildirmek, yapilan inceleme ve degerlendirme neticesinde uygunluk
kararlarini, s6z konusu iiriiniin ruhsatlandirma stirecinin yiritildigu birime iletmek,
yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, gerekli goriildiigi hallerde prensip
kararlar1 alinarak Kurum web sayfasinda duyurmak, ruhsat sahibinin talep etmesi
halinde, BY/BE uygunluk karari olan imal ruhsath tirtinler i¢in biyoesdegerlik sertifikasi
diizenlemek, Kurumda yapilan bilirkisi ve taraf incelemelerinde dosya incelemelerine

katilim saglamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.6 idari Ruhsatlandirma Birimi

Yeni, esdeger ve ortak pazarlanan (co-marketing) lirtinlerin ruhsat basvuru dosyalarini
incelemek ve ruhsata esas bilgi ve belgeleri tam olan basvurularin ruhsatlarin
dizenlemek, eksik basvurular icin gerekli yazismalar1 yapmak, ruhsat diizenlenmis
triinlerin piyasaya arz edilebilmeleri i¢in ilk satis izinlerini vermek, radyofarmasotik
triinlerin ruhsatlarini diizenlemek, radyofarmasoétik iriinlerin analizi i¢cin dosyalari
Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumuna géndermek, ruhsat basvurusunda bulunmus yeni ve
esdeger ve co-marketing ilaglara barkod onayr vermek, ruhsat basvurusunda
bulunulmus yeni ve esdeger ilaclarin devir islemlerini yapmak, firmanin talebi iizerine
Uriniin ruhsat basvuru dosyasini iade etmek, ilaglarda ruhsatlandirma sonrasinda Kisa
Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimat1 (KT) icin ilk onay1 vermek ve onay verilen KUB
ve KT'leri Kurum web sayfasinda yayimlamak, ruhsatlandirma siiregleri devam eden
trunlerle ilgili birimi ilgilendiren varyasyon ve diger basvurular1 degerlendirmek, ilag¢
ruhsat listesini giincellemek, sadece yurt disinda piyasaya verilecek ihra¢ triinleri
ruhsatlandirmak, ruhsat basvurusu yapilan triinlerin i¢/dis ambalaj onayini vermek,
ruhsat bagvurusunda bulunulmus veya ruhsatlandirma stireci devam eden triinlerin Tip
IA ve TipIB Bildirimleri i¢in Dosya Sartlar1 iizerinde Kilavuz maddelerinden 1, 2, 3, 4, 5,
6, 7a, 8b1, 9 ve 41a’y1 degerlendirmek, mahkeme yazilarina cevap verilmesine iliskin is

ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.1.1.7 Ruhsath ilaglar Birimi

Ruhsat iptali islemlerini yapmak, ruhsath ilaglarda barkod onay1 islemlerini yapmalk,
ruhsath ilaglarda (devir sonrasi, varyasyon islemine bagh ruhsat degisikligi sonrasi,
ambalaj boyutu ilavesi ve varyasyonlara bagl olarak) satis izni onayini vermek, ruhsatin
askiya alinmasi islemlerini yapmak, ruhsath tirtiniin ruhsata esas bilgilerinde degisiklik
oldugu durumlarda komisyon onay1 gerektirmeyen degisiklikler icin ruhsata veya
sertifikasina serh verilmesi islemlerini gerceklestirmek, ruhsat yenileme islemlerini
yapmak, ruhsath ilaglarda i¢-dis ambalaj onay1 vermek, ruhsath ilaglarda devir ruhsati
diizenlenmek, ruhsath ilaglarda zayii ruhsat diizenlemek, ruhsath ilaglarin
pazarlama/dagitim/ithalat/faturalama/yiikleme/depolama yeri degisikligi
basvurularina onay vermek, ruhsat sahibinin isminde ve/veya adresinde degisiklik,
beseri tibbi Uriin isminde degisiklik, etkin madde isminde degisiklik, Avrupa
Farmakopesi uygunluk sertifikasinin olmadigi durumda etkin madde iireticisinin
isminde ve/veya adresinde degisiklik, bitmis Uriin lreticisinin isim ve/veya adres
degisikligi, ATC kodunda degisiklik, farmasotik formlarin tiim tipleri icin sekonder
ambalajlama yeri degisikligi veya ilavesi, serinin serbest birakilmasindan sorumlu bir
ureticinin degistirilmesi veya yeni bir sorumlu tretici ilave edilmesi ( Seri
kontroliinii/analizini icermeyen), herhangi bir tliretim yerinin ¢ikarilmasi, o6l¢ilii doz
inhalerleri icin olan o6l¢iim cihazlar1 hari¢, ambalaj komponentleri veya cihazlarin
tedarikcisinde degisiklik (bir tedarik¢inin ¢ikarilmasi), bitmis {lrin ambalaj
biytikliigiinde degisiklik (ambalaj icerisindeki birim sayida degisiklik) basvurularini
degerlendirmek, lisansor firma tinvan/adres degisikligi basvurularin1 degerlendirmek,
primer ambalaj/sekonder ambalaj tedarik¢ilerinin isimlerinde/adreslerinde degisiklik
basvurularini degerlendirmek, firma talebi dogrultusunda ihaleler i¢in ruhsath
triinlerin spesifikasyon ve formil onaylarini bildirmek, mahkeme yazilarina cevap
vermek, ruhsath iirtinlerin ¢esitli nedenlerle piyasada olmamasi durumunda talep edilen
ozel/gecici ithalat izinlerinin koordine edilmesi ve gerekli islemlerin yapilmasi,
varyasyon degisikliginin birimde onaylanan varyasyonlar icin yansitildigin KUB-
KT'lerinin varyasyona bagh degisikligin yapildig:1 alanlarinin kontroliinii yapmakla ilgili

is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.1.1.8 Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi

Ruhsat basvurusunda bulunulmus, biyolojik (kan {trlni, asilar, allerjenler ve
antiserumlar) ,biyoteknolojik ve bunlarla ortak pazarlanan (co-marketing) triinlerin
ruhsatlandirilmasi igin gerekli faaliyetleri teknolojik degerlendirmelerin yapilmasini
koordine ederek yiiriitmek, ruhsat basvurusunda bulunulmus biyolojik ve
biyoteknolojik iirtinlere barkod onay1r vermek, ruhsat basvurusunda bulunulmus
biyolojik ve biyoteknolojik tirtinlerin her bir ambalaj boyutu i¢in ruhsatlandirilmasindan
sonraki ilk piyasaya sunum iznini (satis izni) vermek, ruhsat basvurusunda bulunulmus
biyolojik ve biyoteknolojik iriinlerin devir islemlerini yapmak, ruhsat basvurusunda
bulunulmus biyolojik ve biyoteknolojik iiriinlerdeki ruhsat sonrasinda ilk KUB ve KT
onaylarin1 vermek ve KUB ve KTleri Kurum web sayfasinda yayimlamak, ruhsat
basvurusunda bulunulmus biyolojik ve biyoteknolojik tiriinler icin tiim varyasyon
basvurularini degerlendirmek, Biyolojik, Biyoteknolojik triinlerin Tip IA ve Tip IB
Bildirimleri i¢cin Dosya Sartlari Uzerinde Kilavuz maddelerinden 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7a, 8b1, 9,
41a maddeleri disinda kalan diger biitiin maddelerinin degerlendirilmesini koordine
etmek. ruhsat basvurusunda bulunulmus biyolojik ve biyoteknolojik {triinler icin
faturalama/ pazarlama/ dagitim/ ithalat yeri bildirimlerini ve degisiklik basvurularini
onaylamak, ruhsat diizenlenen biyolojik ve biyoteknolojik ilaclarla ilgili Elektronik veri
tabaninda veri kontrol ve onay1 gerceklestirmek, komisyona girecek firma evraklarini
elektronik ortamda komisyon iiyelerine gondermek, komisyondan ¢ikan firma
evraklarina iliskin komisyon kararlarini elektronik ortamda birim ¢alisanlarina
dagitmak, yapilan inceleme ve degerlendirme neticesinde tespit edilen eksiklikleri
basvuru sahibine bildirmek, yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, gerekli
gorildigi hallerde prensip kararlari alinarak Kurum web sayfasinda duyurmak,
firmanin talebi iizerine {riiniin ruhsat basvuru dosyasini iade etmek, ruhsat
basvurusunda bulunulmus ve ruhsatlandirma stlireci devam eden biyolojik ve
biyoteknolojik iirtinlere i¢/dis ambalaj onayini vermek, il saglik miidiirliikleri tarafindan
hemofili ve diger koagiilasyon eksikligine bagh hastaliklar olan hastalar icin hemofili
takip karnesi diizenlemesi ile ilgili esaslar1 belirlemek ve uygulamalar1 saglamak,
faktorlerin disindaki diger kan trtinleri icin il saghk midurliklerine mor regete tahsisi
yapmak, hemofili takip karnesi ve mor regetelerin basimini ve dagitimini yapmalk, il
saglhik miudirliiklerinden gonderilen hemofili recete formu ile kan durinleri recete

formlarinin takibini ve kontroliinii yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.1.1.9 Elektronik Veri Giincelleme Birimi

Ruhsat duzenlenen yeni, esdeger ve co-marketing ilaclarla ilgili Elektronik Bilgi Yonetim
Sisteminde veri kontrol ve onay1 gerceklestirmek, mevzuatta belirtilen stre icerisinde
piyasaya arz edilmemis olmasi nedeni ile ruhsati askiya alinacak olan ilaglarin ITS birimi
ile koordineli olarak calisarak takibini yapmak wve ilgili birim/Daire Bagkani ile
paylasmak, ruhsat dip kocanlarini esas alarak ruhsatlandirilmis beseri tibbi iiriin
listesini olusturmak ve giincel tutulmasina iligkin islemleri gerceklestirmek, ila¢ ruhsat
basvurusu sonrasinda basvurusu yapilan ilaca ve basvuru sahibine ait tiim bilgilere
erisimin saglanabilmesi amaci ile Elektronik Bilgi YOnetim Sistemi veri tabaninin
diizenlenmesine yonelik ¢alismalar yiirtitmek, TEB kanali ile gelen iirtin listesini kontrol
etmek ve bu listeyi ilgili birimlerle koordineli olarak giincel tutmak, sistemle ilgili gerekli
diizenlemelerin yapilabilmesi amaci ile ruhsat sahibi firmalar ile iletisime
gecmek/goriismek, firmalardan Elektronik Bilgi Yonetim Sistemi veri tabani (EBYS)

kapsaminda gelen e-postalara cevap vermekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.10 Koordinasyon Birimi

lla¢ Ruhsatlandirma Dairesinin Kurum icerisinde diger dairelerle olan islerini koordine
etmek, ilag Ruhsatlandirma Dairesinin personeline verilmek iizere egitim plam
hazirlamak ve Insan Kaynaklar1 Dairesi ile beraber koordine ederek uygulamalarini
takip etmek, Bilimsel Danisma Komisyon tiyelerinin yolluk ve toplanti katilim ticretlerini
hazirlamak Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesinin isleri ile ilgili istatistiki verileri derlemek ve
yorumlamak, Ilac Ruhsatlandirma Dairesi ile ilgili stratejik plan ¢alismalarin1 koordine
etmek, Ila¢c Ruhsatlandirma Dairesi ile ilgili mevzuat calismalarin koordine etmek, ilag
ve Eczaalk Baskan Yardimahgi’mmm yillk biitce calismalart cercevesinde Ilag
Ruhsatlandirma Daire Bagskanligi tzerine diisen kismini koordine etmek, ruhsat
diizenlenen turiin listesini Resmi Gazete’de yayimlanmasini saglamakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.11 On Inceleme (CTD) Birimi

Receteli / Recgetesiz beseri tibbi triin, biyolojik/biyoteknolojik tiriin, biyobenzer triin ve
radyofarmasoétik tibbi iiriin igin ruhsat almak iizere Kuruma sunulan basvuru
dosyalarinin, Begseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, CTD Kilavuzu ve ilgili

diger yonetmelikler dogrultusunda, bagvurunun niteligine gére sunulmasi gereken bilgi
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ve belgeler acisindan eksiksiz ve tam bir basvuru olup olmadigl hususunun incelenip,
basvuru sahiplerine eksikliklerin bildirilerek CTD formatina uygun basvuru yapilmasini,
ruhsatlandirma siirecinin baslatilmasini saglamak ve ruhsatlandirma siireci baslatilan
dosyalari ilgili birimlere iletmek, yurt disindan etkin madde iireticilerinden gelen EMAD
(etkin madde ana dosyasi) dosyalarinin ve EMAD erisim yazilarinin kayitlarinin
tutularak isteyen firmalara Kurum kayitlarina alindigina dair bildirim yapmakla ilgili is

ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2 Bitkisel Destek ve ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Daire Baskanhgi

Geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, homeopatik tibbi iirtinler ve 6zel tibbi amagh diyet
gidalar ile ilgili uluslararasi gelismeleri de takip etmek suretiyle mevzuat ¢alismalarini
yuriitmek, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler ile homeopatik tibbi {irtinlere ait ruhsat
basvuru dosyalarinin 6n degerlendirme stiregleri ile bu triinlerin izin, ruhsatlandirma,
ruhsat1 askiya alma, varyasyon ve ruhsat iptali islemlerini yiiriitmek, 6zel tibbi amacgh
diyet gidalarla ilgili is ve islemleri yiliritmek, geleneksel bitkisel tibbi driinler,
homeopatik tibbi Uuriinler, 6zel tibbi amacgh diyet gida trtinleri ile ileri tedavi tibbi
urunlerinin klinik, teknolojik ve farmakolojik degerlendirmesinin yapilmasini saglamak,
somatik hiicre tedavisi tibbi iiriinti, gen tedavisi tibbi tirtinii, doku miihendisligi tirtinti
ve/veya kombine ileri tedavi lirtinii sinifina giren ileri tedavi tibbi trtnleri, allogreft
(insan kaynakli greft) ve hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakli tibbi trtinler ile ilgili
diizenleme yapmak ve bu iiriinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda
izin islemleri ile ruhsat basvuruna iliskin 6n degerlendirme siireci ve ruhsatlandirma
islemlerini yiritmek, aktarlar ile ilgili diizenlemeleri yapmak, ruhsatlandirilan veya
tescil edilen beseri tibbi iirtinler ve bunlarin iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci
maddelerin ithalat islemlerini ytriitmek, ila¢ ihracatiyla ilgili ihtiya¢ duyulan verilerin
saglanmasina yonelik calismalar yapmak, ilaglar ve tibbi triinlere yonelik farmasotik
irin sertifikasi ve serbest satis sertifikas1 diizenlemek veya onaylamak, saglik beyani ile
satisa sunulacak irinler hakkinda diizenleme g¢alismalarini ve izin islemlerini

yuriitmekle gorevlidir.
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> Bitkisel Destek ve ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Dairesi sekiz birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v lleri Tedavi Tibbi Uriinleri Ruhsatlandirma Birimi
Ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Bireysel Basvuru Degerlendirme Birimi
Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi
Geleneksel Bitkisel ve Homeopatik Tibbi Uriinler Birimi
Farmasotik Uriin Sertifakalandirma Birimi
Ithalat Birimi

Aktarlar Birimi

DN N N NN

Saghik Beyanli Uriinler Degerlendirme Birimi

5.1.2.1 ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Ruhsatlandirma Birimi

lleri tedavi tibbi iiriinlerine ait tiim ruhsatlandirma siirecini én degerlendirme
slirecinden baslayarak yiiriitmek, bu iiriinlere ruhsat diizenlemek, ruhsat1 askiya alma,
ruhsat iptali islemlerini gerceklestirmek ve piyasada hali hazirda bulunan allogreft
tiriinler arasindan etkili ve giivenli oldugu degerlendirilen tiriinlerin TITUBB kayitlarin
giincel tutmak, ileri tedavi tibbi iirtinlerine iliskin tiim varyasyon ve devir islemlerini
gerceklestirmek, gerekli durumlarda ilgili Bilimsel Danisma Kurullari ile irtibat halinde
calisilmasini koordine etmek, allogreft iirtinlerin giimriik giris-gikis islemlerine iliskin
ilgili isleri yonetmek, ileri tedavi lrinleri icin EUP sisteminde veri kontrol ve onayi
gerceklestirmek, ileri tedavi triinleri ile ilgili birimi ilgilendiren firma basvurularini
degerlendirmek, ruhsat kesimi sonrasinda ileri tedavi tibbi iiriinleri icin Kisa Uriin
Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimat1 (KT) onayin1 vermeye iliskin is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.1.2.2 ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Bireysel Basvuru degerlendirme Birimi

Hiicresel tedavi {riinlerine iliskin bagvurular1 kabul etmek ve bu irilnlerin
degerlendirme siireglerine karar vermek, doku ve hiicre irilinlerini siniflandirmak,
bireysel hasta basvurularinda sunulacak saglik hizmeti ve kullanilacak friinlerin
etkinlik, giivenlilik ve kalite verilerini degerlendirmek, doku ve hiicre friinlerinin
givenlilik ve etkinligine iliskin bilimsel goriis olusturmak, gerekli durumlarda ilgili

Bilimsel Danisma Kurullar ile irtibat hilinde calisilmasini koordine etmek, bireysel
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hasta basvurularina ait trlnlerin gimriik giris-cikis islemlerine iliskin ilgili isleri

yonetmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.3 Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi

Izin basvurusunda bulunulan tibbi beslenme {iriinlerinin basvuru dosyalarin
degerlendirerek izin islemlerini ylriutmek, izin verilen tibbi beslenme trtinlerinin satis
izinlerini vermek, devir islemlerini gerceklestirmek, ithalat ve tliretimine iliskin is ve
islemleri yiuirtitmek, her yeni Urlin icin veya mevcut izinli triinlerde yapilacak
degisikliklere onay vermek, gerekli durumlarda ilgili Bilimsel Komisyonlar ile irtibat

halinde ¢alisiimasini koordine etmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.4 Geleneksel Bitkisel ve Homeopatik Tibbi Uriinler Birimi

Geleneksel bitkisel ve homeopatik tibbi tiriinlerin ve bunlarla ortak pazarlanan (co-
marketing) Uriinlerin ruhsatlandirma, ruhsati askiya alma ve ruhsat iptali islemlerini
yuriitmek, geleneksel bitkisel ve homeopatik tibbi trtinler ile ilgili olarak yapilan tim
varyasyon basvurularini degerlendirmek, geleneksel bitkisel ve homeopatik tibbi
trinler ile ilgili devir islemlerini gergeklestirmek, ara iirtinden geleneksel bitkisel tibbi
lirtine gecis icin sunulan basvuru dosyalarini degerlendirmek ve belgeleri tamamlanan
tiriinlere Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ruhsati diizenlemek, geleneksel bitkisel ve
homeopatik tibbi iiriinlerin ruhsat kesimi sonrasinda Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve
Kullanma Talimati (KT) icin onay vermek, ruhsat diizenlenen geleneksel bitkisel ve
homeopatik tibbi triinler icin EUP sisteminde veri kontrol ve onay1 gerceklestirmek,
geleneksel bitkisel ve homeopatik tibbi iriinler ile ilgili birimi ilgilendiren firma
basvurularini degerlendirmek, Saglik Bakanligi Tibbi Bitki Listesini glincellemek amaci
ile calismalan yiiriitmek, gerekli durumlarda ilgili Bilimsel Komisyonlar ile irtibat

halinde ¢alisilmasini koordine etmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.5 Farmasotik Uriin Sertifikalandirma Birimi

Farmasotik Uriin Sertifikas1 (CPP) diizenlenmek, ilgili sertifikadaki bilgileri kontrol
etmek, onaylamak diizeltmeler olmasi halinde gerekli yazigsmalarin yapilmasini
saglamak, serbest Satis Sertifikas1 (GMP and Free Sale Certificate)ndaki bilgileri kontrol
etmek, onaylamak, diizeltmeler olmasi halinde gerekli yazismalar1 yapmak, piyasada

sikintis1 olan ithal ilaglarin ihracatlarina yonelik engellemelerin yapilabilmesi amaciyla,
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haftalik raporlar 15181nda liste hazirlamak, bu ilaclarin giincel durumlarini kontrol etmek
ve Bitkisel Destek ve lleri Tedavi Tibbi Uriinleri Dairesi Baskanhginin goriisiine

sunmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.6 ithalat Birimi

Mamul ilag¢ ithalati islemlerini yiiriitmek, ila¢ Uretiminde kullanilan hammadde ve
yardimc1 madde ithalati islemlerini ytirtitmek, ilac hammaddeleri iiretiminde kullanilan
baslangi¢ ve ara madde ithalati islemlerini yiirtitmek, tibbi iiriin ve radyofarmasotiklerin
ithalati islemlerini yiiriitmek, beseri tibbi Uriinlerin ruhsatlandirilmasi1 asamasinda
analizleri icin gerekli miktarda analiz numunesine izin vermek, beseri tibbi iirtinlerin
tanitiminda azaltilmis numunelere izin vermek, biyolojik ve immiinolojik {riinlerin
ithalatina izin vermek, ruhsath veya ruhsatlandirma basvurusu yapilmis biyolojik ve
immiinolojik trtnlerin analizleri icin gerekli miktarda numune ithalatina izin vermek,
fiili ithalat1 gerceklesen beseri tibbi iirtinlerin terkibinde bulunan ila¢g ham, baslangi¢
maddeleri, ilag hammaddeleri liretiminde kullanilan maddeler ile beseri tibbi tiriinlerin
verilerini online kayit altina almak, ihracat ile ilgili kayit sistemini diizenlemekle ilgili is

ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.7 Aktarlar Birimi

Aktarlarin gorev, yetki ve sorumluluklarini belirlemek, acilmasi, isletilmesi, nakli, devri
ve kapanmasina iliskin yapilacak islemleri koordine etmekle ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.1.2.8 Saglik Beyanli Uriinler Degerlendirme Birimi

Saghk beyam ile satisa sunulacak triinler hakkinda diizenleme yapmak, saglik
beyanlarinin incelenerek degerlendirilmesine iliskin faaliyetleri yiiriitmekle ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.1.3 Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg:

llag ve biyolojik ve tibbi iiriinler ile bitkisel iriinler ve kok hiicre hari¢ tedavi
yontemlerinin klinik arastirmalan ile ilgili mevzuat calismalarini yuriitmek, ilgili
taraflara  yonelik  rehber, dokiiman, kilavuz ve formlar  hazirlamak,

biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmas;i,
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izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak, gozlemsel ilag
calismalarina izin verilmesi, kayitlarin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarint yapmak veya yaptirmak, Faz I, Faz II, Faz III ve Faz IV klinik ilag
arastirmalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarini yapmak veya yaptirmak, biyolojik ve tibbi iirlinler ile bitkisel tiriinler ve
kok hiicre hari¢ tedavi yontemlerinin klinik ¢alismalarina izin verilmesi, kayitlarinin
tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi ¢alismalarin1 yapmak veya yaptirmak, lyi klinik
uygulamalar1 konularinda nitelikli arastirmaci, saghk personeli ve bu alanda ¢alisan
diger Kkisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenlemek ya da
diizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara diizenleme onay1 vermek ve bunlari
denetlemek, etik kurullarin kurulum onaylarinin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi,
izlenmesi islemlerini yiiriitmek, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilacak olan arastirma
trinlerinin ithalat islemlerine izin vermek, arastirmacilar tarafindan yapilan toplanti
bildirimlerini degerlendirmek ve izin vermek, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilan
arastirma turiinlerinin depolanmasi faaliyetini yiiriitecek olan kurum veya kuruluslara
izin vermek, klinik arastirmalarla ilgili bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini ytriitecek

olan kurum veya kuruluslara izin vermekle gorevlidir.

» Klinik Arastirmalar Dairesi li¢ birimden olusmaktadir. Bunlar;

v' Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi
v Uygunluk Degerlendirme Birimi

v' Izleme ve Degerlendirme Birimi

5.1.3.1 Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi

Etik kurullarin kurulum onaylarinin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi
islemlerini yuriitmek, iyi klinik uygulamalar: ve klinik arastirmalar konularinda nitelikli
arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda calisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla
kurslar veya seminerler diizenlemek ya da diizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara
diizenleme onay1 vermek ve bunlar1 denetlemek, klinik arastirmalarda ilgili mevzuatta
belirtilen gorevlendirme bildirimlerinin takibi, kayd1 ve degerlendirilmesini yapmak ve
bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon i¢inde olmak, Klinik Arastirma
Danisma Kuruluna ait toplanti organizasyonunu saglamak ve bu konuda diger dairelerle

ve birimlerle isbirligi ve koordinasyon iginde olmak, SABIM, BIMER gibi basvurularin
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cevaplandirilmasi ve bu konuda diger dairelerle ve birimlerle isbirligi ve koordinasyon
icinde olmak, Klinik arastirmalarda kullanilan ve daire baskanlig1 gorev alaninda olan
arastirma urinlerinin ithalat islemlerine izin vermek, arastirmaci toplanti bildirimlerini
degerlendirmek, izin vermek ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon
icinde olmak, klinik arastirmalarda kullanilan ve daire baskanlig1 gérev alaninda olan
arastirma turiinlerinin depolanmasi faaliyetini yiirtitecek olan kurum veya kuruluslara
izin vermek, klinik arastirmalarla ilgili bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini yuriitecek

olan kurum veya kuruluslara izin vermekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.3.2 Uygunluk Degerlendirme Birimi

Faz I, Faz II, Faz IIl, Faz IV klinik ila¢ arastirmalarina, kok hiicre hari¢ tedavi
yontemlerinin (kozmetik tlriinler ve hammaddeleri ile tibbi cihazlarla olanlar haric)
klinik arastirmalarina, gézlemsel ila¢ ¢calismalarina, bitkisel tirtinler, biyolojik tirtinler ve
ileri tibbi tedavi triinleri ile yapilan ¢alismalar ile biyoyararlanim/biyoesdegerlik
calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarini yapmak ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde

olmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.3.3 izleme ve Degerlendirme Birimi

Faz I, Faz II, Faz IIl, Faz IV klinik ila¢ arastirmalarina, kok hiicre hari¢ tedavi
yontemlerinin (kozmetik tlriinler ve hammaddeleri ile tibbi cihazlarla olanlar harig)
klinik arastirmalarina, gézlemsel ila¢ ¢alismalarina, bitkisel tirtinler, biyolojik iirtinler ve
ileri tibbi tedavi trtnleri ile yapilan calismalar ile biyoyararlanim/biyoesdegerlik
calismalarina ait degisiklik ve 6nemli degisikliklerin kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi,
degerlendirilmesi ¢alismalarini yapmak ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve
koordinasyon icinde olmak, giivenlilik bildirimlerinin  takibi, kaydi ve
degerlendirilmesini yapmak bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde

olmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.4 Risk Yonetimi Dairesi Bagskanligi

Ilag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina almalk,

degerlendirmek, Diinya Saghk Orgiitii Uppsala izleme Merkezi'nin veri tabanina
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gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu iiriinlerin yol
acabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans
sisteminin en iyi sekilde yiritiilebilmesi icin saglik meslegi mensuplarinin spontan
bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans konusunda egitim
programlari diizenlenmek, farmakovijilans irtibat noktalar1 ile iletisim ve
koordinasyonu saglamak, Ila¢ giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismeleri
izlemek, ilgili dokiimanlari inceleyerek ve gerekli gorilmesi halinde bilimsel
komisyonlardan gorus almak suretiyle risk/yarar degerlendirmelerini yapmak, riski en
aza indirmek icin gerekli tedbirleri almak ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve
koordinasyon icinde olmak, uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlari ve yasa
dis1 uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli olan kimyasal madde/prekiirsorler ve
tlim bunlarla ilgili ulusal kontrole tdbi madde ve miistahzarlarin uluslararasi ve ulusal
bazda yasal ticaretlerinin kontrolii amaciyla ithalati, imali, ihracati, alimi, satimi, yurtigi
dagitimlar;, stok durumlar ile tiiketimine kadar olan siirecin ilgili mevzuat ve
uluslararast sozlesmeler kapsaminda degerlendirilmesini ve ilgili islemlerin
yuriitiilmesini saglamak, uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlar ile yasa dis1
uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli olan kimyasal madde/prekiirsorlere dair
politika belirlemek, uluslararas1 sézlesmelerde yer almayan ama halk saghgi icin bu
sozlesmelerde listelenen maddelerin yol actifina benzer bir tehdit olusturabilecek bir
potansiyele sahip olan ve yeni psikoaktif maddeler olarak adlandirilan maddelerle ilgili
risk degerlendirilmesi yapmak ve gerekli goriilen hallerde ilgili mevzuat kapsamina
alinmasi icin gerekli is ve islemleri yiiriitmek, gorev alani ile ilgili mevzuat ¢calismalarini

yuriitmekle gorevlidir.

» Risk Yonetimi Dairesi dort birimden olusmaktadir. Bunlar;

v' Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
v Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi
v Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi

v Prekirsor Kontrol Birimi

5.1.4.1 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)

Advers reaksiyon bildirimlerini toplamak, incelemek, degerlendirmek, MedDRA

terminolojisine gore kodlayarak Diinya Saghk Orgiitii veri tabanina gondermek, saghk
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meslegi mensuplar ve tiiketiciler tarafindan dogrudan TUFAM’a génderilen ciddi advers
reaksiyon raporlarini ilgili ruhsat sahibine bildirmek, advers reaksiyon bildirimlerinin
degerlendirilmesi sonucu ortaya ¢ikan giivenlilik sorunlari ile ilgili islemleri yiirtitmek,
farmakovijilans irtibat noktalarina ve ruhsat sahiplerinin farmakovijilans yetkilisi ve
vekillerine  egitim  vermek, farkindaligi artirmak i¢in  saghk  meslegi
mensuplarina/tiiketiciye yonelik egitim faaliyetlerinde bulunmak, gerekli durumlarda
Farmakovijilans Danisma Komisyonu’'na goriis sormak, advers reaksiyonlardan ilagta
kalite stiphesi olan bildirimleri resmi yazi ile Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina
bildirmek ve Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligindan gelen sonu¢ hakkinda
bildirim yapan kisiye bilgi vermek, yapilan bildirimde advers reaksiyona neden olan
urun Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanliginca onayli ise, gelen bildirimleri resmi yazi ile
ad1 gecen Bakanliga iletmek, yapilan bildirimde advers reaksiyona neden olan irtn ilag
kapsaminda degilse, Kurum icinde ilgili birime resmi yazi ile bildirmek, farmakovijilans
irtibat noktalarina ila¢ giivenligi ile ilgili giincellemeleri e-posta yolu ile bildirmek,
TUFAM’1 tanitmak ve advers reaksiyon bildirimini tesvik etmek lizere yazili ve gérsel
materyal hazirlamak, farmakovijilans irtibat noktalarinin kayitlarin1 tutmak ve giincel

listeyi web sitesinde ilan etmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.4.2 Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi

Diinya saglik otoritelerinin resmi internet sitelerini inceleyerek ilac¢ giivenliligi ile ilgili
uyarilarn takip etmek, ruhsat/basvuru sahipleri tarafindan yapilan givenlilik ile ilgili
basvurular1 incelemek, ila¢ giivenliligi ile ilgili uyarilar dogrultusunda yarar/risk
degerlendirmesi yapmak ve tllkemizde ruhsatli/ruhsat basvurusu olan ilaglar igin
gerekli tedbirleri alarak riski en aza indirmeye yonelik islemleri ytiriitmek, sunulmasi
zorunlu olan ve Kurumca gerekli goriildiiglinde sunulmasi talep edilen risk yonetim
planlarini (RYP) incelemek, periyodik yarar/risk degerlendirme raporlarini incelemek
ve gerektiginde KUB/KT giincellemesi i¢in ilgili Daire Baskanliklar ile iletisime ge¢mek,
ruhsat/basvuru sahiplerini ve ilgili uluslararasi kuruluslari alinan tedbirlerden haberdar
etmek, gerektiginde Farmakovijilans Danisma Komisyonu ve diger Bilimsel
Komisyonlar’a goriis sormak ve diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon iginde
calismak, farmakovijilans yetkilisi ve vekillerine yonelik egitim programlar1 diizenlemek,
farmakovijilans yetkilisi ve vekillerinin kayitlarin1 tutmak, farmakovijilans yetkilisi ve

vekili ile ilgili listeyi gerekli durumlarda ilgili Daire Baskanliklari ile paylasmak, ek izlem
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listesini olusturmak ve Kurum web sitesinde yayimlamak, “Numune Dagitimi
Yapilamayacak Olan Ilaglar” listesini olusturmak ve Kurum web sitesinde

yayimlanmasina iligkin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.4.3 Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi

Tibbi ve bilimsel amagla kullanilan uyusturucu ve psikotrop madde ile miistahzarlarinin
ithalat ve ihracatlari i¢in gerekli 6zel izin belgelerini dlizenlemek, fiili ithalatlarini takip
etmek, uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlarina iliskin periyodik istatistiki
bilgileri (A Formu: Uyusturucu Maddelerin ithal ve ihra¢ miktarlar1 hk., B Formu: Bir
sonraki y1l uyusturucu madde ihtiya¢ tahminleri hk., C Formu: Uyusturucu Maddelerin
yillik tiiketimleri hk., P Formu: Psikotrop Maddelerin yillik tiiketimleri hk., A/P Formu:
1971 Sozlesmesi Tab:Il maddeler hk., B/P Formu: Psikotrop Maddelerin ihtiyag
tahminleri hk.) hazirlayarak Birlesmis Milletler INCB’ye gondermek, ithalatlar i¢in her
y1l INCB (Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu)’ye B ve B/P formlari ile bildirilen ihtiyag
tahmin miktarlarinin asilmasi nedeniyle ithalatin yapilabilmesini saglamak amaciyla ek
tahminler yapilarak hem INCB’ye hem de ihracatg iilkenin yetkili makamina gerekli
bildirimleri yapmak, ila¢ ihracati yapmak isteyen ila¢ firmasi, ecza deposu ve diger ilag
ihra¢ etme yetkisi bulunan sirketlere, ihracat sirasinda glimriiklerce talep edilen
“uyusturucu ve psikotrop madde ihtiva etmedigine dair” bilgilendirme yazis1 diizenlemek,
yurtdisina gonderilen sahsi tedavi amaciyla kullanilacak olan ilaglara iliskin,
gumriiklerce talep edilen, uyusturucu ve psikotrop madde icermedigine dair yazi
vermek, uyusturucu ve psikotrop madde ile bu maddeleri ihtiva eden miistahzarlara ait
her ay ruhsat sahibi firmalarca gonderilen aylik, sarf, iretim, ithalat, tiiketim, dagitim ve
stok kayitlarini tutmak, sorun oldugunda gerekli yazismalar1 yapmak, Toprak Mabhsiilleri
Ofisi tarafindan iretilen uyusturucu maddeleri temin etmek icin, talep sahiplerine
(Uretici firma, eczane, hastane, v.b.) yurt ici tahsisat belgesi diizenleyerek kayitlarin
tutmak ve s6z konusu maddenin teslim alinip alinmadigr hususunun kontrollerinin, il
saglik midirliklerince yapilmasini saglamak, uyusturucu ve psikotrop madde ve
miistahzarlar ile yeni psikoaktif maddelerle ilgili Uluslararasi1 Narkotik Kontrol Kurulu
(INCB) ve Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug¢ Ofisi (UNODC) tarafindan yiirttiilen
uluslararasi operasyonlara katihm saglamak, Mahkeme, Savcilik ve Emniyet Genel
Midirligi ile diger kurumlardan s6z konusu madde ve miistahzarlar: icin istenilen

bilgilere iliskin goris olusturarak ilgili birime gondermek, s6z konusu madde ve
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miistahzarlarin tilkemize ithal edilmesine iliskin olarak ihracatg iilke yetkili makamlari
tarafindan hazirlanan ihracat o6zel izin belgeleri, fiili ithalatina iliskin onay1
(endorsement) ilgili makama géndermek, ilag Ruhsatlandirma Daire Bagkanliinca yeni
ruhsat verilen uyusturucu, psikotrop ve kontrollii ilaglarin bilgileri ile maksimal dozlari
hakkinda bilgilendirme yapmak, ilgili saglik kurum ve kuruluslar ile il saghk
miudirliklerine ve eczaci odalar: araciligiyla tiim eczanelere gerekli duyurular: yapmak,
kirmiz1 ve yesil recetelerin basim, dagitim ve kontroliinii yapmak, suistimali goriilen
veya suiistimal ihtimali olan maddeleri tespit ederek, ama¢ dis1 kullanimi1 ve kacaga
kaymasim oOnlemek icin gerekli tedbirleri almak, TUBIM (Tiirkiye Uyusturucu ve
Uyusturucu Bagimhiigi izleme Merkezi) koordinatérliigiinde yiiriitilen EWS (Erken
Uyarn Sistemi) cercevesinde, iilkemizde yeni gorilmeye baslayan veya gorilme riski
yuksek olan psikoaktif maddelerin risk degerlendirmesini yapmak ve gerekli goriilen
maddeleri, 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Kanunun 19 uncu maddesi
cercevesinde uyusturucu ve psikotrop maddeler listesine eklenmesi i¢in teklif hazirlayip
Basbakanliga gondermek, Ekonomi Bakanligi ile yiiriitilen ¢alismalar kapsaminda,
Saglhk Bakanligi Ozel Iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetim Tebligi (Uriin Giivenligi
Denetim Tebligi)’nin diizenlenmesinde ve s6z konusu teblig ekine gerekli goriilen
maddelerin eklenmesinde gorev almak, il saghk midiirliikleri tarafindan yapilan
incelenmeler sonucunda, kirmizi ve yesil recete ile ilgili Genelgelerde yer alan hususlara
aykir1 durumlarin tespit edilmesi halinde, kontrollerin yapilarak, gerekli gortlen idari
islemleri uygulamak, gerekli durumlarda yeni psikoaktif maddeler konusunda
olusturulan bilimsel danisma komisyonuna goriis sormakla ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.1.4.4 Prekirsor Kontrol Birimi

Yasadist uyusturucu ve/veya psikotrop madde imalatinda kullanilan prekiirsor/
kimyasal maddelerin uluslararasi ve ulusal bazda yasal ticaretlerinin kontrolii amaciyla,
Tirkiye’den transit sevkiyatlari ile serbest bolgelere giris ve ¢ikislar1 da dahil olmak
lizere tiim ticari hareketlerinin denetimini yapmak, bu baglamda prekiirsérlerin ithalat
ve ihracatlarn icin gerekli 6zel izin belgelerini, kayit belgelerini diizenlemek, transit
sevkiyat yazilarim1 diizenlemek, fiili ithalatlarin1 takip etmek, Pre-Export Notification
islemlerini (ihracat Oncesi Bildirimi) online olarak INCB web sayfasi iizerinden (PEN-

Online sistemi tizerinden) yapmak, uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kacakeiligina
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Kars1 1988 Birlesmis Milletler S6zlesmesine taraf tiim tilkeler tarafindan hazirlanmakta
olan kimyasal madde/prekiirsor ve miuistahzarlara iliskin periyodik istatistiki bilgilerin
(ithal ve ihra¢ miktarlari) ve ihtiya¢ tahminlerinin bildirildigi D Formunu hazirlayarak
Birlesmis Milletler INCB organina gondermek, yasadisi uyusturucu ve psikotrop madde
imalatinda kullanilan prekiirsor/ kimyasal maddeler ile bu maddeleri ihtiva eden
miistahzarlara ait her ay ruhsat sahibi firmalarca génderilen aylik, sarf, tiretim, ithalat,
tiiketim, dagitim ve stok kayitlarim1 tutmak, sorun oldugunda gerekli yazismalari
yapmalk, ithalat izin belgesi ile ithal edilen asetik anhidrit isimli kimyasal maddeyi temin
etmek icin, talep sahiplerine (firma, liniversite v.b.) yurt ici tahsisat belgesi diizenleyerek
kayitlarin1 tutmak ve s6z konusu maddenin teslim alinip alinmadigi hususunun
kontrollerinin, Il Saghk Miidiirliiklerince yapilmasini saglamak, yasa dis1 uyusturucu ve
psikotrop madde imalatinda kullanilan prekiirsér/ kimyasal maddelerin imhasina iliskin
ilgili firmalarin taleplerinin degerlendirilerek, imhalarin yapilabilmesi icin il saghk
mudurliikleri ile gerekli yazismalar1 yapmak, gonderilen tutanak sonuglarini
degerlendirmek, Emniyet Genel Midirligi ve diger kurumlardan s6éz konusu
prekiirsor/kimyasal maddeler icin istenilen bilgileri diizenleyerek ilgili birime
gondermek, so6z konusu prekiirsor/kimyasal maddelerin iilkemize ithal edilmesine
iliskin olarak ihracat¢i tlke yetkili makamlar tarafindan hazirlanan ihracat 6zel izin
belgeleri, fiili ithalatina iliskin onay1 (endorsement) ilgili makama gondermek, ilk
basvurularda (ilk defa ithalat/ihracat talebinde bulunan firmalara) “Kontrole Tabi
Kimyasal Maddeler Hakkinda Yonetmelik” geregi sicil sorgulama icin Adalet Bakanlig1 ve
Icisleri Bakanhig1i (KOM Dairesi, KIHBI, Sahil Giivenlik Komutanhg1) birimlerine yazilar
diizenlemek, yasadis1 uyusturucu ve/veya psikotrop madde imalinde kullanilma
potansiyeli olan listelenmemis kimyasallarin tespit edilerek amac¢ dis1 kullanimi ve
kacaga kaymasini 6nlemek icin gerekli tedbirleri almak, Ekonomi Bakanligi ile yiirtitiilen
calismalar kapsaminda, Saghk Bakanhg Ozel Iznine Tabi Maddelerin Ithalat Denetim
Tebligi (Uriin Giivenligi Denetim Tebligi)'nin diizenlenmesinde ve sdz konusu teblig
ekine gerekli goriilen maddelerin eklenmesinde gorev almak, Mahkeme, Savcilik ve
Emniyet Genel Mudiirligi ile diger kurumlardan s6z konusu madde ve miistahzarlari
icin istenilen bilgilere iliskin goriis olusturarak ilgili birime géndermek, s6z konusu
madde ve mistahzarlarin tilkemize ithal edilmesine iligskin olarak ihracatgi tilke yetkili
makamlari tarafindan hazirlanan ihracat 6zel izin belgeleri, fiili ithalatina iliskin onay1

(endorsement) ilgili makama géndermek, ilag Ruhsatlandirma Daire Bagkanlifinca yeni
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ruhsat verilen uyusturucu, psikotrop ve kontrollii ilaglarin bilgileri ile maksimal dozlar
hakkinda bilgilendirme yapmak, ilgili saglik kurum ve kuruluslar ile il saghk
miudirliklerine ve eczaci odalar: araciligiyla tiim eczanelere gerekli duyurular: yapmalk,
kirmiz1 ve yesil regetelerin basim, dagitim ve kontroliinli yapmak,Suistimali goriilen veya
suiistimal ihtimali olan maddeleri tespit ederek, amag¢ dis1 kullanimi ve kagaga kaymasini
onlemek igin gerekli tedbirleri almak, TUBIM (Tiirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu
Bagimliligi izleme Merkezi) koordinatorliigiinde vyiiriitilen EWS (Erken Uyar1 Sistemi)
cercevesinde, lilkemizde yeni goriilmeye baslayan veya goriilme riski yiiksek olan psikoaktif
maddelerin risk degerlendirmesini yapmak ve gerekli goriillen maddeleri, 2313 sayili
Uyusturucu MaddelerinMurakabesi Kanunun 19 uncu maddesi g¢ercevesinde uyusturucu ve
psikotrop maddeler listesine eklenmesi i¢in teklif hazirlayip Basbakanliga gondermek,
Ekonomi Bakanlig ile yiiriitiilen ¢alismalar kapsaminda, Saglik Bakanligi Ozel Iznine Tabi
Maddelerin Ithalat Denetim Tebligi (Uriin Giivenligi Denetim Tebligi) nin diizenlenmesinde
ve s0z konusu teblig ekine gerekli goriilen maddelerin eklenmesinde gorev almak, il saglik
miidirliikleri tarafindan yapilan incelenmeler sonucunda, kirmizi ve yesil regete ile ilgili
Genelgelerde yer alan hususlara aykiri durumlarin tespit edilmesi halinde, kontrollerin
yapilarak, gerekli goriilen idari islemleri uygulamak,gerekli durumlarda yeni psikoaktif
maddeler konusunda olusturulan bilimsel danisma komisyonuna goriis sormakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.1.5 Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat Dairesi Bagkanligi

Eczanelerle ilgili diizenleme calismalarin1 yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine
yonelik usulleri belirlemek, ecza depolar1 hakkinda diizenleme calismalarini ytriitmek,

ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri yiirtitmekle gorevlidir.

» Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat Dairesi li¢ birimden olusmaktadir. Bunlar;

v Eczaneler Birimi
v Ecza Depolari Ruhsatlandirma Birimi

v' lyi Dagitim Uygulamalar1 Kayit Degerlendirme ve izleme Birimi
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5.1.5.1 Eczaneler Birimi

Eczanelere iliskin diizenleme yapmak ve eczanelere iliskin is ve islemleri yiiriitmek,
eczaneler ile ilgili sikayetleri degerlendirmek, il saglik miidiirltikleri tarafindan EUP
sistemine girisleri yapilan eczane hareketlerinin (yeni acilan, devir edilen, ruhsati iptal
edilen ve faaliyette olan eczane sayilari) gerekli hallerde takibini yapmak, Bakanligimiz
ve diger kurumlardan gelen raporlar1 ve il saghk miidurliklerinden gelen eczane
denetimlerine iliskin bilgi ve belgeleri degerlendirmek, Tiirk Eczacilar1 Birligi Yiksek
Haysiyet Divaninca eczacilara verilen meslekten men cezalarinda, cezanin uygulanmasi
icin ilgili valiliklerle yazisma yapmak ve neticeden Tiirk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti
Baskanligina bilgi vermek, il saghk miidirliikleri tarafindan eczanelerle ilgili tereddiite
diisilen hususlarda goriis olusturmak/vermek, e-posta yoluyla gelen eczacilar ve
eczaneler hakkinda yonetmelik ile ilgili sorular1 cevaplandirmak, mevzuat
dogrultusunda il saglik midiirliiklerinden Kurumumuza gonderilen; yeni eczane agilisi,
eczane nakil, devir basvuru dosyalarini ve faaliyetteki eczanelerin durumlarini Muvazaa
Komisyonunda degerlendirerek, islem sonucundan ilgili valiliklere bilgi vermek, eczane
acilabilecek yerlerin ilaninin yapilmasi, eczane agilis/nakil basvurularinin puan sistemi
dahilinde kabulii ve yerlestirme islemlerini Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) ile
donemsel olarak ilan etmek ve yerlestirme islemini yaparak duyuru yapmakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.1.5.2 Ecza Depolari Ruhsatlandirma Birimi

11 saglik miidiirliiklerinden Kurumumuza génderilen ecza deposu acilislarinda ruhsat ve
mesul miudiirlik belgesi diizenlemek, ecza depolarinin nakil islemleri, belediye
tarafindan yapilan adres degisiklikleri, ecza deposu unvan degisikligi ve sirket
degisiklikleri ile ilgili degerlendirme yapmak gerekli hallerde belgelere serh diismek,
ecza deposunda yapilan tadilat vb. durumlar1 degerlendirmek, ecza deposunun
kapatilmasi ve ecza deposu ruhsat/mesul miidiirliik belgesi iptal islemlerini yiirtitmek,
Kurumumuz denetim raporlart ve il saglhk midirliiklerinin ecza depolarina ait
denetimlerine iligkin bilgi ve belgeleri degerlendirmek, ecza depolarina ait bilgilerin EUP
sistemine girislerini yaparak veri bankas1 olusturulmasina iliskin is ve islemleri yerine

getirmektedir.
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5.1.5.3 lyi Dagitim Uygulamalar1 Kayit Degerlendirme ve izleme Birimi

Yasal tedarik zincirinin izlenebilirligini saglamak amaciyla diizenlemeler yapmak,
hastaya kaliteli, etkin, saglhikli lrin ulastirilmasini temin etmek amaciyla aktarma
merkezleri, kargo firmalari, antrepo, gecici depolama yerleri, komisyoncular ile serbest
bolgede yerlesik depolarin iyi dagitim uygulamalar1 kilavuzuna uygun faaliyet
gostermesinin temini i¢in gerekli is ve islemleri yiiriitmek ve takibi icin ilgili
prosediirleri olusturmak, antrepo ve serbest bolgelerde faaliyet gosteren depolar
hakkindaki islemlerde bagh olduklar1 Bakanliklarla iletisimde bulunmak, ilaclarin ve
hammaddelerin ilk tlireticiden nihai tiiketiciye ulasana kadar tedarik zinciri boyunca
muhafazasi, saklanmasi ve dagitimini saglamak tlizere Avrupa Birligi mevzuati ve
tilkemiz kosullar1 goz 6niinde bulundurularak mevzuat hazirlamak, uygulamaya koymak
ve takibini yapmak, depolar faaliyet alanlarina gére ayirmak ve faaliyetlerin sinirlarini
belirlemek, depolara iliskin yapilan inceleme ve degerlendirmeler neticesinde, gerekli
gorilen hallerde prensip kararlari alarak Kurum web sayfasinda duyurmak, kayit altina
alinan komisyoncu bilgilerini Kurum web sitesinde yayimlamak, kayitlarda gerekli
gincellemeleri yapmak, gerektiginde kaydi iptal etmek, iyi Dagitim Uygulamalan
konusunda giincel gelismeleri takip etmek ve gerekli goriilen uygulamalarin iilkemizde
yuriirliige girmesini saglamak lizere diizenlemeler yapmakla ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcilig

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihigs; Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon
Dairesi, Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Aragtirmalar Dairesi ve Kozmetik Uriinler Dairesi olmak tiizere dort daire

baskanligindan olusmaktadir.
5.2.1 Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanligi

Tibbi cihazlarin bildirim ve kayit islemlerini yiirtitmek, tibbi cihazlarin klinik etkililigi ve
giivenligi acisindan ekonomik ve teknolojik degerlendirmeler yapmak, tibbi cihazlarin
endikasyonunu belirlemek, tibbi cihazlar hakkinda strateji ve politikalar gelistirmek,
tibbi cihaz ile ilgili daire baskanliklarinda gorevli personelin egitim ihtiyaclarim

belirlemek ve egitimlerin alinmasi ile ilgili tiim siireci takip etmek, koordine etmek ve
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yuriitmek, tibbi cihazlar ile ilgili istatistiki veriler olusturmak ve takip etmek, bir tiriintin
Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi veya
Viicut Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda
degerlendirilip degerlendirilemeyecegi hususunda karar vermek ve s6z konusu tibbi
cihazin ilgili yonetmelik maddelerince siniflandirilmasi ile ilgili is ve islemleri ve gorev

alani ile ilgili mevzuat ¢alismalarini ytiritmekle gorevlidir.

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

v Kayit ve Kontrol Birimi Birimi
v' Teknoloji Degerlendirme Birimi
v Siniflandirma Birimi

v' Strateji ve Proje Birimi

5.2.1.1 Kayit ve Kontrol Birimi

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamindaki cihazlarin/iiriinlerin ulusal ve/veya
uluslararasi veri tabanlarina kayit ve bildirim islemlerini yapmak ve koordine etmek,
tibbi cihaz serbest satis sertifikasi ve gerektiginde ilgili kontrol belgelerini diizenlemekle

ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.1.2 Teknoloji Degerlendirme Birimi

Kurumumuz gorev ve sorumluluklar1 kapsaminda Sosyal Giivenlik Kurumu ile birlikte
yapilacak is ve islemleri yuritmek, Saghk Bakanligi’'ma bagli hastanelerde ilgili
branslarda gorevli hekimlerden bir komisyon olusturarak, tibbi cihazlar icin endikasyon
belirlemek, tibbi cihazlarin klinik etkililigi ve giivenligi acisindan ekonomik ve teknolojik
degerlendirmeler yaparak yeni politikalar belirlemekle ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.2.1.3 Siniflandirma Birimi

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamina giren tibbi cihazlarin smiflandirilmas ile ilgili
islemleri ylriitmek, bir irtiniin tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina
iliskin, nihai degerlendirmeyi ilgili birimlerle koordineli olarak yapmak ve goriis vermek,

Kurum i¢i ve Kurum disindan gelen gorev alani ile ilgili yazilara goriis vermek, gorev
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alan1 ile ilgili kayit ve istatistikleri tutmak, raporlar hazirlamak, yazismalarda

bulunmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.1.4 Strateji ve Proje Birimi

Tibbi cihaz sektor analizi, tibbi cihaz ihtiya¢ analizi ve ilgili konularda diger kurum ve
kuruluslar ile bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek proje ve c¢alismalar
ylriitmek, Kurumun tibbi cihaz ile ilgili faaliyetlerini izlemek, degerlendirmek, iyi
uygulama oOrneklerini yayginlastirmak, politika tretmek ve gerekli duzenlemeleri
yapmak icin teklifte bulunmak, hayati 6énemi haiz tibbi cihazlarin, gerekli hallerde
piyasada bulunabilmesi i¢in gerekli tedbirleri almak tzere ilgili kurum ve kuruluslarla
calismak, tibbi cihaz sektori ile ilgili ulusal ve uluslararasi uygulamalar1 arastirmak,
incelemek, takip etmek ve bu uygulamalardan ihtiya¢lara uygun strateji ve proje
olusturmak ve yiritmek, kamu ve 06zel sektorce hazirlanan tibbi cihaz piyasasi
raporlarini, stratejik planlar1 takip etmek, ¢calismalara aktif katilmak, ilgili kurum ve
kuruluslarla bu alanda miisterek c¢alismalar yapmak, tibbi cihaz ile ilgili daire
baskanliklarinda gorevli personelin egitim ihtiyaclarini belirlemek ve egitimlerin
alinmasi ile ilgili siireci takip etmek, koordine etmek ve ytirtitmekle ilgili is ve islemleri

yerine getirmektedir.

5.2.2 Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Bagkanligi

Tibbi cihaz kullanimi ile ilgili standartlarin belirlenmesine yonelik is ve islemleri
yuriitmek, tibbi cihaz teknik servis hizmeti verecek Kkisi, kurum ve kuruluslarin
yetkilendirilmesine iliskin is ve islemleri yuriitmek, tibbi cihaz test, kontrol ve
kalibrasyon hizmeti verecek kisi, kurum ve kuruluslarin yetkilendirilmesine iliskin is ve
islemleri yiiriitmek, tibbi cihazlarin tanitim faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek,
tibbi cihaz sektor analizi, genel degerlendirme, ihtiyag analizi, yatirim planlamasi ve ilgili
konularda diger kurum ve kuruluslarla ilgili is ve islemleri yiirtitmek, isbirligi icinde
calisiimasini saglamak, tibbi cihaz tiretim, depo, satis ve uygulama merkezlerine iliskin is
ve islemleri yiiriitmek, protez, ortez, optik cihazlar ve isitme cihazlar: satis ve uygulama
merkezleri ile ilgili is ve islemleri ylriitmek, dis malzemeleri ve dis depolar ile ilgili
diizenlemeleri yapmak, bu alan ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, kendi gorev alani ile

ilgili mevzuat ¢alismalarini yiirtitmekle gorevlidir.
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» Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi {i¢ birimden olusmaktadir. Bunlar;

v" Klinik Miihendislik Birimi
v Uretim Merkezleri Birimi

v' Satig ve Uygulama Merkezleri Birimi

5.2.2.1 Klinik Miihendislik Birimi

Tibbi cihaz teknik servis hizmeti verecek kisi, kurum ve kuruluslar ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek, tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verecek kisi kurum ve
kuruluslar ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, tibbi cihazlarin satis sonrasi hizmetleri ve

garanti siiregleri ile ilgili is ve islemler ytrutilmektedir.
5.2.2.2 Uretim Merkezleri Birimi

Tibbi cihaz tiretim yerleri ile ilgili is ve islemleri ytirtitmek, tibbi cihaz tiretim yerleri ile
ilgili standartlar1 belirlemek ve verimliligi artirici 6nlemler almak, tretilen ve satilan

tibbi cihazlarin envanterleri ile ilgili is ve islemler yiirtitilmektedir.
5.2.2.3 Satis ve Uygulama Merkezleri Birimi

Tibbi cihaz satis merkezleri ile ilgili is ve islemleri yiiritmek, tibbi cihazlarin reklam ve
tanitim faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, protez ortez uygulama merkezleri,
isitme cihazi uygulama merkezleri ve optisyenlik miiesseseleri ile ilgili is ve islemleri

yuriitmek, dis protez laboratuvarlari ile ilgili is ve islemler yiiriitiilmektedir.
5.2.3 Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Dairesi Baskanligi

Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri
yuriitmek ve onaylanmis kuruluslarin izlenmesi faaliyetlerini gerceklestirmek,
onaylanmis kuruluslar ve Kurum arasindaki koordinasyon ve isbirligini saglamak, tibbi
cihaz kinik arastirmalari ile ilgili islemleri yiiriitmek, AB komisyonunun tibbi cihazlarla
ilgili dizenlemis oldugu regiilasyonlar: takip ederek i¢ mevzuatimiza aktarilmasi igin
gerekli calismalar1 yapmak, kendi gorev alani ile ilgili mevzuat ¢alismalarin yiiriitmekle

gorevlidir.
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» Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Dairesi ti¢ birimden

olusmaktadir. Bunlar;

v Klinik Arastirmalar Birimi
v Onaylanmis Kuruluslar Birimi

v" AB ve Mevzuat Birimi

5.2.3.1 Klinik Arastirmalar Birimi

Tibbi cihaz klinik arastirmalarina izin verilmesi, mevzuatta yer alan bildirimlerin
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarin1 yapmak ve bu konuda
diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, In-vitro Tibbi Tan1 Cihazlan ile
yapilan Performans Degerlendirme ve Dogrulama Calismalarinin kayit altina alinmasi,
mevzuatta yer alan bildirimlerin kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarini yapmak ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde
olmak, klinik arastirmalarda kullanilacak CE isareti tasimayan arastirma triinlerinin
ithalat izin basvurularini degerlendirmek, gorev sorumlulugunda yer alan arastirmalara

iliskin ulusal mevzuat calismalari yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.3.2 Onaylanmis Kuruluslar Birimi

Onaylanmis kurulus atama, gozetim, yenileme, kapsam genisletme ve gerekiyorsa takip
ve degerlendirmelerini yapmak, onaylanmis kuruluslarca verilen, askiya alinan, geri
cekilen ve/veya iptal edilen sertifikalarla ilgili is ve islemleri yapmak, Onaylanmis
Kuruluslar ile Kurum arasinda koordinasyon ve isbirligini saglamak, Avrupa Birligi'nde
yerlesik onaylanmis kuruluslarin Tirkiye’de bulunan temsilcilerine yonelik is ve

islemler yuritiilmektedir.

5.2.3.3 AB ve Mevzuat Birimi

Avrupa Komisyonu'nun tibbi cihazlarla ilgili yuruttigi siire¢c ve dokiimanlar1 takip
etmek, Avrupa Birligi miiktesebati uyum kapsaminda siiregleri takip ederek Avrupa
Birliginde yayimlanan mevzuati ulusal mevzuata adapte etmek, Tibbi Cihaz
Yonetmeliklerinin etkin olarak uygulanabilmesi ve anlasilabilmesi icin gerekli olan alt
mevzuatin (teblig, yonerge, genelge, kilavuz, duyuru ) hazirlanmasinda ilgili birimler ile

koordineli olarak ¢alismak, teknik destek vermek, goriis ve onerilerde bulunmak, Kurum
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ici ve Kurum disindan gelen, mevzuat ve gorev alaniyla ilgili hususlara goriis vermekle

ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4 Kozmetik Uriinler Dairesi Bagskanhigi

Kozmetik triinlere ve klinik arastirmalarina iliskin mevzuat ¢alismalarini yiiriitmek,
Gumrik Birligi Ortak Komitesi ve 2/97 Ortaklik Konseyi Karar1 kapsaminda Avrupa
Komisyonu'nun kozmetik iirlinlerle ilgili yiiriittiigii stire¢ ve dokiimanlari takip etmek,
kozmetik trinlere iliskin strateji ve projeler gelistirmek ve yiiritmek, kozmetik
triinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini ytiriitmek, kozmetik tirtinlerin klinik
arastirmalari ve gozlemsel ¢alismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi
ve degerlendirilmesi ¢alismalarini yapmak veya yaptirmak, kozmetik triinlere sertifika
diizenlenmesine yonelik is ve islemleri yiiriitmek, kozmetik {riinlerin Ulusal Zehir
Danisma Merkezi'ne bildirimlerinin yapilmasina iliskin teknik destek vermek ve
elektronik bildirimlerin kilavuz dogrultusunda yapilmasini saglamak, kozmetik iriin
veya hammaddelerinin etkinlik ve guivenlilik calismalari ile klinik arastirmalarina iliskin
islemleri yapmak, kendi is ve islemleri ile ilgili Bilimsel Danisma Komisyonu olusturmak,
kozmetik trtinlere iliskin egitim, iletisim ve koordinasyon faaliyetlerinin yiiriitiilmesini

saglamak ve gerektiginde belge diizenlemekle gorevlidir.

» Kozmetik Uriinler Dairesi alt1 birimden olusmaktadir. Bunlar;
v/ Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi

Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi

On Inceleme ve Bildirim Birimi

Kozmetik Klinik Aragtirmalar Birimi

Uriin Belgelendirme Faaliyetleri Birimi

AN N N RN

Egitim, iletisim ve Koordinasyon Birimi

5.2.4.1 Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi

Avrupa Komisyonu'nun kozmetik triinlerle ilgili yiirtittiigi stiire¢ ve dokiimanlari takip
etmek, Avrupa Birligi miiktesebati uyum kapsaminda siiregleri takip ederek Avrupa
Birligi'nde yayimlanan mevzuati ulusal mevzuata adapte etmek, Avrupa Birligi'nde
diizenlenmemis alanlarda ulusal mevzuat yaparak onciiliik etmek ve ulusal menfaatler
dogrultusunda siireglere miidahil olmak, kozmetik iirlinlere ve klinik arastirmalarina

iliskin ulusal mevzuat ¢alismalar1 yapmak, Gimriik Birligi Ortaklik Komitesi ve 2/97
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Ortaklik Konseyi Karar1 ve gibi iilkeyi baglayan hususlar dogrultusunda ulusal
politikalar1 gelistirmek, kozmetik {rtinlere iliskin Ulusal Program bildirimi yapmak,
Avrupa Birligi teknik mevzuat uyumu listelerini hazirlamak, kozmetik tirtnlere iliskin
strateji ve projeler gelistirmek ve yiiriitmek, kozmetik alaninda ulusal ve uluslararasi
temsil gorevlerini ytlriitmek ve kozmetik alaninin dahil edildigi ilgili Bakanliklarin ulusal
program ve calismalara katilmak, kurumsal proje calismalarina katilmak, mahkemeler
ile diger kurum ve kuruluslardan gelen bilgi ve yasal diizenleme dahil goriis taleplerinin

karsilanmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4.2 Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi

Kurumun elektronik sistemine kayit kapsamindaki tiim isler, firma ve firma yetkilisi
kayitlarini inceleme, onaylama, elektronik ortamda sifre dagitimi, firma bilgilerinin ve
durumlarinin giincellenmesi, elektronik sisteme dayali istatistiklerin hazirlanmasi, e-
postalara yanit ve firmalarin bilgilendirilmesi is ve islemlerini ytriitiir. Gérev alanina
giren elektronik uygulamalarin etkin ve verimli c¢alismasina yoénelik; sistemle ilgili
degisikliklerin yapilmasini 6nerir ve uygulamaya yonelik alt mevzuatin glincellenmesini

saglamaktadir.

5.2.4.3 On Inceleme ve Bildirim Birimi

Elektronik firma ve triin kaydini takiben, kozmetik treticileri tarafindan yapilan iirtin
bildirim basvurularinin 6n inceleme islemlerini yapmak, kozmetik sinir triinlerin
degerlendirmesini yapmak, sinir liriinlerin dahil olacagi sinifi belirlemek, sinir iirtinlerin
dahil olabilecegi yasal diizenlemeleri takip etmek, nanomateryal igceren kozmetik
Urunlerin mevzuat dogrultusunda incelemesini yapmak, nanomateryaller alanindaki
gelismeleri ve kozmetik sektdriine yansimalarini takip etmek, tilkemiz pazarina sunulan
nanomateryal iceren kozmetik trtnlerin basvurular dogrultusunda
degerlendirmelerini yapmak, kozmetik firmalardan gelen iirtin durum degisikligi
taleplerine yonelik islemlerini yapmak, bildirimi yapilan duriinlerden kozmetik
mevzuatina uygun olmayanlarin, firma ve iriin bilgilerini ilgili dairelere bildirmek,
gorev alanina giren SABIM ve BIMER basvurularinin cevaplanmasi noktasinda yiiriitiilen
is ve islemler, diger dairelerin kacak, sahte liriin, calisma, arastirma kapsamindaki is ve
islemlerinde konuya esas tirlinler agisindan goriis verilmesi, mevzuatin isletilmesine ve

halk saglhigina yonelik gerekli hallerde bilimsel ve teknik yénden goriis almak, kiiresel
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kozmetik sektoriindeki gelismeleri ve iiriin cesitliligini takip etmeye iliskin is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4.4 Kozmetik Klinik Arastirmalar Birimi

Kozmetik Uriin ve hammaddelerinin etkinlik ve giivenlilik calismalar1 ile klinik
arastirmalar1 kapsaminda yapilacak is ve islemlerin yiritiilmesi ve koordinatorliigiine
yonelik siireclere dair is ve islemleri yapmak, Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin
Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar ile Klinik Arastirmalari1 Hakkinda Yonetmelik
20/09/2015 tarihinde Resmi Gazete yayimlanmis miiteakiben bu Yonetmelige iliskin
Kilavuzlar ve Formlar (15 Adet) yayinlanmistir. Bu mevzuat kapsaminda kurulan
Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarina uygunluk degerlendirmesi yapilarak imza
yetkileri kapsaminda onaya sunulmasi, ¢alisma ve arastirma basvurularinin
uygunlugunun degerlendirilmesi, goniilliler iizerinde kozmetik {irtinler/hammaddeler
ile diger trtinler/hammaddeler ile karsilastirmali ¢alisma veya arastirma basvurularini
degerlendirme ve/veya goriis verme islemleri ile bu hususlara yonelik gerekli hallerde
bilimsel ve teknik yonden goriis alinmasi, Klinik Arastirmalar Portali'na (KAP) ilgili veri

girislerinin yapilmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4.5 Uriin Belgelendirme Faaliyetleri Birimi

Kozmetik irlinlerin basta ihracat sertifikalarinin diizenlenmesi ve kozmetik iriinler
kapsaminda gerektiginde diger belgelendirme faaliyetlerinin yiiriitiilmesi islemlerine

iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4.6 Egitim, Iletisim ve Koordinasyon Birimi

Ic ve dis egitimler ile kozmetikler alaninda bilimsel organizasyonlarin takibi ve
katiliminin organize edilmesi, sektorel egitimlerin planlanmasi, Dairenin goérev alanina
iliskin sektér raporunun hazirlanmasi, Daire personelinin egitimlerine iliskin
faaliyetlerin yirttiilmesi, Dairenin gorev alanina giren konularla ilgili bilgi notu ve
basinda yer alan konulara iligkin bilgilerin degerlendirilmesi, Dairenin goérev aldigi
projelerde Daire i¢ci ve dis1 koordinasyon gorevinin yiiriitiilmesi, Kozmetik Uriinler
Bilimsel Danisma Komisyonuna dair is ve islemlerin koordine edilmesi, Dairenin gorev
alani ile ilgili istatistiki verilerin hazirlanmasi, gérev alanina giren SABIM ve BIMER

basvurularinin degerlendirilmesi ve birimler arasi koordinasyonunun saglanmasi ayrica,
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kozmetik alaninda yapilan bilimsel ve egitsel organizasyonlarda Kurumumuz adina
sunumlarin koordine edilmesi/gerceklestirilmesi, Daire Baskanligi'na gelen evraklarin
siiflandirilmasi, kayit edilmesi, dagitilmasi ve arsivlenmesi islemlerini yapmak, Kurum
web sayfasinda kozmetik ile ilgili duyurularn yayimlamasina yonelik is ve islemleri

yerine getirmektedir.

5.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimcilig:

Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Bagskan Yardimcilig,, “Ekonomik
Degerlendirmeler Dairesi Baskanhg”, “Akila Ila¢g Kullanimi, Ila¢ Tedarik Yonetimi

Dairesi Baskanligl”, “Uluslararas Iliskiler Dairesi Bagkanhg1” ve “Bilgi Sistemleri Dairesi

Baskanlig1” olmak tizere dort daire baskanligindan olusmaktadir.

5.3.1 Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi Baskanhgi

Kurumun gorev alanina giren trinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata
esas urinlerin ve ruhsat/izin almis triinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat listesini
yayimlamak ve takibini yapmak, verilerin istatistiksel verilere doéniistiirmek,
degerlendirmek ve bu alanda Bakanligin ilgili birimleri ile koordinasyonu saglamak,
uluslararasi standartlara uygun kalite ve akreditasyon ¢alismalari yapmak, bu kapsamda
kurum ic¢i ve disi iletisim ve koordinasyonu saglamak, kamu ve 6zel sektorce hazirlanan
ila¢ piyasasi raporlariny, stratejik planlari takip etmek, bu ¢alismalara katilmak, ilgili kisi,
kurum ve kuruluslarla bu alanda miisterek ¢alismalar yapmalk, ila¢ sektoriine yonelik
piyasa arastirmalar1 yapmak ve yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve islemleri
yerine getirmektedir.
» Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi bes birimden olugsmaktadir. Bunlar;

v" Fiyat Birimi
Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi
Piyasa Arastirma Birimi

[statistik Birimi

<N < X

Kalite Koordinasyon Birimi

5.3.1.1 Fiyat Birimi

Kurumumuz tarafindan iilkemizde ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglarin

fiyatlandirmas1 ve fiyat listesinin yayimlanmasi, lhra¢ edilen ilaglarin fiyat
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sertifikalarinin diizenlenmesi, olagan ve olagan iistii hallerde Fiyat Degerlendirme

Komisyonunun toplanmasi, Fiyat Degerlendirme Komisyonu Calisma Usul ve Esaslarina

lliskin Yoénergeyi yayimlamak, ilag Fiyatlandirma Usul ve Esaslarini Belirten Fiyat

Kararnamesi ve Teblig’in diizenlenmesi, gerektigi hallerde giincellenmesi, degistirilmesi

ve yayimlanmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.1.2 Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

SGK tarafindan yayimlanan Saglik Uygulama Tebligi (SUT) hakkinda goriis ve 6neriler
sunmak, Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ve Odeme Komisyonu
toplantilarina katilim saglanmasi ve Bakanlik goriistimiiziin komisyonlara iletilmesi
ve bu dogrultuda oy kullanilmasi, Saglik Teknolojileri Degerlendirme raporlarini
hazirlamak, Odeme Komisyonuna yapilan basvurular degerlendirmek, dzellikle yeni
molekiil /tedaviler hakkinda mini raporlar hazirlamak, vatandas, sendika, dernek vb.
talep ve sikayetlerini degerlendirmek, goriis olusturmak, cevaplamak ya da ilgili
kurum ve Kkuruluslara iletmek, calisma alanimiza yonelik toplantilara katilim

saglamak ve Kurum goriislerimizi iletmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.1.3 Piyasa Arastirma Birimi

Kurumun gorev alani ile ilgili piyasa arastirmalarini yapmak ve degerlendirmek,

Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar kapsamindaki is ve islemleri yiiriitmek,

sektorel tesvik, destek ve yonlendirme faaliyetlerini koordine etmek, Piyasa Gozlem

Raporu hazirlamak, vatandas, sendika, dernek vb. talep ve sikadyetlerini degerlendirmek,

goris olusturmak, cevaplamak ya da ilgili kurum ve kuruluslara iletmekle ilgili ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.3.1.4 Istatistik Birimi

Kurumun ihtiya¢ duydugu tiim istatistiki bilgileri tespit etmek, izlemek, yorumlamak
ve raporlamak, yoneticilerin ve personelin gorevlerini yerine getirebilmeleri i¢in
ihtiyac duyduklar1 gerekli ve yeterli istatistiki bilgiye zamaninda ulasabilmelerini
saglamak, Kuruma ait istatistiki bilgilerin kaliteli, glivenilir, tutarli ve giincel olarak
hazirlanmasinin saglanmasi amaciyla Kurumun veri akisi sisteminin koordine
edilmesi, istatistik alanindaki bilimsel arastirma teknikleri ile istatistiki yontem ve

bilgi teknolojilerine iliskin gelismeleri takip etmek ve bunlarin uygulanmasi icin

77



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

faaliyetlerde bulunmak, Kurumun kalite ve verimliligini artirmaya yonelik ihtiyag
duyulan alanlarda anket, veri toplama vb. arastirma ¢alismalarinin yapilmasini ve bu
calismalarin yorumlanarak raporlanmasini saglamak, diizenli olarak Kurum i¢ ve dis
paydaslarinin memnuniyet 6l¢gme ¢alismalarinin yapilmasi ve olumsuz etki yapan
faktorlerin ortaya konulmasi icin analiz ve degerlendirmeler yapilmasi, diger kamu

kurumlar1 ve uluslararasi kurumlar icin istatistiki bilgileri hazirlamakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.3.1.5 Kalite Koordinasyon Birimi

Kurumsal kalite ve akreditasyonu saglamak, silire¢ yoOnetimi, standartlarin
belirlenmesi ve dokiimantasyon ¢alismalarini ytlriitmek, Kurumun diizeltici/6nleyici
faaliyetlerini yiritmek, i¢ ve dis paydas memnuniyet anketleri diizenlemek ve

raporlamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.2 Akila ila¢ Kullanim, ilag Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanhgi

llaglarin akilcr kullanimini saglamaya yonelik faaliyetleri yiiriitmek, beseri tibbi

triinlerin tanitimina iliskin isleri ve ilgili dizenleme ¢alismalarini yiirtitmek, tilkemizde

ruhsatli olmayan veya ruhsath oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaglarin

yurt disindan hasta bazinda teminine iliskin yapilan basvurularin incelenerek

sonuglandirilmasini saglamak, onayl endikasyonu disinda kullanilmak istenilen ilaglar

icin yapilan bagvurularin incelenerek sonug¢landirilmasini saglamak, tilkemizde ruhsath

olmayan veya ruhsatli oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaglarin,

endikasyon acisindan acil kabul edilen durumlarda, kurum ve kuruluslarca yapilan toplu

tedarik basvurularinin incelenerek sonuclandirilmasini saglamak, ila¢ teminine iliskin

tiketici sikayetlerini degerlendirmek, saglik beyani ile satisa sunulacak friinler

hakkinda diizenleme ¢alismalarini ve izin islemlerini yiirtitmekle gorevlidir.

> Akila Ilag Kullanimy, ilag Tedarik Yonetimi Dairesi dért birimden olugsmaktadir;

v' Akila Ilag Kullanim Birimi
v llag Tedarik ve Onay Birimi
v Tanitim Birimi

v' lla¢ Tedarik Sorunlari Birimi
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5.3.2.1 Akilcl ila¢ Kullanim Birimi

Akilal ila¢g Kullanimi Biriminin temel gérevi, Akila Ila¢ Kullanimi (AIK) konusunda
saglik calisanlarinin ve halkin, farkindaligini ve biling diizeyi arttirmaya yonelik
faaliyetleri planlamak ve bunlan yiiriitmektir. Akilc {lag Kullanimi Ulusal Eylem Plani
2014-2017 hazirlanmistir. Bu planda; AIK yapilanmasi ve koordinasyonu, hekim, eczaci,
yardimci saghk personeli, halk ve ila¢ sektoru ayri ayri basliklarda degerlendirilmistir.
Her baslik i¢cin tanitim, egitim, izleme ve degerlendirme ile idari diizenlemeler ve
planlamalar olmak iizere dort alanda 99 faaliyet planlanmistir. Bu plan kapsaminda

2015 yilinda asagidaki faaliyetler gerceklestirilmistir;

» Tanitim Faaliyetleri

Akila Ilag Kullaniminda farkindahigi artirmak icin saglik personeli ve halka yonelik
bilgilendirme hedefli faaliyetlerdir. Bu faaliyetler kapsaminda: Saghk calisanlar1 ve
halkin AIK konusunda farkindaliginin ve biling diizeyinin artirilmasi amaciyla
kapsaml bir Akila Ilag Kullanimi Kampanyasi diizenlenmesi ile ilgili ¢calismalara

baslanmistir.

