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Saglik Bakanligi olarak nihai vizyonumuz, tim toplum olarak saglikli hayat tarzinin
benimsendigi, herkesin saglik hakkina kolaylikla ve yiiksek hizmet kalitesiyle eristigi bir
Tiirkiye’ye sahip olmaktir. Bakanligimiz biitiin faaliyetlerini bu hedef dogrultusunda
yiirlitmektedir.

Bakanligimiz, halk saglhiginin korunmasi ve gelistirilmesi, hastalik risklerinin azaltilmasi ve
onlenmesi, teshis, tedavi ve rehabilite edici saglik hizmetlerinin yiiriitiilmesi, saglik egitimi ve

arastirma faaliyetlerinin gelistirilmesi, saglik insan giicliniin iilke sathinda dengeli dagiliminin



saglanmasi ve yurt sathinda esit, kaliteli ve verimli hizmet sunumunun saglanmasi gibi gorev

ve sorumluluklar1 bulunan son derece dnemli bir Bakanliktir.

Insan1 merkeze alan bir kurum olarak, bedenen ve ruhen saglikli nesillerin yetismesi
onceligimizdir. Saglikli nesillerin yetistirilmesi, kalkinmada beseri sermayenin olusumu i¢in de

bir gerekliliktir.

Bu amag¢ dogrultusunda, saglik hizmetlerinin erisilebilirligini ve kalitesini siirekli artirmay1
hedefliyoruz. Oniimiizdeki dénem saglik hizmetlerinde siirekli olarak kaliteyi yiikselttigimiz,
vatandasimizin memnuniyetine odaklandigimiz yillar olmaya devam edecek ve hamle yillari
olacak. Bu donemi, daha 6nceki donemlerden ayiran en 6nemli 6zellik siiratli hareket etmek,
yapilan isi en kisa zamanda vatandasa hizmet alan1 haline doniistiirmektir. Geldigimiz noktadan
bir iist noktaya daha ¢ikmak ve iilkemizi de diinyada saglik hizmetleri sunumunda lider {ilke

haline getirmek i¢in gayret sarf ediyoruz.

Bir taraftan temel saglik gostergelerimizde iyilestirmeler saglanirken diger taraftan hastaya
zamaninda ulasilmasi, yerinde miidahale, ihtiya¢ duyulan yatak sayisinin ve niteliklerinin
artirilmasi, cihaz parkinin genisletilmesi, evde saglik hizmetlerinin yayginlastirilmasi en temel
gorevlerimizdendir. Saglk alaninda hizmet standardinin stirdiiriilebilirligini saglamak, yeni
reformlarla hizmet kalitesini artirmak, basta yoksul kesimler olmak {izere hizmeti
vatandaglarimizin ayagina gotiirmek Oniimiizdeki temel hedeflerdir. Son yillarda yapilan
caligmalar ile iilkemizde saglik hizmetine erisemeyen vatandagimiz kalmadigi gibi yapilan

yenilik ve uygulamalar, tiim iilkeler tarafindan ilgiyle izlenmektedir.

2020 yili boyunca miicadele ettigimiz COVID-19 pandemisi sorumluluklarimizin
gerceklestirilmesi adina saglik isgiiciimiize ve altyapimiza yapilan yatirimlarin ne kadar isabetli
yatirimlar oldugunu gostermistir. Sosyal giivenlik yapimizin sagladigi genel saglik sigortasinin
da destegi ile pandemi siirecinde tiim vatandaslarin tedavisi iicretsiz olarak karsilanmis, insa

edilen hastaneler sayesinde ihtiya¢ duyan tiim hastalar saglik kuruluslarinda tedavi edilmistir.

Ulke kaynaklarimizi daha verimli kullanmak, 6zellikli saglik hizmetlerinin yani sira egitim ve
aragtirma ortamini1 gliclendirmek amaciyla basta sehir hastanelerimiz olmak {izere

tiniversitelerimizle is birligi icerisinde mitkemmeliyet merkezleri kurmay1 hedeflemekteyiz.



Ulkemiz saglik hizmetlerinden yiiksek bir memnuniyet seviyesine ulastik, bu seviyeye
ulasirken kisi bas1 saglik harcamasinda Ekonomik Kalkinma ve Is birligi Orgiiti (OECD)
ortalamasinin yarisindan daha az saglik harcamasi yaptik. Ancak bulundugumuz yeri yeterli

gérmiiyoruz, daha 1yi bulma ve uygulama yolunda ¢alisiyoruz.

Tiim toplum olarak saglikli hayat tarzinin benimsendigi, herkesin saglik hakkinin korundugu,
ihtiya¢ halindeki herkesin zamaninda ve kaliteli saglik hizmetine kolayca erisebildigi bir
Tiirkiye’nin, kamu, tiniversite ve 0zel sektdr ayirimi yapilmaksizin, tiim iilke kaynaklarinin
seferber edildigi, riskli gruplar1 6nceleyerek toplumun en iicra kdsesine ulasabilen, tiim toplumu
saglikli olmaya tesvik eden, verimli, hakkaniyetli, siirdiiriilebilir; vatandagimizin aligkanliklari,
inanglar1 ve beklentilerine sayg1 gostererek onlarin ihtiyaglarini karsilayan bir saglik sistemine

sahip olarak hedeflerimize erigsecegimize inantyorum.

Icerdigi performans gostergeleri ile kamu kaynaklarmin etkili ve verimli kullanilip
kullanilmadiginin dl¢limiine imkan veren, her asamadaki yoneticilere, kamuoyuna hesap verme
sorumlulugu getiren TITCK 2021 Y1li Performans Programmin kamuoyuna ve uygulayicilara
faydali olmasini diliyorum. Bu vesileyle Bakanligimiz faaliyetlerinin ger¢eklestirilmesine katki
saglayan, lilkemizi saglik alaninda 2023 hedeflerine tagimak i¢in yogun ve 6zverili bigimde

calisan tiim mesai arkadaslarima tesekkiir ediyorum.






(ST YONETICI SUNUSU

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun temel gérevi; ilag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel,
destek ve ileri tedavi tibbi lirlinleri ile kozmetik {irlinlerin tiretimi, piyasaya arzi Ve tiiketimine
iliskin kanuni ve idari diizenlemeler ile iist politika belgelerinde kendisine tevdi edilen
diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerde bulunmaktir.

Kalkinma plani, orta vadeli programlar, orta vadeli mali planlar ve yillik programlarla uyumlu
olarak hazirlanacak olan stratejik plan, uzun vadeli bir planlamanin; performans programi ise
bu planlamanin yillik faaliyetlerini icermektedir. Kurum hizmetlerimizin istenilen diizeyde
sunulabilmesi i¢in orta ve uzun vadeli amagclar, temel ilke ve politikalar, hedef ve oncelikler,
performans Olgiitleri ve bunlara ulasmak i¢in kaynak dagilimimi igeren 2019-2023 Stratejik
Plan1 hazirlanmustir.

Ote yandan, 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu’nun dokuzuncu maddesi ile
kamu idarelerine, yiiriitecekleri faaliyetler ile bunlarin kaynak ihtiyacini, performans hedef ve
gostergelerini iceren performans programi hazirlama yiikiimliiliigii getirilmistir. Bu kapsamda,
hazirlanan 2021 performans programi ile 2019-2023 stratejik planinda yer alan amag ve
hedefler dogrultusunda, program donemine iliskin olarak belirlenen performans hedeflerine,
bunlarin kaynak ihtiyaglarina ve performans hedeflerine ne derece ulasildigini 6lgmek, izlemek
ve degerlendirmek iizere olusturulan performans gostergelerine yer verilmistir. Performans
programlar1 araciligi ile Kurumumuzun temel politika hedefleri ile bu hedefleri yasama
gecirecek kaynak cergevesi arasindaki bag kurulmakta, bu sekilde kaynaklarimizin stratejik
onceliklere gore tahsisi ve kullanimi1 saglanmaya ¢alisilmaktadir.
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Bu itibarla, Stratejik plan dogrultusunda program biit¢e yaklasimina gore hazirlanan 2021 yili
Performans Programi 4 No’ lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi ile belirlenen gorevlerin yerine
getirilmesi hususunda performans hedefleri belirlenerek ve plan-biitge iliskisi igerisinde, ¢ikti
ve sonu¢ odakli bir biitgeleme anlayist benimsenerek kaynaklarin verimli ve rasyonel
kullanilmast amaglanmistir. 2021 Yili Performans Programinda hedeflere ulasilip
ulasilamadiginin 6l¢iilebilmesi ig¢in 12 adet performans gostergesi ve 22 adet faaliyetimiz yer
almaktadir.

Kurumumuz Stratejik Plani’nin uygulanmasina rehberlik edecek olan, 5018 sayili Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun amaci ve getirmis oldugu ilkeler dogrultusunda hazirlanan
Performans Programinin 2021 yili hedeflerimize ulasilmasinda 6énemli bir rehber olmasini
dilerim.

Dog. Dr. Tolga TOLUNAY
Kurum Baskani
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|- GENEL BILGILER

A — Yetki, Gorev ve Sorumluluklar

Tarihi Gelisim

Saglik Bakanlig1, milli miicadelenin baglangicinda Ankara'daki ilk Milli Hiikiimet biinyesinde,
2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayili Kanunla Sthhiye ve Muavenet-i igtimaiye Vekaleti adiyla

kurulmustur. Bakanlk, Vilayet Konagi’nin bir odasinda goreve baslamistir. ilk bagimsiz

Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Hac1 Bayram’da faaliyete gegmistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili "Umumi Hifzissihha 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 teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 3 {incii maddesinin 6 nc1 bendi, Bakanligin, ila¢ ve eczacilik
alanindaki gorev ve yetkileri “Gidalar ile ilaglar1 ve biitiin zehirli, etkili ve uyusturucu
maddelerle yalniz hayvanlar i¢in serumlar ve asilar hari¢ olmak {izere, her ¢esit serum ve asilar

denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

[lag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, 1936 yilina kadar Hifzissthha Dairesi, bu tarihten miistakil
Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissthha Isleri Umum
Midiirliigii’'ne bagli Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Miidiirliigii adiyla gorev yiiriitmiistiir. 11
Subat 1946 tarih ve 4862 sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigiine
doniistlirtilmiis, 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 27
Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili “Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve Caligsma Esaslari
Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname” ile de Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adim

almistir.

Saglik Bakanligi’nin teskilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayil1 “Saglik
ve Sosyal Yardim Bakanligi’'min Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname” 14 Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazetede yayimlanmis, daha sonra bu
Kararnameyi degistiren 210 Sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi’nin Tegskilat ve
Gorevleri Hakkinda 181 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin Bazi Hiikiimlerinin
Degistirilmesine Dair Kanun Hiikkmiinde Kararname™ 18 Haziran 1984 tarih ve 18435 miikerrer

sayilt Resmi Gazetede yayimlanmuistir.
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24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile "Saglik ve Sosyal Yardim
Bakanligi'nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname" ile Bakanligin
ismi Saglik Bakanligi olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gore merkez ve tasra orgiitii
gelistirilerek yeni bir 6rgiit ve yonetim bi¢imi olusturulmustur.

Saglik Bakanliginda yasanan degisimin en onemli halkalarindan bir tanesi de, 02.11.2011
tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile Saglik Bakanligi’nin
yapilanmasina ve saglik sistemine iligkin koklii degisikliklerin yapilmasidir. Saglik Bakanligina

bagl olarak dzel biitgeli Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Cumbhurbagkanligi Hiikiimet Sistemine gecilmesi ile 663 sayili Kanun Hiikmiindeki
Kararnamenin Kurumumuzu ilgilendiren kisimlar1 02/07/2018 tarih ve 30473 sayil1 Miikerrer
Resmi Gazetede yayimlanan 703 sayilt Anayasada Yapilan Degisikliklere Uyum Saglanmasi
Amaciyla Bazi Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasi Hakkinda
Kanun Hitkmiinde Kararnamenin 25 inci maddesi ile kaldirilmis; Kurumumuz 15.07.2018 tarih
ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4 No’lu Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 506

ile 519 uncu maddelerine istinaden tekrar kurulmustur.

Kurumumuz, kendisine tevdi edilen gorev ve sorumluluklar1 yine kendisine verilen yetkiler

cergevesinde yerine getirmeye devam etmektedir.
Kurumun Gorev ve Sorumluluklart

Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag iiretiminde kullanilan
etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut
dis1 tibbi tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik iirlinler, homeopatik tibbi
iriinler, insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {irlinler ve 6zel amagl diyet gidalar
hakkinda diizenleme yapmakla gorevli, Bakanlia bagli, 6zel biit¢eli, kamu tiizel kisiligini haiz,
Tiirkiye [lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gorev, yetki, sorumluluk ile teskilati, 4 no’lu

Cumbhurbaskanlig1 Kararnamesi’nin 506 nc1 maddesi ile diizenlenmistir.
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Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 15.07.2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan 4 No’lu Cumhurbagkanligi Kararnamesinin (506 ile 519) ile belirlenen gorev ve

sorumluluklar asagida yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren iriinlerin ruhsatlandirilmasi, iretimi, depolanmasi, satisi, ithalat,
ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili kural
ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gergek
kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirirm uygulamak,

laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.

b) Saglik beyani ile satiga sunulacak iiriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gergege aykirt saglik beyani ile yapilan satislart denetlemek, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma ve imha i ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik
beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarin1 denetlemek ve aykirt olanlari
durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve iirlinlerin reklam ve tanitiminin usul ve

esaslarini belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

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

diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek.
¢) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi i¢in gerekli

tedbirleri almak.

e) Tibbi cihazlar i¢in onaylanmig kuruluslar1 belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek,

denetim yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Gorev alanma giren ilag, tibbi cihaz ve iriinlerle ilgili uyar1 sistemlerini kurmak veya

kurdurmak, igletmek veya iglettirmek.
g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.

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

h) ilag fiyatlarmin belirlenmesi igin farmako-ekonomik degerlendirme ve galigmalar yapmak.
1) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iiriinleri iiretenler, satanlar ve faydalananlar arasinda

dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usilleri belirlemek.
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1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama orneklerini
yayginlagtirmak, politika liretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Bakanliga teklifte

bulunmak.

j) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar1 ve iiniversiteler ile

0zel kuruluglarla bilimsel ve teknik igbirligi yapmak, miisterek caligmalar yiirtitmek.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazetede yayimmlanan Saglik Bakanligi Bagh
Kuruluslar1 Hizmet Birimlerinin Gorevleri Ile Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Ydnetmelik
ile Kurumumuza verilen gorevleri yerine getirecek hizmet birimleri olan Baskan

Yardimciliklart kurulmustur.

Ilaglar, ilag iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararas: kontrole
tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, homeopatik tibbi iirlinler ve 6zel tibbi amach
diyet gidalar hakkinda diizenleme ¢alismalarin1 yapmak, bu iirlinlerin etkililik, kalite ve
giivenlilik verileri dogrultusunda basvuru, izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek; beseri tibbi
riinlerin etkililik ve gilivenliliginin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, advers
reaksiyonlarin  yonetimini  saglamak, gerekli dokiimanlar1 inceleyerek yarar/risk
degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek i¢in gerekli tedbirleri almak; kok hiicre,
organ doku nakli ve geleneksel tamamlayict tip uygulamalari hari¢ olmak iizere tedavi
yontemleri ve beseri tibbi lriinler ile saglik beyanli iriinlerin klinik arastirmalariyla ilgili
islemleri yiirlitmek; eczanelerle ilgili diizenleme c¢aligsmalarim1 yapmak ve dogabilecek
ithtilaflarin ¢oziimiine yonelik usulleri belirlemek, somatik hiicre tedavisi tibbi {iriinli, gen
tedavisi tibbi iirlinii, doku miihendisligi {iriinii ve/veya kombine ileri tedavi tibbi {iriinii sinifina
giren ileri tedavi tibbi tirlinleri ile ilgili dizenleme yapmak ve bu iiriinlerin etkililik, kalite ve
giivenlilik verileri dogrultusunda izin iglemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme
streci ruhsatlandirma islemlerini yiriitmek; Uriinlerin klinik, teknolojik, farmakolojik ve
biyoyararlanim (BY)/ biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasini ve dosyalarda yer
almasi1 gereken bilgi standardizasyonunu saglamak, ithal ihrag {irlinlerin izleme faaliyetlerini
yiirlitmek; iyi imalat uygulamalari, serbest satig sertifikast ve farmasotik iiriin sertifikasi
diizenlemek; saglik beyani ile satisa sunulacak iirtinler hakkinda diizenleme caligmalarini ve
izin islemlerini yiiriitmek; Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla fla¢

ve Eczacilik Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme g¢alismalarini yapmak, strateji ve proje

gelistirmek ve yiiriitmek; tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine
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yonelik iglemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak; tibbi
cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslart yetkilendirmek, siireclerinin takibini
yapmak; iiretilen ve satilan tibbi cihazlarin envanteri ile ilgili is ve islemleri yiirlitmek; tibbi
cihazlarin ve kozmetik iirtinlerin klinik arastirmalar1 ve gozlemsel ¢alismalarina yonelik is ve
islemleri ylriitmek; tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve
islemleri yiiriitmek; kozmetik iiriinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiirtitmek;
insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {iriinlerin ruhsatlandirilmasina yonelik is ve
islemleri yiirtitmek, tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek; kozmetik tiriinlerin
belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; tibbi cihaz satis, tanitim ve reklam
faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiritmek, Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri

gorevleri yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcilig gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanma giren iriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek; ruhsata esas
irlinlerin fiyatlari1 onaylamak, fiyat takibi yapmak, ilaglarin akilct kullanimina yonelik
faaliyetleri yliriitmek; ilag, biyolojik tiriinler, tibbi {iriinler ile kozmetik {irlinlerin analizlerini ve
tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak; Kurumun gorev alanina giren beseri
tibbi tirlinlerin ve 6zel tibbi amach diyet gidalarin tanitimu ile ilgili mevzuat ¢aligmalarini
yapmak ve bu {iriinlerin tanitimina iligkin is ve islemleri yiirlitmek; iilkemizde ruhsatli olmayan
veya ruhsati bulunsa dahi yurt i¢inden tedarik edilemeyen iiriinlerin teminine veya sahsi tedavi
amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon dis1 ilag
kullanimina iliskin islemleri yiirlitmek; ilag teminine iligkin tiiketici sikayetlerini
degerlendirmek; ilag, tibbi cihaz ve benzeri sektorlere yonelik piyasa arastirmalart yapmak,
yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve islemleri yiirlitmek; hasta destek programlarina
iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Insani Amagch Ilaca Erken Erisim Programi kapsamindaki
basvurularla ilgili is ve islemleri yiirlitmek; Tiirk Farmakopesini hazirlamak; kamu kurum ve
kuruluslart ile sivil toplum kuruluslarinin insani yardim amach toplu ila¢ alimlarina ve ilag
bagis1 toplama taleplerine dair izin islemlerini yiiriitmek; Kurum Bagkani tarafindan verilen
benzeri gorevleri yapmakla Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan

Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren iiriinlerin yurt i¢i ve yurt dis1 liretim yerlerinin denetimlerini
yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek; iyi tiretim uygulamalari, iyi dagitim
uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalari
denetimleri yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek, ecza depolari hakkinda
diizenleme caligmalarint yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmas: ile ilgili islemleri
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yiiriitmek, Kurumun gorev alanina giren iirlinlerin reklam ve tamitimlar ile ilgili denetim ve
incelemeleri yapmak; sahte ve kagak ilag veya tibbi iiriinlere iligkin islemlerin yiiriitiilmesini
saglamak; tibbi cihaz ve kozmetik {iirlinlerin iiretim yerleri, depolar1 ve satig yerleri ile
sertifikalandirma siireclerinin denetimini yapmak; tibbi cihaz uyari sistemi ve kozmetovijilansa
iliskin is ve islemleri yiiriitmek; 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, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak;
saglik beyani ile satisa sunulacak liriinler hakkinda denetim islemlerini yiiriitmek; tiiketici
sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
tiriinlerin denetimlerine yonelik is ve islemleri yirtitmek; Kurumun denetimine tabi her tiirlii
gercek ve tiizel kisiler ile Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda Bagkanin emri veya
onay1 lizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak ve performans denetimi ile performans
O0lgme ve degerlendirmesi yapmak, Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri

yapmakla Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligr gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme &lgiitlerini
olusturmak; kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek; atama ve
nakil iglemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek; personelin egitim ve
sertifikasyon faaliyetlerini, 6zliik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiiriitmek;
10.12.2003 tarihli ve 5018 sayili Kanun hiikiimleri g¢ercevesinde kiralama ve satin alma
islemlerini yiiritmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini
yiiriitmek veya yliriitiilmesini saglamak; taginir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati
cercevesinde yiirlitmek; sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini
planlamak ve yiiriitmek; genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yliriitmek; halkla
iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiirlitmek; Kurumun verilerini sayisal verilere
doniistiirmek ve istatistiksel ¢aligmalar yapmak; bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve
isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve
islemleri yiiriitmek ve goriis bildirmek; uluslararasi iligkiler ve iglemlerle ilgili Kurum i¢i ve
dis1 iletisimi ve koordinasyonu saglamak, yurt dis1 gorevlendirmelerine dair islemleri

yuriitmek; Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Destek Hizmetleri ve

Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

26.9.2011 tarihli ve 659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu Idareleri ve Ozel Biitceli
Idarelerde Hukuk Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname
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hiikiimlerine gbre hukuk birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Bagkani 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 mali hizmetler birimlerine
verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi gorevlendirilmistir.