» Egitim Faaliyetleri

Akila Ilag Kullanimi konusunda saglik personeli ve halka yonelik egitim faaliyetleriyle
ilgili planlama, koordinasyon ve uygulama ¢alismalaridir. Bu faaliyetler kapsaminda;
v' Saglik profesyonelleri yetistiren boliimlerin egitim miifredatlarina AiK ile
ilgili ders/staj eklenmesi ¢calismalar ytriitiilmektedir.
v' Saglik calisanlarina yonelik illerde AIK Egitim toplantilar1 diizenlenmektedir.
v' Hekimlere yonelik AiK konusunda tarafsiz bilgi sunmak amaciyla, "Tiirkiye

Akila [lag Kullanimi E-biilteni" aylik olarak yayimlanmaya baslanmustir.

> Izleme ve Degerlendirme Faaliyetleri

v" AIK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi, hekimlerin receteleme
davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim
yapilmasi yoluyla akilcl ila¢ kullaniminin yayginlastirilmas: faaliyetleri

yuritiilmektedir. Bu faaliyetler kapsaminda:
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v Recgete Bilgi Sistemi (RBS) araciligi ile hekimlere ait 173 parametrede
(Istatistiki Hesaplamalar, Receteleme Indikatérleri, Tamamlayict Ilag
Kullanim Gostergeleri vb.) analiz yapilmakta, yapilan bu analizlerle yaklasik
21.000 aile hekimine kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmaya devam
edilmektedir.

v/ ATC-DDD metodolojisine gore iilkemize ait antibiyotik tiiketim verileri
hesaplanmaktadir.

v’ Her Kkurumun/genel mudirligin sorumlugunda yiritilecek olan
faaliyetlerin uygulamaya konmasi ve etkin bir sekilde takibinin yapilmasi
amaciyla belirlenen ve gorevlendirilen Daire Baskanlar ile toplantilar
gerceklestirilmektedir.

v/ Diinya Saglik Orgiitii (DSO) tarafindan yayimlanan 17. ve 18. Temel llag
Listelerinde yer alan etken madde, doz ve formiilasyonlar tilkemiz ilag listesi
ile karsilastirilarak uyumlastirilma ¢alismalar: yapilmaktadir.

v" Elektronik regetelerin olusturulmasinda esas teskil edecek olan “SKRS-3 E-
Recete ilag ve Diger Farmasétik Uriinler Listesi” haftahk olarak

diizenlenmekte, giincellenmekte ve yayimlanmaktadir.

5.3.2.2 llag Tedarik ve Onay Birimi

lla¢ Tedarik ve Onay Biriminin gérevleri 3 (ii¢) ana baslik altinda toplanmis olup,
asagida yer almaktadir;

> Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanim Basvurularinin Degerlendirilmesi

Ulkemizde onaylanmis endikasyonlarin disinda, onaylanmis endikasyonundaki yas
araliginin ve onaylanmis farmasotik sekli disinda ve/veya standart dozlarin iistiinde
ilac kullanimi “endikasyon dis1 ila¢ kullanimi” olarak adlandirilmaktadir. Bu
kapsamdaki ilaclar ile yapilmasi zorunlu olan tedaviler i¢in Kurumumuzun izni

gerekmektedir.

Endikasyon digi ila¢ kullanim basvurusu, “Endikasyon Disi ila¢ Kullanim Kilavuzu”

dogrultusunda hasta bazinda, hastanin sorumlulugunu alan doktor tarafindan yapilir.
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Basvuru icin;

v/ Hastanin doktoru tarafindan doldurulup imzalanmis “Endikasyon Disi Ilag
Kullanimi Talep Formu”,

v Hasta ve/veya hasta yakimi tarafindan imzalanmis “Bilgilendirilmis Hasta
Olur Formu”,

v’ Ilgili ilag i¢in “Saglik Kurulu Raporunun bir érnegi”

v’ llgili ilacin ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenilirligi ile ilgili
kanit diizeyi yiiksek olan bilimsel literatiir/literatiirler,

v' Hastanin aldig1 tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlari ve taniyla ilgili

giincel laboratuvar degerlerini iceren epikriz,

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilir.

Kurumumuza gelen bagvurular, birimimiz ve ilgili danisma komisyonlar: tarafindan
bilimsel a¢idan degerlendirildikten sonra birimimiz tarafindan basvuru konusunda
karara varilir. Karara iliskin evrak resmi yaziyla basvuruyu yapan doktora kargo

ve/veya e-posta ile gonderilir.

Endikasyon dis1 ila¢ kullanim basvurusu uygun bulunan hastalarda tedaviye devam
etme gerekliligi mevcut ise, onay stresi bitimine en fazla 1 ay kala hastanin doktoru
tarafindan “Etkililik Yan Etki Geri bildirim Formu” ve “Bilgilendirilmis Hasta Olur
Formu” doldurularak tekrar basvuru yapilir. S6z konusu basvuruda hastanin tedaviye

verdigi cevap, yan etki goriiliip goriilmedigi hususlari mutlaka belirtilmelidir.

17.09.2015 tarihinde “Endikasyon Disi Ila¢ Kullamm Kilavuzu”’nda degisiklikler

yapilmis ve Kurumumuz web sitesinde yayimlanmistir.

Endikasyon dis1 ila¢ kullanim bagvurularinin elektronik ortamda yapilmasi igin

gerekli altyapi calismalari devam etmektedir.

llaglarin endikasyon disi kullanimi, sanildigimin aksine pek cok iilkede yasaldir.
Niifusun giderek artan bir yiizdesinin bu ilaglarla tedavi edildigi géoz oniine alinirsa
endikasyon dis1 ila¢ kullaniminda temkinli olmakta fayda vardir. Cogu endikasyon dis1
ilacin ciddi yan etkileri vardir. Uzun dénem etkililik ve giivenilirlilik sonuglari

bilinmemektedir.
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Bu nedenle endikasyon disi ila¢ kullanimi bagvurusu yaparken fayda ve zarar oranlari

cok dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.
> Yurt Dis1 [la¢ Kullanim Bagvurularinin Degerlendirilmesi

Birimimizin bir diger gorevi; hastalarin tedavisi i¢in hekim tarafindan gerekli
gorulerek receteye yazilan, ancak tlkemizde ruhsatl olmayan veya ruhsath oldugu
halde cesitli nedenlerle iiretimi veya ithalati yapilamayan ilaglara hastalarimizin

erisimini saglamaktir.

31.07.2015 tarihinde Yurt Disindan ila¢ Temini ve Kullanimi Kilavuzunda degisiklik
yapilmasna dair kilavuz ve ekleri yayimlanmistir. Bu Kilavuz, tlkemizde
ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildigi halde cesitli sebeplerle piyasada
bulunmayan ilaglarin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilmak {izere yurt
disindan recete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile s6z konusu ilaglarin
bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilc1 kullanimini saglamak ve bu
stirecteki ustl ve esaslari belirlemek amaciyla hazirlanmistir. Yurt disi ilag listesi her

hafta cuma giinleri glincellenerek yayimlanmaktadir.

Yurt disi ilag kullanim basvurulari, hasta bazinda kullanilan ilaglar ya da hastanelerin
acil durumlarda kullanmak i¢in bulundurmasi gereken ilaclar icin toplu talep

edilmektedir.

a) Yurt Dis1 ila¢ Kullanim Basvurusu; “Yurt Disindan Ila¢ Temini ve Kullanimi
Kilavuzu” dogrultusunda hasta bazinda, hastanin sorumlulugunu alan doktor

tarafindan yapilir. Bagvuru igin;

v Hastanin doktoru tarafindan doldurulup imzalanmis “Yurt Dis1 Ila¢
Kullanimi Talep Formu”,

v' Hasta ve/veya hasta yakinm tarafindan imzalanmis “Bilgilendirilmis Hasta
Olur Formu”,

v llgili ilag i¢in “Saghk Kurulu Raporunun bir érnegi”

v llgili ilacin ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenilirligi ile ilgili

kanit diizeyi yiiksek olan bilimsel literatiir/literatiirler
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v Hastanin aldig1 tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlar: ve taniyla ilgili

giincel laboratuvar degerlerini iceren epikriz
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na gonderilir.

Basvurular bilimsel danisma kurullarinin da goriisii alinarak ilgili birim tarafindan
degerlendirilir. Onay verilen ilaclarin temini Yurt Disindan ila¢ Temini ve Kullanimi

Kilavuzu Ek-8’de yayimlanan tedarikgiler tarafindan saglanir.

Hasta bazinda yapilan basvurular icin; Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmis olan
Yurt Dis1 ilag Listesi’nde eger kullanim kosulu belirtilmis bir ilag ise ve hastanin tanisi
bu kosullara uyuyorsa Kurumumuza basvuru yapilmadan dogrudan Yurt Disindan
llac Temini ve Kullamm Kilavuzu Ek-8'de yayimlanan tedarikgilere basvuru

yapilabilmektedir.

b) Hastanelerde acil durumlarda kullanilmak igin ihtiya¢ olan ve iilkemizde
ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildigi halde c¢esitli sebeplerle
piyasada bulunmayan ilaglar icin ilgili hastane tarafindan hangi ilactan ne
miktarda istendigini belirten bir yaziyla Kurumumuza basvuruda bulunulur.
Basvurusu uygun bulunan ilaglar Yurt Disindan Ilag Temini ve Kullanimi
Kilavuzu Ek-8de yayimlanan tedarikgiler tarafindan ilgili hastane igin

yurtdisindan temin edilmektedir.

Yurt dis1 ila¢ kullanimi basvurularinin elektronik ortamda yapilabilmesi icin ve
yurtdisi ila¢ recetelerinin elektronik ortamda olusturulabilmesi icin gerekli altyapi

calismalar1 devam etmektedir.

> Insani Amach ilaca Erken Erisim Programlari kapsamindaki basvurularin

degerlendirilmesi

S6z konusu program ile Ulkemizde Kurumumuzca ve Diinyada ruhsatlandirilmus,
mevcut tibbi iriinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi bir hastaligi olan hastalara
tilkemizde ruhsath olmayip diger tlkelerde ruhsatli olan veya olmayan ilacin, ilaci
gelistiren/temin eden firma tarafindan insani gerekgelerle licretsiz temin edilmesi

amaclanmistir. Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmis olan insani Amach ilaca
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Erken Erisim Programi Kilavuzu’'na uygun olarak ilgili firma tarafindan s6z konusu
programin a¢ilmasi i¢in Kurumumuza ilaci gelistiren/temin eden firma tarafindan

basvuru yapilir.

Acilan programa hasta bazinda basvurular yapilip, hastalarin programa dahil edilmesi
konusunda ilgili bilimsel danisma komisyonlarindan goriis alinarak birimimizce
karara varilir. Program kapsaminda yer alan her hasta icin goriilen advers
olay/olaylar Kurumumuza bildirilir. Ayrica program kapsaminda goézlenen advers

olaylar 3 aylik ve 6 aylik listeler yapilarak Kurumumuza bildirilmektedir.

5.3.2.3 Tanitim Birimi

03.07.2015 tarihli ve 29405 Sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda sunulan hizmetler; ruhsat/izin
sahiplerinin “Tanitim Faaliyeti” (bilimsel-lirtin toplantisi, basin duyurusu ve bedelsiz
tanitim numunesi dagitimi) basvurularinin degerlendirilmesi, ruhsat/izin sahiplerinin
hasta destek programi kapsaminda (hasta destek hizmetleri, egitim hemsiresi vb.
projeler) “Egitim ve Takip Programi” basvurularinin degerlendirilmesi, iirtin tanitim
temsilcilerinin egitimleri, sinavlar, yeterlilik belgesi ve calisma sartlarin1 diizenleyen
uygulamalarin yuritilmesi, beseri tibbi {riinlerin tanitimina yonelik mevzuat
calismalarinin yapilmasi, bunlarin disinda kalan sézlesmeli firma bildirimi, etik disi
tanitimlar dahil, begeri tibbi {riin tamitimina yonelik diger tim taleplerin

degerlendirilmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.2.4 llag Tedarik Sorunlar: Birimi

4982 sayilh Bilgi Edinme Hakki Kanunu ¢ercevesinde ve bu baglamdaki

yonetmeliklerde belirtilen usul ve esaslara uygun olarak ¢calismalar stirdirmektedir.

llag Tedarik Sorunlari Biriminin gérevi; ila¢c erisiminde yasanan sikintilara iliskin
birime ulastirllan sikayetleri degerlendirmek ve hastalarimizin ilaca erisimini
saglamaktir. S6z konusu sikayetler; elektronik posta yoluyla, dilekce yolu ile telefon
yoluyla veya sahsen basvuru seklinde birimimize ulasmaktadir. Elektronik posta
yoluyla gelen sorularin cevaplandirildigl, birim tarafindan kullanilan iki adet e-posta

adresi mevcuttur.
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v ilac.tuketici@titck.gov.tr bagvuru adresinde SABIM, BIMER, bilgi edinme

sistemi ya da basin misavirligi araciigiyla gelen sikayetler
degerlendirilmektedir.

v' recetebasvuru@titck.gov.tr basvuru adresinde Kurumumuza endikasyon

disi/yurt dis1 ila¢g kullanim talebinde bulunan hastalarimiz ve
doktorlarimizdan, basvurulariyla ilgili konulara yonelik gelen sorular

cevaplandirilmaktadir.

» Birimimize ulasan sikayetler genel olarak iki sekilde ¢6ziimlenmeye

calisiimaktadir;

v' Ik olarak sikdyet sahiplerinin ilaclarinin temin edilmesine yardimc
olunmas1 (ila¢ firmalarindan/ilag Takip Sistemi'nden edinilen bilgiler
dogrultusunda, ilacin bulundugu belirtilen ecza depolar1 ya da eczanelerin
tespit edilerek ya da firmalarin stoklarindan yardimci olunmasi igin
hastamiz adina talepte bulunulmasi)

v' Ikinci olarak sikayet alinan ilaclarin piyasada bulunmama nedenleri
(Uretim sikintisi/fiyat problemi/ithalat izni beklemesi) belirtilerek haftalik
raporlar hazirlanmasi ve hazirlanan bu raporlar1 Kurum Baskanligimiza ve

tim Kurum Yoneticilerimize sunulmasidir.

5.3.3 Uluslararasi iligkiler Dairesi Baskanhgi

Avrupa Birligi miiktesebati uyum ¢alismalarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek ve goriis
bildirmek, Kurumun gorev alanlar1 dahilinde, yabanci iilkelerle ikili ve cok tarafl
iligkileri koordine etmek, sozlesmelere iliskin hazirlik islemlerini yiiriitmek, uluslararasi
platformlarda Kurum adina goériis bildirmek ve Kurumun politikas1 hakkinda bilgi
vermek, Kurumun goérev alanlar1 dahilinde uluslararasi kuruluslarla yiirtitiilen miisterek
calismalar1 koordine etmek, Kurumun gorev alanlar1 dahilinde, ulusal ve uluslararasi
proje ve programlarin koordinasyonunu saglamak, isbirligi sézlesmeleri/protokolleri,
yurtdis1 egitimleri ve tilke ziyaretleri ile ilgili faaliyetleri planlamak, ilag politikalary, ilag
yonetim sistemleri vb. alanlardaki uluslararasi c¢alismalara katilmak, katkida

bulunmakla gorevlidir.
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> Uluslararasi iliskiler Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir. Bunlar;
v' Avrupa Birligi ve Mevzuat Koordinasyon Birimi
v' Uluslararasi Kuruluslar ve Ikili [liskiler Birimi

v Proje ve Egitim Hizmetleri Koordinasyon Birimi

5.3.3.1 Avrupa Birligi ve Mevzuat Koordinasyon Birimi

Avrupa Birligi ile tilkemiz arasindaki Ortaklik Anlasmasi ile bu Anlasmaya ek anlasma
veya protokollerde Kurumumuz gorev alanina giren konular ile ilgili koordinasyon
faaliyetlerini yiiriitmek, Avrupa Birligi ile tllkemiz arasindaki Gumriikk Birliginin
Kurumumuz faaliyet alan1 kapsamindaki ekonomik ve ticari etkilerine iliskin olarak
onerileri degerlendirmek, Kurum tarafindan yayimlanan mevzuat ve yiriitiilen
uygulamalarla ilgili Glimriik Birligi, Avrupa Birligi ve Avrupa Birligi ile ilgili tim kurum
ve kuruluslarda Kurumu temsil etmek, Kurum adina goriis bildirmek ve Kurumun
politikasin1 anlatmak, Avrupa Birligi ile iliskileri Kurumun ilgili birimleri arasinda
koordinasyonu gerceklestirmek suretiyle yiiriitmek, Avrupa Birligi miiktesebatina uyum
ve lyelik miizakereleri kapsaminda Kurumumuz gorev ve faaliyet alanina giren
konularda diger Kurumlar ve Kurumumuz birimleri ile koordinasyonu saglamak, is ve
islemleri yiirtitmek, AB uyum siirecleri kapsaminda Kurumumuz hedef, strateji ve
ilkeleri esas alinarak TUst yonetim tarafindan belirlenen plan ve programlari
gerceklestirmek, Kurumun tim taslak mevzuatinin ulusal program gerekliliklerini
yerine getirmesi acisindan degerlendirme c¢alismalarini yapmak ve Hukuk
Miisavirligi'ne ek olarak goriis bildirmek, Avrupa Birligi ve Avrupa Ekonomik Alani
tlkeleri ile gerceklestirilecek serbest ticaret anlasmalarina yoénelik islemlerin

koordinasyon faaliyetini yiirtitmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.3.2 Uluslararasi Kuruluglar ve ikili Iligkiler Birimi

Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yonelik olarak yabanci iilkelere Kurumun genel
isleyis ve politikalar hakkinda bilgi vermek, tlkelerle iliskileri ytiriitmek ve gelistirmek,
Kurumun calisma alanlar1 dahilinde yabanci tilkelerle ikili/¢cok tarafl isbirligi ve ticaret
anlasmalarina, protokollerine ve so6zlesmelerine iliskin islemleri Kurum igi
koordinasyonu gergeklestirmek suretiyle ylirtitmek, Kurum gorev ve yetki alanina giren

disindan Kurumu ziyaret ve/veya egitim amacl gelen heyetlerin kabuliine iliskin gerekli
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hazirliklarda bulunmak, Kurum ici isbirligi ve koordinasyonu saglamak, sonuclari
izlemek ve degerlendirmek, Kurumu tanitict sunum/bilgilendirme yapmak, Kurum
calisma alanlar1 dahilinde Diinya Saghk Orgiitii (DSO), Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi
Orgiitii (OECD), Birlesmis Milletler (BM), Diinya Ticaret Orgiitii (DTO), Ekonomik
Isbirligi Teskilati (EIT), Islam Isbirligi Teskilati (IiT), Diinya Fikri Miilkiyet
Organizasyonu (WIPO) gibi uluslararasi kuruluslarla iligkileri yiiriitmek, gelistirmek ve
bunlarla ilgili hukuki ve idari diizenlemelere iliskin islemlerin koordinasyonunu
gerceklestirmek, DSO tarafindan her yil diizenli olarak gerceklestirilen Diinya Saghk
Asamblesinin Kurumumuzu ilgilendiren konu basliklar1 hakkinda goriis olusturmak i¢in
Kurum i¢i koordinasyonu saglamak, ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere iliskin
uluslararasi politikalarimiz hakkinda; Uluslararasi Kuruluslarin karar ve uygulamalarini
takip etmek, diger paydaslarla koordinasyonu saglamak, gerekli durumlarda kurumsal
politikanin olusturulmasina katki saglamak ve uluslararasi platformlarda bu politikay:

savunmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.3.3 Proje ve Egitim Hizmetleri Koordinasyon Birimi

Uluslararas: nitelikte Kurum koordinasyonunda gergeklestirilecek olan kongre,
konferans veya toplantilarin dizenlenmesine destek saglamak, Kurumun calisma
alanlar1 dahilinde, yurtdisi egitimleri ve tilke ziyaretleri ile ilgili faaliyetleri planlamak,
birden fazla birimi ilgilendiren ortak faaliyetlerin gerceklestirilmesinde yardimlasma,
isbirligi ve koordinasyonu saglamak, sonuglar izlemek ve degerlendirmek, Kurumun
gorev alan1 dahilinde projeler hazirlamak ve yiiriitmek; diger birimler veya Ust Yonetim
tarafindan Birime verilen ulusal ve uluslararasi projelere iliskin islemlerin
koordinasyonu ile birimlere destek saglamakla ilgili ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.3.4 Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanhgi

Bilisim sistemlerinin alt yapisinin kurulmasini saglamak ve ydnetmek, iriin takip
sistemlerinin kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerini yiiriitmek, Kurum igi

iletisim faaliyetlerini koordine etmekle gorevlidir.
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» Bilgi Sistemleri Dairesi ti¢ birimden olusmaktadir. Bunlar;

v Yazilim Gelistirme Birimi
v" Sistem Yazilimi Destek Birimi

v" Uriin Takip Sistemleri Birimi

5.3.4.1 Yazilim Gelistirme Birimi

Kurumda yiurutilen islerin TS 13298 Standardina ve ilgili kanun, yonetmelik ve
mevzuatlar cercevesince belirtilen hiikiimlere uyarak elektronik ortamda ytiriitiilmesini
saglamak, Elektronik Dokiiman Yonetim Sisteminin Kalkinma Bakanlig: Bilgi Toplumu
Dairesi Bagkanliginca hazirlanan e-Yazisma Projesi standartlarina ve TS 13298
Standardina uygun olarak gelistirilmesini ve Kurum icinde kullanilmasini saglamak,
sistemin mevzuat uyumunu saglamak, mevcut mevzuata yon verecek koordinasyon
faaliyetlerini yiiriitmek ve goriis sunmak, 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca,
Kurumda giivenli elektronik imzanin kullanimini saglamak, Kurumun ihtiya¢ duydugu
yazilimlar1 gelistirmek ve teminini saglamak, Kurumdaki islerin elektronik ortamda
yuriitiilmesi icin kurum ¢alisanlarina ve ilgili firmalara egitim ve teknik destek vermek,
kilavuzlar hazirlayarak yayinlamak, Kurumumuza yapilan tiim basvurularin elektronik
ortamda yapilmasini saglamak, ila¢ bilgilerini igeren elektronik veri tabaninin
olusturulmasin1 saglamak, elektronik arsiv olusturulmasini saglamak, sistemin
kullanicilar olan kurum ¢alisanlarn ve ilgili firmalarin e-uygulamalar ile ilgili sorunlarini
belirlemek ve c¢o6zime ulastirmak, Elektronik Bilgi Yonetim Sistemine kullanic
tanimlarini ve yetkilendirmelerini yapmak, firma kayit onaylarini yapmak, firma
elektronik basvurularinda yasanan sorunlari ¢6zmek, Elektronik Bilgi Yonetim Sistemi
kullanicilan tarafindan iletilen talepleri degerlendirmek ve sorunlari ¢6zmek, Kurum
yazilimlarinin giinliik kontroliinii ve testlerini yapmak, arizalarin ¢éziimlenmesini

saglamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.4.2 Sistem Yazilimi1 Destek Birimi

Kurumun sunucu, bilgisayar, bilgisayar ¢evre birimleri ve ag alt yapisinin yonetimini,
bakimint ve isletmesini saglamak, Kurum network cihazlarinin kontroli ve
konfiglirasyonlarin1 yapmak, Kurum bilgi sistemini saglamak icin giivenlik duvari
cihazin kontrolleri ve konfiglirasyonlarin1 yapmak, Kurum kablolu ve kablosuz internet

hizmetlerinin kesintisiz saglanabilmesi icin kontrolleri ve konfigiirasyonlarin1 yapmalk,
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Internet ve veri giivenligini saglamak, bu dogrultuda iyilestirme calismalar1 yapmak,
Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi icin calismalar takip etmek, 5651 sayili Internet
Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla islenen Suglarla
Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanunun emredici hiikiimlerinin uygulanmasini
saglayarak, siber su¢ olusmasi durumunda bu durumun tespitini saglayacak gerekli
kayitlar1 tutmak, teknolojiyi stlrekli takip ederek, Kurumun gereksinimlerini
karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamakla ytikiimlii olmak, elektronik
iletisim alt yapisim1 kurmak ve yonetmek, yazilim ekibinin ihtiya¢ duydugu kaynaklar
tesis etmek, Kurum calisanlarinca bildirilen sistem kaynakli problemlerin, isteklerin
giderilmesini ve yerine getirilmesini saglamak, Kurum web sitesini yonetmek,
Kurumun ihtiya¢ duydugu yazilimlar1 gelistirmek veya teminini saglamak, Kurumun
ihtiya¢ duydugu sunucu, bilgisayar ve bilgisayar ¢cevre birimlerinin teminini saglamak,
mevcut sistemlere ek yazilimlar saglayarak kullanim sirasinda olusan yeni
gereksinimleri gidermek, Kurum personelinin bilgisayarlarina teknik destek hizmeti
vermek, Kurum ana bilgisayarlarinin yénetimi ve bakiminmi saglamak, Kurum Bilgi
Sistemlerinin gilivenligini saglamak, Kurum network aginin y6netimi ve denetimini

yapmak belli periyodlarda yedekleme yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.4.3 Uriin Takip Sistemleri Birimi

Kurum, iiriin tanimi ve kapsamina giren varliklarin global diizeyde takip ve yonetimini
saglamak, Uriinlerin takip ve izlenmesini saglamak, iiriinlerin izlenmesi icin teknoloji
belirlemek, bilisim altyapisini tanimlamak, koordine etmek, yliriitmek, kurulmasini
saglamak, gerekli goriildiigiinde ihtiya¢ duyulan teknoloji transferini saglamak ve
kaynak teminini saglamak, global diizeyde entegrasyon, uyum siirecleri ve politikalarini
takip etmek, gerekli yol haritasi ve hareket planlarini belirlemek takibini yapmak ve
gerceklesmesi icin calismalar1 ylriitmek, ulusal ve global diizeyde tanitim,
yayginlastirma, organizasyon ve faaliyetleri yiiriitmek, Kurumun Uriin Takip
Sistemlerine yonelik gorev tanimi kapsamina giren sektér, kurum ve birimler ile
toplantilar diizenlemek, goris alisverisinde bulunmak, alinan geri bildirimler ile
iyilestirme ve gelistirmeleri yapmak, izleme ve degerlendirmeye yonelik calismalar
yapmak, planlama ve yiiriitme faaliyetlerini koordine etmek, politika tretilmesi ve
kararlar alinabilmesine yonelik bilgi kaynagi saglamak, karar destek sistemlerini

kurmak ve yonetmek, izleme ve takibe yonelik denetimsel faaliyetlerine veri destegi
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saglamak, sistemin mevzuat uyumunu saglamak, gerektiginde yapilan ise yonelik
mevzuat liretmek, mevcut mevzuata yon verecek koordinasyon faaliyetlerini ytiriitmek,

gorlis sunmaya iligkin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi

Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimciligl, “ila¢ Denetim Dairesi Baskanhg1”, “Tibbi Cihaz
Denetim Dairesi Baskanligl ” ve “Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanlig1” olmak tiizere ti¢
daire baskanligl, Baskan Yardimcisina Bagh iki miistakil birim ( Idari ve Mali Denetim
Birimi, Kalite Yonetim, Egitim ve Koordinasyon Birimi) ve Saglik Denetgilerinden

olusmaktadir.

5.4.1 ilag Denetim Dairesi Bagkanhgi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, Tiirkiye'de bulunan beseri tibbi iiriin
lretim tesisleri ile ilgili denetim basvurularin1 kabul etmek ve denetimlerini yapmak,
ithal ruhsati icin basvuru yapilan iriinlerin iretim tesisleri ile ilgili denetim
basvurularini kabul etmek ve denetimlerini yapmak, yapilan denetimler sonucunda, ilag
veya tibbi {iriin iiretim yerlerinin lyi Uretim Uygulamalar kosullarina uygun iiretim
faaliyetinde bulunduguna dair iyi Uretim uygulamalar1 (GMP) sertifikasi, liretim yeri
izin belgesi, farmasotik {lriin sertifikasi, serbest satis sertifikas1 ve mesul miidiirliik
belgesi gibi sertifikalar1 diizenlemek veya onaylamak, ilaglarin kalite ve piyasa kontrolii
islemlerini yapmak ve gerektiginde tirtinlerin toplatilmasi, geri cekilmesi, yasaklanmasi
gibi 6nlemleri almak, yurtici ve yurtdisi kurum ve kuruluslari bilgilendirmek, miimessil
ecza depolar ile ilgili denetim bagvurularini kabul etmek, denetimlerini yapmak ve
uygun faaliyette bulunduguna dair izin belgesi ve mesul miidiirliik belgesi gibi belgeleri
diizenlemek, ecza depolan ile ilgili denetim ve inceleme yapmak, yurtici ve yurtdisinda
bulunan klinik arastirma merkezleri, biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri ve
sozlesmeli arastirma kuruluslarinin denetimlerini yapmak ve gerekli sertifikalar:
diizenlemek, tretici ve ithalatgi firmalarin farmokovijilans sistem denetimleri ile
sozlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin denetimlerini yapmak ve gerekli sertifikalar

diizenlemek, ilaglarin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve
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kuruluslarla isbirligi yapmak, ilacglarla ilgili tiiketici sikadyetlerini incelemek ve/veya

inceletmekle gorevlidir.

> Ilag Denetim Dairesi yedi birimden olusmaktadir. Bunlar;

v lyi Klinik Uygulamalar1 (GCP/ GLP) Denetim Birimi
Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi
Yurtdisi Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi
lyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi
lyi Farmakovijilans Uygulamalari ( GPvP) Denetim Birimi

ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari Birimi

N N N N S

Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

5.4.1.1 lyi Klinik Uygulamalar1 ( GCP/GLP) Denetim Birimi

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 almak, yurt i¢inde
veya gerektiginde yurt disinda yirutilen klinik arastirmalarin ve arastirmalarin
yapildig1 yerlerin, destekleyicilerin ve sozlesmeli arastirma kuruluslarinin, arastirma ile
ilgili analizlerin yapildig1 laboratuvarlarin, etik kurullarin denetimlerini yapmak, lyi
Klinik Uygulamalan ile ilgili denetim basvurularini kabul etmek, basvuru dosyalarini
incelemek ve denetim siireclerini yiiriiterek gerekli yazismalar1 yapmak, Iyi Klinik
Uygulamalari ile ilgili bildirilen sikayetleri degerlendirmek gerekli islemleri ytriitmek,
denetim sonuclarina gore gerekli islemleri (Idari yaptirim kararlari, makam olurlar,
uyar1 yazilar1 vb.) ylritmek, denetim sonuglarini ilgili merkezlere/firmalara/ wvb.
bildirmek ve uygun goriilen merkezler icin gerekli izin belgesi/sertifika vb. belgeleri
diizenlemek veya onaylamak, denetimlerde tespit edilen eksikliklerle ilgili firmalarin
sundugu cevabi yazilar1 incelemek ve isleme almak, gérev alanina giren denetimlerle ile
ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is

ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.2 Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek,

denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
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hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, yurt i¢inde
faaliyet gostermek isteyen ilagc hammadde iiretim tesislerinin, ila¢ iliretim tesislerinin,
medikal gaz iiretim/dolum tesislerinin, miimessil ecza depolarinin, 6zel tibbi amach
diyet gidalan tliretim tesislerinin acilis ve ek faaliyet basvuru dosyalarini kabul etmek,
incelemek, denetimleri planlamak ve gerekli yazismalar yiriitmek, yurt icinde faaliyet
gosteren ilag hammadde liretim tesisleri, ilag iiretim tesisleri, medikal gaz tiretim/dolum
tesisleri, miimessil ecza depolari, 6zel tibbi amach diyet gidalar liretim tesisleri ile ilgili
bildirilen sikayetleri degerlendirmek gerekli islemleri yiiriitmek, insan doku ve hiicresi
ile ilgili merkezlerin faaliyet izinlerini vermek, sikayetleri degerlendirmek, denetimler
planlamak ve gerekli islemleri yuriutmek, denetim sonuclarina gore gerekli islemleri
(idari yaptirnm kararlari, makam olurlari, uyar yazilar1 vb.) yiiriitmek ve uygun
gorilen tesisler icin gerekli izin belgesi/sertifika vb. belgeleri diuzenlemek veya
onaylamak, ilgili tesislerde calisan mesul midirler icin mesul miudirlik belgesi
diizenlemek veya onaylamak, gorev alanina giren denetimlerle ile ilgili hususlarda ulusal
ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.4.1.3 Yurtdisi Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek,
denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, yurtdisi
liretim tesislerinin denetim basvuru dosyalarini kabul etmek, incelemek ve denetim
planlama siireglerini yiiriiterek gerekli yazismalar1 yapmak, denetim sonuglarina gore
gerekli islemleri (Idari yaptirim kararlari, makam olurlari, uyari yazilar vb.) yiiriitmek
ve denetim sonuclarina gore gerekli izin belgesi/sertifika vb. belgeleri diizenlemek veya
onaylamak, gorev alanina giren denetimlerle ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi

kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.4 lyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

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 almak, denetimleri

planlamak, ilaglarin ilk tireticiden, nihai tiiketiciye ulasana kadar tedarik zinciri boyunca,
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Ureticisinin belirledigi ve turiinlin kalite, etkinlik ve giivenilirliginin korunmasini
saglayacak kosullarda; muhafazasi, saklanmasi ve dagitimi ile ilgili alinmas1 gereken
tedbirler ile ilgili denetim ve inceleme yapmak, ecza depolarinin, ihrag¢ firmalarinin, yurt
dis1 ilag temin eden ecza depolarinin (tedarikgiler) ve gerektigi takdirde eczanelerin
denetimini yapmak, yapilan ecza deposu denetimleri sonucu diizenlenen raporlari,
Kurumda mevcut asil dosyalarina eklenmek iizere ilgili Daire Bagskanligina géndermek, il
saglik miuidiirliiklerinden Kuruma iletilen ecza depolar1 denetimlerine iliskin bilgi, belge
ve denetim formlarini degerlendirmek, gorev alanina giren denetimler ile ilgili
hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.5 lyi Farmakovijilans Uygulamalari (GPvP) Denetim Birimi

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 almak, tretici ve
ithalat¢1 firmalarin farmokovijilans sistem denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans
kuruluslarinin denetimlerini yapmak, gerekli izin belgesi/sertifika vb. belgeleri
diizenlemek veya onaylamak, denetim siireclerini ytirtterek gerekli yazismalari yapmak,
faaliyete ge¢mesi planlanan Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kuruluslarinin agilis
basvuru dosyalarini kabul etmek, incelemek ve denetim siireglerini yiiriiterek gerekli
yazismalar1 yapmak, denetim sonuclarina gore gerekli islemleri (Idari yaptirim
kararlari, makam olurlari, uyar1 yazilari vb.) yliriitmek, birime gelen ihbar, sikayet, bilgi
ve belgelerin degerlendirilmesini yapmak, gérev alanina giren denetimler ile ilgili
hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.6 Ilag Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

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 almak, ilaglarin
kalite ve piyasa kontrolii islemlerini yapmak ve gerektiginde iiriinlerin, geri ¢ekilmesi,
piyasaya arzinin durdurulmasi gibi 6nlemleri almak ve gerekli is ve islemleri yiiriitmek,

bu konuyla ilgili yurti¢i ve yurtdisi kurum ve kuruluslarn bilgilendirmek, gerektiginde
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bilimsel komisyonlardan goriis almak, piyasa kontrolii kapsaminda gelen ilag
numuneleri, sikayet lizerine gelen numuneler ve bazi biyolojik tlriinlerin analizlerinin
yaptirmak, analiz raporlarinin sonuglarini ilgili yerlere bildirmek, tilkemiz piyasasindaki
triinlerin kalite kontroliine yonelik piyasa kontrol programi diizenlemek, ilag kalitesiyle
ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek ve gerektiginde analizini yaptirmak, gorev alanina
giren denetimler ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla

isbirligi yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.7 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek,
denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, Ulkemizde
izinli/ruhsath olarak piyasada bulunan ilaglarin sahtelerinin yasal tedarik zincirine
girmesinin oOnlenmesi ve zincire girmesi halinde halk saghginin korunmasi adina
calismalar yiirtitmek, iilke disinda tretilerek, ruhsatsiz olarak ticaret amaciyla ithal
edilen kacak ilaclarla ilgili islemleri yapmak, sahte/kacak siiphesi ile kamu kurum ve
kuruluslan tarafindan Kurumumuza intikal eden friinlerin gerekli inceleme ve
analizlerini yaptirmak, analizleri yaptirilan turiinlerin analiz sonuclar1 dogrultusunda
gerekli yazismalar1 yapmak, sahte/kacak ila¢ konusunda hastalar, il saghik midirliikleri,
hastaneler, vatandaslar, saglik calisanlari, ila¢ firmalari;, kurum ve kuruluslardan
bildirilen sikayetleri degerlendirmek, gorev alanina giren denetimler ile ilgili hususlarda
ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve islemleri

yerine getirmektedir.

5.4.2 Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Bagskanligi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, tibbi cihazlarin tUretim yerleri,
depolar1 satis yerleri ve gerekliginde onaylanmis kuruluslar ile sertifikalandirma
stirelerinin denetimini yapmak, tibbi cihaz uyari sistemine iliskin is ve islemleri
yuriitmek, tibbi cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, tibbi
cihazlarla ilgili gerektiginde triinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi

onlemleri almak, yurtici ve yurtdisi kurum ve kuruluslari bilgilendirmek, tibbi cihazlarin
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denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi
yapmak, tibbi cihazlarin reklam ve tanitimlari ile ilgili inceleme yapmak, tibbi cihazlarla

ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek veya inceletmekle gorevlidir.

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi alt1 birimden olugsmaktadir. Bunlar;
v" Tibbi Cihaz Denetim Birimi
v" Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi
v" Tibbi Cihaz Tanitim ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi
v Tibbi Cihaz Uluslararasi Koordinasyon ve Degerlendirme Birimi
v' Rapor Izleme ve Grup Koordinasyon Birimi

v" Tibbi Cihaz Denetim Destek Birimi

5.4.2.1 Tibbi Cihaz Denetim Birimi

Denetime iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek,
denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, tibbi
cihazlarin tretim yerleri, depolari, satis yerleri ve gerektiginde onaylanmis kuruluslar
ile sertifikalandirma siireclerinin denetimini yapmak ve gerekli belgeleri/sertifikalar
diizenlemek, tibbi cihazlara test, kontrol, kalibrasyon ve teknik servis hizmeti sunan
kuruluslar ile uygunluk degerlendirme siire¢lerinin denetimini yapmak, tibbi cihazlarin
piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, tibbi cihazlarla ilgili gerektiginde
urunlerin toplatilmasi, geri c¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi onlemleri almak, ilgili
kuruluslar bilgilendirmek, tibbi cihazlarin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve
uluslararast kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.4.2.2 Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi

Tibbi cihaz uyar sistemine iliskin is ve islemleri yiiriitmek, tibbi cihazlarin tiretim
yerleri, depolar, satis yerleri ve gerektiginde onaylanmis kuruluslar ile
sertifikalandirma stireglerinin denetimini yapmak ve gerekli belgeleri/sertifikalar:
diizenlemek, tibbi cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, tibbi

cihazlara test, kontrol, kalibrasyon ve teknik servis hizmeti sunan kuruluslar ile
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uygunluk degerlendirme sitireclerinin denetimini yapmak, tibbi cihazlarla ilgili
gerektiginde trtnlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi 6nlemleri almak,
ilgili kurum ve kuruluslar1 bilgilendirmek, tibbi cihazlar uyar1 sistemleri ile ilgili
hususlarinda ulusal ve uluslararasi kurum/kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.4.2.3 Tibbi Cihaz Tanitim ve Tuketici Sorunlari Birimi

Tibbi cihazlarin reklam ve tanitim ile ilgili inceleme yapmak, tibbi cihazlar ile ilgili
tiiketici sikayetlerini incelemek veya inceletmek, tibbi cihazlar ile ilgili gerektiginde
uriinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi 6nlemleri almak, yurtici ve
yurtdist kurum ve kuruluslar1 bilgilendirmek, tibbi cihazlarin denetimi ile ilgili
hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak, tibbi cihazlarin
tretim yerleri, depolari, satis yerleri ve gerektiginde onaylanmis kuruluslar ile
sertifikalandirma siireglerinin denetimini yapmak ve gerekli belgeleri/sertifikalar:
diizenlemek, tibbi cihazlara test, kontrol, kalibrasyon ve teknik servis hizmeti sunan
kuruluslar ile uygunluk degerlendirme siire¢lerinin denetimini yapmak, tibbi cihazlarin
piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, Daire Baskanlig ile ilgili istatistik ve
raporlama islerini yapmak ve ilgililere sunmakla ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.4.2.4 Tibbi Cihaz Uluslararasi Koordinasyon ve Degerlendirme Birimi

Denetim ve uyari sistemine iliskin uluslararasi yontem ve teknikleri incelemek denetim
alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, tibbi
cihazlar uyar sistemi ve denetim ile ilgili tim hususlarda Avrupa Komisyonu tarafindan
yapilan calismalari ve revizyonlari diizenli olarak takip etmek, iilkemizde uygulanmasini
saglamak, Avrupa Komisyonu tarafindan tibbi cihazlar denetim ve uyari sistemi alaninda
talep edilen bilgilerin temin edilmesini saglamak, Avrupa Komisyonu ile isbirligi
yaparak iletisim ve koordinasyonu saglamak, uluslararasi kurum/kuruluslarin tibbi
cihazlar uyar1 sistemi ve denetim kapsamindaki regiilasyonlarini, uygulamalarini ve
raporlamalarini takip etmek, s6z konusu kurum/kuruluslarla isbirligi yaparak iletisim
ve koordinasyonu saglamak, tibbi cihazlar uyari sistemi ve denetim kapsaminda Avrupa

Komisyonu ve Uluslararasi kurum/kuruluslar tarafindan gergeklestirilen faaliyetler

96



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

dogrultusunda veri olusturulmak ve bu verilerin degerlendirmek, katilim saglanan
uluslararasi toplantilar ile ilgili yurtdis1 gérev sonug¢ raporlamalarini takip etmekle ilgili

is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.2.5 Rapor Izleme ve Grup Koordinasyon Birimi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasin1 saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, Kurum merkez teskilati ile Istanbul ve
Izmir denetim gruplarinin yiiriittiigii islemlerin koordinasyonunu saglamak,tibbi
cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, tibbi cihazlarin tretim
yerleri, depolari, satis yerleri ve gerektiginde onaylanmiskuruluslar ile sertifikalandirma
stirecleri ile ilgili is ve islemleri takip etmek, tibbi cihazlara test, kontrol, kalibrasyon ve
teknik servis hizmeti sunan kuruluslar ile uygunluk degerlendirme stireglerinin
denetimini yapmak, tibbi cihazlarla ilgili gerektiginde ftriinlerin toplatilmasi, geri
cekilmesi, yasaklanmasi gibi 6nlemleri almak, ilgili kurum ve kuruluslan bilgilendirmek,
tibbi cihazlarin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve
kuruluslarla isbirligi yapmak, Tibbi Cihaz Uriin Denetmenlerinin denetim raporlarinin

sureclerini takip etmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.2.6 Tibbi Cihaz Denetim Destek Birimi

Dairenin evrak, resmi yazisma ve arsivleme ile ilgili isleri yiiriitmek, personelin yolluk,
harcirah vb. islerini ylriitmek, personel ile ilgili rapor, goreve baslama, ayrilma vb. is ve
islemleri yiiriitmek, personelin ihtiyac¢larina yonelik ekipmanlar: takip etmek ve yurtici

toplanti raporlarinin takibini yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.3 Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, kozmetik tiriinlerin iiretim yerlerinin
iyi Uretim uygulamalar1 denetimini yapmak ve gerekli sertifikalar1 diizenlemek,
kozmetovijilans ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, kozmetik triinlerin piyasa gézetim ve

denetim faaliyetlerini yapmak, kozmetik iriinlerle ilgili gerektiginde iiriinlerin
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toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi 6nlemleri almak, yurtici ve yurtdisi kurum
ve kuruluslari bilgilendirmek, kozmetik tirtinlerin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve
uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak, saglik beyani ile satisa sunulacak
triinler hakkinda denetim islemlerini ytritmek, kozmetik irtnlerle ilgili tiiketici
sikayetlerini incelemek veya inceletmek, kozmetik triinlerin reklam ve tanitimlar ile

ilgili inceleme yapmakla gorevlidir.

» Kozmetik Denetim Dairesi alt1 birimden olusmaktadir. Bunlar;
v' Kozmetik lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Denetim Birimi
Kozmetik Piyasa G6zetim ve Denetimi (PGD)Birimi
Kozmetovijilans, Kozmetik Uriinler Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi
Rapor izleme Birimi

Saglik Beyani Denetim Birimi

 NERNEENEENEEN

Denetim Destek Birimi

5.4.3.1 Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Denetim Birimi

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 almak, kozmetik
Urunlerin uretim yerlerinin iyi lretim uygulamalar1 denetimini yapmak ve gerekli
belge/sertifikalar1 diizenlemek, kozmetik triinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini
yapmak, kozmetik triinlere iliskin her tiirlii bilgi, belge ve teknik dosya kontroli
yapmak, kozmetik triinlerle ilgili gerektiginde triinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi,
yasaklanmasi gibi Onlemleri almak, yurtici ve yurtdist kurum ve kuruluslan
bilgilendirmek, Istanbul ve Izmir denetim gruplar ile koordinasyonu saglamak,
kozmetik iriinlerin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve

kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.3.2 Kozmetik Piyasa Gozetim ve Denetimi (PGD) Birimi

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 almak, kozmetik

Uriinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak, kozmetik tirtinlere iliskin her tiirli
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bilgi, belge ve teknik dosya kontrolii yapmak, kozmetik iiriinlerle ilgili gerektiginde
triinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi dnlemleri almak, yurtici ve
yurtdisi kurum ve kuruluslar1 bilgilendirmek, kozmetik triinlerin denetimi ile ilgili
hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.4.3.3 Kozmetovijilans, Kozmetik Uriinler Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi

Kozmetovijilansa iliskin is ve islemleri yuriitmek, kozmetik trtinlerle ilgili tiiketici
sikayetlerine yonelik is ve islemleri ytiriitmek, kozmetik iirtinlerin reklam ve tanitimlari
ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak, kozmetik {iriin ve/veya iiretim yerlerine iligskin
gerekli denetim faaliyetlerini yiirtitmek, kozmetik triinlerle ilgili gerektiginde iirtinlerin
toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi 6nlemleri almak, yurtici ve yurtdis1 kurum
ve kuruluslari bilgilendirmek, kozmetik tirtinlerin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve
uluslararast kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmakla ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.4.3.4 Rapor izleme Birimi

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 almak, denetim
raporlarini degerlendirmek ve raporlarin sonuglarina gore islem tesis etmek veya
ettirmek, raporlarin arsivlenmesini saglamak, denetim sonuglarn ile ilgili istatistikleri

olusturmak ve gerekli raporlamalar1 yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.3.5 Saglik Beyani Denetim Birimi

Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek,
denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, saghk
beyani ile satisa sunulacak/sunulan triinlerle ilgili denetim faaliyetlerini yiiriitmek,
izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyam ile yapilan reklam, tanitim ve satislari
denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma, imha vb. is ve islemleri
yuriitmek, Dairenin gorev alanina giren konularda Bilimsel Danisma Komisyonu ile ilgili

is ve islemleri yiirtitmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.4.3.6 Denetim Destek Birimi

Personelin gorevlendirme is emirlerini yazmak ve gerekli makam onaylarini hazirlamak,
Dairenin evrak, resmi yazisma ve arsivleme ile ilgili islerini yiiriitmek, personelin yolluk,
harcirah vb. islerini yuritmek, personel ile ilgili yazismalan yiriitmek, personelin
ihtiyaclarina yonelik ekipmanlarin temini ile ilgili yazismalarn yuritmeye iliskin is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.4.4 Saglik Denetcileri

Turkiye’deki iiretim tesisleri ve miimessil ecza deposu denetimleri ile ithal ruhsat
basvurusu yapilan tlrunlerin turetildigi yurtdisi tesislerinde GMP denetimi yapmak,
Kurumun denetimine tabi her tirli gercek ve tiizel kisiler ile Kurum personeli hakkinda,
Kurum Baskaninin emri ve onayi tlizerine denetim, inceleme, sorusturma, performans
denetimi ile performans oOl¢me ve degerlendirmesi yapmak, Kurumu ilgilendiren
konularda yurt icinde ve yurt disinda arastirmalar yapmak, gorevlendirildikleri
komisyon, kurs, seminer, sempozyum ve toplantilara katilmak ve sonug¢larini Kuruma
bildirmek, Kurumun denetimine tabi gercek ve tiizel kisilerin denetim inceleme ve
sorusturmalarini yapmak, gorevlerine iliskin hususlar i¢in, Saglik Bakanligi, bagh ve ilgili
kuruluslan ile o6zel, biitiin gercek ve tiizel kisilerle dogrudan yazisma yapmak,
refakatlerindeki Saglik Denet¢ci Yardimcilarinin meslekte yetismesini saglamak,
yetistirme doénemi sonunda degerlendirmelerini Denetim Hizmetleri Baskan

Yardimcisr’'na bildirmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.5 idari ve Mali Denetim Birimi

Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ile kurum personeli hakkinda,
Kurum Bagkaninin emri veya onay1 lizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak
veya performans denetimi ile performans 6l¢gme ve degerlendirmesi yapmak iizere
kurulmustur. Denetim, inceleme, sorusturma, performans denetimi ile performans
olgme ve degerlendirmeleri, Kurumumuz Saglik Basdenetcileri, Saglik Denetcileri ve
Saglik Denetci Yardimcilar tarafindan gergeklestirilmektedir.Kurumun denetimine tabi
her tiirli gercek ve tiizel kisiler ve Kurum personeli ile ilgili Kurum Baskaninin emri
veya onayl lUzerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak veya performans denetimi
ile performans 6lgme ve degerlendirmesi yapmak, inceleme, sorusturma ile bilimsel

toplant1 denetim raporlarin1 degerlendirmek, onaylanmis raporlarda yer alan tekliflerin
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gereginin yerine getirilmesi i¢cin Kurumun ilgili Baskan Yardimciliklari, Bakanlik ve
kurumlara bildirmek, Saglik denetcilerince diizenlenen raporlara iliskin Cumhuriyet
Savciliklari, mahkemeler vb. kurumlar tarafindan istenilen bilgi ve belgelerin teminini
koordine etmek, inceleme - sorusturma ve denetimlere iliskin istatistiki verilerin
hazirlanmasini  saglamak, inceleme - sorusturmalara iliskin rehber-kilavuz

hazirlanmasini saglamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.6 Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciliginin kalite sisteminin olusturulmasi, etkinliginin
saglanmasi ve siirekli iyilestirilmesi yoniinde ¢alismalar1 koordine etmek ve yiiriitmek,
lizere dogrudan Baskan Yardimcisina bagh olarak calismaktadir. 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 almak, denetim sistemi ile ilgili
uluslararasi kuruluslara iiyelik siireclerine ait c¢alismalarin yiriitilmesi, Baskan
Yardimciliginin  kalite yoOnetim sisteminin kurulmasi, etkinliginin saglanmasi,
iyilestirilmesi ve gelistirilmesi yoniinde calismalarin yirutilmesini saglamak, kalite
sistem dokiimantasyonunu, kalite el kitabini hazirlamak ve periyodik gozden gecirmek,
ic denetim faaliyetlerini planlamak, uygulamak, izlemek ve list yonetime bildirmek,
kalite sistemi ile ilgili donemsel rapor hazirlamak, Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcailigi'nin i¢ denetim ve dis denetim sonuclarina goére dizeltici ve onleyici
faaliyetleri baslatmak, izlemek ve sonugclarini degerlendirmek, Baskan Yardimciligr ilgili
konularda veri analizi yapmak, Saglik Denetci Yardimcisi ve liriin denetmen yardimcisi
sinavlar ile ilgili islemleri yiiriitmek, saglhk denet¢i yardimcisi ve Uriin denetmen
yardimcist aday memur egitim programlarini yiiriitmek, Saglik denetc¢i yardimcilarinin
ve urlin denetmen yardimcilarinin yetistirilmeleri ile ilgili mevzuat gerekliliklerini
yerine getirmek, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 biinyesinde calisan personelin
ihtiyaclarina yonelik hizmet i¢i egitim programi hazirlamak, egitim programu ile ilgili

gerekli is ve islemleri ylriitmektedir.
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5.5 Hukuk Miisavirligi

Hukuk Miisavirligi, 659 sayili KHK’'nin 4 tincii maddesine gore; Kurumun muhakemat
hizmetleri ile hukuk danismanligina iliskin is ve islemlerini ytriitmekle gorevli ve

sorumludur. Bu kapsamda;
» Muhakemat hizmetleri;

v Kurumun taraf oldugu adli ve idari davalarda, i¢ ve dis tahkim yargilamasinda,
icra islemlerinde ve yargiya intikal eden diger her tirli hukuki
uyusmazliklarda idareyi temsil, dava ve icra islemlerini vekil sifati ile takip
eder.

v" Kurum tarafindan hizmet satin alma yoluyla temsil ettirilecek dava ve icra

takipleri ve tahkim ile ilgili islemleri koordine ederek izler ve denetler.
» Hukuk danismanligy;

v" Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve kuruluslari tarafindan
hazirlanan mevzuat taslaklarini, idare birimleri tarafindan hazirlanan mevzuat
taslaklari ile diizenlenecek her tiirlii s6zlesme ve sartname taslaklarini, idare ile
Uiclinci kisiler arasinda ¢ikan uyusmazliklara iliskin isleri ve idare birimlerince
sorulacak diger isleri inceleyip hukuki miitalaasini bildirir.

v Anlasmazliklari 6nleyici hukuki tedbirleri zamaninda almak, uyusmazliklarin
sulh yoluyla ¢6ziimi konusunda miitalaa vermek.

v" Kurumun amaglarini daha iyi gergeklestirmek, mevzuata, plan ve programa
uygun c¢alismalarini temin etmek amaciyla gerekli hukuki teklifleri hazirlar.

v" Kurumun gorev alani ile ilgili Saglik Bakanina yoneltilen soru onergelerine

cevap hazirlamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6 Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilig:

Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcligy, “Insan Kaynaklari Dairesi

~on o« ~ 0

Baskanlig1”, “Idari ve Mali isler Dairesi Baskanhg1” ve “Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari

Dairesi Bagkanlig1” olmak tizere ti¢ daire baskanligindan olusmaktadir.

5.6.1 insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanhgi

Insan giicii ihtiyacim planlamak ve personelin performans degerlendirme élgiitlerini

olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek,
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atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek,
personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, o6zliik, terfi, emeklilik, disiplin ve

benzeri islemlerini ytriitmekle gérevlidir.

> Insan Kaynaklar1 Dairesi yedi birimden olusmaktadir. Bunlar;
v' Yazi isleri ve Disiplin Birimi

Atama Birimi

Ozliik Birimi

Egitim Birimi

Terfi ve Kadro Birimi

Mutemetlik Birimi

A N N N SR

isyeri Saglk ve Giivenlik Birimi

5.6.1.1 Yaz Isleri ve Disiplin Birimi

Bagkanlik Makaminin yazigsmalarini yapmak, Kurum personeline bilgilendirme yazilarini
duyurmak, Kurum Baskani ve Kurum Baskan Yardimcilarinin yurt i¢i ve tiim personelin
yurt dis1 gecici gorevlendirme is ve islemlerini yapmak, Kurum Baskani, Kurum Baskan
Yardimcilar: ve yurt dis1 gérevlendirilme onay1 alinan Daire Bagkanlarinin vekalet onay
is ve islemlerini yapmak, akademik personelin gorevlendirme is ve islemlerini yapmak,
Disiplin Kurulu toplanti giindemini hazirlamak ve toplanti sonucunda alinan kararlara
iliskin is ve islemleri yapmak, Disiplin Kurulu ve Disiplin Amirleri tarafindan verilen

disiplin cezalarina iliskin islemleri ytriitmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.1.2 Atama Birimi

Personel atama ve nakil is ve islemlerini yapmak, personel tedvir, vekalet,
gorevlendirme ve sozlesme is ve islemlerini yapmak, Kurum personelinin istifa, miistafi,
aciga alma ve Devlet Memuru olma sartlarin1 sonradan kaybedenlerin gorevine son
verme is ve islemleri yapmak, Kurumumuza atanan ve ayrilan personelin baslayis ve
ayrilis islemlerini yapmak, personel muvafakat is ve islemlerini yapmakla ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.
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5.6.1.3 Ozliik Birimi

Aday Memurlarin asalet tasdiki is ve islemlerini yapmak, yillik izin, mazeret izni, licretsiz
izin, askerlik, emeklilik vb. 6zliik is ve islemlerini yapmalk, yesil pasaport is ve islemlerini
ylritmek, Kurum personelinin 6zliik, atama, terfi ve kadro bilgilerini SGK HITAP
programina aktarmak, Kurum personelinin atama, 6grenim durumu, disiplin, 6zluk,
askerlik, eski sicil raporlar1 ve mal bildirimi beyani vb. her tiirlii dosyalama is ve
islemlerini yapmak, Kurumumuzda nakil ve agiktan atanan personelin 06zlik
dosyalarinin gonderilmesi, teslim alinmas1 ve arsivlenmesi is ve islemlerini yapmak,
Kurum personelinin  hizmet degerlendirilmesiyle ilgili is ve islemleri

gerceklestirmektedir.

5.6.1.4 Egitim Birimi

Personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetleri islemlerini yiritmek, Baskan
Yardimalliklarindan gelen egitim talepleri dogrultusunda egitim planini olusturmak ve
Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigline bildirmek, stajyer 6grenci is ve islemlerini yiiriitmek,
Gorevde Yiikselme ve Unvan Degisikligi Sinavi is ve islemlerini yiiriitmek, aday memur
egitimlerini yapmak veya yaptirmak, kariyer mesleklerin egitimlerini organize etmek ve
islemlerini ylriutmek, yetistirmek amaciyla yurtdisina gonderilecek personelin is ve
islemlerini ylirtitmek, Kurum ici sosyal faaliyetlerle ilgili is ve islemleri yapmak, memur
sendikalarinin Kurumumuzda yapacaklar1 organizasyonlarla ilgili isleri ytirtitmekle is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.6.1.5 Terfi ve Kadro Birimi

Personelin derece, kademe, kidem, hizmet degerlendirilmesi ve intibak is ve islemlerini
yapmalk, terfi/kadro ¢izelgeleri diizenlemek, kadro pozisyon teklifi yapmalk, iptal - ihdas,
tenkis/tahsis is ve islemlerini yapmak, e-Biitce programi ve DPB E- Uygulama bilgi
girisleri yapmak ve istatistik bilgileri hazirlamak, kadro analizi ve kariyer planlamasi

yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.1.6 Mutemetlik Birimi

Personel maas is ve islemlerini yiiriitmek, naklen atanan ve ayrilan personelin ise giris
ve ayrilis bildirgelerini yapmak, Kurum personelinin emekli keseneklerini her ay Sosyal

Guivenlik Kurumuna gondermek, sendika tiyeliginden cekilen personeli ve sendika aidat
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listelerini ilgili sendikalara bildirmek, personelin, dogum ve 6liim yardimi gibi sosyal
haklarina ait 6denekleri hazirlamak, yurtici ve yurtdisi1 gorevlendirmelerde personelin
yolluklarini hazirlamak, lojmanlarda oturan personelin kira kesintisi ile ilgili is ve
islemleri yapmak, il dis1 nakil ve emekli olan personelin siirekli gorev yollugunu
hazirlamak, Bilimsel Danisma Komisyon tyelerinin yolluklarini hazirlamak, icra ve
nafaka Kkesintisi olan personelin aylik Kkesintilerini hesaplamak ve icra dairesine

bildirmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.1.7 Isyeri Saglk ve Giivenlik Birimi

Isyeri Saglik ve Giivenlik Birimi 05.11.2015 tarihinde kurulmus olup; Birimin sundugu
hizmetler; Isyerinde saglk ve giivenlik risklerine karsi yiiriitiillecek her tiirlii koruyucu,
onleyici ve diizeltici faaliyeti kapsayacak sekilde, calisma ortami gézetimi konusunda
isverene rehberlik yapmak ve oOneriler hazirlayarak onayina sunmak, calisanlarin
saghigin1 korumak ve gelistirmek amaci ile yapilacak saglik goézetimini uygulamak,
Calisanlarin is saghgi ve glivenligi egitimleri ve bilgilendirilmeleri konusunda planlama
yapilarak isverenin onayina sunmak, isyerinde kaza, yangin, dogal afet ve bunun gibi acil
miidahale gerektiren durumlar belirlemek, acil durum planini hazirlamak, ilkyardim ve
acil miidahale bakimindan yapilmasi gereken uygulamalarin organizasyonu ile ilgili
diger birim, kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak, yillik calisma plani, yillik
degerlendirme raporu, ¢alisma ortaminin gozetimi, calisanlarin saghk gozetimi, is kazasi
ve meslek hastalig1 ile is saglig1 ve giivenligine iliskin bilgileri ve ¢alisma sonuglarini
kayit altina almak, ¢alisanlarin ytriittigi isler, isyerinde yapilan risk degerlendirmesi
sonuglar1 ve maruziyet bilgileri ile ise giris ve periyodik saglik muayenesi sonuglari, is
kazalari ile meslek hastaliklar1 kayitlarini, isyerindeki kisisel saglik dosyalarinda gizlilik
ilkesine uyularak saklamak, Isyeri Hekimi ve Diger Saglik Personelinin Gorev, Yetki,
Sorumluluk ve Egitimleri ile ilgili yonetmelik ile Is Giivenligi Uzmanlarinin Gérev, Yetki,
Sorumluluk ve Egitimleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda hizmet verdikleri alanlarda
belirtilen gorevlerin yerine getirilip getirilmedigini izlemekle ilgili is ve islemleri yerine

getirmektedir.

5.6.2 Idarive Mali isler Dairesi Bagkanhg

llgili mevzuat cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik,

giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini ylriitmek veya
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yuriitiilmesini saglamak, tasinir ve tasinmazlara iligskin islemleri ilgili mevzuati
cercevesinde yiiriitmek, sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini
planlamak ve yiiriitmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek,
halkla iliskilere ve bilgi edinmeye yonelik faaliyetleri planlamak ve ytiritmek, tahakkuk

hizmetlerini koordine etmekle gorevlidir.

> Idari ve Mali Isler Dairesi on bir birimden olusmaktadir. Bunlar;

<

SABIM-BIMER Birimi

Bakim idame ve Ulastirma Birimi
Bilitce Tahakkuk Birimi
Satinalma Birimi

Sivil Savunma Birimi

Genel Evrak Birimi

Yap1 insaat ve Teknik Birimi
Ayniyat Birimi

Arsiv Birimi

NN N U N N SR

Sosyal Isler Birimi

5.6.2.1 SABIM-BIMER Birimi

SABIM (Saglik Bakanhg iletisim Merkezi), BIMER (Basbakanlk iletisim Merkezi), SBN
(Saghkta Bulusma noktas1) ve Saghk Bakanlig Bilgi Edinme Birimi yoluyla elektronik
ortamda (elektronik posta, veri tabani yoluyla) yapilan basvurularin etkin ve hizl bir sekilde
degerlendirilerek, birimlere yonlendirilmesi ve birimler tarafindan geri bildirimin yapilarak

basvurularin sonuglandirilmasi ile ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2.2 Bakim idame ve Ulastirma Birimi

Temizlik ve tasima islerini yuriitmek, sofér ve ara¢ kiralama hizmetlerini ytriitmek,
yonlendirme ve destek hizmetlerini ytlriitmek, yemekhane hizmetlerini yiiriitmek, garaj
amirligi hizmetleri is ve islemlerinin yiiriitilmesi, personel tasima hizmetlerine iliskin is

ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2.3 Biit¢ce Tahakkuk Birimi

Kurumumuza ait Telekom, ADSL, TTNET, cep telefonu, elektrik, su, dogalgaz giderlerine

ait tiim faturalarin 6denmesi, gerek kurum personeli gerekse disaridan gorevlendirilen
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Kisilere ait ucak biletlerinin temini ve bu ucak biletlerinin 6denmesi, kira 6demesi
islemleri, Bilimsel nitelikli komisyonlarda gorevlendirilenlere fticertlerinin 6denmesi,
Gerek DMO’dan gerekse disaridan alinan her tiirlii satin alimlar ya da hizmet alimlari ile
ilgili 6deme islemleri, harcama birimine ait biitce ile ilgili tiim (6deneklerin takibi,
odenek gonderme belgelerinin hazirlanmasi vb.) islemlerinin gercgeklestirilmesi, her
tirli is ve islemler i¢in avanslarin agilmasi (DMO, bakim, onarim vb) ve bu avanslarin
kapatilmasi, harcama biriminin biitge hazirlik calismalarini ve biitge takibine ait is ve
islemleri, hizmet alimlarina(yemek hizmeti, servis hizmeti, temizlik hizmeti, giivenlik

hizmeti, yonlendirme ve tasit hizmeti vb) iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2.4 Satinalma Birimi

Kurum satin alma hizmetlerini ihale siire¢lerini yliriitmek, Kurum birimlerinin her tiirlii
malzeme ihtiyacinin tespitini yapmak, ihtiyaclar i¢in yaklasik maliyeti belirlemek, Satin
alma usuliinii tespit etmek, ihale hazirliklarini yapmak, ihalenin yapilmasi ve s6zlesmeye
baglanmasini saglamak, s6zlesmeye baglanan alimlarda, alimin sézlesme sartlarina ve
teknik sartnamelere gore gerceklestirilebilmesi icin ilgili evraki ihtiya¢ birimlerine,
kontrol ve denetim elemanlarina, muayene ve kabul komisyonuna, tahakkuk ve tasinir

kayit kontrol yetkililerine iletmeye iliskin is ve islemler ytiriitiilmektedir.

5.6.2.5 Sivil Savunma Birimi

Kurumun sivil savunma planini yapmak, Kurumun yanginlara karsi koruma plani ile
sabotajlara karsi koruma planini yapmak, Kuruma ait sivil savunma ekip gérevlendirme
listelerini ve alarm tedbirleri faaliyet formunu olusturmak, sivil savunma ekiplerini
kurarak ilgililere teblig etmek, Kurumda bulunan arag, gere¢ ve makinelerin, belge,
dokiiman ve bilgi islem materyalleri ve diger her tirli tasinir ve tasinmaz mallari,
sabotaj, yangin, hirsizlik, soygun, yagma ve yikmaya karsi 24 saat esasina gore nobet
planlamasi yapmak suretiyle korumak, 6zel giivenlik hizmet alimi ile ilgili her ay hakedis
evraklarin1 diizenleyerek 6deme yapilmak tizere Strateji Gelistirme Daire Baskanligina
gondermek, Birimlerin giris-¢ikislarini kontrol altinda tutmak ve giivenligi saglamak,
Kurumda giivenlik tedbirlerinin artirilmasina yonelik egitimler vermek, yangin algilama
ve alarm sistemi, otomatik yangin sondiirme sistemi ve yangin tiiplerinin periyodik
bakimlarini yaptirmak, engelliler mevzuati ¢ercevesinde kamu kurum ve kuruluslarina

ait binalarin “Binalar icin Erisebilirlik Izleme ve Denetleme Raporu Formunu”
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doldurmak, Engelliler Kanunu c¢ercevesinde Kurum binasinda yapilmasi gerekli is ve

islemler yuritiilmektedir.

5.6.2.6 Genel Evrak Birimi

Kurum i¢i ve kurum dis1 yazismalar sonucu gelen ve giden evraklarin, ¢cabuk, verimli,
giivenli ve gizlilik ilkesine uyarak tasnif ve dagitiminin tek elden yapilmasini, evrak kayit
numarasi verildikten sonra taranarak ilgili birimlere zamaninda ulagmasi i¢cin gerekli is

ve islemler yiiritilmektedir.

5.6.2.7 Yapi Insaat ve Teknik Birimi

Kurumun 1sitma, sogutma, sihhi tesisat, aydinlatma ve elektrik ariza, bakim ve
onarimlarin1 gerceklestirmek, Kurum asansoérleri ve klima sistemlerinin arizalarinin
tespiti glivenlik 6nlemlerinin alinmasi ve bakima firmalarla koordineli olarak arizalarin
giderilmesi ve bakimlarinin yaptirilmasi islerini yiiritmek, Jeneratoriin ve otomatik
kapilarin faal olarak galistirilmasi bakim ve onarimlarinin yapilmasi, yaptirilmasi islerini
yuriitmek, telefon sistemlerinin yenilenmesi, yeni hatlar ¢ekilmesi ve bakim onarim
islerini yapmak, Kapi, pencere, asma tavan, ytlkseltilmis doseme ve muhtelif tamirat ve
onarimlarin yapilmasini, yaptirilmasini saglamak ve montajla ilgili is ve islemler

yuriitiilmektedir.

5.6.2.8 Ayniyat Birimi

Kuruma ait tasinir mallarin kaydi, muhafazasi ve kullanimi ile yonetim hesabinin
verilmesi islemlerini yapmak, harcama birimince edinilen tasinirlardan muayene ve
kabulii yapilanlar1 cins ve niteliklerine gore sayarak, tartarak, olgcerek teslim almak,
dogrudan tiiketilmeyen ve kullanima verilmeyen tasinirlar1 sorumlulugundaki
ambarlarda muhafaza etmek, muayene ve kabul islemi hemen yapilamayan tasinirlari
kontrol ederek teslim almak, bunlarin kesin kabulii yapilmadan kullanima verilmesini
onlemek, tasinirlarin giris ve ¢ikisina iliskin kayitlar1 tutmak, bunlara iliskin belge ve
cetvelleri diizenlemek, tiiketime veya kullanima verilmesi uygun goriilen tasinirlari
ilgililere teslim etmek, tasinirlarin yangina, i1slanmaya, bozulmaya, ¢alinmaya ve benzeri
tehlikelere karsi korunmasi i¢in gerekli tedbirleri almak, alinmasini saglamak, ambarda
calinma veya olaganiistii nedenlerden dolayr meydana gelen azalmalari harcama

yetkilisine bildirmek, ambar sayimini ve stok kontroliinii yapmak, harcama yetkilisince
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belirlenen asgari stok seviyesinin altina diisen tasinirlar1 harcama yetkilisine bildirmek,
kullanimda bulunan dayanikl tasinirlar: bulunduklar: yerde kontrol etmek, sayimlarini
yapmak, yaptirmak, harcama biriminin malzeme ihtiya¢ planlamasinin yapilmasina
yardimci olmak, kayitlarini tuttugu tasinirlarin yonetim hesabini hazirlamak ve harcama
yetkilisine sunmak, Kurumda gorev yapan tasinir kayit ve kontrol yetkililerinin verimli
bir sekilde calismalarini saglamak, gorev dagilimlarini ve takibine iliskin is ve islemleri

yerine getirmektedir.

5.6.2.9 Arsiv Birimi

Isi biten dosyalar1 saklamak, ruhsat alan ve yeni ruhsat bagvurusu yapilan ilag
dosyalarinin numaralandirilmasini yapmak ve sisteme kaydetmek, Modiil 1 hari¢ olmak
lizere ruhsat dosyalarinin diger modiillerine arsiv numarasi vererek saklamak ve
sisteme tanitimini yapmak, daire baskanliklarina ait islemleri biten ve ana depoya
gonderilmesi gereken dosyalarin tespit edilerek ana depoya génderilmesine iliskin is ve

islemler yiiritilmektedir.

5.6.2.10 Sosyal Isler Birimi

Her tiirli toplanti, tanitim ve organizasyonlara alt yapi destegi saglamak, 6nemli giinleri
takip etmek ve gerekli diizenlemeleri yapmak, Kurum icerisindeki sosyal
organizasyonlari (taziye, nisan, diglin, emeklilik ve gezi) diizenlemek, Kurum
personelinin talebi olmasi halinde kres, gezi ve tur vb. organizasyonlarin alt yapi
destegini saglamak, Kurum igerisindeki birimler arasi sosyal koordinasyonu saglamada
etkin rol oynamak, sosyal tesislerin (lojman) duyurularini ve takibi ile ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.6.3 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanligi

Kurumun gorev alanina giren iriinlerin analizlerini yapmak veya yaptirmak, ilag,
biyolojik, immiinolojik ve tibbi {iriinlerin ruhsatlandirma veya izin siirecinde, ilgili tiriine
ait numunelerin kalite kontrollerinin, kalitatif ve kantitatif analizlerinin yapilmasini
saglamak, rutin piyasa kontrolii ve sikayet sonrasi siirecte numune analizlerinin
yapilmasini saglamak, formiil degisikligi gibi nedenlerle birim formiilasyonu degisen
Urunlerin tekrar analizlerinin gerceklestirilmesini saglamak, kozmetik iiriinlerin rutin

piyasa gozetimi ve denetimi ile sikayet sonrasi siirecte ilgili tirtine ait numunelerin kalite
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kontrollerinin yapilmasini saglamak, yapilan tiim analiz sonuglarinin raporlanmasini ve
arsivlenmesini saglamak, gérev alanina giren tiim analizlere ait standartlar: takip etmek,
olusturmak, alinan tibbi cihaz numunelerinin sterilite, biyouyumluluk, mekanik,
kimyasal kalite kontrol testlerini yapmak veya yaptirmak, rapor diizenlenmesini
saglamak, muayene kuruluslarinin atama ve takip denetimlerinde paralel performans
testlerinin yuritilmesini koordine etmek, Avrupa Farmakopesi sekreteryasini
yuriitmek, gerektiginde c¢alismalarina katilmak ve Tirk Farmakopesini hazirlamakla

gorevlidir.

» Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi dokuz birimden olusmaktadir. Bunlar;

<\

Kalite Yonetim Birimi ve ARGE Laboratuvarlari
Laboratuvar Kordinasyon Birimi ve Servis Laboratuarlari
ila¢ ve Kozmetik Laboratuvar Birimi

Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvar Birimi

Tibbi Cihaz Laboratuvari Birimi

Ozel Enstriimantal Analiz Laboratuvarlari Birimi
Laboratuvar Destek Birimi ve Havale Laboratuvar Birimi

Farmakope Birimi

LSRN N N N N SN

Deneysel Arastirma ve Uygulama Merkezi Birimi

5.6.3.1 Kalite Yonetim Birimi ve ARGE Laboratuvarlari

v' TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvar Daire Baskanlhig’'nda entegre bir kalite yonetim
sistemi (KYS) kurulmasi, uygulanmasi, birimlerde kalite altyapisinin giiclendirilmesi,
gelistirilmesi ve siirekliliginin saglanmasina yonelik c¢alismalar1 koordine etmek,

ylriitmek, izlemek,
v" Daire Baskanligi laboratuvarlarinda akreditasyon ¢alismalarini ytriitmek,

v' KYS kapsaminda tiim birimlerce kullanilacak temel dokiimanlari (kalite politikasi,

kalite el kitabi, prosediirler, calisma talimatlari vb) hazirlamak,

v’ Kalite ekiplerinde yer alan personelin egitimi, yonlendirilmesi, koordinasyonunu

saglamak, olusan aksakliklarin giderilmesine yardimci olmak,
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v/ Kurum’da Kkalite altyapisinin giiclendirilmesine yonelik projeler hazirlamak, gorev

alani ile ilgili projelerin yurutiilmesini desteklemek, gérev almak,
v Metot validasyon calismalarinin kontroliinii ve dokiimantasyonunu yapmak,

v’ Laboratuvarlarin, laboratuvarlararas1 yeterlilik ve eksternal Kkalite kontrol

programlarina katilmalarini organize etmek,

v’ Kalite Ekibinde yer alan ve i¢ tetkik egitimi almis olan personelden i¢ tetkikgi

havuzunu olusturarak i¢ tetkik planini hazirlamak ve gerceklesmesini saglamak,

v I¢ tetkik sonucunda tespit edilen uygunsuzluklarin giderilmesi icin uygulanan

duizeltici ve o6nleyici faaliyetlerin sonuglarini izlemek, ortaya ¢ikan kayitlar: saklamak,

v' Daire Baskanliginda ytrttiilen islemlerle ilgili olarak i¢ tetkikler ile veya proses bazl
izlemeler ile olas1 uygunsuzluklar icin risk analizi yapmak ve onleyici faaliyetler

baslatmalk,

v Kurum’da analiz yontemlerinde kullanilan metodlarin altyapisinin giliclendirilmesine
yonelik projeler hazirlamak, metot gelistirilmesi/validasyonu ¢alismalarini ylritmek
ve gorev alani ile ilgili projelerin yirttiilmesini desteklemek ve gorev almak, bilimsel

arastirmalari takip etmek,

v' Olgme, Analiz ve izleme/Gelistirme kapsaminda; kalite yonetim sisteminin etkinligi,
kalite hedeflerine ulasilabilirligi ve Daire Baskanlig1 calisanlari ile hizmet verilen
kesimlerin memnuniyetini, objektif ol¢iitler cercevesinde dlgmek tlizere kullanilacak

yontemleri ve bu yontemlerin uygulanmasi i¢in sorumluluklari belirlemek,

v Birime gelen evraklar ve KYS ile ilgili tiim kayitlar1 tutmak, yazismalar1 yapmak,

arsivlemek ve saklamak

v’ Kalite yonetim sisteminin uygunlugunun giivence altina alinmasini, etkinligini ve

surekli iyilestirilmesini saglamak tizere degerlendirmek,

v' Laboratuvarlarina gonderilen kurutma kaybi, osmolalite, nem tayini, koruyucu tayini

vb. analizleri ylirtitmekle ilgili is ve islemler yiiriitiilmektedir.
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5.6.3.2 Laboratuvar Kordinasyon Birimi ve Servis Laboratuvarlari

v

Daire Baskanligi bilinyesinde gorev yapan laboratuvarlar arasinda

koordinasyonu saglamak,

Daire Baskanligina gelen tiim dosya ve evrak bilgilerinin kabul kriterlerine

gore kabul edilmesi ve kayit edilmesini saglamak,

Analiz raporlarinin ust yazilarini ve diger tiim yazilarin bilgisayarda yazilmasi

ve dagitilmasini saglamak,

Saklanmas1 gereken evrak, {riin veya biyolojik materyalleri saklama

stiresince muhafaza ederek gerektiginde kullanima sunmalk,

Numunelerin, numune kabul kriterlerine uygunlugunun kontroliinii yapmak,
tutanak ile teslim almak ve ilgili laboratuvara ulastirilmasini saglamak, Analizi

tamamlanan veya uygunsuz bulunan dosyalarin iade islemlerini yapmak,

Analizlerde ortak kullanilacak olan ¢6zeltilerin, reaktiflerin, ayarl ¢ozeltilerin,
tamponlarin, vasatlarin, ITK plaklarinin dokiimi  ve indikatérlerin

hazirlanmasini saglamak

Referans laboratuvari gorevlerinin yerine getirilmesinde kullanilan tim
kimyasal, kirtasiye ve benzer tiim sarf malzemelerinin muhafazasini saglamak

ve taleplere uygun olarak dagitimini yapmak,

Verileri toplamak ve gerektiginde ilgili birimlere iletmek. Laboratuvarlarda

kullanilan istatistiksel verilerin degerlendirilmesini kontrol etmek,

Laboratuvarlar birimleri ile koordinasyonu saglanarak analiz sonrasi ¢ikan
cam malzemelerin yikama ve sterilizasyon isleri yiiritmek ve takibini

yapmak.

Kurumsal misyon ve vizyon kapsaminda benzer gorevler ile ilgili is ve

islemler yiiriitilmektedir.
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5.6.3.3 ila¢c ve Kozmetik Laboratuvar Birimi

Ulkemizde iiretilen ve ithal edilen tiim beseri ilaglarin, bitkisel tirtinlerin, tibbi enterik
beslenme iirtinleri, kacak yada sahte siiphesiyle gonderilen trtnler, ila¢ etken maddesi
bulunmasi stiphesiyle gelen sikayet konusu turiinler, ara tirtinlerin ilag hammaddelerinin
fiziksel, kimyasal, farmasotik teknolojik, kromatografik, spektroskopik tekniklerle kalite

kontrollerini yapmak.

> Enstrumantal analiz;
v' Miktar tayini-igerik tek diizeligi tayini:GC (Gaz Kromatografisi) Yontemi, FT-
IR Spektrokopisi Yontemi, Spektrofotometrik Yontem, Yiiksek Basingh Sivi
Kromatografisi (HPLC), Iyon Kromatografisi Yontemi, UPLC (Ultra
Performansli Sivi Kromatografisi) Yontemi, Alev Fotometresi ile Tayin
Yontemi, Atomik Absorbsiyon ile Tayin (AAS)Yéntemi, Indiiktif Eslesmis
Plazma Kiitle Spektrometresi (ICP-MS), Polarimetrik Tayin Yontemi

v Cozinme kontrolleri: Tablet, kapsiil, enterik kapli preparatlar, uzun saliniml
preparatlar, siispansiyonlarda cihazdan alinan c¢o6zeltilerde miktar tayini

yapmak
v Saflik kontrollerini yapmak,

v Teshis kontrollerini yapmak,

» Fiziksel ve kimyasal analizler

Laboratuvarimiza gelen ila¢ numunelerinin;

v' Gorinis, Temizlik, Boyut, Hacim, Damlalik ve Diger Benzer (")1(;ek Kontrolleri,
Ozgiil Agirhik, potansiyometrik pH tayini, Kirllma Indisi, Erime Noktas1 Tayini,
Alkolimetre ile Tayin, Coziinirlik, Kopik Giderme Testi, Asitlik-Alkalilik,
Vakum Degeri vb.

v' Kapsiil Icerigi ve Net Ambalaj Miktar

v Optik Cevirme, Vizkozite Tayinleri, Osmolalite Tayini

v Ortalama Agirlik, Dagilma, Sertlik, Ufalanma, Doz Sayisi, Cokme Hizi, Sertlesme
Siiresi Tayini, Ekstre Olabilen Maddeler
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v

Partikil Kontrolleri, Mikroskobik Kontroller (Biiyiik, Ki¢ik Hacimli)

analizlerini yapmak.

» Mikrobiyolojik analizler

v

v

Mikrobiyolojik Kontroller: Laboratuvarimiza gelen numunelerin mikrobiyal
limit testlerini Avrupa Farmakopesine gore yapmak
Mikrobiyolojik Potens Tayini: Plak Yontemi, Tirbidimetrik Yontem, Probiyotik

Miktar Tayini, Antibiyotik Direng Testi

5.6.3.4 T1ibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvar Birimi

v

Kurumdan veya Turkiye Halk Saghigi Kurumundan ruhsat, ithal izni, sikayet,
satin alma, piyasa denetimi amaciyla gelen bakteri ve virlis asilarin,
immiinserumlarin, biyoteknolojik trtinlerin (ilag, kan trtinleri, allerjen
trinler)  kalite  kontrol  testleri  (fiziko-kimyasal, = biyokimyasal,
immiinokimyasal testleri, steriliteleri ve akut toksisite testleri)'ni yapmak ve
asilar icin Seri Serbest Birakma (Batch Release) sertifikasi vermek,

Uriin gruplarina gore In vivo ve In vitro kalite kontrol analizlerini yapmak,
Fiziko kimyasal analizler ile, pH tayini, total ve bagl protein, protein nitrojeni,
fenol, tiyomersal, serbest formaldehit, aliiminyum, nem, artik nem, fosfor, PRP,
suikroz, cresol, tween 80, glisin, ovalbumin, o-asetil, NaCl(tuz) ve hacim tayin
testleri yapmak.

Biyoteknolojik yontemle iiretilen iirtinlerin biyolojik aktivite, tan1 ve miktar
tayinlerini, Allerjen firiinlerin spesifikasyonlarinda belirlenen analizlerini,
Hiicre laboratuvarlari; tibbi cihazlarin in-vitro sitotoksisite testlerini yapmak
ve viris ve toksoid asilarin analizlerinde kullanilacak hiicre soylarini tiretmek
Tim biyolojik ve biyoteknolojik triinlerin sterilite testlerini uluslararasi
standart test metotlarini kullanarak yapmak.

Enstrumantel Analizler ile; Skualen, D-a-TOKOFEROL 2 -Fenoksietanol, Triton
X-100, toplam ve serbest PRP miktar tayinleri, biyoteknolojik iirtinlerde etken
madde tani, safsizlik testlerini yapmak.

Farmakolojik analizler kapsaminda; Ilaclarin in vivo ve invitro potens
testlerini ytritir. Hormon (gonodotropin, LH, FSH, menotropin Aktivite

Tayini) analizlerini EP, USP ve Firma Spesifikasyonlar1 dogrultunda yapmak,
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v

Toksikolojik analizler kapsaminda; Tavsan Pirojen testi (EP, USP, TS EN ISO
10993-12, Firma Spesifikasyonlar1), Bakteriyel Endotoksin testi (EP, USP
Firma Spesifikasyonlar1), Hemoliz Testi (TSE 6459, OECD10993-12), Akut
Toksisite Testi (TS EN ISO 10993-11,12), Sistemik (Abnormal)Toksisite Testi
(EP, USP Firma Spesifikasyonlari, Géz Irritasyon Testi (OECD 405, TS 4809),
Cilt Irritasyon Testi (OECD 404, TS 4809)ni uluslararasi standart test
metotlarini kullanarak yapmak.

Laboratuvarlarda kullanilan her tirli kontamine materyalin
dekontaminasyonu, yikanmasi ve sterilizasyonu, laboratuvar alanlarinda
ortaya c¢ikan atiklarin dekontaminasyonu, gecici depolama ve tasima

islemlerini yerine getirmektedir.

5.6.3.5 Tibbi Cihaz Laboratuvari Birimi

v

Piyasa kontroli, sikayet ve satin alma amaciyla gonderilen sinif I, sinif Ila/IIb
ve sinif Il kategorisindeki tibbi cihazlarin; fiziksel, kimyasal, enstrumental ve
mekanik testlerle kalite kontrollerini yapmak,

Piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda, resmi makamlarca gonderilen tibbi
cihazlarin analizlerini yapmalk,

Saghk Bakanliginca alimi yapilacak tibbi cihazlarin, sartnamelere ve
standartlara uygunlugunu belirlemek amaciyla analizlerini yapmak,
Hastanelerde, sartnamelere gore satin alinmis, ancak urinin kullanimi
sirasinda hakkinda sikayet olusmus tibbi cihazlarin analizlerini yapmak,
Kurumlarin istegi tlizerine gonderilen tibbi cihazlarin standartlara
uygunlugunu belirlemek tizere analizlerini yapmak,

Yurt disindan ithal edilen tibbi cihazlarin, glimriik gecisleri esnasinda, gerekli
goriilmesi halinde gonderilen numunelerinin analizlerini yapmak,

Yurt icinde imal edilen Tibbi Cihazlarin gerekli gorildigli durumlarda
analizlerini yapmak,

Bakanlikca gonderilen kacak triinler icerisinde bulunan tibbi cihazlarin,
standartlara gore analizlerini yapmak,

Hazirlanan TSE Standartlar ile ilgili bilimsel goriis bildirmek,

Kisi ve kuruluslardan gonderilen tibbi cihazlar ile ilgili bilimsel goriis iceren

raporlar diizenlemek,
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v' Tibbi cihazlarin standartlara uygunlugu agisindan analizlerin eksiksiz
yapilmast i¢in Avrupa Birligi projelerinin hazirlanmasi ve yiiritilmesi
calismalarina katilim saglamalk,

v Baskanlikga kurulan komisyonlara, ihtiyag duyulmasi hélinde, katilim
saglamak,

v Ulusal Referans laboratuvari olarak tibbi cihaz alaninda diizenlenen
uluslararast  yeterlilik testlerine katilmakla ilgili is ve islemler

yurutilmektedir.

5.6.3.6 Ozel Enstriimantal Analiz Laboratuvar Birimi

v' Halk saghg agisindan tehdit olusturabilecek numunelerin (kagak/sahte
ilaclar, kozmetik triinler, bitkisel iirtinler, mechul numuneler, gida takviyeleri,
tibbi beslenme mamalari, v.b.) yap1 aydinlatma ¢alismalari ile birlikte kalitatif

ve kantitatif analizleri yapmalk,

v' Siipheli Uriintin; cinsel igerikli veya zayiflatici etkiye sahip ilag etken
maddeleri en sik rastlananlar olmak lizere sadece ruhsatl ilaglarda bulunmasi
gereken ila¢ etken maddesi icerigi yoniinden, safsizlik, pestisit kalintisi,
aflatoksin, agir metal gibi toksik madde icerigi yoniinden, narkotik ve

anestezik madde icerigi yoniinden, analizini yapmalk,

v" Siipheli iiriiniin, hormon, amino asit veya o iiriin grubunda ulusal veya uluslar
arasit standart ve klavuzlarda belirtilen istenmeyen maddeler yoniinden

analizlerini yapmak,
v' Bilinmeyen iiriin igeriginin aydinlatilmasi ¢alismalarini yapmak,

v' Diger Laboratuvarlarda uygulanan analitik prosediirler sonucunda beklenen
degerlerden ciddi olciide farklilik gosteren veya diger ilgili bilgilerle
tutarsizlik gosteren durumlarda test sonuglarinin dogrulanmasi ¢alismalarini

yapmak,

v' Ulusal ve uluslararasi bilimsel yaymlar1 takip ederek yeni bir test

parametresinin uygulanabilmesi icin gereken girdileri saptamak, birden fazla
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ileri enstrumantal analiz cihazi ve teknikleri kullanarak yeni test metodlarini

uygulamak ve metot validasyonlarini yapmak,

ilgili referans standart maddeler ve mevcut bilgi bankasi verileri ile
karsilastirmali ¢alisarak, dogrulugu, kesinligi ve tekrarlanabilirligi agisindan

ikna edici kanitlar saglayan analitik prosediirler olusturmak,
Karsilastirmali kalitatif ve kantitatif analizler yapmak,

Ulusal Referans laboratuvar1 olarak sahte kacak siiphesi ile gonderilen
numunelerde uluslararas: isbirligi calismalarina katilmakla ilgili is ve

islemler yiiriitilmektedir.

5.6.3.7 Laboratuvar Destek Birimi ve Havale Laboratuvari Birimi

Cihazlarin rutin bakim ve temizligini takip etmek, kayitlarini tutmak,
Cihazlarin kalibrasyon ve validasyonlarinin yapilmasini saglamak, kayitlarini
tutmalk,

Cihazlarin onarimi, acil alim ve yedek par¢a temin edilmesi igin
koordinasyonu saglamak,

Distile su tUnitesinin su kalitesi ile ilgili glnliik kontrollerini ve takibini

yapmak,

Havale laboratuvarlarn kapsaminda; renkli numunelerin boyalarinin taninma

testlerini yapmakla ilgili is ve islemler yiiriitiilmektedir.

5.6.3.8 Farmakope Birimi

v

v

Turkiye Farmakopesi olusturulmasi i¢cin calismalar yiiriitmek,

Avrupa Konseyi - Avrupa Farmakope Komisyonu’'na iiyelik cercevesinde,

Avrupa Farmakopesi ¢alismalarini koordine etmek,

S6z konusu faaliyetler kapsaminda, ilgili kurum ve kuruluslar, meslek

orgutleri ve Universiteler ile is birligi yapmalk,
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v

Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan gelistirilen standartlarla ilgili
olarak gonderilen teknik dokiimanlara itiraz varsa belirtilen siireye kadar

Sekretaryaya bildirilmesi ile ilgili olarak yazismalar1 yapmak,

Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan goénderilen soru formlari ile ilgili
olarak, ilgili paydaslardan bilgi istemek, gelen bilgileri incelemek, linkten soru
formu doldurularak elektronik olarak cevap vermek, cevabin gecikmesi
durumunda Dis Iliskiler ve Avrupa Birligi Genel Miidiirliigii kanali ile Avrupa

Farmakope Sekreteryasi’'na soru formunu géndermek,

Avrupa Farmakopesine liye iilkelerin monograflar tlizerindeki bildirimleri
hakkinda, eger varsa bilimsel ve teknik komisyonlardan bilimsel goris

alinarak ve makamin onay1 dogrultusunda karara varilarak yorum yapmak,

Avrupa Farmakopesi uzman/g¢alisma gruplarina adaylarin 6nerilme atama ve
kabul siireclerinde ilgili adaylarin bilgilerinin temini ve sekreteryaya

iletilmesi ve kabul prosediirleri ile ilgili stire¢leri yonetmek,

Avrupa Farmakope Komisyonuna standart terim ve tanimlanmasi
calismalarinda standart terimin Tiirkge karsiliginin belirlenmesi ¢alismalarini

ylriitmek,
Avrupa Farmakopesi'nin adaptasyonu ile ilgili islemleri yiirtitmek,

Daire Baskanligimiz bilinyesinde analizlerde kullanilan referans maddelerin
tespitin, takibini ve gelen talepler dogrultusunda satin alma islemlerini

ylriitmek,

Daire Baskanli@imiz biinyesinde yapilan analizlerde kullanilan standart

yontemlerin gelen talepler dogrultusunda satin alma islemlerini ylriitmek.

» Avrupa Farmakopesi ¢alismalarinin koordinasyonu dahilinde;

v

Referans Standartlar (RS) Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan
gelistirilen standartlarla ilgili olarak gonderilen teknik ddkiimanlara itiraz
varsa belirtilen bir siireye kadar Sekretaryaya bildirilmesi ile ilgili olarak

yazismalar1 yapmalk,
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v

Calisma Programi (Soru Formlari) Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan
gonderilen soru formlar i¢in belirli bir siire icinde cevap istenmekte, bu
tarihten sonra soru formlarinin iletilmesi icin verilen link “survey monkey”
kapanmaktadir. Bu siire igerisinde ilgili paydaslardan bilgi istemek, gelen
bilgileri incelemek, Dis iliskiler Avrupa Genel Midirligii kanah ile Avupa
Farmakope Sekreteryasi’na soru formu gondermek ve ayni zamanda linkten

soru formu doldurularak elektronik olarak cevap vermek,

“Pharmeuropa” bildirim Avrupa Farmakopesine iiye iilkelerin monograflar
tizerindeki bildirimleri “Pharmeuropa” adli elektronik yayin forumundan
yuritilmektedir. Eger varsa sozkonusu (Ruhsat biriminin Teknik
komisyonlarindan bilimsel goriis alinarak ve makamin onay:1 dogrultusunda

karara varilarak Ulke adina yapilmaktadir.) yorumlar: yapmak,

Avrupa Farmakopesi uzman/calisma gruplarina adaylarin 6nerilme atama ve
kabul siire¢lerinin yo6netimi, konu ile ilgili adaylarin bilgilerinin temini

sekreteryaya iletilmesi ve kabul prosediirleri ile ilgili siire¢leri yonetmek,

Standart Terimler Calismasi Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan
standart terim ve tanimlanmasi tarafimiza génderilmekte Tiirk¢e karsiliginin

belirlenmesi ¢alismalarini yturiitmek,

Avrupa Farmakopesi Adaptasyon Calismalar1 Avrupa Farmakopesi’'nin

adaptasyonu ile ilgili islemleri ylirtitmektir.

Uluslararasi gecerli yontemler Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi
Baskanligi laboratuvarlar1 bilinyesinde analizleri gerceklestirilen ilag,
kozmetik ve tibbi cihaz numunelerinin analizlerinde kullanilmak {tizere
Avrupa Farmakopesi (EP), Amerikan Farmakopesi (USP), ISO ve ASTM gibi
uluslararasi gecgerli standart yontemlerin teminini saglamak,

Uluslararasi sertifikali referans madde Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi Baskanhgi laboratuvarlar ilag, kozmetik ve tibbi cihaz numunelerinin
analizlerinde kullanilmak tizere Avrupa Farmakopesi (EP) ve Amerikan
Farmakopesi (USP) sertifikali referans maddelerin temini ve takibini

saglamakla ilgili is ve islemler yiirttilmektedir.
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5.6.3.9 Deneysel Arastirma ve Uygulama Merkez Birimi (DARUM)

v' Hayvan deneyleri etik kurulu denetiminden ge¢mis c¢alismalarin saghkli
yurutiilebilmesi, deney hayvanlarinin bilimsel metotlara uygun olarak
yetistirilmesi, Uretilmesi, deneylerde kullanilmasi, yapilan islemler sirasinda
hayvanlarin gereksiz ac1 ve agriya maruz birakilmamalari, hayvanlarin yasam
kosullarinin deneyin 6ziine zarar vermeyecek sekilde iyilestirilmesi ve hayvan
deneylerinin sadece gerekli egitimi almis arastirmacilar tarafindan
yapilmasini saglamak ve kullanicilara deney hayvani sertifikasyon egitimini

vermek,

v' Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesinde gorev yapan tim
laboratuvarlarin invivo analizlerinde kullanilmak iizere sertifikali deney
hayvanlarinin, iiretimi/temini, karantinasi, bakim, beslenmesi ve analiz
sonrasl Otenazi islemlerini ylritmek. Merkez bilinyesinde yiirttiilecek
arastirma/analizlere gerekli destegi saglayacak her tirli altyapiyr kurmak ve

calistirmak,

v Arastirmalarda ve analizlerde kullanilacak deney hayvanlarinin uluslararasi
standartlarda uiretilmesi, yetistirilmesi, bakimi ve beslenmesini saglayacak alt

yapiy1 saglamalk,

v' Uretimi yapilamayan deney hayvanlarinin gerektiginde yasal iiretici olan

kurum ve kuruluslardan temin edilmesini ve bakimini saglamak,

v Bu alandaki arastirma ve uygulamalar i¢in yerli ve yabanci kuruluslar ile

isbirligi yapmak,

v' Deney hayvanlarinin kullanildigi her tirli bilimsel, teknik arastirma ve
uygulamalar tesvik etmek, desteklemek, resmi ve 6zel kuruluslar ile diger
ilgililerin yararlanmasin1 saglamak, bu kuruluslarin talebi iizerine kendi

alanina giren konularda danismanlik hizmeti vermek,

v Universitede bu alanda arastirma ve uygulama yapacak elemanlarin
yetismesini tesvik etmek, bu kisileri desteklemek ve bu alanda yapilacak

arastirmalarda gerekli koordinasyonu saglamalk,

120



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

v Resmi ve 6zel kuruluglarin ihtiyaci olan deney hayvani teknisyen, teknikeri ve

yetistirici/uygulayict uzmanlarinin egitimi faaliyetlerine katilmak,

v' lyi Laboratuvar Uygulamalari Prensipleri (OECD GLP Principles) kapsami

icinde yer alan turiinlerde insan harici deneysel uygulamalari gerceklestirmek,

v Seminer, kurs ve konferanslar diizenlemek, gerektiginde bu ¢alismalarla ilgili

sertifikalar vermek,

v" Yerel Etik kurul ile isbirligi yaparak, laboratuvar deney hayvanlari konusunda
diizenlenecek egitim (Hayvan bakicilar1 ve diger yardimci personel (A1)
Teknisyen ve teknikerler (A2) ve Arastiricilar i¢in (B) Deney Hayvani
Kullanim Sertifikas1 Egitim Kurslar1 gibi) ve gerektiginde Merkezde
yuritiilecek calismalar1 birlikte denetlemekle ilgili is ve islemler

yuritilmektedir.

5.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanligi

Gelisen Tirk kamu yonetimi sisteminin en 6énemli halkalarindan biri olarak, mali is ve
islemleri yiiriitmekle birlikte, yeni kamu yonetimi anlayisinin idarelerde yerlestirilmesi
amaciyla calismalar da yapilmaktadir. 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 gorevleri yapmaktadir.

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

Daire Baskanliginin gorevleri sunlardir:

Ulusal kalkinma strateji ve politikalari, yillik program ve hiikiimet programi
cercevesinde Idarenin; orta ve uzun vadeli strateji ve politikalarin1 belirlemek ve
amaglarini olusturmak iizere gerekli calismalar1 yapmak, gorev alanina giren konularda
performans ve kalite oOlclitleri gelistirmek ve bu kapsamda verilecek diger gorevleri
yerine getirmek, idarenin yonetimi ile hizmetlerin gelistirilmesi ve performansla ilgili
bilgi ve verileri toplamak, analiz etmek ve yorumlamak, idarenin gorev alanina giren

konularda, hizmetleri etkileyecek dis faktorleri incelemek, kurum ici kapasite
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arastirmasi yapmak, hizmetlerin etkililigini ve tatmin diizeyini analiz etmek ve genel
arastirmalar yapmak, Yonetim bilgi sistemlerine iliskin hizmetleri yerine getirmek,
“Stratejik Plan“ ve “Performans Programi”’nin hazirlanmasin1 koordine etmek ve
sonuglarinin konsolide edilmesi c¢alismalarin1 yuriitmek, izleyen iki yilin biitge
tahminlerini de iceren yili biitgesini, “Stratejik Plan“ ve “Yillik Performans Programi“na
uygun olarak hazirlamak ve Idare faaliyetlerinin bunlara uygunlugunu izlemek ve
degerlendirmek, mevzuati uyarinca belirlenecek biitce ilke ve esaslar1 ¢ercevesinde
ayrintili finansman programi hazirlamak ve hizmet gereksinimleri dikkate alinarak
odenegin ilgili birimlere gonderilmesini saglamak, biitce kayitlarini tutmak, bitce
uygulama sonuglarina iliskin verileri toplamak, degerlendirmek ve biitce kesin hesabi ile
mali istatistikleri hazirlamak, Hgili mevzuat cercevesinde gelirleri tahakkuk ettirmek,
gelir ve alacaklarinin takip ve tahsil islemlerini yilirtitmek, muhasebe hizmetlerini
yluritmek, harcama birimleri tarafindan hazirlanan “Birim Faaliyet Raporlari“ni esas
alarak Idarenin Faaliyet Raporunu hazirlamak, miilkiyetinde veya kullaniminda bulunan
tasinir ve tasinmazlara iliskin icmal cetvellerini diizenlemek, yatirim programinin
hazirlanmasini koordine etmek, uygulama sonuglarini izlemek ve yillik yatirim
degerlendirme raporunu hazirlamak, diger idareler nezdinde takibi gereken mali is ve
islemlerini yiiriitmek ve sonu¢landirmak, mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin
uygulanmasi konusunda iist yoneticiye ve harcama yetkililerine gerekli bilgileri
saglamak ve damismanlk yapmak, én mali kontrol faaliyetini yiiriitmek, I¢ kontrol
sisteminin kurulmasi, standartlarinin uygulanmasi1 ve gelistirilmesi konularinda
calismalar yapmak; st yonetimin i¢ denetime yonelik islevinin etkililigini ve

verimliligini arttirmak i¢in gerekli hazirliklar1 yapmakla goevlidir.

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

yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 5 (bes) birim ile hizmet vermektedir. Bunlar;

v’ Biitce ve Performans Birimi
ic Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi
Stratejik Planlama Birimi

Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi

AR NEE NN

Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi

5018 sayilh Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 60. maddesi ile Strateji

Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelik cercevesinde
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Strateji Gelistirme Daire Baskanliginin alt birimlerince sunulan hizmetleri asagida

belirtilmistir;

5.7.1 Biitge ve Performans Birimi

Biitce ve Performans Biriminin temel gorevi, biitce ve performans programi
fonksiyonunu yiirtitmektir.

» Bu fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir;

Biitce ve Performans Biriminin temel gorevi, biitce ve performans programi
fonksiyonunu ytriitmektir. Yonetmelige gore bu fonksiyon altinda su goérevler yerine
getirilmektedir;

Idare biitcesini, stratejik plan ve performans programma uygun olarak
hazirlamak, Performans programi hazirliklarinin koordinasyonunu saglamak, harcama
birimleri tarafindan diizenlenen 6denek gonderme belgelerine dayanilarak 6denegin
ilgili birimlere gonderilmesini saglamak, mevzuatla belirlenecek biitce ilke ve esaslari
cercevesinde ayrintih  finansman programini hazirlamak, biitce islemlerini
gerceklestirmek ve bunlarin kayitlarin1 tutmak, birimlerin biitce 6deneklerine iliskin
serbest O0denek revizyonu, aktarma veya ilave 6denek taleplerine dair i¢c ve dis
yazismalarl yapmak, idarenin yatirnm  programinin  hazirlanmasini  koordine
etmek, uygulama sonuglarini izlemek ve Yillik Yatirim Degerlendirme Raporunu
hazirlamak, Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporunu konsolide ederek

hazirlamak ve yayimlanmasini saglamakla ilgili is ve islemler ytrutiilmektedir.

5.7.2 i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi

I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol biriminin temel gérevi Kurumumuz biinyesindeki yonetim
sorumlulugu cercgevesinde; harcama birimleri ve Strateji Gelistirme Daire Baskanligl
tarafindan yerine getirilen i¢ kontrol ve én mali kontrol faaliyetlerini yiiriitmektir. I¢
kontrol ve 6n mali kontrole iliskin usul ve esaslar ¢ercevesinde gerekli kontroller

yapilmaktadir.

» Bu fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir;

Ic kontrol sisteminin kurulmasi, standartlarinin uygulanmasi ve gelistirilmesi
konularinda ¢alismalar yapmalk, list yonetimin i¢ denetime yonelik islevinin etkililigini

ve verimliligini artirmak icin gerekli hazirliklar1 yapmak, i¢ kontrol alaninda birimler
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arasindaki koordinasyonu saglamak ve birimlere rehberlik hizmeti vermek, én mali
kontrole iliskin standart ve yontemler, 6n mali kontrole tabi karar ve islemler ile
bunlarin kontrol usul ve esaslarini belirlemek, harcama birimlerinden gelen taahhiit
evraki ve sozlesme tasarilari iizerinde Baskanlik On Mali Kontrol Islem Yonergesine gore
uygunluk kontroliniin yapilarak vize edilmesi faaliyetlerini ytriitmek, harcama
birimlerinde gelen 6denek gonderme belgelerini kontrol etmek, kadro ihdas, serbest
birakma ve kadro degisikligine iliskin gelen cetvellerin incelenmesi ve uygun olan kadro
cetvellerinin vize edilmesi islemlerini gerceklestirmek, harcama birimlerinden gelen
seyahat kartlarina iliskin vize formunu mevzuat ¢ercevesinde degerlendirerek, uygun
olanlarin vize edilip ilgili birime gonderilmesini saglamak, harcama birimlerinden gelen
seyyar gorev dagilim listelerinin incelenerek uygun gortlenlerin vize edilmesini ve ilgili
birime gonderilmesini saglamak, harcama birimlerinden gelen gecici is¢i pozisyonlarina
iliskin belgelerin vize edilmesini saglamak, harcama birimlerinden gelen personelin
kadro veya gorev unvanlari, siniflari, dereceleri, sayilar1 ve hizmet yerleri ile bunlara
uygun olarak o6denecek zam ve tazminatin miktarlarini gosteren ve serbest kadro
lizerinden hazirlanan cetvel ile bunlarin birimler itibariyla dagilimini gosteren listelerin

incelemesini yapmakla ilgili is ve islemler ytrtitiilmektedir.

5.7.3 Stratejik Planlama Birimi

Stratejik Planlama Biriminin temel gorevi, stratejik yonetim ve planlama fonksiyonlarini
yuriitmektir.

» Bu fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir;

5018 sayii Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile ilgili yonetmelikler geregi
hazirlanacak olan stratejik plan ¢alismalarinda koordinasyon ve danismanlik gérevleri
yapmak, Kurumun vizyon ve misyon belirleme calismalarinin yiiriitiilmesini, gelisen
surecte stratejik amag¢ ve hedeflerle ilgili diizenleme ve degisiklikler yapilmasini
saglamak, Kurum stratejik planinin hazirlanmasi ile ilgili toplanti, egitim ve
organizasyon calismalarini koordine etmek ve birimler arasi iletisimi ve isbirliginin
saglanmasini organize etmek, Kurum stratejik planinin uygulanmasi ile ilgili olarak
Kurumun birimlerine danismanhk ve egitim destek hizmeti verilmesini saglamak,
Kurum Stratejik Planinin uygulanmasini izlemek ve degerlendirmek, yillik izleme ve
degerlendirme raporlarinin hazirlanarak Ust Yonetime sunulmasim saglamak, stratejik

plana uygun olarak hazirlanacak idare performans programi hazirlik ¢alismalarina
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destek vermek, Baskanligimiz (SGDB) birim faaliyet raporunu hazirlamak, harcama
birimlerinin birim faaliyet raporu hazirlama c¢alismalarini koordine etmek, harcama
birimleri tarafindan hazirlanan birim faaliyet raporlarini da esas alarak Kurumun Idare
Faaliyet Raporunu hazirlamak, Kalkinma Bakanligi koordinatoérliiglinde ytriitiilen,
hiikiimet eylem plani, acil eylem plani, orta vadeli ve yillik programlardaki Kurumumuz
tarafindan ytriitiilmesi 6ngoriilen faaliyetlerin yil icerisinde liger aylik donemler halinde
(Ocak, Nisan, Temmuz, Ekim,) izlenmesini ve raporlanmasini saglamakla ilgili is ve

islemler yiiriitilmektedir.

5.7.4 Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi

» Bu fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir;

Yonetim bilgi sistemlerine iliskin hizmetleri varsa ilgili birimlerle is birligi icinde yerine
getirmek, yonetim bilgi sisteminin gelistirilmesi ¢alismalarini yiiriitmek, Karar destek

sistemlerini olusturmak, istatistiki kayit ve kalite kontrol islemlerini yapmaktir.

5.7.5 Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 60. maddesi uyarinca genel
biitce kapsami disindaki idarelerde muhasebe hizmetlerini yiirtitmek mali hizmetler
biriminin gorevleri arasindadir. Bu baglamda, Kurumumuzun muhasebe hizmetleri
Baskanligimiz eliyle yiritilmektedir. Hali hazirda bu birimimizin gorevi de mali
hizmetler fonksiyonu altinda yer alan muhasebe, kesin hesap ve raporlama

fonksiyonunu yerine getirmektir.

» Bu fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir;

Mali islemlerin muhasebesini tutmak, para ve parayla ifade edilebilen degerler ile
emanetleri almak, saklamak ve ilgililere vermek veya gondermek, gelir ve alacaklarin
takip ve tahsil islemlerini yiiriitmek, giderleri ve borg¢lar1 hak sahiplerine 6demek,
muhasebe hizmetlerine iliskin defter, kayit ve belgeleri ilgili mevzuatta belirtilen
stirelerle muhafaza etmek ve denetime hazir bulundurmak, ag¢illan kamu zaran
dosyasinin teblig, takip ve tahsilatini saglamak, bor¢ kapandiginda alacak takip
dosyasin1 kapatmak, ilgili yila ait tlim tasinir ve tasinmazlarin harcama birimleri
tarafindan hazirlanarak icmal cetvellerini konsolide etmek ve Tasinir Hesap Cetvellerini

Maliye Bakanligl’ na gondermek, mali istatistikleri, icmal cetvellerini ve kesin hesabi
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hazirlamak, Yonetim Donemi Hesabini, mevzuatinda belirtilen siire icerisinde

hazirlayip ilgili mercilere gondermekle ilgili is ve islemler ytritiilmektedir.

6 - YONETIM VE IC KONTROL SISTEMi

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu uyarinca stratejik yonetim
anlayisinin benimsenmesi, slire¢ yonetiminin hayata gecirilmesi, performans esash
biitceleme ile stratejik planin iligkilendirilmesi ve en 6nemli unsur olan ve tiim bu
sistemlerin saglikli ¢alismasini saglayacak etkin ve etkili bir i¢ kontrol yapisinin

kurulmasi gerekmektedir.

I¢ Kontrol: Idarenin amaglarina, belirlenmis politikalara ve mevzuata uygun olarak;

v’ Faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde ytiriitilmesini,
v" Muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini,

v Mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak iiretilmesini,

saglamak tlzere idare tarafindan olusturulan organizasyon, yontem ve siirecle i¢

denetimi kapsayan mali ve diger kontroller biitiintudiir.

I¢ kontroliin idarenin yonetim sorumlulugunda olmasi nedeniyle, merkezi uyumlastirma

birimleri tarafindan yapilan diizenlemeler disinda idarece;

Stratejik planin uygulanmasina yonelik faaliyetlerin tanimlanmasi,
Faaliyetlere, is ve islemlere ait is akis semalar1 hazirlanmasi,

Siirecler, slire¢ sahipleri ve sorumlularin tanimlanmasi,

D N N NN

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklar1 ile kontrol prosediirlerinin

belirlenmesi,

v" Kurumun amag, hedef ve politikalarinin yerine getirilmesinde karsilagilacak
risklere iliskin risk yonetiminin planlanmas,

v' Etkilesimli bir bilgi yonetim sisteminin kurulmasi ve bir iletisim agi ile kontrol

listeleri ve kontrol 0z degerlendirme formlarinin olusturulmasi

gerekmektedir.

Siireglerin tanimlanmasi1 ve bu slreglere iliskin risklerin belirlenmesi i¢ kontrol

sisteminin temelini olusturmaktadir. Ancak etkin, Onleyici, tespit edici ve diizeltici
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kontrol faaliyetleri sayesinde riskler kontrol altina alinarak kurumun hedefleri

dogrultusunda faaliyetlerini slirdiirmesi saglanabilecektir.
Bu dogrultuda;

v' ¢ kontrol, yonetim sorumlulugu cercgevesinde siirekli ve sistematik bir sekilde
yurutiilerek bir yonetim araci olarak kullanilmakta ve riskli alanlar tespit
edilerek bu alanlarda kontroller yogunlastirilmaktadir.

v' Bilindigi tizere 5018 sayili Kanun, 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
gerceklestirilmesi icin gerekli karar destek sistemlerinin olusturulmasini

ongormektedir.

On mali kontrol, harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilan
kontroller ile Strateji Gelistirme Daire Baskanligi tarafindan yapilan kontrolleri
kapsamaktadir. On mali kontrol siireci, Kurumumuzun gelir, gider, varhk ve
yuktmliiliiklerine iliskin mali karar ve islemlerin hazirlanmasi, yiiklenmeye girisilmesi,
is ve islemlerin gerceklestirilmesi ve belgelendirilmesinden olusmaktadir. Bu karar ve
islemlerin biitce, bitce tertibi, kullanilabilir 6denek, ayrintih finansman programi,
Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu,
kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmas1 kontrollerinden
olusmaktadir.

Harcama birimlerinde islemlerin gergeklestirilmesi asamasinda yapilacak asgari
kontroller, mali hizmetler birimi tarafindan 6n mali kontrole tabi tutulacak karar ve
islemlerin usul ve esaslar1 ile 6n mali kontrole iliskin standart ve yontemler Maliye
Bakanligl’ nca belirlenmistir. Kamu idareleri, bu standart ve yontemlere aykir1 olmamak
sartiyla bu konuda diizenleme yapabilmektedir. Kurumumuzda da bu konu ile ilgili
diizenleme yapilarak buna iliskin On Mali Kontrol islemleri Yonergesi yayimlanmistir.
Harcama birimlerinde 6deme emri belgeleri iizerinde gerceklestirme gorevlisi
tarafindan yapilan 6n mali kontrol isleminden sonra, evraklar i¢c ve 6n mali kontrol
birimimizce kontrol edilmekte ve 6denmek lizere muhasebe kesin hesap ve raporlama

birimimize iletilmektedir.
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Bu baglamda Baskanlhigimizca gergeklestirilen 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili
Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile Maliye Bakanhig tarafindan yayimlanan Ig¢
kontrol ve On Mali Kontrole Iliskin Usul ve Esaslar ¢ercevesinde hazirlanan Kurumun On
Mali Kontrol Islemleri Yonergesine gore yiiriitiilmiistiir. Odemelerin gerceklestirilmesi
icin muhasebe birimine gelen 6deme emri ve eki belgeler 5018 sayihi Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanunu’'nun 61. maddesi ve ilgili mevzuata gore édeme oncesi
kontrol yapilarak muhasebe yetkilisince muhasebe kayit islemleri ger¢eklestirilmistir.

2015 yilinda, taahhiit evraki ve sozlesme tasarilari, 6denek gonderme belgeleri, 6denek
aktarma islemleri, i¢c kontrol birimince siiresi igerisinde kontrole tabi tutulmus ve islem

dosyalary, ilgili harcama birimlerine gonderilmistir.

Ic Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslarin 8’inci maddesi ile Maliye
Bakanligi Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum konulu 02.12.2013 tarih ve 10775 sayili
genelge cercevesinde tiim birim amirlerinin katilimiyla ve Strateji Gelistirme Daire
Baskanlig1 koordinatérliigiinde, i¢ kontrol sisteminin kurulmasi, eylem planinin
hazirlanmasi, standartlarin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda 17.12.2013 tarihli

bilgilendirme toplantisi yapilarak i¢ kontrol ¢calismalarina baglanmistir.

Daire baskanlarindan olusan i¢ Kontrol Eylem Plan1 Hazirlama Gurubu ve Kurum
Baskan Yardimcilari, Strateji Gelistirme Daire Baskani ve Hukuk Miisavirinin katilimiyla
Ic Kontrol izleme ve Yénlendirme Kurulu olusturulmus ve birimlerden i¢ kontrol
calismalart  sirasinda  gerekli  koordinasyonu saglayacak birer  personel

gorevlendirilmistir.

Kamu I¢ Kontrol Standartlar agisindan Kurumumuzda mevcut durum tespiti yapilmis ve
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plamimiz 28.03.2014 tarihinde
yayimlanmistir.  Yayimlanan eylem plam1 dogrultusunda i¢ Kontrol Projesinde
gorevlendirilen Proje Yirttiiclisii, Proje Sorumlular1 ve Proje Koordinatoérlerine; i¢
kontrol, is siirecleri, risk, etik, stratejik plan ve is analizlerinin yapilmasi konularinda

egitim verilmigtir.

Ayrica is analizleri yapilarak birimlerin gorev, yetki ve sorumluluklari, gérev tanimlari,

is unvanlan tespit edilmis, biitiin daire baskanliklar ile is siireglerinin belirlenmesi
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calismalart yapilmistir. Bu calismalar sonucunda Kurum Organizasyon Kitabi

olusturulacaktir.

> Kurumumuz I¢ Kontrol Eylem Plani kapsaminda yiiriitiilen faaliyetler;

D N N N N N N N

I¢ kontrol ve stratejik plan el kitap¢ig1 brosiirii basilmistir.

Bilgilendirme ekranlarinda kurum misyon ve vizyonu yayimlanmistir.

I¢ ve dis paydas memnuniyet anketleri diizenlenmistir.

I¢ kontrol ile ilgili Kurum web sitesine bilgilendirme sayfasi eklenmistir.
Kamu Gorevlileri Etik S6zlesmesi yeni baslayan personele imzalatilmistir.
Kamu etik degerlerine iliskin toplanti ve seminerler diizenlenmistir.

Hizmet standartlar1 envanterine iligkin bilgilendirme toplantisi yapilmistir.
2016 yih egitim planina eylem planimizda ongoériilen egitimler eklenmis ve
yapilan aday memur egitimlerinde i¢ kontrol ve stratejik plan egitimine de yer
verilmistir.

Eylem planinin izlenmesi amaciyla birim amirleri toplantisi1 yapilmistir.

I¢c kontrol Eylem Plan1 Hazirlama Grubu tarafindan I¢ Kontrol Eylem Plan
Izleme Raporu olusturulmus, birim ve eylem bazinda izleme raporu ekine
eklenerek i¢ Kontrol izleme ve Yénlendirme Kuruluna sunulmustur. Kurul,

izleme raporunu degerlendirerek iist yoneticiye sunmustur.

» Kurumumuz i¢ kontrol kapsaminda yiiriitilen faaliyetler

v

DN N NN

Ic kontrol sisteminin kurulmasi kapsaminda énce is analizler yapilmis,
mevcut durum tespit edilmistir.

Varyans Analizi Tablosu (Mevcut Durum ile Olmasi Gereken Arasindaki
Farkin Analizi) olusturulmus,

Kurumun Organizasyon Semasi, Baskan Yardimciliklarinin, Daire
Bagkanliklarinin, alt birimlerin ve altindaki is unvanlarinin organizasyon
semalar1 hazirlanmis,

Birimlerin gorev, yetki ve sorumluluklari hazirlanmas,

Birimlerin gorev envanterleri hazirlanmis,

ig unvanlarinin gorev, yetki ve sorumluluklar: hazirlanmas,

Kurumun ana siiregleri, alt siirecleri ve stire¢c adimlari hazirlanmis,
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Is akis semalan (¢izimleri) olusturulmus,

Siire¢ hiyerarsisi tablolar1 hazirlanmus,

Siireclerin mevzuati hazirlanmis,

Siireclerin gerceklestirilme siireleri hazirlanmis,

Siireglerin kritik kontrol noktalarina iliskin formlar hazirlanmis,

Temel siire¢ tanim formlar1 hazirlanmis,

DN N N NN

Kurumun hassas gorevleri belirlenmis ve hassas goérev envanteri

olusturulmus,

<

Kontrol faaliyetlerine iliskin standart formlar olusturulmus,

v" Gelirlerin etkin takibi icin Kurumsal Tahsilat Sistemi gelistirilmis,

v' Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinin izlenmesine iliskin
birimlerimizden gelen raporlar konsolide edilerek izleme faaliyeti
gerceklestirilmis,

v' I¢ Kontrol Sistemi Izleme Formu olusturulmus olup,

2016 yilinda birimlerle son sekli verildikten sonra Kurum Organizasyon Kitabi
hazirlanacaktir.

Kurumun Stratejik Planinda belirlenen amag ve hedeflere ulasabilmesi agisindan makul
giivence saglamaya yonelik olarak 2016 yilinda Kurumumuzun risklerinin belirlenmesi
calismalarinin yapilmasi planlanmakta olup, risk belirleme calismalarinin Kurumumuz
2017-2021 donemi stratejik plani hazirhlk c¢alismalar1 ile eszamanh olarak

yuriitiilecektir.

» Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Baskanliginca Yiiriitiilen Kalite Calismalari;

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Bagkanliginda 18.02.2013 tarihinde Kalite
Yonetim Birimi kurulmasi ile birlikte birimlerde Kalite Yonetim Sistemi (KYS) kurulmasi
icin calismalar baslamistir. Bu kapsamda; Daire Bagskanliginda ve birimlerde KYS
kurulmasit c¢alismalarin1  yiiriitmek tizere KYT ile birim kalite temsilcileri
gorevlendirilmistir. Yapilan ihtiya¢ analizi dogrultusunda tiim personelin katilimi ile
30.09.2013-02.01.2014 tarihleri arasinda ISO 17025 dokiimantasyonu, laboratuvar
istatistigi, metot validasyonu, 6l¢iim belirsizligi vb konular: iceren kapsamli bir Kalite

Egitimi gerceklestirilmistir.
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Daire Baskanliginda, ISO/IEC 17025 standartlarina uygun olarak hizmet tretip akredite
olmasi gereken bir kurum olmasi nedeniyle tim faaliyetlerini kapsayacak sekilde
entegre bir KYS kurmay1 hedeflemistir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Baskanliginda; verilen hizmetin etkinligi ve
verimliliginin artirlmasi, Kurum c¢alisanlarinin ¢agdas, vatandas ve miisteri odakl
hizmet bilincinin gelistirilmesi, Toplam Kalite Yonetimini hedef alan yonetim sistemine
gecilmesi amaciyla TS EN ISO/IEC 17025:2005 standardinin sartlarina da uygun olacak
bir Kalite Yonetim Sistemi olusturulmus, deney sonuglarinin kalitesini giivence altina
almak uzere gereken tiim dokiimanlar hazirlanarak dokiimante edilmis, uygulanmakta
ve etkinliginin stirekli iyilestirilmesi calismalarn da surduriilmektedir. PRO1/ KYB
Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediiriinde tanimlanan yetkili ve sorumlu personel
tarafindan; anlagsilabilir, ulasilabilir ve wuygulanabilir bicimde hazirlanan bu
dokiimanlarin giincel halleri, Kalite Yonetim Temsilcisi ve/veya Birim Kalite Temsilcileri
tarafindan ilgili birim ve personele iletilmistir. Ayrica hazirlanan prosediir ve genel
calisma talimatlarinin taslak halleri personele e-posta yolu ile gonderilmis
dokiimanlarin son hali verilmeden o©neri ve gorisleri alinmistir. Onaylanan tim
dokiimanlarin giincel halleri ilgili personele kuruma ait yazilim sistemi ile elektronik
ortamda iletilmis veya kontrollii kopyalarinin ilgili yerlerde/kisilerde bulunmasi
saglanmistir.
ISO/IEC 17025:2005 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlar1 Igin Genel Sartlar
Standardina iliskin uygulanan kalite sistemi ana hatlariyla asagidaki dokiimanlarda
belirlenmistir.

v" IS0 17025 Kalite El Kitaby,

v" Prosediirler,

v' Gorev tanimlari

v Talimatlar; Calisma/Cihaz Kullanim ve Bakim Talimatlari,

v" Referans Doktimanlar; 663 sayili Saghk Bakanligi ve Baglh Kuruluslarinin
Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname, TITCK
Yonerge/Genelgeleri, vb. Mevzuat

v Formlar, Listeler ve Kayitlar
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Bu dokiimantasyon sistemi ile ISO/IEC 17025 gereklerini karsilanmasi amag¢lanmistir.
Bu dokiimanlarin giincelliginin takibi KYT; BKT tarafindan master listeleri kullanilarak
yapilir ve muhafaza edilir. Bu dokiimanlar ilgili tiim personelin erisimine agiktir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Bagkanliginda kurulan ve uygulanan tim kalite
yonetim sistemlerini kapsayacak bigcimde olusturulan kalite politikasi, TS EN ISO/IEC
17025:2005 standardi kapsaminda hazirlanan Kalite El Kitabinda (KEK) yer alir.
Kurumun Kkalite anlayisi, kalite yonetim sistemlerine ait uygulamalar1 ve kalite
organizasyonu bu Kalite El Kitabinda tanimlanmistir. Daire Baskanligi'nca kalite
politikasi dogrultusunda olusturulan kalite hedefleri, her kademedeki yoneticiler
tarafindan benimsenmis olup, kalite politikasi ve hedefleri her yil yonetim tarafindan
gerceklestirilen yonetimin gozden gecirme toplantilarinda ele alinmaktadir. YGGT de
ayrica gelecek yil icin yeni hedefler belirlenmektedir. Kalite Politikas1 ydnetim
tarafindan kurumun hedeflerini, gorev ve hizmet sunumundaki genel anlayisini
yansitacak bir sekilde hazirlanmis ve Daire Baskani tarafindan onaylanmistir. Daire
Bagkani tarafindan onaylanarak kurulan ve uygulanan tiim kalite yonetim sistemlerini

kapsayacak bicimde olusturulan kalite politikasi:

v lyi bir mesleki ve teknik uygulama ile test kalitesi konusunda; laboratuvar
yonetimi ve personelinin veri biitiinligl, dogrulugu, kesinligi, giivenilirligi,
etkinligi ve etkililigini temin etmek adina kalite faaliyetleri gerceklestirmeyi
taahhiit eder.

v' Verilen laboratuvar hizmetinin kalitesi ve standardi; ISO/IEC 17025 Standart’in
sartlarinin gerekli kildig: kalifiye personel, uygun cihaz/ekipman ve miisteri ile
mutabik kalinmis valide metotlar kullanilarak deneylerin yapilacagini; numune
kabulunden raporlandirmaya kadar tim stireclerde ISO 17025 kalite sistem
gereklerinin  uygulanacagim1i  ve gerekli kalite kontrol faaliyetleri
gerceklestirilerek analiz sonuglarinin kalitesinin giivence altina alinacagina
iliskin beyani igerir.

v Laboratuvarlar tarafindan uygulanan kaliteye iliskin yonetim sisteminin temel
amacini; laboratuvar sonuglarinin dogruluk ve kesinligini glivence altina almak
ve bdylece giivenilir, yorumlanabilir, tekrarlanabilir ve tekrar {iretilebilir

olmasini saglamak olarak tanimlar.
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v Deney c¢alismalarinda gorev alan tim laboratuvar personelinin, Kkalite
dokiimantasyonunu 0Ogrenmeleri, politika ve prosediirleri kendi islerinde
uygulamalari sartini igerir. Bu kapsamda laboratuvar ¢alisanlarinda kalite sistem
farkindaliginin saglanmasi, olusturulan kalite sistem dokiimanlarinin 6grenilmesi
ve kendi islerinde kullanilmasinin temini amaciyla egitimler diizenlenmekte ve bu
dokiimanlar egitim unsurlari olarak tanimlamaktadir. ¢ tetkik, idari denetim ve KS
0lcme, analiz ve iyilestirmeye yonelik izlemeler, miisteri anketleri laboratuvarlarin
KS’'ni uygulama cabalarini izlemek i¢in kullanilan mekanizmalardir.

v' Daire Baskanligi ve birimlerdeki laboratuvar y6netiminin bu standarda uyma ve
yonetiminin etkinliginin stirekli iyilestirilmesine yonelik taahhudi, ISO/IEC 17025
gereklerine gore laboratuvar akreditasyonuna bagllik olarak tanimlanir ve buna
iliskin taahhiit; birimleri ile tiim laboratuvar yonetimi tarafindan ISO/IEC 17025

icin verilen onay imzalariyla kayit altina alinmistir.

Ust Yénetim kalite sistemi ve etkinliginin siirekli iyilestirilmesi i¢cin, Yonetimin Gézden
Gecirilmesi  Toplantilari, Kkalite politikasi, idari denetimler, i¢ tetkiklerin
gerceklestirilmesi, kaynak saglanmasi ve dis kalite degerlendirme programlarina
katilima destek vermektedir.

Uluslararas1 Yeterlilik testleri bir¢ok laboratuvarin katilimi ile diizenlenen ve
laboratuvarlarin performansini gosteren onemli bir aractir. Yeterlilik testleri bir
laboratuvarin numune kabul, analiz stireci, datalarin yorumlanmasi, degerlendirilmesi
ve sonug¢ raporunun hazirlanmasini gibi tiim siireclerdeki performansini 6l¢gmektedir. Bu
kapsamda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Avrupa’da diizenlenen ve 101
laboratuvarin katilimi ile diizenlen 3 adet uluslararasi yeterlilik testlerine katilim
saglamis ve analiz sonuglar1 degerlendirildiginde Referans Laboratuvarlar i¢inde ger¢ek
degere en yakin laboratuvarlar arasinda oldugu raporlandiriimistir. Bu ¢alismalar ile
laboratuvarlarin analiz sonuglarinin giivenligi denetlenmis ve son derece basarili

sonuglar elde edilmistir.

2015 yili igerisinde Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari as1 ve serum analizleri konusunda
6 parametrede akreditasyon calismalari tamamlanmis ve 10.04.2015 tarihinde
TURKAK’a basvuru yapilmistir. Ayrica 03.12.2015 tarihinde tibbi cihaz analizlerinde 5

parametrede akreditasyon c¢alismalari tamamlanarak 2015 yili icinde toplam 11
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parametre akreditasyonu icin TURKAK basvurusu yapilmistir. Denetim siireci

beklenmektedir.

Kurumumuz, faaliyetlerin etkili, ekonomik, verimli ve mevzuata uygun bir sekilde
yuritilmesini, varlik ve kaynaklarin korunmasini, muhasebe kayitlarinin dogru ve tam
olarak tutulmasini, mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak
tretilmesini saglamak amaciyla kapsamli bir yonetim anlayisiyla faaliyetlerini

yuritmektedir.
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II - AMAC VE HEDEFLER

A - IDARENIN AMAC VE HEDEFLERI

Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
urunlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve
uygulayarak insan sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncti ve referans

Kurum olmay1 hedeflemektedir.
Bu kapsamda, Kurumumuz stratejik amac ve hedefleri sunlardir;

> STRATEJIK AMAC 1: Kaliteli, etkili ve giivenli {iriinlere erisimi saglamak.

v’ STRATEJIK HEDEF 1.1: Uriinlerle ilgili basvurularin bilimsel yontemlere ve
belirlenmis standart prosediirlere gore degerlendirilmesini saglayarak

alinan/alinacak kararlarda tutarhiligi artirmak.

v’ STRATEJIK HEDEF 1.2: Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi

gecerliligi olan yontemler kullanmak.

v' STRATEJIK HEDEF 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek

givenli Uirtin arzina katki saglamak.

v' STRATEJIK HEDEF 1.4: Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak
amaciyla sorun odakli denetim anlayisiyla birlikte risk odakli denetim

anlayisini gelistirmek.

v’ STRATEJIK HEDEF 1.5: Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis
hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim

givenligini saglamak.

» STRATEJIK AMAC 2: Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli onlemleri almak,
trunlerin dogru kullaniminin saglanmasi i¢in farkindalik yaratarak bilin¢ dizeyini
yukseltmek.

v’ STRATEJIK HEDEF 2.1: Akila ilag kullanimini yayginlastirmak.

v’ STRATEJIK HEDEF 2.2: Uyar1 sistemlerini etkinlestirerek {iriinlere iliskin

istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak.

v' STRATEJIK HEDEF 2.3: Saghk ¢calisanlarinin biling diizeyini artirmak.
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> STRATEJIK AMAC 3: Kurumsal miitkemmelligi saglamak.
v' STRATEJIK HEDEF 3.1: Kurum ¢alismalarinda seffaflik, isbirligi ve katihmcilhigi

artirmak.
v' STRATEJIK HEDEF 3.2: Kurum is siireglerini etkinlestirmek.

v’ STRATEJIK HEDEF 3.3: Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan

kaynaklarini giiclendirmek.
v' STRATEJIK HEDEF 3.4: Kurum ici iletisimi gelistirmek.

v STRATEJIK HEDEF 3.5: Kurum personeli ve laboratuvarlarinin

akreditasyonunu gerceklestirmek.

Goruldugi gibi Kurumumuzun (2013-2017) yillan igin 3 stratejik amaci, 13 stratejik
hedefi bulunmaktadir. Stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi planlayarak,
sonu¢ odakli bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan da

planda tespit edilen amacg ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.
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B - TEMEL POLITIKA VE ONCELIKLER

Kurumumuzun ve dolayisiyla Daire Baskanligimizin esas aldigi temel politika metinleri
sunlardir;
v" Onuncu Kalkinma Plan1 (2014 - 2018)
Oncelikli Déniisiim Programlar1 Eylem Plan
Orta Vadeli Program (2015-2017)
Yillik Program (2015)
64. Hiikktimet Programi
Tiirkiye Ila¢ Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018)
Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017)
Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015-2018)
Saglik Bakanligi Stratejik Plani (2013-2017)
Kurum Stratejik Plan1 (2013-2017)

AN NN N U N N NN

Onuncu Kalkinma Plani; yiiksek, istikrarli ve kapsayici ekonomik biliylimenin yani sira
hukukun tstiinliigi, bilgi toplumu, uluslararasi rekabet giict, insani gelismislik, cevrenin
korunmasi ve kaynaklarin siirdiirtilebilir kullanimi gibi unsurlan kapsayacak sekilde
tasarlanmistir. Planda, tilkemizin ekonomik ve sosyal kalkinma stireci biitiinciil ve ¢ok
boyutlu bir bakis acisiyla ele alinmis, insan odakli kalkinma anlayisi ¢ergevesinde

katilimci bir yaklasim benimsenmistir.

Onuncu kalkinma planinda Kurumumuz agisindan 6nemli politika ve paragraflar asagida

yer almaktadir:

> Nitelikli Insan Giiclii Toplum bashigi altindaki amag, hedef ve politika paragraflari;

v 172. Vatandaslarimizin yasam Kkalitesi ve siiresinin yiikseltilmesi ile ekonomik,
sosyal ve kiiltiirel hayata bilingli, aktif ve saghkl bir sekilde katilimlarinin
saglanmas1 temel amactir. Bu ama¢ dogrultusunda veriye ve kanita dayali
politikalarla desteklenen, erisilebilir, nitelikli, maliyet etkin ve stiirdiriilebilir bir
saglik hizmet sunumu esastir.

v' 177. Akilcai ilag kullanimi i¢in saglik personelinin ve halkin bilin¢lendirilmesi sag-
lanacak, ila¢ ve tibbi cihazlarin kalitesi, kullanimi ve bunlara yénelik
harcamalarin etkinligi kontrol edilecektir.

v 180. Tamamlayici tip kapsamindaki tedavi, bitkisel iiriin ve hizmet sunuculariyla

ilgili kalite ve giivenligin saglanmas1 amaciyla standartlar belirlenecek ve bu alan
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denetim altina alinacaktir. Tamamlayic1 tibbin, tip egitimine ve saghk
uygulamalarina entegrasyonu saglanacak, bu alanda yapilacak bilimsel
arastirmalar desteklenecektir.

v' 362. Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin artirilmasi ve hesap
verebilirlik anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim
dongiisiiniin tiim asamalarinda hayata geg¢irilmesi temel amactir. Bu amag
dogrultusunda kamu hizmetlerinin hiz ve kalitesinin artirilmasi ile katilmcilik,
seffaflik ve vatandas memnuniyetinin saglanmasi temel ilkelerdir.

v' 368. Stratejik plan ve performans programlarindaki ama¢ ve hedeflerin
performans gostergeleri ilizerinden Oolgiilebilirlik diizeyi artirilacak, faaliyet
raporlarinin performansi yansitma niteligi giiclendirilecektir.

v 370. Tiim kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢c denetim uygulamalarinin,
stratejik yoOnetimin etkinligini artiracak bir bicimde hayata gecirilmesi
saglanacaktir.

v' 544, Kayit disilikla miicadelede, kurumlar arasi koordinasyon ve veri paylasimi
artirilacaktir. Onleyici ve risk odakli denetim anlayisi cercevesinde idarelerin
beseri ve teknolojik altyapisi gii¢lendirilecektir.

v 669. lla¢ sanayiinin daha fazla ihracat yapabilen, uluslararas: standartlardaki
yliksek teknolojisini Ar-Ge ile bitiinlestirmis, uzun vadede yeni molekiil
gelistirme yoniinde gerekli adimlar1 atan, basta biyoteknolojik ve biyobenzer
triinler olmak tzere daha yiiksek katma degerli ilaglar lireten rekabetgi bir
yapiya kavusmasi saglanacaktir. Bu cercevede, Ar-Ge ekosistemi gelistirilecek,
ila¢ sanayii stratejik bir yaklasimla ele alinacaktir.

v 675. Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde yurtici tiretim ve ihracat kabiliyeti
artirilacaktir. Bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme deneyimlerinden
yararlanilacaktir.

v"1039. Tarim, ormancilik, gida ve ila¢ sanayii agisindan 6nem tasiyan biyolojik
cesitliligin tespiti, korunmasi, siirduriilebilir kullanimi, gelistirilmesi ve

izlenmesi saglanacaktir.

2023 hedeflerine ve Onuncu Kalkinma Planinin amaglarina ulasilabilmesi agisindan
onem tasiyan, temel yapisal sorunlara ¢6ziim olabilecek, donlisiim siirecine katkida

bulunabilecek, genellikle birden fazla bakanligin sorumluluk alanina giren, kurumlar
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arasi etkin koordinasyon ve sorumluluk gerektiren kritik reform alanlar i¢cin “Oncelikli

Dontisiim Programlar1” tasarlanmistir.

» Kurumumuzu ilgilendiren Oncelikli Déniistim Programlari ve ilgili bélimlerine

asagida ver verilmistir;

v

Oncelikli Déniigiim Programi 5: “Kamu Harcamalarinin Rasyonellestirilmesi
Programi”, 6. Bilesen Saglhik Harcamalarinin Etkinlestirilmesi: “Akilci ilag
kullaniminin yayginlastirilmasi”

Oncelikli Doniisiim Programi 9: Kayit Disi Ekonominin Azaltilmasi Program, 2.
Bilesen: Denetim ve Yaptirimlarin Daha Etkili Kilinmasi. Kamu kurumlarinin
denetim kapasitesinin gelistirilmesi suretiyle denetimlerin nitelik ve niceliginin
artirllmasi. Denetimlerin etkinliginin artirilmasinda risk analizi modelleri, veri
madenciligi ve bilisim teknolojilerinin daha yaygin kullanilmasi

Oncelikli Déniisiim Programi 9: Kayit Disi Ekonominin Azaltilmasi Programi 3.
Bilesen: Kurumlar Arasi Koordinasyon ve Veri Paylasiminin Artirilmasi; Kamu
kurumlarinin denetim sonuglarinin ve kayitlarinda bulunan verilerin diger kamu
kurumlariyla paylasilmasi. Kurumlar arasi ortak veri tabani ve denetim
uygulamalarinin gelistirilmesi

Oncelikli Déniisiim Programi 16: “Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim
Programi”, 1. Bilesen: Kamunun Yénlendirme Kapasitesinin Giiclendirilmesi; Ilag
ve tibbi cihaz sektorlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol haritalarinin
hazirlanmasi, Gelecege yonelik ihtiyaglarin belirlenebilmesi i¢in veri altyapisinin
olusturulmasi, veri paylasim standartlarinin belirlenmesi.”, Ila¢ ve tibbi cihaz
sektorlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol haritalarinin hazirlanmasi”,
“llac ve tibbi cihaz alaninda saglik, sosyal giivenlik, sanayi politika ve
uygulamalarinda esgiidiim ve yonetisimin gelistirilmesi amaciyla yonlendirme

» o«

kurulu olusturulmasi”, “Tibbi cihazda odak fiiriinler i¢in orta ve uzun dénem
tedarik plan1 hazirlanmasi”, “Saglik hizmet sunumu perspektifinden tibbi cihaz
lriin standartlarinin gelistirilmesi” Kamunun savunma alanindaki yerlilestirme
deneyimlerinden faydalanarak alim yapan kurumlarin sektdéri yonlendirme ve
diizenleme kapasitelerinin giiclendirilmesi

Oncelikli Déniisiim Programn 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim

Programi, 2.Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alanlarinin Genisletilmesi 1.Politika: Yerli
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ve yabancl nitelikli arastirmaci sayisinin artirilmasi; Yerli ve yabanci 6zel sektor
ile yakin isbirligi icinde ¢alisacak akredite arastirma, test ve 6l¢lim merkezlerinin
kurulmasi.

v" Oncelikli Doniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim
Programi, 3.Bilesen: Is ve Girisim Ekosisteminin Gelistirilmesi, 1.Politika: Yeni
saglik programlar1 olustururken yerli ila¢ sanayi ile isbirligi modellerinin
gelistirilmesi. 3.Politika: Tibbi cihaz ve ila¢ sanayi kiimelenmelerinin
olusturulmasi

v" Oncelikli Déniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim
Programi, 4.Bilesen: Uretim ve Ihracatin Desteklenmesi : “Ikili anlagmalarla
ruhsatlandirma ve teknik denetim siireclerinin hedef bolge ve iilkelerde

» o«

kolaylastirilmasina yo6nelik olarak girisimlerde bulunulmasi.” “Yerli ila¢ ve tibbi
cihaz ihracatinmi tesvik icin uluslararasi ytikiimliiliiklerle uyumlu bir sekilde yeni

onlemlerin devreye sokulmas1”

v" Oncelikli Doéniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniigiim
Programi, Programin Hedefleri: Yurtici tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin

ylzde 20’sinin yerli tiretimle karsilanmasi

Onuncu Kalkinma Eylem Planinda ila¢ ve tibbi cihaz sektoriini yerli tiretime tesvik
edecek eylemlerin gerceklestirilmesi ongorilmiistiir. Bu eylemlerle tilkemizde yerli
uretim tesvik edilecek ve yerli iireticinin rekabetci bir yapiya kavusmasi saglanacaktir.
Boylece ilag ve tibbi cihaz sektoriinde yerli iiretimin tlke ihtiyaclarim karsilayabilecek

diizeye gelmesine katki saglanacaktir.

Onuncu Kalkinma Plan1 1.16 Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisim Programi
kapsaminda orta vadede yerli liretim kapasitesinin artirilmasi, Ar-Ge ve girisim
ekosisteminin gelistirilmesi, uzun vadede yeni molekiil gelistirebilen, daha yiiksek
katma degerli ilag ve tibbi cihaz iiretebilen bir yapiya kavusarak kiiresel deger

zincirlerinde etkinligin artirilmasi dngoriilmektedir.
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» Bahsi gecen Programin hedefleri;

v Yurt igi tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin deger olarak % 20’sinin yerli
tretimle karsilanmasi

v Yurt igi ilag ihtiyacinin deger olarak % 60'inin yerli tiretimle karsilanmasi

v/ 2023’'te en az bir orijinal triin kesfi ve/veya 2 mevcut molekiliin farkh
endikasyonlarda yeniden konumlandirilmasi (repositioning) amaciyla ilag temel
arastirma altyapisinin gelistirilmesi

v' Global Klinik arastirma yatirimlarindan Tirkiye'nin aldigi payin ve yiiriitilen

klinik arastirma sayisinin y1l bazinda % 25 oraninda artmasidir.

Bu programin eylem planinda Kurumumuz sorumlulugunda 5 adet eylem

bulunmaktadir.
Bunlar;

v Tibbi cihaz sektorii icin sektor stratejisi hazirlanacaktir.

v’ Viicuda implante edilen tibbi cihazlarin hasta tizerindeki etkilerinin takip
edilmesi ve kiyaslanmasinin iiriin takip sistemi ile yapilmasi saglanacaktur.

v’ Etik Kurul ve Danisma Kurulu ile ilgili mevzuat temel ve klinik arastirmalari
destekleyecek sekilde glincellenecektir.

v’ Ulkemiz ihtiyacina gore planlanarak gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri
sonucunda iretilen iriinler fiyat ve geri 6deme uygulamalar1 agisindan
desteklenecektir.

v" Kamu destek programlarinin ilag ve tibbi cihaz sektorlerine iligkin sonuglariin

takip edilebilmesi ve degerlendirilebilmesi i¢in bir sistem olusturulacaktir.

Kalkinma Bakanligi’nin Eylem Izleme Sistemine 3’er ayhik periyotlarda eylemlerin
gerceklesme durumlarn ve yasanan gelismeleri islenmektedir. Bu dogrultuda

Kurumumuza diisen gorevler bu periyotlarda yerine getirilmektedir.

Orta Vadeli Program, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile getirilen
yeni mali yonetim anlayisi uyarinca, biit¢e siirecini baslatan ve yonlendiren, tiim kamu
kesimi icin esas alinacak temel makroekonomik biiyiikliikleri tespit eden, politikalar ile
plan-program-biitge baglantisini1 kuran temel bir belgedir. Orta Vadeli Programin amaci,
makro istikrarin korundugu, cari a¢igin ve enflasyonun asamali olarak dusiiriildiigi bir
ortamda yapisal reformlar yoluyla biliylimeyi artirmak ve daha kapsayici hale

getirmektir. Bu hedefler dogrultusunda iilkemizin biiylime performansinin daha ytiksek,
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istikrarli ve strdiriilebilir bir yapiya kavusturulmasi, rekabet giicliniin ve toplumun
refah seviyesinin artirllmasi1 6ngorilmustiir. Orta Vadeli Program, Onuncu Kalkinma

Planina paralel gelisme eksenlerine yer verilmistir.

S6z konusu programin Kurumumuz acisindan “Makroekonomik Politikalar” ekseni
altinda yer alan, “Biiylime, Kamu Harcama Politikasi, Kamu Mali Yonetimi ve Denetim,
Odemeler Dengesi” politikas1 one ¢ikmaktadir. Biiyiime basligi altinda Kurumumuz

acisindan 6nemli hedefler bulunmaktadir. Bu hedefler;

“75. Gerek kamu sektorii gerek 6zel sektérde daha yiiksek diizeyde kurumsal kaliteye
ulasilmasi ve belirsizliklerin asgariye indirilmesi i¢in kurallilik temelinde seffaflik, hesap
verebilirlik ve hukukun ustiinligi ilkeleri esas alinmaya devam edilecektir. Firmalarin
kurumsal kapasitelerinin ve kalitelerinin ytlikseltilmesiyle istikrarli ve yliksek biiylimeye

katki diizeyleri de artirilacaktir.

81. Ar-Ge tabanly, yenilik¢i, cevre dostu ve yiiksek katma deger yaratan tliretim yapisi
desteklenecek, elde edilecek tlrlinlerin ticarilestirme ve markalastirma slreclerine
islerlik kazandirilacak ve bu alanlardaki mikro reformlar hizlandirilacaktir.

114. Kamu kurum ve kuruluslarinin stratejik planlarinin Kalkinma Planinda yer alan
politikalarla uyumu gozetilecek, stratejik plan ve performans programlarinda yer alan
oncelik ve faaliyetler biitce hazirlik ve uygulama siirecine daha etkin yansitilacaktir.

159. Kurum biitgelerinin stratejik plan ve performans programlariyla iliskisi
giiclendirilecek ve ¢cok yilli biitceleme anlayisinin kamu idareleri tarafindan daha fazla
benimsenmesi saglanacaktir.

160. Kamu mali yonetimi reformuyla amacglanan faydanin temin edilebilmesini saglamak
lzere uygulama etkinligi artirilacak, reformdan sapma olarak degerlendirilebilecek
diizenleme, istisna hiikiimleri ve uygulamalardan kaginilacaktir.

161. Kamu idarelerinin faaliyetlerinin, i¢ kontrol ve i¢ denetim standartlarina uyum
diizeyinin artirilmasi saglanacaktir.

162. Kamu mali yonetiminin beseri kaynak altyapisi nitelik ve nicelik olarak
giiclendirilecektir.

192. Basta makine ve otomotiv olmak flzere, demir-gelik, tekstil, hazir giyim ve
konfeksiyon, elektrik ve elektronik ile kimyevi maddeler ihracat stratejimizin lokomotif
sektorleri olmaya devam edecektir. Bununla birlikte, yeni rafineri insasi, elektrikli

otomobil imalaty, ileri teknoloji iceren hava tasiti motorlar1 ve bunlarin pargalarinin
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Uretimi, ila¢ ve tibbi cihaz iiretimi konularinda Ar-Ge ve yatirim tesvik sistemi

guclendirilerek yurt i¢i Uiretim kapasitesi artirilacaktir.”

64. Hiiktimet Programinda;

v Saglikhi Nesiller boliimii 47.Sayfa: "Biyoteknolojik triinlerde yerli tretimi
artiracagiz. Yerli plazma iriinleri iretecegiz. Ulkemizi bu teknolojiyi
lretebilen ve kullanabilen sayili lilkelerden biri haline getirecegiz. Milli asi
projemiz ile kendi asimiz1 iiretecegiz."

v' Mali Disiplin Bélimu Sayfa: 79 "Akilcl ilag kullanimimi yayginlastiracagiz,
koruyucu ve 6nleyici saglik hizmetlerini gelistirecegiz."

v' Ticaret Bolimi Sayfa 101: “Piyasa gozetim ve denetimi ile piyasanin
diizenlemesine yonelik calismalari sturdiirecegiz.”

v' Sanayi Politikalar1 Bolimii Sayfa 112: Kiiresel rekabet giiclimiiziin
artirilabilmesi icin sektorel ve sektorler arasi entegrasyonu gii¢clendirilecegiz.
Bu kapsamda tekstil, deri, mobilya sektorlerinin tarim sektoérii; makine, tibbi
cihaz ve elektronik sektorlerinin hizmetler sektorii ve makine, tibbi cihaz,
otomotiv sektorlerinin elektronik sektori ile aralarindaki entegrasyonu
giiclendirecegiz.

v' Sanayii Politikalar1 Bolimi Sayfa 113: Saglikta ulastigimiz kalitenin finansal
olarak siirdiiriilebilmesi ile ilag ve tibbi cihaz alaninda yerli {iretimin
artirilmasi temel amaglarimizdandir. Geri 6deme ve fiyatlandirma politikalar:
ile ruhsat siireclerinde yerli liretim ila¢ ve tibbi cihazlara 6ncelik verecegiz.
Bu cercevede, dnemli bir reform alanimiz ‘Saglik Endiistrilerinde Yapisal
Dontisim Programi’dir. Program kapsaminda; ila¢ ve tibbi cihazda ytliksek
katma degerli iiriin iiretebilen, kiiresel pazarlara iiriin ve hizmet sunabilen ve
yurtici ila¢ ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha biiytik bir kismini karsilayabilen bir

lretim yapisina gececegiz.
Tiirkiye Ila¢ Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plani( 2015-2018) ile Ulkemizin ilag

sektoriiniin mevcut durumu katilimci yontemlerle belirlenmis, belirtilen dénem igin

stratejiler ve eylemler ongoriilmiistiir. Tiirkiye Ila¢ Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem
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Plan1 (2015-2018)’de Kurumumuzu ilgilendiren amag, hedef ve stratejiler asagida

belirtilmistir:

» Hedef 1: Hukuki diizenlemelerin ve idari kapasitelerin, toplum sagligini koruyacak ve
yatirimlari ihracat odakl artiracak sekilde iyilestirilmesi.

v" 1. Politika: Uluslararasi taninabilirligi artirmak amaciyla PIC/S tiyelik stirecinin
baslatilmasi ve sektoriin gelistirdigi tiretim/iirtin standartlarinin uluslararasi
alanda kabuliine yonelik ¢alismalar ytiriitiilecektir.

v' 6. Politika: ilaglarin piyasada bulunabilirli§inin artirilmasi ve ihtiyag alaninda
ilag  ruhsatlandirma ile geri 6demesinin  saglanmasina  yonelik
envanter/mevzuat ¢alismasi yapilacaktir.

v 9.Politika: Yurtdisi ilag listesinde olup Saglik Bakanligi’'nma ruhsat basvurusu
yapilan ilaglarin hizlandirilmis ruhsat prosediirii uygulanmasi ve takip edilen
surecte SGK'nin geri ddeme siirecinde oOncelikli degerlendirmeye alinmasi
saglanacaktir.

» Stratejik Hedef 4: Bilincli bir hekim, dis hekimi, eczaci, hemsire ve tiiketici kitlesi
olusturarak akilci ila¢g kullaniminin saglanmasi.

v' Eylem 4.1 Akilal ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plani uygulanacaktir.

» Hedef 5: Katma degeri yliksek tirtinlerin gelistirilebilmesi i¢in Ar-Ge faaliyetlerinin
planlanmas1 ve koordinasyonunun saglanmasi bu sekilde gelistirilen irtnlerin
desteklenmesi.

v' Eylem 5.3: Klinik arastirmalarin artirilmasi igin altyapisi ve mevzuati
gelistirilecektir.

v' Eylem No 5.4: Ulkemizin bitkisel florasinin kayit altina alinarak bunlardan ilag
hammaddesi olarak kullanilanlarin tespit edilip ila¢ sanayinin {tretim
surecinde degerlendirilmesine y6nelik calismalar ytritiilecektir.

v Politika5.6: Tiirkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni
gelistirilen ilaglar icin hizlandirilmis ruhsat uygulamalari saglanacaktir

» Hedef 6: Sektoriin strdiirilebilirliginin ve kiiresellesmesinin desteklenmesi amaciyla
sektorel yatirimlari destekleyici, rasyonel bir finansman yapisinin olusturulmasi.

v 2. Politika: GDP mevzuatina uygun tasima sisteminin ilag sektoriine en az

maliyetle kurulmasina yonelik calismalar yiiriittlecektir.
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v' 6. Politika: Ulkemizde kan diiriinleri ve biyoteknoloji iiretim altyapisinin
gelistirilmesi i¢in hiicre bankalar ile dogrulama merkezlerinin kurulumu ve
pilot 6l¢ekli tiretimlerin desteklenmesi saglanacaktir.

Ulusal Piyasa Gozetim ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017)’de, gerek yerli liretim
gerekse ithalat yoluyla piyasaya arz edilen iirlinlerin tiirt, cesitliligi ve miktar1 giderek
arttigl, bu artisin, tiiketiciye genis alanda, farkh fiyat ve kalitede uriin segenekleri
sunmakla birlikte, basta kullanici/tiiketici saghigi, can ve mal giivenligiyle ilgili olmak
tzere bazi tehlike ve riskleri de beraberinde getirdigi, bu c¢ergevede, ithal triinlerin
ulkeye girisinde, i¢ piyasada ise yerli /ithal ayrimi yapilmaksizin tiim tirtinler ilgili kamu
kurumlarinca denetime tabi tutuldugu belirtilmistir.
Bu baglamda Ulusal Piyasa Go6zetim ve Denetimi Strateji Belgesi (2015-2017) ile
Kurumumuz ile ilgili stratejik amac ve hedefler asagida belirtilmistir:

v' Stratejik Amac 1: PGD’ ye iliskin Hukuki ve Idari Altyapinin Giiglendirilmesi
Stratejik Amac 2: Denetimlerin Etkinliginin Artirilmasi
Stratejik Amag 3: Bilgi Teknolojilerinin Etkin Kullanimi
Stratejik Amag 4: Uriin Giivenligine Dair Farkindaligin Artirilmasi

Stratejik Amag 5: Paydaslarin Aktif Katiliminin Saglanmasi

LN X X X

Stratejik Amag 6: Uluslararasi Alanda Isbirliginin Gelistirilmesi

Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plani (2015-2018) ile ilkemizin kalkinmasi,
stirdiirtlebilir bir rekabet glicline sahip olmasi ve ulusal ekonomiye katki saglamasi i¢in
metroloji alaninda yapilmasi gereken iyilestirmeler belirlenmis olup, bu dogrultuda
Kurumumuz ile ilgili “Hedef 7 :Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin etkinligini

artirmak ve piyasaya giivenli irtinlerin sunulmasi saglamak” hedefine yer verilmistir.

Bakanligimizin (2013-2017) Stratejik Planinda Kurumumuzu ilgilendiren stratejik hedef
olan ”"SH 2.10. Ilaglarin, biyolojik iiriinlerin ve tibbi cihazlarin erisilebilirligini,
givenligini, etkinligini ve akilci kullanimini saglamak ve kozmetik iirtinlerde gtivenliligi
tesis etmek” ve bu hedef altinda yer alan “Ortalama ila¢ Ruhsatlandirma Siiresi,
Ortalama Tibbi Cihaz Uretim Yeri Ruhsatlandirma Siiresi ve Ortalama Tibbi Cihaz Satis1
Yapilan Yerlere Ruhsatlandirma Siiresi Performans Gostergeleri Kurumumuz (2013-

2017) stratejik planinda yer almistir.
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Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
triinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve
uygulayarak insan sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncti ve referans
bir Kurum olmay1 hedeflemektedir. Kurumumuz (2013-2017) Stratejik Planinda 3
stratejik amag¢ ve 13 stratejik hedef yer almaktadir. Bu kapsamda, Kurumumuzun
stratejik amag ve hedefleri sunlardir:

“Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.” amacin gergeklestirmek i¢in “Uriinlerle
ilgili basvurularin bilimsel yontemlere ve belirlenmis standart prosediirlere gore
degerlendirilmesini saglayarak alinan/alinacak kararlarda tutarhilign artirmak,
Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararas1 gecerliligi olan yontemler
kullanmak, Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina
katki saglamak, Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla sorun
odakli denetim anlayisiyla birlikte risk odakli denetim anlayisini gelistirmek, tibbi
cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim
faaliyetlerini yaparak kullanim gilivenligini saglamak,” hedefleri belirlenmistir. Risklerin
en aza indirilmesi icin gerekli 6nlemleri almak, trtinlerin dogru kullaniminin saglanmasi
icin farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek.” amacin1 gergeklestirmek igin “
Akilc ilag kullanimini yayginlastirmak, Uyari sistemlerini etkinlestirerek trtinlere iligskin
istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak, Saghk
calisanlarinin  biling diizeyini artirmak” hedefleri belirlenmistir. “Kurumsal

“

milkemmelligi saglamak.” amacini gergeklestirmek i¢in ise “ Kurum g¢alismalarinda
seffaflik, isbirligi ve katillmciigi artirmak, Kurum is siireclerini etkinlestirmek,
Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini giiclendirmek, Kurum igi
iletisimi gelistirmek ve Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu

gerceklestirmek” hedefleri belirlenmistir.

Kurumumuz st politika ve hedeflere uygun olarak ilaglar, ila¢ tretiminde kullanilan
etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar,
viicut dis1 tibbl tami cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik irtinler,
homeopatik tibbi lriinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla
gorevlendirilmistir. Bu kapsamda, Kurumda yiiriitiilen faaliyetler ile bir yandan gelecegi
planlayarak, sonug¢ 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 2015 yili biitgesi, biitce uygulama sonuclar1 ve temel mali tablolara iliskin

aciklamalar asagida sunulmustur;

1-Biit¢ce Uygulama Sonuglari

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2015 yih Merkezi Yénetim Biitce Kanunu ile
123.422.000,00 TL 6denek tahsis edilmistir. Yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme
islemlerinden sonra toplam biitce 6denegi, 115.434.000,00 TL olmustur.

2015 Mali Yili icerisinde 20 adet 6denek aktarma,1 adet 6denek ekleme, 32 adet tenkis,
83 adet 6denek gonderme ve 4 adet revize olmak iizere toplam 140 adet biitge islemi

gerceklestirilmistir.

1.1 Biitce Giderleri

Kurumun 2015 yili biitge 6denek ve harcamalari, fonksiyonel siniflandirma ve ekonomik
siniflandirmanin 1 inci ve 2 nci diizeylerine gore asagida yer alan tablolarda

gosterilmistir;

Tablo 12: Fonksiyonel Siniflandirmaya Gére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)

TOPLAM

KESINTILI KBO'YE | ODENEGE
e BASLANGIC TOPLAM GORE GORE

GIDERIN TURU ODENEGI ODENEK HARCAMA HARCAMA | HARCAMA
(KBO) ORANI (%) | ORANI

(%)

01- GENEL KAMU HiZMETLERI 49.391.000,00 | 50.631.387,00 49.,084.933,00 99,38 96,95
03-KAMU DUZENI VE GUVENLIK HIZMETLERI |  475.000,00 522.086,00 519.380,00 109,34 99,48
07- SAGLIK HIZMETLERI 73.556.000,00 | 64.280.527,00 62.642.622,00 85,16 97,45
TOPLAM 123.422.000,00 | 115.434.000,00 | 112.246.935,00 90,95 97,24
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2015 yilinda o6zel biitceli olan Kuruma, genel kamu hizmetleri i¢in baslangicta
49.391.000,00 TL o6denek verilmis olup yil igerisinde yapilan ekleme ve diisilme
islemlerinden sonra toplam 6denek 50.631.387,00 TL olmustur. S6zkonusu 6denegin
49.084.933,00 TL’lik kism1 kullanilarak toplam 6denegin % 96,95 oraninda harcama

gerceklestirilmistir.

Kuruma, Kamu diizeni ve giivenlik hizmetleri i¢in baslangicta 475.000,00 TL 6denek
verilmis olup yil igerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam
odenek 522.086,00 TL olmustur. Sozkonusu o6denegin 519.380,00 TL'lik kismi

kullanilarak toplam 6denegin % 99,48 oraninda harcama gergeklestirilmistir.

Kuruma, saglik hizmetleri i¢in ise baslangicta 73.556.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 64.280.527,00
TL olmustur. S6z konusu o6denegin 62.642.622,00 TL’lik kismi kullanilarak toplam

odenegin %97,45 oraninda harcama gergeklestirilmistir.
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Tablo 13: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama

Tablosu
TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TL)
. TOPLAM HARCAMA
HARCAMA KALEMI BDENEK HARCAMA ORANI (%)
01 - PERSONEL GIDERLERI 35.002.745,40 34.328.074,68 98,07

02 - SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA 5.882.254,60 5.882.114,13 99,99
DEVLET PRIMi GIDERLERI

03 - MAL VE HIZMET ALIM 47.499.000,00 45.074.676,86 94,9
GIDERLERI

05 - CARi TRANSFERLER 1.050.000,00 1.049.836,65 99,98
06 - SERMAYE GIDERLERI 26.000.000,00 25.912.233,08 99,66
TOPLAM 115.434.000,00 112.246.935,40 97,24

2015 yilinda toplam Kurum biitgesi 115.434.000,00 TL olarak gerceklesmistir. Toplam
odenegin 112.246.935,00 TL’lik kismi kullanilarak toplam 6denegin %97,24 oraninda
harcama gerceklestirilmistir. Tablo 13’de goriildiigii lizere harcama kalemleri icerisinde
en yluksek harcama Mal ve Hizmet Alimi giderleri ile personel giderlerinde

gerceklestirilmistir.

Personel Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
35.002.745,40 TL olarak gerceklesmistir. Bu o6denegin % 98,07’sine tekabiil eden
34.328.074,68 TL’si harcanmistir.

Sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan
ekleme ve diisiilme islemleri ile 5.882.254,60 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %
99,99’una tekabiil eden 5.882.114,13 TL’si harcanmistir.

Mal ve hizmet alim giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme
islemleri ile 47.499.000,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %94,90'1na tekabiil
eden 45.074.676,86 TL’si harcanmistir.
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Cari transferler toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
1.050.000,00TL olarak gergeklesmistir. Bu 06denegin %99,98’ine tekabiil eden
1.049.836,65TL’si harcanmistir.

Sermaye giderleri toplam 6denegi y1l icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
26.000.000,00 TL olarak gerceklesmistir. 2015 yii yatirnm ihtiyaglarinin
karsilanabilmesi amaciyla saglik sektorii icin tahsis edilen s6z konusu toplam 6denegin
25.912.233,08 TL’si harcanmistir. Harcama tutar1 2015 yii toplam yatirim

odeneklerimizin %99,66’sina tekabiil etmektedir.

Grafik 5: 2015 Y1l Biitce Odeneklerinin Kullanim Orani

H 01 - PERSONEL GiDERLERI

B 02 - SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA
DEVLET PRiMi GIDERLERI

i 03 - MAL VE HiZMET ALIM
GIDERLERI
99,99

99,66 .
M 05 - CARI TRANSFERLER

i 06 - SERMAYE GiDERLERI

ki TOPLAM
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Tablo 14: Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay1

TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)
HARCAMA KALEMI HARCAMA TOPLAM HARC‘?;’(‘);‘ ICINDERI PAYT
01- PERSONEL GIDERLERI 34.328.074,68 30,58
ng}sﬁgs(;%% (I;{E]‘E/IEiNLiK KURUMLARINA DEVLET 5.882.114,13 524
03-MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 45.074.676,86 40,16
05 CARI TRANSFERLER 1.049.836,65 0,94
06- SERMAYE GIDERLERI 25.912.233,08 23,08
TOPLAM 112.246.935,40 100

Harcama kalemlerinin toplam harcama igerisindeki payina bakildiginda en yiiksek
payt1 %40,16 ile Mal ve hizmet alim giderlerinin aldig, % 30,58 ile personel

giderlerinin ise ikinci en yiiksek pay1 aldig1 goriilmektedir.

Grafik 6: 2015 Y1l Biit¢e Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay1

H 01- PERSONEL GIiDERLERI

30,58

B 02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET PRIMi

GIDERLERI

0,94 )
i 03-MAL VE HIZMET ALIM

GIDERLERI

B 05 CARI TRANSFERLER

B i 06- SERMAYE GIiDERLERI
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2015 yihi biitge giderlerinin toplam harcama icindeki paylarina bakildiginda, toplam

harcamanin %30,58’lik kismin1 personel giderleri, %5,24’lik kismini sosyal giivenlik

kurumlarina devlet primi giderleri, %40,16’hik kismini mal ve hizmet alim

giderleri, %0,94’lik kismini cari transferler ve %23,08’lik kismin1 ise sermaye

giderleri olusturmaktadir.

Tablo 15: Ekonomik Siniflandirmanin ikinci Diizeyine Goére Odenek ve Harcama

Tablosu
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
2015 YILI BUTCE GERCEKLESMESI (TL)
. . L. i TOPLAM
GIDERIN TURU KESINTILI BASLANGIC KBO'YE ODENEGE
ODENEGI TOPLAM ODENEK HARCAMA H A%%RAZ A GORE
) ORANI (%) HARCAMA
(KBO) ORANI (%)
01- PERSONEL GIDERLERI 35.173.000,00 35.002.745,40 34.328,074,68 97,60 98,07
01.1 Memurlar 35.173.000,00 34.957.745,40 34.315.622,61 97,56 98,16
01.5 Diger personel (yurtdist ayligt) 0,00 45.000,00 12.452,07 0,00 27,67
02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET PRiMi 5.712.000,00 5.882.254,60 5.882.114,13 102,98 99,99
GIDERLERI
02.1 Memurlar 5.712.000,00 5.882.254,60 5.882.114,13 102,98 99,99
03-MAL VE HIZMET ALIM
T 47.499.000,00 47.499.000,00 45.074.676,86 94,90 94,90
03.2 Tiiketime Yonelik Mal ve 4.506.000,00 4573.332,34 4.560.076,39 101,20 99,71
Malzeme Alimlari
03.3 Yolluklar 4.700.000,00 2.869.084,00 2.291.729,52 48,76 79,88
03.4 Gorev Giderleri 1.099.000,00 479.844,12 78.004,13 7,10 16,26
03.5 Hizmet Alimlar 36.322.000,00 38.265.086,05 36.934.819,25 101,69 96,52
03.6 Temsil ve Tanitma Giderleri 168.000,00 168.000,00 151.164,87 89,98 89,98
03.7 Menkul Mal, Gayrimaddi Hak 452.000,00 842.400,00 757.655,21 167,62 89,94
Alim, Bakim ve Onarim Giderleri
03.8 Gayrimenkul Mal Bakim ve 252.000,00 301.253,49 301.226,99 119,53 99,99
Onarim Giderleri
05-CARI TRANSFERLER 1.038.000,00 1.050.000,00 1.049.836,65 101,14 99,98
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05.1 Gérev Zararlan 570.000,00 691.600,00 691.600,00 121,33 100
05.3 Kar Amact Gutmeyen 468.000,00 346.400,00 346.400,00 74,02 100
Kuruluglara Yapilan Transferler
05.6 Yurt Disina Yapilan Transferler 0,00 12.000,00 11.836,65 0,00 98,64
06-SERMAYE GIDERLERI 34.000.000,00 26.000.000,00 25.912.233,08 76,21 99,66
06.1 Mamul Mal Alimlart 10.200.000,00 3.278.307,00 3.190.743,18 31,28 97,33
06.3 Gayrimaddi Hak Alimlart 21.400.000,00 20.784.916,48 20.784.916,48 97,13 100
06.6 Menkul Mallarn Biyik onartm 1.900.000,00 851.575,31 851.372,21 44,81 99,98
Giderleri
06.7 Gayrimenkul Biyik Onarim 500.000,00 1.085.201,21 1.085.201,21 217,04 100
Giderleri
06.9 Diger Semaye Giderleri

TOPLAM 123.422.000,00 115.434.000,00 112.246.935,40 90,95 97,24

2015 yilinda Kuruma tahsis edilen Personel giderlerine ait toplam 6édenegin % 98,07’si
sosyal glivenlik kurumlarina devlet primi giderleri icin ise toplam 6deneginin %99,99'u

harcanmistir.

Diger taraftan, 03.2 tliketime yonelik mal ve malzeme alimlar1 toplam
odeneginin %99,71'i, yolluklar toplam 6deneginin %79,88’i, goérev giderleri toplam
odeneginin %16,26’s1, , 03.5 hizmet alimlar1 toplam 6deneginin %96,52’si, 03.6 temsil
ve tanitma giderleri toplam 6deneginin %89,98’i, 03.7 menkul mal, gayrimaddi hak alim,
bakim ve onarim giderleri toplam 6deneginin %89,94'li, 03.8 gayrimenkul mal bakim ve
onarim giderleri toplam 6deneginin %99,99’u, 05.1 gorev zararlar ile 05.3 kar amaci
gitmeyen kuruluslara yapilan transferler 6deneginin tamami, 05.6 Yurt Disina Yapilan
Transferler toplam 6deneginin %98,64'u, 06.1 mamul mal alimlar1 toplam
odeneginin %97,33'ti, 06.3 gayrimaddi hak alimlar toplam 6deneginin %97,13'1i, 06.6
menkul mallarin bulyiikk onarim giderleri toplam o6deneginin %99,98'i, ve 06.7

gayrimenkul biiyiik onarim giderlerindeki toplam 6denegin tamami harcanmistir.

1.2 Biitge Gelirleri

Kurum, Merkezi Yonetim Biitcesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve
Kontrol Kanun’a ekli II sayili cetvelde yer alan 06zel biitceli idareler arasinda yer

aldigindan giderler, hazine yardimi ve 6z gelirler kullanilarak finanse edilmistir.
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Kurumun 2015 yili gelirleri asagidaki tabloda gosterildigi gibidir;

Tablo 16: Kurumun Gelir Durumu

KURUMUN GELIRLERI (TL)
YILI HAZINE YARDIMI 0Z GELIRLER TOPLAM
2015 33.619.000,00 68.093.787,47 101.712.787,47

Tablo 17: 2015 Yili Planlanan Gelir ve Ger¢eklesme Durumu

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
(2015 Yili Gelir Biitgesi Gerceklesmeleri)

_ _ 2015 YILI PLANLANAN 2015 YILI
GELIR KALEMLERI GELIR GERCEKLESEN GELIR

ANALIZ VE LABORATUVAR GELIRLERI 19.000.000,00 18.240.665,84
ILAC RUHSAT GELIRLERI* 40.000.000,00 26.678.467,45
URUN KAYIT GELIRLERI 10.500.000,00 11.505.646,37
URUN SERTIFIKA GELIRLERI 4.400.000,00 7.943.256,02
KIiTAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERI 3.000,00 996.248,06
IDARI PARA CEZALARI 0,00 1.260,00
FAIZ GELIRLERI 2.900.000,00 2.496.972,68
BAGIS VE YARDIMLAR! 0,00 138.099,98
DIGER GESITLI GELIRLER 0,00 93.171,07
HAZINE YARDIMLARI 41.619.000,00 33.619.000,00
TOPLAM 118.422.000,00 101.712.787,47

* [la¢ Ruhsat Gelirlerinin 14.337.583,11 TL lik kismi ila¢ Denetim Dairesinin Denetim faaliyetleri

kapsaminda tahsil edilmistir.

"Bakanhigimizin diger birimlerinden bedelsiz devredilen tasmirlara iliskin gelirlerdir.
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2015 Yii Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 41.619.000,00 TL’lik hazine yardimi
ongorilmiistiir. Ancak Kurumun bir 6nceki yildan devreden nakit ve yil igerisinde tahsil
edilen 6z gelirlerin toplaminin yeterli olmasi nedeniyle hazine yardimi olarak sadece

33.619.000,00 TL kullanilmistir. Planlanan gelir %85,89 oraninda gergeklesmistir.

Tablo 18: 2015 Yili Biitce Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir igindeki Pay1

2015 YILI KURUMUMUZ GELIiRLERI TOPLAM GELIR
iCINDEKI PAYI
GELIiR KALEMLERI TOPLAM (%)
ANALIZ VE LABORATUAR GELIRLERI 18.240.665,84 17,93
ILAC RUHSAT GELIRLERI 26.678.467,45 26,23
URUN KAYIT GELIRLERI 11.505.646,37 11,31
URUN SERTIFIKA GELIRLERI 7.943.256,02 7,81
KITAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERI 996.248,06 0,98
iDARI PARA CEZALARI 1.260,00 0,01
FAIZ GELIRLERI 2.496.972,68 2,45
BAGIS VE YARDIMLAR 138.099,98 0,14
DIGER GESITLI GELIRLER 93.171,07 0,09
HAZINE YARDIMLARI 33.619.000,00 33,05
TOPLAM 101.712.787,47 100,00

2015 yihi biitce gelirlerinin toplam gelir icindeki paylarina bakildiginda, toplam
gelirin %26,23'liik kismi ilag ruhsat, %17,93’liik kismi analiz ve laboratuvar, %11,31’lik
kismi iriin kayit, %7,81'lik kismi fdriin sertifika, %2,45’lik kismi faiz gelirleri

ve %33,05’lik kismini ise hazine yardimlari olusturmaktadir.
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Grafik 7: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay1

|
HAZINE YARDIMLAR! - |

33,05

DIiGER CESITLi GELIRLER | 0,09
BAGIS VE YARDIMLAR | 0,14
FAiZ GELIRLERT [ 2,45
iDARI PARA CEZALARI | 0,01
KITAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERi |4 0,98

URON SERTIFIKA GELIRLERI [l 7,81

URUN KAYIT GELIRLERI 11,31

iLAC RUHSAT GELIRLERI 26,23

ANALIZ VE LABORATUAR GELIRLERI 17,93

Grafikte goriildiugi gibi Kurum 6z gelirleri arasinda en fazla payi ilag ruhsat gelirleri

olusturmaktadir.

1.3 Muhasebe Tablolari

Kurumun 2015 yili kesin mizani ve bilangosu Tablo 19, 20, 21 ve 22’de goriildiigi gibidir;

Tablo 19: 2015 Mali Yil1 Kesin Mizani

I;I(isc?s Hesap Adi Borg Alacak Borg Artik Alacak Artik
100 KASA HESABI 34.790,10 34.790,10 0 0
102 BANKA HESABI 458.437.572,72 437.187.803,15 21.249.769,57 0

VERILEN CEKLER VE
103 GONDERME EMIRLERI 119.369.664,37 119.369.664,37 0 0
HESABI
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(-) DIGER HAZIR

108 DECERLER HESABI 34.540,10 34.540,10 0 0

120 GELIRLERDEN ALACAKLAR 3.732.030,03 1.192.869,28 2.539.160,75 0
HESABI

140 KISILERDEN ALACAKLAR 307.599,32 62.984,12 244.615,20 0
HESABI

150 ILK MADDE VE MALZEME 5.278.339,78 3.979.935,03 1.298.404,75 0
HESABI
IS AVANS VE KREDILERI

160 HESABI 1.369.279,95 1.369.279,95 0 0
PERSONEL AVANSLARI

161 HESABI 662.050,97 662.050,97 0 0
BUTCE DISI AVANS VE

162 KREDILER HESABI 3.287.468,34 1.538.951,74 1.748.516,60 0
TESIS, MAKINE VE

253 CIHAZLAR HESABI 20.810.465,07 792.782,84| 20.017.682,23 0

254 TASITLAR HESABI 246.480,38 81.711,00 164.769,38 0

255 DEMIRBASLAR HESABI 11.354.058,62 482.823,42| 10.871.235,20 0
BIRIKMIS

257 AMORTISMANLAR HESABI 971.506,47 19.980.650,40 0 19.009.143,93
)

260 HAKLAR HESABI 29.151.634,39 0| 29.151.634,39 0

264 OZEL MALIYETLER HESABI 98.219,66 98.219,66 0 0
BIRIKMIS

268 AMORTISMANLAR 0 29.151.634,39 0 29.151.634,39
HESABI(-)
ALINAN DEPOZITO VE

330 TG LA TS 135.385,60 164.614,29 0 29.228,69

333 EMANETLER HESABI 19.424.210,53 22.059.333,91 0 2.635.123,38
ODENECEK VERGI VE

360 LA TR 7.015.052,08 8.254.499,94 0 1.239.447,86
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ODENECEK SOSYAL
361 GUVENLIK KESINTIiLERI 9.344.845,66 9.344.845,66 0 0
HESABI
FONLAR VEYA DiGER
KAMU iDARELERI ADINA
362 BTG SIS 1.053,71 1.053,71 0 0
HESABI
500 NET DEGER HESABI 3.548.225,07 6.402.702,88 0 2.854.477,81
GECMIS YILLAR OLUMLU
570 FAALIYET SONUGLARI 0 68.377.609,39 0 68.377.609,39
HESABI
GECMIS YILLAR OLUMSUZ
580 FAALIYET SONUGLARI 26.993.603,30 0| 26.993.603,30 0
HESABI (-)
DONEM OLUMSUZ
591 FAALIVET SONUCU HESABI 26.993.603,30 26.993.603,30 0,00 0,00
600 GELIRLER HESABI 73.947,95 105.308.446,86 0 105.234.498,91
630 GIDERLER HESABI 127.922.431,57 13.670.658,58 | 114.251.772,99 0
800 BUTGE GELIRLERI HESABI 14.127,93 104.238.249,89 0 104.224.121,96
805 GELIR YANSITMA HESABI 104.238.249,89 2.525.462,42 | 101.712.787,47 0
BUTCE GELIRLERINDEN
810 RET VE IADELER HESABI 2.513.334,49 2.000,00 2.511.334,49 0
830 BUTCE GIDERLERI HESABI 125.925.833,70 13.678.898,30 | 112.246.935,40 0
835 GIDER YANSITMA HESABI 13.678.898,30 125.925.833,70 0 112.246.935,40
GONDERILECEK BUTCE
900 e e ey 147.021.774,56 143.834.709,96 3.187.064,60 0
KULLANILACAK
901 ODENEKLER HESABI 13.076.607,98 128.510.607,98 0 115.434.000,00

158




TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

BUTGE ODENEK

902 HAREKETLERI HESABI 130.758.101,98 18.511.166,58 | 112.246.935,40 0
KULLANILACAK

903 ODENEKLER HESABI 130.758.101,98 130.758.101,98 0 0

904 ODENEKLER HESABI 18.511.166,58 130.758.101,98 0 112.246.935,40
ODENEKLI GIDERLER

905 HESABI 112.246.935,40 0| 112.246.935,40 0
ALINAN TEMINAT

910 TR AT RS 4.187.879,48 1.015.064,38 3.172.815,10 0
ALINAN TEMINAT

911 MEKTUPLARI EMANETLERI 1.015.064,38 4.187.879,48 0 3.172.815,10
HESABI

920 GIDER TAAHHUTLERI 58.535.785,63 32.489.043,39 | 26.046.742,24 0
HESABI
GIDER TAAHHUTLERI

921 KARSILIGI HESABI 32.489.043,39 58.535.785,63 0 26.046.742,24
BASKA BIRIMLER ADINA

948 IZLENEN ALACAKLAR 33.118.367,45 290.458,68| 32.827.908,77 0
HESABI
BASKA BIRIMLER ADINA

949 IZLENEN ALACAK 289.735,87 33.117.644,64 0 32.827.908,77
EMANETLERI HESABI
TOPLAM: 1.804.977.068,03 1.804.977.068,03 | 734.730.623,23 734.730.623,23
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Tablo 20: 2013 Yili Bilangosu

AKTIF HESAPLAR Ny 2013 PASIF HESAFLAR N Y 2013
1 DONEN VARLIKLAR 50.831.173,16 | B KISA VADEL] YABANCI KAYNAKLAR 337.083,37
10 HAZIR DEGERLER 47.308.454,93 [+3 EMAMNET YABANCI KAYNAKLAR 5979,
100 KASA HESAB! 400045 330 ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 0,0
102 BANKA HESAE 47.304 36448 333 EMANETLER HESABI 5are i
103 VERILEN CEKLER VE GONDERME EMIRLERI HESABI { -) 00||| e CDENECEK DIGER YUKUMLILOKLER 231.104,06
(10id
108 - DIGER HAZR DEGERLER HESAE! D201 | | 380 ODENECEK VERGIVE FONLAR HESABI 31,1048
12 FAALIYET ALACAKLARI 604.936, 16 361 ODENECEK 505YAL GOVENLIK KESINTILERI HESABI 000
120 GELIRLERDEM ALACAKLAR HESABI 04 006,15 362 FONLAR VEYA DISER KAMU IDARELER] ADINA YAPILAN TAHSILAT HES 0,00
14 DIGER ALACAKLAR 2.520,79 | 15 0Z KAYNAKLAR 71.232.087,20/|
140 KISILERDEN ALACAKLAR HESABI 1507 || by NETDEGER 285447781
15 STOKLAR 1.406.108,57 500 NET DEGER HESABI 1EB4ATT A1
150 ILK, MADDE VE MALZEME HESAEI 1.408.108 57 - ,
57 GECMIG YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI 59.014.708 45
16 ON ODEMELER 148809271
70 GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI HESAI 50.014.708.45
18015 AVANS VE KREDILER! HESABI )] _ _
161 PERSONEL AVANSLARIHESAR] oool || |69 DONEM FAALIYET SONUGLARI 9.362.900,34
182 BOTGE DIS| AVANS VE KREDILER HESABI 148300271 580 DONEM OLUMLU FAALIYET SONUCU HESABI 0.362.000,4
19 DIGER DONEN VARLIKLAR 0,00
197 SAYIM NOKSANLAR] HESABI )]
2 DURAN VARLIKLAR 20.737.997,41
25 MADDI DURAN VARLIKLAR 20.737.997 41
253 TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 18.411.825.78
264 TASITLAR HESAB 17867673
255 DEMIRBASLAR HESABI HITLETIH
257 BIRIKMI3 AMORTISMANLAR HESABI (4 -1B3TT 45
26 MADDI OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,00
250 HAKLAR HESABI 330.356,08
268 BIRIKMIG AMORTISMANLAR HEGABI (- 39935608
29 DIGER DURAN VARLIKLAR 0,00
204 ELDEN RARILACAK STCKLAR VE MADDI DURAN VARLIKLAR il
HESABI
209 BIRIKMIG AMORTISMANLAR HESABI (- 00
AKTIF TOPLAMI 71.569.170,57 PASIF TOPLAMI 71.569.170,57
Bilango Dipnotlan :
[200 GONDERILECEK BTGE ODENEKLERI HEGARI [
201 KULLANILACAK ODENEKLER HESARI 1,0
1207 BUTCE GDENEK HAREETLERT HEGARI 1,0
1203 KULLANILACAK, DENEKLER HESABI 1,0
/204 (DENEKLER HESAEI 1,0
1205 (DENEKLI GIDERLER HESABI 1,0
1310 TEMINAT MEKTUPLARI HESAEI 1330341 82
1311 TEMINAT MEKTUFLAR] EMANETLERI HESABI 1.330.341,82
(242 BASKA EIRIMLER ADINA [ZLENEN ALACAKLAR HEGABI 323922 5
(242 BASKA EIRIMLER ADINA [ZLENEN ALACAK EMANETLERI HESABI 32.392.221 55
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Tablo 21: 2014 Yili Bilangosu

TABLO 1.12 BiLANGO TABLOSU

Kurum Kodu : 40.59 Adi : TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU Yil : 2014
AKTIF HESAPLAR N Yili 2014 PASIF HESAPLAR N Yili 2014
1 DONEN VARLIKLAR 36.567.063,91 || |3 KISA VADELI YABANCI KAYNAKLAR 2.982.988,63
10 HAZIR DEGERLER 31.213.014,05 33 EMANET YABANCI KAYNAKLAR 1.236.098,46
100 KASA HESABI 0,00 330 ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 36.214,96
102 BANKA HESABI 31.213.014,05 333 EMANETLER HESABI 1.199.883,50
103 VERILEN CEKLER VE GONDERME EMIRLER! HESABI (-) 0,00 36 ODENECEK DIGER YUKUMLULUKLER 1.746.890,17
108 (-) DIGER HAZIR DEGERLER HESABI 0,00 360 ODENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 1.746.890,17
12 FAALIYET ALACAKLARI 2.108.294,68 361 ODENECEK SOSYAL GUVENLIK KESINTILERI HESABI 0,00
120 GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 2.108.294,68 362 FONLAR VEYA DIGER KAMU IDARELERIADNA YAPLAN TAHSILAT HES 0,00
14 DIGER ALACAKLAR 97.701,65||| [5 6Z KAYNAKLAR 44.238.483,90
140 KISILERDEN ALACAKLAR HESABI 97.701,65 50 NET DEGER 2.854.477,81
15 STOKLAR 1.609.242,26 500 NET DEGER HESABI 2.854.477,81
150 ILK MADDE VE MALZEME HESABI 1.609.242,26 57 GEGMI$ YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI 68.377.609,39
16 ON ODEMELER 1.538.811,27 570 GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI HESABI 68.377.609,39
160 I3 AVANS VE KREDILER! HESABI 000 59 DONEM FAALIYET SONUGLARI -26.993.603,30
161 PERSONEL AVANSLARIHESABI 0,00 591 DONEM OLUMSUZ FAALIYET SONUCU (-) -26.993.603,30
162 BUTGE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 1.538.811,27
2 DURAN VARLIKLAR 10.654.408,62
25 MADDi DURAN VARLIKLAR 10.654.408,62
253 TESIS, MAKINE VE CHAZLAR HESABI 19.267.480,96
254 TASITLAR HESABI 176.675,73
255 DEMIRBASLAR HESABI 9.815.246,29
257 BIRKMIS AMORTISMANLAR HESABI (-) -18.604.994,36
26 MADDi OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,00
260 HAKLAR HESABI 8.366.717,91
268 BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI (-) -8.366.717,91
AKTIF TOPLAMI 47.221.472,53 PASIF TOPLAMI 47.221.472,53
Bilango Dipnotlari :
900 GONDERILECEK BUTGCE ODENEKLERIHESABI 0,00
901 KULLANILACAK ODENEKLER HESABI 0,00
902 BUTGE ODENEK HAREKETLERI HESABI 0,00
903 KULLANILACAK ODENEKLER HESABI 0,00
904 ODENEKLER HESABI 0,00
905 ODENEKLI GIDERLER HESABI 0,00
910 TEMINAT MEKTUPLARI HESABI 1.705.256,79
911 TEMINAT MEKTUPLAR| EMANETLERI HESABI 1.705.256,79
920 GIDER TAAHHUTLERI HESABI 40.999.687,07
921 GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGI HESABI 40.999.687,07
948 BASKABIRIMLER ADINA iZLENEN ALACAKLAR HESABI 32.659.430,96
949 BASKABIRIMLER ADINAIZLENEN ALACAK EMANETLERI HESABI 32.659.430,96
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Tablo 22: 2015 Yili Bilangosu

Kurum Kodu : 40.59 Adi:  TURKIYE iLAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU Yil: 2015
AKTIF HESAPLAR NYii 2015 PASIF HESAPLAR N Yili 2015
H DONEN VARLIKLAR 27.080.465,37]| |3 KISA VADELI YABANCI KAYNAKLAR 3.903.799,93
10 HAZIR DEGERLER 21.249.769,57|| | 3 EMANET YABANCI KAYNAKLAR 2.664.352,07
100 KASA HESAEI 0.0 330 ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 2022869
102 BANKA HESABI 2124076957 333 EMANETLER HESABI 283512338
103 VERILEN CEKLER VE GONDERME EMIRLERI HESABI (- ) o0o(}| 136 ODENECEK DIGER YUKUMLULUKLER 1.230.447,86
108 (-) DIGER HAZIR DEGERLER HESABI O0OI}| | 360 ODENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 12394475
12 FAALIYET ALACAKLARI 2.539.160,75 361 ODENECEK S0SYAL GUVENLIK KESINTILERI HESABI 0,00
120 GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 2530.160,75 362 FONLAR VEYA DIGER KAMU IDARELERI ADINA YAPILAN TAHSILAT HES 000
14 DIGER ALACAKLAR 2446152 | |5 OZ KAYNAKLAR 31.102.204,98
140 KISILERDEN ALACAKLAR HESABI 245520 ko NET DEGER 2.854.477.81
15 STOKLAR 1.208.404,79 500 NET DEGER HESABI 285447781
150 iLK MADDE VE MALZEME HESABI 1.208.404,75 - -
— i BT GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUCLARI 68.377.609,39
16 ON ODEMELER 1.748.516,6 )
. o 570 GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI HESABI £8.377.609,30
160 5 AVANS VE KREDILERI HESABI 0,00 - -
161 PERSONEL AVANSLARI HESABI 0,00 58 GECM'-& YILLAR OLUMSUZ FAALIYET SONU(;LAR' -26.993.603,30
162 BUTCE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 1.745.516,60 580 GECMIS YILLAR OLUMSUZ FAALIYET SONUCLARI HESABI (- ) -26.993.60330
R DURAN VARLIKLAR 7.925.538,04 59 DONEM FAALIYET SONUCLARI -13.136.278,92
75 MADDI DURAN VARLIKLAR 7.025538,04 591 DOMEM OLUMSUZ FAALIYET SONUCU -13.136.27892
253 TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 20017.682.23
254 TASITLAR HESABI 164.769,38
255 DEMIRBASLAR HESABI 10.871.235,20
257 BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI ( - ) -23.426.148,77
26 MADDI OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,0
260 HAKLAR HESABI 29.151.634,39
264 OZEL MALIYETLER HESABI 0,00
268 BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI { - ) -29.151.634,39
AKTIF TOPLAMI 35.006.004,91 PASIF TOPLAMI 35.006.004,91
Bilango Dipnotlan :
00 GONDERILECEK BUTGE ODENEKLERI HESABI 0,00
01 KULLANILACAK ODENEKLER HESABI 0,00
02 BUTCE ODENEK HAREKETLERI HESABI u,nq
03 KULLANILACAK ODENEKLER HESABI u,uq
04 ODENEKLER HESABI 0,00
lB05 ODENEKLI GIDERLER HESAE 0,00
10 ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI HESABI 3.472.815.10)
11 ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI EMANETLERI HESAE 347281510
120 GIDER TAAHHUTLERI HESABI 26.046.742,24
21 GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGI HESABI 26.046.742,24
48 BASKA BIRIMLER ADINA IZLENEN ALACAKLAR HESABI 32.827.908,77
49 BASKA BIRIMLER ADINA IZLENEN ALACAK EMANETLER| HESABI 32.827.908,77
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2- Mali Denetim Sonuglari

2.1. D1s Denetim

Ozel biitgeli olan Kurumumuzda 6085 sayili Sayistay Kanunu ve 5018 sayili Kamu Mali
Yonetim ve Kontrol Kanunu’'na gore dis denetim Sayistay Baskanligi tarafindan
yapilmaktadir. Bu kapsamda Kurumun Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan
harcamalara iliskin belgeler aylik olarak, yonetim donemi ise yilsonu itibariyla
mevzuatinda belirlenen stlirede Sayistay Baskanligi'na gonderilmektedir. 2015 mali y1l1
icerisinde Sayistay Baskanlig1 tarafindan 2015 mali yilina ait Sayistay Denetimine iliskin

raporlar 2016 yilinda hazirlanacaktir.

Sayistay Baskanligi'nca 2014 yilina iliskin harcama belgelerimiz ve hesaplarimizin
denetimi neticesinde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 2014 yili Diizenlilik Denetim
Raporu’'nun 8. sayfasinda “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 2014 yilina iliskin
yukarida belirtilen ve ekte yer alan mali rapor ve tablolarinin tiim énemli yonleriyle
dogru ve giivenilir bilgi icerdigi kanaatine varilmistir.” ifadesine yer verilmistir. Bu

kapsamda s6z konusu denetim raporu mali bulgu icermemektedir.

2.2 I¢ Denetim

Kamu Idaresinin ¢alismalarina 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¢ denetci tarafindan yapilmaktadir.

Ic denetim faaliyetleri, idarelerin yonetim ve kontrol yapilari ile mali islemlerinin risk

yonetimi, yonetim ve kontrol siireclerinin etkinligini degerlendirmek ve gelistirmek

yoniinde sistematik, siirekli ve disiplinli bir yaklasimla ve genel kabul gérmiis standartlara

uygun olarak gerceklestirilir. Kamu idarelerinin yapisi ve personel sayisi dikkate alinmak

suretiyle, i¢ Denetim Koordinasyon Kurulunun uygun goriisii iizerine, dogrudan iist

yoneticiye bagh i¢c denetim birimi baskanliklar1 kurulabilir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun 64’tincii maddesine gore i¢ denetgi,

asagida belirtilen gorevleri yerine getirir;
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v Nesnel risk analizlerine dayanarak kamu idarelerinin yonetim ve kontrol yapilarini
degerlendirmek,

v Kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli kullanilmasi bakimindan incelemeler yapmak
ve Onerilerde bulunmak,

v Harcama sonrasinda yasal uygunluk denetimi yapmak,

v' Idarenin harcamalarinin, mali islemlere iliskin karar ve tasarruflarinin, amag ve
politikalara, kalkinma planina, programlara, stratejik planlara ve performans
programlarina uygunlugunu denetlemek ve degerlendirmek,

v' Mali yonetim ve kontrol siireclerinin sistem denetimini yapmak ve bu konularda
onerilerde bulunmak,

v" Denetim sonuclari cercevesinde iyilestirmelere yonelik 6nerilerde bulunmak,

v Denetim sirasinda veya denetim sonuglarina gore sorusturma agilmasini gerektirecek

bir duruma rastlandiginda, ilgili idarenin en list amirine bildirmek.

Ic denetci bu gorevlerini, I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu tarafindan belirlenen ve

uluslararasi kabul gérmiis kontrol ve denetim standartlarina uygun sekilde yerine getirir.

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

icinde I¢ Denetim Koordinasyon Kuruluna génderilir.

» lI¢ Denetim Faaliyetleri (Danismanlik ve Diger Faaliyetler)

Program dis1 denetim ve danismanlik faaliyetleri kapsaminda, Kurumumuzda ig
denetimin danismanhk faaliyetleri yiuritilmektedir. Bu kapsamda Kurumumuzda
olusturulan I¢ Kontrol Proje Ekibinde, damismanlik, egiticilik ve Kkolaylastiriciik
faaliyetleri ile katkida bulunulmaktadir.
Bu kapsamda:

v" Kurumumuz 2017-2021 Stratejik Plan1 Hazirlama EKibi,

v" I¢ Kontrol Proje Ekibi calismalarinda

danismanlik, egiticilik ve kolaylastiricilik rolleri ile istirak edilmistir.
Mevcut i¢ denetci kaynagi ile yapilan faaliyetler asagida belirtilmistir.

v Kurum siireglerinin tespiti,
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v’ Birimlerin gorev tanimlari,

v' Calisanlarin gorev tanimlari,

v' Siireclerin is akis semalary,

v" Kurum hassas gorev envanteri,

olusturma ¢alismalarina, 02-06/09/2015 tarihleri arasinda diizenlenen, Kurumumuz i¢

kontrol ¢alismalarinin degerlendirildigi ve konsolide edildigi “i¢ Kontrol Calistay1”’na

danismanlik faaliyeti kapsaminda fiilen istirak edilerek katki saglanmistir.

» Ayrica Kurumumuz I¢ Kontrol Standartlar1 Uyum Eylem Planinda 6ngériilen
eylemlere katki saglamak amaciyla;

v’ “Daire Baskanliklarina Bagh Alt Birimler ve Gorev Tanimlarina iliskin Usul ve
Esaslar” Hukuk Miisavirligimiz ile birlikte ¢alisilarak yiiriirliige konulmasina
katki saglanmuistur.

v' “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunda Uretilen ve Dis Paydaslara Gonderilen
Belgelerde Uyulacak Kurallara iliskin Usul ve Esaslar” taslag1 hazirlanarak ilgili
Kurum Baskan Yardimcisi ve Daire Bagkanina iletilmistir.

v “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Etik Davrams Ilkeleri” taslak olarak
olusturulup Kurumumuz Etik Komisyonuna iletilmistir.

v’ “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu i¢ Raporlamalarina Dair Usul ve Esaslar”
taslak olarak olusturulup ilgili Daire Baskanina iletilmistir.

v' “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna Yapilan ihbar ve Sikayetler ile Disiplin
ve Etik Islemlerine iliskin Usul ve Esaslar” taslak olarak olusturulup ilgili Daire
Baskanina iletilmistir.

» Kurumumuz denetim evreni olusturulmus olup, Kurumumuzun yapilanmasi
cercevesinde yapilan c¢alismalar son seklini aldiginda faaliyetlerinin tiimiiniin

birimlerle ilskilendirilmesi tamamlanacaktir.
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Kurumumuz bilinyesinde gerceklestirilen egitim faaliyetlerine, danismanlik gérevi

kapsaminda egitici olarak istirak edilmistir. Verilen egitimler asagidaki tabloda

gosterilmistir;

Tablo 23: i¢ Denetim Egitim Faaliyetleri

EGITIMIN KONUSU TARIHI KATILIMCILAR SAATI
. . . . Uriin Denetmen
Etik ve etik davranis ilkeleri | 18.11.2015 2
Yardimcilari
Etik ve etik davranis ilkeleri | 27.01.2015 | Kurum Aday Memurlari 2
Alinan egitimler ise asagidaki tabloda yer almaktadir.
Tablo 24: i¢ Denetim Alinan Egitim Bilgileri
. . | EGITIM PROGRAMINI DUZENLEYEN , SURESI
RCIENERC) KURULUS iLE iCERIGi TARIH (SAAT)
Saglik Arastirmalari Genel Mudirligi
Biz bir ekibiz,
Duygusal Zekay1 Gelistirmek,
Profesyonel Hayatta Etki icin Kisisel
Imaj
Gicli Yonlere Odaklanmak
Mehmet . Uzaktan
.. llet Sanat -
OZENEN etisim Sanati 03/10-27/12/2015 Egitim
Keyif Veren Sunum
Telefonda iletigim
Zor insan Tipolojileri ve Bag etme
Yontemleri
Zor Insanlarla Iletisim Yontemleri
Alginin Rolt ve Etkin Dinleme
Insan Kaynaklar Dairesi Bagkanhg
Mehmet
OZENEN Kamusal Yasamda Protokol ve 13.11.2015 4
Davranis Kurallari
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Ic Denetim Biriminde bir i¢ denet¢i gérev yapmaktadir. Kurumumuzda iki adet 1.
dereceli, bir adet 5. dereceli olmak iizere toplam ii¢ i¢ denet¢i kadrosu mevcut olup, bir 1.

dereceli ve 5. dereceli i¢ denetci kadrolar1 bostur.

Kurumumuzda i¢ Denetim Birim Baskanhgl, yeterli i¢ denetci say1 olmadig icin Ig
Kontrol Rehberinde detayl sekilde agiklanan rollere uygun sekilde kurulamamistir. Bu
sebepten dolay1 i¢c denetimin giivence verme faaliyeti gerceklestirilememekle birlikte, i¢
kontrol sistemi kurma g¢alismalarina danismanhk faaliyetleri kapsaminda Kkatki
saglanmaktadir.

Mevcut i¢ denetgi sayisi ile i¢ kontrol sistemi kurma c¢alismalarina danismanlik
faaliyetleri kapsaminda katki saglanabilirken, i¢ kontrol sisteminin yeterli olgunluga
ulasmasindan sonra i¢ denetim mevzuatinda belirtilen standartlara uygun giivence

verme faaliyetleri ancak yeterli i¢ denetci kaynagi ile gerceklestirilebilecektir.

2016 yili icinde bos bulunan i¢ denet¢i kadrolarina atamalarin yapilmasini miiteakip, i¢
denetim mevzuatinda belirtilen standart c¢alismalara ulasilmaya yonelik adimlar

atilacaktir.

I¢ denetim birimi olarak, mevcut i¢ denetci kaynag ile Kurumumuz i¢ kontrol sisteminin
kurulmas1 amaciyla gergeklestirilen her kademedeki faaliyetlere ve 2017-2021
donemini kapsayan Stratejik Plan1 hazirhk c¢alismalarina, danismanhk gorevi

kapsaminda egiticilik, kolaylastiricilik ve danismanlik rolii ile katki saglanacaktir.
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B-PERFORMANS BiLGILERI

1- Faaliyet ve Proje Bilgileri

1.1 Faaliyet Bilgileri

1.1.1 Ila¢ ve Eczaciik Bagkan Yardimcihgi’'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihig1 gérev, yetki ve sorumluluklar cergevesinde daire

bagskanliklarinca 2015 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

> llac Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi faaliyetleri kapsaminda;

v 3.07.2015 tarih ve IY 15315 sayih i¢c genelge ile; Klinik ve Teknolojik
Degerlendirme Dairesi Baskanligi ve Ila¢c Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig
yeniden yapilandirilmistir.

v' 1la¢ ruhsatlandirma siirecindeki basvuru evraklarinin inceleme islemlerinde
faydalanilmak lizere islemlere 6zel kontrol listeleri olusturulmustur.

v' Ruhsath ilaglarin varyasyon basvurularinin degerlendirilmesi stirecinde
faydalanilmak iizere 6zel kontrol listeleri olusturulmustur.

v' llag Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanligl birimlerine ait Standart Calisma
Prosediirleri hazirlama ¢alismalar1 devam etmektedir.

v 01.07.2015 tarih ve 29403 sayih Resmi Gazete’de yayimlanan “Tiirkiye Ilag¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Teskili ve Gorevleri
Hakkinda Yonetmelik” geregi Bilimsel Danisma Komisyon liyelerine imzalatilmak
lizere “Etik S6zlesme” olusturulmustur.

v llag¢ ruhsatlandirma siireglerinin etkili ve verimli bir sekilde isleyebilmesi icin
“Onceliklendirme Kurulu” olusturma ¢alismalari baslatilmistir.

v lla¢ ruhsat basvurularinin bilimsel acidan degerlendirilmesi hakkinda Kurum
personeline alaninda uzman akademisyenler tarafindan hizmet i¢i egitimler
verilmesi saglanmistir.

v TUBITAK tarafindan, 2013 yiinda Kamu Kurumlar1 Arastirma ve Gelistirme
Projelerini Destekleme Programi (1007 Programi) kapsaminda Saghk
Bakanligi'min miisteri kurum olarak yer aldign “Biyoteknolojik Uriin
Gelistirilmesi” ihtiyacina yonelik olarak “Biyobenzer Ilaglarin Yerli Olarak

Gelistirilmesi ve Uretimi” bashg dogrultusunda baslatilan ve 30.06.2015
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tarihinde Kamu Arastirmalar1 Destek Grubu (KAMAG) tarafindan ¢agr1 duyurusu

yayimlanmistir.

v' Yiiksek Planlama Kurulu (YPK) tarafindan 16 Subat 2015 tarihinde onaylanan

10.Kalkinma Plan1 “1.16 Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programi Eylem
Plan1” yayimlanmistir.

Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi'nin 16.03.2015 tarihli ve 1219 sayili yazisi ile
Kalkinma Bakanliginin 12.05.2015 tarihli ve E.3766 sayili yazis1 dikkate alinarak;
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’'nin koordinatorliigiinde tniversiteler, is
diinyas;, kamu kurum ve kuruluslarinin katihimlariyla hazirlanan "Tiirkiye
Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani (2015-2018)”nin kabuliine, karar verilmis
ve Yiiksek Planlama Kurulu (YPK) tarafindan 27.06.2015 tarihinde Resmi
Gazetede 18.06.2015 tarih 2015/27 karar ile "Turkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve
Eylem Plan1 (2015-2018)" yayimlanmistir.

v’ Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin 28/5/2013 tarihli ve 1918 sayil,

12/6/2014 tarihli ve 2450 sayili, 17/6/2015 tarihli ve 1943 sayili yazilan ile
Kalkinma Bakanliginin 26/6/2015 tarihli ve E.5098 sayili yazisi dikkate alinarak;
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanliginin koordinasyonunda Kalkinma Bakanligi,
Saghk Bakanligl, Sosyal Giivenlik Kurumu ve Tiirkiye Ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumunun mutabakatiyla nihai hale getirilen ekli “Tiirkiye Ila¢ Sektorii
Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018)"nin kabuliine, karar verilmis ve
Yiiksek Planlama Kurulu (YPK) tarafindan 09.08.2015 tarihinde resmi gazetede
30.07.2015 tarih 2015/35 Kkarar ile “Tiirkiye Ila¢ Sektérii Strateji Belgesi ve
Eylem Plan1 (2015-2018)” yayimlanmistir.

v' Daire Baskanligimizca, 98 adet SABIM/BIMER bagvurusu yanitlanmistir.

Tablo 25: On Degerlendirme Birimi 2015 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

ISLEMIN TURU SAYISI

Ruhsatlandirma siireci baslatilan dosya sayisi 839

imal ithal
Orijinal ila¢ basvuru sayisi 212 177
Jenerik ila¢ bagvuru sayisi 388 27
Co-marketing ila¢ basvuru sayisi 32 3
Reddedilen ruhsatlandirma basvuru sayisi 72
Y1l icerisinde degerlendirilen ruhsatlandirma 1564
basvuru sayisi

169



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

Tablo 26: Klinik Degerlendirme Birimi 2015 Yili Faalieyt Degerlendirme Bilgileri

ISLEMIN TURU SAYISI
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 61
Klinik agidan ruhsatlandirilma uygunlugu verilen basvuru sayisi 204
Klinik acidan ruhsatlandirilmasi reddedilen basvuru sayisi 9
Klinik acidan degerlendirilme sonucu eksiklik talep edilen 410
basvuru sayisi
Ruhsat iptaline karar verilen ilag¢ sayisi 40
Ruhsat iptali reddedilen ilag¢ sayis1 3
Degerlendirilen gmp 6nceliklendirme basvuru sayisi 281
Degerlendirilen goriis / sikayet sayisi 253
Sendika / dernek duyuru sayisi 1
Recetesiz ilag/regete basvuru sayisi 16
Hizlandirilmis ruhsatlandirma basvurusu 16
Yil igerisinde birimde yapilan resmi yazisma sayisi 1264
Yil icerisinde degerlendirlen toplam evrak sayisi 1858
Tablo 27: Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlilik Birimi 2015 Yilh Faaliyet
Degerlendirme Bilgileri

ISLEMIN TURU SAYISI
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 51
Uygunluk verilen biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢calismasi basvuru oct
sayisl
Biyoyaralanim/biyoesdegerlik calismalarindan muafiyeti uygun 73
bulunan basvuru sayisi
Biyoyararlanim/biyoesdegerlik acisindan degerlendirilen imal 505
basvuru sayisi
Biyoyararlanim/biyoesdegerlik acisindan degerlendirilen ithal 113
basvuru sayisi
Yil icerisinde birimde yapilan resmi yazisma sayisi 290
Yil icerisinde birimde degerlendirilen toplam evrak sayisi 665
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Tablo 28:Farmakolojik Degerlendirme Birimi 2015 Yil1 Faalieyt Degerlendirme

Bilgileri
ISLEMIN TURU SAYISI

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 49
Onaylanan ruhsath jenerik ila¢ kisa tiriin bilgisi (KUB) ve kullanma 362
talimati (KT) sayisi

Giincellenen ruhsatl jenerik ilag KUB ve KT sayisi 569
Onaylanan ruhsath orijinal ilag¢ KUB ve KT sayis1 142
Giincellenen ruhsath orijinal ila¢ KUB ve KT sayis1 620
Ruhsatlandirma siirecinde onaylanan KUB ve KT sayis1 223
Yil icerisinde onay verilen toplam KUB ve KT sayis1 1782
Onaylanan ruhsat yenilemeye esas farmakovijilans raporu (PGGR) 275

13.07.2015 tarih ve IY 15315 sayil i¢ genelge dogrultusunda; Klinik ve Teknolojik

Degerlendirme Dairesi Baskanlg, ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig1 adi altinda

yeniden yapilandirilmistir. Bunun sonucunda Teknolojik Degerlendirme Birimi;

1)Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi

2)Ruhsath Ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimi olarak ikiye ayrilmistir.
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Tablo 29: Ruhsat Oncesi ve Ruhsatli Teknolojik Degerlendirme Birimlerinin 2015

Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

ISLEMIN TURU SAYISI

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 191
Teknolojik agidan uygunluk verilen bagvuru sayisi 2854
Teknolojik agidan eksik bulunan basvuru sayisi 2034
Ruhsatlandirma stirecindeki ilaglarin raf 6mrii bildirim sayisi 485
Ruhsatlandirma siirecindeki ilaglarin varyasyon uygunlugu bildirim sayisi 322
Ruhsatli ilaglarin varyasyon uygunlugu bildirim sayisi 4185
Teknolojik acidan uygun bulunan ihrag ila¢ basvuru sayisi 67
Birim personelince uygunluk verilen evrak ( stabilite) 781
Prensip karari sayisi 1
Uygunluk yazilmayan subece incelenen Tip 1B ler 606
Onaylanan KUB/KT sayisi 256
Degerlendirilen gorts sayisi 28
Serh verilen ruhsat sayisi 144
On incelemesi yapilan basvuru evragi sayisi 2625

Tablo 30: Ruhsath ilaclar Birimi 2015 Yili Faalieyt Degerlendirme Bilgileri

iSLEMIN TURU SAYISI

Devir islemi yapilan ila¢ ruhsati sayisi 253
Ithalden imale gecis islemi yapilan ruhsat sayisi 10
Imalden ithale gecis islemi yapilan ruhsat sayisi 2

Zayii islemi yapilan ila¢ ruhsati sayisi 23
Ozel ithalat izni verilen ilag sayis1 43
Iptal edilen ila¢ ruhsati sayisi 122
Askiya alinan ilag ruhsati sayisi 1
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Tablo 31: Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi 2015
Degerlendirme Bilgileri

Yili Faaliyet

ISLEMIN TURU SAYISI

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 11
Ulkemizde imaline izin verilen Biyoteknolojik/Biyolojik ila¢ sayis1 (imal 0
Ruhsatname)

Ulkemize ithaline izin verilen Biyoteknolojik/Biyolojik ila¢ sayis1 (Ithal 19
Ruhsatname)

Ulkemizde satigina izin verilen Biyoteknolojik/Biyolojik ilag sayis1 29
Uygunluk verilen Biyoteknolojik/Biyolojik ila¢c basvuru sayisi 112
Y1l icerisinde birimde degerlendirilen toplam evrak sayisi 2965

Tablo 32: idari Ruhsatlandirma Birimi 2015 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

ISLEMIN TORU SAYISI
Thra¢ amagh diizenlenen ruhsatname sayisi 24
Imal ruhsatnamesi sayisi 538
Ithal ruhsatnamesi sayisi 103
Satis izni verilen ilag sayisi 540

v' “Tirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Teskili ve

Gorevleri Hakkinda Yonetmelik” hazirlanarak 01.07.2015 tarih ve 29403 sayili

Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

v/ 12.09.2015 tarih ve 29473 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Saglik Bakanlig

Bagh Kuruluslar1 Hizmet Birimlerinin Gérevleri ile Calisma Usul Ve Esaslar

Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” degisikligi ile On

Degerlendirme Birimi, Ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcihigi kapsamina i¢ genelge

ile de ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi altinda konumlandirilmistir.
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“Beseri Tibbi Uriinler Ambalajlama ve Etiketleme Yonetmeligi” yenileme
calismalarina iliskin Kurum i¢i ve dis1 goriisler toplanmis olup, toplanan gortisler
konsolide edilerek AB uyumu incelemesinden sonra yayimlanma siirecine
alinacaktir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi, Farmasétik Miistahzarlarin
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik
calismalar1 devam etmektedir. Kurum ici ilgili paydas ¢alismalar ortak olarak
tamamlanmis olup ikinci incelemeden sonra i¢ goriise sunulacaktir.

Beseri tibbi trtlnlerin ruhsatlandirilmasi ve sonrasi prosediirler kapsaminda
yararlanilan “Ruhsatlandirilmis veya Ruhsat Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi
Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Yénetmelik” ve ilgili kilavuz icin calismalar
devam etmektedir. Kurum ici ilgili paydas calismalar: ortak olarak tamamlanmis
olup ikinci incelemeden sonra i¢ goriise sunulacaktir.

Glniimiize kadar alinan prensip kararlari ve makam olurlari, mevzuata, bilimsel
gerceklere ve uluslararasi standartlara (EMA, FDA, ICH vb. ) uyum agisindan
gozden gecirilip giincellenmektedir.

01.07.2015 tarih ve 29403 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Tiirkiye Ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Teskili ve Gorevleri
Hakkinda Yonetmelik” geregi alanlarinda uzman akademisyenlerin ve kurum
personelinin gorev almasi saglanarak bilimsel danisma komisyonlar1 yeniden
yapilandirilmistir. Bunun sonucunda 160 asil liyeden olusan komisyonlarin
yerine, surekliliginin ve verimliliginin saglanmasi acgisindan 180 asil ve 72 yedek

tiyelerden olusan 17 adet komisyon olusturulmustur.

174



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig1 biinyesinde olusturulan komisyonlar;

Tablo 33: Onceki Bilimsel Danisma Komisyonlari ve Uye Sayilari

BiRIM ADI KOMISYON ADI UYE SAYISI
Jenerik Ruhsatsiz ila¢ Teknoloji Komisyonu 7
Teknoloji-Farmakoloji Danisma Komisyonu-1 6
Teknoloji-Farmakoloji Danisma Komisyonu-8 5
Biyoteknoloji Danisma Komisyonu-2 6
Biyoteknoloji Danisma Komisyonu-1 5
Radyofarmasétik Danisma Komisyonu 7
_ Asl, Antiserum Ve Allerjen Uriinleri Teknoloji
TEKNOLOJIK 3
. ) Komisyonu
DEGERLENDIRME i,
_ _ Kan Uritinleri Teknoloji Komisyonu 4
BIRiMI _
Ruhsatlandirilmis Tibbi Farmasoétik Uriinler Teknoloji .
Danisma Komisyonu-1
Ruhsatlandirilmis Tibbi Farmasotik Uriinler Teknoloji ;
Danisma Komisyonu-2
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu 20
Tibbi Amagh Mamalar Bilimsel Danisma Komisyonu 3
Enteral Beslenme Uriinleri Bilimsel Danisma .
Komisyonu
KLINIK Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma oy
DEGERLENDIRME | Komisyonu
BiRiMi Onkoloji Danisma Komisyonu 4
Farmakoloji Danisma Komisyonu-6 10
FARMAKOLOJIK
. . . . _ 7
DECERLENDIRME Farmakoloji Danisma Komisyonu-2
BIRiMI Farmakoloji Danisma Komisyonu-26 4
By/Be Tespit Ve Degerlendirme Komisyonu-1 7
BY/BE
. ) q o o q _ 8
DECERLENDIRME By/Be Tespit Ve Degerlendirme Komisyonu-2
BIRiMI By/Be Tespit Ve Degerlendirme Komisyonu-3 9
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Tablo 34: Yeniden Yapilandirilan Bilimsel Danisma Komisyonsari ve Uye Sayilar:

BiRIM ADI KOMISYON ADI ASIL 1 YEDEK UYE
UYE
Teknolojik Degerlendirme Komisyonu-1 9 2
Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Komisyonu-2 9 3
Teknolojik
Degerlendirme Teknolojik Degerlendirme Komisyonu-3 9 2
Birimi
Teknolojik Degerlendirme Komisyonu-7 9 2
Radyoopak ve Radyofarmasétik Uriinler 3 5
Komisyonu
Ruhsatli ilaglar Teknolojik Degerlendirme Komisyonu-4 9 3
Teknolojik
Teknolojik Degerlendirme Komisyonu-5 9 2
Degerlendirme
Birimi Teknolojik Degerlendirme Komisyonu-6 9 3
Farmakolojik Farmakolojik Degerlendirme Komisyonu-1 12 3
Degerlendirme
Birimi Farmakolojik Degerlendirme Komisyonu-2 12 2
Klinik Beseri Tibbi Uriin Klinik Degerlendirme 20 31
Degerlendirme Komisyonu
Biyoyararlanim ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik 1 3
Biyoesdegerlik Degerlendirme Komisyonu-1
Degerlendirme Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
12 3
Birimi Degerlendirme Komisyonu-2
Biyoteknolojik Uriinler Komisyonu-1 11 1
Biyolojik ve
Biyoteknolojik Biyoteknolojik Uriinler Komisyonu-2 9 3
Uriinler Birimi Biyolojik Uriinler Komisyonu-1 6 2
Biyolojik Uriinler Komisyonu-2 6 2
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Bilimsel Danisma Komisyonu toplantilar1 her hafta diizenli olarak toplanmistir.
Asagida belirtilen toplantilara daire bagskanligimizdan katilim saglanmistir:

v" Intenational Multidisiplinary Symposium on Drug Research and Development
GE Liderlik, Strateji ve Innovasyon Egitim
Gazi Pharmaceutical Symposium Series 2015
Islam Isbirligi Teskilat1 5
Portekiz [la¢ Kurumu Ziyareti

Farmakovijilans Kongresi

D N N N N NN

I¢ kontrol Calistay

64. Hikimet Eylem Planinda da agiklandig: lizere esdegeri olan ithal ilaglarin yerli
tretime dondirilmesi ile ilgili bir c¢alisma baglatilmistir. Bu hususta Ekonomi
Koordinasyon Kurulunca karar alinmistir. Hemen akabinde kamu paydaslarimizla
birlikte sektor temsilcileri ile bir araya gelerek ortak yol haritas1 olusturulmustur.
Tedavinin saglanmasinda gerekli giivence alinmak kaydiyla, tlkemizde hali hazirda
esdegeri ve yerli Uretimi olan yaklasik 650 ithal uriiniin yerli tiretime gecirilmesi icin

calismalara baslanmistir.

Ruhsatlandirma siiregleri ile ilgili olarak 27.08.2015 tarihinde bir Onceliklendirme
Kurulu olusturulmus olup bu kurulun yapisi ve isleyisi degerlendirme Kkriterlerinin
netlestirilmesi acisindan yeniden gozden gecirilmektedir. Yine bu kapsamda ihrag
triinlerin ruhsat basvurulart onceliklendirilerek stiregleri en hizli sekilde
tamamlatilacaktir. Bir triiniin Ruhsatlandirma siireci ortalama 275 giin olarak tespit
edilmis olup oOnceliklendirme kurulunun g¢alismalar1 ve yapilandirma islemleri ile

mevzuatta yer alan 210 giinliik stirede ruhsatlanmasi planlanmaktadir.

Saghk Bakanhgi Saghk Endiistrileri Komitesi tarafindan As1 ve Kan Uriinlerinin yerli
olarak tlretiminin saglanmasina yonelik degerlendirme calismalar siirdirilmektedir.
Bu degerlendirme stirecini miiteakip Kurumumuza gelecek talimat dogrultusunda ilgili

Urin gruplarina yonelik klinik ve teknolojik degerlendirmelere baslanacaktir.

ithal tiriinlerin yerli iiretime kazandirilmasi amaciyla yiiriitiilen calismalar kapsaminda

imal pazar payr %50'nin Uzerinde olup en ¢ok ithal satisi olan ilk 10 firma tespit
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edilmistir. Bu firmalarla goriisiilerek iiriin bazinda degerlendirmeler yapilmistir. Bu
asamada tilkemiz tUretim yerleri kapasite durumu degerlendirilmistir. Gegis takvimini
olusturulmus olup siire¢ calismalar1 devam etmektedir.

Bilimsel Danisma Komisyonlar1 yeniden yapilandirilarak verimliligin artirilmasi

saglanmistir.

> Bitkisel, Destek ve Ileri Tedavi Tibbi Uriinler Dairesi Baskanhgi faaliyetleri
kapsaminda;

v Gorev ve sorumlulugu altinda bulunan tiriinlerle ilgili EUP veri giincelleme ve
kayitlar1 yapilmistir.

v Gorev ve sorumluluk alani ile ilgili Girtinler ve konulara iliskin Kurumumuza
gelen BIMER/SABIM bagvurular degerlendirilmis ve 127 adet basvuruya cevap
olusturulmustur.

v' Daire Baskanhgimiza devredilen Aktarlar Birimi ve Saghk Beyanlhi Uriinler
Degerlendirme Biriminin yeniden yapilandirilmasina iliskin kurulum ¢alismalari
baslatilmistir.

v' Saglik Bakanligindan izinli bitkisel tirtinlerin piyasada belirleyiciligini saglayacak
logo tasarim ¢alismalari yapilmis ve taslak logolar hazirlanmistir.

v 4 adet recetesiz ilag, 1 adet geleneksel bitkisel tibbi iiriin olmak iizere toplam 5
adet ruhsat diizenlenmistir.

v Ara irinden regetesiz ilaca ve geleneksel bitkisel tibbi tirtine gecis icin yapilan
basvurular degerlendirilmis ve gerekli yazismalar yapilmistir.

v’ Mayis 2015 tarihinde “TITUBB Allogreft Kayit Ekran1”, “Allogreft ve Hiicresel
Tedavi Uriinleri Kayit Ekran1” yeniden olusturulmustur.

v' Kasim 2015 tarihinde Sosyal Giivenlik Kurumu ile elektronik veri olarak
paylasilan “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi Allogreft ve Hiicresel
Tedavi Uriinleri Kayit Ekranmi”na donér ID basina kayitlarin yapildigi ekran
calismalar: tamamlanmistir.

v" Uriinlerin Kklinik etkinlik ve advers etki takipleri icin biyovijilans siirecleri
yuritilmustir.

v Temmuz 2015 tarihinde I¢ Genelge’nin yayimu ile ileri Tedavi Uriinleri Birimi,

lleri Tedavi Tibbi Uriinleri Ruhsatlandirma Birimi ve ileri Tedavi Tibbi Uriinleri
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Bireysel Basvuru Degerlendirme Birimi olarak iki birim seklinde
yapilandirilmistir.

14 farkli allogreft bagvuru sahibinin toplam 25892 allogreft tiriinii i¢in 81 farkh
ithalat onay kodu tiretilmistir.

Hasta basina bireysel basvurular degerlendirilerek 20 hastanin hiicresel tedavi
uygulamasi i¢in onay verilmistir.

Ozel Tibbi Amagh Gidalara Dair Yénetmelik calismalari yiiriitilmiistiir.

ithal izin ilk basvurusunda bulunan tibbi beslenme iiriinlerinin basvuru
dosyalarinin 6n degerlendirmesi yapilmis, analiz islemlerinin yurittiilebilmesi
amac1 ile ilgili laboratuvarlarla koordinasyon saglanmis, analiz raporlari
degerlendirilmis ve uygun bulunan tirtinlere ithal izni ile satis izni verilmistir.
Uretim izin basvurusunda bulunan tibbi beslenme iiriinlerinin basvuru dosyalari
degerlendirilerek tiretim izin islemleri ile satis izni islemleri yuritilmis ve
tretim izni verilen iiriinlerin hammadde ithalati i¢cin kontrol belgesi onaylari
verilmistir.

Ar-Ge c¢alismalar i¢gin ithal edilecek hammaddelerin fatura serhi islemleri
yapilmistir.

230 adet ithal izni, 1 adet hammadde ithalat1 ve 262 adet satis izni verilmistir.
3.052 adet kontrol belgesi onayi, 328 adet fatura serhi, 2.514 adet hammadde
muafiyeti, 969 adet as1 ve kan {riini i¢in ithal izni ve kontrol belgesi onay1 ve
306 adet kan iirtinii numune ithalati icin onay verilmis olup 763 adet yazisma
yapilmistir.

[thalat raporlama sisteminden 1.564 adet miistahzar geri bildirimi, 2.244 adet
adet hammadde geri bildirimi ve 18 adet ¢6ziicii geri bildirimi alinmistir.
Piyasada sikintis1 olan ithal ilaglarin ihracatlarina yonelik engellemelerin
yapilabilmesi amaciyla firma talepleri degerlendirilmis ve listeler hazirlanarak
ilgili birimlerle koordinasyon saglanmistir.

3.956 adet Farmasoétil Uriin Sertifikas1 ve 466 adet Serbest Satis Sertifikasi
diizenlenmistir.