B- Teskilat Yapis1
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanligia bagl, 6zel biitgeli ve kamu tiizel

kigiligine haiz bir Kurumdur. Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamakla birlikte
Istanbul ve Izmir Illerinde Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligina bagl iki denetim biirosu
mevcuttur. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Hizmet Birimlerine Baglh Daire
Bagkanliklarinin  Gorevlerine Dair Yonerge ile Bagkan Yardimciliklarina bagli Daire
Bagkanliklariin gorevleri belirlenmistir. Kurum Bagkanina bagli Hukuk Miisavirligi, Strateji
Gelistirme Daire Bagkanligi ve 5 Baskan Yardimciligi ile Bagkan Yardimciliklarina bagl 19

Daire Bagkanlig1 bulunmaktadir. Kurum teskilat semasi Tablo 1’°de yer almaktadir.
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Tablo 1: Kurum Tegskilat Semasi

ILAC VE ECZACILIK
BASKAN YARDIMCILIGI

Bitkisel ve Destek Uriinler
Dairesi

Eczaneler Dairesi
Kiinik Aragtrmalar Dairesi
TNac Ruhsatlandirma Dairesi

Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

KURUM BASKANI
— HUKUK MUSAVIRLIGI
STRATEJI GELISTIRME
DAIRE BASKANLIGI
iC DENETIM
L. EKONOMIK
TIBBI CIHAZ VE DEGERLENDIRMELER B ;
KOZMETIK URUNLER VE LABORATUVAR e
BASKAN YARDIMCILIGI HIZMETLERI BASKAN o
YARDIMCILIGI
Tibbi Cihaz Onaylanmus e T ) s 2
Kurulus ve Klinik Uluslararas: Digkiler Dairesi Kozmetik Denetim Dairesi
Aragthrmalar Dairesi
= = Ekonomik Degerlendirmeler
AR e ve llag Tedarik Yénetimi Tibbi Cihaz Denetim Dairesi
Hizmetler Dairesi Pairest
Thbbi Cihaz Kayt ve i o i : Ll
Koortinassont Dires Akilei llag Kullanimu Dairesi Tlac Denetim Dairesi
- Analiz ve Kontrol :
Kozmetik Urinler Dairesi Laboratuvarian Dairesi Idani ve Mali Denetim Birimi
Kalite Yonetimi Egitim ve
Koordinasyon Birimi

Saghik Mifettisleri

DESTEK HIZMETLERI VE
BILGI YONETIMI
BASKAN YARDIMCILIGI

Insan Kaynaklan Dairesi

Idari ve Mali Isler Dairesi

Bilgi Sistemleri Dairesi
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C- Fiziksel Kaynaklar
Kurum Ankara’da hizmetlerini {ic ayr1 yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet

birimlerinin bulundugu So6giitézii (Sogitozii Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik tiriinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye ve
tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Golbasi yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise

Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagskanlig1 Sthhiye Yerleskesinde Halk
Saglig1 Genel Midiirliigii ile ayn1 kampiisiin igerisinde bulunan C Blokta 4200 m?, E Blokta
1500 m?, D Blokta 610 m?, B Blokta 300 m?, F Blokta 40 m?, Gélbas1 Yerleskesinde ise Cevre
ve Sehircilik Bakanlig1 Referans Laboratuvarlari ile ayn1 binada 1650 m? alanda olmak {izere
toplam 8300 m? islem alanlarina ilaveten atik toplama alanlari, madde/malzeme teslimat
alanlar1, giivenlik, yazici/tarayicilarin yer aldigi ortak alanlar, mutfaklar, tuvaletler, temizlik
malzeme alanlari, koridorlar ve merdiven bosluklar1 gibi alanlar dahil olmak {izere yaklasik

toplam 20000 m? alanda hizmet vermektedir.

Kurum, hizmetlerinin biiyiik cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda
yiriitmektedir. Kurum Bagkanligimizin fiziksel yapisini igeren bilgiler asagidaki tabloda

gortldiigi gibidir;

Tablo 2: Kurumun Fiziki Durumu

HiZMET BINALARI METREKARESI
Ana hizmet binasi 17.854
Ek hizmet binasi arsiv (Depo Akyurt Arsiv Binasi) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi B Blok 300
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlgi C Blok 4.200
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi D Blok 610
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlgi E Blok 1.500
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi F Blok 40
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (Golbasi Yerleskesi) 1.650
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigi (istanbul Biirosu) 115
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi (izmir Biirosu) 125
TOPLAM 27.234
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Tablo 3: Fiziksel Bilgiler

e e SAYISI ALANI -
BOLUM KULLANAN KISI SAYISI
(ADET) (M2) 3
153 oda
| d 9.565 991
Galisma odasi 11 acik ofis
Toplanti Odasi 6 392 Tlim personel
Laboratuvarlar 91 3.037 180
Arsiv odasi 1 1.905 Tim personel
Akyurt Arsiv 1 840 Tum personel
Binasi

Kurumumuzda, 237 Sayili Tasit Kanunu gercevesinde, 3 resmi tasit ile 17 hizmet alimi

yontemiyle kullanilan toplam 20 adet tasit bulunmaktadir.

Hizmet alimi ydntemiyle temin edilen araglardan 3 tanesi Istanbul, 2 tanesi izmir ilinde
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi biinyesinde ve 15 tanesi ise hizmet islerinin

yiirlitiilmesinde kullanilmaktadir.

D- Bilgi ve Teknolojik Kaynaklar

1.Bilisim Sistemleri
Bilgi Sistemleri Dairesi Bagkanligr; tiim bilgi sistemleri ¢aligmalarini, bilgi islem hizmetlerini
planlar ve yonetir. Teknolojiyi stirekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi

sistemlerini ve hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tiim ihtiyaglarin

en 1yi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklar: kullanir.

Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar tabloda goriildiigii gibidir;
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Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

Onleme Sistemi

onlenmesi icin kullaniimaktadir.

23

S.N PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI ADET KULLANICI SAYISI
Donanim grubuna
Kuruma yapilacak saldirilari ve yetkisiz irdiginden kullanic
Ag Glvenlik Duvari . y P Y 2 gircig
erisimleri engeller. sayisl
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
Ag Glvenlik Analiz ~ Glvenlik Duvarindan gelen verinin 1 girdiginden kullanici
Sistemi kaydini tutar, analiz eder ve raporlar. sayisl
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
Log Toplama ve Tum ag trafigi, sunuculari loglar ve 1 girdiginden kullanici
Analiz Cihaz loglari imzalayarak arsivler. sayisl
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
Veri Depolama Sunuculardaki  verilerin  depolandigl 3 girdiginden kullanici
Sistemleri cihazlardir. sayisl
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
Veri Yedekleme Sunuculardaki verilerin  yedeklendigi 1 girdiginden kullanici
Sistemi cihazdir. sayisl
belirtilmemistir.
i o Donanim grubuna
Network Analiz ve Network, sunucular, bilgisayarlarda diginden kullanic
Atak Onleme bulunabilecek zararlilarin 6nlenmesi ve 1 Sl
. . . o sayisl
Sistemi temizlenmesi icin kullanilmaktadir. o -
belirtilmemistir.
. . . . Donanim grubuna
E-Posta Analiz ve E-posta sistemi ile gelen ve giden zararli .
_ . girdiginden kullanici
Zararll Yazilim e-posta vyazilimlarinin temizlenmesini 1 <avis|
Onleme Sistemi saglar. savsh
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
Network Yuk internet uygulamalarinin erisim yiik 5 girdiginden kullanici
Dengeleme Sistemi  dengelemesi yapar. sayisl
belirtiimemistir.
Donanim grubuna
Veri Merkezi Yangin  Veri merkezinde olabilecek yanginlarin 1 girdiginden kullanic

sayisl
belirtiimemistir.



S.N

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

PROGRAM ADI

Veri Merkezi Fiziksel
Guvenlik ve Uzaktan
izleme Sistemi

Veri Merkezi Eneriji
Yedeklilik Sistemi

Kablosuz Erisim
Sistemi

Sunucu
Sanallastirma
Sistemi

E-Posta Sistemi

Sistem Merkezi
Konfiglrasyon
Yoneticisi

Son Kullanici Anti-
Virids Sistemi

Konsolide Veri
tabani Sunuculari

Sunucu, donanim
performans ve uyari,
izleme sistemi

Uygulama Belge
Platformu

Elektronik/Mobil

imza

llag Takip Sistemi
(iTs)

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

KULLANIM ALANI/AMACI

Veri merkezinin fiziksel givenliginin
takibi icin kullanilan uzaktan izleme
sistemidir.

Veri merkezindeki enerji kesintilerinin
onlenmesi icin kullaniimaktadir.

Kablosuz ag sistemi

kullaniimaktadir.

erisim icin

Donanim kaynaklarinin en uygun sekilde
hizmet  vermesi icin
sanallastirma yapisidir.

kullanilan

Kurumun e-posta sunucusudur.

Agdaki cihazlarin yonetimi, yazilimlarin
dagitimi ve raporlama islerini yapar.

Kurumdaki bilgisayarlarin  anti-virls
yazilimlarini dagitir ve yonetir.
Veri  tabanlarinin  yonetimleri igin

kullanilmaktadir.

Kurum Sunucu ve donanimlarin verimli
calismasi icin Acik Kaynak Sistem olarak
isletilmektedir.

Uygulama belge platformudur.

Elektronik imza yazilimidir.

ilac tekillestirme ve takip yazilimidir.
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ADET

KULLANICI SAYISI

Donanim grubuna
girdiginden kullanici
sayisl
belirtilmemistir.

Donanim grubuna
girdiginden kullanici
sayisl
belirtilmemistir.

Donanim grubuna
girdiginden kullanici
sayisl
belirtilmemistir.

Donanim grubuna
girdiginden kullanici
sayisl
belirtilmemistir.

TUm kurum
personeli

TUm kurum
personeli

Tam kurum
personeli

Donanim grubuna
girdiginden kullanici
sayisl
belirtilmemistir.

TUm kurum
personeli

400

44.471
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22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

PROGRAM ADI
Paket Transfer
Sistemi (PTS)

Elektronik Streg
Yonetimi

(ESY)

Eczane Yerlestirme
Sistemi (EYS)

Klinik Arastirmalar
Portali (KAP)

E-Denetim

Yetkinlik Bazl insan
Kaynaklari  Kariyer
Yonetim Sistemi

BUtce Yonetim
Enformasyon
Sistemi (e-Butce)

Malzeme Kaynak
Yonetim Sistemi

(MKYS)

Butlnlesik Kamu
Mali Yénetim Bilisim
Sistemi (BKMYBS)

Mali Yénetim
Sistemi (MYS)
Yonetim Bilgi
Sistemi (YBS)

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

KULLANIM ALANI/AMACI

Merkezi XML paket paylasim ortamidir.

Elektronik Sire¢ Yonetimi, Elektronik
Belge Yonetim Sistemi ve Elektronik
Basvuru Sistemi

Eczacillarin  eczane acabilmek igin
basvurduklari ve tercihlerine gore
yerlestirildikleri program

Klinik arastirmalara iliskin  bilgilerin
yayimlandigi, cesitli arama kriterlerinin
girilerek ( hastalik, arastirilan Grin vb.)
arastirmalarla ile ilgili belirli bilgilere
ulasilmasini saglayan bir arama motoru

Kurum personeli ve vatandaslardan veri
toplamaya yarayan yazilim

Kurum calisanlarinin  6zgecmislerinin
tutuldugu (TITCK, Saghk Bakanhg, Diger
Kamu Kurumlar, Diger Calisan ), is
sireclerinin tespitinin yapildigl, slrec
analizi ve yetkinlik analizinin uygulandigi
(TITCK calisanlari) yaziim

Bitce ile ilgili is ve islemlerin
yuratdlmesi
Tasinirlarin kaydi, kontroll ve

raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin
muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin
muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Bltce, mizan, emanet ve alacak islemleri
raporlarinin tretilmesi
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ADET

KULLANICI SAYISI

44.471

27.842 aktif kullanici

Eczacilara acgik

Herkese acik

Herkese acik

1270

16

10

59
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33

34

35

36

37

38

PROGRAM ADI

Kamu Harcama ve
Muhasebe Bilisim
Sistemi (KBS)

Uriin Takip Sistemi

(UTS)

Recete Bilgi Sistemi

(RBS)

IQVIA Veri Tabani

(Quintiles and IMS
Health)

Ticaret Bakanligi Tek
Pencere Sistemi

Cekirdek Kaynak
Yonetim Sistemi

(CKYS)
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KULLANIM ALANI/AMACI

Kamu harcamalarina iliskin kayitlarin
tutulmasi

Tibbi cihazlarin ve kozmetik Grtnlerin
kaydi ve izlenmesi icin kullanilmaktadir.

Tarkiye’'deki hekim regetelerinin
izlenmesi degerlendirilmesi ve geri
bildirimde bulunulmasi

llac piyasasini analiz etmek (zere
depolardan hastanelere ve eczanelere
ilac satis rakamlarini iceren veri tabani

Ulkemize Grin ithalati yapan firmalarin
basvurulari bu sistem UGzerinden kayit
altina alinmaktadir.

insan Kaynaklari Yénetim Sistemi bashgi
altinda Kurum personelinin  atama,
ozluk, terfi ve diger islemleri
yapillmaktadir. Tibbi cihaz satis ve
uygulama merkezlerine yénelik sorumlu
muddar, klinik destek elemani ve satis
tanitim elemani bilgileri girilmektedir.
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu  Hakkinda  Yonetmelik
kapsaminda  egitim  merkezlerinin
vermis oldugu sorumlu madir ve
uzmanlarin egitim sertifikalarinin
tescillenmesi islemi CKYS Uzerinden
gerceklestirilmektedir.
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ADET KULLANICI SAYISI

1 Herkese acik

24.792 kullanici (aile

1 hekimleri ve ilgili
ybneticiler)
1 7

Ticaret Bakanhgi ile
Saglik Bakanliginca

1
yetkilendirilmis
personeline agik
1 17
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40

41

42

PROGRAM ADI

Renkli
Sistemi

Kurum
Sitesi

E-Fatura
Entegrasyon
Uygulamasi

iletisim
Yazilimi

Recete

internet

Merkezi

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

KULLANIM ALANI/AMACI

Merkezi elektronik regete sistemidir.
Renkli Receteye tabi ilaglarin tamamini
kapsamakta olup, tim ilaclari kapsayan
bir sistem haline getirilmesi igin
calismalar slirmektedir. Endikasyon
Disi/Yurt Dis ilac Kullanim
basvurularinin  hekimler tarafindan
elektronik ortamda vyapilmasi ve
basvurularin Kurumumuzca elektronik
ortamda degerlendirilip
sonuclandiriimasi

Kurumun gorev alanlari ile ilgili listeler,
duyurular, mevzuatlar
yayimlanmaktadir. Ana sayfada bulunan
“duyurular”, “faydahl linkler”, 6nemli
belgeler”, “onemli listeler”
bolimlerinde  6nemli paylasimlar
bulunmaktadir.

Gelir idaresi Baskanlhg tarafindan
yapilan VUK tebligi ile hayata gecirilen
ve 5 Mart 2010 tarihinden itibaren
uygulamada olan e-fatura uygulamasina
entegre olunarak kagit ortaminda
gerceklestirilen  fatura islemlerinin
elektronik ortama aktarilmasi ve takibi
amagclanmigtir.

Gelen c¢agrilarin  kaydinin elektronik
ortamda kayit islemi ve takibi
yapilmaktadir.

2. Teknolojik Kaynaklar

Bilgi ¢agini idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giiniimiizde, bilgiye ulagim
hizinin geligmesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baslanmistir. Bu
ifadede yerini bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri seviye iletkenler, mobil
teknolojiler, uydu teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan-bilgisayar etkilesimi seklindeki
ana basliklar seklinde 6zetlenebilir. insan bilgisayar etkilesimi ¢ercevesinde, yonetimde karar

alma siireclerine bilgi islem teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya
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koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da matrix ya da diger yonetim tarzindan farkli sekilde
tanim1 bulunan yonetisim kavrami, digerlerinden tamamen farkli bir yonetim yaklagimi olarak
bilim diinyasinda tartisilmaktadir. Bu yoniiyle yakin zamanda yonetisim kavramina agirlik
verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim g¢ercevesinde kurgulanacagi
muhakkaktir. Artik yonetimde "Hiyerarsik" yap1 yerine "Heterarsik" vyap1 agirhik
kazanmakta, kisiler, orgiitler ya da sistemler arasi iliskilerde etkilesim artarak birlikte yonetim
tarz1 ortaya konulmaktadir. Bu gelisim c¢izgisini dikkatle takip eden Kurumumuz, bilisim
teknolojilerini her tiirlii karar alma mekanizmasinda aktif bir sekilde kullanmak, paydaslardan
geri doniis ve talepleri dikkatle sistemlere dahil ederek politika iiretilmesini saglamak gayreti

icerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal ¢izgimiz "Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme
Sistemleri", "Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri", “Bilgi Giivenligi, Erisilebilirlik, Saglamlik

ve Strdiiriilebilirlik” ve "Kullanic1 Destek Hizmetleri" seklinde 6zetlenebilir.

Islem ve karar alma siirecinin hizlandirilmasi, etkinlik ve verimliligin arttirilmas1 amaciyla
bilisim teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve gilivenlik
alanlarindaki teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri

kullanarak gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.

2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglart bashg: altinda Kurumumuzda gelistirilen yazilim projeleri yerini
bulmaktadir. Yazilim ana bashklari; Ilag Takip Sistemi (ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS),
Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)’ dir. ITS ana basligi altinda Elektronik Renkli Regete
Sistemi Projesi ile ITS Is-Zekas1 (KDS) yazilimi gelistirilmektedir.

2.1.1 Ila¢ Takip Sistemi (ITS)

[lag Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ilag sektdriine
uyarlanmis seklidir. Bu sistemle birlikte ilaglarin (beseri tibbi iiriinlerin, geleneksel bitkisel
tibbi {riinlerin ve 6zel tibbi amagli gidalarin) tedarik ve dagitim siireglerinde bulundugu
konumu belirlemek miimkiindiir. Kare kod ile isaretlenen her bir ilag (beseri tibbi iiriinler,
geleneksel bitkisel tibbi iiriinler ve 6zel tibbi amacli gidalar) kutusunun tiretim veya ithalatindan

satisina kadar her hareketi izlenebilmektedir. Saglik Bakanliginin bir ilke imza atarak hayata
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gecirdigi ilag takip sistemi projesi bir¢ok iilke tarafindan ilgiyle takip edilmekte olup gectigimiz
yillarda 12 iilkeye tanitimi yapilmigtir.

[lag Takip Sistemi’nin en &nemli amac1 hasta giivenliginin saglanmasidir. ilaglarin secerelerinin
cikarilmasi ilag giivenilirligi agisindan son derece 6nemlidir. Bu nedenle, ilaclarin (beseri tibbi
iirlinlerin, geleneksel bitkisel tibbi {irtinlerin ve 6zel tibbi amacglh gidalarin) tiim asamalarda
hangi durumda olduklar1 siirekli kontrol edilmektedir. Boylelikle sahte, kacak ve her tiirlii
yasadisi ilacin satiginin 6niine gegmek miimkiin olmaktadir. Ayrica ilaglarin stok durumlarini
izlemek miimkiin oldugundan gerektiginde iiretici tarafindan geri ¢agirilmasi veya kamu

otoritesi tarafindan piyasadan toplatilmasi imkan dahilindedir.

Hasta giivenligini iyilestirmede ve korumada onemli bir role sahip olan sistemin topladigi
verilerin incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu gilivensiz ortamin tekrar
olusmamas1 icin caligmalarin yapilmasi; hastalara ilacin giivenli bir sekilde ulagmasini

saglamakta ve hastalarin da ilaca olan gliveninin korunmasi temin edilmektedir.

flag Takip Sisteminin kazanimlari;
v Vatandaglarin saghigini tehdit eden sahte ilaglarin satigini onler,
v Kagak ilaglarin satisini 6nler,
v' Ambalaj ve kupiir sahteciligini onler,

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

v" Yan etkisi tespit edilen ilaglarda tiim partinin piyasadan toplatilmasina imkéan tanur,
v' Akiler ilag kullanimimi destekler,

v llag piyasas1 hakkinda veri saglar,

v Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarin1 ¢6ziimler,

v Farmakovijilans yani ila¢ giivenligi a¢isindan hasta giivenligini iyilestirir,

v’ Hastaya giiven verir,

v' ITS mobil uygulamasi ile ilag yan etki bildiriminin yapilmasini saglar.
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2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi, vatandas odakli hizmetler sunan ve yiizbinlerce kullanicili bir e-Devlet
uygulamasi olup, lilkemizde iiretilen veya ithal edilen tiim tibbi cihazlarin ve kozmetik
iirlinlerin liretim bandindan, satilip kullanildig1 yere ve hastaya kadar takip edilebilmesini
saglayan bir sistemdir. UTS ile tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere iliskin firma, belge ve iiriin
kaydinin yapilmasini ve tibbi cihazlarin tekil bazli izlenmesini amaglayan bir sistemi hayata
gecirmistir. UTS; MEDULA, EKAP, MERSIS, MERNIS, CKYS, MKYS gibi yazilimlar ile
veri paylasimi yapabilmektedir. Ulkemizde kayitli yaklasik 4 milyon tibbi cihaz ve 300 bin
farkli kozmetik iiriin bulunmaktadir. UTS kapsaminda Optik Uriinler, Viicuda Yerlestirilebilir
Aktif Tibbi Cihazlar ve sinif I risk diizeyine sahip tibbi cihazlarin tekil takibine baglanmaistir.
2020 yilinda UTS mobilden Ruhsathi Tip 1 ve Tip19 biyosidal iiriinler i¢in sorgulama ekranlar
olusturulmustur. Ayrica UTS iizerinden kalibrasyon kuruluslar1 yetkilendirilmeye baslanmistir.
2021 yilinda saglk hizmet sunumunun yapildigi tim alanlarda UTS kullaniminin
yayginlastirilmasi saglanacak, Tip 1 ve Tip 19 biyosidal iiriinler igin ruhsat basvurulart UTS
tizerinden alinmaya baslancaktir. Tibbi cihazlara iliskin modiillerin kullanima agilmasi igin
gerekli ¢aligmalar devam etmekte olup tibbi cihazlarin tekil takibi kademeli olarak yapilacaktir.
Sistem ayrica denetim faaliyetleri, klinik miithendislik faaliyetleri, is zekés1 ve vatandas odakl
islemlere  yonelik modiilleri de igermekte olup toplamda 25 adet yazilim

modiiliinden olugmaktadir.
2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is stireglerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi
projesine 2007 yilinda baslanmustir. "IEGMO7" isimli uygulama degisen standartlara gére
yerini "E-Uygulamalar ve Dokiiman Y 6netim Sistemi Projesi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi
2011-2015 wyillar1 arasindaki faaliyetini basari ile siirdiirmiistiir. Teknolojik standartlarin
gelismesi ile birlikte EUP'un yerini Elektronik Siire¢ Yonetim (ESY) sistemine birakmustir.
ESY, Mart 2016 tarihinden beri hizmet vermektedir. ESY ile birlikte "Kagitsiz Kurum"
hedefine yonelik, e-arsiv, EBYS, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi olusturulmustur. Nihai amag
kurumsal hizmetlerin tamaminin elektronik ortama aktarilmasidir. Bu amacla Kayith
Elektronik Posta (KEP) uyumlastirmalar1 yapilmis, e-imzali bagvuru sistemine geg¢ilmistir. ESY
mobil ara yiiz ve karar destek sistemleri ile desteklenmektedir. Elektronik Basvuru Sistemi

(EBS)’nin e-Devlet entegrasyonu saglanmistir.
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2.1.4 Paket Transfer Sistemi (PTS)

Ilag Takip Sistemi, ila¢ kutusu bazinda calismaktadir. Ancak sektdrde transferler tasima
birimleriyle yapildigindan, bunlarin igerdigi diger tasima birimleri ve ila¢ kutularinin iligkisini
tutan bilgilerin, paydaslar arasinda paylasilmasi ihtiyact dogmustur. Paydaslarin ortak olarak
konusup anlasabilecegi ve toplu olarak dosya transferi gerceklestirebilecegi bu hizmete Paket
Transfer Servisi denilmektedir. Dolayisiyla is yiikiinii azaltmak i¢in bu bilgileri tutan XML
dosyalarinin paydaslar arasinda transferini saglamak iizere Paket Transfer Sistemi (PTS)
uygulamas gelistirilmistir. PTS, ITS nin yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda transfer

dosyalarinin paylasilmasini saglamaktadir.

2.1.5 E-Recete Sistemi

Tiirkiye Cumhuriyeti Uyusturucu ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile
Miicadele Eylem Plani 1 inci eylem 6 nc1 Bilesen ile Saglik Bakanligina e-Recete Sistemi
kurulmas1 gérevini vermistir. Bu baglamda Kurumumuz fla¢ Takip Sistemi ile entegre olarak
e-Regete Sistemi gelistirilmistir. Sistem, 17 Mart 2017 tarihi itibartyla Tiirkiye genelinde aktif
olarak kullanilmaya baglanmistir. Boylelikle her tiirlii regete ve doz kontrol imkani saglanmas,

renkli regeteye tabi ilaglar i¢in kontrol imkanina ulagilmistir.