Giincel mevzuatlar dogrultusunda ve ruhsat bagsvuru sahiplerince
ruhsatlandirma siirecine iliskin tarafimiza iletilen goriisler g6z Oniinde
bulundurularak Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi'nde revizyona

gidilmesi ongoriilmiis ve bu dogrultuda Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
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Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik Taslagi hazirlanmistir.
2016 yilinda s6z konusu taslak metnin i¢ ve dis goriise ¢ikartilmasi sonrasi
yayimlanmasi planlanmaktadir.

insan saghgim koruyucu ve/veya tedavi edici etkileri olan homeopatik tibbi
driinlerin ruhsatlarim1 vermek, etkililik, glivenlilik ve kalitesi ile ilgili uyulmasi
gereken usul ve esaslar1 belirlemek amaci ile Homeopatik Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yoénetmeligi hazirlanmasina yonelik ¢alismalar yapilmis olup
taslak metin hazirlanmistir. 2016 yilinda s6z konusu taslak metnin i¢ ve dis
goruse cikartilmasi sonrasi yayimlanmasi planlanmaktadir.

Homeopati Sertifikali Egitim Programi Bilim Komisyonu, Fitoterapi Sertifikali
Egitim Programi Bilim Komisyonu, Ulusal Gida Kodeks Komisyonu’na bagh Ozel
Beslenme Amach Gidalar Alt Komisyonu, Etiketleme Alt Komisyonu ile Takviye
Edici Gida Komisyonu'nda komisyon tiyesi olarak gorev alinmistir.

Gida, Tarim ve Hayvanalk Bakanhg Bitkisel Uretim Genel Miidiirliigi
tarafindan yiirtitilen “Itri ve Tibbi Bitkiler ile Boya Bitkileri Yetistiriciliginin
Gelistirilmesi Projesi” kapsaminda Denizli, Trabzon ve Hatay illerinde
gerceklestirilen calistaylara katilim saglanmistir.

28 Subat-1 Mart 2015 tarihleri arasinda Afyonkarahisar ilinde Orman ve Su
isleri Bakanhg himayesinde gerceklestirilen “Afyonkarahisar Tibbi Aromatik
Bitkiler Merkezi Odakli Strateji ve Hedeflerin Belirlenmesi Calistay1”na katilim
saglanmis ve Kurumumuz gorisleri paylasilmis olup calistay sonrasi “Tibbi
Bitkisel Uriinlerde Toplum Saghig icin Giivenlilik ve Etkililik Calismalan” ile ilgili
olusturulan 1 no’lu ihtisas Komisyonu'nda komisyon iiyesi olarak gérev
alinmistir.

01.07.2015 tarih ve 29403 sayih Resmi Gazetede yayimlanan “Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlarinin Tegkili ve Gorevleri
Hakkinda Yonetmelik” geregi Kurumumuz Bilimsel Danisma Komisyonlar: teskil
ettirilmis ve bu dogrultuda “Geleneksel Bitkisel Tibbim Uriinler Danisma
Komisyonu”, “Homeopatik Tibbi Uriinler Damisma Alt Komisyonu”, “Ileri
Tedaviler ve Greft Danisma Komisyonu” ile “Enteral Beslenme Uriinleri ve Tibbi

Mamalar Bilimsel Danisma Komisyonu” olusturulmustur.

180



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

v' Kizilcahamam’da agilan saglik merkezinde uygulanmak tizere tarafimiza
basvuruda bulunulan Cin-Uygur Tababet Uriinleri’'nin ruhsatlandirilmasina
yonelik ilgili kisilerle bilgilendirme-degerlendirme toplantisi gerceklestirilmistir.

v' 16 Aralik 2015 tarihinde insan Doku ve Hiicrelerinde Uyum i¢in Teknik Destek

Projesi'nin kapanis toplantisina katilim saglanmistir.

» Klinik Arastirmalar Daire Baskanlig1 Faaliyetleri Kapsaminda;

v 13/9/2015 tarih ve 29474 sayili Resmi Gazete’ de Ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik yayimlanmistir.

v' Klinik arastirmalar alanindaki c¢alismalarin mevzuata uygun bir sekilde
yuriitilmesini saglamak tlzere 4 adet yeni, 15 adet kilavuz da giincellenerek

toplam 19 adet kilavuz yayimlanmistir.

Bu kilavuzlar;
e Klinik Arastirmalarda Biyolojik Materyal Yonetimi Kilavuzu
e Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantis1 Basvuru Kilavuzu
e Klinik Arastirmalarda Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporuna iliskin
Kilavuz
e Biyoetik Kurulu Yapisi Ile Calisma Usul ve Esaslarina iligkin Kilavuz

v' Klinik aragtirmalar alaninda faaliyet gosteren soOzlesmeli arastirma
kuruluslarinin ve bu kuruluslarda goérev yapan klinik arastirma ile ilgili
personelin niteliklerine, sorumluluklarina ve belgelendirilmelerine iliskin usul
ve esaslar1 belirlemek iizere “Sozlesmeli Arastirma Kuruluslari Hakkinda
Yonetmelik” yayimlanmasi i¢in ¢alismalar yapilmis, Kurum i¢i ve dis1 goriisler
alinarak Yonetmelik nihai hale getirilmistir. Yonetmelik’in nihai hali Makam
onayina sunulmustur.

v' Insanlar iizerinde yapilacak dogrudan miidahale iceren ila¢ disi Kklinik
arastirmalari, klinik arastirma yerlerini ve bu arastirmalar1 gerceklestirecek
gercek veya tiizel kisileri kapsayan “Ilag Dis1 Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yonetmelik” yayimlanmasi icin calismalar yapilmis, Kurum ici ve Kurum disi
gorisler alinarak Yonetmelik nihai hale getirilmistir. Yonetmeligin nihai hali

Makam onayina sunulmustur.
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Etik kurul tyeleri ve iliye adaylarina yonelik olarak 2015 yili igerisinde

Kurumumuz tarafindan toplam on iki (12) adet egitim diizenlenmistir.

Tiirkiye’de yapilan klinik arastirmalarin sayisal ve niteliksel olarak artirmak igin
uygulanacak stratejilerin belirlenmesi ve farkindalik yaratmak amaciyla klinik
arastirmalarla ilgili paydaslarin katilimi ile 26-27 Subat 2015 tarihlerinde
Kurumumuzca “Tirkiye’de Klinik Arastirmalar Calistay1” diizenlenmistir.
Calistaya toplam 175 kisi katihm saglamistir. Calistay ¢iktilar1 kitapgik halinde

basilarak ilgili kurum ve kuruluslara iletilmistir.

» Risk Yonetimi Dairesi Baskanlig1 Faaliyetleri Kapsaminda;

v

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliligini Izleme, Degerlendirme ve Danisma
Komisyonu 16 kez toplanarak toplam 231 komisyon karar1 ve 8 adet “Sayin
Doktor Mektubu” dagitilarak Kurum web sitesinde yayimlanmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliligini Izleme, Degerlendirme ve Danisma
Komisyonu kararlar1 sonrasinda 9 adet sendika dernek duyurusu yapimis ve
Kurum web sitesinde yayimlanmistir.

ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik geregince ek izlemeye tabi ilaclar
listesi hazirlanmis ve bes kez giincellenmistir.

Saglik Bilgi Sistemleri Genel Midiirliigii ile e-recete sistemi modiiliine ilaglarin
givenliligini izleme sisteminin adaptasyonu saglanmis olup Ankara’daki iki
hastanede pilot uygulama baslatilmistir. Pilot uygulama sonrasi sistemdeki
aksakliklar giderilmistir.

Farmakovijilans yetkilisi ve vekili kayitlar1 icin gelen 277 adet basvuru
incelenmistir.

Ruhsatli ve ruhsat basvurusu olan 113 ilacin risk yonetim plani incelenerek buna
iliskin islemler yiirttilmustiir.

16-17 Subat 2015 ve 23-24 Subat 2015 tarihlerinde “Farmakovijilans Yetkilisi
Egitim Toplantis1” gerceklestirilmistir.

4-6 Kasim 2015 tarihlerinde 38. Diinya Saghk Orgiitii Ulusal Merkezler
toplantisina katilim saglanmistir.

5-6 Kasim 2015 tarihlerinde 2. Ulusal Farmakovijilans Kongresine katilim

saglanmistir.
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24 Kasim 2015 tarihinde “Immiinomodiilator flaglarin Akilcr Kullanimi ve ilag
Giivenliginde Akilc1 Yaklasim Sempozyumu”na katilim gergeklestirilmistir.
Kontrole tabi maddelerin ithaline mahsus 1.764 adet, ihracina mahsus ise 247
adet ruhsatname diizenlenmistir.

558 adet olmak tlzere uyusturucu ve psikotrop madde/miistahzarlarin
ithalat/ihracat islemleri i¢in diizenlenen 06zel izin belgesi ile gerceklesen fiili
ithalat/ihracat bilgisi kaydedilmistir.

Toprak Mahsulleri Ofisinde iliretilen uyusturucu maddelerin ilag firmasi, eczane,
hastane veya tedarikcilere temini icin 51 adet yurt ici tahsisat belgesi
diizenlenmistir.

95 adet sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilen veya yurtdisina gonderilmek
istenen ilaclarin uyusturucu/psikotrop madde ihtiva edip etmedigini belirten
Gumriik Mudirliiklerini bilgilendirme yazisi diizenlenmistir.

Mahkemelere 43 adet goriis yazisi yazilmistir.

llag ihracatlarinda giimriiklerde kullanilmak iizere ilaglarin uyusturucu
ve/veyapsikotrop madde icermedigine dair 5.515 adet yazi diizenlenmistir.

il saghk miidiirliiklerine kirmiz1 ve yesil recete (40000 cilt yesil 19000 cilt,
Kirmizi Regete) teslimi yapilmistir.

Hekim ve Eczacilara, kirmiz1 ve yesil recgete ile ilgili hususlarda genelgelere
aykiriliktan dolay1 130 adet idari para cezasi yazilmistir.

il saghk miidiirliiklerine 49 adet goriis yazisi yazilmistir.

116 adet fiili olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine
iliskin olarak uluslararasi kontrolii saglayan Endorsement ¢alismasi yapilmistir.
Her ay 175 madde ve miistahzarin sarf stok bilgisi tutulmaktadir. ilk on ayda
5.750 adet sarf stok islenmistir.

31 BIMER, 6 Bilgi Edinme, 10 SABIM basvurusu cevaplandirilmistir.

15.01.2015 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda “Suboxone Dilalti Tablet”
hakkinda yayimlanan genelge duyurulmustur.

06.02.2015 tarihinde yeni psikoaktif maddelere iliskin “Jenerik Siniflandirma
Yasas1” Bakanlar Kurulu karari ile 2313 Sayii Uyusturucu Maddelerin
Murakabesi Hakkindaki Kanuna eklenmistir.

30.07.2015 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda “Normal Regete ile Verilmesi

Gereken Izlemeye Tabi Aktif ilag Listesi” duyurulmustur.
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Pethidin HCl etken maddeli Aldolan Ampul adh ilacin recgetelendirilmesinde
karsilasilan problemler ve buna bagh olarak zamanla gelisen yiiksek bagimlilik
potansiyeli gbz 6niine alinarak 17.08.2015 tarihli ve 102511 sayili, Pethidin HCl
etken maddeli Aldolan Ampul hakkinda talimatname yayimlanmis,
talimatnamede belirtilen hususlarin iiriiniin KUB/KT’sine eklenmesi icin ilgili
birime bildirilmistir.

Birlesmis Milletler Uluslararas1 Narkotik Kontrol Kurulu'nca gelistirilen 12ES’e
(Elektronik Ithalat Ihracat Sistemi) uyum saglanmasi amaciyla 2016/4 sayih
Uriin Giivenligi ve Denetimi Teblig calismalar1 yapilmistir.

11.11.2015 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda Ozbekistan’a giden ve sahsi
tedavi amaciyla yanlarinda ila¢ bulundurmasi gereken hastalarin uymasi
gereken prosediire iliskin duyuru yapilmistir.

04.12.2015 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda Giircistan’a giden ve sahsi
tedavi amaciyla yanlarinda ila¢ bulundurmasi gereken hastalarin uymasi
gereken prosediire iliskin duyuru yapilmistir.

132 adet kontrole tabi kimyasal maddelerin fiili ithalatinda giimriik idarelerinde
kullanilmaya mahsus kayit belgesi diizenlenmistir.

77 adet yurt i¢i tahsisat belgesi diizenlenmistir.

49 adet transit sevkiyat uygunluk yazisi diizenlenmistir.

522 adet olmak tzere prekirsorlerin ithalat/ihracat islemleri i¢in diizenlenen
ozel izin belgesi ile gerceklesen fiili ithalat/ihracat bilgisi kaydedilmistir.

70 adet olmak tlizere kontrole tabi kimyasal maddelerin fiili ithalatinda giimriik
idarelerinde kullanilmaya mahsus kayit belgesi ile gerceklesen fiili ithalat bilgisi
kaydedilmistir.

30 adet fiili transit sevkiyat bilgisi kaydedilmistir.

24 adet ilk basvuru dosyasi incelenmistir.

ITS sorgu sonuglarina gore 14 ilde 57 eczane denetimi yaptirilmistir.

300 adet PEN Online sistemi bildirimi cevaplanmistur.

28 adet PEN Online sistemi bildirimi olusturulmustur.

52 adet fiili olarak ithalati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak

uluslararasi kontrolii saglayan Endorsement ¢alismasi yapilmistir.
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UN-INCB tarafindan ytriitiilen Project Prism kapsaminda MMA Operasyonu’na
katihm saglanmistir. (Gimrik ve Ticaret Bakanligl ile ortak ¢alismalar
yuritilmiistiir).

03.07.2015 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda “Cirrus Uzun Salim Film
Tablet” hakkinda yayimlanan talimatname duyurulmustur.

05.08.2015 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda “Sevopel MR Kapsil”
hakkinda yayimlanan talimatname duyurulmustur.

Cevre ve Sehircilik Bakanligl Cevre Yonetimi Genel Yonetimi Genel Mudirlugu
tarafindan diizenlenen Tehlikeli Kimyasallarin Thracati ve Ithalati Tiiziigiiniin
uygulanmasi i¢in PIC Projesi kapsamindaki seminere katilim saglanmistir.
22.10.2015 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda 120 mg Psddoefedrin ile
tuzlarini kombine olarak ihtiva eden iriinlere iliskin Talimatname
duyurulmustur.

Beseri tibbi trtinler ile ilgili olarak saglik meslegi mensuplar1 ve tiiketiciler
tarafindan bildirilen 4.763 advers reaksiyon raporu degerlendirilmis, veri
tabanina kaydedilmis ve Diinya Saghk Orgiitiine goénderilmistir. Bu raporlar
TUFAM’a dogrudan ya da ruhsat sahipleri aracihigi ile ulasabilmektedir. TUFAM’a
dogrudan gelen 430 adet ciddi advers etki raporu ilgili ruhsat sahibine
bildirilmistir. 608 adet advers reaksiyon raporu, “Ilaglarin Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik” kapsamina gore bireysel olgu giivenlilik raporu Kkriterlerini
karsilamadig1 i¢in Diinya Saghk Orgiitiine géonderilmemis olup excel formatinda
kayitlarimiza alinmistir.

1.179 literatiir kaynakl vaka bildirimi veri tabanina kaydedilmistir ve Diinya
Saglk Orgiitiine gonderilmistir.

468 adet “Farmakovijilans irtibat Noktasi” basvurusu degerlendirilmis ve
kaydedilmistir.

36 adet “Farmakovijilans Il Sorumlusu” basvurusu degerlendirilmis ve
kaydedilmistir.

16-17 ve 23-24 Subat 2015 tarihlerinde “Farmakovijilans Yetkilisi Egitim
Toplantis1” gergeklestirilmistir.

17 Nisan 2015 tarihinde “Farmakovijilans i1 Sorumlular1 Bilgilendirme

Toplantis1” gergeklestirilmistir.
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24 Mart 2015 tarihinde Medicana Ankara Hastanesinde saghk meslegi
mensuplarina yonelik farmakovijilans egitimi verilmistir.

4-7 Ekim 2015 tarihlerinde “Akilaa Antibiyotik Kullanimi Egiticileri
Koordinasyon Toplantisina” katiim saglanmis ve “TUFAM’In Calismalar ve
Farmakovijilansin Onemi” konulu sunum gergeklestirilmistir.

4-6 Kasim 2015 tarihlerinde “38. Diinya Saghk Orgiiti Ulusal Merkezler
Toplantisina” katilim saglanmistir.

5-6 Kasim 2015 tarihlerinde 2. Ulusal Farmakovijilans Kongresine katilim
saglanmig, “Tirkiye’de Farmakovijilans Regiilasyonlar1 ve Klavuzlar” ve
“Hastalarin ve Saglik Meslegi Mensuplarinin Advers Etki Raporlamalar1” konulu
sunum gerceklestirilmistir.

19-20 Kasim 2015 tarihlerinde “Akilar fla¢ Kullanimi i1 Koordinatérliikleri
Degerlendirme Toplantisina” katilim saglanmis ve farmakovijilans ile ilgili
sunum gerceklestirilmistir.

27-29 Kasim 2015 tarihlerinde “2. IVEK Uluslararasi Ilag ve Eczaclik
Kongresine” katihm saglanmis ve “Ulkemizde Yiiriitilen Farmakovijilans
Faaliyetleri” konulu sunum gerceklestirilmistir.

4 Aralik 2015 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 6grencilerine
yonelik farmakovijilans egitimi verilmistir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (IFU) Kilavuzunun 2 modiilii yayimlanmigtir
(Modil V- Farmakovijilans Sistemi Ana Dosyasi, Modil VI- Risk Yonetimi
Sistemleri).

Uyusturucu ve Psikotrop madde ve miistahzarlarina iliskin 1 adet Genelge, 2
adet Talimatname yayimlanmistir.

Uyusturucu ve psikotrop madde ve miistahzarlarina iliskin tiim genelgeler
incelenip derlenerek konularnn itibariyle 7 genelge halinde yeniden
diizenlenmistir.

EWS calismalar1 sonucunda saptanan bazi yeni psikoaktif maddeleri kapsayan
jenerik siniflandirma, 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi
Hakkindaki Kanun hiikiimlerine tabi tutulabilmesi i¢in s6z konusu Kanun’un 19
uncu maddesine gore 26.01.2015 tarihli ve 2015/7238 sayil1 Bakanlar Kurulu
Karari ile 06.02.2015 tarihli ve 29259 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.
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Saghk Bakanhigi'nin Ozel iznine Tabi Maddelerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin
ve Guivenligi ve Denetimi: 2016/4) yayimlanmistir.

Farmakovijilans Komisyonu 15 giinde bir diizenlenmistir.

Ekonomi Bakanhgi ile Saghk Bakanligi'nin Ozel iznine Tabi Maddelerin Ithalat
Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi: 2016/4) toplantilarina katilim
saglanmistir.

Tiirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimlhligi izleme Merkezi'nde (TUBIM)
gerceklesen Erken Uyari Sistemi (EWS) Toplantilarina katilim saglanmistir.
Cevre ve Sehircilik Bakanhg ile kontrole tabi maddelerin imhasi konusunu
gorusmek lizere toplanti yapilmistir.

UN-INCB ve UNODC koordinasyonunda 27-28 Ocak 2015 tarihlerinde Viyana’'da
diizenlenen “Uyusturucu ve Psikotrop Madde ve Miistahzarlar: i¢in Uluslararasi
Elektronik Ithalat Ihracat Sistemine (I2ES) iliskin VI. Toplanti” ya katilim
saglanmistir.

UN-INCB ve UNODC koordinasyonunda 21-24 Nisan 2015 tarihlerinde
Tayland’da diizenlenen “Prekiirsérler ve Yeni Psikoaktif Maddeler ile ilgili
Uluslararasi Konferans” a katilim saglanmistir.

Samsun Il Gida Tarim ve Hayvanclik Miidiirliigiinde “Kenevirin Ila¢ Sanayiinde
Kullanim Olanaklar” baslikl egitim verilmistir.

Glmriik ve Ticaret Bakanlig1 personeline kontrole tabi madde ve miistahzarlarin
ithalat ve ihracatina iligkin egitim verilmistir.

Emniyet Genel Mudurligii bilinyesinde “Jenerik Siniflandirma Egitim
Toplantisina” katilim saglanmistir.

Kurumumuz i¢ kontrol toplantilarina ve Afyon’da gergeklestirilen “i¢c Kontrol
Calistay1”na katilim saglanmistir.

26-27 Mart 2015 tarihlerinde Konya’'da diizenlenen “Ecza Depolar1 Yonetmeligi

ve lyi Dagitim Uygulamalarn Kilavuzu Calistay1” na katilim saglanmustir.

“KIK Uyeleri ve Tiirkiye Ila¢ Degerlendiricileri Egitim Toplantisi’na katilim
saglanmistur.
Avrupa Konseyi Uyusturucu Madde Kullanimi ve Kagakeiligiyla Miicadele

isbirligi Grubu (Pompidou Grubu) tarafindan 16-18 Eyliil 2015 tarihlerinde

Prag’ta diizenlenen “Ara Kimyasal Ag1 Yillik Toplantis1” na katilim saglanmistir.

187



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

» Eczane ve Ecza depolar1 Dairesi Baskanlig1 Faaliyetleri Kapsaminda;

v

12.04.2014 tarihli Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’'te yapilmasi
planlanan degisiklik dogrultusunda gerekli ¢alismalar yapilmis ve nihai seklini
alan taslak onaylanmak tizere Makam onayina sunulmustur.

12.04.2014 tarihli Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmeligin 50 nci
maddesine dayanilarak Iyi Eczaciik Uygulamalari Kilavuzu hazirlanmis ve il
saghik mudirlikleri araciligi ile tiim serbest eczanelere licretsiz olarak teslim
edilmistir.

Eczaci Yerlestirme Sistemi araciligi ile 26/03/2015, 22/04/2015, 05/08/2015 ve
03/09/2015 tarihlerinde iki ana doénem ve iki ek yerlestirme seklinde eczaci
yerlestirme islemi gerceklestirilmistir.

Ecza Depolar ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmeligin
4 {Unci, 9 uncu ve 10 uncu maddelerinde degisiklik yapilmistir. Yapilan
degisiklikler 31.07.2015 tarihli ve 29431 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
Ecza Depolar ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik
revize edilmistir. Taslak yonetmelik ilgili taraflarin yer alacagi bir calistayda
gorismelere acilacaktir.

Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik taslagi dis goriise sunulmus ve gelen gortisler degerlendirilmistir.
Yonetmelik taslagi Avrupa Birligi Bakanligi'na goriise sunulacaktir.

AB mevzuati dogrultusunda, Beseri Tibbi Uriinler ve Hammaddeler icin lyi
Dagitim Uygulamalar1 Kilavuzlar taslagi hazirlanmis olup; dis goriise
sunulmustur. Gelen gorisler degerlendirilmistir.

Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik taslag, Ilaclar icin Iyi Dagiim Uygulamalari Kilavuzu taslag,
Hammaddeleri i¢in Iyi Dagitim Uygulamalan taslagi hazirlanmis ve Kurum dis

gorlise sunulmustur.

lyi Eczacilhik Uygulamalar1 Kilavuzu 27.10.2015 tarih ve 1924926 sayili Makam
Oluru ile ytriirliige girmistir.

12.04.2014 tarih ve 28970 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik'te
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik Taslagi hazirlanmis, ilgili i¢ ve dis
taraflarin goriisiine sunularak nihai sekli verilen taslak imzaya sunulmustur.
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Muvazaa ile etkin miicadele edilmesi kapsaminda muvazaa arastirmasina
dayanak teskil eden Muvazaa Yonergesi hazirlanmis ve imzaya sunulmustur.

20.10.1999 tarih ve 23852 sayih Ecza Depolar1 ve Ecza Depolarinda
Bulundurulan Urinler Hakkinda Yonetmelik’in 3’linci, 9’uncu ve 10’uncu
maddelerinde yapilan degisiklikler 31.07.2015 tarihli 294314 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak ytrurlige girmistir.

Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik taslagi calismalari kapsaminda nakliye ve aktarma merkezleri
hakkinda bilgi almak amaciyla sektérden ilgili taraflarin katilimi ile toplanti
diizenlenmistir.

Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik taslagi calismalar kapsaminda goris almak lizere Giimriik ve Ticaret
Bakanligi ile toplant1 yapilmistir.

Muvazaa Yonergesi lizerinde degerlendirme yapilmak tlizere Tiirk Eczacilar
Birligi ile bir araya gelinmistir.

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik’te yapilmasi tasarlanan degisiklikler
lizerinde istisare edilmek iizere Tiirk Eczacilar1 Birligi, Tiim Eczac Isverenler
Sendikasi ve Ila¢ ve Eczacilik Kurumu Dernegi ile toplanti yapilmigtir.

Gida takviyesi satisi yapan eczanelerin denetimleri ve kayit yapmasi
zorunluluguna ilsikin Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi ile toplant1 yapilmistir.
Mevcut hali ile 1985 tarihli Aktarlar, baharatgilar ve benzeri diikkanlar hakkinda
genelge dogrultusunda islemleri yiritilmekte olan aktarlarin gilinlimiiz
sartlarina uygun olarak giincellenmesi kapsaminda farmakognozi bolimi
Ogretim lyelerinin katilimi ile toplant1 yapilmistir.

Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik taslagi calismalan ile ilgili olarak 27-28 Mart 2015 tarihlerinde,
Konya ili’nde, sektoriin, sendika ve derneklerin katiiminin saglandig bir calistay

yapilmistir.
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1.1.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcligi'nca Gergeklestirilen

Faaliyetler

» Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagskan Yardimciligi'nin gérev, yetki ve sorumluklari

dogrultusunda 2015 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmigtir.

v' "Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik" 15/7/2015

tarihli 29417 sayili 2 nci Miikerrer Resmi Gazetede yayimlanmistir.

v" Kozmetik Uriinler Dairesi'nce hazirlanan “Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin

Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik”

20 Eylil 2015 tarihli ve 29481 sayili Resmi Gazetede yayimlanmistir.

v" Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanligi'nca hazirlanan, mevzuatta taniml kozmetik

ureticilerine (imalat, ithalat, dagittm vd. yapan) dogru kayit ve bildirimler ile

givenli Urin ve dogru iddialarla pazara kozmetik Uriin arzini merkezine alan

asagida belirtilen 5 adet yeni ve son 3 yilda yayimlanan 18 adet kilavuz

giincellenerek yayimlanmistir.

Bu kilavuzlar;

v
v

“Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar Kilavuzu Strim 4.0”
“Kozmetik Uriinlerde Kullanilmasina Izin Verilen Koruyuculara Iliskin
Kilavuz”

“Nanomateryal Iceren Kozmetik Uriinlerin Bildirimlerine Iliskin Kilavuz”
“Ug Yas Alt1 Cocuklara Yonelik Kozmetik Uriinlerin Giivenlilik Kriterlerine
iliskin Kilavuz”

“Nanomateryal Iceren Kozmetik Uriinlerin Giivenlilik Degerlendirmesine
iliskin Kilavuz”

“Kozmetik Uriinler ile Sinir Teskil Eden Uriinlere iliskin Kilavuz”

“Hizmet Sunumunda Yer Alan Kozmetik Uriinlere iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”
“Kozmetik Uriinler Uzerinde Yapilan Hayvan Deneylerine Alternatif Test

Metotlarina iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”

“Kozmetik Uriin Bilgi Dosyasinin icermesi Gerekenlere Iliskin Kilavuz
Stiriim 1.0”

“Kozmetik Uriinlerin Iddialarina iliskin Kilavuz Siiriim 2.0”

“Kozmetik Uriinlerin Imalattan Sonra Kalitesinin Siirdiiriilmesine iliskin

Kilavuz Sirim 1.0”
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v “Kozmetik Uriinlerin Stabilitesine ve Acildiktan Sonra Kullanim Siiresine
iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”

v' “Kozmetik Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerine Iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”

<\

“Kozmetik Uriinler Tiiketici Bilgilendirme Kilavuzu Siiriim 1.0”

v “Kozmetik Uriinler UZEM (Ulusal Zehir Damsma Merkezi) Bildirim
Kilavuzu Siriim 1.0”

v' “Kozmetotekstil Uriinlere iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”

v “Profesyonel Kullanim Amach Kozmetik Uriinlere iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”

v' “Kozmetik Uriinlerde Giivenlilik Degerlendirmesine Iliskin Kilavuz Siiriim
2.0”

v “Kozmetik Uriinlerin istenmeyen Etkilerinin/Ciddi Istenmeyen Etkilerinin
Kuruma Bildirimine iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”

v' “Nihai Kullanici ve Saglik Meslegi Mensubu Tarafindan Ureticiye Yapilacak
Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki/Ciddi istenmeyen Etki Bildirimlerine
iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”

v" “Uretici Tarafindan Ciddi istenmeyen Etkinin (CIE) Kuruma Bildirilmesine
iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”

v “Dogal ve Organik Kozmetik Bilesen ve Uriin Iddialarina iliskin Kilavuz
Siirtim 1.0”

v "Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar Kilavuzu Sirtim 4.0" adli
kilavuzumuz giincellenerek “Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar
“Kilavuzu Siirtim 5.0”

v' Kozmetik Uriinler Dairesi'nce hazirlanan “Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin
Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalar1 Hakkinda Yénetmelik”
kapsaminda adlar1 asagida yer alan 6 Adet Kilavuz ve 9 Adet Form (toplam 15
dokiiman) yayimlanmistir.

Bu kilavuzlar;

v “Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri Uzerinde Yapilan Etkinlik ve
Giivenlilik Calismalar ile Klinik Aragtirmalarinda Bagvuru Sekline Iliskin
Kilavuz”

v' “Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinin Standart Calisma Yontemi

Esaslar1 Kilavuzu”
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v “Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kuruluna Basvuru Sekline iliskin

Kilavuz”

“Goniilliler ~ Uzerinde Yapilacak Olan  Kozmetik Uriin  veya
Hammaddelerinin Etkinlik Calismalar1 ve Giivenlilik Calismalarina iliskin
Kilavuz”

“Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar:
ile Klinik Arastirmalarinda Arsivleme Ilkeleri Kilavuzu”

“Kozmetik Uriin veya Hammaddeleri Uzerinde Yapilan Etkinlik ve

Giivenlilik Calismalan Ile Klinik Arastirmalarinda Yapilacak Olan Sigorta

Teminatina iliskin Kilavuz.”

Avrupa Birligi'nde yayimlanan ve 2016’da ytriirliige girecek hiikiimleri bulunun

Kozmetik alanina yonelik Direktifler Kozmetik Yonetmeligi ile uyumlastiriimak

tizere "Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik"

hazirlanmis ve yayimlanmak iizere Bakanlik Makami onayina sunulmustur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu- TUBITAK-BILGEM-YTE tarafindan 05-

08/05/2015 tarihleri arasinda Eskisehir'de diizenlenen Uriin Takip Sistemi

(UTS) Projesi 2. Calistayina katilim saglanmustir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu- TUBITAK-BILGEM-YTE tarafindan 26-
27/11/2015 tarihleri arasinda Istanbul’da diizenlenen Uriin Takip Sistemi (UTS)

Projesi 3. Calistayina katilim saglanmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi'ne 1.183 adet

basvuru yapilmistir. Bu basvurularin 895 adedinin kozmetik firma kayit ve sifre

basvurusuna yonelik oldugu, 288 adedinin kozmetik firma bilgisi degisikligine

yonelik oldugu elektronik ortamdan alinan veriler dogrultusunda saptanmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi On inceleme ve Bildirim Birimine 79.030 adet {iriine ait

firmalar tarafindan 5.888 adet bildirim basvurusu (Yerli iirtin sayisi: 25.949 adet;

Ithal iiriin sayisi: 53.081 adet) yapilmistir. Bu basvurulara dair firmalar

tarafindan Kurumumuza gonderilen 1.613 adet ambalaj ve Tiirkce etiket bilgisi

ve 584 adet Uriin iddialarina ve iiriin formiilasyonlarina yonelik bilgi talebine

iliskin basvuru incelenmistir. Bu incelemeler sonucunda bildirimi yapilan

triinlerden 121 adet triiniin kozmetik tiriin disinda yer alan iirtin gruplarina ait

oldugu, 64 adet iirliniin de yasakl ve limitli bilesen iceren formiilasyonlara sahip,

mevzuata aykir1 iirtin oldugu tespit edilmistir. Bunlardan saglik beyani iceren
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trtnler ilgili birimlere yonlendirilmistir. Tespit edilen yasakli ve limitli bilesen
iceren formiilasyonlara sahip irilnlere iliskin Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligina bilgi verilmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi Belgelendirme Faaliyetleri Birimine 2015 yilinda 879
adet ihracat sertifikas1 bagvurusu yapilmis 410 kozmetik iirtin ihracat sertifikasi
diizenlenmis, 400 basvuruya eksiklik yazis1 yazilmis, 6 basvuruya (sertifika
diizenlemeye uygun olmadigindan) ret yazisi yazilmistir. Bu kapsamada yaklasik
olarak 35.000 adet kozmetik iiriin incelenmistir.

Ulusal ve uluslarasi sempozyum, konferans, seminer, vb. organizasyonlar katilim
saglanmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi'nce “30 Sunumlu Kozmetik Egitim Seti” giincel
gelismeler dogrultusunda yeniden degerlendirilerek, paydaslara verilecek
egitimler ve bilimsel organizasyonlarda sunulmak tizere giincellenmistir.
Kozmetik  Uriinler —Dairesine wulasan 102 Sabim-Bimer basvurusu
sonuglandirilmistir.

SABIM ve BIMER’ den gelen tibbi cihazlarla ilgili 503 adet bilgi, goriis istekleri ve

sikayetler degerlendirilerek cevap verilmistir.

TITUBB sistemi iizerinde 29.579 adet belge kaydi yapilmis 53.532 adet belge
kaydi ret edilmis, 3.722 adet tibbi cihaz firma basvurusu onaylanmis, 164 adet
tibbi cihaz firma basvurusu ret edilmis, 1.169.837 adet irin kaydi yapilmis,
766.642 adet iiriin kaydi ret edilmistir.

TITUBB sistemi iizerinde CKYS aktarimu ile gelen 253 firma ve Eczane aktarimi ile

gelen 1370 firma onaylanmistir.

Sistem lizerinde yasanan aksakliklarin giderilmesi ve cesitli istatistiki verilerin
hazirlanmasi i¢in TITUBB sisteminde 518 bildirim yapilmis olup, 501 adedi
cozilmiustiir. Firmalardan Kuruma yapilan 5.769 adet idari ve teknik bildirimin

tamami ¢ozlimlenmistir.
Istanbul’da diizenlenen Expomed 2015 fuarina Kurum adina katilim saglanmustir.

IPL ve Diot lazer, Trabekiiler metal protezleri ile ilgili proaktif calismalar, APS ve
Tens cihazlari, INR 6lciim cihazlary, VNS ve Kranial greftler hakkinda goriisler

olusturulmustur. Ortopedi Bilimsel Komisyonu toplantilar1 yapilmistir.
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v' Istah Azaltia ve Kilo Kayb1 Yapan Uriinler, Kranial Flep Sabitleyiciler ve Diz
Artrodez  Implant  Faturalandirma  Hatalar1  bilimsel ~ komisyonlari

olusturulmustur.

v' Tibbi cihazlar alaninda AB mevzuat uyum calismalar1 ile ilgili yazilar
cevaplandirilmistir. AB mevzuati uyum calismalar1 kapsaminda Tibbi Cihazlarla

ilgili AB Komisyon sayfasi her giin takip edilmektedir.

v" Tibbi Cihaz mevzuatlar1 hakkinda goriis talep eden yazilar cevaplanmis, diger
Kurumlardan ve Kurumumuz birimlerinden gelen mevzuat taslaklar ile ilgili

gorus talep yazilarina cevap verilmigtir.

v" “Tibbi cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlar1 Hakkinda Tebligi” 2 Nisan 2015

tarih ve 29314 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak ytrurlige girmistir.

v' 17-19 Kasim 2015 tarihleri arasinda islam Isbirligi Teskilat1 5. Saghk Bakanliklar

toplantisina katilim saglanmistir.

v" 4-6 Aralik 2015 tarihleri arasinda Kizilcahamam’da diizenlenen Kurumumuz

"2015 Yili Degerlendirme Toplantisi’na katilim saglanmstir.

v' 02-06 Eyliil 2015 tarihleri arasinda diizenlenmis olan Kurumumuz i¢ Kontrol

Calistayina katilim saglanmistir.
v" AB mevzuatina uyum kapsaminda;

v Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi'nin revizyon taslag
lizerinde calisiimaktadir.

v' Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tami Cihazlan I¢in Ortak Teknik Ozellikler
Tebligi taslag: tizerinde calisiilmaktadir.

v' Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
taslagl lizerinde ¢alisilmaktadir, i¢ ve dis goriise sunulmustur.

v' Avrupa Komisyonunca Avrupa Parlamentosuna sunulan Tibbi Cihaz
Direktiflerinde kokli degisikliler getiren diizenlemelerin anlasilmasi ve
uyumlastirilabilmesi i¢cin gerekli calismalar yiiriitilmektedir.

v' Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar alaninda 173 adet basvuru yapilmis olup
bunlardan 81 tanesine onay verilmistir. 74 tanesine eksiklik bildirimi yapilmis ve

18 bagvuru da reddedilmistir.
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Klinik Arastirmalar alaninda Etik kurul liye ve liye adaylarina yonelik 7 adet
egitim verilmistir.1 adet calistay organize edilmis olup, 3 adet ¢alistay ve 1 adet
kongreye katilim saglanmistir.

Tibbi cihazlarla ilgili 831 adet goriis, sikayet, mahkeme yazis1 incelenmis ve ilgili
basvurular cevaplanmigstir.

13.07.2015 tarihinde Performans Degerlendirme Calismalar1 ve Dogrulama
Calismalarinin nasil yapilacagi ve basvuruda kullanilacak formlar hakkinda bir
duyuru Kurumumuz ana sayfasindan yayimlanmistir. (Duruyu linki:
http://www.titck.gov.tr/UnitDetails.aspx?Detailld=zN1+3KKfEsw=)

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik 25.06.2015

tarih ve 29397 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

29-31 Ekim 2015tarihleri arasinda Istanbul 2. Tiirk Tip Diinyas: Kurultayina
katilim saglanmistir.

UTS Projesi Kapsaminda gerceklestirilen 113 farkli konu hakkinda 89 sistem
analiz ve gelistirme toplantisina katilim saglanmaistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda gecici maddeden
yararlanacak olan mevcut sektor calisaninin bagvurularinin degerlendirilmesi
icin kurulan komisyona katilim saglanmistir.

Uretim yeri envanteri olusturma c¢alismasi kapsaminda TOBB ve Saghk Bilgi
Sistemleri Genel Mudurligu CKYS gelistirme ekibi ile toplantilar yapilmistir.
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonlar1 Hakkinda Yoénetmeligin
uygulanmasina yonelik kilavuz Temmuz 2015’te yayimlanmuistir.

Tibbi Cihazlarin Satis Sonrasi Hizmetlerine ve Garanti Hiikiimlerine Dair
Yonetmelik Taslagi calismalarina devam edilmistir.

“Kolombiya Saglik Bakanliginin, GMDN kullanimi”na iliskin Kurumumuzdan talep
edilen veriler cercevesinde gerekli yazismalar yapilmistir.

“llag ve Tibbi Cihaz Ihtiyac¢larinin Belirlenerek Global Biitce Olusturulmasina
Yonelik Acil Saglik Hizmetleriyle Birlikte Saha Calismasi toplantisina” Gaziantep
ve Sanlurfa’da katilim saglanmistur.

“Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik” in
uygulanmasina iliskin Halk Saghg Kurumu ile bilgilendirme toplantisi

yapimistir.
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“Sanayi Uriinlerinin Teknoloji Seviyelerinin Belirlenmesi Amaciyla CPV-CPA
Dontisiimii listesi” (TUIK tarafindan yapilan), incelenmis ve listede belirtilen
triinlerin doniisim listesinde dogru yerde olmasi adina c¢alismalara katilim
saglanmistir.

Kimyagerler Dernegi ile Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik lizerine toplanti yapilmistir.

Diinya Saglik Asamblesinin (DSO’niin karar alma organi) Icra Kurulu'nun 25-30
Ocak 2016 tarihlerinde gerceklesecek olan 138. Oturumu i¢in “UDI sisteminin
yayginlasmasi ve Uluslararast bir Tibbi Cihaz Siniflandirma Modelinin
Olusturulmas1” konulu giindem madde 6nerisi sunulmustur.

Gulhane Askeri Tip Akademisi tarafindan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik uyarinca verilecek egitimler icin Egitim
Kurulusu olmak tizere hazirlanan basvuru dosyasi degerlendirilerek ilgili kurulus
bilgilendirilmistir.

Klinik Miihendislik Hizmetleri konulu, Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Stok
Takip ve Analiz Daire Bagkanligi tarafindan Antalya’da diizenlenen egitime
katilim saglanmistir.

Biyokam, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyon Yonetmeligine bagh
olarak egitim merkezleri hakkinda Gazi Universitesi ile toplant1 yapilmistir.
Saghik Bakanligr Sertifikali Egitim Yonetmeligi ile ilgili olarak Saghk Hizmetleri
Genel Mudurligi - Egitim ve Sertifikasyon Hizmetleri Daire Baskanlifinda
toplant1 yapilmistir.

SAGEM tarafindan ytriitiilen “Periton diyalizin bobrek yetmezligi tedavisindeki
yeri” konulu saglik teknolojileri degerlendirme c¢alismalarina katilim
saglanmistir.

Diinya Saglik Orgiitii tarafindan yiiriitiilen “Tibbi cihazlar i¢in cerceve yonetmelik
modeli” olusturma c¢alismalar1 kapsaminda web ortaminda konferans goriismesi
saglanmistir.

Ismarlama Dis Protezi Uretim Yerleri Hakkinda Yoénetmelik Taslag1 ve Kilavuz
hazirlanmistir.

Tiirk Dis Hekimleri Birligi tarafindan diizenlenen ¢alistaya katilim saglanarak dis
hekimliginde kullanilan “Ilag, Kozmetik ve Tibbi Cihaz, Malzeme Kullanimi Ve

Guvenligi” konular1 ayrintili olarak ele alinmistir.
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Dis malzemeleri ve tibbi cihaz tireticileri ile sektoriin ve ilgili kamu kurumlarinin
katilim sagladigi toplanti diizenlenmistir.

Dis protez laboratuvarinda tiretilen 1smarlama tibbi cihazlarin malzemeleri
Hakkinda Tirk Standartlar1  Enstitiisii'niin =~ standartlarinda  arastirma
tamamlanmistir.

Simdiye kadar hi¢ kaydi yapilmamis olan dis protez laboratuvarlan i¢in CKYS
arayuiz sayfasi olusturulmus ve Kurumumuzun internet sayfasinda CKYS Kayit
Kilavuzu hazirlanmistir.

Calisma Bakanligi ile ortak bir calisma yapmak tizere 81 il’ e yaz1 gonderilerek dis
protez laboratuvarlarinin kayitlarinin yapilmasi ve dis protez laboratuvarinda
calisan pnémokonyoz/silikozis hastaligina yakalanmis olan personelin listesi
istenmis ve altyapi olusturulmaya baslanmistir.

20.01.2015 tarihinde Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yo6netmeliginin
Uygulanmasina Iliskin Kilavuz yayimlanmustir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim Yoénetmeligi kapsaminda 81 il Saghk
Miidirligiine yonelik 2 giin stireli bir egitim diizenlenmistir.

Ismarlama Ortez Protez merkezlerinde gérev yapan sorumlu miidir ve diger
personeline 24-27 Mart 2015 tarihleri arasinda Sorumlu Miidiir Egitim programi
gerceklestirilmistir.

25 Temmuz 2015 tarihli ve 29425 sayili Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik yayinlamistir.

24-27 Nisan 2015’de “I. Ismarlama Protez Ortez Merkezi Sorumlu Miidiir Egitimi”
diizenlenmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanmitim Yénetmeligi geregi TCESIS ile satis
merkezlerinde gorevlendirilecek kritik personellerin, egitim ve sinavlarinin
gerceklestirilmesi ve yetkilendirilmeleri saglanmigtir.

6-9 Nisan 2015’de il Saglik Mudirliklerine “Tibbi Cihaz Satis, Reklam Tanitim
Yonetmeligi Egitimi” diizenlenmis; bu kapsamda Miidiirliiklere Tibbi Cihaz Satis,
Reklam Tanitim Yénetmeligi, Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme
Cihazt Merkezleri Hakkinda Yonetmelik, Optisyenlik Hakkinda Kanun ve

Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik ile ilgili egitim verilmistir.
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20.03.2015 tarihinde Sivas Ticaret Odasinin diizenlemis oldugu toplantida
sektor; Tibbi Cihaz Satis, Reklam Tanmitim Yonetmeligi hakkinda
bilgilendirilmistir.

17.04.2015 tarihinde Konya Ticaret Odasinin diizenlemis oldugu toplantida
sektor; Tibbi Cihaz Satis, Reklam Tanmitim Yonetmeligi hakkinda
bilgilendirilmistir.

24.03.2015 tarihinde SURDER katilimcilar ile Tibbi Cihaz Satis, Reklam Tanitim
Yonetmeligi hakkinda toplanti diizenlenmistir.

27.08.2015 tarihinde Izmir Ticaret Odasinin diizenlemis oldugu toplantida
sektor; Tibbi Cihaz Satis, Reklam Tamitim Yonetmeligi hakkinda
bilgilendirilmistir.

17.09.2015 tarihinde Istanbul Ticaret Odasimin diizenlemis oldugu toplantida
sektor; Tibbi Cihaz Satis, Reklam Tamitim Yonetmeligi hakkinda
bilgilendirilmistir.

08.09.2015 tarihinde IMPLANTDER katilimcilar: ile Tibbi Cihaz Satis, Reklam
Tanitim Yonetmeligi hakkinda toplanti1 diizenlenmistir.

06.08.2015 tarihinde Tibbi Cihaz Satis, Reklam Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda
Gercgeklestirilecek Bilimsel Toplant1 ve Egitsel Faaliyetler Hakkinda Tibbi Cihaz
Firmalarina Duyuru yayinlanmistir.

2015 yili Aralik ayinda IVEK katilimi saglanmis, sektor katilimcilarina bilimsel
egitsel faaliyetler ile ilgili Tibbi Cihaz Satis, Reklam Tanitim Yonetmeligi
dogrultusunda egitim verilmistir.

Il saghk miidiirliikleri verimlilik 6lcme ve degerlendirme tesekkiilii hakkinda
Saglik Bakanlig1 Yonetim Hizmetleri Genel Mudurligi tarafindan organize edilen
toplantilara katilim saglanmis, gosterge kartlari hazirlanmistir.

Kurumumuz tarafindan hazirlanacak olan 2017-2021 Stratejik Plam
calismalarina katilim saglanarak gerekli calismalar yapilmaktadir.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagskan Yardimcihgl adina Saghk Bakanhig
2013-2017 stratejik planina ait performans gostergelerinin takibi yapilmistir.
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihigi adina 2013-2017 Kurum
Stratejik planin takibi i¢in lger aylik periyotlarda performans gostergeleri takip

edilerek gerekli raporlar hazirlanmistur.
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Kurum Baskan Yardimciigi kapsaminda ihtiyaclar tespit edilmis ve biitge
planlanmasi yapilmistir ve biitce hazirlanmasi, biitge aktarimi ve yilsonu biitge

kapatilmasi ¢alismalar: tamamlanmistir.

Kurum Strateji Gelistirme Daire Bagkanligl tarafindan yiiriitilen i¢c Kontrol
calismalarina katilim saglanmis ve Baskan Yardimciligin ilgilendiren raporlarin
hazirlanmasi saglanmistir.

10. Kalkinma Plan1 Madde 1.16’da yer alan Saglik Endiistrilerinde Yapisal
Dontisiim Programi Eylem Plani1 kapsaminda tibbi cihazlarla ilgili belirlenen
eylemler takip edilerek eylemlerle ilgili gelinen asamalar belirlenerek, Kalkinma
Bakanliginin Oncelikli Déniigiim Programlari Izleme Sistemine veri girisi
yapimistir.

10. Kalkinma Plam1 Madde 1.16’da yer alan Saghk Endiistrilerinde Yapisal
Doéntisim Programi Eylem Plan1 kapsaminda eylem plani olarak Kurumumuza
verilen “Tibbi Cihaz Sektor Stratejisi Belgesi ve Eylem Plan1 Hazirlanmasi” eylemi
kapsaminda belge hazirlanmis ve onaya sunulmustur.

Tibbi Cihaz Sektor Stratejisi Belgesi ve Eylem Plani hazirlanmasi konusunda
katkilar1 alinmak tizere 21 Nisan 2015 tarihinde Ilgili kamu kurum ve kuruluslar:
ve sivil toplum kuruluslarinin ist diizey yetkilileri ile Kurumumuzda bir toplanti
diizenlenmistir.

Tim kamu kurum ve kuruluslari ve sivil toplum kuruluslar: ile birlikte yol
haritas1 olusturmak ve belgeye katki saglanmasi amaciyla 14-15 Mayis 2015’de
calistay yapilmistir.

11 Haziran 2015’de Ankara’da bulunan tniversitelerdeki tibbi cihaz ve
biyomalzeme alaninda uzman akademisyenler ile bir toplanti ger¢eklestirilmistir.
Tibbi Cihaz Sektori Strateji Belgesi ve Eylem Plani nihai taslak haline ulastiginda
ilgili tiim i¢ ve dis paydaslara 04 Aralik 2015 tarihinde goriise gonderilmistir.
Gelen gorisler degerlendirilerek uygun olanlar belgeye islenmis ve belgeye son
hali verilmis olup 2016 yilinin ilk alti ayinda belgenin yayimlanmasi
beklenmektedir.

Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani giindemiyle TOBB’da
gerceklestirilen Medikal Meclis toplantisina katihim saglanmaistir.

Tibbi Cihaz Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 kapsaminda Ivedik Medikal
Kiime 'de toplanti yapilmistur.
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v' 10. Kalkinma Plam1 1.16 Saghk Endustrilerinde Yapisal Donilisim Programi
kapsamindaki eylem planlarinin tibbi cihaz ve ila¢ sektoriine etkilerini tartismak
lizere 2016 Mayis ayinda yapilmasi planlanan ¢alistay hazirliklar: i¢in Ekonomik
Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi ile Kalkinma
Bakanligi’'nda yapilan toplantilara katilm saglanmis ve c¢alistay hazirliklar:
baslatilmistir.

v' 10. Kalkinma Eylem Plan1 ve Tibbi cihaz sektor stratejisi eylem planinda
belirtilen Tibbi cihaz sektoriine iliskin “Tibbi Cihaz Kamu Destek Programlari
bilgilendirme ve izleme Platformu” kurulacak, verilen tesviklerin ve tesvik
sonuclarinin takip edilmesi igin bir sistem olusturulacaktir; eylem plani
kapsaminda Hazine Miistesarlig1 Devlet Destekleri Genel Miidurligi ile isbirligi
yapilmis platformun kurulmasi i¢in gerekli calismalar baslatilmistir.

v' Tibbi cihaz sektor stratejisi eylem planinda belirtilen “Tibbi cihazlara iliskin
mevcut laboratuvarlar tarafindan yapilan tiim test ve analizleri iceren web
tabanli bir yazilim sistemi kurulacaktir.” eylemi kapsaminda g¢alismalar
baslatilmistir.

v' TUBITAK 1007 KAMAG projeleri kapsaminda miisteri kurum olarak
yuriittiiglimiiz “Hepatit B Enfeksiyonunun Tanisinda Serolojik ve Molekiiler
Yontemler Kullanilarak Tani Kitlerinin Gelistirilmesi (105G056)” ve “Nanocerrahi
Icin Femtosaniye Fiber Lazerlerin Gelistirilmesi ve Kullanilmas1 (106G089)” ile
ilgili TUBITAK Grup Yiiriitme Komitesi Sekreteri ile gériisme yapilmistir.
Nanocerrahi i¢cin Femtosaniye Fiber Lazerler Gelistirilmesi ve Kullanilmas: ile

ilgili TUBITAK-PSUP raporu hazirlanmistir.

v' TUBITAK 1007 KAMAG projeleri kapsaminda miisteri kurum olarak
yurittiiglimiiz “Hepatit B Enfeksiyonunun Tanisinda Serolojik ve Molekiiler
Yontemler Kullanilarak Tani Kitlerinin Gelistirilmesi (105G056)” ve “Nanocerrahi
Icin Femtosaniye Fiber Lazerlerin Gelistirilmesi ve Kullanilmas1 (106G089)” ile
ilgili TUBITAK Grup Yiiriitme Komitesi Sekreteri ile toplanti yapilmistir.

v' Filistin Saglik Bakanlig1 Acil Yardim Talebi ve Afganistan Halk Sagligi Bakanligi
Acil Yardim Talebi hususunda ilgili yaz1 ve gortismeler yapilmistir.

v Tibbi Cihaz Dairelerindeki personelin uzmanlastirilabilmesi i¢in personel egitim
planlamasi yapilmistir. ISO 13485 “Tibbi Cihazlar i¢in Kalite Yonetim Sistemleri

Standard1” ve “CE Markalama Teknik Dosya Inceleme” Egitimi ve “Proje Yonetimi
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ve PMP Sinavina Hazirhk Egitimi” olurlar1 alinmis, “Proje Yonetimi ve PMP
Sinavina Hazirlik Egitimi” gerceklestirilmistir.

v' Aselsan tarafindan ODTU’ de Aralk 2015'de diizenlenen Aselsan 1. Saghk
Teknolojileri Calistay1’'na katilim saglanmistir.

v' ASELSAN’da yapilan Saglik Teknolojileri konulu toplantiya katilim saglanarak,
ASELSAN’1n tibbi cihaz sektoriine girisi ve yerli liretime katkisi ile ilgili fikir
alisverisi yapilmistir.

v' TITUBB 9 Aylik Bakim Onarim Giincelleme ve Destek Hizmet Alimi1 Kapanis
Toplantisi gerceklestirilmistir.

v Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren 5 kurulustan 1 tanesinin 920/2013 sayili
AB Regiilasyonu geregi, Komisyon Basdenetcisi ve AB lyesi 2 iilke ile yeniden
degerlendirme sonrasi1 atamasi gerceklestirilmis olup faaliyetine yeniden
baslamistir (UDEM). Ortak degerlendirmesi tamamlanan diger 2 kurulustan 1
tanesinin ise AB komisyonuna bildirimi yapilmistir. (Alberk QA) Ortak
degerlendirmesi yapilan diger 2 kurulusun ise siirec¢leri devam etmektedir. (TSE,

Szutest)

v' Avrupa Komisyonu ve Uye Devletlerin Uzmanlarinin katilimi ile gerceklestirilen
ortak degerlendirme sonucunda, 01.07.2015 ve 29403 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan teblig ile UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi
Sanayi ve Ticaret Limited Sirketinin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

Onaylanmis Kurulus olarak yeniden atamasi gercgeklestirilmistir.

v' Avrupa Komisyonu ve Uye Devletlerin Uzmanlarinin katilim ile gerceklestirilen
ortak degerlendirme sonucunda, 20.10.2015 ve 29508 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan teblig ile Alberk QA Uluslararasi Teknik Kontrol ve Belgelendirme
Anonim Sirketi'nin Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda Onaylanmis Kurulus
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda Onaylanmis Kurulus olarak yeniden atamasi

gerceklestirilmistir.

v' Avrupa Komisyonu ve Uye Devletlerin Uzmanlarinin katilimi ile 14-18 Eyliil 2015
tarihleri arasinda KiwaMeyer Belgelendirme Hizmetleri A.S. onaylanmis

kurulusuna yeniden atama degerlendirmesi gergeklestirilmistir.

v" Yilin ilk yarisinda olagan Onaylanmis Kuruluslar toplantisi gergceklesmistir.
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AB iiyesi iilkelerin atamis oldugu onaylanmis kuruluslardan irlanda kurulusu
NSAI'nin denetimine denet¢i/teknik uzman olarak katilim saglanmistir.

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig
12.03.2015 tarihinde yayimlanarak yiirtirlige girmistir.

Turk Standartlar1 Enstitiisii Onaylanmis Kurulusu'na gercgeklestirilen ortak
degerlendirme sonucunda tespit edilen uygunsuzluklarin kapatmalari

incelenerek sonuglandirilmistir.

Szutest Teknik Kontrol ve Belgelendirme Hizmetleri Ticaret Limited Sirketi'ne
gerceklestirilen ortak degerlendirme sonucu tespit edilen uygunsuzluklarin
kapatilmasina yonelik kurulusun 2 denetgisinin katiimiyla Kurumumuzda 2

gunliik calisma gerceklestirilmistir.

Yetkilendirdigimiz onaylanmis kuruluslarin diizenledikleri belgeler ve siirecler

ile ilgili mahkemelerden gelen 4 adet goris talebi incelenerek cevaplandirilmistir.

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi'ndan gelen 8 adet gorts talebi, ilgili

onaylanmis kurulus ile iletisime gecilerek cevaplandirilmistir.

Onaylanmis Kuruluslarin sinif III ilagh tibbi cihazlarin belgelendirilmesi i¢cin Tibbi
Cihaz Yonetmeligince teknik dosya ile yapilan 2 adet basvuru dosyasi incelenerek

komisyona sunulmustur.

Onaylanmis Kuruluslarin 1050 adet, yeni diizenlenmis, revize edilmis, askiya
alinmis, askidan indirilmis, reddedilmis belge bildirimleri incelenip kayit altina
alinmistir. Tiim belge hareketleri Avrupa komisyonu EUDAMED veri tabanina
girilmistir. Gerekli bildirimler Tibbi Cihaz Denetim Dairesine ve TITUBB birimine

yapilmistir.
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1.1.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi’'nca
Gergeklestirilen Faaliyetler

Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yénetimi Baskan Yardimciligi'nin gérev, yetki ve

sorumluklart dogrultusunda 2015 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

v’ 2014 Yilinda Deger Bazinda En Yiiksek Satis Tutarina Sahip ilk 100 Ilacin
Degerlendirilmesi ve 2012-2013 Yillann Ile Karsilastirilmasi isimli Saghk
Teknolojisi Degerlendirme Raporu yayim kuruluna gonderilmistir.

v Solunum Yolu Hastaliklarinda Kullanilan Inhaler Tedavilerin Maliyetlerinin
Degerlendirilmesi ve Bltce Etki Analizi isimli Saglik Teknolojisi Degerlendirme
raporuna baslanmistir.

v Vatandaslardan gelen 27 adet talep sikayet konusu degerlendirilmis ve
cevaplandirilmistir.

v 152 adet SABIM-BIMER aracilif1 ile gelen talep ve sikdyetler degerlendirmeye

alinmis ve cevaplandirilmistir.

v llaglarin geri 6demesi ile ilgili Saglik Uygulama Tebligi (SUT) ile ilgili inceleme

yapilmis, hasta ve firma basvurularina cevap verilmistir.

v’ Sosyal Giivenlik Kurumu'nda ki (SGK) Odeme Komisyonu ve Tibbi ve
Ekonomik Degerlendirme Komisyonu'nun 2015 yili icerisindeki olagan ve

olaganiisti toplantilarina katilim saglanmistir.

v' SGK ile 78 adet yazisma yapilmistir. Bakanligimiz ile 109 adet yazigsma
yapilmistir. Yazisma konular1 genellikle SUT ve Odeme Komisyonu, talep ve
sikayetler hakkindadir. 34 adet diger kurum, sendika, dernek, ila¢ firmalar vb.
ile yazismalar yapilmistir. Sendika, dernek ve Universiteden gelen
yazismalardan gerekli goriilenler hakkinda ana komisyon karar1 veya uzman

hoca goriisi alinmigtir. 102 adet kurum i¢i yazisma yapilmistir.

v’ 26-27 Subat 2015 tarihlerinde Ankara’da SAGEM’in diizenledigi Periton
Diyalizi STD Calistayina katilim saglanmistir.

v" 12-13 Mart 2015 tarihlerinde Ankara’daki 2. Kanita Dayali Tip Sempozyumu
ve 4. Ulusal Saglik Teknolojileri Degerlendirme Forumuna katilim saglanmistir.

v' 12-13 Mart 2015 tarihlerinde Ankara’daki 1st Eurasian Health Technology

203



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

Assessment Forum toplantisina katilim saglanmistir.

19-20 Mart 2015 tarihlerinde Prag/Cek Cumbhuriyeti'ndeki PPRI Network
Meeting toplantisina katilim saglanmistir.

8 Nisan 2015 tarihinde Ankara’daki Tiirkiye Bébrek Hastaliklar1 Onleme ve
Kontrol Programi Calisma Gruplari ve Genel Kurul Toplantisina katilim
saglanmistir.

20 Nisan 2015 tarhinde Marmara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi'ndeki
Tiirkiye Ila¢ Fiyatlandirma Politikas1 ve Odeme Siireci konferansina katilim
saglanmistir.

11-13 Mayis 2015 tarihlerinde Varsova/Polonya’daki The Agency for Health
Technology Assessment and Tariff System, Yeni ilaclarin Kosullu Piyasa Girisi
toplantisina katilim saglanmistir.

Agustos 2015 tarihinde Ulusal Titiin Kontrol Programi Calisma Gruplari
toplantisina katilim saglanmistir.

2-4 Kasim 2015 tarihlerinde Ankara’daki SAGEM’in diizenledigi Cok Kriterli
Karar Verme Teknikleri ve Saghk Alaninda Uygulama Ornekleri'ne katilim
saglanmistur.

13-14 Kasim 2015 tarihlerinde Istanbul’daki Geri Odeme ve Saghkta Teknoloji
Degerlendirme, II. Future Trends Tiirkiye Atolye Calismasi 2015 paneline
katilim saglanmistir.

Kasim 2015 tarihinde Antalya’daki Ulusal Tiitiin Kontrol Programi Calistayina
katilim saglanmistir.

1 Aralik 2015 tarihinde Ankara’da POLAR’1n diizenledigi HIV hastalik maliyet
calismasi toplantisina katilim saglanmistir.

4 Aralik 2015 tarihinde Istanbul’daki Saghk Ekonomisi ve Politikas1 Dernegi;
“Saghik Politikalarinin Yeni Glindemi: Saghk Yatirimlar” sempozyumuna
katilim saglanmistir.

v Piyasa Gozlem Raporlarinin ikincisi olan “ Satis Hacmi ve Degeri A¢isindan
2014 Yili ilk Alt1 Ayhik Dénem Pazar Durumu” adlh rapor tamamlanmis ve
yayimlanma asamasindadir. Diger raporlar iizerine g¢alismalar devam
etmektedir.

v Plazma Uriinlerinin yurt icinde iiretilmesine yonelik Teknik Sartname

hazirliklarina katki saglandi. Hammadde ihtiyaci, yillara gore kan triinleri
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tiilketim projeksiyonlari ve fizibilite calismalar1 yapilmistir.

10. Kalkinma Plan1 1.16 Saghk Endistrilerinde Yapisal Dontlisiim
Programinda bahsi gecen «Kamu destek programlarinin ila¢ ve tibbi cihaz
sektorlerine iliskin sonuglarinin takip edilebilmesi ve degerlendirilebilmesi
icin bir sistem olusturulacaktir.» eylemine yonelik durum tespitine iliskin
olarak firmalara anket uygulanmistir.

Tedavinin saglanmasinda gerekli giivence alinmak kaydiyla geri 6deme
listesinden c¢ikarilacak ithal urtinler belirlenmesi ile ilgili, Tim esdeger
gruplar1 incelenerek tedarik sikintis1 yasanmayacak irin gruplari
belirlenmistir. Ekonomik degerlendirme ve analizler yapilmistir.

Piyasada yatirnm planlanan ila¢ ya da firmalar ile ilgili 5 kisa rapor
niteliginde bilgi notu hazirlanmistir.

Serum piyasasi yurtici tedarikin degerlendirilmesi raporu hazirlanmistir.
Yetim ila¢ kilavuzuna iliskin ekonomik degerlendirme c¢alismalari
yapimistir.

Kan Uriinleri Temininde Ulke Yeterliligi Saglamak ve Teknoloji Transferi
Amaciyla Plazma Fraksiyonasyon Uriinleri Satin Alma Teknik Sartnamesi
hazirliklarina katki saglanmistir.

“Tedavinin saglanmasinda gerekli giivence alinmak kaydiyla geri 6deme
listesinden ¢ikarilacak ithal tiriinler” raporu tamamlanmaistir.

Kamu kurum kuruluslar ile ila¢ sektérii sorun ve yonlendirme konulari
hakkinda 10 adet yazisma yapilmis ve 10 adet soru onergesi cevaplanmistir.
Kamu ve 6zel sektor tarafindan ila¢ sektort ile ilgili diizenlenen toplanti ve
konferanslara Kurumumuzu temsilen katilim saglanmistir.

Kalite Koordinasyon Birimi tarafindan I¢ ve Dis Paydas Memnuniyet
Anketleri diizenlenmistir.

Bakanligimiza bagh birimlerden ve diger kamu kurum ve kuruluslarindan
gelen yazilar ve 60 adet vatandas dilekcesine, 124 adet BIMER, 30 adet
SABIM dilekgesine cevap verilmistir.

Kurumun i¢ kontrol ¢alismalarina katilim saglanmis olup, birimlerin is akis
stiregleri lizerinde ¢alismalar yapilmistur.

1Y-12962 sayih i¢c genelgeye istinaden her 3 aylik dénemde tiim dairelere

kurumsal istatistikler tablosu gonderilerek veriler takip edilmistir.
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v’ IMS-health veritabani aylik olarak giincellenmistir.

v/ 10/07/2015 tarihli 29412 sayih Resmi Gazetede Beseri Tibbi Uriinleri
Fiyatlandirilmasina Dair Karar yayimlanmis ve 30/06/2007 tarihli ve 26568
saylll Resmi Gazetede yayimlanan Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair
Karar ytriirliikten kaldirilmistir.

v 11/12/2015 tarihli 29559 sayii Resmi Gazetede Beseri Tibbi Uriinleri
Fiyatlandirilmas:1 Hakkinda Teblig yayimlanmis ve 22/09/2007 tarihli ve
26651 sayill Resmi Gazetede yayimlanan Beseri ilaglarin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig yurirliikten kaldirilmistir.

v' 18/05/2015 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu olaganiistii olarak
toplanmis ve ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan dénemsel avro kuru
1€=1,9595TL'den 1 € = 2,00 TL’ye ylkseltilmistir.

v/ 20/07/2015 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu olaganiistii olarak
toplanmis ve 10/07/2015 tarihli 29412 sayili Resmi Gazetede Beseri Tibbi
Uriinleri Fiyatlandirilmasina Dair Karar'in Gegici 1. Maddesinin 1. Fikrasi
uyarinca ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan dénemsel avro kuru 1 €
= 2,00 TL'den 1 € = 2,0787 TL’ye ylikseltilmistir.

v/ 29/01/2015 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve 9
oturum halinde farkli zaman araliklarinda ila¢ fiyat artis bagvurulari
degerlendirilmistir.

v/ 19/06/2015 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve 3
oturum halinde farkli zaman araliklarinda ila¢ fiyat artis basvurulari

degerlendirilmistir.

v/ 2/10/2015 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve oturumlar

halinde farkli zaman araliklarinda ila¢ fiyat artis basvurular

degerlendirilmistir.
v’ 09/12/2015 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve
oturumlar halinde farkli zaman araliklarinda ila¢ fiyat artis basvurulari

degerlendirilmistir.

v 01 Ocak 2015 tarihinden itibaren 7.820 adet miracaat yapilmistir

(mahkeme, firmalar, bakanliklar, dernekler, diger kamu kurum ve
kuruluslari). Bu basvurulardan 4.768 adetine cevap verilmistir.

v Bilgi Sistemleri Dairesi ile EBYS iizerinde test calismalar1 yapilmis ve IEGM
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Yazilim Programinda yer alan fiyat beyan formlarinin giincellenmesi igin

toplantilar yapilmistir

ilag¢ firmalarinin sorunlar1 hakkinda firma goriismeleri (Pazartesi giinleri 2-3

saat) yapilmistir.

Bakanliklar, Mistesarliklar, Genel Miudurlik, il Saglik Mudirliikleri, Valilikler
ve Kurum ici ile Bakanligimiza bagl birimlerden gelen yazilar, vatandas
sikayet dilekgeleri cevaplandirilmistir.

Mahkemelerden sorulan hastane, eczane faturalarina iliskin yillara dair triin
fiyat listelerinin gonderilmesi ya da verilmis olan triin listelerinin ilgili
tarihlerde gecerli olan fiyatlarinin listelenerek bildirilmesi islemleri

surduriilmektedir.
ilag sektorii ile fiyat bagvurular: ve Teblig hakkinda goriismeler yapilmigtir.

Fiyat Kararnamesi giincelleme c¢alismalar1 yapilarak makama sunulmustur,

Hazirlanan Kararname su anda Basbakanlik onay1 asamasindadir.

Turkiye ve Avrupa Birligi (AB) arasinda tesis edilmis olan Giumriik Birligi

Ortak Komitesi (GBOK) giindeminde yer alan GMP uygulamalarimiz

nedeniyle, Avrupa Komisyonu ve Ekonomi Bakanliginin yirittigi

miizakereler cercevesinde Komisyona gonderilmek tzere ilgili AB

Direktifleri temel alinarak;

e Beseri Tibbi Uriinlerin Uretim Yerleri Hakkinda Yénetmelik (GMP),

e Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimat1 ve Takibi
Yonetmeligi / Ilgili Kilavuzlar,

e Farmasotik Miistahzarlarin  Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin
Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik / Ilgili Kilavuzlar,

e Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusunda Bulunulmus
Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Yénetmelik / Ilgili
Kilavuzlar calisilmis, ilgili teknik Dairelerle Kurum i¢i koordinasyon

faaliyetleri yuritilmustir.

v Yetim Ilaclar hakkinda kilavuz calismalan yiiriitiilmis, Kurum ici

koordinasyon saglanmistir. Tiirkiye’de yetim ila¢ kullanimina yonelik pazar

207



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

analiz calismasi koordinasyonu yapilmistir.

Fikri ve Sinai Milkiyet Haklar1 Koordinasyon Kurulu (FSMHKK), Fikri
Milkiyet Haklar1 (FMH) Calisma Grubu, FMH Calisma Grubu’'nun (FMHCG)
calisma grubu ve ilgili Tiirk Patent Enstitiisii toplantilarina yonelik Kurum
gorusleri hazirlanmis ve toplantilara katilim saglanmstir.

Yilda iki kere diizenli olarak gergeklestirilen Giimruk Birligi Ortak Komitesi
(GBOK) toplantilar1 kapsaminda Kurumumuz gorev alanina giren konular
dahilinde gorlis verilmis ve gerekli durumlarda toplantilara katilim
saglanmistir.

Gumriik Birligi'nin glncellenmesi c¢alismalar1 kapsaminda Kurum igi
koordinasyon gerceklestirilmis, Ekonomi Bakanliginda gerceklestirilen
toplantilara katilim saglanmistir.

Avrupa Komisyonu tarafindan hazirlanan ilerleme raporu ile 2015 Yih
Turkiye Raporu’na, ilgili Dairelerle koordine edilerek, Kurumumuz adina
goris olusturulmustur.

“AB’ye Katilim I¢in Ulusal Eylem Plan1” kapsaminda Kurumumuz gérev ve
yetki alanina giren konular ile Ulkemiz tarafindan hazirlanmis olan Ulusal
Program veri tabanina goriis verilmistir.

2/97 sayilli OKK cercevesinde Kurum olarak uyumlastirmakla yiikiimli
oldugumuz mevzuatlara iliskin uyum durumumuzu iceren ilag, tibbi cihaz
ve kozmetiklere ait mevzuat listeleri ilgili teknik Dairelerle koordine
edilerek giincellenmistir.

Avrupa Serbest Ticaret Birligi (EFTA) STA’sinin Fikri Miilkiyet Haklarina
yonelik genisletilmesine iliskin goris verilmis ve gerekli durumlarda
miizakerelere katilim saglanmistir.

Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghgina Tehditler iceren Benzeri Suclar
Hakkinda Avrupa Konseyi S6zlesmesinin (MEDICRIME) cevirisi yapilmistir.
“Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tiirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda
Bildirimine Dair = Yonetmelik” kapsaminda Ekonomi  Bakanliginca
Kurumumuza goénderilen bildirimler degerlendirilerek ilgili Birimlerin
bilgisine sunulmustur.

12 Subat 2015 tarihinde Washington’da gerceklestirilen Tiirkiye - ABD

Ekonomik Ortaklik Komisyonu (EOK) oncesinde hazirlik toplantilarina
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katilim saglanmis ve giindemde yer alan hususlara iliskin cesitli yazi ve bilgi

notlari ilgili birimlere iletilmistir.

2015 yili Ocak ayinda, Avustralya Grubu ile ilgili olarak cesitli toplantilara
katilim saglanmis ve Kurumumuz gorev alan1 kapsaminda yazi ve bilgi notlari
ilgili birimlere iletilmistir.

9 Subat 2011 tarihinde Istanbul’da diizenlenen Tiirkiye-KIK Saghk Alt Komitesi
3. Toplantisina iliskin koordinasyon ¢alismalar1 yiritilmis, Kurumumuz
calisma alanina giren konularda goriis verilmis ve toplantiya katilim
saglanmistir.

2015 yili Subat ayinda, Ekonomik Isbirligi Teskilati kapsaminda yiiriitiilen
toplantilara katilim saglanmis ve Kurumumuz gorev alanina giren hususlarda
yaz1 ve bilgi notlar1 hazirlanmistir.

Amerikan Ticaret Odas1 ev sahipliginde 26 Subat 2015 tarihinde Ankara’da
gerceklestirilen “Saglik Politikalar1 Calistay1”na katilim saglanmistir.

04 Mart 2015 tarihinde Brezilya Ulusal Saglik Gozetim Kurumu’'ndan (National
Health Surveillance Agency-ANVISA) gelen heyete Uriin Takip Sistemleri Birimi
ile koordinasyon saglanarak Ila¢ Takip Sistemi hakkinda ve ilgilendikleri diger
konularda bilgi verilmistir.

iran Islam Cumhuriyeti Ekonomi Miistesar1 Sayin Ali Reza Cabbari ve heyeti
tarafindan Miistesar Yardimcimiz Sayin Prof. Dr. Irfan Sencan’a 11 Mart 2015
tarihinde makaminda bir ziyaret gerceklestirilmistir. Toplantiya Kurumumuzu
temsilen katilim saglanmis ve bilgi notu hazirlanmstir.

19 Mart 2015 tarihinde Ekonomi Bakanlhiginda diizenlenen Tiirkiye-isvicre 6.
Dénem YDIK Toplantisina katihm saglanmistir. Ekonomi Bakanlifi Miistesar
Yardimas1 Vekili Sayin Hiisnii DILEMRE baskanliginda yiiriitiilen toplantida
isvicre tarafinin ilagla ilgili olarak giindeme getirdigi GMP uygulamalar
konusunda Kurumumuzun gortusleri dile getirilmistir.

Kalkinma Bakanimiz Sayin Cevdet YILMAZ'in 13-15 Mart 2015 tarihlerinde
Tahran’a gerceklestirdigi ziyaret esnasinda ila¢ sektériimiiziin yasadigl sorunlar
iran tarafina aktarilmis ve bu sorunlara yonelik iran Enformasyon Bakaninin
sozlii olarak, Tiirkiye Cumhuriyeti Hiikiimeti ile Iran Islam Cumbhuriyeti
Hiikiimeti arasinda imzalanmasi planlanan “Saglik ve Tip Alanlarinda isbirligine

Dair Mutabakat Zapti”na “Tiirkiye'nin Iran’mn ilag ithalati icin izinli kaynak olarak
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belirlenmis tlkeler listesine dahil edilmesi” hususunun eklenmesi, Kalkinma
Bakanligimiz tarafindan ziyaret sonrasinda oneri olarak Kurumumuza sifahen
iletilmistir.

Abdi Ibrahim Ilacin daveti lizerine Iran ila¢ otoritesinden bir heyet Abdi
ibrahim’in tesislerini gezmek ve goriis alisverisinde bulunmak igin 27 Mart 2015
tarihinde Istanbul’a bir ziyaret gerceklestirmistir.

Nobel Ila¢ araciligiyla, Tanzanya Gida, Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumundan
(Tanzania Food and Drugs Authority) bir heyet ilag, kozmetik ve tibbi cihaz
alaninda ruhsatlandirma/tescil, mevzuat ve denetim gibi konularda bilgilenmek,
kisa bir egitim almak icin Kurumumuza 6 Nisan 2015 tarihinde bir (1) gunliik
ziyarette bulunmuslardir.

Kurumumuz ev sahipliginde, Vietnam Saghk Bakani Sayin Nguyén Thi Kim
Tién'in de yer aldigi 11 Kisilik Vietnam heyeti 12 Mayis 2015 tarihinde
agirlanmistir. Toplanti giindemi kapsaminda ilgili Dairelerden katilim
saglanmistur.

DSO’niin en iist diizey karar alma organi olan Diinya Saghk Asamblesi'nin
giindemini olusturmakla gérevli Icra Kurulu'nun 138. Oturumunda tartisilmak
lizere; tekil cihaz tanimlama (UDI) sisteminde kullanilan bir uluslararasi tibbi
cihaz siniflandirma modelinin gelistirilmesi konusunun tartisilmasi énerilmistir.
Kirgizistan Saglik Bakan Yrd. Sayin Dr. Amangeldy Murzaliev'in yer aldigir 3
kisilik Kirgizistan heyeti 26 Agustos 2015 tarihinde Kurumumuzda
agirlanmistir.

Sincan Uygur Turk Cumhuriyeti'nden 28 Agustos 2015 tarihinde Bakanligimiza
ziyarete gelen Universite profesérlerine Kurumumuz ve geleneksel bitkisel
ilaglar mevzuatimiz tanitilmistir.

Afganistan Saglik Komisyonu Baskani, parlamento tiyeleri ve Saglik Bakanligi
danismanlarinin yer aldigi 8 Kkisilik heyete 9 Eylil 2015 tarihinde ilag
ruhsatlandirma ve tibbi cihaz konularinda bilgi verilmis ve ila¢ ve tibbi cihaz
sektor temsilcileri ile goriismeleri saglanmistir.

Tiirkiye - Azerbaycan VIII. Donem KEK Toplantisi kapsaminda, Kurum iginden ve
sektoriimiizden Azerbaycan ile ikili iliskilerimizdeki gelismelere iliskin gelen
goriisler cercevesinde Bakanhgimiz Dis Iliskiler ve AB Genel Miidiirliigii'ne

iletilmistir.
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DTO Ticaret Politikas1 Gézden Gegirme Mekanizmasi 6. incelemesi kapsaminda
DTO sekretaryas1 tarafindan hazirlanan Tirkiye taslak raporuna iliskin
Kurumumuz goriisleri ilgili birimlere iletilmis ve Ekonomi Bakanligi'nda DTO
yetkilileri ile ger¢eklestirilen ¢alisma toplantisina katilim saglanmaistir.
NATO Sivil Olaganistii Hal Planlama Komitesi biinyesinde yer alan Miisterek
Saglik, Tarim, Gida Grubunun (JHAFG) Genel Kurulu'nda gorisilecek olan
“Saglik, tarim ve gida alanlarinda kritik altyapinin potansiyel zayif noktalarinin
gozden gecirilmesi” raporuna gorus olusturulmustur.
20 Kasim 2015 ve 17-19 Kasim 2015 tarihlerinde IIT 5. Saghk Bakanlar
toplantisina katilim saglanmis ve Kurumumuz tarafindan organize edilen ila¢ ve
tibbi cihaz konulu panellerin koordinasyonu gerceklestirilmis olup, ila¢ ve tibbi
cihaz konulu paneller yan etkinlik olarak ilk defa diizenlenmistir.
20-21 Kasim 2015 tarihlerinde Tiirkiye-iran Biyoteknolojik ila¢ ve as1 ¢alistayina
katilim saglanmistir.
DTO biinyesinde yiiriitillen Hizmet Ticareti Anlasmasi kapsaminda Kurumumuz
gorev alanina giren hususlarda goériislerimiz Dis Iligkiler ve Avrupa Birligi Genel
Midirligine bildirilmistir.
“Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda KHK ile Bazi Kanun ve KHK’larda
Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun Tasaris1” hakkinda Kurumumuz biinyesinde
calismalar gerceklestirilmistir.
Subat aymin ilk haftasinda Kiiba ve Meksika’ya gercgeklestirilecek tist diizey
ziyaret kapsaminda Ekonomi Bakanligina sunulmak tlizere Hasbiotech isimli
firma icin bilgi notu hazirlanmistir.
Korfez Arap Ulkeleri isbirligi Konseyi (KiK) ve Tiirkiye Cumhuriyeti arasinda,
Kurum olarak katilim sagladigimiz toplanti ve goriismeler takvimi hakkinda bilgi
notu hazirlanmistir.
“ABD / Ila¢ Konular1” konulu cevap yazis1 kapsaminda bilgi notu olusturularak
Dis lliskilere iletilmistir.
19 Mart 2015’te gerceklestirilen Tiirkiye-isvicre 6. Dénem Yiiksek Diizeyli Ikili
Ekonomik Komisyon (YDIK) Toplantisi icin, Isvigre firmalarinin Ulkemizde
yasadiklari sorunlar ve Mutabakat Zapti ¢ergevesinde;

e lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) ve ilag ruhsaty,

e llag fiyatlandirma sistemi ve fiyatlandirmada kullanilan sabit déviz kuru,
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e Saglhk, Fikri Miilkiyet Haklar1 konu basliklarina ait bilgi notlar iletilmistir.

v' Kalkinma Bakanimiz Sayin Cevdet YILMAZ ‘in Iranli muhatap Bakan ile Tahran’a
gerceklestirecegi toplantiya iliskin ila¢ sektériimiiziin iran’la yasadigi sikintilari
anlatan Ingilizce bilgi notu hazirlanmstir.

v Cumhurbaskanimiz Sayin Recep Tayyip Erdogan’in Tahran’a gergeklestirecegi
ziyarette giindeme getirilmesi amaciyla Iran’a ila¢ ihracatinda ila¢ sanayimizin
yasadig1 sorunlara yonelik bilgi notu Bakanligmmz Dis Iliskiler ve AB Genel
Miudirligiine iletilmistir.

v Tirkiye - Portekiz I. Hiikiimetler Arasi Zirvesi sonunda kabul edilen Ortak
Bildiri’'nin Saglik baslig1 hakkinda bilgi notu hazirlanarak tist yonetime iletilmigtir.

v' “Tiirkiye’'nin Iran’a ilag ithalati igin izinli kaynaklar olarak belirlenmis iilkeler
listesine dahil edilmesi” konusunda Dis Iliskiler aracihgiyla Bakan Bey’e iletilmek
lizere bilgi notu hazirlanmstir.

v' Tirkiye ile Hindistan ve Japonya arasinda mevcut ekonomik ve ticari iliskilerin
tilkemiz lehine gelistirilmesi amaciyla adi gegen iilkelere yonelik hazirlanmasi
planlanan Eylem Planlari i¢in Kurum i¢i ve sektore goriis sorulmus ve hazirlanan
bilgi notlari ilgili birimlere iletilmistir.

v' “ABD ile Biyolojik Konularda Isbirligi” konulu yazi hakkinda bilgi notu
olusturularak iist yonetime sunulmustur.

v" Tiirkiye-Meksika STA’s1 5. Tur gortismelerinde anlasma metninde yer alan Tibbi
Cihazlarla ilgili bir bilgi notu hazirlanarak Bakanligimiz Dis iliskiler ve AB Genel
Midirligi’ne iletilmistir.

v Koordinasyonu Calisma ve Sosyal Glivenlik Bakanlig tarafindan yapilmakta olan
[PA II kapsaminda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Baskanlig1 biinyesinde
“Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Kapasitesinin Gelistirilmesi ve Uluslararasi
Taninirligin Saglanmasi” adli proje basvuru asamasindadir.

v' 03-05 Haziran 2015 tarihlerinde Istanbul’da diizenlenen ve diinyanin en biiyiik
etkin madde fuar olarak bilinen CPhl Worldwide’in bir parc¢asi olan CPhl Istanbul
Fuari icin Kurumumuz adina hazirlik asamalarinda bulunulmus ve fuara katilim
saglanmistir.

v’ 29-31 Ekim 2015 tarihlerinde Tirk Tip Diinyasi Kurultayi’'na hazirlik ¢alismalari
yapilmis ve Kurultay’a katilim saglanmigstir.

v/ 2007 yilinda IEGMO7 adiyla birimimiz biinyesinde baslatilan projemiz, “E-
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Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” ismiyle devam
ettirilmigtir.

v Kurum igerisinde yapilan tiim yazismalar elektronik ortamda elektronik belge
yonetim sistemi lizerinden yapilmistir. Kurumumuzda, 5070 sayili Elektronik
Imza Kanunu uyarinca, givenli elektronik imza kullanimi 6deme evraklari,
pasaport evraklar1 ve Bakan ve Miistesar diizeyinde imzalanan protokol ve
sozlesmelerin haricinde kalan tiim dokumanlar i¢in %100 saptanmuistur.

v' Kurumun is ve islemlerini yiiriittiigi, takibini yaptigi islerin elektronik olarak
yuriitiilmesi ve boylelikle zaman ve isgiicliiniin daha verimli kullanilmasi amaciyla,
Bakim Onarim Soézlesmesi kapsaminda, EUP yaziliminin masaiistii ve web
uygulamalarinda, Kurumumuzun ihtiya¢ duydugu ek yazilimlar ve gilincellemeler
yapilmistir. Bu gilincellemeler ile ilgili kullanic1 kilavuzlar hazirlanmis ve talep
eden personele egitim ve teknik destek verilmistir.

v' EUP projesi masaiistii ve web uygulamalar ile ilgili Kurum i¢i ve Kurum disi
kullanicilardan gelen tiim talepler alinmis, degerlendirilmis, telefon, e-mail ve
resmi yazi ile gelen tiim sorunlar ¢oziime ulastiriimistur.

v EUP sistemini kullanan Kurum i¢i ve Kurum dis1 paydaslar icin ¢esitli kilavuzlar
hazirlanmis ve mevcut kilavuzlar giincellenmistir.

v' EUP projesi web uygulamalarinin Eczane Islemleri yazilimi, 12.04.2014 tarih ve
28970 sayih Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik kapsaminda
giincellenmistir.  Giincellenen Eczane Islemleri yazilimi, tim il saghk
miudirliikleri'nin kullanimina agilmis ve il saglhik midurligi personeline Ankara
ve Istanbul’da giincellenen yazilimin kullanimi ile ilgili egitim verilmistir.
Eczacilar ve eczaneler ile ilgili mevcut kayitlar incelenmis, tespit edilen eksiklikler
il saglhik mudirlukleri personeli ile paylasilmis ve kayitlarin il saglik midurliikleri
personeli  tarafindan  glncellenmeleri  saglanmistir. Tum il  saghk
miudirliikleri'nden, resmi yazi, mail ve telefon ile gelen talepler incelenmis,
sorunlar ¢éziilmiistiir. Il saghk miidiirliikleri personeline mail ve telefon yoluyla
teknik destek verilmistir. Ayrica, EUP web yazilimi ile EYS (Eczane Yerlestirme
Sistemi) entegrasyonu saglanmistir.

v/ Kurumumuz ihtiyaglarina gore Elektronik Basvuru Sistemi yeniden
gelistirilmektedir.

v' Kurumumuzun tiim birimlerinin is siiregleri yeniden olusturulmakta, yazilim
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ihtiyaclari belirlenmekte, analiz ve gereksinim dokiimanlar1 hazirlanmaktadir.

v' Analiz ve gereksinim dokiimanlarina gore Kurumumuzda yiriitiilen tim is ve
islemlerin elektronik ortamda yapilabilmesi amaciyla ihtiya¢ duyulan yazilimlar
gelistirilmektedir.

v’ llag bilgilerini iceren elektronik veri tabanimizin yeniden olusturulmasi ¢alismalari
yapilmaktadir.

v' Firmalar tarafindan Kurumumuza yapilan ticretli ve ticretsiz tiim basgvurularin web
tzerinden elektronik ortamda yapilmasi saglanmistir.

v" Kurumumuz biinyesinde ya da diger Kamu Kurumlarinda ¢alisan yazilimlar ile
entegrasyon c¢alismalar1 yapilmigtir.

v' EYS(Eczane Yerlestirme Sistemi) yazilimi aktif olarak 2014 yilinda hizmete
alinmistir. Yazilimin bakim ve isletmesi yapilmaktadir.

v' KAP(Klinik Arastirmalar Portali) yazilimi 2014 yilinda hizmete alinmistir. Yazilim
ile ilgili gincelleme ve gelistirmeler yapilmaktadir.

v Kurum web sitesinin yonetimi yapilmistir.

v’ llag takip sistemi yardim masasina, sistem iizerinden on-line olarak yapilan paydas
basvurular:1 degerlendirmeye alinmis ve gerekli bilgilendirmeler yapilmistir.

v/ lla¢ takip sistemi yardim masasina telefon aracihigi ile yapilan basvurular
¢oziimlenmis, bilgilendirmeler yapilmistir.

v  lla¢g Takip Sistemi Mobil uygulamasi, yeni eklenen bilgi alanlar1 ile hizmet
sunumuna basaril bir sekilde devam etmektedir.

v Kurum bilgisayarlarinin ve tiim ag ekipmanlarinin kurulumu, bakim ve yonetilmesi
saglanmistir.

v Kurumdaki tiim bilgisayarlarin internet erigimleri, yasalar ve kullanicilara verilen
haklar dogrultusunda yazilan kurallar ¢ergevesinde saglanmistir.

v Kurumdaki tiim bilgisayar ve sunucular, internetten gelebilecek saldirilara karsi
korunarak verilerin giivenligi saglanmistir.

v" Sunucularin ve disklerin bakim ve yonetilmesi saglanmistir.

v’ Olas! sistem arizalarinda veri kayb1 yasanmamasi icin tiim sunucu ve disklerin
yedekleri periyodik olarak alinmistir.

v 5651 sayili yasa geregi, Kurumdan internete yapilan tiim cikislarin ve Kurum
icindeki ag erisimlerinin loglar1 tutulmustur.

v Kurum File Server yapisi diizenlenmistir. Yetkiler yeniden belirlenmistir.
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v' Siber Olaylara Miidahale Ekibi (SOME) ekibi kurulmus ve siber olaylara miidahale
edebilmek i¢in calisma stirdiiriilmektedir.

v Bilgi Giivenligi S6zlesmesi hazirlanarak duyurusu yapilmistir.

v' Saglik Bilisim Ag1 Entegrasyonu TITCK merkez, Sthhiye ve Golbasi ek binalarinda
SBA entegrasyonu gerceklestirilmistir.

v" Sistem Odas1 Revizyonu ¢alismalari baslatilmistir.

v' Teknik Talep Uygulamasi gelistirilmis, kurumsal teknik talepler bu yazilim araciligi
ile toplanarak hizmet verilmistir.

v’ “Kagitsiz Devlet” kapsaminda, Kurumumuzda kullanilmakta olan EUP sisteminin
kapatilarak yerine gelistirilen Elektronik Bilgi Yonetim Sisteminin (EBYS)
kullanima ag¢ilmasi konusunda faz 1 gelistirme faaliyeti tamamlanmistir. Yazilim
test ortami kullanima ac¢ilmistir.

v" Kurumumuzun ihtiyaglarina yonelik, ISO standartlarina uygun yeni web sayfamiz
gelistirilmeye baslanmistir.

v  lla¢g Takip Sistemi(ITS) karar destek sistemlerinin kurulmasi icin ¢aligmalar
baslatilmistir.

v lla¢ Takip Sistemi(iTS) ile ilgili mevzuat calismalarinin yapilmasina yonelik
olarak hazirlanan yonetmelik ve kilavuz goriise sunulmustur.

v’ llag ithalatlarinin izlenmesi kontrol altina alinmasi ve ihracatin kolaylastirilmasi
ve veri akisinin saglanmasi amaci ile Ila¢ Takip Sistemi(ITS) ile Giimriik
Bakanligi ile entegrasyonlarin saglanmasi i¢in goriismeler yapilmistir.

v Elektronik Renkli Regete Sistemi ile kirmizi, yesil ve turuncu regetelerin
elektronik ortamda yazilmasi ile ilgili calismalar yapilmistir.

v" Yazilim, sistem ve destek ekibine, yazilim ve sistem konusunda gerekli egitimler

verilmistir.

v Akila  flag Kullammmm (AIK) destekleyecek faaliyetlerin yiiriitiilmesi icin
koordinasyon ve isbirligini saglamak ve etki edilen taraflarda AiK yéniinde davranis
degisikligi olusturmak amaciyla hazirlanan “Akila {lag Kullanimi Ulusal Eylem Plan
2014-2017“ kapsaminda ¢alismalar yiritiillmektedir.

v' Hekimlere yonelik “Tiirkiye Akila Ilag Kullanimi E-Biilteni” hazirlanmakta ve her ay
internet sayfamizda yayimlanmaktadir. Ayrica aile hekimlerimize e-posta olarak

iletilmektedir.

215



TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU 2015 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

v" Recete Bilgi Sistemi (RBS) tizerinden Kasim 2013 tarihinden itibaren aile hekimlerine
kendi receteleri ile ilgili aylik olarak bilgilendirme yapilmaktadir. 2016 yili sonuna
kadar diger hekimlerimize de RBS ilizerinden kendi regeteleri ile ilgili aylik
bilgilendirme yapilmasi hedeflenmektedir.

v  RBS aracillifiyla yapilan analizlerde “Antibiyotik Iceren Recete Yiizdesi”
parametresinde en yliksek orana sahip olan ve pilot bolge secilmis olan Gaziantep
ilimizde akilaa antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme faaliyetleri
surduriulmektedir.

v' Asistan hekimlerin uzmanlik egitim miifredatinda akilci ila¢ kullanimiyla ilgili egitim
programlarinin yer almasi hususunda programin hazirlanmasina katki saglamak
amaciyla Kurumumuz biinyesinde, akademisyenlerden olusan Bilimsel Danisma
Kurulu ile 9 Ocak 2015 tarihinde toplant1 diizenlenmistir.

v' 19 Ocak 2015 ve 22 Ocak 2015 tarihlerinde Ankara Il Saglik Miidiirliigiinde serbest
eczacllara yonelik diizenlenen 3 (i¢) farkli egitime katilim saglanmis ve “Akilc
Antibiyotik Kullanim1” konulu sunumlar yapilmistir.

v "Giiney ve Dogu Avrupa Ulkelerindeki Antibiyotik Tiiketim Davranislarinin
Anlasilmast” konulu arastirma projesi toplantis1 29-30 Ocak 2015 tarihlerinde
Ankara'da diizenlenmistir.

v Yurt icinde ve yurt disinda AIK konusunu iceren 40 adet toplanti ve ¢calistaya katilim
saglanmis, gerekli durumlarda ulusal gazete, dergi ve internet sitelerinde konu ile
ilgili roportaj ve bilgilendirmeler yapilmistir.

v Isve¢'in Stockholm kentinde 11-13 Subat 2015 tarihinde ECDC tarafindan diizenlenen
"3. Antimikrobiyal Direng ve Saglik Iliskili Enfeksiyon Aglar1 (ARHAI) Toplantisi"nda
ESAC-Net oturumuna tlkemizi temsilen katilim saglanmistir.

v’ 24 Subat 2015 tarihinde Tiirk Toraks Dernegi (TTD) tarafindan diizenlenen,
"Solunum Yolu Enfeksiyonlarinda ve Yogun Bakimda Agir Enfeksiyonlarda
Antimikrobiyal Tedavide Recetelendirme Sorunlar1 Calistay1"na katilim saglanmistir.

v’ 24-27 Subat 2015 tarihlerinde Danimarka'da diizenlenen "5. AMR Workshop" a
katilim saglanmistir. Cahistayda, DSO ve Kopenhag Universitesi isbirligi ile yiiriitiilen
"Giiney ve Dogu Avrupa Ulkelerinde Antibiyotik Tiiketim Davranislarinin
Anlasilmasi” pilot ¢alismasinin iilkemiz sonuglar1 ve 2012-2013 yillarina ait tilkemiz

antibiyotik tiiketim verilerinin paylasildig 2 (iki) sunum yapilmistir.
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v/ 5-7 Mart 2015 tarihlerinde Ankara’da diizenlenen “Hastane Eczacilar1 Calistayi”na
katilim saglanmistir.

v/ 12-13 Mart 2015 tarihlerinde Ankara’da diizenlenen “2. Kanita Dayali Tip
Sempozyumu ve 4. Ulusal Saglhk Teknolojileri Degerlendirme Forumu”na katilim
saglanmistir.

v’ 20 Mart 2015 tarihinde Ankara’da gergeklesen “Tiirk Eczacilar1 Birligi Uzman Paneli
Odak Grup Toplantisi”na katilim saglanmistir.

v’ 24 Mart 2015 tarihinde Ankara Medicana Hastanesi'nde gorev yapmakta olan tiim

n 9

saglik calisanlarina yonelik "Akilci llag Kullanimi” egitimi verilmistir.

v/ 25 Mart 2015 tarihinde Balgat Agiz ve Dis Sagligi Merkezinde gorev yapmakta olan
saglik calisanlarina yonelik “Akilc1 Antibiyotik Kullanim1” egitimi verilmistir.

v 3-5 Nisan 2015 tarihlerinde Ankara’da diizenlenen “Tiirk Toraks Dernegi 18. Yillik
Toplantisi”na katilim saglanmis ve kongrede “Verilerle Antibiyotik Kullanimi1” konulu
konusma yapilmistir.

v/ 7 Nisan 2015 tarihinde Ankara’da diizenlenen “Kardiyovaskiiler Hastaliklar1 Onleme
Programi Yillik Calistayi”’na ve 8 Nisan 2015 Tarihinde “Bobrek Hastaliklarini
Onleme Program Yillik Calistay1” katilim saglanmistir.

v/ 18 Nisan 2015 tarihinde “7. Psikofarmakoloji Kongresi’ne katilim saglanmis ve
kongrede "Verilerle ila¢ Kullanim1” konusunda konusma yapilmistir.

v' 23-25 Nisan 2015 tarihleri arasinda gergeklestirilen “2. Hayat Boyu Tip Kongresi’ne
katilim saglanmis ve “Akilci [lag Kullanim1” konusunda konusma yapilmistir.

v/ 6 Mayis 2015 tarihinde “H.U. Farmasotik Gelisim Giinleri’ne katihm saglanmis ve
“Akilc1 Antibiyotik Kullanim1” konusunda konusma yapilmistir.

v 7 Mayis 2015 tarihinde Tirkiye Halk Saghgi Kurumu tarafindan Ankara’da
diizenlenen “Tirkiye Saglkli Yaslanma Eylem Plan1 ve Uygulama Programi
Calistay1”na katilim saglanmistir.

v' 12 Mayis 2015 tarihinde Antalya’da diizenlenen “Hemsirelik Haftas1 Etkinlikleri"ne
katilim saglanmis ve “Akilci Ilag Kullanim1” konusunda sunum yapilmistir.

v T.C. Bagbakanlik Saghk Koordinatorliigii, Bilecik Seyh Edebali Universitesi ve Tiirkiye
Yesilay Cemiyeti isbirligi ile 21-23 Mayis tarihlerinde Sakarya/Sapanca’da
dizenlenen uluslararasi katilimhli “Tiirkiye Dogal Beslenme ve Yasam Boyu Saghk

Zirvesi 2015”e katihm saglanmis ve “Akilal Ilag Kullanim1” sunumu yapilmistir.
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v Akila ila¢ Kullanimi (AIK) Eylem Plami 2014-2017 kapsaminda "Yashlarda ilag
Kullaniminda Giincel Sorunlar ve Coziim Onerileri Calistay1” 26-27 Mayis 2015
tarihlerinde Ankara'da diizenlenmistir. Calistayda 11 farkli konu bashginda
degerlendirmeler yapilarak bu konularda karsilasilan problemler ortaya
konulmustur. Calistaya ait rapor hazirlanarak basimi ve dagitimi yapilmistir.

v’ 4 Haziran 2015 tarihinde Go6lbasi Devlet Hastanesinde gorev yapmakta olan saglik
calisanlarina “Akilc1 Antibiyotik Kullanimi Egitimi” verilmistir.

v’ “Akilc ilag Kullanimi (AiK) Eylem Plani1 2014-2017” kapsaminda her alt1 ayda bir
diizenlenen “AiK Il Koordinatorliikleri Degerlendirme Toplantis1”nin ii¢iinciisii 10-11
Haziran 2015 tarihlerinde Istanbul ilinde yapilmistir. Toplantiya 81 ilin AiK il
Koordinatorleri/temsilcileri ve Kurumumuz yetkilileri ile birlikte yaklasik 400 kisi
katilim saglamistir.

v" Asistan hekimlerin uzmanlik egitim miifredatinda yer alacak olan akilci ilag kullanimi
egitim programinin hazirlanmasina katki saglamak amaciyla 15-17 Haziran 2015
tarihlerinde Ankara'da "Asistan Hekim Egitimi" pilot calismasi diizenlenmistir.

v' 16 Haziran 2015 tarihinde Istanbul’da diizenlenen “Hasta ve Hasta Iletisimi
Zirvesi’ne katilim saglanmis ve “Akilal ilag Kullanimi ve Farkindalik” konulu sunum
gerceklestirilmistir.

v' 22 Temmuz 2015 tarihinde Corum’da aile hekimlerine yonelik “Akilci Antibiyotik
Kullanimi Degerlendirme Toplantis1” dliizenlenmistir.

v' Antibiyotik direncinin 6nlenmesi ve akilci antibiyotik kullanimi kapsaminda
hekimlerimizin antibiyotik recetelemede daha 6zenli davranmalarim tesvik etmek
amaciyla hazirlanan “Akila Ila¢ Kullanimi Bakan Mektubu”’nun Agustos 2015
itibariyle yaklasik 116.500 hekimimize ulastirilmasi saglanmistir.

v" AIK konusunda bilgi ve biling diizeylerinin artirilmasi ve farkindalik olusturulmasi
amaciyla hazirlanan afislerin basilmasi ve Agustos 2015 itibariyle 81 ile dagitimi
yapilarak tiim tlkede saglik kurum ve kuruluslarinda bulunmasi saglanmistir.

v' 6-11 Eylul 2015 tarihlerinde Kopenhag'da diizenlenen "WHO HTP Multiconsulation
Toplantisi"na iilkemiz adina katihm saglanmistir. Toplantida, ila¢ tedarikinde
yasanan problemler iizerinde konusulmus olup DSO Avrupa Ofisine bagh olan ancak
AB tlyesi olmayan tlkeler 2012-2013 yillar1 antimikrobiyal tiiketim verilerini

paylasmistir.
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v' 5-6 Ekim 2015 tarihlerinde enfeksiyon hastaliklar1 uzmanlari i¢in, kendi illerinde
bulunan hekim ve saglik calisanlarina yonelik senkronize bir “Akilci Antibiyotik
Kullanimi Egitimi” vermeleri amaciyla “Akilct Antibiyotik Kullanimi Egiticileri
Koordinasyon Toplantis1” diizenlenmistir. Bu toplantida belirlenen 6 konu bashginda
akilc1 antibiyotik kullanimi konusunda egitim materyalleri hazirlanmistir.

v 13 Ekim 2015 tarihinde Ankara’da gerceklesen “WHO Tiirkiye Ofisi Bulasici Olmayan
Hastaliklar Ulke Izleme ve Degerlendirme Toplantisi’na katihm saglanmigtir.

v’ 2-3 Kasim 2015 tarihlerinde Ankara’da “Asistan Hekim Egitimi Miifredat Belirlenme
Toplantis1” akademisyenlerin katilimiyla gerceklestirilmistir ve pilot uygulama
sirasinda ve sonrasinda alinan geri bildirimler ¢ercevesinde miifredatta revizyona
gidilerek egitim programina son hali verilmistir.

v’ Diinya Antibiyotik Farkindalik Haftasi kapsaminda 18 Kasim 2015 tarihinde; 81 ilin
saglik yoneticileri, AIK 11 Koordinatorliiklerinde gorev alanlar, Gida,Tarim ve
Hayvancilik Bakanhigi ve Saghk Bakanlig yoneticileri, Istanbul ilinde gorev alan AIK
goniilliilleri, hekimler, eczacilar ve diger saglik calisanlar1 olmak tizere yaklasik 2.000
kisinin katilimiyla ve Sayin Bakanimizin tesrifleriyle Istanbul’da “Akilci Antibiyotik
Kullanimi ve Farkindalik Sempozyumu” diizenlenmistir.

v' “AIK Ulusal Eylem Plam1 2014-2017” kapsaminda 81 ilde AIK ile ilgili faaliyetleri
yliriitmek ve koordinasyonu saglamak amaciyla AiK Il Koordinatérliikleri’nde gorev
alanlarin katihmiyla 19-20 Kasim 2015 tarihlerinde “AIK il Koordinatérliikleri
Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

v/ 27-28 Kasim 2015 tarihleri arasinda Istanbul’da diizenlenen “1. Pharmacogenomics
Istanbul Summit’e katilm saglanmis olup akila ilag kullanimi konusunda sunum
yapilmistir.

v/ 27-29 Kasim 2015 tarihleri arasinda Istanbul’da diizenlenen “ila¢ ve Eczacilikta
Kiiresel Bilgi Paylasimi” konulu “2. Uluslararasi ila¢ ve Eczacilik Kongre”sine katihm
saglanmstir.

v/ UAMDSS-CAESAR Yillik Toplantisi: Turkiye Halk Saglhigi Kurumu tarafindan “Ulusal
Antimikrobiyal Diren¢ Siirveyans Ag1 (UAMDSS)” ve bu agin dahil oldugu Diinya
Saghk Orgiitii “Orta Asya ve Dogu Avrupa Antimikrobiyal Diren¢ Siirveyansi Ag
(CAESAR) kapsaminda, stlrveyans sonuglarinin paylasilmasi, siirveyansla ilgili
sorunlarin karsilikli tartisilmasi, Ulusal diizeyde gerceklestirdikleri ve CAESAR

kapsaminda katilim sagladiklar: dis kalite degerlendirme ¢alismalarinin sonuglarinin
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paylasilmasi, CAESAR A1 metodolojisi, veri toplanmasi hakkinda bilgi verilmesi
amacilyla Ankara’ da dilzenlenen toplantiya 10.12.2015 tarihinde katihim

“

saglanmistir. S6z konusu toplantida “ Antimikrobiyal Tiiketim Verileri” konulu
sunum yapimistir.

v' 8.Dermatoloji ve Dermatopatoloji Grubu Sempozyumu: Dermatoloji&Dermatopatoloji
E Akademisi ve Prof. Dr. Rana Anadolu Dermatoloji Klinigi tarafindan Ankara’ da
diizenlenen sempozyuma 13 Aralik 2015 tarihinde katilim saglanmistir. S6z konusu
sempozyumda “Akilci ila¢ Kullanim1” konulu sunum yapilmistir.

v’ Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan kamu eczacilarina yonelik olarak 14-
19 Aralik 2015 tarihleri arasinda gergeklestirilen “Hastane Eczacilik Hizmetleri
Egitimi’'ne katilim saglanmus olup “Akilci [la¢ Kullanimi” konulu sunum yapilmustir.

v’ 24 Aralik 2015 tarihinde Karadeniz Teknik Universitesi Eczacilik Fakiiltesi, Trabzon il
Saghk Miudurligii ve Trabzon Eczaci Odasi isbirligiyle eczacillara yonelik
gerceklestirilen Akilcr ilag Kullanimi Egitimi'ne katiim saglanmis olup, “Akilc
Antibiyotik Kullanimi1” konusunda sunum yapilmistir.

v/ Kurumumuz tarafindan ruhsat verilen ilaclara ve yurt disi ilag listesine eklenen
tiriinlere ATC kodlar1 Dairemiz tarafindan verilmeye devam edilmektedir.

v' Endikasyon Dig1 Ila¢ Kullanim Kilavuzu eki “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Ek
Onay1 Alinmadan Kullanilabilecek Endikasyon Dis1 Ilag Listesi” 11.03.2015 tarihinde
giincellenmistir.

v/ 13.03.2015 tarihinde Ege Hematoloji Onkoloji Dernegi tarafindan Izmir' de
diizenlenen kongreye katihm saglanmistir. S6z konusu kongrede “Tiirkiye’'de
Ruhsath Olmayan Ilaglara Erisim” konulu bir sunum yapilmistir.

v/ 27-28.03.2015 tarihlerinde Klinik Arastirmalar Dernegi tarafindan Istanbul’da
diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir. S6z konusu toplantida “Arastirmaci
llacina Klinik Arastirma Disinda Erisim” konulu bir konusma yapilmustir.

v/ 11-13 Mayis 2015 tarihlerinde Diinya Saghk Orgiitii Avrupa Bolgesel Ofisi ve Polonya
Saglik Teknolojileri Degerlendirme Kurumu tarafindan Varsova’da diizenlenen “Yeni
llaglarin Kosullu Piyasa Girisi” konulu ¢alistaya katilim saglanmustir.

v' “Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanimi Kilavuzunda Degisiklik Yapilmasina Dair Kilavuz”
17.09.2015 tarihinde yayimlanmistur.
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v “Yurtdisindan ila¢ Temini ve Kullanimi Kilavuzunda Degisiklik Yapilmasina Dair
Kilavuz” ve “Ek-7 Yurt Digindan ilag Temini icin Tedarik¢ilerde Aranan Sartlar”
31.07.2015 tarihinde yayimlanmistir.

v/ 18 Kasim 2015 tarihinde Ankara’da yapilmis olan Bébrek Hastaliklari Onleme ve
Kontrol Programi Yiiriitme Kurulu Toplantisina katilim saglanmistir.

v Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan Antalya‘da diizenlenen egitim
toplantisina 15 Aralik 2015 tarihinde katilm saglanmistir. S6z konusu toplantida
“Hastanelerin Yurt Dis1 ilag Tedarigi Siirecleri” konulu sunumlar yapilmstir.

v" Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan ilag piyasasiyla ilgili yapilan ¢alismalar hakkinda
diizenlenen toplantiya 23.12.2015 tarihinde katilim saglanmistir.

v/ Saghik Beyan ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlar1 Hakkinda Y6énetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik yayimlanmistir.

v Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlarina izin Verilmesi Hakkinda
Basvuru Kilavuzu hazirlanarak Kurumumuz internet sitesinde yayimlanmistir.

v' 03.07.2015 tarihli ve 29405 sayilh Resmi Gazete’de Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik yayimlanmistir.

v 03.07.2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis olan "Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik" kapsaminda hazirlanan "Uriin
Tanitim Temsilcilerinin Sinavina ve Yeterlilik Belgesi Basvurularina Iliskin Usul ve
Esaslarin Uygulanmasina Dair Kilavuz" 16.11.2015 tarihi itibariyle Kurum internet
sitesinde yayimlanmistir.

v 03.07.2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis olan "Beseri Tibbi
Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik" kapsaminda hazirlanan
"Bedelsiz Tanitim Numunesi Dagitim1 ve Basin Duyurusu Basvuru Kilavuzu"
16.11.2015 tarihi itibariyle Kurum internet sitesinde yayimlanmistir.

v/ 03.07.2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis olan "Beseri Tibbi
Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik" kapsaminda hazirlanan ve
01.01.2016 tarihi itibar ile yiiriirlige girecek olan“Bilimsel Toplanti ve Uriin Tanitim
Toplantis1 Basvuru Kilavuzu” 08.12.2015 tarihinde Kurum internet sitesinde
yayimlanmistir.

v 03.07.2015 tarihli ve 29405 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis olan "Beseri Tibbi

Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik" kapsaminda hazirlanan “Deger
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Aktarimlarina iliskin Usul ve Esaslar Kilavuzu" 08.12.2015 tarihi itibar1 ile Kurum
internet sitesinde yayimlanmistir.

v Uriin tamtim temsilcilerinin yeterlilik belgesi almalari icin gerekli olan egitimlere 01
Ocak 2014 - 31 Aralik 2015 tarihleri arasinda toplamda (tekrar edenler dahil)
21.368 kisi katilmistir. Egitime katilanlardan (tekrar edenler dahil) 20.814’u
siavlara girmis, bunlardan 18.024’ii basarili olarak UTT Yeterlilik Belgesi almaya
hak kazanmistir. Sinavlarda basari orani %86,6 olarak gerceklesmistir.

v' Bilimsel toplanti, kongre, sempozyum vb. faaliyetlerle ile ilgili yonetmelik geregi
13.000 adet bilimsel ve egitsel toplanti basvurusu kayit altina alinmistir.

v Uriin bazinda 2015 yilinda 42 basin duyurusu degerlendirilmistir.

v Uriin bazinda 2015 yilinda 33 tanitim numunesi degerlendirilmistir.

v Tanitim Birimi tarafindan 2015 yilinda 14 firmaya Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim
Faaliyetleri kapsaminda uyar1 cezasi verilmis, 57 adet etik dis1 ve diger tanitim
faaliyetlerine iliskin degerlendirme yapilmistir.

v Uriin bazinda 174 sézlesmeli firma bildirimi kayit altina alinmustir.

v 2015 yilinda 39 adet Hasta Destek Programi degerlendirilmistir.

v’ recetebasvuru@titck.gov.tr mail adresinden 2015 yili icerisinde 73.726 mail
cevaplanmistir.

v llag¢ tedarik sorunlar birimine ilag.tuketici@titck.gov.tr mail adresi veya bireysel
basvuru olarak ulasan 2.211 basvuru cevaplandirilmistir.

v 2015 yilinda endikasyon disi ilag kullanimi, yurt disi ilag kullanimi toplam 56.347
basvuru yapilmistir. Bu basvurularin 40.745 endikasyon disi ila¢ kullanimi; 15.602
adet yurt disi ila¢ kullanimi basvurusu seklinde olmustur.

v' “Endikasyon Disi {la¢ Kullanimi1 Kilavuzunun 4.14. maddesi kapsaminda Kurum Ek
Onayr Allnmadan Kullanilabilecek ila¢ Listesi” 2015 yilinda en sonuncusu
07/09/2015 tarihinde olmak tizere toplam 5 (bes) defa glincellenmistir.

v llag Tedarik ve Regete Onay birimince 2015 yilinda insani amagh erken erisim

programlari kapsaminda 959 hasta programlara dahil edilmistir.
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1.1.4 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi ilag Denetim Daire Baskanligi Biinyesinde

Yiritulen Faaliyetler Kapsaminda;

v Klinik arastirma denetimleri kapsaminda; yurt icinde bulunan
biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezlerine yonelik iki (2) denetim, yurt disinda
bulunan biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezlerine yonelik iki (2), faz 1 klinik
arastirma merkezlerine yonelik iki (2) denetim gergeklestirilmistir. Ayrica klinik
arastirmalar ile ilgili olarak gelen sikayetler lizerine tUg¢ (3) inceleme/denetim
gerceklestirilmis ve Avrupa Ilag Ajansi (EMA) tarafindan iilkemizde yiiriitiilen bir (1)

klinik arastirma denetimine katilhim saglanmistir.

v" Kurumumuz Saglik Denetgileri vasitasiyla 2015 yilinda 41 tesiste gergeklestirilen
genel ve inceleme amagl denetimlerin 27 tanesi ilag¢ tiretim tesislerinde, 5 tanesi
radyofarmasotik iiretim tesislerinde, 4 tanesi insan doku ve hiicre merkezlerinde,
biri inceleme olmak tlizere 2 tanesi medikal gaz dolum tesislerinde, 2 tanesi
hammadde iiretim tesislerinde ve 1 tanesi miimessil ecza deposunda

gerceklestirilmistir. S6z konusu 41 denetime ait grafik asagida yer almaktadir.
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Grafik 8: Tesis Tiirii Bazinda Genel Denetim Sayilari
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2015 yilinda 41 tesiste gerceklestirilen genel denetim ve inceleme amacgh

denetimler sonrasi hazirlanan denetim raporlari incelendigine ortaya ¢ikan sonuglar

genel olarak Tablo 35’de belirtilmistir.

Tablo 35: Genel Denetim ve inceleme Amach Denetimler Sonrasi Ortaya Cikan

Sonuglar

DENETIM SONUCU TESIS SAYISI

Uretime devam, izin belgesine serh 25
Tekrar denetim 6
1262 Sayili Kanun uyarinca verilen idari para cezasi 4
Kabahatler Kanunu uyarinca verilen ceza 1
Geri cekme 2
765 sayili (Miilga) Kanun uyarinca inceleme konusu sahislara 1
cezai islem uygulanmasi icin Cumhuriyet Bassavciligina yazi
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Gergeklestirilen Ek Faaliyet-Acilis Denetimleri;

Kurumumuz Saglik Denetgileri vasitasiyla 2015 yilinda toplam 43 tesiste ek faaliyet
ve acilis denetimleri gerceklestirilmistir. Bu denetimlerin 31 tanesi ek faaliyet talebi
dogrultusunda, 12 tanesi ise a¢ilis talebi dogrultusunda gerceklestirilmistir.

Tesislerin ek faaliyet talebi dogrultusunda gercgeklestirilen 31 adet ek faaliyet
denetiminin 7 tanesi medikal gaz dolum tesislerinde, 9 tanesi ila¢ liretim
tesislerinde, 9 tanesi miimessil ecza depolarinda, 4 tanesi medikal gaz iiretim
tesislerinde, 1 tanesi radyofarmasotik liretim tesislerinde, 1 tanesi insan doku ve
hiicre merkezlerinde gerceklestirilmistir. S6z konusu denetimlere iligkin bilgiler

asagidaki grafikte yer almaktadir.
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Grafik 9: Tesis Tiirii Bazinda Ek Faaliyet Denetim Sayilari
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v Ayrica 2015 ve 6ncesinde gergeklestirilen yurtici denetimlerle ilgili 2015 yilinda
111 adet goriis ve degerlendirme yazis1 diizenlenmistir.

Diizenlenen belge/sertifika bilgileri,

Yukarida belirtilen faaliyetler kapsaminda 570 adet belge diizenlenmesi/serh

verilmesi/onaylamasi gerceklestirilmis olup, asagida ayrintisi sunulmaktadir.

Tablo 36: Diizenlenen Belgeler

BELGE TURU SAYISI
Ilag Uretim Tesisi izin Belgesi 7
Medikal Gaz Tesisi Izin Belgesi 3
Miimessil Ecza Deposu izin Belgesi 4
Miimessillik Hizmet Alim Belgesi 59
Insan Kaynakl Doku ve Hiicre Merkezleri Uretim Yeri izin Belgesi 1
Mesul Miidir/Sorumlu Personel Belgesi 64
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Onaylanan GMP Sertifikasi 315
Tesis izin Belgeleri Serh islemi 87
Tesis Mesul Midiirliik Belgesi Serh Islemi 30
TOPLAM 570

v" Kurumumuz Saglik Denetgileri vasitasiyla 2015 yilinda 30 farkl tilkede 112 tesis
denetimi gerceklestirilmis olup s6z konusu denetimlerde yaklasik 800 iriin
denetlenmistir. S6z konusu denetimler Kurumumuz Bilimsel Danisma
Komisyonunca oOncelikleri 1 ve 2 olarak belirlenen iriinler igin
gerceklestirilmistir. Denetime gidilen tesiste lirtin 6nceligi farkli olan urtinler
icin basvuru bulunmasi halinde bu tlriinlerde denetim kapsamina alinmistir.
Tesis bazinda en fazla denetim gergeklestirilen iilkeler basta ABD olmak tizere
Almanya ve Italya‘dir.

Gergeklestirilen yurt dis1 denetimler ile ilgili 2015 yilinda 171 adet goriis yazisi
diizenlenmistir. GMP uygunlugu almis tesisler ile ilgili olarak ilgili kilavuz
dogrultusunda GMP denetim muafiyeti talep edilen triinler ile ilgili ise 45 adet
yaz1 diizenlenmistir.

2015 yilinda gergeklestirilen denetimler ile ilgili olarak bir¢ok farkl ithalatgi
firmaya toplam 115 bildirimde bulunulmustur. Bildirim streleri incelendiginde
denetimler sonrasi tesiste belirlenen eksiklikler ile ilgili firma cevabinin
Denetciye sunuldugu giinden itibaren ortalama 90 gin icinde denetim
sonucunun firmaya bildirildigi gorilmustir.

Yurt dis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimine intikal eden 297 GMP
yeni/yenileme ve dosya lizerinden denetim basvurusu incelenmistir.

Denetim sonucunda hazirlanan raporlar ve goriis yazilarina istinaden denetlenen
trunlerin degisik tiretim basamaklar1 i¢cin 824 GMP sertifikas1 dliizenlenmistir.
2015 yili igerisinde toplam 43 farkli ilde 197 adet ecza deposu genel denetimi, 26
adet ecza deposu kontrol denetimi, 14 cesitli icerikte inceleme olmak iizere
toplam 237 denetim gerceklestirilmistir.

Il Saghk Midiirliiklerinden lyi Dagitim Uygulamalari (GDP) Denetim Birimi'ne
ulasan 856 adet ecza deposu denetim formunun incelenmesi/degerlendirilmesi

yapimistir.
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v' lyi Dagiim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi, gorev tanimlar ile ilgili 15 adet
sikdyet/talebin (SABIM, BIMER vb. dilekce) incelenmesi/degerlendirilmesi
yapimistir.

v lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetimleri kapsaminda 19 denetimde 31 ilag
ruhsat sahibi firma denetlenmistir.

v’ Sozlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusunun acilis denetimi
gerceklestirilmistir.

v/ 2015 yilinda 400 adet beseri tibbi tiriiniin piyasa kontrolii kapsaminda inceleme
ve analizlerinin yapilmasi planlanan, il Saghk Miidiirliikleri tarafindan piyasadan
alinarak gonderilen 145 adet iirtin Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire
Baskanligina gonderilmistir.

v’ lla¢ Piyasa Konrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimine ulasan 239 adet sikayet
bildirimine bagh olarak, 244 {riin numunesi analizleri yapilmak tizere Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Baskanligina gonderilmistir.

v' Viral analizleri yapilmak tizere firmalar tarafindan gonderilen biyolojik kaynakli
Urtinlerin, toplam 46 partisine ait numune Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Daire Baskanligina génderilmistir.

v Analiz sonucu uygun bulunmayan veya kullanilmasinda sakinca goriilen; 2 adet
Uriniin toplam 4 partisine 1. Siif A Seviyesinde, 26 adet lriiniin toplam 271
partisine 2. Siif B Seviyesinde, 6 adet iirliniin toplam 16 partisine 3.Smif C
Seviyesinde geri ¢cekme islemi uygulanmistir.

v' Kacak sahte triinler ile ilgili olarak valiliklerden gelen 269, Savciliklar,
Mahkemeler, Giimriik Bakanlig1 veya Eminiyet Genel Miidiirliiglinden gelen 71,
diger kurum, kisi veya firmalardan gelen 194 talep icin gerekli islemler
yapilmistir.

v Kacak sahte triinler ile ilgili olarak, iirtinlerin analizi i¢cin Kurumumuz Analiz
Laboratuvarina 171 yazi1 yazilmistir.

v' SABIM/BIMER aracihigiyla Kurumumuza yapilan 61 basvuru icin gerekli islemler
yapilmistir.

v Birimimizce yiriitilen is ve islemler igin wvaliliklere 199, Savciliklara,
Mahkemelere veya Emniyet Genel Miidirliigiine 59, diger kurum, kisi veya

firmalara 92 bildirim yapilmistir.
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internetten ilag satigi ile ilgili olarak 1023 internet sitesi incelenmis, 417 siteye
erisim engellenmistir.

Erisimin engellenmesi ile ilgili olarak Erisim Saglayicilar: Birligi'ne 8 yazi yazilmis
ve bu yazilara binaen ESB’den 8 bildirim alinmistir.

Emniyet yetkililerince muhtelif illerde yiiriitillen “Sahte ilag Operasyonlar1” ile
ilgili olarak gerekli islemler yirttilmiis, Emniyet Birimleri ile irtibat halinde
bulunularak gerekli aksiyonlar alinmistur.

Halen Diinya Saghk Orgiitiiniin organize ettigi “Drug Alert System” adh
organizasyon tarafindan gonderilen uyarilarla alakali olarak gerekli islemler
yuritilmustr.

Avrupa llag¢ Kalitesi Direktorliigii tarafindan olusturulan (EDQM) “Sahte Tibbi
Uriinler ve Halk Saghginm Tehdit Eden Benzer Suglarla Miicadele Miinhasir Temas
Noktalar1” (SPOCs) ag1 dahilinde tarafimiza ulasan bilgiler degerlendirilmistir.
ilaglarin internet iizerinden illegal ticaretinden kaynaklanan tehlikelerinden halk
sagligini korumak amaciyla Temmuz 2013 tarihinde baslatilan FAKESHARE isimli
Avrupa projesi kapsaminda 24 Subat 2015 tarihinde Madrid/ Ispanya’da
gerceklestirilen uluslararasi konferansa katilim saglanmistir.

Sahte ilagla miicadele konusunda basarili ve ornek ¢alismalarimiz hakkinda
gerekli bilgilendirmelerin yapilmasi i¢in 20 Nisan 2015 tarihinde Dubai’'de
gerceklestirilen toplantiya katilim saglanmistir.

29 Nisan 2015’de Telekomiinikasyon Iletisim Baskanhginda “Internetten Ila¢
Satislar” konulu toplantiya katilim saglanmistir.

07 Mayis 2015'de Emniyet Genel Midirligu Kagakcilik ve Organize Suclarla
Miicadele Daire Baskanhginda “Internetten Ila¢ Satislar1” konulu katihim
saglanmistir.

18 Mayis 2015’de Emniyet Genel Midiirligii Siber Suclarla Miicadele Daire
Baskanliginda “Internetten ila¢ Satislar1” konulu toplantiya katilim saglanmustir.
11 Mart 2015 tarihinde Fransa'min Paris kentinde gerceklestirilen INTERPOL
PANGEA Operasyonlar1 “Kurumsal Irtibat Kisiler Konferansi’na katilim
saglanmistir.

Gluimriik ve Ticaret Bakanligi ile ortak ¢alisma baslatilmis, kacak/sahte ilaglarin

tlkemize giris ve ¢ikislarinin Onlenmesi amag¢h baz1 illerdeki giimriik
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miudiirliiklerinde egitim verilmesi planlanmistir. Bu egitimlerden ikincisi 15-17
Haziran 2015 tarihinde Ankara’da gergeklestirilmistir.

19-20 Kasim 2015 tarihlerinde Isvicre/Cenevre’de DSO (WHO) Uye Ulke
Mekanizmas: Standart alt1 -sahte-sahte etiketlenmis- tahrif edilmis- taklit tibbi
triinler (SSFFC) 4. Toplantisina katilim saglanmistir.

Bakanligimiza ulasan sikayetlerin degerlendirilmesi sonucunda ve/veya tilkemize
kacak yollarla sokulmak istenen fiiriinlere iliskin Kolluk Kuvvetleri, Giimriik
Mudirlukleri ya da Savciliklarca incelenmek tUzere gonderilen iirtinlerle ilgili
gerekli analizler yaptirilmis, analiz sonuclar1 dogrultusunda gerekli islemler
yuritilmustr.

Kurumumuz, Emniyet Genel Miidiirligi ve Gumrik ve Ticaret Bakanligl
yetkilileri katilimlar ile 25-26 Kasim 2015 tarihinde Ankara’da gergeklestirilen
PSI (Pharma Security Institute) tarafindan Ankara’da gerceklestirilen “Sahte

ilagla Miicadele Farkindalik Toplantisina” katilim saglanmustir.

llac Denetim Daire Baskanligi Tarafindan Yiiriitiilen Mevzuat Calismalar kapsaminda;

v

v

“Geri Cekme Yonetmeligi” 19/11/2015 tarihli ve 29537 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanarak yurirliige girmistir.

“Beseri Tibbi Uriinlerin Uretim Yerleri Hakkindaki Yoénetmelik” giincelleme
calismalarinda son asamaya gelinmis, Kurum i¢i gériise sunulmustur.

“Ozel Tibbi Amagh Diyet Gidalar Hakkinda Teblig” 13/09/2015 tarihli ve 29474
say1ll1 Resmi Gazete’de yayinlanarak yiirirliige girmistir.

“Medikal Gazlarin Uretim, Dolum, Depolama Ve Satisin1 Yapan Tesisler Hakkinda
Teblig” 10/09/2015 tarihli ve 29471 sayii Resmi Gazete’de yayimlanarak
yurirliige girmistir.

“Yurt Disi  Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri icin  Yapilacak
Miiracaatlara Dair Kilavuz” giincellenerek 06.03.2015 tarihinde yayimlanmistir.
“Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Yonetmelik” taslagina goriis verilmistir.

“llag Etkin Maddelerine Ait Iyi Dagitim Uygulamalan Kilavuzu” taslagina goriis
verilmistir.

“Ecza Ticarethanesi Ruhsatnamesi” taslagina goriis verilmistir.

ilag Takip Sistemi Uygulama Kilavuzuna goriis verilmistir.
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Beseri Tibbi Uriinler Barkod ve Karekod Uygulama Kilavuzuna goriis verilmistir.
“Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri, Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi” taslagina gorus verilmistir.

“Beseri Tibbi Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri Hakkindaki Yonetmelik” taslagina
goris verilmistir.

“Miidahalesiz Klinik Arastirmalar Hakkinda YoOnetmelik” taslagina goris
verilmistir.

“llag Dis1 Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik” taslagi hakkinda goriis
verilmistir.

“Sozlesmeli Arastirma Kuruluslan ile Ilgili Yonetmelik” taslagi hakkinda goriis

verilmistir.

llac Denetim Daire Baskanlhgl Tarafindan Yiiriitillen Iyilestirme Calismalari ve

Gerceklestirilen/Katilim Saglanan Etkinlikler;

lla¢ Denetim Daire Baskanligi Tarafindan Yiiriitiilen lyilestirme Calismalart

v

v

v

v

2015 yilinda baslatilan yurt icinde halihazirda kapali olanlar da dahil olmak tlizere
izinli tesislere ait verilerin Kurum otomasyon sisteminde hazirlanan modiile
kayit islemi tamamlanmistir. Bu kapsamda 253 miimessil ecza deposu, 156 ilag
uretim, 17 radyofarmasotik iiretim tesisinin, 15 hammadde tesisinin, 141
medikal gaz tesisi olmak tlizere toplam 582 tesise ait veriler yurt ici tesis
modiiliine kaydedilmistir. Bu sayede Kurumuz arsivlerinde bulunan tesislere ait
bilgilerin kolaylikla erisimine imkan saglanmistir.

Yurt icinde izinli olarak faaliyet gosteren tesislerin eszamanli olarak Kurumumuz
internet sayfasindan yayimlanmasina baslanmistur.

Birim arsivinin yeniden tasnif edilmesi ¢alismasi kapsaminda toplam 1171 klasor
tasnif edilerek denetim raporlari, tesis bilgileri elektronik ortama aktiralimis ve
Kurumumuz Saglik Denetgilerinin erisimine agilmistir. Bu sayede denetim dncesi
ilgili Denetginin tesisle ilgili bilgilere elektronik olarak erisimi ile etkin bir
denetim mekanizmasi saglanarak gereksiz yazisma ve silireglerin Oniine
gecilmistir.

Yurtdisi denetimlerin yenilemesi ile ilgili risk bazli denetim siireci tanimlanmisg

bu kapsamda siiresi dolan Yurt dis1t GMP denetimlerinin ve GMP sertifikalarinin
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stiresi 30.06.2016 tarihine kadar uzatilarak Kuruma yapilacak basvurularin
zamana yayllmasi saglanmistir.

v Yurt dis1t GMP sertifika formati yenilenerek, tesis bazl sertifika diizenlenmesine
gecilmis bu sayede denetim sonucunda sertifika dilizenlenmesi siireci
kolaylastiriimistir.

v' Ilag Piyasa Kontrol faaliyetlerinin elektronik olarak takibi ve performansinin
olgimlenmesi i¢in yazilim sistemi kullanilmaya baslanmistir.

v' Ilag iiretim tesisilerinin denetimlerinde risk bazli denetim uygulamasina
gecilerek riskli gorulen tesislerin denetimlerine Oncelik veren bir sistem
gelistirilmistir.

v Gerceklestirilen denetimler sonucunda denetim raporu onaylanma streci

sadelestirilerek, islem basamaklar1 azaltilmistir.

llac Denetim Daire Baskanligi Tarafindan Yiiriitiilen/Katim Saglanan Calstaylar;

v" EMA GCP Denetgileri Calisma Grubu Calistayina katilim saglanmistir (EMA GCP
Inspectors Working Group Workshop)

v’ Yasadisi Ilaglarla Miicadele Calstayina katim saglanmistir. (Diizenleyen:
Pharmaceutical Security Institute) - Kasim 2015,

26-27.03.2015 tarihlerinde Konya da diizenlenen GDP Yonetmelik + Kilavuz

Revizyon Calistayina katilim saglanmistir.

llac Denetim Daire Baskanligi Tarafindan Yiiriitiilen/Katihm Saglanan Egitimler;

v’ lyi klinik uygulamalar1 denetimlerinde gorev alan/alacak olan perosnelin
egitimine yonelik; SEI (Support Activities to Strengthen the European Integration
Process/AB Entegrasyon Siirecinin Desteklenmesi Faaliyetleri) mali kaynagi icin
proje basvurusu yapilmistir. Proje, teklif veren kuruluslarin teknik gereklilikleri
saglamamalar1 nedeni ile askiya alinmis olup, proje revizyonu yapilarak tekrar
basvuru gerceklestirilecektir.

v’ Kocaeli Universitesi ve Novo Nordisk tarafindan diizenlenen “Klinik
Arastirmalarda Denetime Hazirlik” konulu egitim programina konusmaci olarak
katilim saglanmistir.

v’ Istanbul 1li Ilge Saghk Miidiirliiklerinde ecza deposu denetimlerinde

yetkilendirilmis kisilere 11 Haziran 2015 tarihinde tiim giin siiren “Iyi Dagitim
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Uygulamalar1 (GDP) Bilgilendirme ve Degerlendirme Toplantisi1” ile ecza deposu
denetimleri ile ilgili egitim verilmistir.

v 15 - 17 Haziran 2015 tarihlerinde Ankara’da yapilan Giimrik ve Ticaret
Bakanligi, Giimriik i1 Miidiirliikleri personeli kagak- sahte ilaglarla miicadele ilgili
egitime katilhim saglanmuistir.

v' 09.03.2015 tarihinde Ankara’da Soguk Zincir Egitimine katiim saglanmistir.
(Merck Ilag & Istanbul Ecza Koop.)

v' 03-04.12.2015 tarihlerinde Ankara’da yapilan Karayoluyla Radyoaktif Malzeme
Tasimaciligl Egitimine katilim saglanmistir.

v 10.12.2015 tarihinde Ankara’da yapilan "Ulkemizde Yiiriitillen Farmakovijilans
Faaliyetleri” konu baslikli kurum ic¢i egitime katilim saglanmistir

v’ 24.12.2015 tarihinde Ankara’da yapilan "lla¢ Takip Sistemi" konu baghikli kurum
ici egitime katilim saglanmistir.

llac Denetim Daire Baskanligi Tarafindan Yiiriitiilen/Katim Saglanan Kongreler;

v 07 Mart 2015 tarihinde Kamu Eczacilar1 Kongresine katilim saglanmistir.

v' 05-06 Kasim 2015 tarihlerinde gergeklestirilen II. Ulusal Farmakovijilans
Kongresine katilim saglanmistir.

v’ 29-31 Ekim 2015 tarihlerinde gercgeklestirilen II. Tiirk Tip Diinyasi Kurultayi'na

katilim saglanmistir.

lla¢ Denetim Daire Baskanligi Tarafindan Yiiriitiilen/Katim Saglanan Toplantilar;

v “Internetten Ila¢ Satislar1 Toplantis1” Emniyet Genel Midiirliigii Kagakeilik ve
Organize Suclarla Miicadele Daire Baskanligi. 07 Mayis 2015 Ankara.

v “Internetten Ila¢ Satislar1 Toplantis1” Emniyet Genel Miidiirliigii Siber Suglarla
Miicadele Daire Baskanligi. 18 Mayis 2015 Ankara.

v/ 15.01.2015 tarihinde Ankara’da yapilan Ekonomi Bakanligi & Saglik Bakanligi
Serbest Bolgeler hakkindaki toplantiya katilim saglanmistir.

v’ 27-29.01.2015 tarihlerinde Iyi Dagitim Uygulamalar1 ve Riske Dayali Denetim
Kapasite Insa Calistayina katihm saglanmistir. Kopenhag- DANIMARKA

v’ 26-27.02.2015 tarihlerinde Sektor ile yeni GDP yonetmelik hakkindaki toplantiya
katilim saglanmistir. ANKARA
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v 06.03.2015 tarihinde sektor ile yeni GDP yonetmelik hakkindaki toplantiya
katilim saglanmistir. ANKARA

v' 09.03.2015 tarihinde Kan Uriinleri hakkindaki Ankara Eczaci Odasi ile toplantiya
katilim saglanmistir. ANKARA

v/ 11.06.2015 tarihinde lyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Bilgilendirme ve Egitim
toplantisina katilim saglanmistir. ISTANBUL

v/ 27 Kasim 2015 tarihinde PSI (Pharmaceutical Security Institute) tarafindan
Ankara’ da diizenlenen “Sahte Ilagla Miicadele Farkindalik Toplantis1” na katilim
saglanmistir.

v' Saghik Hizmetleri Genel Miidiirliigii Insan Doku ve Hiicre Merkezleri Hakkinda

Mevzuat Degisikligi toplantisina katilim saglanmistir.

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Bagskanligi'nca yiiriitiilen faaliyetler kapsaminda;

v 2015 Yili Tibbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda 2.873
adet tibbi cihaz denetlenmistir. Denetlenen tibbi cihazlarda 1.215 adet
uygunsuzluk tespit edilmis olup, diizeltici faaliyetler uygulanmistir. 101 adet
irin giivensiz olarak tespit edilmis, 45 firmaya idari yaptirim uygulanmis ve
1.724.253 TL (bir milyon yedi ytliz yirmi dort bin iki ytiz elli ti¢ Tiirk Liras1) idari
para cezasi kesilmistir.

v 2015 Yili Tibbi Cihaz Uyari Sistemi kapsaminda 1.254 bildirim gelmistir. 77 triin
icin geri cekme islemi yapilmistir. 857 olumsuz olay bildirim yapilmis, 326 saha
guvenligi duzeltici faaliyet gerceklestirilmistir. Yurt dis1 yetkili otorite bildirim
sayis1 (NCAR) 64 olarak gerceklesmistir.
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Tablo 37: Tibbi Cihaz PGD ve Uyari Sistemi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
Denetlenen Uriin Sayisi 2.873
Uygunsuz Uriin Sayisi 1.215
Giivensiz Uriin Sayis1 79
Idari Yaptirim Uygulanan Firma Sayisi 45
Toplam Para Cezasi Tutar1 1.331.973
Toplam Gelen Bildirim Sayisi 1254
Geri Cekmesi Yapilan Uriin Sayisi 77
Olumsuz Olay Bildirim Sayis1 857
Saha Guivenligi Duizeltici Faaliyet Sayisi 326
Yurt dis1 Yetkili Otorite Bildirim Sayis1(NCAR) 64

v" 2015 y1li PGD plani dogrultusunda;
e Ev tipi oksijen konsantratérleri,
e PRP Kitleri
e Glukometreler,

e Insiiflatér cihazlan

e Dis implantlar,

e Ortopedik cihazlar,

e Iinfiizyon pompalari,

e Yara bakim iriinleri,

e Sogutucu spreyler,

e Ter testleri,

e Hemodiyaliz soliisyonlari,

e Tibbi cihaz dezenfektanlan,

e Zayiflama triinlerine yonelik is ve islemler baslatilmis olup halen

calismalar devam etmektedir.
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Son kullanic, firma, kamu kurum ve kurulusu, SABIM, BIMER, medya kanal ile
Kurumumuza ulasan bildirimlere yonelik Piyasa Gozetimi Denetimi faaliyetleri
yuritilmustir.

Baskanligimizca ytriitiilen faaliyetler neticesinde giivensiz ilan edilen ftriinlere
yonelik trin bilgileri, Kurumumuz web adresinde tiger aylik periyodlarla
kamuoyu ile paylasiimistir.

Paylasima yonelik toplam 24 adet sektorel toplant: gerceklestirilmistir.
Kurumumuzda yeni goreve baslayan 30 iiriin denetmen yardimcisindan 12’si
Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanliginda gorevlendirilmis olup, bu kisilere Tibbi
Cihaz mevzuati ve denetimi konusunda egitimler verilmistir.

87 adet SABIM/BIMER basvurusu degerlendirilerek cevaplandirilmistir. PGD
kapsaminda olanlar ile ilgili inceleme baslatilmistir.

Ekonomi Bakanlhginca, “internet satislarina  yonelik  denetimlerinin
etkinlestirilmesi”  hedefi cercevesinde; “Internet denetimlerine dair AB
orneklerinin incelenmesi, bir rehber dokiiman hazirlanmasi, glimritklerle
isbirligi mekanizmalarinin gelistirilmesi ve internette satis1 yapilan triinlerin
yetkili kuruluslar tarafindan satin alinmasina iliskin altyapinin olusturulmas1”
hususlarinda koordine edilen toplantilara katilim saglanmistir.

PGD faaliyetlerinin raporlanmasina yonelik altyap1 ¢alismalari yapilmis ve iriin
denetmen yardimcilarina bu konuda egitimler verilmistir.

Ekonomi Bakanligi tarafindan koordine edilen PGD faaliyetlerinin izlenmesi
kapsaminda PGDBIS veri tabanina veri islenmesi ve takip cizelgeleri
diizenlenmistir.

2015/16 sayih UGD tebliginin revizyonu calismalari kapsaminda Ekonomi
Bakanliginca talep edilen hususlar dogrultusunda ilgili Bakanliga goriisler
sunulmustur.

17-19 Kasim 2015 tarihleri arasinda diizenlenen Islam Isbirligi Teskilati
toplantisina katilim saglanmistir. S6z konusu toplantida “Erken Uyar1 Sistemi”
baslikli sunum yapilmstir.

Uluslararasi Tibbi Cihaz Diizenleyicileri Formu (IMDRF) 8. Yonetim Kurulu
toplantis1 ortak denetim programi degisim programi konularinda yapilan

calismalar raporlanmistir.
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v' Tanzanya hiikiimet yetkilileri i¢cin Tibbi Cihaz Denetim Dairesi tanitilarark PGD

ve Uyar1 Sistemi hakkinda bilgi verilmistir.

v' Avrupa Komisyonu tarafindan yiiriitilen Uyar1 Sistemi Imalatgi Olumsuz Olay

v

Rapor Formu raporlama pilot uygulama programi ve ortak denetim faaliyetleri
hakkinda altyap1 ¢alismalar: yapilmistir.
Uyar1 Sitemi kapsaminda diizeltici faaliyet uygulanan iiriinlerin kamuoyuna

duyurulmasina yonelik web sayfasinda diizenlemeler yapilmistir.

Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanligi Tarafindan Gergeklestirilen/ Katilim Saglanan
Etkinlikler,;

Calistaylar;

v'5-8 Mayis 2015 tarihleri arasinda Eskisehir'de diizenlenen 2. UTS calistayina

katilim saglanmistir.

v'25.11.2015 tarihinde Istanbul’da diizenlenen 3. UTS c¢ahstaymna katilim

saglanmistur.

v'Strateji Gelistirme Daire Baskanhiginin diizenlemis oldugu, Kamu i¢ Kontrol

Sisteminin Kurulmasi Egitimi ve Calistay1’'na katilim saglanmistir.

Egitimler;

v

Alcon Laboratuvarlan Tic. A. S. tarafindan Géz Uriinleri Sistemleri iizerine Tibbi
Cihaz Uyar1 ve PGD Birimi calisanlan ile firma yetkililerinin katihmiyla egitim
diizenlenmistir.

Sanotek Saglik Yazilim Ltd. Sti. tarafindan Kalp Destek HeartMatell Sol Ventrikiil
Destek Cihazi Cihazlar1 hakkinda Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanligi
calisanlarina bilgilendirme egitimi gerceklestirilmistir.

Glimriik ve Ticaret Bakanliginca, glimriik muhafaza memurlar igin diizenlenen
kacak/sahte ilag, tibbi cihaz ve kozmetik tirtinler konularini iceren ve 2 giin siiren
hizmet i¢i egitime, Gimriik ve Ticaret Bakanliginin talebi iizerine tibbi cihazlar
konusunda bilgi verilmesi amaciyla katilim saglanmis ve egitim verilmistir.

6-10 Nisan 2015 tarihleri arasinda daire personeline ISO 13485 Tibbi Cihazlar
icin Kalite Yonetimi Standart1 Bas Denetci egitimi diizenlenmis ve sinavi gecen

personellere sertifikalar1 dagitilmistir.
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v 01.04.2015 tarihinde Antalya’da Tibbi Cihazlarda Giivenlik ve Uyar: Bildirimi ile
ilgili diizenlenen egitime katilim saglanmstir.

v’ Istanbul ve Izmir Denetim Grup Baskanliklar1 Biinyesinde gorevli olan iiriin
denetmen yardimcilar1 icin 18.05.2015 tarihinde Kurum’da hizmet i¢i egitim
diizenlenmistir.

v" UTS PGD Modiilii Ekran Gésterimi Uygulamali Egitimi'ne,

v/ Saghk Uzman Yardimcilari, Kozmetik Denetim Daire Baskanligi, 10 Temmuz
2015, Ankara egitimine,

v 03.02.2015 tarihinde Kurumda diizenlenen EBYS Egitimi’ne,

v' Ekonomi Bakanliginca gergeklestirilen ortak proje kapsaminda risk analizi
egitimine,

v Uriin Denetmen Yardimcisi Aday Memur Egitimi’'ne,

v Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciliginca 6-9 Nisan 2015 tarihleri
arasinda Antalya’da diizenlenen Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitimi hakkinda
diizenlenen egitime,

v/ 13.10.2015 tarihinde ATO’da diizenlenen “Kamusal Yasamda Protokol ve
Davranis Kurallar1 Egitimi”ne, katilim saglanmistur.

v/ 13.01.2015 tarihinde Dis Sektériinde yasanilan sorunlar hakkinda DISSIAD
yetkilileri ile toplant1 yapilmistir.

v 14.04.2015 tarihinde ter testleri idari yaptirnmina iliskin sektor ile toplanti
yapilmistir.

v Ulkemizdeki ilag ve tibbi cihaz uygulamalar1 hakkinda Vietnam Saghk Bakanhg:
yetkilileri ile 05.05.2015 tarihinde Kurumumuzda bilgi alis verisi toplantisi
yapilmistir.

v/ 08.09.2015 tarihinde Implant Sektériinde yasanan sorunlar ve sektor talepleri ile
ilgili olarak IPMLANTDER yetkilileri ile toplant1 yapilmistir.

v" Uriin Takip Sistemi Projesi kapsaminda yiiklenici kurum ile yapilan 43 toplantiya,
Ankara, TITCK&TUBITAK

v/ 2014 Yih PGD Raporu On Hazirhk Toplantisina, 22 Ocak 2015, Ekonomi
Bakanligi, Ankara.

v 2-3 Mart 2015 tarihleri arasinda Briiksel’de diizenlenen Tibbi Cihazlar Uyari
Sistemi Uzmanlar toplantisina,

v 04.12.2015 tarihinde Kizilcahamam'’da diizenlenen Birim Amirleri toplantisina,
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Ekonomi Bakanlig1 nezdinde diizenlenen Piyasa Gozetimi Denetimi Koordinasyon
Kurulu toplantisina,

Ekonomi  Bakanlhginca, “Internet satislarina  yonelik  denetimlerinin
etkinlestirilmesi”  hedefi cercevesinde;  “Internet denetimlerine dair AB
orneklerinin incelenmesi, bir rehber dokiiman hazirlanmasi, giimriiklerle
isbirligi mekanizmalarinin gelistirilmesi ve internette satis1 yapilan triinlerin
yetkili kuruluslar tarafindan satin alinmasina iligkin altyapinin olusturulmasi”
hususlarinda koordine edilen toplantilara, katilim saglanmistir.

Tanzanya hiikiimet yetkililerine, Kurumumuza yonelik tanitim ve denetim
faaliyetleri hakkinda bilgi verilmistir.

03-04 Eylil 2015 tarihleri arasinda Samsun’da diizenlenen Yerli Tibbi Cihaz
Sektoriiniin Bugiint ve Gelecegi konulu sempozyuma,

15-17 Ekim 2015 tarihleri arasinda Aydin ve Bodrumda diizenlenen Tip
Teknolojileri Ulusal Kongresine,

18-21 Kasim 2015 tarihleri arasinda Istanbul’da diizenlenen Akila Antibiyotik
Kullanimi Sempozyumuna, katilim saglanmistir.

2015/16 sayih UGD tebliginin revizyonu c¢alismalar1 kapsaminda Ekonomi
Bakanliginca talep edilen hususlar dogrultusunda ilgili Bakanliga,

Glmriik Miidurliiklerinin kacak esya ambarinda bulunan “ilag, kozmetik, tibbi
malzeme ve tibbi cihazlarin” insan saghgi agisindan kullanilip kullanilamayacag;,
satisinda herhangi bir sakinca bulunup bulunmadiginin denetimleri konusunda
Edirne Valiligine ve Istanbul Giimriilk Muhafaza Kacak¢ihik ve Istihbarat
Mudirliugiine,

Cevre ve Sehircilik Bakanlhigl tarafindan hazirlanan "Kimyasallarin Kaydi,
Degerlendirilmesi, izni ve Kisitlanmasi Hakkinda Yonetmelik Taslag1" hakkinda
yeniden steril edilerek kullanilacak irtnlerle ilgili Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan Yardimcihigina, goriis verilmistir.

26-29 Mart 2015 tarihleri arasinda istanbul’da gerceklestirilen Expomed Eurasia
Tibbi Cihaz Fuarina katilim saglanmistir.

Almanya’da 16-19 Kasim 2015 tarihleri arasinda diizenlenen Medica Tibbi Cihaz

Fuari'na katilim saglanmstir.
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» Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanligi'nca ytriitiilen Faaliyetler kapsaminda;

v' Daire Bagkanliginin hedefi; Piyasa gozetim ve denetimi kapsaminda risk esasl,
sorun odakli ve etkin denetimler yapilarak piyasadaki uygunsuz ve giivensiz
trlnlerin tespiti ile piyasanin kontrol altina alinmasi,

v' Piyasaya giivenli ve Kaliteli kozmetik tirtin arzinin temini i¢in giincellenen Kozmetik
lyi Uretim Uygulamalan Kilavuzu dogrultusunda iiretim yerlerinde etkin GMP
denetimleri ile standartlarinin arttirilmasi,

v Tiketiciyi yaniltict reklam/pazarlama ve satislarla etkin miicadeleye yonelik
farkindalik artirilmasi ¢alismalarinin yiiriitiilmesi,

v Daire Baskanhiginin hedefleri dogrultusunda 2015 yilinda piyasa gozetimi ve
denetimi kapsaminda toplam 517 denetim yapilmis olup kozmetik iirtinlerin piyasa
gozetimi ve denetimi kapsaminda 1272 triin denetlenmistir. Denetimi yapilan
1272 driinln; 216’sinin uygun, 937’sinin teknik diizenlemeye aykiri, 119’'unun
glivensiz oldugu tespit edilmistir. 119 gilivensiz lirliniin 86’s1 sahte/kacak/taklit
parfiim, oje, allik, ruj iirtin gruplarindan olusmaktadir. Diger 33 giivensiz lirlin ise
sampuan/sa¢ bakim {rinleri, tily dokiicii/sarartici krem, giilsuyu, kil maskesi,
bebek sampuani, talk pudrasi, 1slak mendil, krem tirtin gruplarindan olugsmaktadir.
Kozmetik denetimleri sonucunda teknik diizenlemeye aykirilik ve giivensizlik
gerekcesiyle toplam 1.570.472 TL (Bir milyon bes ytliz yetmis bin dort yiz yetmis

iki TL) idari para cezas1 uygulanmistir.