Sistem 17 Mart 2017 tarihinde kirmiz1 ve yesil receteler i¢in, 28 Kasim 2017 tarthinde mor ve

turuncu regeteler i¢in kullanilmaya baslanmistir.

1 Subat 2018 tarihinde normal recete ile verilmesi gereken izlemeye tabi ilaglar e-Regete
Sistemi’ne dahil edilmistir. Boylece bu grup ilaglarin da etkin ve hizli kontrol edilmesine olanak

saglanmustir.

5 Mart 2018 tarihinde beyaz regeteler de sisteme dahil edilerek tiim recete tiirlerinin sistem

lizerinden yazilmasi saglanmigtir.

1 Ekim 2019 tarihinde REIYS (Ruhsatsiz ve Endikasyon Dis1 Ilag Yonetim Sistemi) sisteme
dahil edilmistir.

Basili recetelerden kaynaklanan sahte, kayip, calinti recete olaylari ile hastalarin elinde
bulunmasina ragmen bir baska hekime giderek tekrar regete ettirmek suretiyle rasyonel
olmayan ilag kullaniminin 6niine geg¢ilmis, basili regeteler yerine elektronik ortama gegis ile

hekimlerin uyusturucu ve psikotrop ilaglar1 recgetelendirmesindeki biirokrasi azaltilarak
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hastanin ilaca ulagabilirligi arttirilmistir. e-Regete Sistemi ile gerekli istatistiki verilere giincel

ve hizli bir sekilde ulasilabilmektedir.

2.1.6 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akiler Ilag Kullamminin (AIK) yaygmnlastirilmast amaciyla recetelerin analiz edilip
degerlendirilmesine ve hekimlere kendi regeteleri ile ilgili bilgilendirilmesine imkan saglayan
Regete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime ait istatistikler, iilkeye ve
illere ait istatistikler olmak tizere {i¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir. Ayrica RBS {izerinden
hekimlerin regeteleri ile ilgili protokol dagilimlarini, tan1 dagilimlarini, recetelerdeki ilaglara
ait regete basina diisen (RBD) ila¢ sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ilag
dagilimlarini, Anatomic Therapeutic Chemical (ATC) ve etken madde diizeyinde dagilimlarini
gosteren analiz sonuglar1 alinabilmektedir. Ekim 2013 itibariyle iilkemizdeki tiim aile
hekimlerinin RBS iizerinden kendi verilerini gorebilmeleri i¢in c¢aligmalar tamamlanmaistir.
Kasim 2013 itibariyle sahada gorev yapan aile hekimlerine aylik olarak kendileri ile ilgili
bilgilendirme yapilmaya baslanmistir. Kasim 2013 itibariyle sahada gorev yapan aile
hekimlerine aylik olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmaktadir. 2020 yilinda aile
hekimlerimize aylik olarak RBS iizerinden kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

RBS’nin Hedefleri
v' Akilcr {lag Kullaniminm iilkemizde yayginlastirilmasinin saglanmast,
v" Ulkemize ait regeteleme verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmast,
v' Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaglarin hizlica tespit edilmesi,
v" Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin siiratli ve dogru bir sekilde alinmast,

v Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalari i¢in uygun bir bilgi
altyapisinin ve veri alig veris mekanizmasinin hazirlanmasi,

Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve siirekli veri akisi saglayarak soz

konusu siireglerin daha etkin bir hale getirilmesi olarak ifade edilmektedir.

2.1.7 Klinik Arastirmalar Portah (KAP)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP), iilkemizde yiiriitiilen/yiiriitilmesi planlanan klinik
arastirmalar hakkinda cesitli bilgilerin yayimlandigi bir arama motorudur. Portal, klinik
arastirmalarda seffaflig1 saglamak adina iilkemizde yiiriirliikte olan ilgili mevzuat geregince
goniilli insanlar lizerinde yiiriitiilen klinik aragtirmalarin kayitlarinin yayimlanmasi amacini

tagimaktadir.
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On taraf olarak belirlenen arama ekranlar1 kullanicilara gerekli bilgilerin gosterilebilecegi, arka
taraf olarak belirlenen Portal kism1 ise Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz Onaylanmis
Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi’nin belirlemis oldugu calisanlarinin 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 erisime agilmustir.

01 Aralik 2019 tarihinde Klinik Arastirmalar Modili’niin kullanima agilmasi ile birlikte
KAP’iIm bu modiile entegrasyonu gergeklestirilmistir. Klinik arastirma izin siirecinin
tamamlanmasinin ardindan arastirmaya ait bilgiler, elektronik bagvuru sisteminden portale veri
akisi ile saglanmistir. Bu uygulama ile giincel ve kapsamli bilgiler portalde yayimlanacaktir.
Bunun yaninda 2020 yilinda Portalin arama fonksiyonlarinin gelistirilmesi, yayimlanan

bilgilerin artirilmasi ve goniilliilerin anlayabilecegi sonug raporlar1 yayimlanmaktadir.

2.1.8 Klinik Arastirmalar Modiilii

Klinik arastirmalarda basvuru siirecinin kisaltilmasi, tiim taraflarin elektronik ortamda bagvuru
takiplerini yapilabilmesi ve ulasilabilir arsiv sisteminin olusturulabilmesi amaciyla
tasarlanmistir. Kuruma yapilacak klinik arastirma basvurularmin TITCK Elektronik Bagvuru
Sistemi’nde olusturulacak olan 'Klinik Arastirmalar Modiili' {izerinden yapilmasi
planlanmaktadir. Bu kapsamda Bilgi Sistemleri Dairesi ile Klinik Aragtirmalar Dairesi ortak
caligma yiiriitmiis olup 01 Aralik 2019 tarihi itibariyla Modiil tiim kullanicilara agilmistir. 2020
yilinda Modiiliin karar destek sistemlerinin daha fonksiyonel hale getirilmesi ve basvuru
sahiplerine yonelik uyart mekanizmalarinin  kurgulanmasi1  konusunda ¢alismalar

siirdiiriilmektedir.
2.1.9 Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayili
Resmi Gazetede yayimlanarak yliriirliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Y 6netmelik™
hiikiimleri geregince eczane agma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir. Bu diizenlemeler
dogrultusunda eczacilarin, eczane agabilmeleri i¢in bagvuru yapmasi, eczane acilabilecek

bolgeler arasinda tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan hesaplanacak olan yerlestirme
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puanina ve eczaci ihtiyacina gore uygun bolgelerde eczane agabilmelerinin belirlenebilmesi

amaciyla gelistirilen Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) ile;

v

Tiirkiye Istatistik Kurumu’ndan alinan ilge niifus bilgileri ve mevcut serbest eczane
sayilar1 dikkate alinarak her 3.500 kisiye bir eczane olacak sekilde kontenjanlarin

belirlenmesi,

Eczane a¢mak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi1 (Hizmet Puani
Hesabi=Hizmette gecirilen y1l X Ilce katsayis1 (Doktora yapmis olanlar icin dortte bir

oraninda artirilarak uygulanir),

Eczacilara, meslekte gecirilen toplam yil sayisi ile eczacinin hizmet puani toplami

sonucu tespit edilen yerlestirme puani verilmesi,

[lan edilen ilgelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puani en yiiksek olanlarmn
yerlestirilmesi, puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim tarafindan kura

isleminin uygulanmasi,

“Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani

2

yar1 oraninda disiirtiliir.” hiikmii g6z Oniinde bulundurularak hizmet puaninin

hesaplanmasi,

Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin alinmasi ve il

saglik miidiirliikklerince yerlestirme sonrasi evraklariin gecerliliginin kontrol edilmesi,

Bagvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih yapabilmesini

saglayarak yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla puani yiiksek olanlarin ilk

tercihlerine yerlestirilmesi ve belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesi

saglanmaktadir.

2.1.10 Yetkinlik Bazh Insan Kaynaklar1 Kariyer Yénetim Sistemi

https://kariyer.titck.gov.tr/ adresi iizerinden hizmet vermekte olan Yetkinlik Bazli insan

Kaynaklar1 Kariyer Yonetim Sistemi internet tabanli olup Kurum ve diger calisanlara dair

0zgecmislerin ve Kurumumuz is ve islemleri ¢ercevesinde daire baskanliklarimizca belirlenen

is slireglerinin toplanip raporlanabildigi, yetkinlik analizinin uygulandigi ve raporlandigi bir

yazilimdir. Bu yazilim ile Kurum is siireglerinin tespiti ve takibi, slireglerin analizi ve yetkinlik
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analiz ¢alismalar1 yapilmaktadir. Bu sayede Kurum insan kaynaklar1 etkin ve verimli bir sekilde

degerlendirilebilmektedir.

2.1.11 E-Fatura Uygulamasi

Hazine ve Maliye Bakanlig1 Gelir Idaresi Baskanlig tarafindan yapilan VUK tebligi ile hayata
gecirilen ve 5 Mart 2010 tarihinden itibaren uygulamada olan e-fatura uygulamasina entegre
olunarak kagit ortaminda gergeklestirilen fatura islemlerinin elektronik ortama aktarilmasi ve
takibi amaglanmistir. Kagit tizerinde gergeklestirilen fatura islemleri daha hizli, takip edilebilir

ve islemlerin kagitsiz ortama alinmasi ile daha maliyetsiz gerceklestirilmektedir.

3.2.1.12 Ticaret Bakanhg Tek Pencere Sistemi

Ticaret Bakanlig: tarafindan gelistiren Tek Pencere Sisteminde; yurt disindan iilkemize iiriin
ithalat1 yapan firmalarin bagvurulari kayit altina alinarak tek pencere ara yiizleri kullanilmak

suretiyle ithalat izinleri Ticaret Bakanligina elektronik olarak iletilmektedir.

2.2 Veri Tabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuz sayisal sistemler {lizerinden yliksek yogunlukla ¢alismakta olup, yazilimlarin ve
web teknolojilerinin hizmetlerinde, kaynaklarin en faydali olarak kullanilabilmesi yoniinde
sanal ve fiziksel sunucu platformlari kullanilarak hizmet verilmektedir. Gliniin gerektirdigi en
yeni teknolojiler kullanilmakta olup, mali kaynaklarin verimli kullanilmasi, glivenligin 6n
planda tutulmasi hedeflenerek acik kaynak temelli sistemler asamali olarak devreye

alinmaktadir.

Baslica kullanilmakta olan sunucu ve sistemler;
v Sunucu Sanallastirma Platformu,
v Merkezi domain yonetim yapisi sunuculari,
v Tek kullanici hesabi ile gok noktadan giris sistemi,
v Kurumsal e-posta hizmetlerinin saglandig1 sunucular,
v' Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculari,

v Konsolide veritabani sunuculari, agik kaynak temelli veri tabani sunuculari,
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v' Elektronik belgelerin tutuldugu, siirelerinin yiiriitiildiigli sunucular,
v Konsolide dosya paylasimi yapilan sunucular,

v Agik kaynak temelli, sistem kaynak izleme ve uyari sistemi,

v Veri depolama ve veri yedekleme sistemleri,

v Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular,

v’ Sistem giivenligi ve giivenlik duvari sunuculari,

v" Siber saldir1 tespit ve 6nleme sistemi sunuculari.

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

muhafazasi i¢in asagidaki ¢alismalara devam edilecektir.

v Disk yonetimi ve kapasite artirimlari,

v Veri merkezinin yonetimi,

v' Ar-Ge, Yazilim ve diger birimlerin bilisim ihtiyaglarina yonelik teknik sartname
hazirlanmasi,

v' Acik kaynak temelli sistemlere gegis ¢alismalarinin artirilmast,

v’ Sistemlerin know-how bilgi transferinin ve Kurumsal hafizanin gelistirilmesi.

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

sekilde kurum i¢i ag trafiginin glivenligi saglanmaktadir.

Kurum ve tiim lokasyonlar kapali devre ag sistemi iizerinden, Kurumlar arasi erisimler ise
Kamunet Ag Sistemi - Saglik Bilisim Ag1 lizerinden saglanmaktadir. Kurum ve Kuruma bagl
lokasyonlardaki kullanicilarimizin miimkiin olan en yiiksek hizda internete baglanmalari

saglanmaktadir.

2.2.1 Sistem ve Bilgi Giivenligi

Kontrollii internet ¢ikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza

internetten gelebilecek olasi saldirilara karsi giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme
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Kurumsal Giivenlik Hizmeti” ve Kurum igi bilgi giivenligi protokollerimiz vb. gibi sistem ve

bilgi glivenligi kapsaminda ¢esitli koruma yontemleri kullanilmaktadir.

Bilgi giivenligi ¢aligmalar1 kapsaminda;
v’ Bilgi giivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi kuruldu,
v’ Bilgi giivenligi politikas1 ve komisyonu olusturuldu,
v Kurumsal s6zlesme yapildi,
v" Personel gizlilik sézlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindi,

v Kullanicilara bilgi giivenligi kitapgigi dagitildi.
4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu

Yayinlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” kapsaminda konusu
su¢ teskil eden igeriklere erisimine yonelik Onleyici tedbirler alinmaktadir. Ayrica Kurum
agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli kurallar
cergevesinde internete erismelerine izin verilmekte ve yine bu Kanunun gerekliligi olarak
internete baglanan tiim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklart iglemler kayit altina

alinmakta ve arsivlenmektedir.

2.3 Kullanic1 Destek Hizmetleri

Personelin masaiistii, diziistii ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir.
Kurum c¢aligsanlarinin 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 makinast gibi ag ekipmanlarinin

her tiirlii yazilim ve donanim arizalar1 teknik personel tarafindan ¢oziimlenmektedir.
2.3.1 Teknik Destek Yazilim (TDS)

Kurumumuzda goérev yapan tiim personelin teknik destek taleplerini anlik iletmelerini saglayan
yazilimdir. Kullanicilar kullanimi kolay bir ara yiizden taleplerini uygun kategorilere gore
yapmaktadirlar. Talepler sistem tarafindan kayit altina alindiktan sonra ilgili kategorideki
destek personeline otomatik olarak yonlendirilerek talebin karsilanmasi siirecindeki tiim

asamalari takip edilmektedir.

37



2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Tiim teknik destek talepleri kayit altina alinarak destek personeli ile Kurum personeli arasindaki
iletisim koordinasyonu saglamaktadir. Diizenli raporlamalar ile Kurumdaki teknik destek
taleplerinin yogunlugu, sebepleri ve destek personelinin performans: takip edilerek teknik
destek talepleri i¢in kaynak kullaniminin dogru tespiti ve sorun olusmamasi ic¢in gerekli

onlemlerin alinmas1 saglanmaktadir.
E- insan Kaynaklar

Kurum biinyesinde 31 Temmuz 2020 sonu itibartyla asagida unvan dagilimlar1 verilen 1013
Memur ve 158 siirekli is¢i gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgileri
asagidaki tabloda goriildiigi gibidir;

Tablo 5: Personelin Unvanlarina Goére Dagilim ***

FiiLi CALISANLAR
KADRO UNVANI
(GECiCi GOREVLILER DAHIL)

Kurum Baskani* 1
Kurum Baskan Yardimcisi? 5
I. Hukuk MUsaviri 1
Daire Bagkani® 26
Basmiifettis 14
Mufettis 27
Mufettis Yardimcisi 0
ic Denetgi 2
Hukuk MUsaviri 3
Avukat 4
Mali Hizmetler Uzmani 4
Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi 3
Uriin Denetmeni 65
Urtin Denetmen Yardimcisi 3
Egitim Uzmani 9
Cozumleyici 1
APK Uzmani 1
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KADRO UNVANI

Programci

Ayniyat Saymani
Sef

Bilgisayar isletmeni
Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni
Memur

Memur (s)
Tercman
Mdtercim

Sofér

Uzman Tabip
Tabip

Dis Tabibi
Veteriner Hekim
Eczac

Biyolog

Diyetisyen
Hemsire

Saglik Teknikeri
Saglk Memuru
Saglik Teknisyeni
Saglk Uzman Yardimcisi
Saglk Uzmani
Saglik Uzmani (s)*
Sosyal Calismac
Uzman
Arastirmaci

Laborant

FiiLi CALISANLAR
(GECiCi GOREVLILER DAHiL)
9
2
8
38

33

19

11

352

54

19

17

28

39



2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FiiLi CALISANLAR
KADRO UNVANI
(GECiCi GOREVLILER DAHiL)

Tibbi Teknolog 8
Mihendis 90
Kimyager 62
Mihendis (0) 1
Fizikci 1
Istatistikgi 6
Tekniker 7
Tekniker(O)** 1
Teknisyen 9
Teknisyen (s)* 1
Teknisyen Yardimcisi 1
Ebe 2
Hizmetli 12
Hizmetli (s) 3
Memur Toplami 1.013
Sirekli is¢i Toplami 156
Surekli isci (Gecici Gorevli) 2

TOPLAM 1.171
Dipnot:

Toplam personel sayisina;

1-Gegici gorevli 1 (bir) Kurum Baskan Yardimcisi; Vekaleten Kurum Baskani ve Gérevlendirme ile 2 (iki) kurum
Baskanligina, Asaleten atanan 2 (iki) Daire Baskani; Vekaleten 2 (iki) Kurum Baskan Yardimcisi

2-Asaleten atanan 1 Daire Baskani; Gorevlendirme ile 2 (iki) Daire Baskani, Asaleten 1 Uzman Tabip Gorevlendirme
ile Daire Baskani, Gegici Gorevli 1 (bir) Eczaci ve Asaleten 2 (iki) Eczaci Gorevlendirme ile Daire Baskani sayilari
eklenmistir.

* S- Sahsa bagli kadro
**0- Ozellestirme

*#%* 31 Temmuz 2020 Tarihi itibariyla
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Tablo 6: Memur Personelin Unvanlarina Gore Dagilim™

Egitim Durumu Sayi Oran
ilkégretim 10 % 0,98
Lise 27 % 2,66
On Lisans 33 % 3,26
Lisans 540 % 53,31
Yuksek Lisans 320 % 31,59
Doktora 83 % 8,20
TOPLAM 1.013 %100

*31 Temmuz 2020 Sonu itibartyla

Kurum personelinin (Memur) egitim diizeyleri incelendiginde, % 93,10 oran ile personelin
cogunlugunun lisans ve lisansiistii diizeyi egitim seviyesinde oldugu goriilmektedir. Ayrica
personelin % 3,26°s1 6n lisans, % 2,66’s1 lise ve % 0,98’si ise ilkdgretim diizeyi egitim

seviyesindedir.

Tablo 7: Fiili Calisan Personelin (Memur) Cinsiyete Gére Dagilim

Cinsiyet Toplam Oran
Erkek 380 % 37,51
Kadin 633 % 62,49

Toplam 1.013 % 100

Cinsiyet durumuna gore personel (Memur) sayilarina bakildiginda personelinin biiyiik kisminin
kadin oldugu goriilmektedir. Kurumda gorev yapan 1.013 personelin (Memur) % 37,511 erkek,
% 62,49°u kadindur.
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Tablo 8: Fiili Calisan Personelin (Memur) Yas itibarlyla Dagilim

Yas Aralig Sayi Oran
20-25 Yas 25 % 2,47
26-30 Yas 139 % 13,72
31-35 Yas 259 % 25,57
36-40 Yas 199 % 19,64
41-50 Yas 285 % 28,14
51 ve st 106 % 10,46
TOPLAM 1.013 %100

Kurum biinyesinde goérev yapan personelin (Memur) yas durumuna gore dagilimi
incelendiginde, personelin % 2,47’si 20-25 yas, % 13,72’si 26-30 yas, % 25,57’si 31-35 yas, %
19,64’ 36-40 yas, % 28,14’ 41-50 yas, % 10,46’s1 da 51 ve lizeri yas aralifinda yer

almaktadir.

Tablo 9: Fiili Calisan Personelin (Memur) Hizmet Yillarina Gore Dagilim

HiZMET YILI SAYI ORAN
1-3 Yl 137 % 13,53
4-6 Yil 116 % 11,45
7-10 Yil 282 % 27,83

11-15vil 122 % 12,05
16-20 Yil 125 % 12,33
21 ve Gstl 231 % 22,81
TOPLAM 1013 %100

Hizmet siirelerine gore personel (Memur) sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin

(Memur) % 13,53°1i 4 yildan az, % 11,451 4 ile 6 yil aras1, % 27,8371 7 ile 10 y1l arasi, %12,05°1
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11 ile 15 yil aras1, % 12,33’ 16 ile 20 y1l aras1 ve % 22,81°1 21 yildan fazla ¢alismis olup

hizmet yillarina gore personel (Memur) dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir.

Siirekli Iscilerin ise; cinsiyet, egitim durumu, yas itibartyla ve hizmet siirelerine gore dagilimlar

ise sirastyla 10,11, 12 ve 13. tablolarda goriilmektedir.

Tablo 10: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Yas itibariyla Dagihm

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN YAS iTiBARIYLA DAGILIMI

20-25Yas 26-30Yas 31-35Yas 36-40Yas 41-50Yas 51 Ustii Toplam
Kisi Sayisi 1 23 49 25 48 12 158
Yiizde % 0,64 % 14,56 % 31,02 % 15,82 % 30,37 % 7,59 % 100

Kurum biinyesinde gérev yapan personelin (Siirekli Isciler 696 KHK) yas durumuna goére
dagilimi incelendiginde, personelin % 0,64°1 20-25 yas, % 14,56’s1 26-30 yas, % 31,02°s1 31-
35 yas, % 15,82’si 36-40 yas, % 30,37’si 41-50 yas, % 7,59°u ise 51 ve lizeri yas araliginda

yer almaktadir.

Tablo 11: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Egitim Durumu

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN EGiTiM DURUMUNA GORE DAGILIMI

On Yiiksek

ilkdgretim Lise . Lisans J Doktora Toplam
Lisans Lisans
Kisi Sayisi 46 59 15 38 - - 158
Yiizde % 29,11 % 37,35 %9,49 % 24,05 - - % 100

Kurumdaki Siirekli Iscilerin egitim diizeyleri incelendiginde, % 24,05’i Lisans, % 9,49’u On

lisans, % 37,35’ Lise ve % 29,11’si ise Ilkdgretim mezunudur.
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Tablo 12: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Hizmet Siireleri

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN HiZMET SURESI

21
1-3Yil 4-6YIl 7-10Yil 11-15YIl 16-20Vil . Toplam
Ustii
Kisi Sayisi 16 85 24 21 9 3 158
Yiizde % 10,12 %53,80 % 15,19 % 13,29 % 5,70 % 1,90 % 100

Kurumdaki Siirekli Iscilerin % 10,12’si 4 yildan az, % 53,80’ 4 ile 6 yil aras1, % 15,19’u 7 ile
10 yil arasi, % 13,29°u 11 ile 15 yil arasi, % 5,701 16 ile 20 y1l aras1 ve % 1,90’1 ise 21 yildan
fazla ¢alismstir.

Tablo 13: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Cinsiyete Gore Dagilim

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN CINSIYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi 76 82 158
Yiizde % 48,10 % 51,90 % 100

Kurumda gérev yapan Siirekli Isci personelin % 48,10’u erkek, % 51,901 kadindur.