Tablo 38: Kozmetik GMP / PGD Faaliyetleri

iSLEMIN TURU SAYISI
Toplam Denetim Sayisi 517
Denetlenen kozmetik iiriin sayisi 1272
Teknik diizenlemeye aykir1 lirtin sayisi 937
Guvensiz urin sayisi 119

v" Kurumumuza cesitli kanallardan ulasan 255 adet sikayet sonucunda 243 adet tirtline
iliskin denetim baslatilmistir. Bu sikayetlerden 74 adedi kozmetovijilans bildirimi
olarak degerlendirilmis olup s6z konusu kozmetovijilans bildirimlerine istinaden 49

adet denetim baslatilarak 97 adet iirtin denetlenmistir.
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23/01/2014 tarihli “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Hizmet Birimlerine Bagh
Daire Baskanliklarinin Gorevlerine Dair Yonerge” geregince Kurumumuza yapilan
basvurulara istinaden kayith kozmetik iiretim yerlerine lyi Imalat Uygulamalar:
(GMP) sertifikasi diizenlenmektedir. Bu kapsamda Nisan 2014 tarihinden bu yana 33
firma basvuruda bulunmus, biitiin tesisler irin denetmen yardimcilarimiz
tarafindan denetlenmis olup 14 liretim yeri icin GMP Sertifikas1 diizenlenmistir.
Denetimlere ait sonuclar ve giivensiz ilan edilen tiriinlere yonelik iiriin isim, firma ve
ilgili seri numaralan ile alinan tedbirler periyodik olarak Kurumumuz internet
sitesinde yayinlanarak kamuoyu ile paylasiimistir.

Ekonomi Bakanlig1 tarafindan koordine edilen Piyasa Gozetim ve Denetimi
faaliyetlerinin izlenmesi ve raporlanmasi kapsaminda denetim sonuglarinin PGDBIS
veri tabanina kaydedilmesi saglanmistir.

Kurumumuz ve TUBITAK isbirligi ile yapilan “Uriin Takip Sistemi (UTS)” adl1 yazilim
cercevesinde kozmetik iriinlerin kayit ve takip islemleri ile ilgili calismalar
yuriitiilmis olup, cesitli calisma grubu, toplanti ve g¢alistaylara katilim saglanarak
projenin ilerlemesinde aktif katilim saglanmistur.

Kozmetik lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu yayimlanmistir. Kozmetik {iretim
yeri tesislerinin GMP standartlarinin artirilmasina yonelik “GMP Denetim Formlar1”
hazirlanmistir. Uriin Bilgi Dosyasi Denetim Standardi olusturulmasina yonelik
“Kozmetik Uriin Denetim Formu” yayimlanmistir.

Basvurular, sikayetler, ihbarlar, RAPEX (The Rapid Alert System for non-food
dangerous products-Rapid Exchange) bildirimleri, kozmetovijilans sistemi ve
denetimlerden elde edilen veriler degerlendirilerek risk esasli denetim stratejilerine
uygun olarak 2016 yilina yonelik yillik PGD plani/programi yapilmistir. 2016 yih
PGD plan1 cercevesinde depilatuvarlar, sa¢ bakim friinleri, yiiz maskeleri ve
maskaralar denetim kapsamina alinmistir.

OECD internet tarama haftasi projesine katilim saglanarak belirli {iriin gruplarinin
internet ilizerinden satislan ile ilgili denetimleri gerceklestirilmistir. Sonuclar
Ekonomi Bakanligina iletilmistir. OECD tarafindan risk yonetimi alaninda yapilan
anket calismasina katilim saglanmistir.

Mevzuata aykiri sekilde saglik beyani belirterek iiriin tanitimi ve satisi yapanlar

hakkinda 2.410.000 TL (iki milyon dért yiiz on bin) idari para cezasi uygulanmustir.
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Izinsiz saghk beyani kullanilarak iiriin satis ve tanitimi yapilan internet siteleri ile
ilgili olarak;
e 289 internet sitesine erisimin tamamen engellenmesi saglanmis,
e 70 internet sitesinin giivenli internet kapsamina alinmasi saglanmas,
e 367 internet sitesinde yer alan reklamlarin tiiketiciyi aldatic1 ve yaniltici
olmasi sebebiyle Glimrik ve Ticaret Bakanligina bildirilmistir.

v Saglik beyani belirterek tanitim/satisi yapilan tiriin ve tanitim materyallerinin geri
cekme, 1slah ve imha islemleri uygulanmistir. Tuketicinin tecriibe ve bilgi
noksanliklarini istismar ederek iirtin tanitim ve/veya satisin1 gergeklestiren 3 Kkisi
hakkinda Cumhuriyet Bassavciligina su¢ duyurusunda bulunulmustur.

v' Saglik beyam ile ilgili halki bilgilendirmek amaciyla 18 milyon kisiye SMS
gonderilmistir. Kamuoyu bilinci olusturmak iizere saglik beyanina yonelik daha 6nce
hazirlanan kamu spotlari, Kurumun resmi internet sitesi ve sosyal medya hesaplari
araciligiyla yayilanmistir.

v" Kozmetik tirtinlerin bilingli kullanimina yonelik davranis degisikligi olusturulmasi ve
trunlerin dogru kullanimina yonlendirilmesi amaciyla; katilim saglanan toplant1 ve

seminerlerde tiiketiciyi ve lireticiyi bilgilendirme faaliyetlerinde bulunulmustur.

Kozmetik Denetim Daire Bagskanligi Tarafindan Gergeklestirilen/Katillm Saglanan
Etkinlikler;

v' Tiirkiyede Klinik Aragtirmalar Calistay1, 26-27 Subat 2015, [zmir.
Uriin Takip Sistemi 2. Calistay1, 5-8 Mayis 2015, Eskisehir.
Geriatri Calistayi, 26-27 Mayis 2015, Ankara.

Uriin Takip Sistemi 3. Calistay1, 25-28 Kasim 2015, istanbul.

I¢ Kontrol Calistay1, 2-6 Eyliil 2015, Afyon.

AN N N RN

Daire Baskanligimiz ve IADSA (International Alliance of Dietary/Food Supplement
Associations ile ortaklasa diizenlenen Saglik Beyani Calistayl, 16 Aralik 2015,
Ankara.

v’ Hacettepe Universitesi, Eczacihik Fakiiltesi, “Kozmetik Formiilasyonlari, Etki
Mekanizmalar ve Toksikolojik Degerlendirmeler” konulu egitim, 28 Ocak 2015,
Ankara.

v' TITCK Web Site Egitimi, 27 Mart 2015, TITCK, Ankara.

v' Goreve yeni atanan Uriin Denetmen Yardimcilarinin Aday Memur Egitim

Programi, 12 Ekim-19 Kasim 2015, Ankara.
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UTS Kozmetik Ekran Gosterimi Uygulamali Egitimi, 29 Aralik 2015 tarihinde,
TUBITAK-Ankara.

5. Kozmetik Kimyasi Uretimi ve Standardizasyonu Kongresi, 6-8 Subat 2015,
Antalya.

2. Ulusal Farmakovijilans Kongresi, 5-6 Kasim 2015, Ankara.

Kamusal Yasamda Protokol ve Davranis Kurallar1 Semineri, 12-13 Kasim 2015,
ATO-Ankara.

Tanzanya Yasal Saglik Otoritesine Kurum hakkinda bilgilendirme sunumu, 6 Nisan
2015, TITCK, Ankara.

Marmara Universitesi 6grencilerine Kurum hakkinda bilgilendirme sunumu, 22
Mayis 2015, TITCK, Ankara.

Saglik Uzman Yardimcilarnn Egitimi, Kozmetik Denetim Daire Baskanligi, 10
Temmuz 2015, Ankara.

Saglik Beyanh Uriinlerin Denetimi, Kurum Egitim Glnleri, 12 Kasim 2015, TITCK,
Ankara.

Aday Memur Egitimi, Kozmetik Denetim Daire Baskanligi, 20 Kasim 2015, Ankara.
Uriin Takip Sistemi, 43 toplanti, Ankara, TITCK& TUBITAK.

I¢ Kontrol Toplantisi, 7 toplanti, Ankara.

2014 Yili PGD Raporu On Hazirlik Toplantisi, 22 Ocak 2015, Ekonomi Bakanlig),
Ankara.

PEMSAC (Kozmetik Avrupa Piyasa Gozetimi ve Denetimi Yetkililer Platformu), 20
Mart 2015, Briiksel, Belgika.

EDQM (Avrupa Saglk ve ila¢ Kalite Direktérliigii), 15-16 Nisan 2015, Strazburg,
Fransa.

Elektronik Bilgi Yonetim Sistemi Bilgilendirme Toplantisi, 1 Haziran 2015, TITCK,
Ankara.

OECD Risk Degerlendirme Anketi Toplantisi, 25 Haziran 2015, Ekonomi Bakanhgi,
Ankara.

PEMSAC (Kozmetik Avrupa Piyasa Gozetimi ve Denetimi Yetkililer Platformu), 19-
20 Kasim 2015, Briiksel, Belcika.

Daire Baskanligimiz ve Erisim Saglayicilar1 Birligi (ESB) ile ortaklasa diizenlenen
“Internet Sitelerinin Erisime Engellenmeleri” konulu toplanti, 22 Aralik 2015,

TITCK-Ankara.
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30 Arahk 2015 tarihinde Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu
yayimlanmistir. Kozmetik {iretim yeri tesislerinin GMP standartlarinin
arttirilmasina yonelik “GMP Denetim Formlar1” hazirlanmaktadir.

“Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” hakkinda
goris verilmistir.

“Beseri Tibbi Uriinler, Geleneksel Bitkisel Tibbi iiriinler, Madde ve Malzemelerin
Geri Cekilmesi ve Toplatilmasi Hakkinda Yonetmelik” hakkinda goriis verilmistir.
“Ecza Ticarethanesi Ruhsatnamesi, Ecza Ticarethaneleri ve Ecza
Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik Taslag”
hakkinda goris verilmistir.

“llag Takip Sistemi Uygulama Kilavuzu ve Beseri Tibbi Uriinler Barkod ve Karekod
Uygulama Kilavuzu” hakkinda goriis verilmistir.

“Kozmetik Uriinler ile Simir Teskil Eden Uriinlere iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”
hakkinda goriis verilmistir.

“Nanomateryal Iceren kozmetik iiriinlerin Giivenlilik Degerlendirmesine Iliskin
Kilavuz” hakkinda goriis verilmistir.

“Bebeklere Yonelik Kozmetik Uriinlerin Giivenlilik Kriterlerine iliskin Kilavuz”
hakkinda goriis verilmistir.

“lyi Dagitim Uygulamalari Kilavuzu Taslagl” hakkinda goriis verilmistir.

Kozmetik ve Saglik Beyanl triinlerle ilgili yapilan degerlendirmelerde goriis ve
onerilerine basvurulmak tzere Dairemiz biinyesinde olusturulan “Kozmetik
Uriinler ve Saghk Beyanhi Uriinlerin Giivenligini Izleme ve Degerlendirme
Komisyonu” is ve islemlerine devam etmistir. Komisyon ile ilgili degisiklik
yapilmis, Komisyon “Saglik Beyani Degerlendirme Komisyonu” olarak yeniden
yapilandirilmis ve gerekli Bakan onay1 alinarak Komisyonda yer alacak hocalarin
gorevlendirilmesi yapilmistir.

Gumrik ve Ticaret Bakanliginca diizenlenen Reklam Kurulu Komisyon
calismalarina katihim saglanmistir.

» Idari ve Mali Denetim Biriminde Yiiriitiilen Faaliyetler Kapsaminda;

v

Kurumumuz Saglik Basdenetcileri ve Saglik Denetcilerine inceleme/sorusturma

icin verilen is emri sayisi1 36 adettir.
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36 adet inceleme-sorusturmadan 18’inin incelemesi tamamlanmis ve 16 adet
inceleme raporu, 2 adet su¢ duyurusu raporu diizenlenmis, 2 inceleme ile ilgili de
inceleme yazis1 verilmistir. 18 tanesinin incelemesi halen devam etmektedir.

36 adet incelemenin 10 tanesi Kurum i¢i inceleme olup, 26 tanesi ise Kurum disi
incelemedir. 26 incelemeden; 14 inceleme eczane, 1 inceleme tip merkezi, 1
inceleme Eczaci Odasi, 1 inceleme TEB, 7 inceleme firma ve 2 inceleme de hastane
ile ilgilidir.

36 is emri ile ilgili olarak; Makam Onayi, Saglik Denetcilerine ek is yazilmis, ayrica
Raporlara iliskin gerekli yazismalar yapilmistir. Bunlarin sayis1 87 adettir.
Kurumumuz Saglk Basdenetcileri ve Saglik Denetcilerine Bilimsel Toplanti
denetimleri icin verilen is emri sayis1 2 olup, bunlardan 1 tanesinin denetimi
tamamlanmus, konu hakkinda 1 adet inceleme Raporu diizenlenmis ve 1 tanesinin
incelemesi de devam etmektedir.

11 saghik miidiirliiklerine inceleme yapilmak iizere gonderilen is sayis1 4 adettir.
Gonderilen inceleme isleri ile ilgili 3 adet ek isler ve ek bilgi yazilar1 yazilmistir. il
saglik midirltklerinin yaptig1 inceleme sonuglarina istinaden gerekli is ve
islemler yapilmistir.

Kurumumuz diger Baskan Yardimciliklarindan ve Bakanhigimiz ve bagh
kuruluslarindan gelen yazilar tlizerine yapilan degerlendirmeler, is ve islemlerin
sayis1 86 adettir.

Mevzuat ¢alismalarina katilim saglanmis ve gorts bildirilmistir.

Saglik Denetcilerine periyodik egitimler diizenlenmistir.

Gorev alanina giren konularda toplanti ve kongrelere katilim saglanmistir.

SABIM ve BIMER araciligiyla yapilan basvurular degerlendirilmistir.

» Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Biriminde Yiiriitilen Faaliyetler

Kapsaminda;

v

v

05-09 Ocak 2015 tarihlerinde Saglik Denetgileri bilgi glincelleme (GMP Update)
teknik egitim programi dis egitimcilerin katilimiyla gerceklestirilmistir.

PIC/S ¢alismalar1 kapsaminda; 13-15 Ocak 2015 tarihlerinde, Kurum Analiz ve
Kontrol Laboratuarlar1 Ila¢ Kontrol Laboratuvari, Tibbi Biyolojik Uriinler
Laboratuvari, Hayvan Laboratuvarinda, genel GLP yaklasimli bir denetim

yapimistir.
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19-24 Ocak 2015 tarihlerinde PIC/S danismanm ile ikinci c¢ahistay
gerceklestirilmistir. Subat 2013’te gergeklestirilen ilk c¢alistayin devami
mahiyetinde, ilk degerlendirmede ortaya c¢ikan diizeltici aksiyonlara dair
uygulamadaki ilerlemenin danigsman tarafindan degerlendirilmesi yapilmistir.
PIC/S sekretaryasi tarafindan, 11-12 Mayis 2015 tarihlerinde, Isvigre/Cenevre’de
diizenlenen 2015 yili birinci komite toplantisina, tiyelik bagsvurusu bulunan tilke
(Applicant) katilimi saglanmistir. PIC/S Komitesi tarafindan yapilan Turkiye
kapali oturumunda, tiyelik bagvurusu ile ilgili giincel durumumuz hakkinda bilgi
edinilmistir.

PIC/S Raportorleri tarafindan gonderilen 28 Nisan 2015 tarihli “Giincel
Degerlendirme Raporu” iceriginde yer alan 38 adet soru ile ilgili aciklamalar ve
dayanak dokiimanlar1 hazirlanmis olup, Agustos 2015 ayinda raportoérlerin
degerlendirmelerine sunulmustur.

PIC/S Raportorleri tarafindan gonderilen 28 Eylul 2015 tarihli “Final
Degerlendirme Raporu” igeriginde yer alan 5 adet soru ile ilgili agiklamalar:
hazirlanmis olup, raportorlerin degerlendirmelerine sunulmustur.

PIC/S Sekretaryasi tarafindan, 05-06 Ekim 2015 tarihlerinde Endonezya’da
yapilan 2015 yili ikinci komite toplantisina ve 07-09 Ekim 2015 tarihlerindeki
yillik seminer programina katilim saglanmistur.

Halen yiiriirlikte bulunan, Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri lyi Imalat
Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu'nun, PIC/S GMP Kilavuzuna giincellenmesi
calismalar1 kapsaminda; 30 Kasim 2015 tarihinde taslak kilavuz hazirlanmis
olup, i¢ goriise sunulmustur.

istanbul’da 17-18 Kasim 2015 tarihlerinde yapilan 5. Islam Ulkeleri Saghk
Bakanlar1 Konferansi, TITCK oturumlar1 3.Panel’de; (Turkiye, Malezya, Kuveyt,
Suudi Arabistan), Tuirkiye'nin PIC/S siireci konulu sunum yapilmistir.

ic denetim faaliyetleri kapsaminda; ilag Denetim Dairesi biinyesinde bulunan; ilag
Piyasa Kontrol, Kalite Hatalar1 ve Geri Cekme, Kacak Sahte ila¢ Degerlendirme,
Yurti¢i ve Yurtdisi denetim basvuru ve takip birimlerinde yapilacak i¢ denetim
calismalar ile ilgili olarak, denetimi yapilacak boéliimlere gore i¢c denetim soru
listeleri hazirlanmistir.

03-05 Haziran 2015 tarihlerinde [stanbul’da diizenlenen,

CPhl organizasyonunda, Kurumumuz ile Ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi
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(IEIS) ve Tiirkiye ila¢ Ihracatgilar1 Platformu koordinasyonu ile yiiriitiilen
calismaya katilm saglanarak yerli ve yabanci sektoriin PIC/S siireciyle ilgili

sorular yanitlanmistir.

Kalite Yonetimi kapsaminda gerceklestirilen etkinlikler;

v
v

PIC/S 2015 y1l1 1. Komite Toplantis1 11-12 Mayis 2015, Isvigre-Cenevre,

PIC/S 2015 yili 2. Komite Toplantis1 05-06 Ekim 2015 ve Yillik Seminer 07-09
Ekim 2015 Endonezya-Nusa Dua,

5. Islam Ulkeleri Saghk Bakanlar1 Konferansi, 17-18 Kasim 2015, Istanbul,
(3.Panel Tirkiye, Malezya, Kuveyt, Suudi Arabistan oturumu, Tirkiye'nin PIC/S
stireci konulu sunum)

CPhl (Ilag¢ Bilesenleri Konvansiyonu) Worldwide Organizasyonu, 03-05 Haziran
2015, istanbul,

ISPE(International Society for Pharmaceutical Engineering) Organizasyonu 03
Aralik 2015, Istanbul (TITCK PIC/S siirecleri konulu sunum)

Kurumumuzun, PIC/S Uluslararasi Ila¢ Denetim Isbirligi Planina tam iiyelik
basvurusunun bulunmasi ve halen degerlendirme siirecinde olunmasi nedeniyle;
PIC/S gerekliliklerine uygun olarak Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi
biinyesinde Kkalite yoOnetim sisteminin kurulmasi, Raportérler tarafindan
gonderilen degerlendirme raporlarinda belirtilen gereklilikler ile ilgili diizeltici
faaliyetlerin yuritiilmesi, Saglik Denetcileri tarafindan yapilan GMP denetimleri
ile Ila¢ Denetim Daire Bagskanlhiginin GMP ile ilgili faaliyetleri ile ilgili olarak kalite
yonetim sistemine uyum calismalar1 siirdiiriilmektedir. PIC/S degerlendirme
sirecinde dokiiman {izerinden degerlendirme tamamlanmis olup, PIC/S
delegasyonu tarafindan, 2016 yili icinde Kurumumuza yerinde degerlendirme

ziyareti yapilmasi planlanmaktadir.

v’ Halen yiiriirliikte bulunan, Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri lyi Imalat

Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu'nun, PIC/S GMP Kilavuzuna giincellenmesi
calismalar1 kapsaminda; 30 Kasim 2015’ de taslak kilavuz hazirlanmis olup, ig

goriise sunulmustur.

v' Saglik Denetgilerinin Hizmeti¢ci Egitimi; Saglik Denetgilerinin, Uluslararasi ve

Ulusal lyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) Denetimleriyle ilgili ulusal ve uluslararasi
gelismeler konusunda bilgilerini giincellemeleri amaciyla 5-9 Ocak 2015 tarihleri

arasinda Hizmet ici egitim programi gerceklestirilmistir.
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v' Kozmetik Denetim Dairesi HIE Programi; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Baskanlig1 ile Hacettepe Universitesi Rektorliigii arasinda “Bilimsel, Arastirma,
Gelistirme ve Teknoloji Isbirligi Yapilmasina Dair Protokol” ¢ercevesinde;
Kozmetik Denetim Dairesinde ¢alisan Uriin Denetmen Yardimcilarinin hizmet ici
egitim programlar1 kapsaminda, Eczacilik Fakiiltesi tarafindan “Kozmetik
Formiilasyonlar ve Etki Mekanizmalar1” konularinda egitim verilmistir. Egitime
24 Personel katilim saglamistir.

v" IS0 13485 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi Bas Denetgilik Egitimi: Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimciligi, Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligl
personeline yonelik diizenlenen hizmet i¢i egitim programlar1 kapsaminda; 23-
27 Mart 2015 ve 6-10 Nisan 2015 tarihleri arasinda, ISO 13485 Tibbi Cihazlar
Kalite Yonetim Sistemi Bas Denetcilik Egitimi gerceklestirilmis ve 34 personele
katilim saglamis ve basarili olmustur.

v Universite Ogrencilerine Staj Imkani: Eczacilik ve Biomiihendislik Béliimiinden
iki 6grenciye Baskan Yardimciligimizda staj imkani saglanmistir.

v Gumriik ve Ticaret Bakanligi, Giimriikler Muhafaza Genel Mudirligu tarafindan,
son yillarda artan ila¢ kacakeiligi konusunda farkindahigir arttirmak amac ile
Glimriikler Muhafaza Genel Miidiirliigii tasra personeline Ila¢ Kacakcihigl ile
Miicadele Egitimi Kurumumuz personeli tarafindan 15-17 Haziran 2015 tarihleri
arasinda verilmistir.

v' Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcihig ilag Denetim Daire Bagkanligi tarafindan,
Ecza Depolar ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik
hiitkiimleri dogrultusunda ruhsatlandirilan ecza deposu denetimlerini yapan
istanbul 11 ve Ilce Saghk Miidiirliikleri personeline yénelik 11 Haziran 2015
tarihinde Istanbul ilinde “Iyi Dagitim Uygulamalann (GDP) Bilgilendirme ve
Egitim Toplantis1” gerceklestirilmis ve egitim kurumumuz personeli tarafindan
verilmistir.

v/ 30.04.2013 tarihli ve 28633 sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Denetmenligi Yénetmeligi’ne ve Basbakanhgin
03/12/2014 tarih ve 11250 sayili iznine istinaden, Kurumumuzun bos olan 30
adet Uriin denetmen yardimcisi kadrosuna personel alinmasina iligskin yarisma
sinav1 ilanina ¢ikilmis, 995 adet basvuru alinmis, Bagvurular KPSS P8 puanina

gore en yliksekten diisiige dogru siralanarak 120 kisi yarisma sinavina
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alinmistir. Yarisma sinavi sonrasi 30 iiriin denetmen yardimcisi kurumumuzda
gorevine baslamistir.

v’ Yapilan yarisma sinavi sonrasi Kuruma atamalar1 yapilan 30 riin denetmen
yardimcisinin 12 Ekim-19 Kasim 2015 tarihleri arasinda Aday Memur (Temel-
Hazirlayic1) Egitimleri Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilifi personeli
tarafindan gercgeklestirilmistir.

v Kurumumuz Saglik Denetgileri Yonetmeliginin ilgili maddelerine istinaden, saglk
denet¢i yardimcilarinin gorev ve yetki alanlarin ilgilendiren mevzuat ve
uygulamalar ile arastirma, inceleme, denetim yontemleri ve benzeri konularda
18 saglik denetc¢i yardimcisina farkli konularda arastirma yapmak lizere tez
verilmistir.

v Kurumumuz Uriin Denetmenligi Yonetmeliginin ilgili maddelerine istinaden,
uriin denetmen yardimcilarinin gorev ve yetki alanlarini ilgilendiren mevzuat ve
uygulamalar ile arastirma, inceleme, denetim yontemleri ve benzeri konularda
60 lriin denetmen yardimcisina farkli konularda arastirma yapmak lizere tez
verilmistir.

v' Kurumumuz Saghk Denetcileri Yonetmeligi ve Uriin Denetmenligi Yonetmeliginin
ilgili maddelerine dayanilarak Tez Yazim Kilavuzu hazirlanmis ve Agustos

2015’de olur alinarak ilgililerin kullanimina sunulmustur.

1.1.5 Hukuk Miisavirligi'nce Gergeklestirilen Faaliyetler

v" Kurum icinde hazirlanan mevzuat taslaklarina katki saglamis ve hukuki goris
bildirilmistir.

v' Kurum birimleri tarafindan tereddiide dusiilen 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 agilan
davalarda Kurumu ve Bakanligi temsil etmis ve bu davalar ile ilgili tiim is ve
islemleri ylrutmustiir.

v' Mahkemeler, savciliklar ve icra mudirlikleri tarafindan Kuruma gonderilen bilgi
ve belge talepli yazilarin cevaplandirilmasi saglanmistir.

v" Kurumun gorev alani ile ilgili Bakanligimiza yoneltilen soru onergelerine cevap

hazirlanmistir.
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Bu c¢er¢evede; Hukuk Miisavirliginin 2015 yili Faaliyetleri Tablo 26’da goriildiigii gibidir;

Tablo 39: Hukuk Miisavirligi 2015 Y1l Faaliyetleri

iSLEMIN TURU SAYISI
Acilan idari davalar 98
Bakanlik (kurum) lehine verilen kararlar (red kararlari) 34
Bakanlik aleyhine verilen kararlar (iptal-kabul kararlari) 18
Yiritmenin durdurulmasi kararlari 24
Yiriitmenin durdurulmasi red kararlari 80
Davacilarin temyiz talebinin kabuliine dair karar 7
Davacilarin temyiz talebinin reddine dair karar 17
Bakanligimiz temyiz talebinin kabuliine dair karar 2
Bakanligimiz temyiz talebinin reddine dair karar 5
Bakanlik adina takip edilen davalar 5
Kurum adina takip edilen davalar 94
Soru dnergeleri 10
Acgilan adli davalar 40
Basvurulan icra takipleri 5
Goris bildirilen mevzuat sayisi 40
Verilen miitalaalar 263
Diger (mtuzekkere, bilirkisi incelemesi vs.) 32
Gelen evrak 1.700
Giden evrak 1.850
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1.1.6 Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilii'nca Gergeklestirilen

Faaliyetler

» Destek Hizmetleri Kapsaminda;

v’ 172 adet gorevlendirme/vekalet onayi, 56 yurt disi onay, 17 akademik

personelin gorevlendirme onayr ve 198 kurum i¢i ve kurumlarasi yazisma
yapimistir.

2015/1 KPSS ile agciktan mubhtelif unvanlarda 14 personel, 30 iiriin denetmen
yardimcisi, 2 mali hizmetler uzman yardimcisi, 2828 sayili SHCEK kapsaminda 3,
engelli 8 personel ve ilk defa ve yeniden agiktan atama kurasi ile 15 eczaci
personelin agiktan atamasi, 68 personelin kurum ic¢i atamasi, Kamu Kurum ve
Kuruluslarindan 26 personelin naklen atamasi, gorevde yilikselme ve unvan
degisikligi sinavini kazanan 14 personelin atamasi, 5 saglik denet¢i yardimecisi
personelin saglik denetgiligine atamasi, 25. ve 26. Donem milletvekilligi genel
secimi nedeniyle 7 personelin istifa sonrasi atamasi, 15 gecici gorevli personelin
gorevlendirilmesi ve uzatilmasi islemi yapilmistir. 139 personelin ayrilis ve 222
personelin baslayis islemleri yapilmistir.

2015 yilinda 65 aday memurun asaleti tasdik edilmis olup, CKYS’ye (Cekirdek
Kaynak Yonetim Sistemi) islenmistir. 7 adet askerlik islemi gerceklestirilmistir.10
personelimiz emeklilie sevk edilmistir. 27 personelimizin hizmet birlestirme
islemi tamamlanmistir. 56 personelimizin ayliksiz izin islemleri tamamlanmistir.
41 adet yesil pasaport talep formu verilmistir. 92 adet Kurumda c¢alistigina dair

yazl ve 33 personelimize de muvafakat verilmistir.

Tablo 40: izin isleri 2015 Y1ih Faaliyet Bilgileri

iZIN ISLEMLERINE AiT FAALIYET BiLGILERI TOPLAM
Yillik izin talebinde bulunanlar i¢in gerceklestirilen islem sayisi 4.835
Mazeret izni talebinde bulunanlar i¢in gergeklestirilen islem sayisi 87
Heyet raporu alanlar i¢in gergeklestirilen islem sayisi 222
Tek hekim raporu alanlar i¢in gercgeklestirilen islem sayisi 1.254
Dogum sonrasi izni talebinde bulunanlar i¢in gerceklestirilen islem 46
sayisl
Dogum oOncesi izni talebinde bulunanlar i¢cin gergeklestirilen islem 33
sayisl
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iZIN ISLEMLERINE AiIT FAALIYET BIiLGILERI TOPLAM
Gecici gorevlendirilenler i¢in gergeklestirilen islem sayisi 874
Babalik izni talebinde bulunanlar i¢in gerceklestirilen islem sayisi 15
Evlilik izni talebinde bulunanlar i¢in gergeklestirilen islem sayisi 38
Oliim izni talebinde bulunanlar i¢in gerceklestirilen islem sayisi 29
Sevk izin talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 1.251
Saatlik izin talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 6.979
Refakat izni talebinde bulunanlar i¢in gergeklestirilen islem sayisi 21
Izin déniis bildirimleri 3.627
TOPLAM 19.311

2015 yihi icerisinde 4.835 yillik izin, 87 mazeret izni, 1.251 sevk izni, 33 dogum
oncesi raporu, 46 dogum sonrasi raporu, 15 Babalik izni, 29 6liim izni, 38 evlilik
izni, 6.979 saatlik izin, 21 refakat izni, 222 heyet raporu, 1.254 tek hekim raporu,
3.627 rapor ve izin donus formu, 874 gorevlendirme olmak tlizere toplam 19.311
izin islemi gerceklesmis ve bunlardan biiyiik bir kismi1 EUP ve CKYS’ye islenerek
izin formlar1 veya saglik raporlari personel izin dosyalarina kaldirilmistur.

2015 yilh icerisinde personelimize ait o6zliik hareketleri CKYS {zerinden
HITAP’a(Hizmet Takip Programi) aktarilmistir.

Gergeklestirilen egitimler kapsaminda; 2015 yili hizmet i¢i egitimler, resmi
yazisma kurallar1 egitimi, aday memur egitimleri kapsaminda (temel egitim,
hazirlayict egitim), saglik uzman yardimcilari mesleki egitimi, kamuda etik
degerler egitimi gerceklestirilmistir.

Gergeklestirilen seminerler kapsaminda; kamusal yasamda protokol ve davranis
kurallar1 semineri, gergeklestirilen toplantilar kapsaminda; geleneksel
degerlendirme ve planlama toplantisi, gerceklestirilen sinavlar kapsaminda;
kurum personeline gorevde yilikselme sinavi ve unvan degisikligi sinavi, aday
memur temel egitim sinavi, aday memur hazirlayici egitim sinavi yapilmistir.
Yetistirilmek amaciyla devlet imkaniyla 2 personel, sahsi burs kapsaminda 1

personelin yurtdisina génderilme islemi yapilmistir.
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v" Kurumumuzun sosyal etkinlikleri kapsaminda; 75. Y1l Huzurevi Yash Bakimevi ve

Rehabilitasyon Merkezi, Turkiye Harp Malulii Gaziler, Sehit Dul ve Yetimleri

Dernegi Ankara Sube Baskanligl, T.C. Aile ve Sosyal Politikalar Bakanlig1 Ankara

Cocuk Evleri Sitesi Mudiirliigiine ziyarette bulunulmustur.

Tablo 41: Egitim Birimi 2015 Yil1 Faaliyet Bilgileri

EGIiTiM BiRiMi FAALIYET BIiLGILERI

Konusu Baslangic¢-Bitis Tarihi | Sehir Katilimci
. e 02.06.2015
Resmi Yazisma Kurallar1 Egitimi 03.06.2015 Ankara 32
75. Y1l Huzurevi Yash Bakimevi ve
Rehabilitasyon Merkezi Ziyareti 16.06.2015 Ankara 30
Saglik Uzman Yardimcilar1 Mesleki | 06.07.2015 Ankara 16
Egitimi 10.07.2015
Gorevde Yiikselme ve Unvan 13.09.2015 Ankara 88
Degisikligi Sinavi
Kamuda Etik Degerler Egitimi 06.10.2015 Ankara 52
e 12.10.2015
Aday Memur Temel Egitimi 26.10.2015 Ankara 30
e 02.11.2015
Aday Memur Hazirlayici Egitimi 30.11.2015 Ankara 29
Kamusal Yasamda Protokol ve 12.11.2015 Ankara 170
Davranis Kurallar1 Semineri 13.11.2015
serie everia 06.12.2015 Kizilcahamam
Toplantisi
Tirkiye Harp Malulu Gaziler, Sehit
Dul ve Yetimleri Dernegi Ankara 16.12.2015 Ankara 12
Sube Baskanligi Ziyareti
T.C Aile ve Sosyal Politikalar
Bakanlig1 Ankara Cocuk Evleri 24.12.2015 Ankara 13

Sitesi Miuidiirligi Ziyareti

v" 660 personelimizin terfi islemleri yapilmistir.

v' Adayhg kaldirilmasina karar verilen 65 aday memurun asalet onaylari

yapilmistir.

v' 40 personelimizin hizmet degerlendirmesi, 23 personelimizin yiiksek lisans

degerlendirmesi, 39 personelimize kadro ihdasi,

17 personelimizin okul
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degerlendirmesi, 10 personelimizin doktora, 13 personelimizin askerlik, 1

personelimizin docentlik, 39 personelimizin miikteseb diizeltmesi,

1

personelimizin avukatlik staj degerlendirmesi, 10 personelimizin gizli sicil terfisi

ve 32 personelimizin hazirllk degerlendirmeleri yapilmistir. Ayrica 20
personelimizin sicilleri kontrol edilerek eksiklikler giderilmistir.

Tablo 42: Sicil isleri 2015 Y1l Faaliyet Bilgileri

SiCIL ISLERI FAALIYET BILGILERI SAYI
Askerlik islemleri 40
Ayliksiz izne ayrilan personel sayisi 35
Ayliksiz izinden baslayis 29
Emekli olan personel sayisi 10
Hizmet belgesi 96
Hizmet birlestirme yapilan personel sayisi 27
Kurumda ¢alistifina dair yazi 92
Muvafakat verme 33
Sicil 6zeti 62
Sicil 6zeti girisi (dis kurum) 41
Soyadi degisikligi 18
Diger yazismalar 14
Yesil pasaport alan personel sayisi 41
Hizmet siiresi degerlendirmesi 48
Asalet onay1 65
Toplam 651

v" DPB e-uygulama ve Maliye Bakanligi e-uygulama boliimlerinde yer alan kadro

personel bilgileri 3 er aylik olarak ve gilinliik olmak iizere ilgili yerlere islenmistir.

v 6 adet engelli personel atamasi i¢cin DPB’ ye yazi yazilmistir.

v" Kurum yoOnergesi uyarinca teskilat semamiz yeniden diizenlenmistir.
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Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcihg ile ilgili 25 adet BIMER
basvurularina cevaplar yazilmistir.

Kurumumuza cevaplandirilmak iizere gonderilen 5 adet soru 6nergesine cevap
yazilmistir.

2015 yih kadro Iptal-ihdas ¢alismasi yapilmistir. (Yapilmasi diisiiniilen kadro
degisikligi icin Maliye Bakanligi ve DPB den Onay alinarak dosya Basbakanliga

arz edilmek iizere imzaya arz edilmis ve Resmi Gazete de yayimlanmistir.)

SHCEK atamasi ile 4 personelin kadro islemleri yapilmistir.

Gorevde yukselme ve unvan degisikligi icin kadro ¢alismalari yapilmis ve
kadrolar belirlenmistir.

Mutemetlik birimince 418 adet komisyon hoca yollugu, 270 adet yurtici gegici
gorev yollugu, 16 adet yurtdisi gecici gorev yollugu 8 adet yurtdisi avans verme,
12 adet siirekli gorev yollugu (nakil gelen, nakil giden ve emekli olanlara), 19
adet sosyal haklar 6demesi (dogum ve 6liim yardimi), 25 adet personele maas
borcu ¢ikarma(istifa, askere gitme, ticretsiz izin), 136 adet isten ayrilis bildirgesi,
150 ise baslama bildirgesi, 218 komisyon toplanti ticretine iliskin 6demeye esas
belgeler diizenlenmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Baskanlhigl personeline “Is Saghg ve
Guivenligi Egitimi” verilmistir.

Kurumumuz biinyesinde Is Saghg ve Giivenligi Kurulu olusturulmustur.
(30.06.2012 tarihli 6331 sayili Is Saghg ve Giivenligi Kanununun Ugiincii Boliimii
ile 18.01.2013 tarihli Is Saghg1 ve Giivenligi Kurullar1 Hakkinda Yonetmeligin
Ikinci Béliimiinde “Elli ve daha fazla ¢calisanin bulundugu ve alt1 aydan fazla siiren
strekli islerin yapildig1 isyerlerinde isveren, is saghgl ve giivenligi ile ilgili
calismalarda bulunmak tizere kurul olusturur.” hiikkmti geregince)

Kurumumuz ulasim hizmetleri birimimiz bas soforligii kontroliinde, 237 Sayili
Tasit Kanunu cergevesinde faaliyetlerini; 6 resmi, 13 hizmet alim1 yontemiyle

toplam 19 adet arag, 2 adet 657 sayili Kanun ile 15 adet hizmet alim1 yontemiyle

temin edilen toplam 17 personel ile yiiriitiilmektedir.

Hizmet alim1 yéntemiyle temin edilen arag ve soférlerden 4 tanesi Istanbul, 2

tanesi izmir ilinde Denetim Daire Baskanlig1 biinyesinde gérev yapmakta olup
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diger araclarimizdan 8 tanesi makam hizmetlerinde 8 tanesi ise hizmet islerinin

yurutilmesinde kullanilmaktadir.

Yonlendirme ve sekreterya hizmetleri 4734 sayili kanun kapsaminda hizmet
alimi yontemiyle temin edilen (Yonlendirme Hizmet Alimi) 36 personel ile Kurum
Baskanimiz, Kurum Bagkan Yardimcilarimiz ve Daire Baskanlarimizin sekretarya
hizmetleri, arsiv hizmetleri, ¢agri merkezi hizmetleri, bliro hizmetleri ve
yonlendirme hizmetlerini ytirtitmektedir.

Personel tasima hizmetleri Kurum calisanlarimizdan ortalama 650 personelin
evden ise, isten eve ulasimlar: ile Cevre Bakanligl’ nin Golbasi yerleskesindeki
Laboratuvarlarimiza olan aktarmalar1 38 adet otobls ve minibiislerle
yuriitilmektedir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Baskanligina bagh
yaklasik 103 personel Halk Saghigi Kurumu Baskanligi ile yapilan protokol
dogrultusunda Turkiye Halk Saghgi Kurumu personel tasima servislerinden
yararlandirilmaktadir.

Harcama birimine ait 6denek aktarma, 6denek ekleme, 6denek gonderme ve
tenkis islemleri yapilmistir.

Harcama birimine ait biitge islemleri ile ilgili her tiirlii arastirma, inceleme ve
planlama yapilmistir.

Harcama birimine ait biitgedeki 6deneklerin takibi, (6denegi kullanilmayan veya
odenegi kalmayan tertipler arasi aktarmalar, likitten aktarma veya tenkislerin
yapilmasi) icin Kurum bazinda 84 adet 6denek gonderme belgesi diizenlenmistir.
Harcama birimine ait 2016 y1ili biitge hazirlik calismalar1 yapilmistir.

2015 yih igerisinde 310 adet dogrudan temin dosyasi, Devlet Malzeme Ofisi
tzerinden 17 alim gerceklestirilmistir. S6z konusu yilda tamamlanan ihale
dosyasi sayis1 29'dur.

Tablo 43: Satinalma Birimi 2015 Y1li Faaliyet Bilgileri

2015 YILINDA YAPILAN ALIMLAR

ALIM TURU ALIM SAYISI
Acik Thale Usulii (Madde 19) 28 Adet
Pazarlik Usulii (Madde 21/b) 1 Adet
Dogrudan Temin Usulii (Madde 22/d) 310 Adet
Devlet Malzeme Ofisi Alimlari 17 Adet
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Sivil Savunma Kanunu’'na gére hazirlanmasi zorunlu olan “Sivil Savunma Plan1”
calismalar1 tamamlanarak onay asamasina getirilmistir.

Kurumumuza ait “Sivil Savunma Ekip Gorevlendirme Listeleri” gilincellenerek
onaylanmis ve ilgililere teblig edilmistir.

2016 yil i¢cin Kurumumuzun ihtiyaci olan, 6zel giivenlik hizmet alimi ile ilgili
Teknik Sartnamesi hazirlandiktan sonra ihale icin Satinalma Birimine
gonderilerek ihale islemleri tamamlanmistir.

2015 yilinda hizmet alimi yapilarak gorevlendirilen 14 6zel giivenlik personeli ile;
hizmet binamizin ve buralarda bulunan arag, gere¢ ve makinelerin, belge,
dokiiman ve bilgi islem materyalleri ile diger her turli tasinir ve tasinmaz
mallarin sabotaj, yangin, hirsizlik, soygun, yagma ve yikmaya karsi 24 saat
esasina gore ndbet planlamasi yapilmak suretiyle korunmaktadir.

Hizmet binamizda mevcut kurulu bulunan “Yangin Algilama ve Alarm Sistemi” ,
“Otomatik Yangin Sondirme Sistemi” ve “Yangin Tiipleri“ nin "7126 sayili Sivil
Savunma Kanunu" ve bu kanun cergevesinde ¢ikartilan "Binalarin Yangindan
Korunmasi1 Hakkindaki Yonetmelik" hiikiimlerine gore firmalarla sézlesme
yapilarak periyodik bakimlari yaptirilmaktadir.

kurumumuzu temsilen sivil savunma ile ilgili Milli Giivenlik Kurulu'nda degisik
zamanlarda yapilan toplantilara katilim saglanmaistir.

AFAD ve Sivil Savunma Dernegi tarafindan diizenlenen egitim seminerine istirak
edilmistir.

Kurumumuz Ana Hizmet Binasinda, 25 Kasim 2015 tarihinde Ankara Biiytliksehir
Belediyesi Itfaiye Daire Baskanlig: ile birlikte “Yanginla Miicadele Egitimi ve
Tatbikat1” ve ‘Tahliye Tatbikat1” yapilmistir. Yanginla miicadele egitimine ilgili
servis gorevlileri (60 kisi), tatbikatlara ise ana hizmet binamizda ¢alisan tim

personel ile laboratuvarlardan 12 personelimiz katilmistir.

Tirkiye Halk Saghgi Kurumu yerleskesinde bulunan Necmeddin Alkis toplanti
salonu (mavi salon) tadilati yapim isinin acik ihalesi ve kontrolii isinin yapimina
2014 yilinda baslanmis olan yapim isi 2015 yili igerisinde tamamlanarak gecici
kabulii yapilip hizmete sunulmustur.

Tiirkiye Halk Saghgn Kurumu Kampiisii Icerisinde bulunan “TITCK Analiz ve

Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Baskanligi Hizmet Binasinin Elektrik Altyapisi
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Bakim Onarim ve Gii¢ Artirnm” isinin a¢ik ihalesi ve kontroliiniin yapilmasi isi,
2014 yiinda baslamis olan yapim isi 2015 yili icerisinde tamamlanarak gegici
kabulii yapilip hizmete sunulmustur.

Kurum hizmet binasinda kullanilan 4 adet asansériin muayene ve bakimlari
yaptirilarak ¢alistirilabilir yesil etiket alinmistir.

Hizmetin sunuldugu fiziki mekanla ilgili her tiirli bakim, onarim ve tadilat iliskin
is ve islemler gerceklestirilmistir.

THSK yerleskesinde bulunan Laboratuvarlar1 i¢cin 64 adet IP kamera sistemi
ihtiyac duyulan yerlere kurularak devreye alinmistir. Ayrica UPS odas1 ve
kimyasal depo odasi1 dlizenlenmistir.

Golbasi Deney Hayvanlari Laboratuvarlari Insaat tamiratlari, Otomatik kapilarin

yapimi, ve Kklima sistemi onarimi

saglanilmistir.

yapilarak uygun laboratuvar

ortamil

v' Ana depoda raf sistemi kurularak arsiv ruhsat biriminde aktiialitesini kaybeden

5.000 civarinda dosya ayiklanarak ana depoya gonderilmistir.

Tablo 44: Arsiv Birimi 2015 Yil1 Faaliyet Bilgileri

ISLEMLER TOPLAM
Dosya alimi 99
Dosya gonderimi 56
Mal beyani 1.016
Geri bildirim 41
Evrak alimi 3.257
Yazisma 18
Toplam 4.487
Tablo 45: Gelen Evrak Dagilim Cetveli
is TiPi SAYI

Ilag firmalarn 125.725
Dahili gelen evrak 2.747
Diger kamu kurumlari 6.901
Kozmetik firmalari 7.204
Regete 57.443
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is TiPi
E-posta basvurulari
Bimer basvurulari
Klinik arastirma basvurulari
Vatandas basvurulari
Diger 6zel firmalar
Ecza depolari
Sanayi firmalari
Saglik meslegi mensubu
Sendika ve Dernekler
Kontrol sube yurt disi
Valilikler
Il saghk miidiirliikleri
Tibbi cihaz firmalari
Diger
Kurum ici

Toplam

Tablo 46: Giden Evrak Dagilim Cetveli
is TiPi

Ilac firmalan

Dahili gelen evrak

Diger kamu kurumlari

Kozmetik firmalari

Recete

E-posta basvurulari

Bimer basvurulari

Klinik arastirma basvurulari

Vatandas bagvurulari

Diger 6zel firmalar

Ecza depolari

Sanayi firmalari

SAYI
4
3
61
3.117
39.051
41
5.010
49
550
262
2
11.399
42.151
1
1.342
303.063

TOPLAM
63.637
1.000
7.382
4.978
55.308
12
28
72
1.521
4,512
28
2.353
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is TiPi TOPLAM
Saglik meslegi mensubu 358
Sendika ve Dernekler 343
Kontrol sube yurtdisi 14
Valilikler 1.312
11 saghk miidiirliikleri 3.408
Tibbi cihaz firmalari 10.888
Diger 9
Kurum igi 4.394

161.557

Toplam

v Ayrica SABIM/BIMER/CIMER/SBN/BILGI EDINME kapsaminda toplam 4.347

basvuru yapilmis olup basvurularin tamamina cevap verilmistir.

» Laboratuvar Hizmetleri Kapsaminda;

v' 2015 yilinda Kalite Yonetim Birimi ve ARGE Laboratuvar1 Birimi kontroliinde
Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvar Biriminde 8 analistin akreditasyonda yer
aldig1 "Difteri Asis1 Identite Testi (Double Diffusion Method)”, "Tetanoz Asisi
identite Testi (Double Diffusion Method)”, "Asi ve Serumlarda Sukroz Miktar
Tayini, As1 ve Serumlarda Toplam Protein Miktar Tayini”, "Insan kaynakli

L) »

tetanoz immiin serum potens testi”, "SRID Yontemi ile Influenza Asilarinda
Potens Testi” adl1 6 test parametresinde, Tibbi Cihaz Laboratuvarlari Biriminde
8 analistin akreditasyonda yer aldifi ”Insanlarda kullanilan steril sentetik
emilemeyen siiturlarda ip kopma kuvvetinin 6l¢iilmesi”, “insanlarda kullanilan
steril sentetik emilebilen 6rglisiiz stturlarda ignenin ipten kopma kuvvetinin

» «

olciilmes”, “Insanlarda kullanilan steril sentetik emilebilir érgiisiiz siiturlarda
(3,5 metrik) ¢ap 6lciilmesi”, ” Insanlarda kullanilan steril sentetik emilebilir
orglusiuz suturlarda (3,5 metrik) uzunluk olciilmesi”’, “Paslanmaz celikten
yapilmis cerrahi ignelerde korozyon testi”adli 5 test parametresinde
akreditasyon calismalar1 tamamlanmis ve 10.04.2015 tarihinde TURKAK
basvurusu yapilmistir.

v' 17 adet prosediir, 13 adet genel ¢alisma talimati, 1 adet is akis semasi, 5 adet

form ve Kalite El Kitabi revize edilmis, 6 adet talimat, 13 form iptal edilmis, 2
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adet prosediir, 56 adet talimat, 47 adet form ve 26 adet is akis semasi
hazirlanmistir.

Yeni gelen 4 personele oryantasyon

immiin Sistem

Biyoteknolojik Uriinler

Yeni ruhsatlindirma Yonetmeligi Kapsaminda Ortak teknik Dékiimanlarin(CDT)
Hazirlanmasi

Bioteknolojik triinlerde Saflik Analizleri

Endotoksin Testi

Terazi

HPLC Cihaz1

Etiv

Karl Fischer Cihazi

LC-MS-MS Cihazi

Kolon kullanim Egitimi

Metot Validasyonu ve Analitik Miktar Tayini

Laboratuvar Giivenligi ve Atik Yonetimi

USP

Biyoesdegerlilik ve biyobenzerlik Calismalari

FKL ‘de yapilan testler

Vizkozimetre Cihazi

Bulasik Makinasi

PH Metre Cihazina yonelik egitimler diizenlenmistir. 2015 yilinda ortalama

2 tane uluslararasi calistay diizenlemis ve metot validasyonlar1 yapilmistir.

6 parametrenin PTS (Proficiency Testing Service) calismalar ve validasyonlari
tamamlanmistir.

2015 yilinda Ila¢ ve Kozmetik Laboratuvarlari Birimine 2.008 adet analiz
basvurusu yapilmis, 1.318 adet ruhsat, 496 adet Piyasa Kontrolli, 162 adet
sikayet, 312 adet Piyasa Gozetim Denetim, 77 adet ithal izni, 363 adet kontrol,
adli kontrol ve kagak , 105 adet satin alma ve 23 adet digeri olmak iizere toplam
2.856 adet dosyanin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

2015 yilinda Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvar Birimine 860 adet analiz
basvurusu yapilmis, 49 adet ruhsat, 17 adet Piyasa Kontrolii, 4 adet sikayet, 357
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adet Kamu Kurumlarinin satin alma islemine esas, 27adet Kamu Kurumlarina
yapilacak hibe islemine esas, 315 adet ithal izni, 1 adet 6zel analiz, 17 adet
savcillk  olmak tizere toplam 787 adet dosyanin analiz ve kontrolleri
tamamlanmistir.

v 15 yilinda Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimine 291 adet analiz bagvurusu yapilmis,
23 adet diger laboratuvarlardan goénderilen havale, 110 adet satin alma,34 adet
0zel analiz, 131 adet Piyasa Go6zetimi Denetimi ve 18 adet adli kontrol olmak
tizere toplam 316 adet dosyanin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

v 2015 Yilinda Ozel Enstriimantal Analiz Birimine 2.115 adet analiz basvurusu
yapilmis ve sahte/kacak siiphesiyle gelen 1.285 adet ve diger laboratuvarlardan
gonderilen 45 adet olmak tlizere toplam 1.330 numunenin analiz ve kontrolleri
tamamlanmistir.

v' 2015 yilinda Farmakope Biriminde Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan
gonderilen 49 ¢alisma programu ile ilgili olarak 147 adet yazisma yapilmistir.

v' Avrupa Farmakope Komisyon Delegasyonu ve Uzman/Calisma Gruplarinin
faaliyetleri: Avrupa Farmakope Komisyonunda yer alan delegasyon liyelerimiz
ile ilgili yazismalar ve yillik toplanti yazismalari yapilmaktadir. Avrupa
Farmakope Komisyonunda 21 uzman c¢alisma (2014 te 13) grubu ve bu
gruplarda 27 uzmanimiz (2014’te 14) gorev almaktadir. Uzmanlarimizin gérev
aldig1 s6z konusu gruplarla ilgili olarak aday isteme, ©nerme, atama ve
gruplardan ayrilma konularinda ve toplanti siireglerinin yonetilmesi hakkinda
yazismalar yapilmaktadir.

v' Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan bildirilen, temsil
edilmeyen gruplar ve olusturulan yeni gruplar ile ilgili islemler ytirttilmektedir.
Avrupa Farmakope Komisyonu uzman ve ¢alisma gruplarinin gérevlendirmeleri
ile ilgili olarak 24 adet yazisma yapilmistir. Yapilan bu yazismalara ilave olarak
islemlerin bir kismi da e-posta yoluyla ytrutilmektedir. Avrupa Farmakope
Komisyonu delegasyon ve uzman/calisma gruplarinin toplantilarina katilan
tiyelerimizin Kurumumuza sunmus olduklar1 14 adet rapor incelenerek, iist
makamlara sunulmakta ve gerektigi durumlarda igerikle ilgili karar alinarak

isleyise yansitilmaktadir.

v' Standart Terimlerle ilgili faaliyetler; ila¢ ve eczaciik alaninda kullamilacak ortak

teknik dilin olusturulmasinin saglanmasi, bilimsel calismalarda bilgi kirliliklerinin
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onlenmesi ve yanlis anlamalarin Oniine gecilmesi amaciyla Standart Terimler
listesinin  Avrupa Farmakopesi dogrultusunda giincellenmesi ¢alismalar
yurutilmektedir. Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan gonderilen
12 Standart terimle ilgili 17 adet yazisma yapilmistir.

Farmakope Biriminin is ve isleyisi ile ilgili olarak, Makam tarafindan istenildiginde
bilgi notlar1 hazirlanarak tist makamlara sunulmaktadir. 2015 yilinda 48 bilgi notu
hazirlanarak ilgili makamlara sunulmustur. EDQM web sayfasinda yayimlanan
Avrupa Farmakope Komisyonunun elektronik online yayin forumu olan
“Pharmeuropea” ile ilgili goriis olusturmak iizere ilgili sendikalarla ve paydaslarla
26 yazisma yapilmistir.

v Tirkiye Farmakopesi Calismalari kapsaminda ana ¢alisma grubu olusturularak 3
adet toplanti yapilmistir. Bu toplantilarda Tiirkiye Farmakopesi Calistayinin
diizenlenmesi kararlastinlmistir. Bu c¢alistaya c¢agrilan 113 kisiye ait
gorevlendirme yazilar1 yazilmis ve e-posta yoluyla yazismalar yapilarak
katilimlar ile ilgili bilgiler alinmistir.

v" Dog. Dr. Buket Aksu tarafindan verilen “Takim Calismasi ve Liderlik” baslikl
Kisisel Gelisim Egitimine dair 3 adet yazisma yapilmistir.

v' Avrupa Farmakopesi Adaptasyon’'un hazirlanmasi kapsaminda Eylal 2015
tarihinde 41 o6gretim iiyesinden olusan c¢alisma grubu olusturulmustur. Ilk
toplantisi Eyliil 2015 te yapilmistir. Cilt 2’'nin monograf gevirileri ve diizeltmeleri
yapilarak Avrupa Farmakopesi'nin Tirkce adaptasyon faaliyetleri devam
etmektedir.

v" Deneysel Arastirma ve Uygulama Merkezi (DARUM) 2015 yili ikinci yarisindan
itibaren kendi i¢ dinamikleri ile liretim yaparak (kobay hari¢) in vivo test
materyalinden 16.500 adet laboratuvar faresi tretilmis ve test niteliklerine uygun
standartta 8000 adet fare teste alinmistir. Yiiriitilen calismalar dogrultusunda
laboratuvar hayvani bekleyen herhangi bir tiriin bulunmamaktadir.

v TITCK Deneysel Arastirma ve Uygulama Merkezi ulusal mevzuat hiikiimlerine
uygun altyap: ile liretim satin alinan kafes donanima sahip olarak tavsan
(150adet/y1l), kobay (700adet/yil), fare (50000adet/y1l), ve rat (4000adet/y1l),

laboratuvar hayvanlarinin tiretimi planlanmistir.
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1.1.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

» Biitce ve performans Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

2015 yili Merkezi Yonetim Biitge Kanunu'nun uygulanmasina iliskin yapilan islemler

sunlardir:

v' Odeneklerin Serbest Birakilmasi
2015 yili icinde Ayrintih Finansman Programina uygun olarak tger aylik dilimler

halinde 6deneklerin serbest birakilmasi islemleri yapilmistir.

v' Odenek Aktarma Islemleri

Harcama birimlerinin talebi tizerine 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu,
2015 yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ve diger ilgili mevzuat ve diger mevzuat
hiiktimleri ¢ercevesinde aktarma islemleri yapilmis, ayrica Maliye Bakanligi'nca da

kurum i¢i ve yedek 6denekten 6denek aktarma islemleri gergeklestirilmistir.

v' Odenek Ekleme Islemleri

2015 yilinda ihtiyaca gore ve ilgili mevzuat hukiimleri c¢ergevesinde, likit karsiligi
odenek kaydi yapilmistir. Blitce uygulama siirecinin ana unsurlarini olusturan serbest
birakma, 6denek ekleme ve 6denek aktarma gibi biitce islemleri 2015 yili Merkezi
Yonetim Bilitce Kanunu ve ilgili Biitce Uygulama Tebligi’ nde belirtilen usul ve esaslar

dogrultusunda ve e-biitce sistemi tizerinden gerceklestirilmistir.

Ozetle, biitce uygulamalar c¢ercevesinde; 6denek aktarma, 6denek ekleme, ddenek

gonderme, revize ve tenkis islemleri yapilmistur.
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Yukarida sayilan faaliyetlere iliskin sayisal veriler asagidaki Tabloda goriildiigi gibidir;

Tablo 47: Biit¢e ve Performans Birimi ile ilgili Istatistikler

ISLEMIN TURU SAYISI
Odenek gonderme belgesi 83
Tenkis belgesi 32
Odenek ekleme belgesi 1
Odenek aktarma belgesi 20
Revize 4
TOPLAM 140

v 2015 Yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporunun Hazirlanmasi;

5018 sayili Kanun’ un 30’'uncu maddesine istinaden, Kurumumuzun 2015 yili biit¢esinin
ilk alti aymin uygulama sonuclari, ikinci alti aya iliskin beklentiler ve hedefler ile
faaliyetlerimizi kapsayan 2015 yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu

diizenlenerek Temmuz ayinda kamuoyuna duyurulmak tizere yayimlanmistir.

v" Kurumumuzun 2016-2018 Dénemi Blitgesinin Hazirlanmasi;

2016 yili bitgesinin hazirlanmasi ile ilgili yasal siirecin baslamasiyla, Orta Vadeli
Program, Orta Vadeli Mali Plan, Biitgce Cagrisi ve eki, Biitce Hazirlama Rehberi ile Yatirim
Genelgesi ve eki, Yatirinm Programi Hazirlama Rehberi’ nde belirtilen genel ilkeler,
standartlar, hesaplama yontemleri, bunlara iliskin olarak kullanilacak cetveller, tablolar,
diger bilgi ve aciklamalar dogrultusunda biitce hazirlama calismalar: yapilmistir.

Birimlerden gelen teklifler ve 6denek teklif tavanlar1 dogrultusunda Kurumumuzun
2016-2018 donemi biitge teklifi hazirlanarak Maliye Bakanligi'na, yatirnm biitcesi ise
Kalkinma Bakanlig’'na sunulmustur. Daha sonra Maliye Bakanlhigi ve Kalkinma
Bakanligi’'ndaki uzmanlar ile Kurumumuzun yetkilileri arasinda yapilan goriismeler
sonucunda gelir ve gider tekliflerimize son sekli verilmis ve onaya hazir hale

getirilmistir.
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Ozetle, Bagkanligimiz tarafindan 2016-2018 dénemi idare biitcesinin hazirhk
calismalarina yon verilmis; biitgce hazirlama siirecinde kullanilacak belgeler, cetveller ve

gerekli dokiimanlar ile 2016 y1l1 biitce tasarisi hazirlanmistir.

v" Kurumumuzun 2016 Yili Performans Programinin Hazirlanmasi;

Bir mali y1lda Kurumun stratejik plan1 dogrultusunda yiiriitmesi gereken faaliyetleri, bu
faaliyetlerin kaynak ihtiyacini, performans hedef ve gostergelerini iceren, Kurum
biitcesinin ve Idare Faaliyet Raporunun hazirlanmasina dayanak olusturan 2016 yili
Performans Programi hazirlanarak yayimlanmistir.

Yukarida belirtilen faaliyetlere ek olarak Biitce ve Performans Birimimizin, 2015 yilina
ait faaliyetleri su sekildedir;

v Bilitge islemleri ile ilgili her tirlii arastirma, inceleme, planlama ve yazisma
yapilmistir.

v' Harcama birimlerinin teklif ve ihtiyaclar1 dikkate alinarak Ayrintili Finansman
Programi hazirlanarak Maliye Bakanli’'na sunulmustur. Ayrintili Finansman
Programinin vize edilmesinden sonra 2015 yili icerisinde uygulanmasi
saglanmistir.

v" Kurumumuzun 2014 Yili Yatinm Programi Izleme ve Degerlendirme Raporu
hazirlanarak Sayistay Baskanligi’na, Maliye Bakanligi'na ve Kalkinma Bakanligi'na
gonderilmigtir.

v Bitge kesin hesabi hazirlanarak Maliye Bakanligi'na, Sayistay Baskanlhigi’'na ve
Tirkiye Biiyiik Millet Meclisi Bagskanligi'na gonderilmistir.

» I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

v’ 2015 yilinda Daire Bagkanhigimizca 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili Kamu
Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile Maliye Bakanhg tarafindan yayimlanan i¢
Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslar cercevesinde hazirlanan “On
Mali Kontrol Islemleri Yonergesi” esaslarina gore yiiriitiilmiistiir. Buna gore
taahhiit evraki ve sozlesme tasarilarindan mal ve hizmet alimlar1 i¢in bir milyon
Tirk Lirasi, yapim isleri i¢in li¢ milyon Tiirk Lirasina esit ve bu tutar1 asanlar
kontrol edilmistir. Diger yandan mali islemlerde; uygulama birliginin saglanmasi

ve risk unsurlan dikkate alinarak, Kurumumuza bagli harcama birimlerinin
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Yonergede belirtilen ekonomik kodlardan yapacaklari 6demelere ait (6n 6deme
dahil) 6deme emri belgelerinden; 100.000 Turk Lirasi’n1 (Katma Deger Vergisi
hari¢) asan 6deme emirleri ve eki belgeler, harcama yetkilisince imzalanmadan
once Baskanlik tarafindan, biitge siniflandirilmasi ve ilgili mevzuat hiikiimlerine
uygunluk yoniinden 6n mali kontrole tabi tutulmustur.

Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda tst yonetici ve
harcama yetkililerine talep ettikleri konularda gerekli bilgiler saglanmis ve
danismanlik hizmeti verilmistir.

Taahhiit evraklar1 ve sozlesme tasarilarinin 6n mali kontrol islemleri
gerceklestirilmistir.

insan kaynaklarinca kontrol edilmek iizere Daire Baskanligimiza génderilen
kadro dagitim cetvelleri, kadro ihdas ve kadro degisikligi ve yan 6deme
cetvellerinin 6n mali kontrol islemi gerceklestirilmigtir.

I¢ kontrol sisteminin kurulmasi kapsaminda énce is analizler yapilmis, mevcut
durum tespit edilmistir.

Varyans Analizi Tablosu (Mevcut Durum ile Olmasi Gereken Arasindaki Farkin
Analizi) olusturulmus,

Kurumun  Organizasyon  Semasi, Baskan  Yardimacliklarinin,  Daire
Bagkanliklarinin, alt birimlerin ve altindaki is unvanlarinin organizasyon
semalar1 hazirlanmis,

Birimlerin gorev yetki ve sorumluluklari hazirlanmus,

Birimlerin gorev envanterleri hazirlanmis,

Is unvanlarinin gérev yetki ve sorumluluklar1 hazirlanmas,

Kurumun ana siiregleri, alt siirecleri ve stire¢c adimlar1 hazirlanmis,

Is akis semalan (¢izimleri) olusturulmus,

Siire¢ hiyerarsisi tablolar1 hazirlanmis,

Siireclerin mevzuati hazirlanmis,

Siireclerin gerceklestirilme siireleri hazirlanmis,

Siireglerin kritik kontrol noktalarina iliskin formlar hazirlanmus,

Temel siire¢ tanim formlar1 hazirlanmistir.

Kurumun hassas gorevleri belirlenmis ve hassas gorev envanteri
olusturulmustur.

Kontrol faaliyetleri i¢cin standart formlar olusturulmustur.
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v’ Gelirlerin etkin takibi icin Kurumsal Tahsilat Sistemi olusturulmustur.

v' Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinin izlenmesine iligkin
birimlerimizden gelen raporlar konsolide edilerek izleme faaliyeti
gerceklestirilmistir.

v' I¢ kontrol sistemi izleme formu olusturulmustur.

v" Kurumun Stratejik planinda belirlenen amag ve hedeflere ulasabilmesi agisindan
makul giivence saglamaya yonelik olarak 2016 yilinda Kurumumuzun risklerinin
belirlenmesi c¢alismalarinin yapilmasi1 planlanmakta olup, risk belirleme
calismalarimizin Kurumumuz 2017-2021 donemi stratejik plan ve performans

programi hazirlik calismalari ile eszamanl olarak yiiriitiilmesi planlanmaktadir.

» Stratejik Planlama Biriminde ytirttiilen faaliyetler;

v' Kurum Stratejik Planinin yenilenme calismalar1 baslatilmis olup 2017 - 2021
dénemi stratejik plan hazirliklar1 kapsaminda 16 Kasim 2015 tarihli ve 1Y 25052-
1969865 sayili i¢ genelge hazirlanarak Kurum personeline duyurulmustur. Bu
dogrultuda, Kurum stratejik plan hazirlik ¢alismalar1 kapsaminda yapilacaklarin
yer aldigl “stratejik plan hazirlama zaman c¢izelgesi” diizenlenmistir. Kurum
stratejik plan ¢alismalarinin katilimci bir yontemle gergeklestirilebilmesi i¢in tiim
daire baskanliklarimizdan personelin bulundugu “stratejik planlama ekibi” Ust
Yonetici onayiyla olusturulmustur.

v 2015 Yih Performans Programinda yer alan performans gostergelerinin izlenmesi
ile ilgili olarak Mart, Haziran, Eylil ve Aralik sonu olmak iizere tiger aylik
donemler itibariyla harcama birimlerimizden gelen gerceklesmeler konsolide
edilerek Kurum Baskanimiza sunulmustur.(Performans gostergelerinin
gerceklesmelerinin gozden gecirilmesi amaciyla Kurum Baskanimizin
baskanliginda Kurum Bagkan Yardimcilar1 ve Daire Baskanlarinin katilimiyla yil
icerisinde iki toplant1 yapilmistir.)

v" Kurumumuz 2016 yili Performans Programi hazirlik calismalar1 kapsaminda
programda yer alacak performans gostergeleri ve yilsonu beklenen tahmini
degerler belirlenmistir.

v Strateji Gelistirme Daire Baskanligimizin «2014 yilhi Birim Faaliyet Raporu»

hazirlanarak Ocak 2015’te list yonetime sunulmustur.
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v' Gorev alanimiz ¢ercevesinde; Baskanhigimiz tarafindan Kurumumuz birimlerine,
Faaliyet Raporu hazirlama siirecinde bilgi ve danismanlik hizmetleri verilmistir.

v' Harcama birimlerinden gelen birim faaliyet raporlarini konsolide ederek bir
onceki yilin (2014) Idare Faaliyet Raporu hazirlanarak Subat ay1 sonunda Sayistay
Baskanligl’ na ve Maliye Bakanlig1’ na gonderilmis ve kamuoyuna duyurulmustur.

“

v" 2015 yih birim faaliyet raporu hazirliklarina baslanilmasi i¢in “ Birim Faaliyet
Raporlarini Hazirlama Rehberi” diizenlenerek harcama birimlerine génderilmistir.
v 2015 yili programinin uygulanmasi, koordinasyonu ve izlenmesine dair Bakanlar
Kurulu Karar’’ nin «izleme raporlari» bashikli 25’inci maddesinin (a) bendine
istinaden 2015 yii programinda yer alan Kurumumuzun sorumlu olduklar:
tedbirlerin uygulama durumlart ile ilgili olarak Mart, Haziran, Eyliil ve Aralik sonu

olmak tizere li¢c aylik donemler itibariyla bilgiler konsolide edilerek Kalkinma

Bakanligi'na bildirmek tizere Bakanligimiza gonderilmistir.

» Yonetim Bilgi Sistemleri Biriminde ytriitiilen faaliyetler;

v" Kurumumuzca tahsis edilmis olan ve parayla ifade edilen veya edilmeyen her
tirli kaynagin, faaliyetler sonucunda elde edilen ¢iktilar veya ulasilan hedeflerin
zaman sireleri itibariyla nicel ve nitel yapida kayit altina alinmasi yoniindeki
calismalara diger birimlerle isbirligi icinde devam edilmistir. Bu verilerin
raporlama ve analiz imkani saglayacak bilesenler icerecek sekilde ilgili veri
alanlara kaydedilmesine, tist yonetim ile diger birimlerin karar alma stireglerinde
ihtiya¢ duymalar1 halinde erisimlerine a¢ik bulunmasina 6zel bir 6nem

gosterilmektedir.

» Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

v' Faaliyet doneminde; gelir ve alacaklarin tahakkuku, tahsili ve takibi, giderlerin hak
sahiplerine 6denmesi, emanet islemlerinin yapilmasi ve diger mali islemlerin
kayit altina alinmasi ve raporlanmasi gibi muhasebe hizmetleri muhasebe
yetkilisinin sorumlulugunda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu,
2015 Yihh Merkezi YoOnetim Biitge Kanunu, Merkezi Yo6netim Muhasebe
Yonetmeligi, Muhasebe Yetkilisi Mutemetlerinin Gorevlendirilmeleri, Yetkileri,

Denetimi ve Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik, Kamu Zararlarinin
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Tahsiline iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénetmelik, On Odeme Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik, Merkezi Yonetim Harcama Belgeleri Yonetmeligi, Tasinir
Mal Yonetmeligi ve diger ilgili mevzuat ¢ercevesinde yiirttilmustiir.

Giderlerin 6denmesi asamasinda 6deme emri ve eki belgeler, 5018 sayil1 Kanun’un
61’'inci maddesinde belirtilen yetki cercevesinde ve yasal siiresi icerisinde kontrol
edilmistir. Odemeler nakit mevcuduna, 6demede éncelik durumuna ve muhasebe
kayitlarina alinma sirasina gore yapilmistir.

Gelirlerin tahakkuku, tahsili ve takibi, giderlerin hak sahibine 6denmesi, para ve
para ile ifade edilebilen degerler ile emanetlerin alinmasi, saklanmasj, ilgililere
verilmesi, gonderilmesi ve diger tim mali islemlere iliskin kayitlar
gerceklestirilmis olup raporlanma islemleri tamamlanmistir.

2015 mali yili icinde toplam 6.207 adet yevmiye kaydi yapilarak muhasebe
hizmetleri yerine getirilmistir.

Ana hesap ve buna iliskin vadeli hesaplarimizin bankadan alinan giinltik ekstreye
uygun olarak say2000i sisteminde muhasebe kayitlar1 olusturulmustur.

Kamu Haznedarlar1 Genel Tebligi cer¢evesinde kurumumuz gelirlerinin
degerlendirilmesi islemleri yapilmistir.

2014 yih Yonetim Donemi Hesabina iliskin belgeler hazirlanarak ongoriilen
stireler icerisinde Sayistay Baskanligi'na gonderilmistir.

Kurumumuz 2014 yili Kesin Hesab1 hazirlanarak Maliye Bakanligi'na, Sayistay
Baskanligi’'na ve TBMM Baskanligi'na gonderilmistir.

Hazineden yapilacak olan nakit talepleri internet iizerinden belirtilen stireler
icinde yapilmis ve nakit islemleri takip edilmistir.

Kurum personeline ve harcama yetkilisi mutemetlerine biitce ici ve biit¢ce disindan
yapilan tim avans ve krediler Say2000i sisteminden takip edilerek mahsup
islemleri yapilmistir.

Birimimiz veznesinde tiim nakdi islemler ve teminat mektuplarinin tahsilat ve
iade islemleri gerceklestirilmistir.

Analiz ve kontrol laboratuvarlar1 tarafindan kesilen faturalarin tahakkuku,
tahsilat1 ve takibi islemlerine iliskin muhasebe kayitlar1 gergeklestirilmistir.

Ust yonetime sunulmak iizere Bagkanlhigimizla ilgili bilgi iiretilmistir,
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v' Taginir Islemleri 5018 sayih Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu’nun 44’{incii
maddesine dayanilarak hazirlanan “Tasinir Mal Yo6netmeligi” hikiimleri
cercevesinde gerceklestirilmistir,

v Bu kapsamda, Kurumumuza ait tasinirlarin amortisman islemleri yapilmis olup,
birimlerin tasinir yonetim hesabi cetvelleri ile Say2000i arasinda mutabakat

saglanmistir.

Tablo 48: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi ile ilgili istatistikler

S.N ISLEM TURU SAYI
1 | Yevmiye 6.207
2 | Acilan kisi borcu dosyasi 37
3 | Agilan icra dosyasi 27
4 | Agilan nafaka dosyasi 4
5 | Veznemizde bulunan kesin teminat sayisi 62
6 | Kefalete tabi personel sayisi 10

Maas 6demesi yapilan personel sayisi (Aralik 2015 itibariyla)
7 | (maas 6demesi yapilan 858, ayliksiz izinli personel sayis1 31toplam: 889
889)
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1.2. Birimlerin Etkinlikleri

2015 yili icerisinde birimler tarafindan gercgeklestirilen etkinlikler Tablo 49’da
goruldugu gibidir;
Tablo 49: Kurum EtKkinlik Tablosu
. = = =
= -4 = = = =
BIRiM ADI a E E S E = S 2 E g g 3
= = = z S = e | gz | & 2 &
= S z S ~ & g < = e
S - S X @ = e e =
] [77)
ILAC VE ECZACILIK BASKAN
YARDIMCILICI 13 42 5 6 1 1 3 44 115
TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER BASKAN 7 20 4 2 2 165 1 201
YARDIMCILIGI
EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER VE
BILGI YONETIMI BASKAN 20 55 5 17 9 1 7 11 141 266
YARDIMCILIGI
DENETIM HIZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI 12 28 2 9 1 2 7 32 93
HUKUK MUSAVIRLIGI 8 1 2 1 78 90
DESTEK VE LABORATUVAR
HIZMETLERI BASKAN 4 52 55 111
YARDIMCILIGI
STRATEJI GELISTIRME DAIRE
BASKANLICI 2 12 1 78 93
GENEL TOPLAM 66 210 18 35 10 5 13 18 593 1 969

1.3 Proje Bilgileri

2015 yilinda Kurumun saglik sektoriinde, biri mubhtelif isler digeri ise iiriin takip

sisteminin kurulmasi projesi olmak tizere toplam iki adet yatirim projesi bulunmaktadir.

Bu projelerin gerceklesme durumu asagidaki tablolarda proje bazinda gosterilmistir;
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Tablo 50: Muhtelif isler Projesi Tablosu

PROJE

ADI Mubhtelif Isler (Biiyiik Onarim+Dep.giic+Makine Techizat+tasit alimi) (TL)
PROJE NO | 20151000530
PROJE REVIZE ODENEK GERCEKLESME
YILI ODENECGI TOPLAM HARCAMA ORANI (%)
EKLENEN DUSULEN .
2015 9.000.000,00 0,00 3.699.560,00 5.300.440,00 5.212.673,08 98,34

2015 yili Muhtelif isler projesi icin Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 9.000.000,00 TL
odenek tahsis edilmistir. Akreditasyon standartlar i¢cin yapilan ¢alismalara ve ruhsata
esas uriinlerin analiz stirelerinin kisalmasina dncelik verildiginden, Proje kapsaminda
planlanan laboratuvarlarin modernizasyonu ve yeni cihaz alimlar,, 2016 yilina
ertelenmistir. S6z konusu proje 6deneginin 3.699.560,00 TL’si Bakanligimiz yatirim
projelerinde kullanilmak iizere aktarilmigtir.  Mubhtelif Isler Projesi icin toplam

odenegin %98,34 oranina tekabiil eden 5.212.673,08 TL harcanmistir.

Tablo 51: Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi Projesi Tablosu

PROJE ADI | Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi (TL)

PROJE NO | 20131000640

PROJE REVIZE ODENEK GERCEKLESME
YILI SDENECI TOPLAM HARCAMA ORANI (%)
EKLENEN DUSULEN -
2015 | 25.000.000,00 0,00 4.300.440,00 20.699.560,00 20.699.560,00 100

Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi Projesi i¢in 2015 yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu
ile 25.000.000,00 TL o6denek tahsis edilmistir. Ancak yil icerisinde Uriin Takip
Sisteminin Kurulmasi projesinden Bakanligimiz yatirim projelerinde kullanilmak tlizere
4.300.440,00 TL aktarimistir. Geriye kalan toplam Odenegin tamami harcanmistir.
Proje TUBITAK ile yapilan protokol kapsaminda Kullanici, Kurum ve Yetki Yoénetimi
Modiilleri icin analiz ve tasarim ¢alismalar1 tamamlanmis ve kodlama faaliyetlerine
baslanmistir.

2015 y1li sonu itibariyle 53 ay olan S6zlesme Siiresi'nin 23 ay1 tamamlanmistir. 2015 yili

sonunda Proje'de yer alan 25 adet Modiil icerisinden 10 tanesi tamamlanmis ve bu
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modiillere iliskin Modil Gegici Kabulleri gergeklestirilmistir. 2015 sonu itibariyle 7 adet

Modiile iliskin gelistirme faaliyetleri devam etmektedir.

» Dis sistem  entegrasyonlarina  yonelik asagida  belirtilen  ¢alismalar

gerceklestirilmistir.

v

UTS ile MERNIS (Merkezi Niifus Idaresi Sistemi) arasindaki entegrasyon
saglanmistir.

UTS ile e-Devlet Kapisi arasindaki entegrasyona yénelik olarak TITCK ve
TURKSAT arasinda veri paylasimina iliskin protokol imzalanmis ve Sisteme giris
islemleri icin ihtiya¢ duyulan entegrasyon saglanmistir.

UTS ile CKYS (Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi) arasinda hastaneler, tibbi cihaz
satis yerleri ve doktorlara iliskin giincel bilgilerin alinabilmesine yo6nelik
entegrasyon saglanmistir.

TKHK (Turkiye Kamu Hastaneleri Kurumu) tarafindan yonetilen giincel Brans
Kodlarina erisim saglanmistir.

Giincel firma bilgilerine erisim icin UTS ile VEDOP (Vergi Dairesi Tam Otomasyon
Projesi) arasindaki entegrasyon saglanmistir.

Uriin Hareketleri Modiilii kapsaminda tekil bazda ve lot bazda iiriin takibi
yapmak tizere hareket bildirim tipleri tanimlanmis ve ilgili web servis tanimlari
olusturulmustur.

Ulkemizde iiretilen ve iilkemize ithal edilen tiim tibbi cihaz ve kozmetik
trinlerine iliskin kayit, belge, inceleme gibi islemleri yapmaya olanak saglayacak
Uriin Yénetimi Modiilii'niin gelistirme calismalarina baslanmstir.

Proje hakkindaki bilgilerin paydaslara iletilmesi amaciyla hazirlanan portal
kullanima ag¢ilmistir.

Uriin Takip Sistemi'ndeki yiiksek basarim, olceklenebilirlik, erisilebilirlik,
performans ve giivenlik ihtiyaclar1 goz 6niinde bulundurularak giincel ve modern
yazilim teknolojileri kullanilarak yazilim mimarisi gelistirilmistir.

Uriin Takip Sistemi; Halk saghginin korunmasi amaciyla giivenli iiriine erisimi
saglamak, politika belirlemek ve kayit disi ekonomiyle miicadele kapsaminda
lilkemizde tretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin
piyasaya striilmesi, denetimi, takibi ve gozetimlerinin yapilmasi noktasinda

onemli katkilar saglayarak cari a¢igin kapatilmasina da yardimci olacaktir.
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2- Performans Sonugclar1 Tablosu

PEFORMANS SONUCLARI TABLOSU

Amacg 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iirtinlere erisimi saglamak.

Hedef 1.1 : Uriinlerle ilgili bagvurularin bilimsel yéntemlere ve belirlenmis standart prosediirlere gore

degerlendirilmesini saglayarak alinan/alinacak kararlarda tutarliligl artirmak.

Performans Hedefi: Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirede sonuclandiriimasini ve alinan kararlarda tutarlihig:

saglamak.
i . . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim Hedef Gergeklesen Gergeklesme Durumu
1. Islemlerin Belirlenen -
Siirelerde Sonuglandirilma llag ve ECZ?ahk Baskan 85% 86% GERCEKLESTI
Yardimciligl
Orani
2. Ortalama ilag GMP Denetim Hizmetleri Bagskan :
Sertifakasyon Siiresi (Ay) | Yardimcilig 12 12 GERCEKLESTI
3. Ortalama ilag -
Ruhsatlandirma llag ve Eczacilik Baskan 275 270 GERCEKLESTI
P Yardimcilig1
Siiresi(giin)
4. Basvuru Degerlendirme | .
stirecindeki sikayetlerde llag ve ECZ?Clhk Baskan 8% 8% GERCEKLESTI
Yardimciligl
Azalma Orani(%)
5. Uriinlerle Ilgili fla¢ ve Eczacilik Baskan 0 0 -
Kararlarda Tutarlilik Oran1 | Yardimciligi 90% 93% GERGEKLESTI
6. Basvuru ;;ig:;ﬁgﬁzg?ahk Baskan
- . . . Y . 0 0 T
Degerlendirmeleriyle ilgili -Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler 90% 93% GERCEKLESTI
Kararlarda Tutarlilik Orani <
Baskan Yardimciligi

Hedef 1.2 : Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi gecerliligi olan yontemler kullanmak.

Performans Hedefi: Uriinlerin analizlarinde uluslararasi standartlara uygunluk saglanarak analiz sonuglarindan
kaynaklanan sikayetleri azaltmak.

. : . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim Hedef e Gergeklesme Durumu
1. Analizlerin tekrarlanma | Destek ve Laboratlvlvar Hizmetleri 6% 65% GERCEKLESTI
sayisinda azalma oramn Baskan Yardimcilig
2. Analiz sonuglarindan . .
kaynakl sikayetlerdeki Destek ve Laboratuvar Hizmetleri 5% 24% GERCEKLESTI

azalma orani

Baskan Yardimcilig
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Hedef 1.3 : Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli {iriin arzina katki saglamak.

Performans Hedefi: Halk sagliginin korunmasi amaciyla triin takip sistemlerini kurmak ve giivenli liriine erisimi

saglayarak kayit dis1 ekonomiyle miicadele kapsaminda tilke ekonomisine katkida bulunmak.

i . . 2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Hedef Gergeklesen Gerceklesme Durumu
1. Kayith triin sayindaki | Tibbi Cihaz ve Kozznetlk Urtinler 10% % 20,74 GERCEKLESTI
artis orani Baskan Yardimciligi
2. Tespit edilen kayitdisi . e MEVZUAT
iretim yerlerindeki azalma ']g;bilag};zi;fnfﬁff?et‘k Uriinler 6% - CALISMALARI DEVAM
orani ? & ETMEKTEDIR.
3. Tespit edilen kayitdisi MEVZUAT
el chagireim |l KenmekOrinler | gy, || cavismaLeu DBV
y ’ & ETMEKTEDIR.
azalma orani
4. Kayith tibbi cihaz Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler 10% % 28.2 GERCEKLESTI

sayisindaki artis orani

Baskan Yardimciligi

Hedef 1 .4 : Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla sorun odakl denetim anlayisiyla birlikte
risk odakli denetim anlayisini gelistirmek.

Performans Hedefi :Etkili ve verimli denetim sayilarini/oranlarini arttirmak.

. . . 2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Hedef Gempetlasen Gergeklesme Durumu
1. Denetlenen toplam iiriin | Denetim lemetlerl Bagskan 15% 27,4 % GERCEKLESTI
sayisl artls orani Yardimcilig
2. Guvensiz bulunan iriin
f;-ﬁl:/Anahze tabi tutulan 5ae;1citrlnn;fllgmetler1 Bagskan 10% 72% GERCEKLESTI
sayisl artis orani
3. PGD (piyasa gozetim ve
denetimi) kapsaminda ) . .
analize 5aefcﬁtrlnrgflllfm6tle“ Baskan 10% 10,12 % GERCEKLESTI
gonderilen Uriin sayisindaki &
artis orani
4. Uygunsuz bulunan iiriin Denetim Hizmetleri Baskan :
sayisi/Denetlenen iirtin Yardimeihsa ? 10% 12.7 % GERCEKLESTI
sayisl artis orani 5
5. GCP (Good Clinical
Pratices-lyi Klinik N .
Uygulamalar1) 5aefcﬁtrlnrgflllfm6tle“ Baskan 10% 60 % GERCEKLESTI
denetim sayilarindaki artis &
orani
6. GMP (Good
Manufacturing Practices-lyi . . .
Uretim gae:;trlnrgﬁlfmeﬂe“ Baskan 15% 26% GERCEKLESTI
Uygulamalar1) denetim 5
sayilarindaki artis orani
7. GPvP(Good
Pharmacovigilance
Practlces-l.).l'l Denetim lemetlerl Baskan 10% 91% GERCEKLESTI
Farmakovijilans Yardimcilig

Uygulamalari) denetim
sayilarindaki artis orani
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8. GDP(Good Distrubituon
Practices-lyi Dagitim
Uygulamalari)denetim sayisi

Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligl

230

237

GERCEKLESTI

Hedef 1.5 : Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim
faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini saglamak

Performans Hedefi: Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim
faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini artirmak.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef A Gergeklesme Durumu
Gergeklesen
1. Yetkilendirilecek Tibbi Cihaz ve Kozmetik 10 ) GECIS SURECI DEVAM
kalibrasyon kurulusu sayis1 | Uriinler Baskan Yardimcilig ETMEKTEDIR.
2. Yetkilendirilen teknik Tibbi Cihaz ve Kozmetik 30 i GECIS SURECI DEVAM
servis sayisi Uriinler Baskan Yardimcilig ETMEKTEDIR.
3. Yetki verilen tibbi cihaz | Tibbi Cihaz ve Kozmetik 50 i GECIS SURECI DEVAM
kalibrasyon uzman sayisi Uriinler Baskan Yardimcilig ETMEKTEDIR.
. . . 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef Gergeklesme Durumu
Gergeklesen
4. Yetkiverilen tibbi cihaz | Tibbi Cihaz ve Kozmetik .
" 25.733
satis merkezi sayisi Urtnler Baskan Yardimciligi 15000 GERCEKLESTI
fe's tDke;‘rfttrlsf‘sg lz;bl?b‘g?ajn Tibbi Cihaz ve Kozmetik " ] GECIS SURECI DEVAM
y Uriinler Bagkan Yardimcilig: ETMEKTEDIR.
kurulus sayis.
. . . MEVZUAT
G Dyreloen v phchuelmet L as |- causwauan ey
Y i & ETMEKTEDIR.
DUZENLENEN
7. Denetlenen tibbi cihaz MEVZUAT ILE QOREV
satis ve depolama yeri sayis1 | Tibbi Cihaz ve Kozmetik 3400 i VE YETKI,
(yetki alan kurulusa 1 yilda | Uriinler Baskan Yardimcilig: L SAGLIK
iki denetim) MUDURLUKLERINE
DEVREDILMISTIR.
8. Ortalama tibbi cihaz . . MEVZUAT
{iretim yeri ruhsatlandirma Elr?il:lgrl'h];az iifgrtle&l;m 2,5 ay - CALISMALARI DEVAM
siiresi ? & ETMEKTEDIR.
9. Ortalama tibbi cihaz . .
satis1 yapilan yerlere Tibbi Cihaz ve Kozmetik 2 ay 2ay GERCEKLESTI

ruhsatlandirma stiresi

Uriinler Baskan Yardimcilig
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Amag 2: Risklerin en aza indirilmesi i¢in gerekli 6nlemleri almak, iirtinlerin dogru kullaniminin saglanmasi i¢in
farkindalik yaratarak biling diizeyini ytikseltmek

Hedef 2.1 : Akilc1 ila¢ kullanimini yayginlastirmak.

Performans Hedefi: Akilci ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef 2015 Gergeklesme Durumu
Gerceklesen
1. ATC/DDD metodolojisine
gore hesaplanan 1000 kisi
Zii;ﬁ;ggiﬁﬁggk Ekonomik Degerlendirmeler '
ve Bilgi Yonetimi Baskan 38 40,49 GERCEKLESMEDI

miktarinin azaltilmasi
(birim)

Yardimcilig

Hedef 2.2: Uyari sistemlerini etkinlestirerek tiriinlere iliskin istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik

faaliyetlerde bulunmak.

Performans Hedefi: Saglik meslegi mensuplari ve hastalarin geri bildirimini kolaylastiracak sistemler gelistirmek ve
saglik meslegi mensuplari ile hastalarda farkindalik olusturmak ve advers reaksiyon bildirimlerinin artirarak risklerin
erken tespitini ve gerekli 6nlemlerin alinmasini saglamak.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef 2L Gergeklesme Durumu
Gergeklesen

1.

Dogru/degerlendirilebilir fla¢ ve Eczacilik Baskan o o :

geri bildirim sayisindaki Yardimcilig 12% 32,78% GERCEKLESTI

artis orani

2. Uriinlerden kaynakli - .

istenmeyen etkilerdeki Denetim Hizmetleri Bagkan 7% 8 % GERCEKLESTI
Yardimcilig1

azalma orani

3. llgili mevzuatlarda _

belirtilen sgre-lel-‘ 1.(;1nde. Ilag ve ECZ?Clllk Baskan 4500 6128 GERCEKLESTI

yapilan geri bildirimlerin Yardimciligi

sayisl

4. Tibbi cihaz kaynakli Denetim Hizmetleri Baskan 8% 9% GERCEKLESTI

uyar1 sayisindaki artis orani

Yardimcilig

Hedef 2.3 : Saglik calisanlarinin biling diizeyini arttirmak.

Performans Hedefi: Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler diizenleyerek riskleri azaltmak.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef'| 2015 Gergeklesen Gergeklesme
Durumu
-Ekonomik Degerlendirmeler
ve Bilgi Yonetimi Baskan
Yardimcilig1
-T1ibbi Cihaz ve Kozmetik
1.Egitim ve toplanti sayis1 Uriinler Baskan Yardimcilig 45 314 GERCEKLESTI

-Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimcilig
-fla¢ ve Eczacilik Baskan

Yardimciligl
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2. Saglik calisanlarinin

-Ekonomik Degerlendirmeler
ve Bilgi Yonetimi Baskan

biling diizeyindeki artis Yardimciligl 10% 13,30 % GERCEKLESTI
orani -T1ibbi Cihaz ve Kozmetik

Uriinler Baskan Yardimcilig

Ekonomik Degerlendirmeler
3. Saglik calisani kaynakli | ve Bilgi Yonetimi Baskan
geri bildirimlerdeki artis Yardimcilig 50% 61% GERCEKLESTI
orani Tibbi Cihaz ve Kozmetik

Uriinler Bagkan Yardimcilig

Amac 3: Kurumsal Miikemmelligi Saglamak.

Hedef 3.1: Kurum ¢alismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimcilig1 artirmak.

Performans Hedefi: Kurum ¢alismalarinda dis paydaslarla isbirligini artirarak katilimcilig1 ve seffafligi saglamak.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef | 2015 Gergeklesen Gergeklesme
Durumu

1. Dis paydaslarla yapilan Tiim Harcama Birimleri 12 283 GERCEKLESTI
isbirligi sayisi
2. Paylasilan bilgi ve rapor . . . ;
sayisi Tim Harcama Birimleri 360 1959 GERCEKLESTI
3. Dis paydaslarin
Kurumdan Tiim Harcama Birimleri 5% 8,64% GERCEKLESTI
memnuniyetindeki artis
orani
Hedef 3.2: Kurum is slireglerini etkinlestirmek.
Performans Hedefi: Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak siiregleri iyilestirmek.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef | 2015 Gergeklesen e

Durumu

1. lyilestirilen siire¢ sayis1 Tim Harcama Birimleri 9 83 GERCEKLESTI
2. I¢ paydaslarin Kurumdan
memnuniyetindeki artis Tim Harcama Birimleri 10% 11,9% GERCEKLESTI
orani
3. Dis paydaslarin
Kurumdan Tiim Harcama Birimleri 5% 8,64% GERCEKLESTI

memnuniyetindeki artis
orani

Hedef 3.3 : Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini giiclendirmek.

Performans Hedefi: Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin memnuniyetini artirmak

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef | 2015 Gergeklesen Ceidlegi
Durumu
1. Lisansiistii ve yabanci dil
egitimi almis personelin Tiim Harcama Birimleri 29% 50,39% GERCEKLESTI
orani
2. I¢ paydaslarin Kurumdan
memnuniyetindeki artis Tiim Harcama Birimleri 10% 11,9% GERCEKLESTI

orani
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3. Dis paydaslarin
Kurumdan

o . Tiim Harcama Birimleri 5% 8,64% GERCEKLESTI

memnuniyetindeki artis
orani
Hedef 3.4 : Kurum ici iletisimi gelistirmek.
Performans Hedefi: Kurum ici iletisim aglarini giiclendirerek kurum ici iletisimi gelistirmek.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef | 2015 Gergeklesen e

Durumu

1. Kurum iginde
gerceklestirilen sosyal Tim Harcama Birimleri 4 4 GERCEKLESTI
aktivite sayisi
2. I¢ paydaslarin Kurumdan
memnuniyetindeki artis Tiim Harcama Birimleri 10% 11,9% GERCEKLESTI
orani
3. Dis paydaslarin
Kurumdan Tiim Harcama Birimleri 5% 8,64% GERCEKLESTI

memnuniyetindeki artis
orani

Hedef 3.5 : Kurum personeli ve laboratuvarlarin akreditasyonunu gerceklestirmek.

Performans Hedefi: Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2015 Hedef s Gergeklesme Durumu
Gergeklesen
1. Akredite personel Destek ve Laboratuvar ii;}f:f;g;‘i’gl‘ DENETIM SURECININ
sayisindaki artis orani Hizmetleri Bagkan 75% denetim TAMAMLANMASI
Yardimcihigi , BEKLENMEKTEDIR.
beklenmektedir
2. Laboratuvar analizinde | Destek ve Laboratuvar
tekrarlanan test sayisindaki | Hizmetleri Bagkan 6% 65% GERCEKLESTI
azalma orani Yardimciligl
3 Akredite analiz Destek ve Laboratuvar g;‘ﬁfﬁ;ﬁii’ DENETIM SURECININ
parametere say1si Hizmetleri Bagkan 5 denetim TAMAMLANMASI
Yardimcilig1 . BEKLENMEKTEDIR.
beklenmektedir
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3- Performans Sonuglar1 Tablosunun Degerlendirilmesi

PERFORMANS SONUCLARI TABLOSUNUN DEGERLENDIRILMESI

Amac 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iirtinlere erisimi saglamak.

Hedef 1.1 : Uriinlerle ilgili bagvurularin bilimsel yéntemlere ve belirlenmis standart prosediirlere gore
degerlendirilmesini saglayarak alinan/alinacak kararlarda tutarliligi artirmak.

Performans Hedefi: Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirede sonuglandiriimasini ve alinan kararlarda tutarlihig
saglamak.

i . . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim e Eemekizen Gerceklesme Orani

1. Islemlerin
belirlenen siirelerde
sonuglandirilma orani

flac ve Eczacilik Baskan

0, 0, 0
Yardimcilig 85% 86% 101,1%

Kurumun Elektronik sisteminden gelen Basvurular(tip1la, tip 1b, tip2 degisiklik basvurulari, CTD
degerlendirme siireci, Devir ruhsati diizenleme siireci.) 3 aylik donemde Kesilen Ruhsatlar incelenmistir.
Giinli evraklarin siireleri: 14 giin, 30 giin ve 60 giindiir. 3 er aylik donemlerde hesap yapilirken basvurusu
yapilan isin tamamlanmak i¢in hesap yapilan periyodun ilerisinde siiresinin dolmasi durumu hesaplamay1
zorlastirmaktadir.

Agiklama Bilgi islemden aldigimiz verilerden hatali olanlar degerlendirilmeye alinmamistir. Belirli siirede bitmesi
gereken tiim evraklar degerlendirilmistir. EBYS den elde ettigimiz veriler, evrakin gelis tarihleri ile is bitis
tarihleri goz 6niline alinarak degerlendirilmistir. Personele verilen meslek egitimleri ile personelin dosya
iizerindeki hakimiyeti arttirilmis, birimlerin is yogunluguna gore birimler arasi stirekli personel akisi ile is
ve islemlerimiz hizlandirilmistir.

Olgiim (Siiresinde tamamlanan evrak sayisi/Siireli evrak sayisi) X 100

Yontemi Y y

Analiz Hedefe ulasiimistir.

Sapmanin

Nedeni

2. Ortalama ilag GMP
sertifakasyon stiresi

(Ay)

Denetim Hizmetleri Baskan

0,
Yardimciligi 12 12 %100

Gergeklestirilen GMP denetiminin son giiniinden itibaren denetimde bulunan eksikliklerin 6zelliklerine,
Aciklama | ilgili firma tarafindan giderilip giderilmedigine bagh olarak ortalama 12 ayda GMP sertifikasi
diizenlenmektedir.

Olgiim Basvurudan itibaren siire¢ icerisinde zaman zaman Kurum disindan kaynakli gecikmeler yasanmaktadir.
Yontemi Bu gecikme siireleri toplam 12 aylik GMP sertifikalandirma siirecinin diginda tutulmaktadir.

Analiz Hedefe ulagilmistir.

Sapmanin
Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef  Gergeklesen

3. Ortalamailag
ruhsatlandirma
stresi(giin)

fla¢ ve Eczacilik Bagkan

0,
Yardimcilig 275 270 0% 101,8

Sadece ruhsatlandirilmis basvurular degerlendirilmistir.Hesaplamalar yapilirken analizde gecen siirenin,
sadece Kurumumuzdaki degerlendirme siiresi bittikten sonraki kismi degerlendirilmeye alinmamistir.
2012 y1l1 6ncesi basvurusu olan ug¢ 6rnekler degerlendirilmeye alinmamaistir. Siireler; yeni, jenerik ve
biyoteknolojik tiriinlerin ruhsatlandirilmalarini kapsamaktadir. (Elektronik olarak bir ruhsatlandirma
yontemimiz olmadigi i¢in ruhsath triinler ilgili birim ¢alisanlarinca hesaplanmistir. Eksik yazilarina cevap

Aciklama | verilinceye kadar gecen siireler hesaba katilmamistir.) Eski tarihli ruhsat basvurularininruhsatlandirilmasi
ortalalma ruhsatlandirma giin sayisinin fazla cikmasinda énemli bir faktordiir.Personele verilen meslek
egitimleri ile personelin dosya lizerindeki hakimiyeti arttirilmis, birimlerin is yogunluguna goére birimler
arasi strekli personel akisi ile is ve islemlerimiz hizlandirilmistir. Danisma komisyonlarimiza Kurum
personelinin katilmasinin éniiniin agilmasi ve Onceliklendirme Kurulunun faaliyete gecmesi ile
ruhsatlandirma siiresinde periyodik olarak diisiis gerceklesmesi beklenmektedir.

O.l.(;um . (Ruhsat verilen ilaglarin ruhsatlandirma siireleri toplami/Verilen ruhsat sayisi)

Yontemi

Analiz Hedefe ulasilmistir.

Sapmanin

Nedeni

. . .. 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim I e e Gerceklesme Orani
4. Basvuru
degerlendirme .
strecindeki flag ve Eczacilik ?askan 8% 8% 100%
. Yardimcilig1
sikayetlerde azalma
orani (%)

Aciklama Dis paydaslarimizdan gelen sikayetler, SABIM/BIMER basvurulari degerlendirilmistir.

Ol¢iim

Yontemi

Analiz Hedefe ulasiimistir.

Sapmanin

Nedeni
5. Uriinlerle ilgili -
kararlarda tutarhilik flag ve Eczacilik Baskan 90% 93% 103%

Yardimcilig
orani
Uriinlerle hakkinda bilimsel incelemelerin yapilarak ilgili alinacak kararlarda tutarliligi saglamak

Agiklama
amaclanmaktadir.

Olgiim

Yontemi

Analiz Hedefe ulasilmistir.

Sapmanin

Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef | Gergeklesen

6. Basvuru -ilag ve Eczacilik Baskan

degerlendirmeleriyle | Yardimcilig ) 90% 0493 103%
ilgili kararlarda -T1ibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler

tutarlilik orani Baskan Yardimcilig1

Ila¢ basvurular1 hakkinda bilimsel incelemelerin yapilarak ilgili alinacak kararlarda tutarhhig: saglamak
amaclanmaktadir.

Aciklama | Birimlerde Standart Operasyon Prosediirleri, kontrol listeleri hazirlanmistir.
Is akislarinin da ayrintili olarak tanimlandigi bu dékiimanlarin varhgi personelin evrak degerlendirme
faaliyetleri arasindaki varyasyonu azaltmistir.

Olgiim

Yontemi

Analiz Hedefe ulasiimistir.

Sapmanin

Nedeni

Hedef 1.2 : Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi gecerliligi olan yéntemler kullanmak.

Performans Hedefi : Uriinlerin analizlarinde uluslararasi standartlara uygunluk saglanarak analiz sonuglarindan
kaynaklanan sikayetleri azaltmak.

2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef  Gergeklesen

1. Analizlerin
tekrarlanma sayisinda
azalma orani

Destek ve Laboratuvar Hizmetleri

0, 0, 0
Baskan Yardimciligi 6% 65% %1083,3

2014 yilinin sonunda laboratuvar ingaatlarin tamamlanmasi, 2015 yilinda cihaz kalibrasyonlarinin

Agiklama | yapilmasi, cihaz sistemlerinin yenilenmesi ve kaliteli deney hayvanlarinin tiretiminin DARUM da yapilmas,
test tekraralarinin azalmasina neden olmustur.

Ol¢iim . o . 0 .

Yéntemi 2014 ile 2015 y1li verileri arasindaki farkin 2014 verilerine orani ile hesaplanmistir

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Feilf || Geaalizsan Gergeklesme Orani
2. Analiz
sonuclarindan kaynakl | Destek ve Laboratuvar Hizmetleri o o o
sikayetlerdeki azalma Baskan Yardimciligi 5% 24% /480
orani

Veri toplama sikhig1 y1llik olup, Ozel Enstrumantal Analiz Laboratuvarina 2015 yilinda sikayet
gelmemistir.Tibbi Cihaz Laboratuvarina 2015 yilinda 13 adet sikayet gelmis, Tibbi Biyolojik Uriinler
Laboratuvarina 2015 yilinda 1 adet sikayet gelmis ve Ila¢ ve Kozmetik Laboratuvarina 2015 yilinda 5 adet,

Aciklama | sikayet gelmistir. 2015 yilinda toplam 19 adet sikayet gelmistir. Dis paydaslardan sikayetlerin gelmesi
engellenecek yada azaltilacak bir durum olmamakla beraber yapilan testlerin glivenligi noktasinda
itirazlar degerlendirilmis ve hemen hemen hepsinde ayni sonug¢lar bulunmustur. Bu durum analiz
sonuclari giivenli ve izlenebilir oldugunu géstermistir.

O.l.(;um . 2014 ile 2015 yili verileri arasindaki farkin 2014 verilerine orani ile hesaplanmistir

Yontemi

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni

Hedef 1.3 : Uriin bildirim, kay1t ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli {iriin arzina katki saglamak.

Performans Hedefi : Halk sagliginin korunmasi amaciyla iiriin takip sistemlerini kurmak ve giivenli liriine erisimi
saglayarak kayit dis1 ekonomiyle miicadele kapsaminda iilke ekonomisine katkida bulunmak.

i . . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim e Cemekizsen Gerceklesme Orani
1. Kayltl-l irin Tibbi Cihaz ve Kozmetik EJriinler 10% %2074 % 2074
sayindaki artis orani Baskan Yardimciligi

2015 yi1l sonu hedefi olarak kayith kozmetik iirtin sayisinin yillara gore kiimtlatif olarak ne kadar artacagi
on goriilerek 1 y1l icin toplam 10% (4 ceyregin toplami) degeri verilmistir. Ucer aylik dénemlere iliskin bu
veriler EUP veri bankasinda kayith olan kozmetik {iriin bildirimlerinden faydalanilarak iicer aylik
streclerde kayit edilen kozmetik iirtin sayilarinin ilgili yilin basina kadar olan toplam kayith kozmetik

Agiklama iirtin sayisina oranlanmasiyla hesaplanmistir.(2014 yili sonu itibariyle kayith toplam kozmetik iiriin sayisi
377.225 adet, 2015 y1l1 4’lincii ¢eyrek i¢in kayith kozmetik iiriin sayis1 16.956 adettir. Bu say1 2014 yili
sonu itibariyle hesaplanan toplam kozmetik iiriin sayisina oranlandiginda kayith kozmetik tiriin
sayisindaki artis orani dérdiincii ¢eyrek icin %4,49 olarak hesaplanmistir.)

O.l.(;iim . 2015 yili sonu tiriin sayisi- 2014 sonu iiriin sayis1 x 100 / 2014 sonu iiriin sayisi

Yontemi

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmapm Kayith {irtin sayisindaki artis beklenenden fazla oldugu icin

Nedeni
2. Tespit edilen MEVZUAT
kayitdisi liretim Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler 6% B CALISMALARI
yerlerindeki azalma Baskan Yardimciligi 0 DEVAM
orani ETMEKTEDIR.
Uretim Yerleri ile ilgili bir mevzuatimiz olmadig icin herhangi bir deger verilememektedir. ilgili mevzuatin

Aciklama |yayimlanmasi ve UTS (Uriin Takip Sistemi) Projesinin tamamlanmasimin ardindan bir rakam
verilebilecektir.

Olgiim

Yontemi

Analiz Olgiim Yapilamamigtir

Sapmanin

Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef | Gergeklesen

3. Tespit edilen MEVZUAT
kayitdisi tibbi cihaz Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler 6% i CALISMALARI
iiretim yerlerindeki Baskan Yardimcilig1 DEVAM
azalma orani ETMEKTEDIR.

Uretim Yerleri ile ilgili bir mevzuatimiz olmadig1 icin herhangi bir deger verilememektedir. ilgili mevzuatin

Aciklama |yayimlanmasi ve UTS (Uriin Takip Sistemi) Projesinin tamamlanmasinin ardindan bir rakam
verilebilecektir.

Olgiim

Yontemi

Analiz Olgiim Yapilamamustir

Sapmanin

Nedeni
4. Kayith t.1bbi cihaz Tibbi Cihaz ve Kozmetik EJriinler 10% %28,2 %282
sayisindaki artis orani Baskan Yardimcilig1
Ekim-Aralik 2015 gergeklestirilme:
TITUBB sisteminde 1 Ekim 2015 kadar onayl iiriin say1s1:4.959.675 -,
31 Aralik 2015 kadar onayli iiriin sayis1 5.358.159 olup kayith tibbi cihaz sayisindaki artis orani : %8,03
olarak hesaplanmistir.

Acgiklama
Yilsonu toplam gercgeklestirilme: 31.01.2015 tarihine kadar onayl iiriin sayisi: 4.263.175
25.01.2016 tarihine kadar onayl iiriin sayisi: 5.465.961 olup, yillik kayith tibbi cihaz sayisindaki artis
orani %28,2 olarak hesaplanmistir.

0.1.(;1"1m ) 2015 yili sonu tiriin sayisi- 2015 yilbasi iiriin sayis1 x 100 / 2015 yilbasi {iriin sayisi

Yontemi

Analiz Hedef asilmistir.

;ae]zlr:rz;limn Kayith tiriin sayisindaki artis beklenenden fazla olmasi nedeniyle hedef asilmistir.
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Hedef 1 .4: Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla sorun odakl denetim anlayisiyla birlikte
risk odakli denetim anlayisini gelistirmek.

Performans Hedefi : Etkili ve verimli denetim sayilarini/oranlarini arttirmak.

2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef  Gergeklesen

1 "Denetlenen toplam Denetim lemetlel:l Baskan 15% | 27.4% 182 %
iirlin sayis1 artig orani Yardimcilig
Agiklama | PGD faaliyetleri kapsaminda yil icerisinde denetlenen toplam iirtin sayilari hesaplanmistir.
2015 Gergeklesenin Hesaplamasi:
_— Y1l igerisindeki denetlenen toplam iirtin sayilari alinarak, bir 6nceki y1lin denetlenen toplam {iriin
Olgiim o . - e .
< . sayisindan ¢ikarilir. Cikan sonug, bir 6nceki yilin denetlenen iiriin sayisina béliintir ve 100 ile ¢arpilir.
Yontemi
Gerceklesme Oraninin Hesaplanmasi:
(2015 Gergeklesen/ 2015 Hedef)x 100
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
2. Glvensiz bulunan
tirtin saylsl/én.z.allze Denetim lemetle1:1 Baskan 10% | 72% 720%
tabi tutulan iirtin sayis1 Yardimcilig1
artis orant
2013 yilinda alinan Uriin Denetmen Yardimcilarinin, 2015 yili i¢in etkin ve verimli ¢alismalari sonucunda
Aciklama . . o . i
analize gonderilen tiriinlerin uygunsuzluk tespiti daha net olmustur.
2015 Gergeklesenin Hesaplamasi:
Oleiim Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanligi ve Kozmetik Denetim Daire Bagskanligi'nin yil igerisindeki giivensiz
s . bulunan triin sayisi/analize tabi tutulan {iriin sayis1 x 100
Yontemi
Gercgeklesme Oraninin Hesaplanmasi:
(2015 Gergeklesen/ 2015 Hedef)x 100
Analiz Hedef agilmistir.
Sapmanin
Nedeni
3. PGD (piyasa
gbzetim ve denetimi) . . .
kapsaminda analize Denetim lemetleljl Baskan 10% 10,12% 101 %
< . - Yardimcilig ’
gonderilen {liriin
sayisindaki artis orani
Aciklama PGD faaliyetleri kapsaminda y1l icerisinde denetlenen tiriinlerden analize gonderilen {iriin sayilari
¢ hesaplanmistir.
2015 Gergeklesenin Hesaplamast:
S Yil igerisinde PGD kapsaminda analize gonderilen iiriin sayisindan, bir 6nceki y1l analize génderilen {iriin
Olglim o . . ! A e .
. . sayisi ¢ikarilir. Cikan sonug, bir 6nceki yilin analize gonderilen {iriin sayisina bélinir ve 100 ile ¢arpilir.
Yontemi
Gergeklesme Oraninin Hesaplanmasi:
(2015 Gergeklesen/ 2015 Hedef)x 100
Analiz Hedefe ulagilmistir.
Sapmanin
Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef | Gergeklesen

4. Uygunsuz bulunan
uriin Denetim Hizmetleri Baskan
sayisi/Denetlenen Yardimciligl

urin sayisi artis orant

10% |12,7% 127%

PGD faaliyetleri kapsaminda yil icerisinde denetlenen iiriinlerden uygunsuz bulunan {riin sayilari

Agiklama bulunarak hesaplanmistir.
2015 Gergeklesenin Hesaplamast:
Olgiim Y1l igerisindeki uygunsuz bulunan iirtin sayisi/denetlenen iiriin sayis1 x 100
Yontemi Gerceklesme Oraninin Hesaplanmasi:
(2015 Gergeklesen/ 2015 Hedef)x 100
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
5. GCP (Good Clinical
Pratices-lyi Klinik I .
Uygulamalari) denetim Denetim lemetle1:1 Baskan 10% |60% 600%
. Yardimcilig1
sayilarindaki artis
orani
Aciklama | Ilgili mevzuat dogrultusunda yurt icinde GCP denetimleri gerceklestirilmistir.
2015 Gergeklesenin Hesaplamasi:
Ila¢g Denetim Daire Baskanhig'min yil icerisindeki yurt icinde denetlenen toplam klinik arastirma sayilari
Olgiim alinarak, bir 6nceki yilin yurt i¢ci denetlenen toplam klinik arastirma sayisindan ¢ikarilir. Cikan sonug, bir
Yontemi onceki yilin denetlenen klinik arastirma sayisina boliintir ve 100 ile ¢carpilir.
Gercgeklesme Oraninin Hesaplanmasi:
(2015 Gergeklesen/ 2015 Hedef)x 100
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
6. GMP (Good
Manufacturing
Practices-lyi Uretim . Denetim lemetlefl Baskan 15% | 26% 173%
Uygulamalari) denetim Yardimcilig
sayilarindaki artis
orani
Agiklama I1gili mevzuat dogrultusunda yurt icinde ve yurt disinda GMP denetimleri gerceklestirilmistir.
2015 Gergeklesenin Hesaplamast:
[lag Denetim Daire Baskanlhigi'min y1l icerisindeki toplam GMP denetimi sayilar1 alinarak, bir énceki yilin
Olgiim toplam GMP denetimi sayisindan ¢ikarilir. Cikan sonug, bir dnceki yilin GMP denetim sayisina béliiniir ve
Yontemi 100 ile garpilir.
Gergeklesme Oraninin Hesaplanmasi:
(2015 Gergeklesen/ 2015 Hedef)x 100
Analiz Hedef agilmistir.
Sapmanin
Nedeni
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. . - 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim Feilf | Eegalizsen Gergeklesme Orani

7. GPvP(Good

Pharmacovigilance

Practices- . . .

lyiFarmakovijilans Denetim lemetlel:l Baskan 10% |91% 910%
. Yardimcihig1

Uygulamalari) denetim

sayilarindaki artis

orani

Aciklama Ilgili Mevzuat dogrultusunda farmakovijilans denetimleri gerceklestirildi.

2015 Gergeklesenin Hesaplamasi:

Ila¢ Denetim Daire Baskanhigr'nin yil icerisindeki toplam GPvP denetimi sayilar1 alinarak, bir énceki yilin
Olgiim toplam GPvP denetimi sayisindan ¢ikarilir. Cikan sonug, bir 6nceki yilin GPvP denetimi sayisina boliiniir ve
Yontemi 100 ile carpilir.

Gercgeklesme Oraninin Hesaplanmasi:

(2015 Gergeklesen/ 2015 Hedef)x 100

Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
8. GDP(Good
Distrubituon Practices- . . .
iyi Dagitim De“e“”;;lrlgf“me;llelfll Baskan 230|237 %103
Uygulamalari)denetim §
sayisl
Aciklama Ecza depolarinin ilgili mevzuata uygunlugu acisindan denetimleri gergeklestirilmistir.
Olgiim Yil igerisinde gergeklestirilen GDP denetim sayilari toplanarak yazilir
Yéntemi ¢ gerg $ y P y :
Analiz Hedefe ulasiimistir.
Sapmanin
Nedeni

Hedef 1.5 : Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini
yaparak kullanim giivenligini saglamak

Performans Hedefi: Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim
faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini artirmak.

. : . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim e Gergeklesme Orani
i iri .. GECIS SURECI
L .Yetkllendlrllecek Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler e
kalibrasyon kurulusu o 10 - DEVAM
Baskan Yardimcilig1 .
sayisl ETMEKTEDIR.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik 25 Haziran 2015 tarihinde
yayimlanmis olup heniiz yetkilendirilen kalibrasyon kurulusu bulunmamaktadir. Ayrica yonetmelik

Agiklama yayimindan itibaren ilk 6 ay egitim kuruluslarinin belirlenmesi ve egitime baslanmasi gerekmekte olup
kuruluslar1 yetkilendirmesi sonraki bir y1l icerisinde yapilacaktir.

Olgiim

Yontemi

Analiz Olgiim yapilamamustir

Sapmanin

Nedeni
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. . o 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim el | Eegalizsen Gergeklesme Orani
. GECIS SURECI
2. Yetkilendirilen Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urtinler 30 ) DEVAM
teknik servis sayisi Baskan Yardimciligi ETMEKTEDIR.

Tibbi Cihazlarin Satis Sonrasi Hizmetlerine ve Garanti Hiikiimlerine dair Yonetmelik calismasi devam

Aciklama | etmekte olup heniiz yaymlanmamistir. 2016 yili icerisinde yonetmelik yayinlanmasi is ve islemleri
yuriitileceginden herhangi bir yetkilendirme yapilamayacagi icin performans gostergelerinden
¢ikarilmasinin uygun olacagi degerlendirilmistir.

Olgiim

Yontemi

Analiz Olgiim yapilamamustir

Sapmanin

Nedeni

i veri i . GECIS SURECI
3.' Yetki yerllen tbbi Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler “I>
cihaz kalibrasyon Baskan Yardimetlizt 50 - DEVAM
uzman sayisl ’ 8 ETMEKTEDIR.
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik 25 Haziran 2015 tarihinde

Aciklama | yayimlanmis olup heniiz egitim kurulugsu yetkilendirilmesi yapilamadigindan egitimlere bagslanamamis ve
bu sebeple yetkilendirilen tibbi cihaz kalibrasyonu uzmani bulunmamaktadir.

Olgiim

Yontemi

Analiz Ol¢iim yapilamamigtir

Sapmanin

Nedeni
4. Yetki verilen tibbi . T
cihaz satis merkezi Tibbi Cihaz ve Kozmetik EJrunler 15.000 25733 171,6%

Baskan Yardimciligi
sayisl

Aciklama | Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yénetmeliginin yiirtrliige girmesi ile 733 tibbi cihaz satis merkezine
yetki verilmistir. Yine s6z konusu diizenleme ile 25.000 eczane yetkilendirilmistir.

Ol¢iim y .

G Kkl d hedef d 100

Yéntemi erceklesen deger / hedef deger x

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gerceklesme Orani

Hedef | Gergeklesen

5. Denetlenen tibbi GECIS SURECI
cihaz test kontrol ve Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler DEVAM
kalibrasyon kurulus Baskan Yardimciligi 10 ) .
sayist ETMEKTEDIR.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yoénetmelik 25 Haziran 2015 tarihinde
yayimlanmis olup heniiz yetkilendirilen kalibrasyon kurulusu bulunmamaktadir. Ayrica ydnetmelik

Agiklama yaymmindan itibaren ilk 6 ay egitim kuruluslarinin belirlenmesi ve egitime baslanmasi gerekmekte olup
kuruluslar1 yetkilendirmesi sonraki bir y1l icerisinde yapilacaktir.
Olgiim
Yontemi
Analiz Olgiim yapilamamustir.
Sapmanin
Nedeni
_ MEVZUAT
gilha?zetr; itrll?lr{l 22:‘1};:1 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler 15 ) CALISMALARI
savisi Baskan Yardimcilig1 DEVAM
y ETMEKTEDIR.
Tibbi Cihazlarin Satis Sonrasi Hizmetlerine ve Garanti Hiikiimlerine dair Yonetmelik calismasi devam
etmekte olup heniiz yayinlanmamistir. 2016 yili icerisinde yonetmelik yayinlanmasi is ve islemleri
Aciklama e .. .. . . o . .
yuriitileceginden herhangi bir yetkilendirme yapilamayacag1 icin performans gostergelerinden
¢ikarilmasinin uygun olacag: degerlendirilmistir.
Olgiim
Yontemi
Analiz Ol¢iim yapilamamustir.
Sapmanin
Nedeni
. DUZENLENEN
de olam: eri savisi Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler 3400 YETKI VE GOREYV,
( ef)tki alanykurulli, a1l Baskan Yardimciligi iL SAGLIK
}1]1da iki denetim) ’ MUDURLUKLERINE
y DEVREDILMISTIR.
Aciklama | Denetimler il saglik miidiirliikleri tarafindan yapilmaktadir.
Olgiim
Yontemi
Analiz Ol¢iim yapilamamustir.
Sapmanin
Nedeni
_ MEVZUAT
fi.h;?zr:iileatrinn? tl:r?l Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler 25 i CALISMALARI
yen Baskan Yardimcilig1 &y DEVAM
ruhsatlandirma stiresi .
ETMEKTEDIR.
Aciklama | Tibbi Cihaz Uretim Yerleri ile ilgili bir mevzuatimiz olmadig i¢in herhangi bir deger verilememektedir.
Olgiim s
0l 1 tir.
Yéntemi ¢lim yapilamamigtir
Analiz
Sapmanin.
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef | Gergeklesen

9. Ortalama tibbi
cihaz satis1 yapilan Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
yerlere ruhsatlandirma Baskan Yardimciligi

sliresi(ay)

2 ay 2 ay 100%

Aciklama

Tibbi cihaz satis merkezleri, 1smarlama protez ve ortez merkezleri, isitme cihaz1 merkezleri ve optisyenlik
miiesseseleri icin 6ngoriilen 2 aylik ruhsatlandima stireci, belirlenen siirede tamamlanabilmektedir.

Olgiim
Yontemi

Analiz

Hedefe ulasilmistir.

Sapmanin
Nedeni

Amac 2: Risklerin en aza indirilmesi i¢in gerekli 6nlemleri almak, tiriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi icin
farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

Hedef 2.1 : Akilci ilag kullanimini yayginlastirmak.

Performans Hedefi: Akilciila¢ kullanim1 hususunda farkindalik olusturmak.

. . . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim fleilef | Gemekizsen Gerceklesme Orani
1. ATC/DDD
metodolojisine gore
hesaplanan 1000 kisi Ekonomik Degerlendirmeler ve
basina diisen giinliik Bilgi Yonetimi Baskan 38 40,49 -6,55 %
antibiyotik tiiketim Yardimcilig1
miktarinin azaltilmasi
(birim)

ATC-DDD metodolojisinde tiiketim verisi hesaplanirken kutu satis rakamlari ve niifus verileri
kullanilmaktadir. 2015 hedefi 38 DID olarak belirlenmis iken 40,49 DID olarak gerceklesmistir. 38 DID

Agiklama hedefini % 100 olarak kabul edersek; 40.49 olarak gerceklesen DID , hedefin % 93,85’inin gerceklestigini
gosterir. Bir baska deyisle % 6,55 oraninda sapma olmustur. Bu nedenle hedefe ulasilamamistir.
ATC/DDD metodolojisine gore hesaplanan 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktarini
Olgim ifade etmektedir.
Yontemi DID= ( Npppx 1000) / (toplam niifus x 365)
formiilii ile hesaplanmaktadir.
Analiz Hedefe ulagilamamistir
Antibiyotiklerin akilc1 kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina ulasmasi, tiim
paydaslarin bu yonde davranis gostermeleriyle miimkiin olmaktadir. Bu yonde uygulanan tiim faaliyetlerin
Sapmanin hem saglik hizmeti sunanlara yani saglik profesyonellerine hem de hizmet alanlara yani halka yo6nelik es
Nedeni zamanli ve yogun bir sekilde ytriitiilmesiyle beklenen davranis degisikligi olusturulabilinir. Yetiskinlerde

davranis degisikligi olusturmanin daha gii¢ olmasi bu durumun nedeni olarak degerlendirilmekte ve halka
yonelik faaliyetlerin daha da gii¢lendirilmesi geregini ortaya koymaktadir.
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Hedef 2.2: Uyar1 sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iliskin istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik
faaliyetlerde bulunmak.

Performans Hedefi: Saglik meslegi mensuplari ve hastalarin geri bildirimini kolaylastiracak sistemler gelistirmek ve
saglik meslegi mensuplari ile hastalarda farkindalik olusturmak ve advers reaksiyon bildirimlerinin artirarak risklerin
erken tespitini ve gerekli dnlemlerin alinmasini saglamak.

. . - 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim Feilsf | Eegalizsen Gergeklesme Orani

1.Dogru/degerlendirile

bilir geri b1.1d1r1m Ilag ve Eczacilik ?askan 12% 32,78% 273,17%
sayisindaki artis orani Yardimcilig
(vlizde)

2014 y1l1 dogru degerlendirilebilir geri bildirim sayis1 3587'dir. 2015 yili dogru degerlendirilebilir geri
Aciklama | bildirim sayis1 4763 'tlir. Bu rakamlar dogrultusunda y1l sonu toplam gergeklesme %32,78 olarak
hesaplanmistir. (Risk Yonetim Dairesi)

Olgiim [(2015 yil1 dogru degerlendirilebilir geri bildirim say1s1-2014 yili dogru degerlendirilebilir geri bildirim
Yontemi sayis1)*100]/3587
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
2. Uriinlerden
kaynakli istenmeyen Denetim Hizmetleri Baskan o o 0
etkilerdeki azalma Yardimcilig 7% 8% 114%

orani (yiizde)

Kozmetik Denetim Daire Baskanligina yil igerisinde bildirilen kozmetik tiriinlerden kaynakl istenmeyen

Agiklama etkiler hesaplanmistir.
_— Kozmetik Denetim Daire Baskanligi’'na 2015 yili igerisinde bildirilen, tiriinlerden kaynakli istenmeyen etki
Olglim o . . . . 7 .
. . sayisindan, bir 6nceki yilin triinlerden kaynakl istenmeyen etki sayisi ¢ikarilir. Cikan sonug, bir 6nceki
Yontemi o . . I .
yilin iirtinlerden kaynakl istenmeyen etki sayisina boliiniir ve 100 ile carpilir.
Analiz Hedefe ulagilmistir.
Sapmanin
Nedeni

3. Ilgili mevzuatlarda
belirtilen siireler flac ve Eczacilik Baskan
icinde yapilan geri Yardimcilig

bildirimlerin sayisi

4500 6128 136%

2015 yili hedeflenen advers reaksiyon bildirim sayis14500'dir. 2015 y1l1 gerceklesen advers reaksiyon
Aciklama | bildirim sayis1 6128 ‘dir. Bu rakamlar dogrultusunda yil sonu toplam gergeklesme orant % 136 olarak
hesaplanmistir. (Risk Yonetim Dairesi)

Olgiim 2015 yili gerceklesen advers reaksiyon bildirim sayis1 /2015 yili hedeflenen advers reaksiyon bildirim
Yontemi sayisl

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin
Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef | Gergeklesen

4. Tibbi cihaz kaynakli uyari
sayisindaki artis orani (yiizde)

Denetim Hizmetleri Baskan

0, 0, 0
Yardimciligi 8% | 9% 112%

Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanligina yil icerisinde bildirilen tibbi cihazlardan kaynakli istenmeyen

Agiklama etkiler hesaplanmistir.
_— Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanlhigi 2015 yili icerisindeki triinlerden kaynakli istenmeyen etki
Olgiim . . . . . - .
< . sayisindan, bir 6nceki yilin iriinlerden kaynakli istenmeyen etki sayisi ¢ikarilir.Cikan sonug, bir dnceki
Yontemi . . . oy e .
yilin iirtinlerden kaynakli istenmeyen etki sayisina boéliiniir ve 100 ile carpilir.
Analiz Hedefe ulasilmistir.
Sapmanin
Nedeni

Hedef 2.2 : Saglik calisanlarinin biling diizeyini arttirmak.

Performans Hedefi: Saglik calisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler diizenleyerek riskleri azaltmak.

i . . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim fleief | @emekizsen Gerceklesme Orani

-Ekonomik Degerlendirmeler ve
Bilgi Yonetimi Bagkan
Yardimciligl

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
Baskan Yardimcilig1 45 314 697,7%
-Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligl

Ilac ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi

1. Egitim ve toplanti
sayisl

Saglik calisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi
Baskan Yardimciligl, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagskan Yardimciligi,Denetim Hizmetleri Bagkan

Agiklama Yardimcihiy,ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcihiginca diizenlenen egitim ve toplantin sayilari konsolide
edilmistir.
Olgiim Yapilan egitim ve toplanti sayisi kayitlari
Yontemi
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
-Ekonomik Degerlendirmeler ve
2. Saglik calisanlarinin | Bilgi Yonetimi Bagkan
biling diizeyindeki artis | Yardimciligi 10% |13,30% %133
orani -Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
Baskan Yardimciligi
Recete Bilgi Sistemi (RBS) verileri dogrultusunda hesaplanan 2015 yili Temmuz, Agustos, Eyliill aylarina ait
Aciklama "antibiyotik bulunan recete yiizdesi" bir dnceki yilin (2014) ayni aylar ile karsilastirilmis ve ortalama
¢ %>5.51 azalma oldugu tespit edilmistir. Bu azalma, saglik ¢alisanlarinin bilin¢ diizeylerindeki artis oran
parametresi icin artis olarak degerlendirilmektedir.
8('159;1[‘1(1:mi RBS verileri (antibiyotik bulunan regete ylizdesinin bir 6nceki yilin ayni ayi ile karsilastirilmasi)
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
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. : o 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim Feilf || Geaalizsan Gergeklesme Orani

-Ekonomik Degerlendirmeler ve

3. Saglik galisant Bilgi Yonetimi Baskan

lgﬁ}é?él;l:lg:;;ki arts Yardimciligi 50% 61% 122%
orani (yiizde) ? -Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
y Baskan Yardimcili1

Kurum kayitlarimizin incelenmesinde kozmetik vijilans ve tibbi cihaz uyari sistemi ve Ekonomik
Degerlendirmeler Daire Baskanligi verileri kapsaminda 2014 yili1 ve 2015 yili saglik calisani kaynakli

Agiklama bildirim sayilari esas alinmistir. S6z konusu bildirim sayilar1 2014 yilinda toplam 86, 2015 yilinda 139
olarak gerceklesmistir.

8(.1;’;$:mi 2014 ile 2015 y1li verileri arasindaki farkin 2014 verilerine orani ile hesaplanmistir

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni

Hedef 3.1: Kurum ¢alismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimcili1 artirmak.

Performans Hedefi: Kurum calismalarinda dis paydaslarla isbirligini artirarak katilimciligi ve seffaflig1 saglamak.

. : - 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim Hedef | Gergeklesen Gergeklesme Orani

L. Dis p.ay(.ia_slz_irla Tiim Harcama Birimleri 12 283 235,83%
yapilan isbirligi sayisi

Aciklama | Yil icerisinde dis paydaslarla gergeklestirilen toplanti ve ¢alistaylar esas alinmistir.
Oleiim Ulusal ve uluslararas1 Kurum/Kurulus/Orgiitlerle gerceklestirilen toplanty, calistay ve benzeri
S ) etkinliklerin sayis1

Yontemi

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni
2. Paylasilan bilgi ve Tiim Harcama Birimleri 360 1959 544%
rapor sayisl
Kurumumuz resmi internet sitesinde yayimlanmus bilgi, duyuru, rapor veya veriler, TUFAM'a dogrudan
bildirilen ciddi advers reaksiyon raporlari, sendika/ dernek duyurulari, dagitimi yapilan klavuzlar, dis

Aciklama o . .
paydaslara iletilen genelgeler dikkate alinarak bir hesaplama yapilmistir.

Olgiim oo

Yéntemi Evrak kayit bilgileri

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gergeklesme Orani

Hedef | Gergeklesen

3. Dis paydaslarin
Kurumdan
memnuniyetindeki
artis orani

Tum Harcama Birimleri 5% %38,64 %172,8

Dis Paydas Memnuniyet Anketleri yi1lda 1 kez ve yi1l sonuna yakin diizenlenmektedir.2015 Aralik ayina ait
anket sonucunda“Kurum ¢alismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimcilig1 arttirmak” hedefinin performans
gostergelerinden “dis paydaslarin kurumdan memnuniyetindeki artis oran1” hesaplamasinda dis

paydaslara uygulanan memnuniyet anketinin; “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu diger kurum ve kisiler

Agiklama ile isbirliginde ve iletisim kurmada basarilidir” sorusuna katilimcilarin “Tamamen katiliyorum” ve
“katiliyorum® olarak verdikleri cevap 2014 yilinda %45,1 iken 2015 yilinda % 53,74 olarak
gerceklesmistir. 2014-2015 yillarinin karsilastirmasinda bu goriisii destekleyen katilimcilarin oraninda
artis olmustur.

Olgiim

Yéntemi Anket (2015-2014) /2014x100 olarak hesaplanmistir.

Analiz Hedef asilmistir

Sapmanin

Nedeni

Hedef 3.2: Kurum is slireglerini etkinlestirmek.

Performans Hedefi: Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak siiregleri iyilestirmek.

i . . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim fleief | @emekizsen Gerceklesme Orani

1. lyilestirilen siireg
sayl1sl

Tim Harcama Birimleri 9 83 922%

Ic Kontrol calismalar1 kapsaminda Kurumun is siirecleri ayrintili olarak bellirlenmis olup bu siireclerdeki

Aciklama iyilestirmeler esas alinmistir

Olgiim fyilestirilen siireclerin toplam sayis1
Yontemi yues ¢ P Y
Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni
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2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Gerceklesme Orani

Hedef | Gergeklesen

2. I¢ paydaslarin
Kurumdan
memnuniyetindeki
artis orani (yiizde)

Tim Harcama Birimleri 10% 11,9% 119 %

Ic Paydas Memnuniyet Anketleri yilda 1 kez ve yi1l sonuna yakin diizenlenmektedir2015 Aralik aymna ait
anket sonucu “kurum i¢ siire¢lerini etkinlestirmek” hedefinin performans gostergelerinden “i¢ paydaslarin
kurumdan memnuniyetindeki artis oran1” hesaplamasinda i¢ paydaslara uygulanan memnuniyet

Agiklama anketinin; “Stireclerin isleyisinin gozden gecirilmesi ve iyilestirilmesi i¢in takim c¢alismasi yapilir.” ile
“Kurumumuzda kritik siirecler bellidir. Bu Siireclerin isleyisinin gozden gecirilmesi ve iyilestirilmesi i¢in
takim calismasi.” sorularina ait verilen cevaplar degerlendirilmistir.

Olgiim

Yéntemi Anket (2015-2014) /2014x100 olarak hesaplanmistir.

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni
3. Dis paydaslarin
Kurumdan Tiim Harcama Birimleri 5% 8,64 172,8%
memnuniyetindeki
artis orani (yiizde)

Dis Paydas Memnuniyet Anketleri yi1lda 1 kez ve y1l sonuna yakin diizenlenmektedir.2015 Aralik ayina ait
anket sonucunda“Kurum calismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimcilig1 arttirmak” hedefinin performans
gostergelerinden “dis paydaslarin kurumdan memnuniyetindeki artis orami” hesaplamasinda dis

Aciklama | paydaslara uygulanan memnuniyet anketinin; “Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu diger kurum ve Kisiler
ile isbirliginde ve iletisim kurmada basarilidir” sorusuna katilimcilarin “Tamamen katiliyorum” ve
“katiliyorum® olarak verdikleri cevaplar sonucunda 2014-2015 yillarinin karsilastirmasinda bu goriisi
destekleyen katilimcilarin oraninda artis olmustur.

Olgiim

Yéntemi Anket (2015-2014) /2014x100 olarak hesaplanmistir.

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni
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Hedef 3.3 : Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarin giiclendirmek.

Performans Hedefi: Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin memnuniyetini artirmak

i . . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim eieF | Gemekzsen Gerceklesme Orani

1. Lisanstusti ve
yabanci dil egitimi

. Tim Harcama Birimleri 29% 50,39% 174%
almis personelin orani
(yiizde)
Aciklama | Hedef asilmistir.
Olgiim Lisansiistii Egitim Almis Personel sayisinin Kurum personeline orani ile Yabanci Dil Egitimi Almis

Yontemi Personel sayisinin Kurum personeline oraninin toplami uygulanmistir.

Analiz

Sapmanin
Nedeni

2. I¢ paydaslarin
Kurumdan
memnuniyetindeki
artis orani (yiizde)

Tim Harcama Birimleri 10% 11,9% 119%

I¢c Paydas Memnuniyet Anketleri yilda 1 kez ve y1l sonuna yakin diizenlenmektedir. 2015 Aralik ayina ait
Agiklama | anket sonucu “Yaptigim isi; aldigim egitime, yetenek ve becerilerime uygun buluyorum.” ve “Kurum
yonetimi, calisanlarin egitim ve terfiinde firsat esitliine 6nem verir sorulari dikkate alinmistir.

Olgiim
Yéntemi Anket (2015-2014) /2014x100 olarak hesaplanmistir.
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
3. Dis paydaslarin
Kurumda.n . . Tiim Harcama Birimleri 5% 8,64% 172,80%
memnuniyetindeki
artis orani (yiizde)
Dis Paydas Memnuniyet Anketleri yilda 1 kez ve y1l sonuna yakin diizenlenmektedir. 2015 Aralik ayina ait
anket sonucunda“Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini giiclendirmek” hedefinin
performans gostergelerinden “dis paydaslarin kurumdan memnuniyetindeki artis oran1” hesaplamasinda
Agiklama i e o , o » Qo s
dis paydaslara uygulanan memnuniyet anketinin “Her y6niiyle miikemmel bir “kurum” diisiindiiglintizde,
Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu bu mitkemmellige uygun/yakindir
" sorusu dikkate alinmistir.
Olgiim
Yéntemi Anket (2015-2014) /2014x100 olarak hesaplanmistir.
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
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Hedef 3.3 : Kurum ici iletisimi gelistirmek.

Performans Hedefi: Kurum ic¢i iletisim aglarini giiclendirerek kurum ici iletisimi gelistirmek.

. . - 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim Feilsf | Eegalizsen Gergeklesme Orani

1. Kurum icinde
gerceklestirilen sosyal Tiim Harcama Birimleri 4 4 100%
aktivite sayisi

Kurumumuzun sosyal etkinlikleri kapsaminda; 75. Y1l Huzurevi Yash Bakimevi ve Rehabilitasyon Merkezi,
Turkiye Harp Malulii Gaziler, Sehit Dul ve Yetimleri Dernegi Ankara Sube Baskanligi, T.C. Aile ve Sosyal

Agiklama Politikalar Bakanlig1 Ankara Cocuk Evleri Sitesi Miidiirliigiine ziyarette bulunulmustur.

Olgiim Kurumca y1l igerisinde sosyal aktiviteler gerceklestirilmistir

Yontemi yrie y gere ’ sur.

Analiz Hedefe ulasilmistir.

Sapmanin

Nedeni
2. I¢ paydaglarin
Kurumda.n . . Tiim Harcama Birimleri 10% 11,9% 119%
memnuniyetindeki
artis orani (ylizde)

Aciklama i¢c Paydas Memnuniyet Anketleri yilda 1 kez ve y1l sonuna yakin diizenlenmektedir.

Ol¢iim

Yéntemi Anket (2015-2014) /2014x100 olarak hesaplanmistir.

Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin

Nedeni
3. Dis paydaslarin
Kurumda.n . ) Tiim Harcama Birimleri 5% 8,64% 172,80%
memnuniyetindeki
artis orani (yiizde)
Dis Paydas Memnuniyet Anketleri yilda 1 kez ve y1l sonuna yakin diizenlenmektedir.2015 Aralik ayina ait
anket sonucunda“Kurum ¢alismalarinda seffaflik, isbirligi ve katiimcilig1 arttirmak” hedefinin performans
gostergelerinden “dis paydaslarin kurumdan memnuniyetindeki artis orami” hesaplamasinda dis

Aciklama | paydaslara uygulanan memnuniyet anketinin; “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu diger kurum ve Kisiler
ile isbirliginde ve iletisim kurmada basarilidir” sorusuna katilimcilarin “Tamamen katiliyorum” ve
“katiliyorum” olarak verdikleri cevaplar sonucunda 2014-2015 yillarinin karsilastirmasinda bu goriisii
destekleyen katilimcilarin oraninda artis olmustur.

Ol¢iim

Yéntemi Anket (2015-2014) /2014x100 olarak hesaplanmistir.

Analiz Hedef asilmistir

Sapmanin

Nedeni
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Hedef 3.3 : Kurum personeli ve laboratuvarlarin akreditasyonunu gerceklestirmek.

Performans Hedefi: Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak.

2015 2015

Performans Gostergesi Sorumlu Birim Feilsf | Eegalizsen Gergeklesme Orani
13 personel
1. Akreditepersonel | lcln:aﬁgm DENETIM SURECININ
sayisindaki artis orani Baskan Yard e 75% dy PIK TAMAMLANMASI
(yiizde) askan Yardimcilig enetim BEKLENMEKTEDIR.
beklenmekte
dir
2014 yilinda Laboratuvar tadilatinin uzamasi ve 2014 yilinin ilk alti ayinda tamamlanmasi planlanan Uluslararasi IPA
projesi siire uzatma karar1 nedeniyle 2014 yili sonunda sonuglandirilmis ve 9 parametrede akreditasyon basvurusu
2015 tarihinde yapilmasi planlanmisti. 2015 yilinda As1 ve serum analizlerinde 6 parametrede 6 personel
Aciklama | akreditasyon ¢alismalar: tamamlanmis ve 10.04.2015 tarihinde TURKAK’a bagvuru yapilmistir.
Ayrica 03.12.2015 tarihinde tibbi cihaz analizlerinde 5 parametrede 8 personel akreditasyon c¢alismalari
tamamlanarak 2015 yihi icinde toplam 11 parametrede 13 personel icin TURKAK bagvurusu yapilmistir. Denetim
siireci beklenmektedir.
Olgiim
Yontemi
Analiz Denetim siirecinin tamamlanmasi beklenmektedir.
Sapmanin
Nedeni
i . . 2015 2015
Performans Gostergesi Sorumlu Birim Bads® || Goreeldasmn Gergeklesme Orani
2. Laboratuvar
analizinde tekr.arlanan Destek ve Laboratuvar Hlvzmetlerl 6% 65% 91083,3
test sayisindaki azalma Baskan Yardimcilig1
orani (yiizde)
Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvarinda 2015 yilinda 86 adet, Ozel Enstrumantal Analiz Laboratuvarinda
Aciklama |20 adet, Ila¢ ve Kozmetik Laboratuvarinda 336 adet, Tibbi Cihaz Laboratuvarinda test tekrari olmamustir.
2015 yilinda toplam 442 adet test tekrar1 olmustur.
8(.1;’;111?mi 2014 ile 2015 yili verileri arasindaki farkin 2014 verilerine orani ile hesaplanmistir
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin
Nedeni
11 pamametrede S?Jil\éiflilliAN
3. Akredite analiz Destek ve Laboratuvar Hizmetleri basvuru yapildi
o 5 . TAMAMLANMASI
parametere sayisi Baskan Yardimciligi denetim BEKLENMEKTEDI
beklenmektedir R
2014 yilinda Laboratuvar tadilatinin uzamasi ve 2014 yilinin ilk alti ayinda tamamlanmasi planlanan
Uluslararast IPA projesi siire uzatma karar1 nedeniyle 2014 yili sonunda sonug¢landirilmis ve 9
parametrede akreditasyon basvurusu 2015 tarihinde yapilmasi planlanmist1 ve Valide edilmesi planlanan
Aciklama | test sayis1 15 adettir. 2015 yilinda .As1 ve serum analizlerinde 6 parametrede akreditasyon calismalari
tamamlanmis ve 10.04.2015 tarihinde TURKAK’a bagvuru yapilmistir. Ayrica 03.12.2015 tarihinde tibbi
cihaz analizlerinde 5 parametrede akreditasyon ¢alismalari tamamlanarak 2015 yili icinde toplam 11
parametrede TURKAK basvurusu yapilmistir. Denetim siireci beklenmektedir.
Olgiim
Yontemi
Analiz Denetim siirecinin tamamlanmasi beklenmektedir.
Sapmanin
Nedeni
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4-Performans Bilgi Sisteminin Degerlendirilmesi

2013-2017 yillarini kapsayan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Stratejik Planinda yer
alan amag¢ ve hedeflerine ulasmak iizere yiiriitiilen faaliyetleri ile bunlarin kaynak
ihtiyaclarini ve performans gostergelerini iceren Performans Programi 2015 yilinda ilk
kez hazirlanmis ve uygulamaya konulmustur.

Stratejik Plandaki amag¢ ve hedefler ile performans programinda yer alan hedefler ve
sorumlu harcama birimleri arasinda baglanti saglanmistir. Performans hedefleri ile bu
hedeflerin izlenmesi i¢in belirlenen performans gostergeleri ise izleme ve
degerlendirme siirecinin temelini olusturmaktadir.

Performans Programi sonuglari, Kurumumuz harcama birimlerinin gosterge
gerceklesme degerleri ticer aylik donemler itibariyla Strateji Gelistirme Daire Baskanligi
tarafindan izlenmistir.

Degerlendirme ise yilsonunda ulasilan gosterge gerceklesme degerini ve bu sonugla ilgili
analizleri icermektedir. Degerlendirme kapsaminda performans gostergesinin kaynagi
sonug analizi, hedeflenen degerden sapma varsa nedeni tespit edilmektedir. izleme ve
degerlendirme kapsaminda iiretilen rapor yilsonunda izleme ve Degerlendirme Raporu
olarak ilgili y1l Idare Faaliyet Raporuyla kamuoyuna aciklanmaktadir. Bu dogrultuda
2015 yili performans sonuglarinin yil icindeki iicer aylik donemler itibariyla izlenen
sonugclari, 2015 yili Idare Faaliyet Raporunda yer almaktadir.

Kurumumuz Performans Degerlendirme Sisteminde, Kurum ¢alisanlarina yonelik yillik
olarak anketler uygulanmakta ve calisanlarin memnuniyet diizeyleri 6l¢tilmektedir.
Olgiimler her yil bir énceki yil ile kiyaslanarak iyilestirilmeye acik alanlar saptanmakta
ve raporlanmaktadir. Farkl st politika belgelerinde yer alan, Kurumumuz oncelikli
alanlarinin takibini saglayan performans gostergelerine yonelik hesaplamalar

yapilmakta ve ilgili i¢/d1s paydaslarlarla paylasiimaktadir.
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IV- KURUMSAL KABILIYET VE KAPASITENIN DEGERLENDIRILMESI
A-USTUNLUKLER

v" lag, kozmetik ve tibbi cihaz alaninda ulusal otorite olmasi,

v 0Oz gelirleri sayesinde giicli mali yapiya sahip olup istedigi déniisiimleri ve
projeleri hayata gecirebilecek yeterlikte olmasi,

v Dinamik sektorlere hizmet veriyor olmasi,

v Uzmanlagmis ve isini sahiblenen 6zverili personele sahip olmasi

v’ Guvensiz trinlerle ilgili bilgilerin medya organlar1 aracihigiyla kamuoyuna
duyurulmasinin Kuruma olan giiveni pekistirmesi,

v' Kurumun gorevlerinden biri olan PGD faaliyetlerinin 6neminin hikiimet
politikasi dlizeyinde benimsenmesi,

v' Lisans Ustii egitimi olan personel sayisinin fazla olmasi.

B-ZAYIFLIKLAR

v’ Birimlerin farkl yerleskelerde olmasi,

v" Performans degerlendirmesi ve bu konuya iliskin Kriterlerin belirlenmemis
olmasi,

v Birimler arasindaki iletisim ve koordinasyonunda zaman zaman aksakliklarin
yasanmasl

v Fiziki ¢alisma oratamindaki yetersiz alan ve ac¢ik ofis sisteminin getirdigi

olumsuzluklar.

C-DEGERLENDIRME

Kurum 663 sayili KHK'nin 27 nci maddesi geregi kendisine verilen gorevleri en iyi
sekilde yerine getirmek icin, siirekli iyilestirme anlayis icerisinde faaliyetlerine devam

etmektedir.
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V- ONERI VE TEDBIRLER

v

<

Uriin takip sisteminin hayata gecirilerek insan saghgina ve kayit dis1 ekonomi ile
miicadelede tlke ekonomisine katki saglanmasi,

Cesitli uzmanlik alanlarinda yetismis personelin, Kurumda devamlilig1 saglanarak
kapasitenin gelistirilmesi,

Calisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha verimli
calisabilecegi fiziki mekanlarin olusturulmasi,

llac, Tibbi cihaz ve Kozmetik alaninda olusturulacak politikalarda tiim
paydaslarin desteginin saglanmasi,

Kurum faaliyetlerini tasfir eden kamu erisimine acik, aylik basin biiltenlerinin
olusturularak mevcudiyetimizin ulusal ve uluslararasi alanda tanitilmasi,

Kurum hafizasini giiclendirmek

Proje gelistirme ve uygulama kapasitesinin artirilmasi,

Suirekli gelisen ve 6grenen Kurum kiiltiirtiniin gelistirilmesi.
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EKLER

Ek-1: Ust Yéneticinin I¢ Kontrol Giivence Beyani

iC KONTROL GUVENCE BEYANI

Ust Yénetici olarak yetkim dahilinde;

Bu raporda yer alan bilgilerin glivenilir, tam ve dogru oldugunu beyan ederim.

Bu raporda acgiklanan faaliyetler igin biitce ile tahsis edilmis kaynaklarin,
planlanmis amaglar dogrultusunda iyi mali yonetim ilkelerine uygun olarak kullanildig:
ve i¢ kontrol sisteminin islemlerin yasallik ve duzenliligine iliskin yeterli glivenceyi

sagladigini bildiririm.

Bu giivence, Ust Yonetici olarak sahip oldugum bilgi ve degerlendirmeler, benden
onceki Ust Yoneticiden almis oldugum bilgiler, i¢ kontroller, i¢c denetci raporlar ile

Sayistay raporlari gibi bilgim dahilindeki hususlara dayanmaktadir.

Burada raporlanmayan, idarenin menfaatlerine zarar veren herhangi bir husus

hakkinda bilgim olmadigini beyan ederim. (Ankara, Subat 2016)

Kurum Bagkani
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Ek-2: Mali Hizmetler Birim YOneticisinin Beyani

MALI HIZMETLER BIiRIM YONETICISININ BEYANI

Mali hizmetler birim yo6neticisi olarak yetkim dahilinde;

Bu idarede, faaliyetlerin mali yonetim ve kontrol mevzuati ile diger mevzuata
uygun olarak ytriitiildiigiinii, kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde
kullanilmasini temin etmek tlizere i¢ kontrol stireglerinin isletildigini, izlendigini ve
gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in diisiince ve Onerilerimin zamaninda Ust yoneticiye

raporlandigini beyan ederim.

idaremizin 2015 Yil Faaliyet Raporunun “IlI/A- Mali Bilgiler” boliimiinde yer

alan bilgilerin glivenilir, tam ve dogru oldugunu teyit ederim. (Ankara, Subat 2016)
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