Kurumun istihdam Sekli;

v 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince devlet hizmeti yiikiimliliigii olan
uzman tabip,

v Agiktan yapilan eczaci atamalari,

v" Kamu Personeli Se¢gme Sinavi ile B Grubu kadrolara yapilacak basvurular sonucunda
alinan personel,

v' Kamu Personeli Se¢me Sinavi puani esas olmak tizere A Grubu kadrolara (Miifettis
Yardimeiligt, Uriin Denetmen Yardimeiligi) yapilan bagvurular sonucunda alinan personel,

v" Engelli Kamu Personel Se¢me Sinavi ve Engellilerin Devlet Memurluguna Alinmalari
Hakkinda Yonetmelik geregince alinan personel,

v 3713 Sayih Terérle Miicadele Kanunu gergevesinde yapilan sehit ve gazi yakini atamasi
geregince yapilan personel alimlari,

v Siirekli is¢i,
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v 2828 sayili Sosyal Hizmetler Kanununun ek 1 inci maddesi kapsaminda alinan personel ile
karsilanmakta olup;

v Saglik Uzman Yardimciligi alimlart Saglik Bakanliginca yapilan, Mali Hizmetler Uzman
Yardimciligi alimlar1 ise Hazine ve Maliye Bakanliginca yapilan se¢gme simavi ile

Kurumumuza re’ sen atanmaktadirlar.
Bu kapsamda Program hedeflerinin gerceklestirilmesi i¢in 2021 yilinda;

v Agiktan yapilan atamalar ile “30 Eczac1”

v Kamu Personeli Secme Smavi ile A Grubu kadrolara (Miifettis Yardimciligi, Uriin
Denetmen Yardimciligi) yapilacak basvurular sonucunda 15 Miifettis Yardimcisit ve 60
Uriin Denetmen Yardimcist,

15 Saglik Uzman Yardimcist,

Kamu Personeli Segme Sinavi ile B Grubu unvanlardan,;

5 Miihendis

3 Kimyager

4 Bilgisayar Isletmeni

3 Memur

2 VHKI

2 Avukat

3 Tekniker olarak toplamda 142 personelin istihdam edilmesi planlanmaktadir.

AN N N N Y N N NN

Ayrica birimlerimizin talepleri dogrultusunda ihtiya¢ duyulan kadro ve unvanlara imkanlar

dogrultusunda atama yapilmasi ¢alismalarina devam edilecektir.
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II- PERFORMANS BILGILERI

A-Temel Politikalar ve Oncelikler
Kurumumuzun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;

v Kalkinma Planlar1 ve Yili1 Programi (On Birinci Kalkinma Plan1 2019-2023)
v Orta Vadeli Program (Yeni Ekonomi Programi) (2021-2023)

v Orta Vadeli Mali Plan (2021-2023)

v’ Saglik Bakanlig1 Stratejik Plan1 (2019-2023)

v TITCK Stratejik Plan1 (2019-2023)

On Birinci Kalkinma Plam “daha fazla deger iireten, daha adil paylasan, daha giiclii ve
miireffeh Tiirkiye” vizyonuyla uzun vadeli bir perspektif sunmaktadir. Bu vizyon ¢ergevesinde
Planin uzun vadeli kalkinma amaci, milletimizin temel degerlerini ve beklentilerini esas alarak
iilkemizin uluslararasi konumunu yiikseltmek ve halkimizin refahini artirmaktir. On Birinci
Kalkinma Plani ile Tirkiye'nin yiliksek gelir grubu iilkeler ile en yiiksek insani gelismislik
seviyesindeki iilkeler arasina girmesi amaglanmaktadir. Bu ¢ercevede, tlilkemizin istikrarli ve
stirdiiriilebilir bir ekonomik biiyiime ile rekabet giicliniin ve refah seviyesinin artirilmasi
ongoriilmektedir. Kamunun giiglii destegi ve 6zel sektoriin dnciiliiglinde sermaye birikimi ve
sanayilesme siireci hizlandirilacak; her alanda verimlilik artirilacak, yurti¢i tasarruflarin ve
iretken yatirimlarin diizeyi ylikseltilecek; liretim siireclerinin ihracata doniik, yenilik¢i ve

ithalat bagimlilig1 azalmig bir yapiya doniismesi saglanacaktir.

Ekonomik refahla birlikte, vatandaslarimizin mutlu, saglikli, glivenli yasam siirebilecekleri,
temel hak ve ozgiirliiklerin adil ve hizli ¢alisan bir hukuk sistemiyle korunmasiin yani sira
ongortilebilirligi yiiksek kamu politikalariyla, firsat esitligine dayali, kolay erisilebilir ve

vatandas odakli kamu hizmetleri sunulmasi temel amaclarimiz arasindadir.

Insan odakli kalkinma anlayisiyla bireylerin iireterek gelir elde edebilecegi, yeni bilgi ve
teknolojilere uyum saglama becerilerini gelistirebilecegi, sosyo-ekonomik yasama daha aktif
katillm saglayabilecegi ortamlarin olusturulmasi; toplumsal refahin yayginlastirilmasi
dogrultusunda sehirlerin ve kirsal alanlarin daha iyi is firsatlar1 ve yasam ortamlar1 sunabilir

hale getirilmesi esastir.

Plan dénemi boyunca, insan odaklilik, katilimeilik, kapsayicilik, hesap verebilirlik, seffaflik ve

verimlilik ilkeleri esas alinarak Kalkinma Planinda 6ngdriilen amag ve hedeflerin toplumun tiim
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kesimleri tarafindan sahiplenilerek kalkinma vizyonuna ulasmaya yonelik temel adimlarin

atilmasi saglanacaktir.

On Birinci Kalkinma Planinda Kurumumuz acisindan 6nemli politika ve paragraflar

asagida yer almaktadir:

> Tlac ve Tibbi Cihaz bashg altindaki amac, politika ve tedbirler paragraflart;

v

362. Ilag ve tibbi cihaz sektoriinde kiiresel pazardaki rekabet giiciimiizii artirmak ve
deger zincirinde iilkemizi daha {ist konuma tagimak temel amagtir.

363.6. Ilag ve tibbi cihaz sektoriine yonelik test, sertifikasyon ve ruhsatlandirma
alaninda uluslararas1 taninirliga sahip test ve analiz altyapis1 gelistirilecektir.

364.1. 2020 yilinda uygulanmaya baslanacak yeni AB tibbi cihaz direktiflerine uyumlu
laboratuvar test ve analiz siirecleri ile {iriin belgelendirme siireclerinde gorev alabilecek
nitelikte personel egitilecektir.

364.3. Kimyasal, bitkisel, biyolojik ve radyofarmasdtik (niikleer) hammaddelerin
iiretimine yonelik altyap1 gelistirilecektir.

366.3. Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda
farkindalik diizeyi artirilacaktir.

Tarim bashg altindaki amac, politika ve tedbirler paragraflart,

407.2. Basta yiiksek katma degerli tibbi ve aromatik bitkilerde olmak {izere, iirlin
giivenilirligi, ¢esitliligi ve liretimini artirmak amaciyla, 1yi tarim uygulamalari, organik
tarim, sozlesmeli iiretim, kiimelenme, arastirma, pazarlama ve markalasma faaliyetleri

desteklenecektir.

> Saghk bashg altindaki amacg, politika ve tedbirler paragraflari;

v

578. Bireylerin yasam kalitesinin yiikseltilmesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif ve
saglikli bir sekilde katilimlarinin temin edilebilmesi i¢in kanita dayali politikalarla
desteklenen, kaliteli, gilivenilir, etkin, mali agidan siirdiiriilebilir bir saglik hizmet
sunumu ile bolgeler aras1 dagilimin iyilestirilmesi, fiziki altyapinin ve insan kaynaginin
niteliginin artirilmasi temel amactir.

579.2 Gida giivenilirligi, obezite, cevre saglig1 gibi konularda ¢ok paydash saglik
sorumlulugu modeli gii¢lendirilecektir.

586.1 Geleneksel ve tamamlayici1 tip uygulamalara iliskin hukuki diizenlemeler

tamamlanacaktir.
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587.2. Saglik market calismalar1 kapsaminda; saglik tesislerinde 6zellikle sik tiiketilen
ve temininde giigliik yasanilan malzeme gruplarinda alternatif alim yontemleri ile
edinme maliyetleri diisiiriilecektir.

587.4. 1lag ve t1ibbi sarf malzeme kullanim degerlendirme komisyonlar1 kurularak ayni
endikasyon i¢in hekimler tarafindan olusturulan tedavi maliyetleri karsilastirilarak
gereksiz/yetersiz kullanimlarin Oniine gegilmesi ve akilci ilag, akilct tibbi sarf
malzemesi ve akile1 laboratuvar uygulamalarinin kullanilmasi saglanacaktir.

587.5. Akilc1 ilag kullanimi konusunda biling diizeyi artirilacak, izleme ve
degerlendirme caligmalar1 gili¢lendirilecektir.

587.6. Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglar1 ve psikiyatride kullanilan ilaglar basta
olmak {izere akilci ila¢ kullanimimna yonelik 6zendirici ve zorlayict mekanizmalar
olusturulacaktir.

587.7. Yash hastalar ve kronik hastalig1 olan bireyler 6ncelikli olmak {izere kamuoyu
bilinglendirme faaliyetleri yoluyla akilct ila¢g kullanimi konusunda farkindalik
artirilacaktir.

587.8. Hekimlerin akilci ila¢ kullanim1 konusunda desteklenmesi ve denetimini teminen
karar destek sistemi kurulacaktir.

587.9. Antimikrobiyal direncin diisliriilmesine yonelik veteriner hekimlikte kullanilan
ilaglarin akilci1 kullanimi konusunda ilgili kurumlar tarafindan ortak caligmalar
yiiriitiilecektir.

588.3 Yurtdisindan temin edilen ilaglar gibi gruplarda etkin biitge kontrolii
saglanacaktir.

Kamuda Stratejik Yonetim bashg alundaki amac, politika ve tedbirler paragraflari,
789. Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin artirilmasi ve hesap verebilirlik
anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim dongiisiiniin tim
asamalarinda hayata gecirilmesi temel amagtir.

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

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

gergeklestirilecektir.
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Kamuda Insan Kaynaklari bashig altindaki amag, politika ve tedbirler paragraflart;

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

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

806.2. Kamu personelinin niteligini artirmaya yonelik hizmet i¢i egitim programlarinin
olusturulmas1 ve diizenli olarak yiiriitiilmesi saglanacak ve her diizeydeki personele
yonetim becerisi kazandirmay1 amaglayan egitim programlari gelistirilecektir.

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

doniistiiriilecektir.

Kamu Hizmetlerinde e-Devlet Uygulamalart bashgr altindaki amag, politika ve

tedbirler paragraflart,

807. Kamu hizmetlerinin kullanict odakli bir bakis acisiyla, etkinligi ve birlikte islerligi
saglayacak modernizasyon ve siire¢ iyilestirmeleri yapilarak elektronik ortama
taginmas1 ve e-Devlet Kapisindan hizmet sunumu ve kullaniminin artirilmas: temel
amagtir.

808. e-Devlet calismalar1 kullanict odakli hizmet sunumu ve kamu ydnetiminin
etkinlestirilmesi bakis agisiyla yiiriitiilecek, hizmet sunum kanallar1 iyilestirilecek ve
kanal gesitliligi artirilacak, dezavantajli kesimlerin ihtiyaglarinin karsilanmasina 6ncelik
verilecektir.

808.1. Kamu hizmetlerinin e-Devlet Kapisina tasinmasina devam edilecek, kullanim ve
maliyet etkinligi artirilacak, hizmetlerin giivenligi gelistirilecektir.

808.2. e-Devlet Kapisi lizerinden sunulan hizmetler sadelestirilecek, biitlinlestirilecek
ve olgunlugu artirilacaktir.

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

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

stirdiiriilebilir bir yapiya kavusturulacaktir.

> Uluslararasi Isbirligi Icin Ulusal Kapasite bashig: altindaki amac, politika ve tedbirler
paragrafi,

v' 817. Tirkiye’nin insani yardimlart da igeren wuluslararasi kalkinma isbirligi
faaliyetlerinin, lilkemizin ve bolgemizin istikrar1 ve ihtiyaglari ile uluslararasi hukuk ve
uluslararasi insancil hukuktan kaynaklanan mevcut yiikiimliiliikklerimiz dikkate alinarak,
kapsayici ve stratejik bir yaklagimla, daha etkin ve koordinasyon igerisinde yiiriitiilerek
tilkemizin ve diger iilkelerin kalkinmasina azami katkiy1 sunmasi temel amagtir.

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

ticari ve ekonomik iligkileri ve igbirlikleri gelistirilecektir.

Orta Vadeli Program (Yeni Ekonomi Programi), 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu ile getirilen yeni mali yonetim anlayisi uyarinca, biitge siirecini baglatan ve
yonlendiren, tiim kamu kesimi i¢in esas alinacak temel makroekonomik biiytikliikleri tespit
eden, politikalar ile plan-program-biitge baglantisini kuran temel bir belgedir. 2021-2023
yillarmi kapsayan Orta Vadeli Programin (Yeni Ekonomi Programi) temel amaci, Kovid-19
salgini ile miicadele edildigi ve salgina iligkin belirsizliklerin siirdiigli bu donemde hazirlanan
Programin temel amaci; Yeni Ekonomi Programlari ile saglanan kazanimlarin korunarak
gelistirilmesi, i¢ ve dis dengenin yeniden saglanmasi, bu denge iizerine insa edilecek stratejik
reformlarla kapsayici, siirdiiriilebilir ve istihdam odakli biiyiimeyi hedefleyen politikalarla
kiiresel ekonomide ortaya ¢ikan yeni normalin olusturdugu iktisadi firsatlar1 da kullanarak
iretime, ihracata ve finansal istikrara dayali ekonomik doniisiimiin ve degisimin
gergeklestirilmesidir. S6z konusu programda Kurumumuz acisindan énemli olan; “Akilci
ilag kullanim1 konusunda farkindalik ve izleme-degerlendirme faaliyetleri yiiriitiilerek ilag
kullaniminin optimize edilmesi ve ila¢ maliyetlerinin azaltilmasi konusunda projeler
uygulamaya konulacaktir.” hedefi bulunmaktadir.

Orta Vadeli Mali Plan (2021-2023); Orta Vadeli Mali Plan’a dayali olarak hazirlanacak 2021-
2023 yillart merkezi yonetim biitgesi, kaynaklarin belirlenen politika dncelikleri dogrultusunda

tahsisini, etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasini1 amag¢lamaktadir.
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1. Merkezi Y 6netim Biit¢esinin Dayandigi Temel Makroekonomik Gostergeler ve Politikalar
1.1. Biitge Giderlerine Iliskin Temel Politikalar

1. 2021-2023 doneminde, kamu harcama politikasinin ¢ok yilli biitgeleme
yaklagimi c¢ercevesinde, belirlenen politika Oncelikleri dikkate alinarak ve kamu

idarelerine tahsis edilen 6denek tavanlar1 dogrultusunda yiiriitiilmesi esas olacaktir.

2. Harcama onceligi gelistirme konusunda toplumun beklentilerine daha fazla
odaklanan, kamu kaynaklar ile kamu hizmetleri arasindaki bag: gii¢lendiren, seffafligi
ve hesap verebilirligi artiran program biitge sistemi 2021 yil1 biitcesi ile birlikte hayata

gecirilecektir.

3. Kamu harcamalarinin degerlendirilmesi, 6nceliklendirilmesi ve kaynaklarin
etkin kullanimimin goézetilmesi amaciyla harcama gozden gecirmeleri yapilacak,
harcama programlarinin uygulama siireclerinde etkinlik artirilacak, harcamalar kontrol

altinda tutulacak ve yeni harcama programi olusturulmasi sinirlandirilacaktir.

4. Kamu idareleri tarafindan dijital ortamlarda sunulan hizmetler daha da
genisletilecek, hizmet sunum kanallar1 g¢esitlendirilecek, kamunun verimliligini,
etkinligini, seffafligin1 ve hesap verebilirligini artirmak igin e-Devlet hizmetlerinin

sunumunda yeni teknoloji ve yonelimlerden yararlanilacaktir.

5. I¢ Denetim Koordinasyon Kurulunun etkinligi artirilarak tiim kamu
kuruluslarinda i¢ denetim uygulamalar ve kiiltiirii yaygmlastirilacaktir. I¢ denetim
sisteminin idarelerde daha etkin bir sekilde uygulanmasini saglamak amaciyla insan

kaynaklar1 altyapisinin gelistirilmesine yonelik ¢aligmalara hiz verilecektir.
1.2 Biitce Gelirlerine Iliskin Temel Politikalar

1. Kamu gelir politikalar1 2021-2023 déneminde makroekonomik doniisiim
siirecinin desteklenmesi, kamu harcamalar1 i¢in ihtiya¢ duyulan finansmanin
saglanmasi, sosyo-ekonomik kalkinma ve adaletin desteklenmesi, ekonominin
uluslararas1 diizeyde rekabet gliciiniin artirilmast ve yurt ici tasarruflara katki

saglanmasi hedefleri dogrultusunda yiirtitiilecektir.

2. Kamu gelirlerinin kalitesi artirilarak, biitcenin gelir performansinin

yiikseltilmesi amaciyla vergi tahsilatinda etkinligin artirtlmasi, goniillii uyumun tesvik
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edilmesi, uyum maliyetlerinin azaltilmasi, vergi ve diger gelirlerin siirekli ve kalici

kaynaklardan modern yontemlerle ve en az maliyetle toplanmasi saglanacaktir.

Bakanligimizin (2019-2023) Stratejik Planinda, Kurumumuzu ilgilendiren stratejik hedef olan
“Hedef 6.1. ilaglarin, biyolojik iiriinlerin ve tibbi cihazlarin erisilebilirligini, giivenliligini ve
akilcr kullanimini saglamak ve kozmetik tiriinlerde giivenliligi tesis etmek™ hedefinin altinda
yer alan “Oncelikli Ilaglarda 180 giinde ruhsatlandirma Orani, Tibbi Cihaz Alaninda Faaliyet
Gosteren Onaylanmis Kuruluslara Yonelik Yapilan Risk Bazli Denetim Sayisi, Yiiksek
Oncelikli Ilaglarda 150 Giinde Ruhsatlandirma Oran1 (%), 1000 Kisi basina Diisen Giinliik
Antibiyotik Tiiketim Miktar1, Denetlenen Toplam Kozmetik Uriin Sayisi, Biyoteknolojik/
Biyobenzer ilagta Yerli Uriin Sayis1 ve Tibbi Sarf Malzemelerde Yerli Kullanim Orani
performans gostergeleri Kurumumuz sorumlulugundadir. Ayrica Bakanligimiz stratejik
planinda Hedef 6.2 Saglikta Ar-Ge ve Yenilik¢iligi tesvik ederek yerlilesmeyi ve ihracati

artirmak hedefi i¢in Kurumumuz igbirligi yapilacak birim olarak belirlenmistir.

Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
tirtinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak
insan sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncii ve referans bir Kurum olmay1
hedeflemektedir. Kurumumuz (2019-2023) Stratejik Planinda 4 amag¢ ve 14 hedef yer
almaktadir. Bu kapsamda, Kurumumuzun stratejik amag ve hedefleri sunlardir:

“Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.” amacim gerceklestirmek igin
“Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin
denetimler gerceklestirilecektir/ Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi
giiclendirilerek laboratuvar test sonuglarmin giivenilirligi artirilacaktir/ Uriin bildirim, kayit ve
takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglanacaktir/ Kurumumuzca
yetkilendirilmis onaylanmig kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet gdstermelerinin
siirekliligi saglanacaktir/ Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmas: ile kayit disilik
azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal katki belirlenecektir.” hedefleri belirlenmistir. “Ilaclarin
akilcr kullammmini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yonelik
gerekli tedbirleri almak.” amacin1 gergeklestirmek igin “2023 yili sonuna kadar kisi basi
antibiyotik tiiketimi % 10 ve antidepresan tiiketimi % 2,5 azaltilacaktir/ Ilaglarm giivenli
kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagl
olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirtlmasi saglanacaktir/ yaygin kullanima sahip tibbi

bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik calismalar yapilarak bitkisel
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tirtinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.” hedefleri belirlenmistir. “Halk
saghgina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait basvurularin oncelikli
olarak degerlendirilmesi, saghkta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi” amacini
gergeklestirmek icin “Asilar da dahil olmak {izere kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda
ciddi halk saglig1 sorunlarina yol agabilecek veya Kurum yurt dis1 ilag temin listesinde yer alan
iirtiinler ile yenilik¢i tirlin ruhsat bagvurulari belirlenen siire igerisinde sonuglandirilacaktir. ”/
“Klinik aragtirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik aragtirmalar konusunda farkindalik ve
bilgi diizeyi artirilacaktir, hedefleri belirlenmistir.

“Kurumsal kapasiteyi artirmak ” amacini gerceklestirmek icin ise “2023 yil1 sonuna kadar
insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir/ Kurum hizmetlerinin elektronik ortama taginmasi
saglanacaktir/ I¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde

gelistirilecektir/ Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir” hedefleri belirlenmistir.

Kurumumuz iist politika ve hedeflere uygun olarak ilaglar, ilag tiretiminde kullanilan etken ve
yardimc1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi
tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik iirlinler, homeopatik tibbi iiriinler,
insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iirlinler ve 6zel amacl diyet gidalar hakkinda
diizenleme yapmakla gorevlendirilmistir. Bu kapsamda, Kurumda yiiriitiilen faaliyetler ile bir
yandan gelecegi planlayarak, sonu¢ odakli bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar
atilmasi, diger yandan stratejik planda tespit edilen ama¢ ve hedeflere ulasilmasi

beklenmektedir.

Bu Kapsamda Kurumun temel politika ve dncelikleri;

v’ llaglarin etkin ve bilingli kullanimmi saglamak amaciyla saglik hizmet
sunucularina ve vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli
denetimlerin artirilmasi,

v Yapilan tiim mevzuat ¢alismalarinda veya tiim yeni uygulamalarda sektor ve konu
ile alakali tiim kamu kurumlarinin goriisliniin alinarak uygulama etkinliginin
saglanmasi,

v' AB Komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik tiriinlerle ilgili yurttiigii siire¢ ve
caligmalar takip ederek gerekli standartlarin olusturulmasi,

v Tlag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarmin saglanmasi igin
advers etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amagla bilgi toplamak, kayit
altina almak, degerlendirmek, Diinya Saglik Orgiitii Uppsala izleme Merkezi’nin

veri tabanina gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve sz
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konusu {iriinlerin yol acabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek ic¢in gerekli
tedbirlerin alinmasi,

Piyasada sirkiile eden ilaglarin eczane ve ecza deposu seviyesinde piyasa
kontrollerini yapmak, kalite uygunsuzlugu saptanan ilaglarin piyasadan
toplatilmasinin saglanmast,

Akailer ilag kullaniminin gelistirilmesi,

Ulkemizde yeni ila¢ molekiilii gelistirilmesi ve kullanima sunulmas1 hususunda
kamu, tiniversite ve sanayi isbirligini her basamakta desteklemek,

Halk sagligi agisindan onemli beseri tibbi iiriinlerin pazara erken erisimini
saglamak ve kurum i¢i degerlendirme siireclerini hizlandirmak ig¢in
onceliklendirme uygulamasinin yapilmasi,

Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektdriinde yurti¢i {iretim ve ihracat kabiliyeti
artirilmasina destek verilmesi,

Yiiksek katma degerli iiriin tiretebilen, kiiresel pazarlara {iriin ve hizmet sunabilen
ve yurt i¢i tibbi cihaz ihtiyacinin daha biiyiik bir kismini karsilayabilen bir tiretim
yapisina geg¢ilmesinin desteklenmesi,

Yerli imalatin ve kalitenin tesviki, ihracatin desteklenmesi, lilkemiz pazarina mal
ve hizmet sunumunda halk saghigmin gozetilmesi dogrultusunda egitimlerin,
toplantilarin  diizenlenmesi ve 1ilgili organizasyonlara katilim, bu amacla
tiniversite-kamu-sanayi isbirliginde rol alinmas,

Uluslararas1 standartlara uygun olarak saglik denetiminin yapilmas: ve

belgelendirme hizmetinin sunulmast.
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B-AMAC VE HEDEFLER

Kurumun Vizyonu
“Insan odakl, bilimselligi esas alan deger iireten, uluslararasi alanda éncii referans bir

kurum olmak” tir.

Kurumun Misyonu
“flag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel, destek ve ileri tedavi tibbi iiriinleri ile kozmetik iiriinlere

yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmek.” tir.

Kurumun Temel ilke ve Degerleri
“Bilimsellik, Bagimsizlik, Yetkinlik, Seffaflik, Tarafsizlik, Tutarlilik, Giivenilirlik, Geligime

ve Yenilige A¢iklik, Insana Deger Vermek” tir.

Bilimsellik: Kurum, ¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarin1 kullanarak

bilime dayali kararlar alir.

Bagimsizhik: Kurumumuz, sorumluluklarini yerine getirirken politik ve dis etkilerden uzak bir

bi¢imde karar alinmasini temin eder.

Yetkinlik: Kurum, gorev tanimina giren faaliyetleri yerine getirmede gerekli bilgi ve donanima

sahiptir.

Seffaflik: Kurum, tiim paydaslarina sagladig1 hizmetlerde ve sundugu bilgilerde erisilebilirligi,

karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Tarafsizhk: Kurum karar alma siireglerinde herhangi bir tarafa bagli kalmadan, objektif
kriterlere, bilimsel verilere ve iist politika belgelerine dayanir.

Tutarhhk: Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi i¢inde uyumlu olmasini saglayarak
ongoriilebilir olmaya calisir.

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

Gelisime ve Yenilige Acikhik: Kurum, ulusal ve uluslararas1 diizeydeki tiim gelismeleri takip

etmekte ve uygulamalarina tilkemiz ihtiyaglari dogrultusunda yon vermektedir.

Insana Deger Vermek: Kurum, yiiriittiigii faaliyet ve hizmetlerde insan sagligin1 &n planda

tutar ve insanlarin yagam kalitesini yiikseltmeye calisir.
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Amac ve Hedefler
Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel,

destek ve ileri tedavi tibbi iirlinleri ve kozmetik iiriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici,
yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda oncii ve referans

kurum olmay1 hedeflemektedir.
Bu kapsamda, Kurumun amag ve hedefleri sunlardir;

AMAC I: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak;

v HEDEF 1.1 Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk
esasina dayali etkin denetimler gergeklestirilecektir.

v' HEDEF 1.2 Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi giiglendirilerek
laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi artirilacaktir.

v HEDEF 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin
arzina katki saglanacaktir.

v' HEDEF 1.4 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun
olarak faaliyet gostermelerinin siirekliligi saglanacaktir.

v' HEDEF 1.5 Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmas: ile kayit disilik
azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal katki belirlenecektir.

AMAC 2: Tlaclarin akiler kullammim saglamak ve ilaclar ile bitkisel iiriinlerin giivenli
kullanimina yoénelik gerekli tedbirleri almak;

v' HEDEF 2.1 2023 y1l1 sonuna kadar kisi bag1 antibiyotik tilketimi % 10 ve antidepresan
tilkketimi %2,5 azaltilacaktir.

v HEDEF 2.2 Ilaglarm giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile
ilgili farkindaligin ve buna bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi
saglanacaktir.

v' HEDEF 2.3 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye
ulagsmasina yonelik calismalar yapilarak bitkisel {irlinlerin bilingli ve gilivenli

kullanimlarina katki saglanacaktir.
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AMAC 3: Halk saghgina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaclara ait basvurularin
oncelikli olarak degerlendirilmesi, saghkta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi
v' HEDEF 3.1 Agilar da dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda
ciddi halk saglig1 sorunlarina yol agabilecek veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde
yer alan iirlinler ile yenilik¢i iirin ruhsat bagvurular1 belirlenen siire icerisinde
sonuglandirilacaktir.
v' HEDEF 3.2 Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar

konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.
AMAC 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak;

v' HEDEF 4.1 2023 yil1 sonuna kadar insan kaynag1 yetkinligi artirilacaktir.

v' HEDEF 4.2 Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

v HEDEF 4.3 I¢ kontrol sistemi, stratejik ydnetimin etkinligini artiracak diizeyde
gelistirilecektir.

v' HEDEF 4.4: Kurumsal iletisim ve igbirligi kapasitesi artirilacaktir.

Gorildugi gibi Kurumumuzun (2019-2023) yillan i¢in stratejik planda, 4 amaci, 14 hedefi
bulunmaktadir. Kurumda yiiriitiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi
planlayarak, sonu¢ odakli bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan

planda tespit edilen amag ve hedeflere ulagilmasi beklenmektedir.
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Alt Program Hedefleri ve Stratejik Plan Iliskisi

Tablo 14: Alt Program Hedefleri ve Stratejik Plan Iliskisi
ALT PROGRAM HEDEFLERI VE STRATEJIK PLAN iLISKiSI
Kurum: TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Yil: 2021

PROGRAM = ALT PROGRAM ADI ALT PROGRAM
ADI HEDEFLERI
ilaglarin akiler kullanimi
saglanacak, ilaglar ile
iLAC VE ECZACILIK bitkisel urunle_:.rm guvenll
kullanimina yonelik
gerekli tedbirler
alinacaktir.
KORUYUCU
SAGLIK TIBBIi CiHAZ VE Kozmetik drinlerin kaydi
KOZMETIK URUNLER vapilacaktir.
Saglik Grdnlerinin glvenli
URUN GUVENLIGI VE = kullanimi amaciyla
DENETIMI denetim faaliyetleri
ylritulecektir.
ihtiyac duyulan beseri ve
iLAC VE Eczacik | UPbi Urtinlerin piyasada
. erisilebilir olmasi
TEDAVI o
o saglanacaktir.
EDICI
SAGLIK

Tibbi cihazlarin kayit ve
takibi yapilarak piyasada
erisilebilir olmasi
saglanacaktir.

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETiK URUNLER
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iLiSKiLi oLDUGU

STRATEJIK AMAC
ilaclarin akilct kullanimini
saglamak ve ilaglar ile
bitkisel Grlnlerin glivenli

kullanimina yonelik
gerekli tedbirleri almak.

Kaliteli, etkili ve glivenli
drlinlere erisimi
saglamak.

Kaliteli, etkili ve glivenli
Urlnlere erigimi
saglamak.

Halk sagligina ve ulke
ekonomisine katkida
bulunacak ilaglara ait
basvurularin oncelikli
olarak degerlendirilmesi,
saglkta Ar-Ge ve yerli
uretimin desteklenmesi.

Kaliteli, etkili ve glivenli
Urlnlere erigimi
saglamak.



2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Performans Bilgisi

Biitce Yili: 2021

Program Adi: KORUYUCU SAGLIK

Alt Program Adi: URUN GUVENLIGi VE DENETIMi

Gerekge ve Agiklamalar

Yurt igi ve yurt disi ilag Gretim yerlerinde iyi Uretim uygulamalari denetimleri yapmak ve gerekli sertifikalari diizenlemek.
ilag iyi dagrtim uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalari denetimleri yapmak ve
sertifika diizenlemek. ilaglarin kalite ve piyasa kontrolii islemlerini yiiriitmek. Tibbi cihaz ve kozmetik iriinlerin iiretim
yerleri, depolari ve satis yerleri ile sertifikalandirma slreglerinin denetimini yapmak. Tibbi Cihaz Uyari Sistemi ve Kozmetik
Uyari Sistemine iligkin is ve islemleri yiritmek. Tibbi cihaz ve kozmetik lirlinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak.
Denetimlere iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak,
denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak. Saglik beyani ile satisa
sunulacak drtinler hakkinda denetim islemlerini yiritmek. Tlketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiriitmek. Kurum
personelinin is ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onayi Uzerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak.
Performans denetimi yapmak. Sahte ve kagak ilag veya tibbi tirlinlere iliskin islemlerin yiritilmesini saglamak.

Alt Program Hedefi:

Saglik Grlnlerinin givenli kullanimi amaciyla denetim faaliyetleri yuritilecektir

Performans Gostergeleri

Performans lcii Birimi 2019 2020 GefOeZI?IeYsme 2021 2022 2023
Gostergesi ¢ Planlanan ¢ ,5. Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini
1- Denetlenen Adet 1328 1215 1.215 1220 1225 1.230

kozmetik Girlin sayisi

Kuruma ulagan sikayetlerden, kozmetovijilans verileri, RAPEX bildirimleri, AB tye Ulkelerinin yillik

Gostergeye iliskin
Agciklama:

Hesaplama Yéntemi:

Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

Performans
GoOstergesi

2- Denetlenen tibbi
cihaz sayisi

Gostergeye iliskin
Agiklama:

Hesaplama Yéntemi:

Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

PGD planlari ve yapilan denetimler neticesinde o6zellikle giivensizlik-uygunsuzluk oraninin fazla
oldugu tespit edilen Urlinler dikkate alinarak risk analizi yapilmakta ve yillik PGD plani kapsaminda
kozmetik Griunler belirlenerek denetimler planlanmaktadir.

Denetlenen kozmetik Grlin sayisi toplami

Birim igerisinden olusturulan Denetim Kayit Sistemi (excel dosyasi)

TURKIYE ILAG VE TIBBIi CIHAZ KURUMU

Olgii Birimi 2019 Oy Gefoezlflevsme clis | el )
¢ Planlanan ¢ .5. Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini
Adet 2.996 1.925 1.925 1964 2.003 2.043

Denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi hesaplanirken, Uyari Sistemi dahilinde Saha Glvenligi
Diizeltici Faaliyetleri (SGDF) verileri degerlendirilmemistir. izleme siirecinde, denetim sayilarindan
sapmalarin temel nedeni O6nceden oOngorilemeyen tibbi cihaz kaynakli olumsuz olay
bildirimlerinde ve piyasa gozetimi ve denetimine yonlendirecek sikayetlerde artis olmasidir.

Yil igerisinde denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi

Uriin Takip Sistemi (UTS)

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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Performans
GoOstergesi

3- Yuksek oncelikli
ilaglarin siresi
icerisinde denetlenme
orani

Gostergeye iligkin
Agiklama:

Hesaplama Yéntemi:

Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Olgii Birimi 2019 2020 Gefot-zzlg: sme agas aa22 L)
¢ Planlanan ¢ ,5. Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini
Oran 100 95 25 25 95 95

Yiiksek oncelikli ithal menseli beseri tibbi Grlnlerin glincel GMP kilavuz gerekliliklerine uygun
tesislerde dretilip Uretilmediginin belirlenmesi amaciyla, s6z konusu tesislerin siiresinde
denetlenerek uygun bulunmasi ile piyasaya arz edilen Uriinlerin glvenilir Grlnler olmasi, ilaca
erigebilirligin artirilmasi ve ulusal ekonomiye katki saglanmasi agisindan énem arz etmektedir.
Diinya Saglik Orgiiti tarafindan pandemi olarak kabul edilen, Diinya genelinde kamu saghgini
tehdit eder boyuta ulasan COVID-19 salgini ile miicadele siirecinde ulusal ve uluslararasi
kisitlamalar ve 13.03.2020 tarihli ve 31067 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Kamu Garevlilerinin
Yurt Disina Cikis izni konulu 12.03.2020 tarihli ve 2020/2 sayili Cumhurbaskanlhg Genelgesi
kapsaminda; kamu hizmetlerinin yiritilmesinde herhangi bir soruna sebebiyet vermemek igin,
Kurumumuzca yurt disi tesislerde yiriitiilen yerinde GMP (iyi imalat Uygulamalari) denetimleri
durdurulmustur. Bununla birlikte ilgili Kilavuz kapsaminda dosya lizerinden denetimler ve risk bazli
denetimler yiiriitilmeye devam edilmektedir. COVID-19 pandemisinden kaynakli kisitlamalar
nedeniyle alinan 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayil Makam oluru geregi, kosullari uygun olan
yiksek dncelikli Griinlerin denetlenmesi igin yerinde denetim ve/veya dosya lizerinden denetimler
planlanmaktadir. 2021 yili ikinci 6 aylik donemi igin yerinde denetimlerin baslatiimasi
planlanmakla birlikte pandemi siirecinin gidisati 6ngérilemediginden 2021 yih igin hedef %25
olarak revize edilmistir.

Denetlenen yurt disi yliksek oncelikli Grin tesisi denetim sayisinin o takvim yili icerisinde
denetlenen yurtdisi yiiksek 6ncelikli toplam Uriin tesisi denetim sayisina orani *1 yil (**)

Birim igerisinde olusturulan Denetim Kayit Sistemi (excel dosyasi)

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Alt Program Kapsaminda Yiriitiilecek Faaliyet Maliyetleri

Faaliyetler

Saghk Uriinleri ve
Kozmetik Uriinlerin
Denetimi

Biitce ici
Bitge Dig
TOPLAM
Biitce igi
Bitge Disl

2020 Biitce 2020 Harcama 51 pijce 2022 2023 Tahmin
Haziran Tahmin

20.767.000 9.808.057 22.851.000  24.374.000  25.743.000

20.767.000 9.808.057 22.851.000 24374000  25.743.000
0 0 0 0 0

20.767.000 9.808.057 22.851.000  24.374.000  25.743.000

20.767.000 9.808.057 22.851.000  24.374.000  25.743.000
0 0 0 0 0

Faaliyetlere iliskin Agiklamalar:

Saghk Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin Denetimi

Kamu sagligini korumak igin yurt iginde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan Griinlerin mevzuat gereklerini karsilama
yéninden gerekli tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden planlanarak yapilan denetimlerin surekliligi, yeterliligi,
bagimsizligi ile denetim slreglerinin koordineli, etkin ve ivedi bir sekilde yuritilmesini saglamak. Denetim faaliyetini
yurutlrken, kaynaklarin etkin kullanimini saglayarak; sorun odakli denetim anlayisi ile birlikte risk odakli denetimler

gerceklestirmek.
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Alt Program Adi:

Gerekge ve Agiklamalar

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

ILAC VE ECZACILIK

ilaglar, ila¢ tiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, geleneksel
bitkisel tibbt Grtinler, homeopatik tibbi trlnler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme ¢alismalarini yapmak, bu
wriinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek. ilagta etkinlik ve giivenliligin
saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, gerekli dokiimanlari inceleyerek risk/yarar degerlendirmeleri yapmak ve riski en
aza indirmek igin gerekli tedbirleri almak.

Alt Program Hedefi:

ilaglarin akilcr kullanimi saglanacak, ilaglar ile bitkisel triinlerin giivenli kullanimina ydnelik gerekli tedbirler alinacaktir.

Performans Gostergeleri

Performans
Gostergesi

1- Bin kisi basina diisen
glnlik antibiyotik
tiketim miktari (birim)

Gostergeye iliskin
Agiklama:

Hesaplama Yontemi:

Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

Performans
Gostergesi

2- Bin kisi bagina diisen
gunlik antidepresan
tiketim miktari (birim)

Gostergeye iliskin
Agiklama:

Hesaplama Yéntemi:

Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

Olgii Birimi 2019 2020 Gefoezlglz Sme o goe2 CUrE)
¢ Planlanan ¢ .5. Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini
Sayi 31,86 31 31 30 29 28

Akilcrilag kullanimi hususunda farkindalik olusturacak bilgi ve biling diizeyini artiracak faaliyetlerde
bulunarak kisi basina diisen glinlik antibiyotik tiiketim miktarinin azaltilmasi amaglanmaktadir.

ATC/DDD Metodolojisine gére hesaplanan 1000 kisi basina disen giinlik antibiyotik tiiketim
miktarini ifade etmektedir. DID = (NDDDx1000/toplam niifusx365) formdili ile hesaplanmaktadir.

1) ITS (ilag Takip Sistemi) - Antibiyotik Kutu Satis Rakamlari
2) TUIK(Tarkiye istatistik Kurumu) - Tirkiye Nifus Verileri

TURKIYE iLAG VE TIBBIi CIHAZ KURUMU

Olgii Birimi 2019 LY Gefo:I?I: sme aned g2 LUE)
su Planlanan ¢ .5. Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini
Sayi 44,17 43,3 43,3 43,1 42,9 42,7

Antidepresan ilaglarin akilci kullanimi konusunda hastalarin farkindaliginin ve bilincinin artirilmasi,
eczacilarin danismanlik rolinin gliglendirilmesi ve hekimlerin antidepresanlari akilci regetelemesi
tesvik edilerek antidepresan ilag tiilketiminin optimize edilmesi amaglanmaktadir.

ATC/DDD Metodolojisine gére hesaplanan 1000 kisi basina disen giinlik antibiyotik tiiketim
miktarini ifade etmektedir. DID= (NDDDx1000/toplam nifusx365) formli ile hesaplanmaktadir.

1) ITS (ilag Takip Sistemi) -Antidepresan Kutu Satis Rakamlari
2) TUIK(Tirkiye istatistik Kurumu) -Tiirkiye Nifus Verileri

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
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Performans
GoOstergesi

3- Bitkisel saglik
Urdnleriile ilgili
yayimlanan monograf
sayisi

Gostergeye iliskin
Agiklama:
Hesaplama Yéntemi:
Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

Performans
GoOstergesi

4- Milyon kisi basina
diisen advers
reaksiyon bildirim
sayIsi

Gostergeye iligkin
Agiklama:

Hesaplama Yéntemi:

Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Olgii Birimi 2019 2020 GefOeZIg: sme agas aa22 L)
¢ Planlanan ¢ ,5. Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini
Adet 115 132 132 152 174 190

Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel Grtinlere ve bu Urtinlerin olasi yan etkileri ile
ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi amaciyla Saglik Bakanhgi Tibbi Bitki
Listesi'nin genisletilmesi biiylk 6nem arz etmektedir.

Kurum internet sitesinde yayimlanan bitki sayisi(kiimiilatif deger)

Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanligi EMA, ESCOP, WHO bitkisel monograflari ve ilgili
literatirler

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2020 YS

B e . 2020 2021 2022 2023
Olgii Birimi 2019 Planlanan Gergekle.:sr.ne Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini
Adet 99,3 95 95 100 105 110

Spontan advers reaksiyon bildirimleri farmakovijilans sisteminin temel unsurudur. Advers
reaksiyon bildirim sayilari Glkemiz niifusuna goére yilda milyon kisi basina disen bildirim sayisi
seklinde sunulacaktir. Diinya Saglik Orgiitii Uluslararasi ilag izleme isbirligi Merkezine Uye tilkeler
arasinda karsilastirma yapilirken bu veriler kullanilmaktadir.  Farmakovijilans konusunda
farkindaligin artirilmasi ve konunun 6neminin anlasiimasinin sonucu olarak advers reaksiyon
bildirimlerinin artmasi beklenmektedir.

(Bir yilda yapilan toplam advers reaksiyon bildirim sayisi/Ulke Niifusu)*1 milyon

ilaglara bagli olarak gelisen, ruhsat sahipleri tarafindan TUFAM'a bildirimi zorunlu olan ciddi advers
reaksiyon (yan etki) bildirimleri ve saghk meslegi mensuplari ya da tiketiciler tarafindan dogrudan
TUFAM'a yapilan advers reaksiyon bildirimleri

TURKIYE ILAG VE TIBBIi CIHAZ KURUMU

Alt Program Kapsaminda Yiriitiilecek Faaliyet Maliyetleri

Faaliyetler

Bitkisel Saghk
Uriinlerinin Giivenli
Kullanimi

Biitge ici

Bitge Disl
Farmakovijilans
Faaliyetleri ve
Kontrole Tabi
Maddelerin Yasal
Ticaretlerinin Kontrolii
Biitge ici

Bitge Disl
TOPLAM
Biitce igi

Biitge Disl

2020 Biitge 2020 Harcama 2021 Bitce 2022 Tahmin  _2023
Haziran Tahmin
3.567.000 1.723.377 4.134.000 4.544.000  5.041.000
3.567.000 1.723.377 4.134.000 4.544.000  5.041.000
0 0 0 0 0
3.676.000 1.404.598 4112000 4.541.000  4.819.000
3.676.000 1.404.598 4112000 4.541.000  4.819.000
0 0 0 0 0
7.243.000 3.127.974 8246000 9.085.000  9.860.000
7.243.000 3.127.974 8246000 9.085.000  9.860.000
0 0 0 0 0
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Faaliyetlere iliskin Agiklamalar:

Bitkisel Saghk Uriinlerinin Giivenli Kullanimi

Bitkisel Grunler piyasada takviye edici gida veya geleneksel bitkisel tibbi Griin olarak bulunabilmektedir. Takviye edici gidalar
normal beslenmeyi destekleyici formilasyonlar olmalarina ragmen, endikasyon verilerek piyasaya arz edilmelerine bagli
olarak halk saghgini tehdit eden vaka raporlari tarafimiza ulagmaktadir. Mevcut durumda, bitkisel Griinlerin birim
formilasyonlari ve endikasyonlari dogrultusunda siniflandiriimalari ve bu siniflandirma dogrultusunda piyasa gozetim ve
denetimlerinin yapilmasi givenli kullanimlarinin saglanmasi agisindan biyuk bir ihtiyagtir. Yine kamuoyunun kullanim
amacina uygun, dogru bitkisel Uriinlere ve bu Uriinlerin olasi yan etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere
ulasabilmesi amaciyla Saglik Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin genisletilmesi biiylik 6nem arz etmektedir. Referans niteligindeki
bu listenin kamuoyu ile paylasilmasina ek olarak saglik hizmet sunucularina verilecek egitimlerle piyasadaki bitkisel
Urtnlerin gavenli kullanimina iliskin dogru kaynaklardan bilgilendirme yapilmasi hedeflenmektedir.

Farmakovijilans Faaliyetleri ve Kontrole Tabi Maddelerin Yasal Ticaretlerinin Kontroli

ilaclar, onayl endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat verildigi tarihte pozitif oldugu
kabultyle ruhsatlandirilirlar. Ancak, tiim riskler ilk ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla
iliskilendirilen risklerin bazilari sadece ilacin yagsam dongiisiiniin ruhsat sonrasi doneminde tespit edilebilir veya daha detayli
bir bicimde tanimlanmasi miimkin olabilir. Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans
faaliyetlerinin temel taslarindan biri olmaya devam etmektedir. Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal
tespit faaliyetleri igcin 6nemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saglik meslegi mensuplarinin ve hastalarin sipheli
advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde bulunmalari yo6niinde
cesaretlendirilmeleri, ilaglarin givenlilik profillerinin izlenmesinde &nemli bir ara¢ teskil etmektedir. Ulkemizdeki yillik
advers reaksiyon bildirim sayisi 2005 yilindan bu yana anlamli bir ivmeyle artmissa da nifusumuz goz 6niine alindiginda
oldukga dusiiktir. Bu nedenle hem saglik meslegi mensuplari hem de tiketiciler arasinda bu konuda farkindalik
yaratilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.
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Alt Program Adi: TIBBI CiHAZ VE KOZMETIK URUNLER

Gerekge ve Agiklamalar

Kozmetik Uriinler hakkinda diizenleme galismalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve yiuriitmek. Kozmetik Griinlerin
on inceleme, kayit ve bildirim islemlerini ylritmek, kozmetik Griinlerin tanitim faaliyetlerine dair diizenleme galismalarini
yapmak.

Alt Program Hedefi:
Kozmetik Grinlerin kaydi yapilacaktir.

Performans Gostergeleri

Performans lcii Birimi 2019 2020 2020 YS Gerg. 2021 2022 2023
Gostergesi ¢ Planlanan Tarihi Hedef Tahmin Tahmin
1-Kayit yapilan Adet 89.384  126.000 300.000 360.000  420.000  480.000

kozmetik Grln sayisi

Kozmetik firmalarinin bir dnceki yilda yaptiklari Grin basvurulari esas alinarak 2019-2023 yili
Stratejik Plani igin degerler verilmistir. Bu kapsamda firmalarin basvurmalari durumunda islem
vapildigindan tim degerlendirme ve hesaplamalar ile buna bagli artis oranlari ancak firma

Py il- k-
Gostergeye liskin bagvurularina baghdir. Dolayisiyla basvuru sayisinin artmasi ihtimali oldugu gibi azalma da

Acikl :

giilama mimkin olabilecektir. 2020 yili baglangicinda ortaya gikan COVID-19 Pandemisi sebebiyle artan

kolonya, sabun gibi temizlik Grinleri ihtiyaci basvuru sayisinda artisa sebep olmustur. Bu artis yil
sonu gergeklesme degerlerine de yansiyacaktir.
Hesaplama Y6éntemi UTS lizerinden yapilan basvuru sayisinin baz alinmasi
Verinin Kaynagi: Uriin Takip Sistemi (UTS)
Sorumlu idare: TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Alt Program Kapsaminda Yiurutilecek Faaliyet Maliyetleri
Faaliyetler 2020 Biitce 2020 Harcama 2021 2022 Tahmin 2023 Tahmin
Haziran Bltce

Kozmetik Uriinlerin

. . 1.743.000 984.136 2.196.000 2.356.000 2.501.000
Givenli Kullanimi
Biitce igi 1.743.000 984.136 2.196.000 2.356.000 2.501.000
Butge Disl 0 0 0 0 0
Kozmetik Uriinlerin
Kaydi 1.805.000 987.119 1.904.000 2.045.000 2.172.000
Biitce ici 1.805.000 987.119 1.904.000 2.045.000 2.172.000
Bitge Dig 0 0 0 0 0
TOPLAM 3.548.000 1.971.255 4.100.000 4.401.000 4.673.000
Biitce ici 3.548.000 1.971.255 4.100.000 4.401.000 4.673.000
Bitge Dig 0 0 0 0 0

Faaliyetlere iliskin Agiklamalar:

Kozmetik Uriinlerin Giivenli Kullanimi

Kozmetik GirGinlerin glivenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arziigin ulusal gikarlarimiz ve insan sagligi gozetilerek Avrupa
Birligi mevzuati degisikliklerine uyumlastirilan Kozmetik Kanunu ve Kozmetik Mevzuatinda gincellemelerin yapilmasi,
mevzuat gerekliliklerine yonelik hazirlanan agiklayici kilavuzlar ve Kurum biinyesinde kullanilan elektronik bildirim, ihracat
sertifikasi (UTS) ve basvuru sistemleri (ESY) hakkinda ve s6z konusu sistemlerin tam anlamiyla kullanimina iliskin ilgili i¢ ve
dis paydaslara yonelik egitim verilmesi amaglanmaktadir. Bu dogrultuda ilgili faaliyetin gergeklesmesi igin gerekli olan
hizmet alimi, egitim ve personel gideri yapilmasi planlanmaktadir.

Kozmetik Uriinlerin Kayd

Kozmetik Grinlerin glivenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arzi igin ulusal gikarlarimiz ve insan sagligi gozetilerek Avrupa
Birligi mevzuati degisikliklerine uyumlastirilan Kozmetik Kanunu ve Kozmetik Mevzuatinda glincellemelerin yapilmasi,
mevzuat gerekliliklerine yonelik hazirlanan agiklayici kilavuzlar ve Kurum biinyesinde kullanilan elektronik bildirim, ihracat
sertifikasi (UTS) ve basvuru sistemleri (ESY) hakkinda ve s6z konusu sistemlerin tam anlamiyla kullanimina iliskin ilgili i¢ ve
dis paydaslara yonelik egitim verilmesi amaglanmaktadir. Bu dogrultuda ilgili faaliyetin gergeklesmesi igin gerekli olan
hizmet alimi, egitim ve personel gideri yapilmasi planlanmaktadir.
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Biitge Yili: 2021
Program Adi: TEDAVI EDICi SAGLIK
Alt Program Adi: ILAC VE ECZACILIK

Gerekge ve Agiklamalar

ilag ve ilag disi klinik arastirmalar ve gdzlemsel ilag calismalari ile ilgili islemleri yiriitmek. Ecza depolari hakkinda
dizenleme galismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine yonelik usulleri belirlemek. Somatik hiicre tedavisi
tibbi Griind, gen tedavisi tibbi Grinl, doku mihendisligi trinl ve/veya kombine ileri tedavi tibbi GriinG sinifina giren ileri
tedavi tibbi Urinleri, allogreft ve hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakli tibbi Grinler ile ilgili dizenleme galismalarini
yapmak ve bu driinlerin izin ve ruhsat islemlerini yiiritmek. Uriinlerin klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim
(BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasini koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi
standardizasyonunu saglamak. Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri ylritmek ve goris bildirmek,
Uluslararasi iliskiler ve islemlerle ilgili kurum ici ve disi iletisimi ve koordinasyonu saglamak, Kurumun gorev alanina giren
uriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, Ruhsata esas {riinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmak, ilaglarin
akiler kullanimina yénelik faaliyetleri yiiriitmek, ilag, biyolojik iriinler, tibbi Griinler ile kozmetik Griinlerin analizlerini ve
tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak yaptirmak, Kurumun gorev alanina giren beseri tibbi Grinlerin ve 6zel tibbi
amacl diyet gidalarin tanitimi ile ilgili mevzuat calismalarini yapmak. Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati bulunsa dahi
yurt icinden tedarik edilemeyen Urinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurt disindan getirilmesini saglamaya
yonelik hizmetler ve endikasyon disi ilag kullanimina iliskin islemleri ylritmek, Hasta destek programlarina iliskin is ve
islemleri yiiriitmek, insani Amagli ilaca Erken Erisim Programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri ylritmek, Tiirk
Farmakopesini hazirlamak.

Alt Program Hedefi:
ihtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

Performans Gostergeleri

Performans lcii Birimi 2019 2020 Ge:OeZI?IeYSme 2021 2022 2023
Gostergesi ¢ Planlanan ¢ .$, Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini
1- imal ilag Orani Oran 76,7 73 76 73 74 75

Géstergeye lliskin imal olarak ruhsatlandirilan ilaglar ilgili mevzuat geregi fiyatlandirilarak pazarda yer alirlar.

Agiklama:

Hesaplama Yéntemi: Detayli ilag Fiyat Listesinden segilen imal ruhsatli ilaglarin yiizdesi

Verinin Kaynagi: Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Detayl ilag Fiyat Listesi

Sorumlu idare: TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Performans lcii Birimi 2019 2020 GefoezI?IeYSme 2021 2022 2023
Gostergesi ¢ Planlanan Tghmi?\i Hedef Tahmin Tahmin

2- Ruhsatlanan Griin
sayisinin gegerli Oran 0,7 0,83 0,52 0,83 0,83 0,85
basvuru sayisina orani

Kurumumuzun ana faaliyet alanlarindan birisi ilag olup ruhsatlandirma, hastalarin ilaca erigimini
saglayan temel fonksiyondur. Kurumumuzdan ruhsat almayan higbir Giriin piyasaya sunulamaz. Bu
nedenle Kurumun ana goérevlerinden biri ruhsatlandirma faaliyetleridir.

Gostergeye iliskin
Agiklama:

1 yil icinde Kurum tarafindan ruhsat verilen Griin sayisi / 1 yil icinde Kuruma yapilan gegerli

Hesaplama Yontemi:
P ruhsat basvuru sayisi

Verinin Kaynagi: Kurum ici kayitlar (ESY veri tabani ve Excel dosyalari)

Sorumlu idare: TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Verinin Kaynagi: Birim igerisinde olusturulan Denetim Kayit Sistemi (excel dosyasi)
Sorumlu idare: TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
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Alt Program Kapsaminda Yiritiilecek Faaliyet Maliyetleri

Faaliyetler

Akilci ilag Kullaniminin
Yayginlastiriimasi
Biitge igi
Biitce Disl
Eczaneler ile ilgili
Diizenleyici Faaliyeler
Biitge igi
Butge Disi
ilag Ruhsatlandirma
Bitce igi
Butge Disi
ilag Tedarik
Faaliyetleri

Bitce igi

Butge Disl
Klinik Aragtirma
Faaliyetleri

Biitge igi

Butge Disl
Saghk Uriinlerinin

Analiz ve Laboratuvar
Faaliyetleri

Biitce Ici
Butge Disl
Yerellesme ve
Yenilikgi Tibbi Uriin
Uretiminin
Desteklenmesi
Biitce Ici
Butge Disl
TOPLAM
Biitce igi
Biitge Disl

2020 Biitce

3.943.000
3.943.000
0
1.677.000

1.677.000
0
14.932.000
14.932.000
0

4.603.000

4.603.000
0

4.078.000

4.078.000
0

28.454.000

28.454.000
0

2.708.000

2.708.000

0
60.395.000
60.395.000

0

Akilci ilag Kullaniminin Yayginlastiriimasi

2020 Harcama

Haziran
1.067.305
1.067.305

0

864.152

864.152
0
5.405.288
5.405.288
0

1.745.602

1.745.602
0

1.407.758

1.407.758
0

7.929.949

7.929.949
0

1.391.897

1.391.897

0
19.811.950
19.811.950

0

2021 Biitce

3.845.000
3.845.000
0
1.908.000

1.908.000
0
16.166.000
16.166.000
0

4.416.000

4.416.000
0

4.431.000

4.431.000
0

28.278.000

28.278.000
0

3.048.000

3.048.000

0
62.092.000
62.092.000

0

Faaliyetlere iliskin Agiklamalar:

2022
Tahmin

4.043.000
4.043.000
0
2.049.000

2.049.000
0
17.363.000
17.363.000
0

4.744.000

4.744.000
0

4.751.000

4.751.000
0

30.096.000

30.096.000
0

3.272.000

3.272.000

0
66.318.000
66.318.000

0

2023 Tahmin

4.223.000
4.223.000
0
2.176.000

2.176.000
0
18.435.000
18.435.000
0

5.038.000

5.038.000
0

5.041.000

5.041.000
0

31.739.000

31.739.000
0

3.474.000

3.474.000

0
70.126.000
70.126.000

0

Akilci ilag Kullanimi(AiK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasiminin saglanabilmesi ve farkindaligin artirilmasi
icin Akilci ilag Kampanyasi siirdiiriilmekte, basin yayin araciliglyla programlar yiritilmekte www.akilciilag.gov.tr resmi web
sitesinde AiK hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akilci ilag Kullanimina yer verilmektedir.
AIK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkdgretimden baslayarak, halk egitimde ve saghk meslek mensuplarinin
egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiiz yiize, gerek uzaktan Akilci ilag Kullanimi egitimleri ile programlarin
siirdlirilmesi saglanmakta ve davranis degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir. Hekimlere ve eczacilara yénelik AiK
konusunda bilgilendirme toplantilari planlanacak ve diizenlenecektir. AiK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve
hekimlerin regeteleme davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilci ilag
kullaniminin yayginlastiriimasina yonelik yirGtilen izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; "Regete Bilgi Sistemi"
gelistirilmis olup, yayginlastirma ¢alismalar yuritilmektedir.
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Eczaneler ile ilgili Diizenleyici Faaliyetler

Eczane agilig/nakil/devir basvurularinda ve faaliyetteki eczanelerle ilgili muvazaa stiphesi bulunmasi durumunda il nezdinde
eczacl odasl ile mutabakata varilamayan dosyalar Uzerinde Tirk Eczacilari Birligi'nin de katilimi ile kurulan Komisyon’ca
muvazaa yoninden dosyalar degerlendirilmektedir. Saglik midurliklerince gergeklestirilen eczane agihs, nakil, devir, mesul
mudir atanmasi, ceza bilgileri vb.kayit islemlerinin kontrol ve takibi yapilmaktadir.

ilag Ruhsatlandirma

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde ilag ruhsatlandirma siiresi 210 giin olarak belirlenmistir. Ancak basvuru
sayisinin fazlaligi, personel eksikligi, komisyonlarda yasanan yogunluk, bilisim sisteminden kaynakh sorunlar nedeniyle bu
sure asilmakta ve ozellikle halk saghgi ve llke ekonomisi agisindan kritik dneme haiz Uriinlerin, uzun ruhsatlandirma
surecinden dolayi piyasaya sunulmasi gecikebilmektedir. Kritik 6neme haiz Uriinlerin ruhsatlandirma siirecinde oncelikli
olarak degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma islemlerinin miimkin olan en kisa slirede sonuglandirilmasi amaciyla bu tir
wriinleri belirlemek tizere Oncelik Degerlendirme Kurulu olusturulmustur. Yine ayni Yonetmelikte, tedavide veya teshiste ilk
olan, yenilik getiren veya kamu saglk harcamalarini azaltmak ve ilacin kullanima hizli bir sekilde sunulmasini temin etmek
Uzere toplum saghgi agisindan ihtiyag¢ duyulan Grlnlerin ruhsatlandirma islemlerinin en ge¢ 180 glinde tamamlanacag ifade
edilmektedir. Bu hususla uyumlu olarak ruhsat basvurusunda bulunulan ilaglarin halk saghgi ve kamu maliyesi agisindan
tasidigi oneme istinaden oOncelikli ya da yiksek oncelikli olarak belirlenmesi ve sirasiyla 180 ve 150 glin igerisinde
ruhsatlandirilmasi gerektigi belirlenmistir. Oncelikli ve yiiksek &ncelikli olarak belirlenen driinlerin ruhsat degerlendirme
surecinde islemleri diger is ve islemlerden oncelikli olarak ele alinarak deger bazli ruhsatlandirma anlayisina hizmet
edilecektir. Bununla birlikte alaninda yetkin personel sayisinin artirilmasi gerekmektedir. ilgili hedeflere ulasmak igin
personel sayisi ve niteligi artirilacaktir. Siire¢ yénetiminin daha etkin yiiriitilebilmesi icin ilag Ruhsatlandirma Dairesi
organizasyonu gozden gecirilecektir. Oncelikli ve yiiksek dncelikli Griinler ruhsatlandirma siireclerinde diger iriinlerden
once degerlendirilmeye tabi tutulacaktir.

ilag Tedarik Faaliyetleri

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglar fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve yayimlamak, Fiyat karari ve
tebligi yayimlamak, Saghk Teknolojileri Degerlendirme (STD) raporlarini hazirlamak, STD alaninda incelemeler yaparak ilgili
birim, kurum ve kuruluslara géris bildirmek, ilagta yerellesme calismalarini yiiriitmek, Saglk endistrileri alaninda galismalar
yapmak, Kurumun gérev alani icerisinde olan konularda piyasa arastirmasi yapmak, ilag tedarik ve tiiketici sorunlari ile ilgili
calismalar ylritmek, hasta bazinda yapilan endikasyon disi/yurt disi ilag kullanim basvurularini ilgili bilimsel
komisyon/uzman gériisiini alarak degerlendirmek, ilag erisiminde yasanan sikintilara iliskin birime ulastirilan sikayetleri
degerlendirmek ve hastalarin en kisa stirede ilaglara erisimini saglamak amaciyla gerekli aragtirmalari yapmaktir.

Klinik Arastirma Faaliyetleri

ilaglarin ruhsat almadan &nce preklinik ve klinik arastirmalar iceren Ar-Ge siireglerini basariyla tamamlamalar
gerekmektedir. Klinik dncesi etkililik ve giivenlilik yéniinden uygun bulunan aday molekdller, ilag gelistirme slrecinin son
asamasi olan klinik aragtirmalara tabi tutulurlar. Etkililik ve glivenlilik ydniinden uygun bulunan arastirma Grinleriigin ruhsat
basvurusunda bulunulur. Bununla birlikte ruhsat sonrasi daha fazla bilgi elde edilmesi amaciyla da klinik arastirmalar
yuratulebilmektedir. Klinik arastirmalarin yaratllebilmesi igin etik kurul onayl ve Saglik Bakanhgl izni alinmasi
gerekmektedir. Diinyada yiritilen klinik arastirma sayisi bakimindan ABD ve AB Ulkeleri ilk siralarda yer almaktadir.
Ulkemiz de bu alanda (st siralarda yer alma potansiyeline sahip olmakla birlikte, yiritiilen klinik arastirma sayisi bu
potansiyelin altindadir. Bu nedenle gelismis Ulkelerdeki klinik arastirma sayilarina ulasilabilmesi konusunda gerek
kamuoyunun gerek karar vericilerin, gerekse dogrudan arastirmada yer alan saglik profesyonellerinin bu konudaki bilgi ve
farkindalik dizeylerinin artirilmasina ihtiya¢ duyulmakta olup konu Ust politika belgelerinde yer almaya baslamistir. Bu
dogrultuda klinik arastirma sayisinin kaliteden 6din vermeksizin artiriimasi, klinik arastirmalarda yer alacak saglik
profesyonellerinin bilgi diizeyinin ve sayisinin artirilmasi ve klinik arastirmalar konusunda sorunlarin ve ¢o6ziimlerin
belirlenmesi ve gerekli aksiyonlarin alinmasini saglamak amaciyla klinik arastirma konusunda farkindaligi ve bilgi diizeyini
artirici faaliyetlerin dizenlenmesi amaglanmaktadir.

Saghk Uriinlerinin Analiz ve Laboratuvar Faaliyetleri

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

Yerellesme ve Yenilikgi Tibbi Uriin Uretiminin Desteklenmesi

ilagta ithalden imale gegisi olan Griinler, Kurumumuz Detayli ilag Fiyat Listesinde saptanmakta ve gerekli giincellemeler
yapilmaktadir.
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Alt Program Ad: TIBBi CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER
Gerekge ve Agiklamalar

Tibbi cihazlar hakkinda dizenleme galismalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve yiriitmek. Tibbi cihaz kullanim
glvenligine dayal standartlarin belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik
degerlendirmeleri yapmak. Tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslari yetkilendirmek, yetkilendirme
sureglerinin takibini yapmak. Tibbi cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri yiritmek. Protez, ortez, optik cihazlar
ve isitme cihazlari satis ve uygulama merkezlerini yetkilendirmek. Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis
kuruluslara ait is ve islemleri yaritmek. Tibbi cihazlarin tanitim faaliyetlerine dair diizenleme galismalarini yapmak.

Alt Program Hedefi:
Tibbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.
Performans Gostergeleri

Performans Slcii Birimi 2019 2020 zgi(: ¥s 2021 2022 2023
Gostergesi ¢ Planlanan 5 Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini
1-Kayit yapilan tibbi Adet 1.220.285  600.000  600.000  600.000 500.000  400.000
cihaz sayisi
Ulkemizde iiretilen veya lilkemize ithal edilen tiim tibbi cihazlarin piyasaya arz asamasinda barkod

Gostergeye iliskin diizeyinde Uriin Takip Sistemine (reticisi/ithalatgisi tarafindan kayit edilmesi gerekmektedir.
Agiklama: Yapilan kayitlar mevzuata uygunluk anlaminda Kurumumuz tarafindan kontrol edilerek kayit iglemi

tamamlanmaktadir.
Uriin Takip Sistemine kayit i¢in bagvuru yapan firmalarin driinlerinin gerekli kosullari saglamasi

H | Yo it .
esaplama Yontemi durumunda barkod diizeyinde UTS’deki kayit sayilari

Verinin Kaynag: Uriin Takip Sistemi (UTS)

Sorumlu idare: TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Olgii 2020 2020YS 2022 2023

" . L. 2019 Gerg. 2021 Hedef . .
GoOstergesi Birimi Planlanan . . Tahmin Tahmin
Tahmini
2- Tekil takibi yapilan
tibbi cihaz sayisi Sayi 2.260.900 600.000 600.000 600.000 500.000 400.000

Uriin Takip Sistemi ile &ncelikli olarak belirlenen iriinlerin tekil bazli takibinin yapilarak tilkemize

Gostergeye iliskin . I S I - .
giren kacak Uriinlerin engellenmesi saglanacak olup glvenli Urline erisime katki saglanmasi

Agiklama: amaclanmaktadir. 2020 yilinda Sinif Il A kapsamindaki tibbi cihazlarin tekil takibi planlanmistir.

Hesaplama Yéntemi:  Gerekli gorilen Griin gruplarinda tekil takip sistemi devreye alindi mi? Evet/Hayir

Verinin Kaynagi: Uriin Takip Sistemi (UTS)

Sorumlu idare: TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Alt Program Kapsaminda Yiriitiilecek Faaliyet Maliyetleri

Faaliyetler 2020 Biitce 2020 Harcama 2021Biite 2022 Tahmin 2023
Haziran Tahmin

Bitkisel Saghk

Uriinlerinin Giivenli 3.567.000 1.723.377 4.134.000 4.544.000 5.041.000

Kullanimi

Biitce igi 3.567.000 1.723.377 4.134.000 4.544.000 5.041.000

Bltge Disl 0 0 0 0 0

Farmakovijilans

Faaliyetleri ve

Kontrole Tabi 3.676.000 1.404.598 4112000 4.541.000 4.819.000
Maddelerin Yasal

Ticaretlerinin Kontrolii

Biitce igi 3.676.000 1.404.598 4112000 4.541.000 4.819.000
Bltge Disl 0 0 0 0 0
TOPLAM 7.243.000 3.127.974 8246000 9.085.000 9.860.000
Biitce igi 7.243.000 3.127.974 8246000 9.085.000 9.860.000
Bltge Disl 0 0 0 0 0
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Faaliyetlere iliskin Aciklamalar

Tibbi Cihaz Sektorel Faaliyetleri

Bilindigi Gizere tibbi cihazlarin biyik bir gogunlugu uygunluk degerlendirme siirecinde bir onaylanmis kurulus denetimine
tabidir. Onaylanmis kuruluslarin yetkinligi, uyguladigi prosedirlerin dogrulugu ve onaylanmis kurulus temel kriterlerindeki
streglerin streklilik arz etmesi Grin givenligi agisindan kritik bir 6neme sahiptir. Bu performans faaliyeti ile onaylanmis
kuruluglarin yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve sirdurilebilirliklerini faaliyette olduklari siire boyunca devam ettirmeleri ve
buna ek olarak yapilacak bilgilendirme toplantilari sayesinde mevzuat uygulamalari agisindan onaylanmis kuruluslar
arasinda esglidiim saglanmasi hedeflenmektedir.

Tibbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

Basta halk sagliginin korunmasi amaciyla gtivenli Griine erisimi saglamak ve kayit disi ekonomiyle miicadele kapsaminda
Ulkemizde Uretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik lriinlerin kayitlarini ve tekil bazda takibi ile denetimini
yapmak {izere Uriin Takip Sisteminin (UTS) kurulmasi amaglanmistir. Her bir tibbi cihaz ve kozmetik Griiniiniin, Gretimden
tiketimine (kullanim disi birakilana) kadar gectikleri her noktadan yapilan bu bildirimler ile birlikte tibbi cihazlarin etkin
kullanilip kullanilmadigina yonelik takibi yapabilmek igin cihazlarin kullanim esnasindaki durumlari (kullanim, ariza, bakim-
kalibrasyon) ve sahibiyet bilgisinin UTS' ye iletilmesi amaglanmaktadir. 2019 yili itibariyle Sinif-ll risk sinifina ait tibbi
cihazlarin tekil takibine baglanmistir.
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Faaliyet Maliyetleri Tablosu
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu gérev, yetki ve sorumluluklarin1 diizenleyen 15.07.2018

tarih ve 30479 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan 4 No’ lu Cumhurbaskanligi Kararnamesinin

506 ile 519 uncu maddeleri dogrultusunda faaliyetlerini siirdiirmektedir.

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Program Adi KORUYUCU SAGLIK
Alt Program Adi ILAC VE ECZACILIK

ilaglarin akilcr kullanimi saglanacak, ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yénelik

Alt Program Hedefi gerekli tedbirler alinacaktir.

Faaliyet Adi Bitkisel Saglik Uriinlerinin Givenli Kullanimi

Bitkisel Urlinler piyasada takviye edici gida veya geleneksel bitkisel tibbi Grin olarak
bulunabilmektedir. Takviye edici gidalar normal beslenmeyi destekleyici formulasyonlar
olmalarina ragmen, endikasyon verilerek piyasaya arz edilmelerine bagli olarak halk saghgini
tehdit eden vaka raporlari tarafimiza ulasmaktadir. Mevcut durumda, bitkisel Griinlerin birim
formilasyonlari ve endikasyonlari dogrultusunda siniflandiriimalari ve bu siniflandirma
dogrultusunda piyasa gozetim ve denetimlerinin yapilmasi glivenli kullanimlarinin

Acikl
gtklama saglanmasi agisindan biyik bir ihtiyactir. Yine kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru
bitkisel Urtinlere ve bu Urlinlerin olasi yan etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif
bilgilere ulasabilmesi amaciyla Saghk Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin genisletilmesi buyik
onem arz etmektedir. Referans niteligindeki bu listenin kamuoyu ile paylasilmasina ek olarak
saghk hizmet sunucularina verilecek egitimlerle piyasadaki bitkisel Grinlerin glivenli
kullanimina iliskin dogru kaynaklardan bilgilendirme yapilmasi hedeflenmektedir.
2020
EKONOMIK KOD 2.9 20 Harcama 2? 21 2022. 202?3
Biitce . Biitce Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel Giderleri 2.767.000 1.453.428 2.988.000 3.208.000 3.414.000
Sosyal Glvenlik Kurumuna 43 4 256.358 500.000 541.000 577.000
Devlet Primi Giderleri
Mal ve Hizmet Alim 307.000 13.591 646.000 795.000 1.050.000
Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye Giderleri
Sermaye Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi TOPLAM
KAYNAK 3.567.000 1.723.377 4.134.000 4.544.000 5.041.000
Déner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitge Disi Kaynak
BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET MALIVETI 3.567.000 1.723.377 4.134.000 4.544.000 5.041.000

TOPLAMI
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

KORUYUCU SAGLIK

ILAG VE ECZACILIK

ilaglarin akilcr kullanimi saglanacak, ilaglar ile bitkisel tiriinlerin giivenli kullanimina yénelik
gerekli tedbirler alinacaktir.

Farmakovijilans Faaliyetleri ve Kontrole Tabi Maddelerin Yasal Ticaretlerinin Kontrolii

ilaglar, onayl endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat
verildigi tarihte pozitif oldugu kabuliiyle ruhsatlandirilirlar. Ancak, tim riskler ilk
ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iligkilendirilen risklerin
bazilari sadece ilacin yasam dongisinin ruhsat sonrasi doneminde tespit edilebilir veya
daha detayli bir bicimde tanimlanmasi mimkiin olabilir. Ruhsat sonrasi spontan advers
reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taslarindan biri olmaya devam
etmektedir. Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri igin
onemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saglk meslegi mensuplarinin ve
hastalarin siipheli advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri
ve bildirimde bulunmalari yéniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin givenlilik profillerinin
izlenmesinde 6nemli bir arag teskil etmektedir. Ulkemizdeki yillik advers reaksiyon bildirim
sayisi 2005 yilindan bu yana anlamli bir ivmeyle artmigsa da nifusumuz goéz oniine
alindiginda oldukga dusiktir. Bu nedenle hem saglik meslegi mensuplari hem de tiiketiciler
arasinda bu konuda farkindalik yaratiimasina ihtiyag duyulmaktadir.

2020 Hazr(::z(r)na 2021 2022 2023
Biitge (Haziran) Biitge Tahmin Tahmin
2.684.000 1.180.910 2.928.000 3.146.000 3.339.000
400.000 208.291 423.000 454.000 482.000
592.000 15.397 761.000 941.000 998.000
3.676.000 1.404.598 4.112.000 4.541.000 4.819.000
3.676.000 1.404.598 4.112.000 4.541.000 4.819.000
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TOPLAMI

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

KORUYUCU SAGLIK

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER

Kozmetik Grinlerin kaydi yapilacaktir.

Kozmetik Uriinlerin Guvenli Kullanimi

Kozmetik Uriinlerin glivenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arzi igin ulusal gikarlarimiz
ve insan saghgi gozetilerek Avrupa Birligi mevzuati degisikliklerine uyumlastirilan Kozmetik
Kanunu ve Kozmetik Mevzuatinda gilincellemelerin yapilmasi, mevzuat gerekliliklerine
yonelik hazirlanan agiklayici kilavuzlar ve Kurum biinyesinde kullanilan elektronik bildirim,
ihracat sertifikasi (UTS) ve basvuru sistemleri (ESY) hakkinda ve sdz konusu sistemlerin tam
anlamiyla kullanimina iliskin ilgili ic ve dis paydaslara yonelik egitim verilmesi
amaglanmaktadir. Bu dogrultuda ilgili faaliyetin gergeklesmesi icin gerekli olan hizmet alimi,

egitim ve personel gideri yapilmasi planlanmaktadir.
2020

2020 2021
Biitce Harcama Biitce
(Haziran)
1.449.000 843.155 1.586.000
244.000 136.050 259.000
50.000 4931 351.000
1.743.000 984.136 2.196.000
1.743.000 984.136 2.196.000
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2022
Tahmin

1.704.000

277.000

375.000

2.356.000

2.356.000

2023
Tahmin

1.809.000

294.000

398.000

2.501.000

2.501.000



2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Program Adi KORUYUCU SAGLIK

Alt Program Adi TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER
Alt Program Hedefi Kozmetik Grinlerin kaydi yapilacaktir.
Faaliyet Adi Kozmetik Uriinlerin Kaydi

Kozmetik triinlerin guvenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arzi igin ulusal gikarlarimiz
ve insan sagligl gozetilerek Avrupa Birligi mevzuati degisikliklerine uyumlastirilan Kozmetik
Kanunu ve Kozmetik Mevzuatinda giincellemelerin yapilmasi, mevzuat gerekliliklerine
yonelik hazirlanan agiklayici kilavuzlar ve Kurum blnyesinde kullanilan elektronik bildirim,

Agiklama ihracat sertifikasi (UTS) ve basvuru sistemleri (ESY) hakkinda ve séz konusu sistemlerin tam
anlamiyla kullanimina iliskin ilgili ic ve dis paydaslara yonelik egitim verilmesi
amaglanmaktadir. Bu dogrultuda ilgili faaliyetin gergeklesmesi icin gerekli olan hizmet alimi,
egitim ve personel gideri yapilmasi planlanmaktadir.

2020
EKONOMIK KOD 2020 Harcama 2021 2022 2023
Blitge . Biitge Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel Giderleri 1.448.000 843.155 1.586.000 1.704.000 1.809.000
sosyal Gavenlik Kurumuna .}, 136.050 259.000 277.000 294.000
Devlet Primi Giderleri
Mal ve Hizmet Alim 83.000 7.914 59.000 64.000 69.000
Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye Giderleri 30.000
Sermaye Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi TOPLAM
KAYNAK 1.805.000 987.119 1.904.000 2.045.000 2.172.000
Déner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitge Disi Kaynak
BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET MALIYETi
TOPLAMI 1.805.000 987.119 1.904.000 2.045.000 2.172.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

KORUYUCU SAGLIK

URUN GUVENLIGI VE DENETIMI

Saghk Grunlerinin glivenli kullanimi amaciyla denetim faaliyetleri ytritilecektir.

Saglik Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin Denetimi

Kamu sagligini korumak igin yurt icinde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan Grinlerin
mevzuat gereklerini karsilama yoninden gerekli tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden
planlanarak yapilan denetimlerin surekliligi, yeterliligi, bagimsizligi ile denetim sireglerinin
koordineli, etkin ve ivedi bir sekilde yiiritilmesini saglamak. Denetim faaliyetini yaratiirken,
kaynaklarin etkin kullanimini saglayarak; sorun odakli denetim anlayisi ile birlikte risk odakli
denetimler gergeklestirmek.

2020

2020 Harcama 2021 2022 2023
Biitce (Haziran) Biitce Tahmin Tahmin
15.843.000 8.249.786 17.315.000 18.595.000 19.744.000
2.354.000 1.192.989 2.483.000 2.668.000 2.832.000
2.519.000 306.438 2.773.000 2.824.000 2.874.000
51.000 58.844 280.000 287.000 293.000
20.767.000 9.808.057 22.851.000 24.374.000 25.743.000
20.767.000 9.808.057 22.851.000 24.374.000 25.743.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

TEDAVI EDICi SAGLIK

ILAG VE ECZACILIK

ihtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

Akilct ilag Kullaniminin Yayginlastiriimasi

Akilcr ilag Kullanimi(AiK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasiminin
saglanabilmesi ve farkindaligin artirilmasi i¢in Akilci ilag Kampanyasi siirdiiriilmekte, basin
yayin araciligiyla programlar yiritiilmekte www.akilciilag.gov.tr resmi web sitesinde AiK
hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akilci ilag Kullanimina
yer verilmektedir.

AiK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkdgretimden baglayarak, halk egitimde ve saglik
meslek mensuplarinin egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek ylz yize, gerek uzaktan
Akilcl ilag Kullanimi egitimleri ile programlarin siirdiiriilmesi saglanmakta ve davranis
degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir. Hekimlere ve eczacilara ydnelik AiK konusunda
bilgilendirme toplantilari planlanacak ve diizenlenecektir.

AiK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve hekimlerin receteleme davraniglarinin
izlenmesi, degerlendiriimesi ve kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilci ilag
kullaniminin yayginlastiriimasina yénelik yirutilen izleme ve degerlendirme faaliyetleri
kapsaminda; "Recgete Bilgi Sistemi" gelistirilmis olup, yayginlastirma ¢alismalari
yurutilmektedir.

2020 HaZr?:z?na 2021 2022 2023
Biitce (Haziran) Biitce Tahmin Tahmin
1.619.000 862.116 1.771.000 1.901.000 2.018.000
360.000 181.064 380.000 408.000 432.000
1.964.000 24.125 1.694.000 1.734.000 1.773.000
3.943.000 1.067.305 3.845.000 4.043.000 4.223.000
3.943.000 1.067.305 3.845.000 4.043.000 4.223.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

TEDAVI EDICi SAGLIK

ILAG VE ECZACILIK

ihtiya¢ duyulan beseri ve tibbi tiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

Eczaneler ile ilgili Diizenleyici Faaliyetler

Eczane agilis/nakil/devir basvurularinda ve faaliyetteki eczanelerle ilgili muvazaa siiphesi
bulunmasi durumunda il nezdinde eczaci odasi ile mutabakata varilamayan dosyalar
Uzerinde Turk Eczacilar Birligi’nin de katihmi ile kurulan Komisyon’ca muvazaa yoniinden
dosyalar degerlendirilmektedir. Saglk mudurliklerince gergeklestirilen eczane acilig, nakil,
devir, mesul midir atanmasi, ceza bilgileri vb. kayit islemlerinin kontrol ve takibi
yapilmaktadir.

2020

2020 Harcama 2021 2022 2023
Blitge (Haziran) Biitge Tahmin Tahmin
1.383.000 726.714 1.514.000 1.626.000 1.726.000
246.000 128.179 260.000 279.000 296.000
48.000 9.259 134.000 144.000 154.000
1.677.000 864.152 1.908.000 2.049.000 2.176.000
1.677.000 864.152 1.908.000 2.049.000 2.176.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

TEDAVI EDICI SAGLIK

ILAC VE ECZACILIK

ihtiya¢ duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

ilag Ruhsatlandirma

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde ilag ruhsatlandirma siiresi 210 giin
olarak belirlenmistir. Ancak basvuru sayisinin fazlahgi, personel eksikligi, komisyonlarda
yasanan yogunluk, bilisim sisteminden kaynakli sorunlar nedeniyle bu siire asilmakta ve
ozellikle halk saghgi ve lilke ekonomisi agisindan kritik 6neme haiz Urinlerin, uzun
ruhsatlandirma siirecinden dolayi piyasaya sunulmasi gecikebilmektedir. Kritik Gneme haiz
Urdnlerin ruhsatlandirma silirecinde oncelikli olarak degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma
islemlerinin mimkiin olan en kisa sirede sonuglandiriimasi amaciyla bu tlr Grinleri
belirlemek tizere Oncelik Degerlendirme Kurulu olusturulmustur. Yine ayni Yénetmelikte,
tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya kamu saglk harcamalarini azaltmak ve
ilacin kullanima hizli bir sekilde sunulmasini temin etmek Uzere toplum sagligi agisindan
ihtiyag duyulan drinlerin ruhsatlandirma islemlerinin en ge¢ 180 giinde tamamlanacagi
ifade edilmektedir. Bu hususla uyumlu olarak ruhsat basvurusunda bulunulan ilaglarin halk
sagligi ve kamu maliyesi agisindan tasidigl 6neme istinaden 6ncelikli ya da yiksek dncelikli
olarak belirlenmesi ve sirasiyla 180 ve 150 giin igerisinde ruhsatlandirilmasi gerektigi
belirlenmistir. Oncelikli ve yiiksek &ncelikli olarak belirlenen triinlerin ruhsat degerlendirme
surecinde islemleri diger is ve islemlerden oncelikli olarak ele alinarak deger bazli
ruhsatlandirma anlayisina hizmet edilecektir. Bununla birlikte alaninda yetkin personel
sayisinin artirilmasi gerekmektedir. ilgili hedeflere ulasmak icin personel sayisi ve niteligi
artirilacaktir. Siireg yénetiminin daha etkin yiiritiilebilmesi icin ilag Ruhsatlandirma Dairesi
organizasyonu gdzden gegirilecektir. Oncelikli ve yiiksek dncelikli iiriinler ruhsatlandirma
sureglerinde diger riinlerden 6nce degerlendirilmeye tabi tutulacaktir.

2020 H:::::;a 2021 2022 2023
Biitce (Haziran) Biitce Tahmin Tahmin
12.845.000 4.541.961 13.936.000 14.972.000 15.897.000
1.539.000 801.120 1.622.000 1.742.000 1.849.000
548.000 62.206 608.000 649.000 689.000
14.932.000 5.405.288 16.166.000 17.363.000 18.435.000
14.932.000 5.405.288 16.166.000 17.363.000 18.435.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

TEDAVI EDICi SAGLIK

ILAG VE ECZACILIK

ihtiya¢ duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

ilag Tedarik Faaliyetleri

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglari fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve
yayimlamak, Fiyat karar ve tebligi yayimlamak, Saglik Teknolojileri Degerlendirme (STD)
raporlarini hazirlamak, STD alaninda incelemeler yaparak ilgili birim, kurum ve kuruluslara
goris bildirmek, ilagta yerellesme calismalarini yiriitmek, Saglk endistrileri alaninda
calismalar yapmak, Kurumun gorev alani igerisinde olan konularda piyasa arastirmasi
yapmak, ila¢ tedarik ve tiiketici sorunlari ile ilgili calismalar yiiriitmek, hasta bazinda yapilan
endikasyon disi/yurt digi ilag kullanim bagvurularini ilgili bilimsel komisyon/uzman gérisin
alarak degerlendirmek, ilag erisiminde yasanan sikintilara iliskin birime ulastirilan sikayetleri
degerlendirmek ve hastalarin en kisa siirede ilaglara erisimini saglamak amaciyla gerekli
arastirmalari yapmaktir.

2020 Hazr?:r)na 2021 2022 2023
Blitge (Haziran) Biitge Tahmin Tahmin
3.756.000 1.436.861 3.636.000 3.906.000 4.147.000
600.000 301.773 634.000 681.000 723.000
247.000 6.969 146.000 157.000 168.000
4.603.000 1.745.602 4.416.000 4.744.000 5.038.000
4.603.000 1.745.602 4.416.000 4.744.000 5.038.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

TEDAVI EDICi SAGLIK

ILAG VE ECZACILIK

ihtiya¢ duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

Klinik Arastirma Faaliyetleri

ilaglarin ruhsat almadan &nce preklinik ve klinik arastirmalari iceren Ar-Ge siireglerini
basariyla tamamlamalari gerekmektedir. Klinik oncesi etkililik ve glivenlilik yéniinden uygun
bulunan aday molekiiller, ilag gelistirme sirecinin son agamasi olan klinik arastirmalara tabi
tutulurlar. Etkililik ve guvenlilik yoninden uygun bulunan aragtirma Grinleri igin ruhsat
basvurusunda bulunulur. Bununla birlikte ruhsat sonrasi daha fazla bilgi elde edilmesi
amaciyla da klinik arastirmalar ylritilebilmektedir. Klinik arastirmalarin yiratilebilmesi igin
etik kurul onayi ve Saglik Bakanhigi izni alinmasi gerekmektedir. Diinyada ydritilen klinik
arastirma sayisi bakimindan ABD ve AB Ulkeleri ilk siralarda yer almaktadir. Ulkemiz de bu
alanda Ust siralarda yer alma potansiyeline sahip olmakla birlikte, yiratilen klinik arastirma
sayisl bu potansiyelin altindadir. Bu nedenle gelismis llkelerdeki klinik arastirma sayilarina
ulasilabilmesi konusunda gerek kamuoyunun gerek karar vericilerin, gerekse dogrudan
arastirmada yer alan saglk profesyonellerinin bu konudaki bilgi ve farkindalik diizeylerinin
artirilmasina ihtiyag duyulmakta olup konu st politika belgelerinde yer almaya baslamistir.
Bu dogrultuda klinik arastirma sayisinin kaliteden 6din vermeksizin artirilmasi, klinik
arastirmalarda yer alacak saglk profesyonellerinin bilgi diizeyinin ve sayisinin artirilmasi ve
klinik arastirmalar konusunda sorunlarin ve ¢éziimlerin belirlenmesi ve gerekli aksiyonlarin
alinmasini saglamak amaciyla klinik arastirma konusunda farkindaligi ve bilgi diizeyini artirici
faaliyetlerin dizenlenmesi amaglanmaktadir.

2020 Hazl‘?:z(r)na 2021 2022 2023
Biitce (Haziran) Biitce Tahmin Tahmin
2.685.000 1.180.910 2.934.000 3.151.000 3.344.000
399.000 208.291 423.000 454.000 482.000
994.000 18.557 1.074.000 1.146.000 1.215.000
4.078.000 1.407.758 4.431.000 4.751.000 5.041.000
4.078.000 1.407.758 4.431.000 4.751.000 5.041.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Ad TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Program Adi TEDAVI EDICi SAGLIK

Alt Program Adi ILAC VE ECZACILIK

Alt Program Hedefi ihtiyac duyulan beseri ve tibbi triinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.
Faaliyet Adi Saglik Uriinlerinin Analiz ve Laboratuvar Faaliyetleri

Laboratuvarlarda uygulanan ISO 17025 Kalite Yénetim Sistemi’'nde kapsam genisletme,

Aciklama islem kapasitesinin artirilmasi ve laboratuvarlar arasi karsilastirma testlerinde basarili
sonuglarin elde edilmesi amaglanmaktadir.
2020 2020 2021 2022 2023
EKONOMIK KOD .. Harcama .. . .
Biitge R Biitge Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel Giderleri 11.514.000 6.130.605 13.034.000 13.997.000 14.865.000

Sosyal Giivenlik Kurumuna

. R 2.561.000 1.287.563 2.701.000 2.902.000 3.081.000
Devlet Primi Giderleri

Mal ve Hizmet Allm

. . 9.279.000 419.800 12.543.000 13.197.000 13.793.000
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye Giderleri 5.100.000 91.981

Sermaye Transferleri

Bor¢ Verme

BUTCE iCi TOPLAM

KAYNAK 28.454.000 7.929.949 28.278.000 30.096.000 31.739.000

Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak
BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETi

TOPLAMI 28.454.000 7.929.949 28.278.000 30.096.000 31.739.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Program Adi TEDAVI EDICi SAGLIK

Alt Program Adi ILAC VE ECZACILIK

Alt Program Hedefi ihtiyac duyulan beseri ve tibbi triinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.
Faaliyet Adi Yerellesme ve Yenilik¢i Tibbi Uriin Uretiminin Desteklenmesi

ilagta ithalden imale gegisi olan riinler, Kurumumuz Detayll ila¢ Fiyat Listesinde

Acikl
gixlama saptanmakta ve gerekli glincellemeler yapilmaktadir.
2020
EKONOMIK KOD 2.9 20 Harcama 2.9 21 2022. 20233
Biitge . Biitgce Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel Giderleri 2.160.000 1.149.488 2.362.000 2.537.000 2.692.000
sosyal Gavenlik Kurumuna g1, ) 241.418 508.000 544.000 579.000
Devlet Primi Giderleri
Mal ve Hizmet Alim 68.000 990 178.000 191.000 203.000
Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye Giderleri
Sermaye Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi TOPLAM
KAYNAK 2.708.000 1.391.897 3.048.000 3.272.000 3.474.000
Déner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitge Disi Kaynak
BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET MALIVETI 2.708.000 1.391.897 3.048.000 3.272.000 3.474.000

TOPLAMI
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idare Adi

Program Adi

Alt Program Adi

Alt Program Hedefi

Faaliyet Adi

Aciklama

EKONOMIiK KOD

Personel Giderleri

Sosyal Giivenlik Kurumuna
Devlet Primi Giderleri

Mal ve Hizmet Alim
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye Giderleri

Sermaye Transferleri

Borg Verme

BUTCE iCi TOPLAM
KAYNAK

Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak

BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETi
TOPLAMI

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

TEDAVI EDICI SAGLIK

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER

Tibbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

Tibbi Cihaz Sektorel Faaliyetleri

Bilindigi tzere tibbi cihazlarin biiyik bir cogunlugu uygunluk degerlendirme sirecinde bir
onaylanmis kurulus denetimine tabidir. Onaylanmis kuruluslarin yetkinligi, uyguladigi
proseddrlerin dogrulugu ve onaylanmis kurulus temel kriterlerindeki siireglerin sireklilik arz
etmesi Urin guvenligi agisindan kritik bir 6neme sahiptir. Bu performans faaliyeti ile
onaylanmis kuruluslarin yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve strdirlebilirliklerini faaliyette
olduklari sire boyunca devam ettirmeleri ve buna ek olarak yapilacak bilgilendirme
toplantilari sayesinde mevzuat uygulamalari agisindan onaylanmis kuruluslar arasinda
esgudim saglanmasi hedeflenmektedir.

2020 2020
Biitce Harcama
(Haziran)
3.672.000 2.135.993
619.000 344.660
65.000 6.879
4.356.000 2.487.532
4.356.000 2.487.532
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2021
Biitge

3.168.000

516.000

138.000

3.822.000

3.822.000

2022
Tahmin

3.404.000

553.000

149.000

4.106.000

4.106.000

2023
Tahmin

3.614.000

588.000

159.000

4.361.000

4.361.000



idare Adi

Program Adi

Alt Program Adi

Alt Program Hedefi

Faaliyet Adi

Agiklama

EKONOMIK KOD

Personel Giderleri

Sosyal Giivenlik Kurumuna
Devlet Primi Giderleri

Mal ve Hizmet Allm
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye Giderleri

Sermaye Transferleri

Bor¢ Verme
BUTCE iCi TOPLAM
KAYNAK
Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak
BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETi
TOPLAMI

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

TEDAVI EDICi SAGLIK

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER

Tibbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

Tibbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

Basta halk sagliginin korunmasi amaciyla gilivenli Grline erisimi saglamak ve kayit digi
ekonomiyle miicadele kapsaminda lilkemizde iretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve
kozmetik iiriinlerin kayitlarini ve tekil bazda takibi ile denetimini yapmak tizere Uriin Takip
Sisteminin (UTS) kurulmasi amaglanmistir. Her bir tibbi cihaz ve kozmetik Griininiin,
tretimden tiiketimine (kullanim digi birakilana) kadar gegtikleri her noktadan yapilan bu
bildirimler ile birlikte tibbi cihazlarin etkin kullanihip kullaniimadigina yonelik takibi
yapabilmek igin cihazlarin kullanim esnasindaki durumlari
kalibrasyon) ve sahibiyet bilgisinin UTS'ye iletilmesi amaglanmaktadir. 2019 yili itibariyle

Sinif-1ll risk sinifina ait tibbi cihazlarin tekil takibine baslanmistir.

2020 2020
Biitce Harcama
(Haziran)
3.398.000 1.798.731
520.000 290.240
748.000 33.875
70.000
4.736.000 2.122.846
4.736.000 2.122.846
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2021
Biitce

4.557.000

688.000

310.000

5.555.000

5.555.000

2022
Tahmin

4.893.000

739.000

331.000

5.963.000

5.963.000

(kullanim, ariza,

2023
Tahmin

5.198.000

784.000

352.000

6.334.000

6.334.000

bakim-



2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Program Adi YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
Alt Program Adi TEFTIS, DENETIM VE DANISMANLIK HiZMETLERI

Alt Program Hedefi

Faaliyet Adi Diger Teftis, Denetim ve Danismanlik Hizmetleri

Aciklama

2020

EKONOMIK KOD .
Bitce

Personel Giderleri

Sosyal Giivenlik Kurumuna
Devlet Primi Giderleri

Mal ve Hizmet Allm
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye Giderleri

Sermaye Transferleri

Bor¢ Verme

BUTCE iCi TOPLAM
KAYNAK

Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak

BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETi
TOPLAMI

2020
Harcama
(Haziran)

2021
Biitge

24.000

24.000

24.000
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2022
Tahmin

27.000

27.000

27.000

2023
Tahmin

30.000

30.000

30.000



2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Program Adi YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
Alt Program Adi TEFTIS, DENETIM VE DANISMANLIK HiZMETLERI

Alt Program Hedefi

Faaliyet Adi Hukuki Danismanlik ve Muhakemat Hizmetleri
Agiklama
2020
EKONOMIK KOD 2020 Harcama 2021 2022 2023
Biitge . Biitgce Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel Giderleri 1.038.000 489.968 1.138.000 1.222.000 1.297.000

Sosyal Giivenlik Kurumuna

Devlet Primi Giderleri 151.000 70.484 160.000 172.000 182.000

Mal ve Hizmet Alim

R . 339.000 48.244 376.000 404.000 430.000
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye Giderleri

Sermaye Transferleri

Bor¢ Verme

BUTCE iCi TOPLAM

KAYNAK 1.528.000 608.696 1.674.000 1.798.000 1.909.000

Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak
BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETi

TOPLAMI 1.528.000 608.696 1.674.000 1.798.000 1.909.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Program Adi YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
Alt Program Adi TEFTIS, DENETIM VE DANISMANLIK HiZMETLERI

Alt Program Hedefi
Faaliyet Ad i¢ Denetim

Agiklama

2020
EKONOMIK KOD 2020 Harcama 2? 21 2022. 20233
Biitge Tahmin Tahmin

Butce (Haziran)

Personel Giderleri 266.000 141.766 292.000 314.000 333.000

Sosyal Giivenlik Kurumuna

Devlet Primi Giderleri 40.000 21.095 46.000 49.000 53.000

Mal ve Hizmet Alim

R . 12.000 15.000 17.000 19.000
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler
Sermaye Giderleri
Sermaye Transferleri

Bor¢ Verme

BUTCE iCi TOPLAM

KAYNAK 318.000 162.861 353.000 380.000 405.000

Déner Sermaye
Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak

BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETI

TOPLAMI 318.000 162.861 353.000 380.000 405.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Program Adi YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
Alt Program Adi UST YONETIM, IDARI VE MALI HIZMETLER

Alt Program Hedefi

Faaliyet Adi Bilgi Teknolojilerine Yonelik Faaliyetler
Agiklama
2020
EKONOMIK KOD 2.9 20 Harcama 29 21 2022. 20233
Biitge X Biitge Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel Giderleri 1.946.000 941.120 2.129.000 2.287.000 2.427.000
sosyal Givenlik Kurumuna 342.000 161.766 361.000 388.000 412.000
Devlet Primi Giderleri
Mal ve Hizmet Alim 15.088.000 2.277.421 20.947.000 22412000  23.834.000
Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye Giderleri 2.118.000 41.128
Sermaye Transferleri
Borg Verme
UG ] UOLALALY 19.494.000 3.421.435 23.437.000 25.087.000 26.673.000
KAYNAK

Déner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitge Disi Kaynak

BUTCE DISI TOPLAM

KAYNAK
FAAL:_?:L“:“AAI;IYETI 19.494.000 3.421.435 23.437.000 25.087.000 26.673.000
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2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Program Adi YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
Alt Program Adi UST YONETIM, IDARI VE MALI HIZMETLER

Alt Program Hedefi
Faaliyet Adi Diger Destek Hizmetleri

Agiklama

2020
. 2020 2021 2022 2023
EKONOMIK KOD Harcama Bilitce Tahmin Tahmin

Butce (Haziran)
Personel Giderleri 7.631.000 3.864.538 10.312.000 11.078.000 11.715.000

Sosyal Giivenlik Kurumuna

Devlet Primi Giderleri 1.640.000 818.647 2.211.000 2.375.000 2.512.000

Mal ve Hizmet Allm

. . 5.784.000 2.000 3.000 4.000
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler
Sermaye Giderleri
Sermaye Transferleri
Bor¢ Verme

BUTCE iCi TOPLAM

KAYNAK 15.055.000 4.683.185 12.525.000 13.456.000 14.231.000

Déner Sermaye
Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak

BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETi

TOPLAMI 15.055.000 4.683.185 12.525.000 13.456.000 14.231.000
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idare Adi

Program Adi

Alt Program Adi

Alt Program Hedefi

Faaliyet Adi

Agiklama

EKONOMIiK KOD

Personel Giderleri

Sosyal Giivenlik Kurumuna
Devlet Primi Giderleri

Mal ve Hizmet Alim
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye Giderleri

Sermaye Transferleri

Borg Verme

BUTCE iCi TOPLAM
KAYNAK

Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak

BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETi
TOPLAMI

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

YONETIM VE DESTEK PROGRAMI

UST YONETIM, iDARI VE MALI HIZMETLER

Genel Destek Hizmetleri

2020 2020
Biltce Harcama
(Haziran)

7.797.000 3.769.858
1.366.000 647.062
16.140.000 9.347.278
2.780.000 2.243.982
2.618.000 166.061
30.701.000 16.174.242
30.701.000 16.174.242
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2021
Biitce

8.524.000

1.442.000

17.569.000

3.240.000

10.920.000

41.695.000

41.695.000

2022
Tahmin

9.154.000

1.549.000

18.661.000

3.449.000

10.260.000

43.073.000

43.073.000

2023
Tahmin

9.720.000

1.644.000

19.814.000

3.654.000

12.557.000

47.389.000

47.389.000



idare Adi

Program Adi

Alt Program Adi

Alt Program Hedefi

Faaliyet Adi

Agiklama

EKONOMIK KOD

Personel Giderleri

Sosyal Giivenlik Kurumuna

Devlet Primi Giderleri

Mal ve Hizmet Allm
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye Giderleri

Sermaye Transferleri

Bor¢ Verme

BUTCE iCi TOPLAM
KAYNAK

Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak

BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETI
TOPLAMI

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

YONETIM VE DESTEK PROGRAMI

UST YONETIM, iDARI VE MALI HIZMETLER

Ozel Kalem Hizmetleri

2020 2020
Biitce Harcama
(Haziran)
280.000 21.327
280.000 21.327
280.000 21.327
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2021
Biitce

311.000

311.000

311.000

2022
Tahmin

334.000

334.000

334.000

2023
Tahmin

355.000

355.000

355.000



2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Program Adi YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
Alt Program Adi UST YONETIM, iDARI VE MALI HiZMETLER

Alt Program Hedefi
Faaliyet Adi Strateji Gelistirme ve Mali Hizmetler

Agiklama

2020
EKONOMIK KOD 2020 Harcama 2? 21 2022. 20233
Biitge Tahmin Tahmin

Butce (Haziran)

Personel Giderleri 1.017.000 569.376 1.112.000 1.196.000 1.270.000

Sosyal Giivenlik Kurumuna

Devlet Primi Giderleri 168.000 89.871 177.000 190.000 202.000

Mal ve Hizmet Alim

R . 39.000 24.000 27.000 30.000
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler
Sermaye Giderleri
Sermaye Transferleri

Bor¢ Verme

BUTCE iCi TOPLAM

KAYNAK 1.224.000 659.247 1.313.000 1.413.000 1.502.000

Déner Sermaye
Ozel Hesap

Diger Biitge Disi Kaynak
BUTCE DISI TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET MALIYETI

TOPLAMI 1.224.000 659.247 1.313.000 1.413.000 1.502.000
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6

Idarenin Toplam Kaynak Thtiyac

Tablo 15: Faaliyetler Diizeyinde idare Performans Program Maliyeti Tablosu

PROGRAM SINIFLANDIRMASI

KORUYUCU SAGLIK

ILAC VE ECZACILIK

Bitkisel Saglik Uriinlerinin Giivenli Kullanimi

Farmakovijilans Faaliyetleri ve Kontrole Tabi Maddelerin
Yasal Ticaretlerinin Kontrolii

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIiK URUNLER

Kozmetik Urtinlerin Giivenli Kullanimi
Kozmetik Uriinlerin Kaydi

URUN GUVENLIGI VE DENETIMI
Saglik Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin Denetimi
TEDAVI EDICi SAGLIK
iLAG VE ECZACILIK

Akilcr ilag Kullaniminin Yayginlastirilmasi

Eczaneler ile ilgili Diizenleyici Faaliyetler

ilag Ruhsatlandirma

ilag Tedarik Faaliyetleri

Klinik Arastirma Faaliyetleri

Saghk Uriinlerinin Analiz ve Laboratuvar Faaliyetleri

Yerellesme ve Yenilikgi Tibbi Uriin Uretiminin Desteklenmesi

TIBBI CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER

Tibbi Cihaz Sektérel Faaliyetleri
Tibbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

BUTCE iCi

35.197.000

8.246.000
4.134.000

4.112.000

4.100.000

2.196.000
1.904.000

22.851.000
22.851.000
71.469.000
62.092.000

3.845.000
1.908.000
16.166.000
4.416.000
4.431.000
28.278.000

3.048.000

9.377.000

3.822.000
5.555.000

2021

BUTCE
DISI

0

o o O o o

(=}

O O O o ooo o

o

TOPLAM

BUTCE iCi

35.197.000 37.860.000

8.246.000
4.134.000

4.112.000

4.100.000

2.196.000
1.904.000

22.851.000
22.851.000
71.469.000
62.092.000

3.845.000
1.908.000
16.166.000
4.416.000
4.431.000
28.278.000

3.048.000

9.377.000

3.822.000
5.555.000

9.085.000
4.544.000

4.541.000

4.401.000

2.356.000
2.045.000

24.374.000
24.374.000
76.387.000
66.318.000

4.043.000
2.049.000
17.363.000
4.744.000
4.751.000
30.096.000

3.272.000

10.069.000

4.106.000
5.963.000

2022

BUTCE
DISI

0

o O o o

Q O

OO O O o ooo o

o o

0

TOPLAM

37.860.000

9.085.000
4.544.000

4.541.000

4.401.000

2.356.000
2.045.000

24.374.000
24.374.000
76.387.000
66.318.000

4.043.000
2.049.000
17.363.000
4.744.000
4.751.000
30.096.000

3.272.000

10.069.000

4.106.000
5.963.000

BUTCE ici
40.276.000

9.860.000
5.041.000

4.819.000

4.673.000

2.501.000
2.172.000

25.743.000
25.743.000
80.821.000
70.126.000

4.223.000
2.176.000
18.435.000
5.038.000
5.041.000
31.739.000

3.474.000

10.695.000

4.361.000
6.334.000

2023

BUTCE
DISI

0

o o O o o

(=}

O O O o ooo o

o

0

TOPLAM

40.276.000

9.860.000
5.041.000

4.819.000

4.673.000

2.501.000
2.172.000

25.743.000
25.743.000
80.821.000
70.126.000

4.223.000
2.176.000
18.435.000
5.038.000
5.041.000
31.739.000

3.474.000

10.695.000

4.361.000
6.334.000
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PROGRAM SINIFLANDIRMASI

YONETIM VE DESTEK PROGRAMI

TEFTIS, DENETiM VE DANISMANLIK HiZMETLERI

Diger Teftis, Denetim ve Danismanlik Hizmetleri
Hukuki Danismanhk ve Muhakemat Hizmetleri
i¢ Denetim

UST YONETIM, iDARI VE MALI HIZMETLER

Bilgi Teknolojilerine Yénelik Faaliyetler
Diger Destek Hizmetleri

Genel Destek Hizmetleri

Ozel Kalem Hizmetleri

Strateji Gelistirme ve Mali Hizmetler

GENEL TOPLAM

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

BUTCE iC
81.332.000

2.051.000

24.000
1.674.000
353.000

79.281.000

23.437.000
12.525.000
41.695.000
311.000
1.313.000

187.998.000

2021

BUTCE
DISI

0

©O OO OO0 O Ooo o

TOPLAM

81.332.000

2.051.000

24.000
1.674.000
353.000

79.281.000

23.437.000
12.525.000
41.695.000
311.000
1.313.000

187.998.000

BUTCE iCi
85.568.000

2.205.000

27.000
1.798.000
380.000

83.363.000

25.087.000
13.456.000
43.073.000
334.000
1.413.000

199.815.000

2022

BUTCE
DISI

TOPLAM

85.568.000

2.205.000

27.000
1.798.000
380.000

83.363.000

25.087.000
13.456.000
43.073.000
334.000
1.413.000

199.815.000

BUTCE iCi
92.494.000

2.344.000

30.000
1.909.000
405.000

90.150.000

26.673.000
14.231.000
47.389.000
355.000
1.502.000

213.591.000

2023

BUTCE
DISI

TOPLAM

92.494.000

2.344.000

30.000
1.909.000
405.000

90.150.000

26.673.000
14.231.000
47.389.000
355.000
1.502.000

213.591.000
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Tablo 16: Ekonomik Simiflandirma Diizeyinde idare Performans Progranm Maliyeti

2021 2022

EKONOMIK HiZMET YONETIM PROGRAM HizZMET YONETIM PROGRAM
koD PROGRAMLARI VE DESTEK DISI TOPLAM  PROGRAMLARI VE DESTEK DISI
TOPLAM  PROGRAMI GIDERLER TOPLAM  PROGRAMI GIDERLER

Personel

, . 73.315.000 23.507.000 96.822.000 78.744.000 25.251.000
Giderleri

Sosyal
Giivenlik
Kurumuna
Devlet
Primi
Giderleri

Mal ve
Hizmet
Alim
Giderleri

Faiz
Giderleri

Cari
Transferler

Sermaye
Giderleri

Sermaye
Transferleri

11.656.000 4.397.000 16.053.000 12.519.000 4.723.000

21.415.000 39.268.000 60.683.000 22.697.000 41.885.000

280.000 3.240.000 3.520.000 287.000 3.449.000

10.920.000 10.920.000 10.260.000

Borg
Verme

Yedek
Odenekler

BUTCE ici
TOPLAM 106.666.000  81.332.000 0 187.998.000 114.247.000  85.568.000 0
KAYNAK

TOPLAM

103.995.000

17.242.000

64.582.000

3.736.000

10.260.000

199.815.000

HiZMET
PROGRAMLARI
TOPLAM

83.616.000

13.293.000

23.895.000

293.000

121.097.000

2023

YONETIM
VE DESTEK
PROGRAMI

26.762.000

5.005.000

44.516.000

3.654.000

12.557.000

92.494.000

PROGRAM
DISI
GIDERLER

0

TOPLAM

110.378.000

18.298.000

68.411.000

3.947.000

12.557.000

213.591.000
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2021 2022 2023
EKONOMIK HiZMET YONETIM PROGRAM HizZMET YONETIM PROGRAM HiZMET YONETIM PROGRAM
koD PROGRAMLARI VE DESTEK DISI TOPLAM  PROGRAMLARI VE DESTEK DISI TOPLAM  PROGRAMLARI VE DESTEK DISI TOPLAM
TOPLAM  PROGRAMI GIDERLER TOPLAM  PROGRAMI GiDERLER TOPLAM  PROGRAMI GIDERLER
Déner 0 0 0
Sermaye
Ozel Hesap 0 0 0
Diger
Biitge Disi 0 0 0
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KAYNAK
GENEL
TopLAM  106-666.000  81.332.000 0 187.998.000 114.247.000  85.568.000 0 199.815.000 121.097.000  92.494.000 0 213.591.000
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Kurumun faaliyetlerine ve performans gostergelerinin izlenmesine iliskin sorumlu harcama birimlerini igeren tablolar asagida yer almaktadir.

Tablo 17: Faaliyetlerden Sorumlu Harcama Birimlerine iliskin Tablo

idare Adi

vil

PROGRAM

KORUYUCU SAGLIK

TEDAVI EDICI SAGLIK

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2021 (Cumhurbaskani Teklifi)

ALT PROGRAM

ILAC VE ECZACILIK

TIBBi CiIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER

URUN GUVENLIGI VE DENETIMI

ILAG VE ECZACILIK

FAALIYET

Bitkisel Saglik Uriinlerinin Giivenli Kullanimi

Farmakovijilans Faaliyetleri ve Kontrole Tabi Maddelerin
Yasal Ticaretlerinin Kontroli

Kozmetik Uriinlerin Givenli Kullanimi

Kozmetik Uriinlerin Kaydi

Saglik Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin Denetimi

Akilct ilag Kullaniminin Yayginlastiriimasi
Eczaneler ile ilgili Diizenleyici Faaliyetler

ilag Ruhsatlandirma

SORUMLU HARCAMA BiRiMi

ILAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

ILAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CiHAZ VE KOZMETIiK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CiHAZ VE KOZMETIiK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI

iLAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

iLAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI
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idare Adi

yil

PROGRAM

YONETIM VE DESTEK
PROGRAMI

2021 YILI PERFORMANS PROGRAMI

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2021 (Cumhurbaskani Teklifi)

ALT PROGRAM

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER

TEFTIS, DENETIM VE DANISMANLIK
HiZMETLERI

UST YONETIM, iDARI VE MALI
HIZMETLER

FAALIYET

ilag Tedarik Faaliyetleri
Klinik Arastirma Faaliyetleri
Saglk Uriinlerinin Analiz ve Laboratuvar Faaliyetleri

Yerellesme ve Yenilik¢i Tibbi Uriin Uretiminin Desteklenmesi

Tibbi Cihaz Sektorel Faaliyetleri
Tibbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

Diger Teftis, Denetim ve Danismanlik Hizmetleri

Hukuki Danismanlik ve Muhakemat Hizmetleri
ic Denetim

Bilgi Teknolojilerine Yonelik Faaliyetler

Diger Destek Hizmetleri

Genel Destek Hizmetleri

Ozel Kalem Hizmetleri

Strateji Gelistirme ve Mali Hizmetler

SORUMLU HARCAMA BiRiMi

EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI

ILAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR

HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
TIBBi CiHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

STRATEJi GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

HUKUK MUSAVIRLIGI
OZEL KALEM

DESTEK HiZMETLERI VE BiLGI YONETIMi BASKAN YARDIMCILIGI
DESTEK HiZMETLERI VE BiLGi YONETiMi BASKAN YARDIMCILIGI
DESTEK HiZMETLERI VE BiLGI YONETIMi BASKAN YARDIMCILIGI

OZEL KALEM
STRATEJi GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI
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Tablo 18: Performans Géstergelerinin izlenmesinden Sorumlu Birimlerine iliskin Tablo

PROGRAM

KORUYUCU SAGLIK

TEDAVI EDICi
SAGLIK

ALT PROGRAM

ILAC VE ECZACILIK

TIBBI CiIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER

URUN GUVENLIGI VE DENETIMI

iLAC VE ECZACILIK

TIBBI CiIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER

PERFORMANS GOSTERGELERI

Bin kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktari
(birim)

Bin kisi basina diisen giunlik antidepresan tiketim
miktari (birim)

Bitkisel saglik Grtnleri ile ilgili yayimlanan monograf
sayisi

Milyon kisi bagina diisen advers reaksiyon bildirim sayisi

Kayit yapilan kozmetik Griin sayisi

Denetlenen kozmetik Griin sayisi

Denetlenen tibbi cihaz sayisi

Yiksek oncelikli ilaglarin siresi icerisinde denetlenme
orani

imal ilag Orani

Ruhsatlanan riin sayisinin gegerli bagvuru sayisina orani

Kayit yapilan tibbi cihaz sayisi

Tekil takibi yapilan tibbi cihaz sayisi

SORUMLU BiRiM

EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI

iLAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

iLAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI
DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI

ILAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI



