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Bu sayfa bos birakilmistir.
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SUNUS

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani

Diinyada degisimin hizlanmasi ve yogunlasmasi; kiiresellesme ve bilgi toplumu sartlarinda rekabetin
artmasi, stratejik yonetimin her gecen giin daha fazla 6nem kazanmasi sonucunu dogurmaktadir.
Turk kamu yonetiminde de son donemde o©nemli degisim ve yeniliklerin yasal alt yapisi

olusturulmus, Cumhurbaskanhgi Hiikiimet Sistemi ile yeni bir donem baslamistir.

Stratejik yonetim, bir teskilatin amaglarina ulasabilmesi i¢in etkili yol ve yontemlerin planlanmasini,
uygulanmasini, gelistirilmesini ve denetlenmesini ifade eder. Bu yonetim anlayisi icinde hazirlanacak
stratejik planlar, bir kurumun neyi, nicin yaptigina rehberlik edecek, kurumsal eylemlere ve temel
kararlara ulasmada disiplini saglayacaktir. Kurumun 2018-2022 yillarin1 kapsayan Stratejik
Planinda belirledigi ama¢ ve hedeflere ulasilmasi yolunda, 2018 yilina iliskin gerceklestirilen
faaliyetler ve bunlara ayrilan kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanimi, 5018 sayili Kamu
Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun 41linci maddesi geregi list yoOneticilerin hesap verme

sorumlulugu kapsaminda hazirlanan faaliyet raporlariyla kamuoyuna duyurulmaktadir.

Kamuda reform ve doniistim denilince ilk akla gelen ve bu konuda diger kuruluslara énciiliik yapan
Saglik Bakanligy, ilk faz1 basari ile tamamlanan “Saglikta Dontistim Programi” ile saglik hizmetlerinin

sunumunda ve bu hizmetlere erisimde elde edilen basar1 noktasinda uluslararasi 6lgekte dikkatleri

11



lizerine cekmistir. Diger taraftan yine bu siirecte stratejik yonetim, seffaflik, hesap verebilirlik, iyi
yonetisim ve yonetimde etkinlik gibi kavramlar Bakanligimizin y6netim anlayisinin ayrilmaz bir

parcasi haline gelmistir.

Saglhik Bakanligimiz uluslararasi alanda dvgiiler alan “Saglikta Doniisiim Programi” ile bu degisime
ayak uydurmus, saglk gostergeleri ve 6zellikle vatandasimiza dogrudan temas eden noktalarda
onemli iyilesmeler saglamistir. Saghkta Donlisim Programi; saglik c¢iktilari, finansal erisim ve
memnuniyet alanlarinda katedilen mesafenin yani sira finansal olarak stirdiirebilir olmasi yoniiyle
de 6nemli bir basar1 yakaladi. Bunun en 6nemli gostergesi, tilkemizin kisi bas1 saglik harcamasinda
Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii (OECD) ortalamasinin yarisindan da daha az bir harcama ile
daha yiiksek memnuniyet seviyelerini yakalamasidir. Bununla birlikte stratejik yonetim, seffaflik,
hesap verebilirlik, iyi yonetisim ve yonetimde etkinlik gibi kavramlar Saglik Bakanligimizin yonetim

anlayisinin ayrilmaz bir pargasi haline gelmistir.

Bakanligimiz, saghk alaninda buglne kadar gerceklestirdikleriyle basar1 ¢itasini oldukga
yiikseltmistir. Ancak “Once Insan”, “Insan1 yasat ki devlet yasasin.” ve “Insanlarin en hayirhsi
insanlara hizmet edendir.” diisiincemizin bir yansimasi olarak bu ¢itay1 her zaman daha yukariya
tasimak temel disturlarimizdan olmustur. Bu diisturun bir geregi olarak Bakanligimiz her zaman

vatandasimiza daha iyi hizmet vermenin yollarini aramistir.

Kurumumuz agisindan 2018 yilina baktigimizda ise; 6zveriyle ¢alistigimiz ve ¢alismalarimizin

meyvelerini toplamaya basladigimiz bir y1l oldu.

Oncelikli hedeflerimiz; “saglk teknolojilerinde yerlilesme ve millilesme”, is siireclerimizi iyilestirme
ve gelistirme ve Kurumumuzun uluslararasi alanda saygin otoriteler arasina tasinmasi idi.
Hedefimize giden yolda 6nemli adimlar attik. Girisimcilerimizi destekleyecek, onlar1 yatirimcilarla ve
fayda saglayicilarla bulusturacak SEDAP’1 yani; Saghk Endistrileri Donlisim ve Arastirma

Platformu’nu hayata gecirdik.
Bir yandan da “Ila¢ ve Tibbi Cihazda Yerellesme” calismalarimizi siirdiirdiik.

Uluslararasi platformlarda basarili ¢alismalara imza attik. 1 Ocak 2018 tarihi itibariyle PIC/S’e
(Uluslararas: ila¢ Denetim Birligi) tam iiye olusumuz, ICH’e (Uluslararas1 Uyumlastirma Konseyi)
gozlemci statiide iiyeligimizin kabulii ve DSO ile ortaklasa yiiriittiigiimiiz; DSO tarafindan listelenen
otoritelerden olma ¢alismalarimiz bizi, Diinyanin dnde gelen ilag otoriteleri arasinda yerimizi alma

hedefimize bir adim daha yaklastirdi.

Tipki Ilag Takip Sistemi gibi Diinyada ilk ve tek olma o6zelligine sahip Uriin Takip Sistemi’'nin
gelistirme asamalarini tamamladik ve yayginlastirma ¢alismalarimizin sonuna geldik. Glivenli

kozmetik ve tibbi cihaza erisimi saglayan UTS’yi kamuoyuna duyurduk.
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Bahsini ettigim basarilarin tiimiinde degerli ¢calisma arkadaslarimin iistiin gayretlerinin pay1 ¢ok

biiyiiktiir.

2018 yii Kurumumuz adina yukarida sadece bir kismindan bahsedebildigim, daha fazlasin1 bu
raporda bulabileceginiz, degisim ve gelisimin yogun olarak yasandigl bir y1l olmustur. Bu kapsamda
tim sene boyunca sevk ve sabirla calismalari ile bu giizel isleri ortaya koyan ve raporun

hazirlanmasinda emegi gecen tiim calisma arkadaslarima tesekkiir ediyorum.

Dr. Hakki GURSOZ

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

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

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

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

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

Tutarhlik:
Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi i¢inde uyumlu olmasini saglayarak 6ngoriilebilir olmaya ¢alisir.

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

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

Insana Deger Vermek:
Kurum, yiurittigi faaliyet ve hizmetlerde insan saghigini 6n planda tutar ve insanlarin yasam

kalitesini ylikseltmeye calisir
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B - YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saglik Bakanligl, milli miicadelenin baslangicinda Ankara’daki ilk Milli Hikiimet biinyesinde, 2 May1s
1920 tarih ve 3 sayili Kanunla Sthhiye ve Muavenet-i ictimaiye Vekaleti adiyla kurulmustur. Bakanlik,
Vilayet Konagr'nin bir odasinda goéreve baslamistir. Ik bagimsiz Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Hacl
Bayram’da faaliyete ge¢mistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili “Umumi Hifzissthha Kanunu” ve 09 Haziran 1936 tarih ve 3017
sayil1 “Saglk ve Sosyal Yardim Bakanlig1 Teskilat ve Memurin Kanunu” ve bu Kanunlara ek olarak
cikarilan kanunlarla teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 3 iincii maddesinin 6'nc1 bendi, Bakanhign, ilag ve eczacilik
alanindaki gorev ve yetkilerini “Gidalar ile ilaglar ve biitlin zehirli, etkili ve uyusturucu maddelerle
yalniz hayvanlar icin serumlar ve asilar hari¢ olmak tizere, her gesit serum ve asilar1 denetlemek”
olarak belirlemekteydi.

ila(; ve Eczacilik Genel Miudiirliigt, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten miistakil Genel
Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha isleri Umum Miidiirliigii'ne bagh
Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Mudiirliigii adiyla gorev ylrutmiustiir. 11 Subat 1946 tarih ve 4862
sayilli Kanunla Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidurligiine dénistiirilmis, 28 Subat 1982
tarih ve 17619 sayili miikerrer Resmi Gazete ‘de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili
“Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname”
ile de ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adin almustir.

Saglik Bakanligi'nin teskilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayili “Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanligi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiilkmiinde Kararname”, 14 Aralik 1983
tarih ve 18251 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanmis, daha sonra bu Kararnamede degisiklik yapan
210 Sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi’'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda 181 Sayili Kanun
Hiikmiinde Kararnamenin Bazi Hiikiimlerinin Degistirilmesine Dair Kanun Hiikmiinde Kararname”,
18 Haziran 1984 tarih ve 18435 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile Bakanligin ismi Saglik Bakanligi
olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gore merkez ve tasra orguti gelistirilerek yeni bir 6rgiit ve
yoOnetim bicimi olusturulmustur.

02.11.2011 tarih ve 28103 sayili1 Miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanligi ve
Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile Saglik
Bakanligina bagh 6zel biitceli bir Kurum olarak Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.
Cumhurbagkanhg1 Hiikiimet Sistemine gecilmesi ile 663 sayili Kanun Hilkmiindeki Kararnamenin
Kurumu ilgilendiren kisimlar1 02.07.2018 tarih ve 30473 sayili Miikerrer Resmi Gazetede
Yayimlanan 703 sayili Anayasada Yapilan Degisikliklere Uyum Saglanmasi Amaciyla Bazi Kanun ve
Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin
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25 inci maddesi ile kaldirilmis; Kurumumuz 15.07.2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan 4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 506 ile 519 uncu maddelerine istinaden
tekrar kurulmustur.

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

cercevesinde yerine getirmeye devam etmektedir.
Kurumun Goérev ve Sorumluluklari

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayil Miikerrer Resmi Gazetede
yayimlanan 4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi'nin 508 inci maddesi ile belirlenen goérev ve
sorumluluklar1 asagida yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren turinlerin ruhsatlandirilmasi, tiretimi, depolanmasi, satisy, ithalati, ihracati,
piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlar ile ilgili kural ve standartlari
belirlemek, bu faaliyetleri ytlriitecek kamu ve 6zel hukuk tuzel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak
veya yaptirmak.

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak triinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile yapilan satislar1 denetlemek, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saghk
beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykir1 olanlari
durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve triinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini
belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

c) Gorev alanina giren ilag, tibb1 cihaz ve triinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri
yapmalk, izin vermek ve denetlemek.

¢) Tirk Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve Uuriinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi i¢cin gerekli
tedbirleri almak.

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

f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve triinlerle ilgili uyar: sistemlerini kurmak veya kurdurmak,
isletmek veya islettirmek.

g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.

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

h) ilag fiyatlarinin belirlenmesi i¢in farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar yapmak.

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

i) Gorev alaniile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama érneklerini yayginlastirmak,

politika tretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢cin Bakanliga teklifte bulunmak.

j) Gorev alanu ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari ve tniversiteler ile 6zel

kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢alismalar yiirtitmek.

Ayrica ayn1 Kararnamenin 514 {lnci maddesinde Kurumun gorevleri arasina saglik hizmet

sunumunda ihtiya¢ duyulan tibbi cihaz, ilag ve diger lirtin ve hizmetlerin aliminda miimkiin

oldugunca yurt i¢i sanayi imkanlarindan faydalanmak amaciyla arastirma, gelistirme, prototip ve seri

liretim faaliyeti yaptirma gorevi de eklenmistir.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanligi Baghh Kuruluslar:

Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik ile Kurumumuza

verilen gorevleri yerine getirecek hizmet birimleri olan Baskan Yardimciliklari, Strateji Gelistirme

Daire Baskanlig1 ve Hukuk Miisavirligi kurulmustur.

ilaclar, ilag tiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, geleneksel bitkisel tibb{ lirtinler, homeopatik tibbi tiriinler ve 6zel tibbi amacgh diyet gidalar
hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, bu friinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda basvuru, izin ve ruhsat islemlerini yiirlitmek; beseri tibbi iirlinlerin etkililik ve
giivenliliginin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, advers reaksiyonlarin yénetimini saglamak,
gerekli dokiimanlari inceleyerek yarar/risk degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek i¢in
gerekli tedbirleri almak; Kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayic1 tip uygulamalar:
hari¢ olmak tizere tedavi yontemleri ve beseri tibbi iirlinler ile saglik beyanl iriinlerin klinik
arastirmalariyla ilgili islemleri ylirtitmek; beseri tibbi tirtinlerin dncelik degerlendirme siireci ile ilgili
is ve islemleri yiriitmek ve siirecin takibini saglamak; eczanelerle ilgili diizenleme calismalarini
yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimtine yonelik usulleri belirlemek; somatik hiicre tedavisi tibbi
irint, gen tedavisi tibbi tirtinii, doku miihendisligi tirtinii ve/veya kombine ileri tedavi tibbi triint
sinifina giren ileri tedavi tibbi tirtinleri ile ilgili diizenleme yapmak ve bu iirtinlerin etkililik, kalite ve
glivenlilik verileri dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme stireci
ve ruhsatlandirma islemlerini yiirlitmek; {rlnlerin klinik, teknolojik, farmakolojik
ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmelerinin yapilmasini ve dosyalarda yer
almas1 gereken bilgi standardizasyonunu saglamak; Ithal ihra¢ iiriinlerin izleme faaliyetlerini
yiiriitmek; lyi imalat uygulamalari, serbest satis sertifikas1 ve farmasotik iiriin sertifikas1 diizenlemek;
saglik beyani ile satisa sunulacak irtinler hakkinda diizenleme ¢alismalarini ve izin islemlerini
yiiriitmek ile Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla fla¢ ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme ¢alismalarin1 yapmak, strateji ve proje gelistirmek

ve yurutmek; tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine yonelik islemler

ile siiflandirma, risk tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak; tibbi cihaz alaninda hizmet
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goren Kkisi, kurum ve kuruluslan yetkilendirmek, siireclerinin takibini yapmak; tiretilen ve satilan
tibbi cihazlarin envanteri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; tibbi cihazlarin ve kozmetik tiriinlerin
klinik arastirmalar1 ve gozlemsel calismalarina yonelik is ve islemleri yiiriitmek; tibbi cihazlar
alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri ylirtitmek; kozmetik iirtinlerin
on inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiriitmek; tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini
yuriitmek; kozmetik tiriinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; tibbi cihaz
satis, tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Kurum Bagkani tarafindan
verilen benzeri gorevleri yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi
gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren tirtinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek; ruhsata esas urtinlerin
fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmak, ilaglarin akilc1 kullanimina yonelik faaliyetleri ytirtitmek;
ilag, biyolojik tUrtnler, tibbi tlirtnler ile kozmetik tirtinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol
testlerini yapmak, yaptirmak; Kurumun goérev alanina giren beseri tibbi tirtinlerin ve 6zel tibbi
amach diyet gidalarin tanitimi ile ilgili mevzuat ¢alismalarini yapmak ve bu iiriinlerin tanitimina
iliskin is ve islemleri yiiriitmek; lilkemizde ruhsath olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icinden
tedarik edilemeyen irtnlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini
saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon dis1 ila¢ kullanimina iliskin islemleri yiiriitmek; ilag
teminine iligkin tiiketici sikdyetlerini degerlendirmek; ilag, tibbi cihaz ve benzeri sektorlere yonelik
piyasa arastirmalar1 yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iligkin is ve islemleri yiirtitmek; hasta
destek programlarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Insani Amagch Ilaca Erken Erisim Programi
kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Tiirk Farmakopesini hazirlamak; kamu
kurum ve kuruluslari ile sivil toplum kuruluslarinin insani yardim amach toplu ilag alimlarina ve ilag
bagisi toplama taleplerine dair izin islemlerini ylirtitmek; Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin
is ve islemleri ylirtitmek ve gortis bildirmek; uluslararasi iliskiler ve islemlerle ilgili Kurum igi ve dis1
iletisimi ve koordinasyonu saglamak, yurtdisi1 gérevlendirmelerine dair islemleri ylritmek Kurum
Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Ekonomik Degerlendirmeler
ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren tirtinlerin yurt i¢i ve yurt disi iiretim yerlerinin denetimlerini yapmak
ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek; iyi liretim uygulamalari, iyi dagitim uygulamalari, iyi
klinik ve laboratuvar uygulamalary, iyi farmakovijilans uygulamalar1 denetimleri yapmak ve gerekli
belge/ sertifikalar1 diizenlemek, ecza depolar1 hakkinda diizenleme c¢alismalarin1 yapmak, ecza
depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri ytliriitmek, Kurumun gérev alanina giren iiriinlerin
reklam ve tanitimlari ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak; sahte ve kacak ila¢ veya tibbi iiriinlere
iliskin islemlerin yiiriitilmesini saglamak; tibbi cihaz ve kozmetik triinlerin liretim yerleri, depolar1
ve satis yerleri ile sertifikalandirma siireglerinin denetimini yapmak; tibbi cihaz uyarn sistemi ve
kozmetovijilansa iligkin is ve islemleri yiiriitmek; Kurumun gorev alanina giren triinlerin piyasa

gozetim ve denetimlerini yapmak; denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve
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teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim
rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak; saglik beyani
ile satisa sunulacak tiriinler hakkinda denetim islemlerini yiiriitmek; tiiketici sikayetlerine yonelik
is ve islemleri yuriitmek; Kurumun denetimine tabi her tirlii gercek ve tiizel Kkisiler ile Kurum
personelinin is ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onayi lizerine denetim, inceleme ve
sorusturma yapmak ve performans denetimi ile performans dl¢me ve degerlendirmesi yapmak,
Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri goérevleri yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligi gorevlendirilmistir.

insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme olgiitlerini olusturmak;
kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yturiitmek; atama ve nakil islemleri
ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiriitmek; personelin egitim ve sertifikasyon
faaliyetlerini, 6z1Uk, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini ytiriitmek; 10.12.2003 tarihli ve
5018 sayil1 Kanun hiikiimleri ¢ercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik,
givenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yilritmek veya yirutilmesini
saglamak; tasinir ve tasinmazlara iligkin islemleri ilgili mevzuat1 ¢ergevesinde yiriitmek; sosyal
hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve ylriitmek; genel evrak ve arsiv
hizmetlerini diizenlemek ve ytriitmek; halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve ytriitmek;
Kurumun verilerini sayisal verilere dontistiirmek ve istatistiksel ¢calismalar yapmak; bilgi sistemleri
alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiliriitmek; Kurum Bagkani tarafindan
verilen benzeri gorevleri yapmakla Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi
gorevlendirilmistir.

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

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 Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire

Baskanligi gorevlendirilmistir.

C - IDAREYE ILiSKIiN BILGILER
1 - FIZIKSEL YAPI

Kurum Ankara’da hizmetlerini ii¢ ayr yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet birimlerinin
bulundugu So6giitozi (S6gitozi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520 Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik
triinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye, tibbi cihaz laboratuvarlar1 ve deney
hayvanlari arastirma merkezinin bulundugu Goélbasi yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise Kurum

arsivi yer almaktadir.
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Kurum, hizmetlerinin biliyiik cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda

yuriitmektedir. Kurum Baskanlhigimizin fiziksel yapisini iceren bilgiler asagidaki tabloda goriildiigu

gibidir;
Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu
HiZMET BINALARI

Ana Hizmet Binasi
Ek Hizmet Binasi Arsiv ( Akyurt Depo)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi (C Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (E Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi (D Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (F Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (Golbasi Yerleskesi)
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi (istanbul Biirosu)

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi (izmir Biirosu)

TOPLAM
Tablo 2: Fiziksel Bilgiler
I SAYISI ALANI
BOLUM (ADET) (M)
Galisma Odasi 153 oda 11 acik ofis 9.565
Toplanti Odasi 6 392
Laboratuvarlar 91 3.037
Arsiv Odasi 1 1.905
Akyurt Arsiv Binasi 1 840

ALANI (m?)
17.854
840
3.200
1.250
150
20
1.650
115
125

25.204

KULLANAN KiSi SAYISI

1022
Tidm Personel
180
Tidm Personel

Tum Personel

Kurumumuzda, 237 Sayili Tasit Kanunu cercevesinde, 3 resmi tasit ile 18 hizmet alim1 yontemiyle
kullanilan toplam 21 adet tasit bulunmaktadir.

Hizmet alim1 yéntemiyle temin edilen araglardan 5 tanesi Istanbul, 2 tanesi izmir ilinde Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 blinyesinde ve 14 tanesi ise hizmet islerinin yiiriitiilmesinde

kullanilmaktadir.
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2 - TESKILAT YAPISI

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saghk Bakanhigina bagl, 6zel biitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz
bir Kurumdur. Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamakla birlikte Istanbul ve izmir
illerinde Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimciligina bagh iki denetim biirosu mevcuttur. Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumunun Hizmet Birimlerine Baglh Daire Baskanliklarinin Gérevlerine Dair Yonerge
ile Baskan Yardimciliklarina bagh Daire Bagkanliklarinin gorevleri belirlenmistir. Kurum Baskanina
baglh Hukuk Misavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanligi ve 5 Baskan Yardimcilig: ile Baskan
Yardimciliklarina bagh 19 Daire Baskanligi bulunmaktadir. Kurum tegkilat semasi asagida goruldiigi

gibidir;
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Tablo 3: Kurum Teskilat Semasi

STRATEJi
GELISTIRME DAIRE

KURUM BASKANI

)

HUKUK

BASKANLIGI

MUSAVIRLIGI
~— @

)

»  iCDENETIM

iLAG VE ECZACILIK
BASKAN
YARDIMQLIGI

)

Bitkisel ve Destek
Urinler Dairesi

| S —
)

Eczaneler Dairesi

| —
)

Klinik Aragtirmalar
Dairesi

| —
)

ilag Ruhsatlandirma
Dairesi

| —
)

Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi

~—

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETiK URUNLER
BASKAN
YARDIMQILIGI

)

Tibbi Ghaz
Onaylanmis Kurulug
ve Klinik Aragtirmalar
Dairesi

| N —
)

Tibbi Cihaz Sektorel
Hizmetler Dairesi

| N —
)

Tibbi Cihaz Kayit ve
Koordinasyon Dairesi

| N —
)

Kozmetik Uriinler
Dairesi

EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER VE

LABORATUVAR

HiZMETLERi BASKAN
YARDIMQILIGI

)

Uluslararasi ilikiler
Dairesi

N
0
Ekonomik
Degerlendirmeler veilag
Tedarik Yonetimi Dairesi
N
0

Akilar ilagKullanimi
Dairesi

~—
)

Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi

|

| —
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DENETIM HiZMETLERI
BASKAN

YARDIMQILIGI

ilag Denetim Dairesi

| S —
)

Tibbi Cihaz Denetim
Dairesi

| S —
)

Kozmetik Denetim
Dairesi

| S —
)

idari ve Mali Denetim
Birimi
~—

)

Kalite Yonetim Egitim
ve Koordinasyon
Birimi

| S —
)

Saglk Denetgileri

| S —

DESTEK HiZMETLERI
VE BiLGI YONETIMI
BASKAN
YARDIMQILIGI

)

insan Kaynaklari
Dairesi

—
)

idari ve Mali isler
Dairesi

—
)

Bilgi Sistemleri Dairesi




3 - BILGI VE TEKNOLOJiK KAYNAKLAR
3.1 Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligy; tiim bilgi sistemleri calismalarini, bilgi islem hizmetlerini planlar
ve yoOnetir. Teknolojiyi siirekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi sistemlerini ve
hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tiim ihtiyaglarini en iyi sekilde
karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklar1 kullanir.

Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar tabloda goriildiugi gibidir;

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI ADET KULLANICI SAYISI
Kuruma yapilacak saldirilari ve yetkisiz Donanim grubuna
1 Ag Gulvenlik Duvari . y P ¥ 3 girdiginden kullanici sayisi
erisimleri engeller. belirtilmemistir
. . . Donanim grubuna
lik D | k
2 Ag Glvenlik Analiz Sistemi Guvenli .uvarlndan gelen verinin kaydni 2 girdiginden kullanici sayisi
tutar, analiz eder ve raporlar. eialariy
Tam ag trafigi, sunuculari loglar ve loglari Donanim grubuna
3 Sistemler Log Sunucusu Yazilimlari . 5 gl ; & & 5 girdiginden kullanici sayisi
imzalayarak arsivler. belirtimemistir
L . Donanim grubuna
| k | I
4  Veri Depolama Sistemleri i;r;t;lcaur;rrda IR Rl 3 girdiginden kullanici sayisi
’ belirtiimemistir.
L o Donanim grubuna
| k I kl
5 Veri Yedekleme Sistemi i;\gj;l:rarda  verilerin yedeklendigi 1 girdiginden kullanici sayisi
’ belirtilmemistir.
.. N k I ilgi I D
Network Analiz ve Atak Onleme etwor : sunucular, bi gls?yar arda. .on.eir.um grubuna
6 Sisterni bulunabilecek zararlilarin 6nlenmesi ve 6 girdiginden kullanici sayisi
temizlenmesi icin kullaniimaktadir. belirtilmemistir.
E-Posta Analiz ve Zararli Yazilim E-posta sistemi ile gelen ve giden zararli e- D.on.avr.um grubuna
7 . . . L 1 girdiginden kullanici sayisi
Onleme Sistemi posta yazilimlarinin temizlenmesini saglar. belirtilmemistir
internet uygulamalarinin erisim yiik Donanim grubuna
8 Network Yik Dengeleme Sistemi yg. sl 2 girdiginden kullanici sayisi
dengelemesi yapar. belirtilmemistir
" D
Veri Merkezi Yangin Onleme Veri merkezinde olabilecek yanginlarin .on.aur.\lm grubuna
9 . . . S 1 girdiginden kullanici sayisi
Sistemi onlenmesi icin kullaniimaktadir. belirtilmemistir
Veri Merkezi Fiziksel Guvenlik ve  Veri merkezinin fiziksel glivenliginin takibi D.on.avr.um grubuna
10 : . . .. . . - 1 girdiginden kullanici sayisi
Uzaktan lzleme Sistemi icin kullanilan uzaktan izleme sistemidir. il
Veri Merkezi Enerji Yedeklilik Veri merkezindeki eneriji kesintilerinin D.On.aﬁlm grubuna
11 . .. o 1 girdiginden kullanici sayisi
Sistemi onlenmesi icin kullaniimaktadir. belirtilmemistir
Kablosuz ag erisim sistemi igin Donanim grubuna
12 Kablosuz Erisim Sistemi § erls ¢ 2 girdiginden kullanici sayisi
kullaniimaktadir. el e
Donanim kaynaklarinin en uygun sekilde Donanim grubuna
13 Sunucu Sanallastirma Sistemi hizmet vermesi icin kullanilan sanallastirma 2 girdiginden kullanici sayisi
yapisidir. belirtilmemistir.
14 E-Posta Sistemi Kurumun e-posta sunucusudur. 1 Tam kurum personeli
15 Sistem Yoneticisi (SCCM) Agdaki cihazlarin ~yonetimi, yazilimlarin 1 TUm kurum personeli

dagitimi ve raporlama islerini yapar.
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PROGRAM ADI

Son Kullanici Anti-Virls Sistemi

Konsolide Veri tabani Sunuculari

Sunucu, donanim performans ve

uyarl, izleme sistemi

Uygulama Belge Platformu (Ms

Sharepoint )

Elektronik/Mobil imza

ilag Takip Sistemi (iTS)

Paket Transfer Sistemi (PTS)

Elektronik Streg¢ Yonetimi
(ESY)

Eczane Yerlestirme Sistemi
(EYS)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP)

E-Denetim

Kurum Kariyer Programi

Biitce Yonetim Enformasyon
Sistemi (e-Blitge)

Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi

(MKYS)

Biitlinlesik Kamu Mali Yonetim

Bilisim Sistemi (BKMYBS)

Mali Yonetim Sistemi (MYS)

Yonetim Bilgi Sistemi (YBS)

Kamu Harcama ve Muhasebe

Bilisim Sistemi (KBS)

KULLANIM ALANI/AMACI

Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viris
yazilimlarini dagitir ve yonetir.

Veri tabanlarinin yénetimleri igin
kullanilmaktadir.

Kurum Sunucu ve donanimlarin verimli
calismasi icin Acgik Kaynak Sistem olarak

isletilmektedir.

Uygulama belge platformudur.

Elektronik imza yazilimidir.

ilag tekillestirme ve takip yazilimidir.

Merkezi xml paket paylasim ortamidir.

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

Eczacilarin eczane agabilmek icin
basvurduklari ve tercihlerine gére
yerlestirildikleri program

Klinik  arastirmalara iliskin  bilgilerin
yayimlandigi, c¢esitli arama kriterlerinin
girilerek ( hastalik, arastirilan Griin vb.)
arastirmalarla ile ilgili belirli bilgilere
ulagilmasini saglayan bir arama motoru

Kurum personeli ve vatandaslardan veri
toplamaya yarayan yazilim

Kurum personelinin 6zge¢mislerinin
tutuldugu program

Kurum galisanlarinin 6zge¢mislerinin
tutuldugu (TITCK, Saglk Bakanligi, Diger
Kamu Kurumlari, Diger Calisan ), is
sureglerinin tespitinin yapildigi, siireg
analizi ve yetkinlik analizinin uygulandigi
(TITCK galisanlari) yazihm

Butge ile ilgili is ve islemlerin ylrutiilmesi

Tasinirlarin kaydi, kontroll ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin
muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi
Kamu gelir ve giderlerinin
muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi
Blitce, mizan, emanet ve alacak islemleri
raporlarinin retilmesi

Kamu harcamalarina iliskin kayitlarin

tutulmasi
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KULLANICI SAYISI

Tim kurum personeli

Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayisi
belirtiimemistir.

Tim kurum personeli

70.000 civari firma
kullanicilari ve Kurum
kullanicilarinin tamami

41.186

41.186

26.163 aktif kullanici

Eczacilara agik

Herkese agik

Herkese agik

1.163

13

10

59
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S.N PROGRAM ADI

Uriin Takip Sistemi

3% (o1s)

Regete Bilgi Sistemi

35 (res)

Ruhsatsiz ve Endikasyon Digi ilag

36 Yénetim Sistemi (REIYS)

IQVIA Veri Tabani

37 (Quintiles and IMS Health)

Ticaret Bakanligi Tek Pencere
38 . .

Sistemi
39 Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi

(GKYS)

40 Renkli Regete Sistemi

41 Kurum internet Sitesi

3.2 Teknolojik Kaynaklar

KULLANIM ALANI/AMACI

Tibbi cihazlarin ve kozmetik trlinlerin kaydi
ve izlenmesi igin kullaniimaktadir.

Tirkiye'deki hekim regetelerinin izlenmesi
degerlendirilmesi ve geri bildirimde
bulunulmasi

Endikasyon Disi/Yurt Disi ilag Kullanim
basvurularinin hekimler tarafindan
elektronik ortamda yapilmasi ve
basvurularin ~ Kurumumuzca elektronik
ortamda degerlendirilip sonuglandiriimasi

ilac piyasasini analiz etmek (zere
depolardan hastanelere ve eczanelere ilag
satis rakamlarini igeren veri tabani

Ulkemize uriin ithalati yapan firmalarin
basvurulari bu sistem tizerinden kayit altina
alinmaktadir.

insan Kaynaklari Yénetim Sistemi bagshg
altinda Kurum personelinin atama, 0zlik,
terfi ve diger islemleri yapilmaktadir.

Tibbi cihaz satis merkezlerine yonelik
sorumlu midur, klinik destek elemani ve
satis tanitim elemani bilgileri girilmektedir.
Tibbi  Cihazlarin  Test, Kontrol ve
Kalibrasyonu alaninda Uzman ve Sorumlu
Muduar Egitim Sertifikalarina iliskin bilgiler
girilmekte ve bu sertifikalarin tescil islemleri
yapilmaktadir.

Merkezi elektronik regete sistemidir. Renkli
Receteye tabi ilaglarin tamamini
kapsamakta olup, tim ilaglari kapsayan bir
sistem haline getirilmesi icin c¢alismalar
sirmektedir.

Kurumun gorev alanlar ile ilgili listeler,
duyurular, mevzuatlar yayimlanmaktadir.
Ana sayfada bulunan “duyurular”, “faydali
linkler”, 6nemli belgeler”, “6nemli listeler”
bélimlerinde onemli paylasimlar

bulunmaktadir.

ADET

KULLANICI SAYISI

Herkese acik

24.792

152.273

Ticaret Bakanligi ile Saglik
Bakanliginca
yetkilendirilmis
personeline agik

17

160.000

Herkese agik

Bilgi cagini idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giintimiizde, bilgiye ulasim hizinin

gelismesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baslanmistir. Bu ifadede yerini

bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri seviye iletkenler, mobil teknolojiler, uydu

teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan-bilgisayar etkilesimi seklindeki ana basliklar seklinde

ozetlenebilir. insan bilgisayar etkilesimi cercevesinde, yonetimde karar alma siireglerine bilgi islem

teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da
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matrix ya da diger yonetim tarzindan farklh sekilde tanimi bulunan yoénetisim kavramai, digerlerinden
tamamen farkli bir yonetim yaklasimi olarak bilim diinyasinda tartisiilmaktadir. Bu yonitiyle yakin
zamanda yonetisim kavramina agirlik verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu
yaklasim cergevesinde kurgulanacagi muhakkaktir. Artik yonetimde "Hiyerarsik” yapi yerine
"Heterarsik" yap1 agirhik kazanmakta, Kkisiler, orgiitler ya da sistemler arasi iligkilerde etkilesim
artarak birlikte yonetim tarzi ortaya konulmaktadir. Bu gelisim ¢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
uretilmesini saglamak gayreti icerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal ¢izgimiz "Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri”,
"Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri”, “Bilgi Glivenligi, Erisilebilirlik, Saglamlik ve Stirdiiriilebilirlik”
ve "Kullanic1 Destek Hizmetleri" seklinde 6zetlenebilir.

islem ve karar alma siirecinin hizlandirilmass, etkinlik ve verimliligin arttirilmas1 amaciyla bilisim
teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve guvenlik alanlarindaki

teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri kullanarak gereksinimlerini

karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.

3.2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglar1 bashig1 altinda gelistirilen yazilim projelerinin ana baghklari; ilag Takip Sistemi
(ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS), Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY), Ruhsatsiz ve Endikasyon
Dis1 Ila¢ Yonetim Sistemi (REIYS)'dir. ITS ana baghig altinda Elektronik Renkli Regete Sistemi projesi
ile ITS Is-Zekas1 (KDS) yazilimi gelistirilmektedir.

3.2.1.1 Ilag Takip Sistemi (ITS)

ilag Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ila¢ sektériine uyarlanmis
seklidir. Bu sistemle birlikte ilaglarin tedarik ve dagitim siire¢lerinde bulundugu konumu belirlemek
mumkiindir. Kare kod ile isaretlenen her bir ila¢ kutusunun iiretim veya ithalatindan satisina kadar
her hareketi izlenebilmektedir. Saglhik Bakanliginin bir ilke imza atarak hayata gecirdigi ila¢ takip
sistemi projesi bir¢ok ililke tarafindan ilgiyle takip edilmekte olup gectigimiz yillarda 12 tlkeye
tanitimi yapilmistir.

llag Takip Sistemi’nin en 6nemli amaci hasta giivenliginin saglanmasidir. ilaclarin secerelerinin
cikarilmasi ilag¢ giivenilirligi agisindan son derece 6nemlidir. Bu nedenle, ilaglarin tiim asamalarda
hangi durumda olduklar stirekli kontrol edilmektedir. Boylelikle sahte, kacak ve her tiirlii yasadisi
ilacin satisinin O6niine gegmek muimkiin olmaktadir. Ayrica ilaglarin stok durumlarini izlemek
miimkiin oldugundan gerektiginde iiretici tarafindan geri ¢agirilmasi veya kamu otoritesi tarafindan

piyasadan toplatilmasi imkan dahilindedir.
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Hasta giivenligini iyilestirmede ve korumada 6énemli bir role sahip olan sistemin topladigi verilerin
incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu glivensiz ortamin tekrar olusmamasi
icin calismalarin yapilmasi; hastalara ilacin giivenli bir sekilde ulasmasini saglamakta ve hastalarin
da ilaca olan giliveninin korunmasi temin edilmektedir.
Ilag Takip Sisteminin kazanimlarsi;

v Vatandaslarin saglhigini tehdit eden sahte ilaglarin satisini onler,
Kacak ilaclarin satisini 6nler,

Ambalaj ve kuptir sahteciligini onler,

DN NN

Ambalaj1 agilan ilaglarin diisme ve kirilma sebebiyle kullanilamaz hale gelmesini
engeller,

Yan etkisi tespit edilen ilaglarda tiim partinin piyasadan toplatilmasina imkan tanir,
Akilcr ilag kullanimini destekler,

Ilag piyasas1 hakkinda veri saglar,

Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢éztimler,

Farmakovijilans yani ilag giivenligi agisindan hasta giivenligini iyilestirir,

Hastaya guven verir,

DN N N NN

ITS mobil uygulamasi ile ilag yan etki bildiriminin yapilmasin saglar.

3.2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB) yerine 12.06. 2017 tarihinden itibaren Uriin Takip
Sistemi (UTS) kullanilmaya baslanmistir. TITUBB; tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralar: kullanilarak
Tibbi Cihaz Yonetmelikleri ¢ercevesinde, tedarikei firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri iceren
internet tabanl elektronik bilgi bankasinda muhafaza eden sadece tibbi cihazlara iliskin firma, belge ve tiriin
kayd: yapilmasi amaciyla bir elektronik uygulama olarak kurulmustur. Kurumumuz ila¢ Takip Sistemi
deneyiminden yola ¢ikarak UTS ile tibbi cihazlar tekil bazli olarak nihai kullaniciya kadar, kozmetik tiriinleri
ise belirli bir seviyeye kadar izlemek amaciyla kurulmustur. TITUBB yazilimi {izerinden Sosyal Giivenlik
Kurumu (MEDULA), Kamu IThale Kurumu (EKAP) ve Saghk Bakanligi Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigi
(MKYS) sistemleri ile veri paylasimi devam etmektedir .

Ulkemizde kayith yaklasik 3,4 milyon tibbi cihaz ve 150 bin farkli kozmetik iiriin bulunmaktadir. UTS
kapsaminda Optik Uriinler, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar ve simf III risk diizeyine sahip tibbi
cihazlarin tekil takibine baslanmistir. Tibbi cihazlara iliskin modillerin kullanima agilmasi i¢in gerekli
calismalar devam etmekte olup tibbi cihazlarin tekil takibi kademeli olarak yapilacaktir. Sistem ayrica denetim
faaliyetleri, klinik miihendislik faaliyetleri, is zekasi ve vatandas odakli islemlere yonelik modiilleri de

icermekte olup toplamda 25 adet yazilim modiiliinden olusmaktadir.
Uriin Takip Sistemi Projesi Kapsam

Uriin Yonetimi Modiilii ile tilkemizde iiretilen ve iilkemize ithal edilen tiim tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerine

iliskin kayit, belge, inceleme gibi islemler yapilmaktadir. Tibbi cihazlarin tekil takip kapsami siirekli
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genisletilmekte olup hastanelerin ve firmalarin bilgi sistemlerinin UTS ile entegrasyon calismalari devam
etmektedir. Bu entegrasyon islemleri tamamlandiktan sonra firmalarin ve hastanelerin envanterindeki tiim
tibbi cihazlar izlenmis olacaktir.

Uriin Hareketleri ve Uriin Geri Cagirma Modiilleri ile tekil tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerinin takibi ve
piyasadaki kusurlu iriinlerin toplatilma stirecinde belirlenen lot/batch kapsamindaki tekil iriinlerin
toplatilmasi i¢in gerekli altyap1 hazirlanmistir.

Vatandas odakli hizmetler kapsaminda vatandaslar tarafindan tekil tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin
sorgulanmasina yonelik altyap: gelistirilmistir. UTS kapsaminda vatandas odakli hizmetlere yonelik olarak
mobil uygulama devreye alinmistir. UTS mobil uygulama ile birlikte vatandaslarin ve profesyonel
kullanicilarin kullandiklar: iriinlerin kayitlarinin kontroliinli yapabilecekleri, sorun yasadiklar1 iiriinleri
sikayet edebilecekleri bir uygulama hayata gecirilmistir. UTS mobil uygulamas1 10S ve Android isletim
sistemlerinde ulasilabilir durumdadir.

UTS’deki veriler kullanilarak bir¢ok paydas icin ileri raporlama yeteneklerinin sunulmast i¢in is Zekasi (Karar
Destek Sistemi) Modiilii tamamlanmis olup gelistirme siirecleri devam etmektedir.

Klinik Miihendislik Modiilleri kapsaminda iilke genelindeki hastanelerde kullanilan yerlesik tibbi cihazlara
iliskin kalibrasyon, bakim ve onarim islemlerinin dogru sekilde yapilmasini saglamak icin bir altyapi
gelistirilmistir. Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda yonetmelik kapsamindaki faaliyetler

UTS iizerinden yiiriitiilmeye baslanmistir.

3.2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is siireclerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi projesine 2007
yilinda baglanmustir. "IEGM07" isimli uygulama degisen standartlara gére yerini "E-Uygulamalar ve Dokiiman
Yonetim Sistemi Projesi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi 2011-2015 yillar1 arasindaki faaliyetini basari ile
stirdiirmiistiir. Teknolojik standartlarin gelismesi ile birlikte EUP'un yerini Elektronik Stire¢ Yonetim (ESY)
sistemine birakmistir. ESY, Mart 2016 tarihinden beri hizmet vermektedir. ESY ile birlikte "Kagitsiz Kurum"
hedefine yonelik, e-arsiv, EBYS, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi olusturulmustur. Nihai ama¢ kurumsal
hizmetlerin tamaminin elektronik ortama aktarilmasidir. Bu amagla Kayith Elektronik Posta (KEP)
uyumlastirmalar1 yapilmis, e-imzali bagvuru sistemine gecilmistir. ESY mobil ara yiiz ve Karar Destek

Sistemleri ile desteklenmektedir. Elektronik Basvuru Sistemi (EBS)’'nin e-Devlet entegrasyonu saglanmistir.

3.2.1.4 Ruhsatsiz ve Endikasyon Dis1 Ila¢ Yonetim Sistemi (REIYS)

Hastalarin tedavisi icin hekim tarafindan gerekli goriilerek receteye yazilan, ancak Tiirkiye'de
ruhsatli olmayan veya ruhsatli oldugu halde ¢esitli nedenlerle liretimi veya ithalat1 yapilamayan ve
Saghk Bakanliginca ithalat izni verilen regete muhteviyati ilaglarin Saglhk Bakanligi kontroliinde
yurtdisindan ithal edilmesine izin verilmesi ve iilkemizde ruhsathh oldugu halde ruhsatinda
bulunmayan bir endikasyon i¢in kullanilmak istenen ilaglarin tibbi, etik, hukuki, farmakoekonomik
ve akilci kullanimini izlemek ve denetlemek amaciyla;

v Internet tabanli,

v' Kolay ulasilabilir ve fayda saglayac1 (Doktor, Hasta, Tedarikgi, TITCK),
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v Hizlh ve pratik islem yapilabilmesi,
v TITCK'nin ve Saghk Bakanhgr’nin mevcut sistemleri ile entegre olan elektronik bir
sistem gelistirilmistir.

Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi Ila¢ Yonetim Sistemi, 07.11.2016 tarihinden itibaren Ulke genelindeki tiim
hastanelerin ve hekimlerin kullanimina a¢ilmis olup Kurumumuza endikasyon disi ve yurt disi ilag kullanim
basvurular1 2018 yilinda %90,7 oraninda hekimler tarafindan elektronik kabiliyetler kullanilarak yapilmis ve
bu basvuru cevaplari ayni sekilde elektronik ortamda basvuru sahiplerine ulastirilmistir. Hekimler tarafindan
basvurularin elektronik kabiliyetler kullanilarak yapilmasi ve basvurularin elektronik ortamda
degerlendirilip cevaplandirilmasiyla birlikte basvurular vakit kaybetmeden, hizli, etkin ve kontrollii bir

sekilde sonuclandirilmistir.

3.2.1.5 Paket Transfer Sistemi (PTS)

ila¢ Takip Sistemi, ila¢ kutusu bazinda ¢alismaktadir. Ancak sektdrde transferler tasima birimleriyle
yapildigindan, bunlarin icerdigi diger tasima birimleri ve ila¢ kutularinin iliskisini tutan bilgilerin,
paydaslar arasinda paylasilmasi ihtiyaci dogmustur. Paydaslarin ortak olarak konusup anlasabilecegi
ve toplu olarak dosya transferi gerceklestirebilecegi bu hizmete Paket Transfer Servisi
denilmektedir. Dolayisiyla is yiikiint azaltmak i¢in bu bilgileri tutan XML dosyalarinin paydaslar
arasinda transferini saglamak tlizere Paket Transfer Sistemi (PTS) uygulamasi gelistirilmistir. PTS,
ITSnin yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda transfer dosyalarinin paylasiimasini

saglamaktadir.

3.2.1.6 Elektronik Renkli Recgete Sistemi

Tiirkiye Cumhuriyeti Uyusturucu ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile Miicadele Eylem
Plan1 1 inci eylem 6 nc1 Bilesen ile Saghk Bakanligina elektronik renkli recete sistemi kurulmasi
gorevini vermistir. Bu baglamda Kurumumuz ilag¢ Takip Sistemi ile entegre olarak Elektronik Renkli
Recete Sistemi gelistirilmistir. Sistem, 17 Mart 2017 tarihi itibariyla Tiirkiye genelinde aktif olarak
kullanilmaya baslanmistir. Boylelikle her tiirlii recete ve doz kontrol imkadni saglanmis, renkli
receteye tabi ilaclar i¢in kontrol imkanina ulasilmistir.

Sistem 17 Mart 2017 tarihinde kirmiz1 ve yesil regeteler icin, 28 Kasim 2017 tarihinde mor ve
turuncu regeteler i¢in kullanilmaya baslanmistir.

Basili recetelerden kaynaklanan sahte, kayip, ¢calinti regete olaylari ile hastalarin elinde bulunmasina
ragmen bir bagka hekime giderek tekrar recete ettirmek suretiyle rasyonel olmayan ila¢ kullaniminin
Oonline gecilmis, basili receteler yerine elektronik ortama gecis ile hekimlerin uyusturucu ve
psikotrop ilacglar1 recetelendirmesindeki biirokrasi azaltilarak hastanin ilaca ulasabilirligi
arttirillmistir. Elektronik Renkli Recete Sistemi ile gerekli istatistiki verilere glincel ve hizli bir sekilde

ulasilabilmektedir.
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1 Subat 2018 tarihinde normal recete ile verilmesi gereken izlemeye tabi ilaglar Elektronik Renkli
Recete Sistemi’'ne dahil edilmistir. Béylece bu grup ilaclarin da etkin ve hizhi kontrol edilmesine

olanak saglanmistir.

3.2.1.7 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akilar  Ilag  Kullamminin  (AIK) yayginlastirlmast amaciyla regetelerin  analiz  edilip
degerlendirilmesine ve hekimlere kendi regeteleri ile ilgili bilgilendirilmesine imkan saglayan Recete
Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime ait istatistikler, ililkeye ve illere ait
istatistikler olmak tlizere li¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir. Ayrica RBS tizerinden hekimlerin
receteleri ile ilgili protokol dagilimlarini, tan1 dagilimlarini, recetelerdeki ilaglara ait regete basina
diisen (RBD) ila¢ sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ila¢ dagilimlarini, Anatomic
Therapeutic Chemical (ATC) ve etken madde diizeyinde dagilimlarin1 gosteren analiz sonuglari
alinabilmektedir. Ekim 2013 itibariyle tlilkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS iizerinden kendi
verilerini gorebilmeleri icin ¢alismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle sahada gérev yapan
aile hekimlerine aylik olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmaya baslanmistir. 2018 yilinda
yaklasik 24.000 aile hekimine aylik olarak RBS tizerinden kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.
RBS’nin Hedefleri

v Akila Ilag Kullaniminin iilkemizde yayginlastirilmasimin saglanmasi,
Ulkemize ait receteleme verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmasi,
Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaclarin hizlica tespit edilmesi,

v
v
v Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin stiratli ve dogru bir sekilde alinmasi,
v

Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalari i¢in uygun bir bilgi

altyapisinin ve veri alis veris mekanizmasinin hazirlanmasi,

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

soz konusu siireclerin daha etkin bir hale getirilmesi olarak ifade edilmektedir.

3.2.1.8 Klinik Arastirmalar Portali1 (KAP)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP), iilkemizde ytriitiilen/yirttilmesi planlanan klinik arastirmalar
hakkinda c¢esitli bilgilerin yayimlandig1 bir arama motorudur. Portal, klinik arastirmalarda seffafligi
saglamak adina iilkemizde yiirirliikte olan ilgili mevzuat geregince goniillii insanlar tizerinde
yuritilen klinik arastirmalarin kayitlarinin yayimlanmasi amacini tasimaktadir.

On taraf olarak belirlenen arama ekranlar1 kullanicilara gerekli bilgilerin gosterilebilecegi, arka taraf
olarak belirlenen Portal kismi ise Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar Dairesi'nin belirlemis oldugu ¢alisanlarinin veri girislerini yapabilecekleri bir
sekilde hazirlanmistir. Bunlarin yaninda, KAP ile belirli raporlar grafiklerle desteklenmis olarak

alinabilmektedir.
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KAP, 24.11.2014 tarihinde Kurumumuz resmi sitesinde yayimlanan duyuru ile www.kap.titck.gov.tr
adresinden erisime agilmistir.

Klinik Arastirmalar Modiili’'niin kullanima acilmasi ile birlikte KAP’in bu modiile entegrasyonu
gerceklestirilecektir. Klinik arastirma izin siirecinin tamamlanmasinin ardindan arastirmaya ait
bilgiler, elektronik basvuru sisteminden portale veri akisi ile saglanacaktir. Bu uygulama ile giincel

ve kapsamli bilgiler portalde yayimlanacaktir.

3.2.1.9 Klinik Arastirmalar Modiilii

Klinik arastirmalarda basvuru siirecinin kisaltilmasi, tiim taraflarin elektronik ortamda basvuru
takiplerini yapilabilmesi ve ulasilabilir arsiv sisteminin olusturulabilmesi amaciyla tasarlanmistir.
Kuruma yapilacak klinik arastirma basvurularinin TITCK Elektronik Basvuru Sistemi’'nde
olusturulacak olan 'Klinik Arastirmalar Modiilii' izerinden yapilmasi planlanmaktadir. Bu kapsamda
2018 y1li igerisinde Bilgi Sistemleri Dairesi ile Klinik Arastirmalar Dairesi ortak calisma yiriitmis
olup 2018 y1l1 son ¢eyreginde deneme modiilii pilot kullanicilara (segili firmalar) agilmistir. 2019 yilh

ilk yarisinda ise tiim kullanicilara agilmasi planlanmaktadir.

3.2.1.10 Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi
Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri
geregince eczane a¢ma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir. Bu diizenlemeler dogrultusunda
eczacilarin, eczane acgabilmeleri i¢cin basvuru yapmasi, eczane acilabilecek bdlgeler arasinda
tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan hesaplanacak olan yerlestirme puanina ve eczaci
ihtiyacina gore uygun bolgelerde eczane acabilmelerinin belirlenebilmesi amaciyla gelistirilen Eczaci
Yerlestirme Sistemi (EYS) ile;

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 agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puan1 Hesabi=Hizmette gecirilen
y1l X Ilge katsayis1 (Doktora yapmus olanlar i¢in dértte bir oraninda artirilarak uygulanir.),
Eczacilara, meslekte gecirilen toplam yil sayisi ile eczacinin hizmet puani toplami sonucu tespit
edilen yerlestirme puani verilmesi,

Ilan edilen ilgelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puani en yiiksek olanlarin yerlestirilmesi,
puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim tarafindan kura isleminin uygulanmas,
“Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani yar1 oraninda
distrilir.” hiikmii g6z 6niinde bulundurularak hizmet puaninin hesaplanmasi,

Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin alinmasi ve il saghk

miudiirliiklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin gegerliliginin kontrol edilmesi,
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Basvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih yapabilmesini saglayarak
yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla puani yiliksek olanlarin ilk tercihlerine

yerlestirilmesi ve belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesi saglanmaktadir.

3.2.1.11 Kariyer Yonetim Sistemi

https://kariyer.titck.gov.tr/ adresi iizerinden hizmet vermekte olan Insan Kaynaklar1 Kariyer
Yonetim Sistemi internet tabanl ve insan kaynaklarina dair bilgilerin toplanip raporlanabildigi bir
yazilimdir. Bu yazilim ile Kurum is siireclerinin tespiti ve takibi, siireclerin analizi ve yetkinlik analiz
calismalar1 yapilmaktadir. Bu sayede Kurum insan kaynaklar1 etkin ve verimli bir sekilde

degerlendirilebilmektedir.

3.2.1.12 Ticaret Bakanlig1 Tek Pencere Sistemi

Ticaret Bakanligi tarafindan gelistiren Tek Pencere Sisteminde; yurt disindan tilkemize tirtin ithalat
yapan firmalarin basvurular1 kayit altina alinarak tek pencere ara yiizleri kullanilmak suretiyle

ithalat izinleri Ticaret Bakanligina elektronik olarak iletilmektedir.

3.2.2 Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuzda ihtiyaclara gore sanal ve ger¢ek sunucular bulunmaktadir. Baslica kullanilmakta olan

sunucular;

Kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu,
Domain yapimizin kuruldugu domain yénetimi sunuculari,
Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculari,
Veritabanlarimizin bulundugu veritabani sunucularsi,
Elektronik belgelerin tutuldugu sunucular,

Dosya paylasimi yapilan sunucular,

Sistem izleme ve loglarinin tutuldugu sunucular,

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular ve yedekleme sunucular,

NN N N N N N

Sistem giivenligi ve giivenlik duvari sunucularidir.

Ayrica bu sunuculara bagh verilerin tutuldugu ytliksek kapasiteli disk sistemleri de bulunmaktadir.
Kurum bilisim varliklarini daha verimli kullanabilmek, dogru ve yeterli planlama yapabilmek amaci
ile alt yap1 ve sistem odas1 envanteri ¢ikartilmis, sistem altyapisi revize edilmistir. Kurumumuz veri
ve bilgi varliklarinin giivenli, saglam, kontrollii erisim saglayacak sekilde muhafazasi i¢in asagidaki
calismalara devam edilecektir.

v" Disk Yonetimi

v" Veri tabani Yonetimi
v" Verilerin Yedeklenmesi
v

Giivenli Internet Kullanimi
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Kurumdaki tiim bilgisayar ve ag ekipmanlar kablolu ya da kablosuz olarak katlarimizda bulunan
anahtarlar ile agimiza 1 gbps hiz ile baglanmis durumdadir. Katlardaki kenar anahtarlarimiz fiber
optik kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tim ag ekipmanlari, giivenlik icin VLAN
teknolojisi ile yonetilmekte ve giivenlik duvari(firewall) cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki
diger cihazlara ve internete erismektedir. Bu sekilde kurum i¢i ag trafiginin giivenligi saglanmaktadir.
Kurum ve Kurum ag1 bulutumuza dahil olan tiim lokasyonlar kurumumuz internet baglantisini
kullanabilir yapiya kavusturulmustur. 150 Mbps metro ethernet baglantisi ile internete erismekte ve
tim bilgisayarlarin internete erisimi saglanmistir. Tim Kurum ve Kuruma bagh lokasyonlardaki
kullanicilarimizin miimkiin olan en ytliksek hizda internete baglanmalari saglanmaktadir.

Saglik Bilisim Ag1 kapsaminda; hiz, givenli, mahremiyet, verimlilik ve karlilik amaglayan Saglik
Bilisim Agina dahil olunarak kurumsal network bulutu dahilinde giivenli veri paylasimi yapilmaya

baslanmistir.

3.2.2.1 Sistem ve Bilgi Giivenligi

Kontrollii internet ¢ikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza internetten
gelebilecek olas1 saldirilara karsi giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme Kurumsal Giivenlik
Hizmeti” ve kurum ici bilgi giivenligi protokollerimiz vb. gibi Sistem ve Bilgi Giivenligi kapsaminda
cesitli koruma yontemleri kullanilmaktadir.
Bilgi Giivenligi calismalar1 kapsaminda;

v' Bilgi Giivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi kuruldu,
Bilgi Giivenligi Politikas1 ve komisyonu olusturuldu,
Kurumsal s6zlesme yapilds,

v
v
v" Personel Gizlilik S6zlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindj,
v

Kullanicilara Bilgi Giivenligi Kitapg¢ig1 dagitildi.

04.05.2007 tarih ve 5651 say1l “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar
Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” gerekliligi olarak konusu sug olusturan
iceriklere erisimi oOnleyici tedbirler alinmaktadir. Ayrica Kurum agindaki bilgisayarlarin,
kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli kurallar cercevesinde internete

erismelerine izin verilmekte ve yine bu Kanunun gereklili§i olarak internete baglanan tiim

bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklari islemler kayit altina alinmakta ve arsivlenmektedir.

3.2.3 Kullanici Destek Hizmetleri

Personelin masatistii, diziistii ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir. Kurum
calisanlarinin talepleri ve ihtiyacglari dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlarini, satin alinan
yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve isletimleri ile ilgili islemler yapilmaktadir. Mevcut bulunan
bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirlii yazihim ve
donanim arizalari teknik personel tarafindan ¢éziimlenmektedir.

37



3.2.3.1 Teknik Destek Yazilimi (TDS)

Kurumumuzda gorev yapan tim personelin teknik destek taleplerini anlik iletmelerini saglayan
yazilimdir. Kullanicilar kullanimi kolay bir ara ylizden taleplerini uygun kategorilere gore
yapmaktadirlar. Talepler sistem tarafindan kayit altina alindiktan sonra ilgili kategorideki destek
personeline otomatik olarak yonlendirilerek talebin karsilanmasi stirecindeki tiim asamalar: takip
edilmektedir.

Tim 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 performansi takip edilerek teknik destek
talepleri i¢in kaynak kullaniminin dogru tespiti ve sorun olusmamasi i¢in gerekli 6nlemlerin alinmasi
saglanmaktadir.

3.3 Teknolojik Aletler ve Donanimlar
Kurumda kullanilan teknolojik alet ve donanimlar asagidaki tabloda goruldigii gibidir;

Tablo 5: Kullanilan Teknolojik Alet ve Donanimlar

S.N. TURU SAYISI
1 Masalsti Bilgisayar + Timlesik Bilgisayar 1.166
2  Dizusti Bilgisayar 526
3 Bilgisayar (Tablet) 35
4 Yazcl 79
5 Cok fonksiyonlu Yazici + Fotokopi 118
6 Faks Makinesi 17
7 Projeksiyon Cihazi 13
8 Tarayicl 68
9 Televizyon 51
10 Klimalar 78
11 Telefon 838
12 Evrak imha Makinalari 22
13 Kamera Glvenlik 144
14 Fotograf Makinasi 3
15 Telsiz Telefon 83
16 Cep Telefonu 12
17 Buzdolabi 57
18 Gli¢ Kaynagi 13
19 Sunucu Bilgisayar 15
20 Harici Harddisk 5
21 Veri Depolama Unitesi 1
22 Ag Omurga Anahtar 31
23 Ag Kenar Anahtar 35
24 Kablosuz Erisim Cihazi 35
25 Bulasik Makinesi 8
26 Akis Hiicreli Dissollisyon Cihazi 1
27 Cozlinme Hizi Tayin Cihazi (Dissollsyon) 11
28 Atomik Absorpsiyon Cihazi (Aas) 2
29 Asinma Test Cihaz 1
30 Alev Fotometresi 1
31 Akilh Tahtalar 5
32 Barkot Yazici 35
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S.N.

33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85

TURU
Baskdil
Biyoanalizor
Biyoguvenlik Kabini
Buzdolabi-Kit Saklama Dolabi
Calkalayici
Galkalamali Su Banyosu
Ceker Ocak (Laminair Flow)

Cift indiiklenmis Plazma-Kiitle Spektrometre (Icp-Ms)

Cozinme Hizi Tayin Cihazi (Dissollisyon)
Derin Dondurucu (-20°C)

Derin Dondurucu (-80°C)

Diyaframli Tip Vakum Pompasi

Azot Protein Tayin Cihazi

Dusa Cihazi

Kuru Hava Sterilizatori (Dry Air Sterilizer)
Endotoksin Cihazi (Cromogenic Kinetic Method )
Elektroforez

Eliza Okuyucu (Mikroplate Okuyucu)
Eliza Sistemi (Robotik)

Erime Noktasi Tayin Cihazi

Etlv inkiibatérler

Evaparator

Fourier Doniisiim infared Spektrometre (Ft-Ir)
Gaz Kromatografi (Gc)

Gc-Ms Cihaz

Glovebox

Gergek Zamanli Hiicre Analiz Cihaz
Hicre Sayim Cihazi

Hassas Terazi

iletkenlik Ol¢iim Cihazi

izolatér

Ir Nem Cihazi

iyon Kromatografi (Ic)

iyonmetre

izoelektirik Focusing

Ivc Cage (Fare igin)

Kapiller Elektroforez

Kar Tipi Buz Uretme Cihazi

Kjeldal Cihazi

Hayvan Kafesi ve Standi

Kal Firini

Kromojenik Lal Cihazi (Pts)

Kromojenik Lal Tayin Cihazi (Koagililometrik)
Kronometre

Kitle Akis Kontrol Cihazi

Laboratuvar Tipi Likit Partikll Sayim Cihazi
Lc-Ms/Ms Cihazi

Lc/ Q- Tof Cihazi

Mantolu Isitici

Manyetik Karistiricilar

Membran Filtrasyon Cihazi

Mikro Dalga Cihazi

Mikroplate Yikayici
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S.N.

86

87

88

89

90

91

92

93

94

95

96

97

98

99

100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136

TURU
Mikro Santrifij
Mikroskop
Multimod Mikroplaka Okuyucu Sistem
Nem Olcer
Nem Titrasyon Cihazi (Volumetrik )
Nem Tayin Cihazi (Karl Fischer)
Nefelometre
inhalasyon preparatlari icin doz toplama cihazi
Osmometre
Otoklav
Otomatik itk Plak Kaplama Cihazi
Passbox
Pcr
Rt-Pcr
Partikiil Sayim ve Analiz Cihazi
Ph Metre
Protein Yakma Cihazi
Pirometre
Polarimetre
Potansiyometrik Titrasyon Cihazi
Refraktometre Cihazi
Santrifij
Santrifiij (Sogutmali)
Santrifiij (Ultra)
Saf Su Cihazi
Selenoidli Vakum Kontrol6r Cihazi

Sicak Hava Kurutmali Yikama Ve Dezenfeksiyon Cihazi

Sicaklik Kontrol Cihazi (Data Logger)

Solar Similator

Sterilite Test Sistemi

Sterilizator

Spektrofotometre Uv Visible

Su Banyosu

Su Banyosu (Calkalamal)

Tablet Sertlik Cihazi

Tablet Dagilma Cihazi

Toksinometre

Tirbidimetre

Ultra Saf Su Cihaz

Uplc (Ultra Performans Sivi Kromatografisi)

Uv Transmittance Analyzer

Ventilasyonlu Kimyasal Dolaplari

Vizkozimetre

Vorteks

Yikama/Dezenfeksiyon Cihazi

Yiiksek Basingli Sivi Kromatografi (Hplc)

Zemin Sliplrme Makinesi

Hidrolik Basing Test Etme Cihazi

Karistirma ve Sikma Cihazi

Hassas Terazi icin Yazici

Deney Hayvani Kafes Sistemi
TOPLAM
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4- INSAN KAYNAKLARI

Kurum biinyesinde 2018 yili sonu itibariyla asagida unvan dagilimlar verilen 1.040 Memur ve 161
surekli is¢i gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgileri asagidaki tabloda

goruldugu gibidir;

Tablo 6: 2018 Y1l Sonu itibariyla Personelin Unvanlara Gore Dagilimi

FiiLi CALISANLAR

KADRO UNVANI (GECiCi GOREVLILER DAHIL)
Kurum Bagkani 1
Kurum Baskan Yardimcisi* 5
I. Hukuk Msaviri 1
Daire Baskani? 24
Saglik Basdenetgisi 11
Saglik Denetgisi 23
Saglik Denetgi Yardimcisi 7
ic Denetgi 2
Hukuk Musaviri 3
Avukat 5
Mali Hizmetler Uzmani 4
Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi 3
Uriin Denetmen Yardimcisi 20
Uriin Denetmeni 50
Egitim Uzmani 9
Cozimleyici 2
APK Uzmani 1
Programci 9
Ayniyat Saymani 2
Sef 10
Bilgisayar isletmeni 37
Veri Hazirlama Ve Kontrol isletmeni 33
Memur 9
Memur (S)* 3
Terciiman 2
Mdatercim 1
Sofor 2
Uzman Tabip? 23
Tabip 13
Dis Tabibi 8
Veteriner Hekim 5
Eczaci* 348
Biyolog 57
Diyetisyen 4
Hemsire 18
Saglik Teknikeri 14
Saglik Memuru 31
Saglik Teknisyeni 3
Saglik Uzman Yardimcisi 7
Saglik Uzmani 10

Saglik Uzmani(s)*
Sosyal Calismaci
Uzman
Arastirmaci

AP RP NN
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FiiLi CALISANLAR

KADRO UNVANI (GECiCi GOREVLILER DAHiL)

Laborant 1
Tibbi Teknolog 7
Mihendis 90
Kimyager 67
Fizikgi 1
istatistikgi 7
Tekniker 7
Tekniker(0)** 1
Teknisyen 12
Teknisyen ($)* 1
Teknisyen Yardimcisi 1
Ebe 1
Hizmetli 12
Hizmetli (S) 3
Memur Toplami 1.040
Surekli isci Toplami 161
Surekli isci(Gegici Gorevli) 1

TOPLAM 1.202
Dipnot:

Toplam personel sayisina;

1- Asaleten atanan 1 (bir) Kurum Bagskan Yardimcisi, Bakanlik oluru ile Kurum Bagkani,
2- Asaleten atanan 4 Daire Baskani, Gorevlendirme ile Kurum Bagkan Yardimcisi

3- 1 Uzman Tabip gorevlendirme ile Daire Bagkani

4- 1 Eczaci gorevlendirme ile Daire Bagkani Sayilar1 eklenmistir.

* §- Sahsa bagh kadro

*#() Ozellestirme

Tablo 7: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilimi

YAS ARALIGI SAYI ORAN
20-25 Yas 37 % 3,56
26-30 Yas 176 % 16,92
31-35 Yas 265 % 25,48
36-40 Yas 190 % 18,27
41-50 Yas 269 % 25,87
51 ve Usti 103 % 9,90
TOPLAM 1040 %100

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin (Memur) yas durumuna gore dagilimi incelendiginde,
personelin % 3,56’s1 20-25 yas, % 16,92’si 26-30 yas, % 25,48'i 31-35 yas, %18,27’si 36-40
yas, %25,87’si 41-50 yas, % 9,90’1 51 ve lizeri yas araliginda yer almaktadir.

42



Tablo 8: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

EGITIM DURUMU SAYI ORAN
ilkégretim 10 % 0,96
Lise 37 % 3,56
On Lisans 42 % 4,04
Lisans 545 % 52,40
Yuksek Lisans 317 % 30,48
Doktora 89 % 8,56
TOPLAM 1040 %100

Kurum personelinin (Memur) egitim diizeyleri incelendiginde, % 91 oran ile personelin
cogunlugunun lisans ve lisansiistii diizeyi egitim seviyesinde oldugu goriilmektedir. Ayrica

personelin % 4,04’ii On lisans, %3,56's1 Lise ve % 0,96’s1 ilkogretim diizeyi egitim seviyesindedir.

Tablo 9: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

HiZMET YiLI SAYI ORAN
1-3vil 199 %19,14
4-6 Yil 198 % 19,04

7-10 il 173 % 16,63
11-15Yil 118 %11,35
16-20 Yil 134 %12,88

21 ve st 218 % 20,96

TOPLAM 1040 %100

Hizmet slirelerine gore personel (Memur) sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin
(Memur) %19,14’t 4 yildan az, %19,04’1 4 ile 6 yil arasi, %16,63’1 7 ile 10 yil arasi, %11,35’i 11 ile
15 y1l arasy, %12,88’si 16 ile 20 y1l aras1 ve %20,96’s1 21 yildan fazla ¢alismis olup hizmet yillarina

gore personel (Memur) dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir;
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Tablo 10: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gére Dagilimi

CINSIYET TOPLAM ORAN
Erkek 391 % 37,60
Kadin 649 % 62,40

Toplam 1040 % 100

Cinsiyet durumuna gore personel (Memur) sayilarina bakildiginda personelinin biiylik kisminin
kadin oldugu goriilmektedir. Kurumda gorev yapan 1040 personelin (Memur) %37,60"1 erkek, %
62,401 kadindir.

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

asagidaki tablolarda goériilmektedir.

Tablo 11: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Yas itibariyla Dagilim

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN YAS iTiBARIYLA DAGILIMI

20-25Yas 26-30Yas 31-35Yas 36-40 Yas 41-50 Yas 51 Ustii Toplam
Kisi Sayisi 6 36 40 26 42 11 161
Yiizde % 3,73 % 22,36 % 24,84 % 16,15 % 26,09 % 6,83 % 100

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin (Siirekli Isciler 696 KHK) yas durumuna gore dagilimi
incelendiginde, personelin %3,73’ti 20-25 yas, %22,36’s1 26-30 yas, %24,84'ti 31-35 yas, %16,15’i
36-40 yas, %26,09'u 41-50 yas, %6,83’1 51 ve lizeri yas araliginda yer almaktadir.

Tablo 12: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Egitim Durumu

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN EGiTiM DURUMUNA GORE DAGILIMI

ilkdgretim Lise On Lisans Lisans Yiiksek Lisans  Doktora Toplam
Kisi Sayisi 47 63 14 37 - - 161
Yiizde % 29,18 %39,12 %870 % 23,00 - - % 100

Kurumdaki Siirekli i§(;ilerin egitim diizeyleri incelendiginde, % 23’ Lisans, % 8,70’i On lisans,

%39,12’si Lise ve % 29,18'i ise ilkogretim mezunudur.
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Tablo 13: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Hizmet Siireleri

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN HiZMET SURESI
21

1-3vil 4-6Yil 7-10vil 11-15vi 16-20Vil Ustii Toplam
Kisi Sayisi 20 87 24 20 7 3 161
Yiizde % 12,42 % 54,04 % 14,90 % 12,42 % 4,35 % 1,87 % 100

Kurumdaki Surekli is(;ilerin % 12,42’si 4 yildan az, % 54,041 4 ile 6 yil arasi, % 14,901 7 ile 10 y1l
arasi, % 12,42’si 11 ile 15 yil arasi, % 4, 35’i 16 ile 20 y1l aras1 ve % 1,87’si ise 21 yildan fazla
calismistir.

Tablo 14: Fiili Cahisan Siirekli iscilerin Cinsiyete Gére Dagilimi

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN CINSIYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi 76 85 161
Yiizde % 47,20 % 52,80 % 100

Kurumda gérev yapan Siirekli Is¢i personelin % 47,20’si erkek, % 52,80’i kadindur.

5- KURUM TARAFINDAN SUNULAN HiZMETLER

Kurumumuz; 15.07.2018 tarih ve 30479 sayii Resmi Gazetede yayimlanan 4 No'lu
Cumhurbagkanligi1 Kararnamesinin 506 nc1 maddesiyle Bakanlik Politika ve hedeflerine uygun olarak
ilaclar, ilag¢ tiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik
triinler, homeopatik tibbi triinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla
gorevlendirilmistir. Ilag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel, destek ve ileri tedavi tibbi iiriinleri ile
kozmetik {lriinlere yonelik dizenleyici, denetleyici, yonlendirici icraatlarla topluma hizmet
edilmektedir. Bu baglamda ilag, tibbi cihaz ve kozmetik sektorlerine; 49 hekim, 348 eczaci, 90
mithendis, 41 saglik basdenetcisi, denet¢i ve denet¢i yardimcisi, 70 iriin denetmeni ve iriin

denetmen yardimcisi, 67 kimyager ve 537 diger personel ile hizmet verilmektedir.

5.1 iLAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

lla¢g ve Eczaciik Baskan Yardimcaligi, “llag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig, Bitkisel ve Destek
Uriinler Dairesi Baskanhg, Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi Bagskanlig1 ve Eczaneler Dairesi Baskanlig1” olmak iizere bes daire bagkanligindan

olusmaktadir.
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5.1.1 ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanhgi

Beseri tibbi tirtinler, beseri tibbi Urtin iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler ile ilgili
uluslararasi gelismeleri de takip etmek suretiyle ¢calismalar yiiriitmek, beseri tibbi tirtinlerin ruhsat
basvurusuna iliskin 6n degerlendirme stireci ile etkililik, giivenlilik ve kalite verileri dogrultusunda
bilimsel olarak degerlendirilmesi, ruhsatlandirilmasi, ruhsatlandirilan triinlere ilk satis izninin
verilmesi, ruhsatlarin askiya alinmasi ve ruhsat iptali islemlerini yiirtitmek, ruhsath beseri tibbi
urunlere devir ruhsat, varyasyon islemine bagli ruhsat degisikligi sonrasi imal ya da ithal ruhsat, zayii
ruhsat diizenlenmesi ve devir sonrasi satis izni verilmesi islemlerini ylirtitmek, beseri tibbi tirtinlerin
kalitesi ile ilgili olan bilgiler ve varyasyonlari iceren Kklinik, teknolojik, farmakolojik ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlik degerlendirmeleri ile idari degerlendirmelerin yapilmasini saglamak,
referans ve esdeger beseri tibbi iirtinlerin kisa tiriin bilgisi ve kullanma talimatlarinin farmakolojik
degerlendirme islemlerinin yapilmasini saglamak, uygun bulunan Kisa Uriin Bilgisi ve Kullanma
talimatlarini Kurum resmi internet sitesinde yayimlamak, gérev alanina iliskin prensip kararlari
alarak ilgililere bildirmek, ileri tedavi tibbi ftriinlerinin klinik, teknolojik ve farmakolojik
degerlendirmesinin yapilmasini saglamak, ileri tedavi tibbi tirtinleri sinifina giren somatik hiicre
tedavisi tibbi trtinleri, gen tedavisi tibbi tirtinleri, doku miithendisligi tirtinleri ve /veya kombine ileri
tedavi tibbi trtinleri ile ilgili diizenleme yapmak ve bu turtinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme siireci ve
ruhsatlandirma islemlerini yuriitmek, beseri tibbi tirtinlerin 6ncelik degerlendirme siireci ile ilgili is
ve islemleri yiiriitmek ve siirecin takibini saglamakla gorevlidir.

> Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhigi on dért birimden olugsmaktadr.

Bunlar;

On Inceleme (CTD) Birimi

Klinik Degerlendirme Birimi

Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi

Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme Birimi

Farmakolojik Degerlendirme Birimi

Ruhsatlandirma Birimi

Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi

Ruhsat Kontrol Birimi

Ruhsatl ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimi

Ruhsath ilaglar Birimi

Koordinasyon Birimi

Destek Hizmetleri Birimi

Oncelik Degerlendirme Birimi

AN N NN N Y U U N N N N N

ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Birimi
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5.1.2 Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanhgi

Geleneksel bitkisel tibbi tirtinler, homeopatik tibbi tirtinler ve 6zel tibbi amagh gidalar ile ilgili
uluslararasi gelismeleri de takip etmek suretiyle calismalar yiirtitmek, geleneksel bitkisel tibbi
urunler ile homeopatik tibbi triinlere ait ruhsat basvuru dosyalarinin 6n degerlendirme stiregleri ile
bu irinlerin izin, ruhsatlandirma, ruhsati askiya alma, varyasyon ve ruhsat iptali islemlerini
yuriutmek, ruhsath geleneksel bitkisel tibbi tirtinlere devir ruhsat, varyasyon islemine bagl ruhsat
degisikligi sonrasi imal ya da ithal ruhsat ve zayii ruhsat diizenlenmesi islemlerini ytiritmek, 6zel
tibbi amaclh gidalarla ilgili is ve islemleri yiiriitmek, geleneksel bitkisel tibbi triinler, homeopatik
tibbi tiriinler, 6zel tibbi amagh gida tirtinlerinin klinik, teknolojik ve farmakolojik degerlendirmesinin
yapilmasini saglamak, aktarlar ile ilgili diizenlemeleri yapmak, ruhsatlandirilan veya tescil edilen
beseri tibbi irtinler ve bunlarin liretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddelerin ithalat
islemlerini ytliriitmek, ilag ihracatiyla ilgili ihtiya¢ duyulan verilerin saglanmasina yonelik ¢alismalar
yapmalk, ilaglar ve tibbi iirtinlere yonelik farmasotik iiriin sertifikasi, farmasoétik iirtin ruhsat durum
beyani ve serbest satis sertifikas1 diizenlemek veya onaylamak, saglik beyan ile satisa sunulacak

trunler hakkinda diizenleme ¢alismalarini ve izin islemlerini ytriitmekle gérevlidir.

> Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi yedi birimden olusmaktadir.

Bunlar;

On Degerlendirme ve Siniflandirma Birimi

Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi

Geleneksel Bitkisel ve Homeopatik Tibbi Uriinler Birimi
Saghk Beyanl Uriinler Degerlendirme Birimi
Farmasotik Uriin Sertifikalandirma Birimi

ithalat Birimi

AN NN Y N NN

Aktarlar Birim

5.1.3 Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhg:

Kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip uygulamalar: hari¢ olmak tizere tedavi
yontemlerinin, beseri tibbi tirtinler ve saglik beyanl tirtinlerin klinik arastirmalarina izin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi ve degerlendirilmesi c¢alismalarini yapmak veya yaptirmak,
biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi ve
degerlendirilmesi ¢alismalarini yapmak veya yaptirmak, gozlemsel ilag calismalarina izin verilmesi,
kayitlarin tutulmasi, izlenmesi ve degerlendirilmesi ¢alismalarin1 yapmak veya yaptirmak, gorev
alanina giren tiim klinik arastirmalar ile ilgili ¢calismalar yiiriiterek, ilgili taraflara yonelik rehber,
dokiiman, kilavuz ve formlar hazirlamak, lyi klinik uygulamalar ve klinik arastirmalar konularinda

nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurs,
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seminer, sertifikali egitim programlar1 diizenlemek ya da diizenlemek isteyen kurum ya da
kuruluslara onay vermek ve bunlar1 denetlemek, etik kurullarin kurulum onaylarinin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi islemlerini yiiriitmek, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilacak olan
arastirma Urinlerinin ithalat islemlerine izin vermek, arastirmacilar tarafindan yapilan toplanti
bildirimlerini degerlendirmek ve izin vermek, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilan arastirma
trinlerinin depolanmasi faaliyetini ytriitecek olan kurum veya kuruluslara izin vermek, klinik
arastirmalarla ilgili bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini yiirtitecek olan kurum veya kuruluslara
izin vermek, Biyoetik Kurulu ve Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu sekretaryasi is ve islemlerini
yuritmekle gorevlidir.
» Klinik Arastirmalar Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v' Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi

v Uygunluk Degerlendirme Birimi

v' Izleme ve Degerlendirme Birimi

5.1.4 Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanlig:

ilaglarin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers reaksiyonlar: sistematik bir sekilde
izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina almak, degerlendirmek, Diinya Saglik Orgiitii Uppsala
[zleme Merkezi'nin veri tabanina gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve
ilaclarin yol acabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans
sisteminin en iyi sekilde yiiriitiilebilmesi icin saglik meslegi mensuplarinin ve tiiketicilerin spontan
bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans konusunda egitim programlari
diizenlenmek, farmakovijilans irtibat noktalar1 ile iletisim ve koordinasyonu saglamak, ilag¢
givenliligi ile ilgili uyarilarn takip etmek, yarar/risk degerlendirmesi yapmak ve iilkemizde
ruhsatli/ruhsat basvurusu olan ilaclar i¢in gerekli tedbirleri alarak riski en aza indirmeye yonelik
islemleri yiirtitmek ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, ek izlem
listesini olusturmak ve Kurum internet sitesinde yayimlamak, farmakovijilans yetkilisi ve
vekillerinin kayitlarini tutmak, uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlar ile yasa disi
uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli olan kimyasal madde/prekirsérler ve tim bunlarla
ilgili ulusal kontrole tabi madde ve miistahzarlarin uluslararasi ve ulusal bazda yasal ticaretlerinin
kontrolii amaciyla ithalati, imali, ihracati, alimi, satimi, yurtici dagitimlari, stok durumlarn ile
tiketimine kadar olan siirecin ilgili mevzuat ve uluslararasi soézlesmeler kapsaminda
degerlendirilmesini ve ilgili islemlerin yiiriitilmesini saglamak, uyusturucu ve psikotrop maddeler
ve mistahzarlar ile yasa dis1 uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli olan kimyasal
madde/prekiirsorlere dair politika belirlemek, uluslararasi sézlesmelerde yer almayan ama halk
saghigi icin bu s6zlesmelerde listelenen maddelerin yol a¢tigina benzer bir tehdit olusturabilecek bir
potansiyele sahip olan ve yeni psikoaktif maddeler olarak adlandirilan maddelerle ilgili risk
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degerlendirilmesi yapmak ve gerekli goriilen hallerde ilgili mevzuat kapsamina alinmasi i¢in gerekli
is ve islemleri yliriitmekle gorevlidir.
» Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi dort birimden olugsmaktadir.
Bunlar;
v' Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)
v Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi
v Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi

v" Prekiirsor Kontrol Birimi

5.1.5 Eczaneler Dairesi Bagkanligi

Eczanelerle ilgili diizenleme ¢alismalarin1 yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢ziimiine yonelik
usulleri belirlemek, Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) araciligiyla eczaci yerlestirme islemi yapmak,
eczane acilis, nakil, devir basvurularinda ve faaliyetteki eczaneler hakkinda muvazaa
degerlendirmesi yapmak, Kuruma bildirilen eczane ruhsatname bilgileri ile il saglik miidirliiklerince
“TITCK Il Saghk islemleri Sistemi”ne yapilan kayitlarinin uyumlulugunu kontrol etmekle gorevlidir.
» Eczaneler Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Eczane Mevzuat ve Koordinasyon Birimi

v' Eczane Islemleri Degerlendirme Birimi

v" Muvazaa Degerlendirme ve Koordinasyon Birimi

5.2 TIBBI CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

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

Dairesi ve Kozmetik Uriinler Dairesi olmak iizere dért daire baskanligindan olusmaktadur.

5.2.1 Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanligi

Tibbi cihazlarin Kurumca belirlenen veri tabanina kaydina yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Tibbi
cihazlar icin Serbest Satis Sertifikasi diizenlemek; UTS ile ilgili raporlama ve analizleri yapmak, Ilgili
birimlerin ihtiya¢ duydugu UTS kaynakli verileri olusturmak; Tibbi cihazlarla ilgili ulusal adlandirma
stireclerine yonelik is ve islemleri ytlriitmek, bu kapsamda gerekli klinik degerlendirmeleri yapmak;
UTS siirecleri ile ilgili sektére yonelik egitimler diizenlemek; Kayit sistemi ile ilgili goriis yazilarini
olusturmak; Tibbi cihaz dis1 hastane ekipmanlarina iliskin belge diizenlemek; Bilgi edinme
basvurularina iliskin daire goriisii olusturmak; Gerektiginde tibbi cihazlara yonelik saglik teknoloji
degerlendirme (STD) raporlar1 hazirlamak; Tibbi cihazlarin endikasyon disi kullanimina iliskin
degerlendirmeler yapmak; Ila¢ hazirlama sistemleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; i¢ kontrol

strecleri ile ilgili is ve islemleri yliriitmekle gorevlidir.
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» Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi dort birimden olusmaktadir.
Bunlar;
Kayit ve Kontrol Birimi

v
v" Uriin Takip Sistemi (UTS) Gelistirme Birimi
v Koordinasyon ve Bilgilendirme Birimi

v

Teknoloji Degerlendirme Birimi

5.2.2 Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Bagkanligi

Tibbi cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda tibbi cihazlarin
satis sonras1 bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri ve garanti siiregleri ile ilgili ve Iyonize
radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlarin kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerine iliskin is ve
islemleri ytritmek; Tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez laboratuvarlari, optisyenlik miiessesleri,
1Ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihaz1 merkezlerinin ruhsatlandirilmasina esas is ve
islemleri, Tibbi cihaz satis merkezlerinde ¢alisan sorumlu miidiir, satis ve tanitim elamani, klinik
destek elemanlar ie ilgili is ve islemleri, Optisyenlik miiesseselerinde mesul miidiir ve personel
calisma belgesi ile calisan kisiler ile ilgili is ve islemleri, [smarlama protez ve ortez merkezlerinde
calisan sorumlu mudir ve personel calisma belgesi ile calisan kisiler ile ilgili is ve islemleri, Dis protez
laboratuvarinda ¢alisan mesul miidiir ve dis protez teknisyenleri ile ilgili is ve islemleri, isitme cihazi
uygulama merkezleri ve optisyenlik miiesseseleri ile ilgili is ve islemleri yuriitmek; Tibbi cihaz
komisyonlarinin toplanmasina ve faaliyetlerine iliskin sekreterya gorevleri kapsaminda gerekli is ve
islemleri, T1ibbi cihazlar ile ilgili olarak kurum i¢i ve disindan gelen ve tek bir birimi ilgilendirmeyen
bilgi/goriis taleplerine iliskin Baskan Yardimcilifi goriisii olusturmak; Erisilmesinde zorluk
yasanilan tibbi cihazlarin teminine yonelik is ve islemleri yiriitmek; Bilgi edinme bagvurularina
iliskin daire goriisiinii olusturmak; Tibbi cihaz sektorti ile ilgili glincel ulusal ve uluslararasi arastirma
raporlarini takip ederek kurum ici ve dis1 bilgilendirici raporlar olusturmak; Tibbi cihazlarla ilgili
politika ve strateji belgelerindeki eylemlerin takibini yapmak; Tibbi cihaz dairelerince yiiriitilecek
ilgili projelerin koordinasyonunu yapmak; I¢ kontrol siirecleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmekle

gorevlidir.

» Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi dort birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v Klinik Miithendislik Birimi
v’ Satis Merkezleri ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Birimi
v Sektorel Koordinasyon Birimi
v

Strateji Birimi
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5.2.3 Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Dairesi Baskanligi

Onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi streglerindeki degerlendirmeleri yapmak;
Onaylanmis kuruluslarca verilen, askiya alinan, geri ¢cekilen ve/veya iptal edilen sertifikalarla ilgili is
ve islemleri ve Avrupa Birligi'nde yerlesik onaylanmis kuruluslarin Turkiye'de bulunan
temsilcilerine yonelik is ve islemleri ytlritmek; Tibbi cihaz klinik arastirma basvurularini
degerlendirmek, izin vermek, izlemek, Viicut dis1 (In-Vitro) tibbi tani cihazlari ile yapilan performans
degerlendirme ve dogrulama ¢alismalarini kayit altina almak; klinik arastirmalarda kullanilacak “CE”
isareti tasimayan arastirma {Urunlerinin ithalat izin basvurularim1 degerlendirmek; Klinik
arastirmalara iliskin tilke kapasitesinin artirilmasina yonelik ¢alismalar yapmak; Avrupa Birligi
Komisyonunca diizenlenen tibbi cihazlarla ilgili mevzuati ve revizyonlar1 takip etmek; i¢
mevzuatimiza aktarmak, gerektiginde gorus olusturmak; Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamina
giren tibbi cihazlarin siniflandirilmasi ile ilgili is ve islemleri ve bir tirtiniin tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsaminda olup olmadigina iliskin nihai degerlendirmeyi yapmak; i¢ kontrol siiregleri ile ilgili is ve
islemleri yiiritmek; Bilgi edinme basvurularina iliskin Daire gorusi olusturmak; Tibbi cihazlarin
satis, reklam ve tanitimi ile ilgili is ve islemleri yuriitmek; Tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez
laboratuvarlari, optisyenlik miiesseseler, ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi
merkezlerinin reklam ve tanitimi ve tibbi cihazlarla ilgili bilimsel ve egitsel faaliyetler hakkinda is ve
islemleri yiiritmek; Bedelsiz tanitim numunesi dagitim talepleri ve tibbi cihaz bagislarina iliskin
basvurular1 degerlendirmek; beseri tibbi triinlerin tanitim faaliyetlerine iliskin isleri koordine
etmek; tibbi cihaz piyasaya arz duyurular hakkinda is ve islemleri yiirtitmekle gorevlidir.
» Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Dairesi bes birimden olusmaktadir.
Bunlar;

Klinik Arastirmalar Birimi

Onaylanmis Kuruluslar Birimi

v
v
v' AB Mevzuati Uyum Birimi
v" Siur Uriinler Birimi

v

Satis, Reklam ve Tanitim Birimi

5.2.4 Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanlig

Kozmetik tirtinlere ve klinik arastirmalarina iliskin ¢alisma yiirtitmek; AB Komisyonunun kozmetik
trlnlerle ilgili yiiriittigii stire¢ ve dokiimanlar: takip etmek; Kozmetik iirtinlere iliskin strateji ve
projeler gelistirmek ve yiiriitmek; Kozmetik Uriinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini
ylriitmek; Firma kayit islemlerini yapmak; Gontlliiler tizerinde kozmetik tirtinler ve hammaddeleri
ile yapilacak ¢alisma ve klinik arastirmalara izin verilmesi; kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi ve
degerlendirilmesi ¢alismalarini yapmak veya yaptirmak; bu alanda nitelikli arastirmaci, saglik
personeli ve diger Kkisilerin yetistirilmesi amaciyla kurs, seminer, sertifikali egitim programlari

diizenlemek, diizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara diizenleme onay1 vermek, bu alandaki
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calismalar ile ilgili bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini ytirtitecek olan kurum veya kuruluslara izin
vermek; Kozmetik etik kurullarin kurulma onaylarinin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi ve izlenmesi
islemlerini yiirtitmek; Kozmetik triinlere iliskin egitim faaliyetlerinin yiiriitiilmesini saglamak, bu
alandaki toplanti ve egitimlere istirak etmek ve gerektiginde belge diizenlemek, Kozmetik tirtinlerin
belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.
> Kozmetik Uriinler Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" On Inceleme ve Degerlendirme Birimi

v Mevzuat Birimi

v Kayit ve Koordinasyon Birimi

5.3 EKONOMiK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi, “Ekonomik
Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanlhig”, “Akila ila¢ Kullanimi Dairesi

Bagkanlg1”, “Uluslararasi Iligkiler Dairesi Baskanligl” ve “Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi

Baskanlig1” olmak tizere dort daire bagskanligindan olusmaktadir.

5.3.1 Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Bagkanhgi

Kurumun gorev alanina giren uirtinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas triinlerin
ve ruhsat/izin almis triinlerin fiyatlarin1 onaylamak, fiyat listesini yayimlamak ve takibini yapmalk,
kamu ve 0zel sektdrce hazirlanan ila¢ piyasasi raporlarini, stratejik planlan takip etmek, bu
calismalara katilmalk, ilgili kisi, kurum ve kuruluslarla bu alanda miisterek ¢alagsmalar yapmalk, ilag
sektoriine yonelik piyasa arastirmalar1 yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iligkin is ve
islemleri yiiriitmek, ililkemizde ruhsath olmayan veya ruhsath oldugu halde yurt i¢cinden tedarik
edilemeyen ilaglarin yurt disindan hasta bazinda teminine iliskin yapilan basvurularin incelenerek
sonu¢landirilmasini saglamak, onayli endikasyonu disinda kullanilmak istenilen ilaglar i¢in yapilan
basvurularin incelenerek, sonuclandirilmasini saglamak, tilkemizde ruhsath olmayan veya ruhsath
oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaglar icin; ani gelisen hastalik, kaza, yaralanma ve
benzeri durumlarda olayin meydana gelmesini takip eden ilk 24 saat icinde tibbi miidahale
gerektiren durumlar ile ivedilikle tibbi miidahale yapilmadigi veya baska bir saglik kurulusuna nakli
halinde hayatin ve /veya saghk biittinliigliniin kaybedilme riskinin dogacagi kabul edilen durumlarda,
kurum ve kuruluslarca yapilan toplu tedarik basvurularinin incelenerek sonuclandirilmasini
saglamalk, ila¢ teminine iliskin tiiketici sikayetlerini degerlendirmek, insani amacl ilaca erken erisim
programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri yiiriitmek, beseri tibbi tirtinlerin 6ncelik
degerlendirme siireci ile ilgili is ve islemleri yliriitmek ve siirecin takibini saglamak, Saglik

Endiistrileri Yonlendirme Komitesi sekreteryasi faaliyetlerini yiiriitmekle gorevlidir.
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> Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yonetim Dairesi bes birimden olugsmaktadir.
Bunlar;

Fiyat Birimi

lla¢ Tedarik Yénetimi Birimi

v

v

v' llag¢ Tedarik Sorunlar1 Birimi

v" Saglik Endiistrileri Koordinasyon ve Takip Birimi
v

Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

5.3.2 Akila ila¢ Kullanimi Dairesi Baskanhgi

llaglarin akila kullanimini saglamaya yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek, akilci ilag kullanimi
konusunda ytiriitiilen tiim ¢alismalarda kurumlar ve kuruluslar arasi1 koordinasyonu saglamak ve bu
calismalara yon vermek, akilci ilag kullanimi konusunda izleme ve degerlendirme ¢alismalar1 yapmak,
recetelerin olusturulmasina esas teskil edecek olan “E-Recete Ila¢ ve Diger Farmasétik Uriinler
Listesi” ni yayimlamak ve takibini yapmalk, ilag tiiketim verilerine ait istatistiksel calismalar yapmak,
Recete Bilgi Sistemi’'ni yonetmek ve gelistirilmesini desteklemek, beseri tibbi tirtinlerin ve 6zel tibbi
amacl gidalarin tanitimina iliskin is ve islemlerini ytiritmek ve ilgili mevzuat ¢alismalarini yapmalk,
irin tanitim temsilcilerine iliskin is ve islemleri ytlriitmek, hasta destek programlarina iliskin is ve
islemleri yuriitmekle gorevlidir.
> Akila Ila¢ Kullanimi Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v' Akila Ila¢ Kullanimi Koordinasyon Birimi

v' Akila Ilag Kullanimi izleme ve Degerlendirme Birimi

v' Beseri Tibbi UriinTanitim Birimi

5.3.3 Uluslararasi iligkiler Dairesi Baskanhgi

Avrupa Birligi miiktesebati uyum calismalarina iligkin is ve islemleri yliriitmek ve goris bildirmek,
Kurumun gorev alanlar1 dahilinde, yabanc iilkelerle ikili ve ¢ok tarafli iliskileri koordine etmek,
sozlesmelere iliskin hazirlik islemlerini ylriitmek, uluslararasi platformlarda Kurum adina goriis
bildirmek ve Kurumun politikas1 hakkinda bilgi vermek, Kurumun gorev alanlar1 dahilinde
uluslararasi kuruluslarla yiriitiilen miisterek ¢alismalar1 koordine etmek, Kurumun gorev alanlari
dahilinde, ulusal ve uluslararasi proje ve programlarin koordinasyonunu saglamak, isbirligi
sozlesmeleri/protokolleri, yurtdisi egitimleri ve lilke ziyaretleri ile ilgili faaliyetleri planlamak, ilag¢
politikalari, ilag yonetim sistemleri vb. alanlardaki uluslararasi g¢alismalara katilmak, katkida

bulunmakla gorevlidir.
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> Uluslararasi iliskiler Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Avrupa Birligi ve Mevzuat Koordinasyon Birimi

v" Uluslararasi Kuruluslar ve Ikili [liskiler Birimi

v" Proje ve Egitim Hizmetleri Koordinasyon Birimi

5.3.4 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi

Kurumun gorev alanina giren turiinlerin analizlerini yapmak veya yaptirmak, ilag, biyolojik,
immiinolojik ve tibbi triinlerin ruhsatlandirma veya izin siirecinde, ilgili lirline ait numunelerin
kalite kontrollerinin, kalitatif ve kantitatif analizlerinin yapilmasini saglamak, rutin piyasa kontrol,
satin alma ve sikayet sonrasi siirecte numune analizlerinin yapilmasini saglamak, formiil degisikligi
gibi nedenlerle birim formiilasyonu degisen lriinlerin tekrar analizlerinin gercgeklestirilmesini
saglamak, tilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi gida liriinlerinin (tibbi enteral beslenme iiriinleri,
tibbi mamalar) ve hemodiyaliz ¢ozeltilerinin diliisyonunda kullanilan sularin, enjeksiyonluk sularin
ve sistem sularinin kalite kontrol analizlerini ilgili ulusal mevzuat ve uluslararasi1 standartlar
dogrultusunda yapmak veya yaptirmak, adli makamlar tarafindan gonderilen sahte/kacak siipheli
numune analizlerini gerceklestirmek, kozmetik iiriinlerin rutin piyasa gozetimi ve denetimi ile
sikdyet sonrasi stirecte ilgili lirline ait numunelerin kalite kontrollerinin yapilmasini saglamak,
yapilan tiim analiz sonuc¢larinin raporlanmasini ve arsivlenmesini saglamak, gérev alanina giren tiim
analizlere ait standartlar1 takip etmek ve olusturmak, alinan tibbi cihaz numunelerinin sterilite,
biyouyumluluk, mekanik, kimyasal ve kalite kontrol testlerini yapmak veya yaptirmak, rapor
diizenlenmesini saglamak, Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagskanliginda Kalite Yonetim
Sisteminin uygunlugunun gilivence altina alinmasi kapsaminda ¢alismalar yapmak, biinyesinde
bulunan Deney Hayvanlar1 Arastirma Merkezi Birimi ile deney hayvanlarinin bilimsel metotlara
uygun olarak yetistirilmesini, tretilmesini, deneylerde kullanilmasini, yapilan islemler sirasinda
hayvan refahinin goézetilmesini ve hayvan deneylerinin sadece gerekli egitimi almis arastirmacilar
tarafindan yapilmasini saglamak, kullanicilara deney hayvanmi sertifikasyon egitimi vermek ve
Merkez biinyesinde yiiriitilecek arastirmalara gerekli destegi saglamak, Avrupa Farmakopesi
sekreteryasini yuiriitmek, gerektiginde calismalarina katilmak ve Tiirk Farmakopesini hazirlamakla
gorevlidir.

» Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi onbes birimden olusmaktadir.

Bunlar;

Kalite Yonetim Birimi

Laboratuvar Koordinasyon Birimi ve Servis Laboratuvarlari Birimi

Ila¢ Laboratuvar Birimi

Bitkisel Tibbi Uriinler Laboratuvar Birimi

AN N N RN

Tibbi Gida Uriinleri Laboratuvar Birimi
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Kozmetik Uriinler Laboratuvar Birimi

As1 ve Serum Laboratuvar Birimi

Biyoteknolojik Uriinler Laboratuvar Birimi
Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimi

Ozel Enstriimental Analiz Laboratuvarlari Birimi
Mikrobiyoloji Laboratuvar Birimi

Farmakope Birimi

Deney Hayvanlar1 Arastirma Merkezi Birimi

Proje ve AR-GE Birimi

AN N N N U N NN

Laboratuvar Destek Birimi ve Havale Laboratuvar Birimi

5.4 DENETIM HiZMETLERiI BASKAN YARDIMCILIGI

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcihigl, “Ilag Denetim Dairesi Baskanligl”, “Tibbi Cihaz Denetim

).

Dairesi Baskanlig1 ” ve “Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanlig1” olmak tizere ii¢ daire baskanlgy,
Baskan Yardimcisina bagl iki miistakil birim ( [dari ve Mali Denetim Birimi, Kalite Yonetim, Egitim

ve Koordinasyon Birimi) ve Saglik Denetgilerinden olusmaktadir.

5.4.1 lla¢ Denetim Dairesi Bagkanhgi

Denetime iliskin yontem ve teknikler gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini
artiricl tedbirler almak, Tirkiye’de bulunan ilag ve tibbi triin lretim tesisleri ile ilgili denetim
basvurularini kabul etmek ve denetimleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Ithal ruhsati i¢cin bagvuru
yapilan, ithal ruhsati bulunan, tilkemize ithalati yapilan ilaglarin ve tibbi iiriinlerin tretim tesisleri ile
ilgili denetim bagvurularini kabul etmek ve denetimleri ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek, yapilan
denetimler sonucunda, ila¢ veya tibbi iiriin liretim yerlerinin iyi liretim uygulamalar kosullarina
uygun Uretim faaliyetinde bulunduguna dair iyi Uretim uygulamalar1 (GMP) sertifikasi, liretim yeri
izin belgesi ve mesul mudirliik belgesi gibi belge ve sertifikalar1 diizenlemek veya onaylamak,
ilaclarin ve tibbi uriinlerin kalite ve piyasa kontrolu islemlerini yapmak, gerektiginde uriinlerin
toplatilmasi, geri cekilmesi, yasaklanmasi gibi onlemleri almak, yurtici ve yurtdisi kurum ve
kuruluslari bilgilendirmek, beseri tibbi lirtinlerin reklam ve tanitimlart ile ilgili denetimleri yapmak,
Merkezi Radyofarmasi Laboratuvarlari ile ilgili denetim basvurularini kabul etmek, denetimlere
iliskin is ve islemleri ytiriitmek ve uygun faaliyette bulunduguna dair izin belgesi ve sorumlu personel
belgesi gibi belgeleri diizenlemek, ecza depolar1 ile ilgili denetim ve inceleme yapmak,
gerceklestirilen denetimlerle ilgili gerekli takip ve degerlendirmeleri yapmak, Iyi Dagitim
Uygulamalar1 konusunda gilincel gelismeleri takip etmek, ecza depolar1 hakkinda diizenleme
calismalarini yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ve mesul midiirlik belgelerinin

diizenlenmesi ile ilgili islemleri yiirtitmek, sahte veya kacak ilaglara iliskin islemlerin ytritiilmesini
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saglamak, yurt ici ve yurt disinda bulunan  klinik arastirma  merkezleri,
biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri ve sozlesmeli arastirma kuruluslarinin, gerektiginde
yuriitiilen klinik calismalarin denetimlerini yapmak ve gerekli sertifikalar1 diizenlemek, tretici ve
ithalat¢1 firmalarin farmokovijilans sistem denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin
denetimlerini yapmak ve gerekli sertifikalar diizenlemek, ilaclarin ve tibbi triinlerin denetimi ile
ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmalk, ilaglar ve tibbi tirtinler
ile ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek ve/veya inceletmek, gorev alani ile ilgili konularda egitim

faaliyetleri diizenlemekle gorevlidir.

> Ila¢ Denetim Dairesi sekiz birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v’ lyi Klinik Uygulamalar (GCP/GLP) Denetim Birimi
v" Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi
v" Yurtdisi Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi
v’ lyi Dagiim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi
v’ lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi
v’ llag Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari Birimi
v' Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi
v’ Ila¢ Denetim Destek Birimi

5.4.2 Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Bagkanligi

Tibbi cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, tibbi cihaz uyari sistemine iliskin
is ve islemleri yiiriitmek, tibbi cihazlarin tiretim yeri denetimleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek,
tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetleri ile ilgili denetimleri yapmak veya yaptirmak,
uygunsuz/giivensiz oldugu tespit edilen tibbi cihazlarin piyasaya arzinin durdurulmasi, toplatilmasi,
geri cekilmesi gibi onlemleri almak, yurt i¢i ve yurt dis1t kurum ve kuruluslar bilgilendirmek,
onaylanmis kuruluslar ile sertifikalandirma siireglerinin ve tibbi cihazlarin test kontrol, kalibrasyon
ve teknik servis hizmetleri ile bu hizmetleri sunan kuruluslarin gerektiginde denetimlerini yapmak,
denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak ve denetimlerin etkinligini ve verimliligini
artirici tedbirler almakla gorevlidir.
» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi bes birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Tibbi Cihaz Piyasa Gozetim ve Denetim Birimi

v Tibbi Cihaz Tiketici Sikdyetleri, Tanitim, Reklam Denetimi ve Grup Koordinasyon

Birimi
v' Tibbi Cihaz Uretim Yerleri Denetim Birimi
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v" Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi

v’ Izleme, Degerlendirme ve Destek Birimi

5.4.3 Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligl

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini
artiricl tedbirler almak, kozmetik urtinlerin tiretim yerlerinin iyi tiretim uygulamalar1 denetimini
yapmak ve gerekli sertifikalar1 diizenlemek, kozmetovijilans ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek,
kozmetik tUriinlerin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, kozmetik iirtinlerle ilgili
gerektiginde triinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi onlemleri almak, yurtici ve
yurtdisi kurum ve kuruluslar bilgilendirmek, kozmetik tirtinlerin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal
ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak, saglik beyani ile satisa sunulacak triinler
hakkinda denetim is ve islemlerini yiirtitmek, kozmetik triinlerle ilgili tiiketici sikayetlerini
incelemek veya inceletmek, kozmetik iirtinlerin reklam ve tanitimlari ile ilgili inceleme yapmakla
gorevlidir.
» Kozmetik Denetim Dairesi alt1 birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Kozmetik Piyasa Gozetim ve Denetimi (PGD) Birimi

v' Kozmetik lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Denetim Birimi

v Kozmetovijilans, Kozmetik Uriinler Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi

v' Rapor izleme Birimi

v" Saglik Beyani1 Denetim Birimi

v" Kozmetik Denetim Destek Birimi

5.4.4 Saglhik Denetgileri

Turkiye’deki liretim tesisleri denetimleri ile ithal ruhsat basvurusu yapilan tirtinlerin tiretildigi yurt
dis1 tesislerinde GMP denetimi yapmak, Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ile
Kurum personeli hakkinda, Kurum Bagskaninin emri ve onayr lzerine denetim,
inceleme, sorusturma, performans denetimi ile performans 6l¢gme ve degerlendirmesi yapmalk,
Kurumu ilgilendiren konularda yurt i¢cinde ve yurt disinda arastirmalar yapmak, gorevlendirildikleri
komisyon, kurs, seminer, sempozyum ve toplantilara katilmak ve sonuclarini Kuruma bildirmek,
Kurumun denetimine tabi gercek ve tiizel kisilerin denetim inceleme ve sorusturmalarini yapmak,
gorevlerine iligskin hususlar i¢in, Saglik Bakanligi, bagh ve ilgili kuruluslari ile 6zel, biitiin gercek ve
tiizel kisilerle dogrudan yazisma yapmak, refakatlerindeki saglik denetci yardimcilarinin meslekte
yetismesini saglamak, yetistirme déonemi sonunda degerlendirmelerini Denetim Hizmetleri Baskan

Yardimcisi’'na bildirmeye iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.4.5 idari ve Mali Denetim Birimi

Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ve Kurum personeli ile ilgili Kurum
Baskaninin emri veya onay1 lizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak veya performans
denetimi ile performans 6lgme ve degerlendirmesi yapmak, Inceleme, sorusturma ile bilimsel
toplant1 denetim raporlarini degerlendirmek, onaylanmis raporlarda yer alan tekliflerin gereginin
yerine getirilmesi icin ilgili Baskan Yardimciliklarina, Bakanhiga ve diger Kurumlara bilgi vermek,
Saglik denetcilerince diizenlenen raporlara iliskin Cumhuriyet Savciliklary, mahkemeler vb. kurumlar
tarafindan istenilen bilgi ve belgelerin teminini koordine etmek, inceleme, sorusturma ve
denetimlere iligkin istatistiki verilerin hazirlanmasini saglamak, inceleme ve sorusturmalara iliskin

rehber/kilavuz hazirlanmasini saglamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.6 Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi

Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim
alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak,
denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, denetim sistemi ile ilgili uluslararasi
kuruluslara tyelik siireglerine ait ¢alismalarin ytriitiilmesi, Baskan Yardimciliginin kalite yonetim
sisteminin kurulmasi, etkinliginin saglanmasj, iyilestirilmesi ve gelistirilmesi yoniinde ¢alismalarin
yuriitiilmesini saglamak, kalite sistem dokiimantasyonunu, kalite el kitabini hazirlamak ve periyodik
gozden gecirmek, I¢ denetim faaliyetlerini planlamak, uygulamak, izlemek ve iist yonetime bildirmek,
kalite sistemi ile ilgili donemsel rapor hazirlamak, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi’'nin i¢
denetim ve dis denetim sonuclarina gore diizeltici ve onleyici faaliyetleri baslatmak, izlemek ve
sonuglarini degerlendirmek, Baskan Yardimciligl ile ilgili konularda veri analizi yapmak, Saglik
Denetci Yardimcaisi ve Uriin Denetmen Yardimcisi sinavlar ile ilgili islemleri yiiriitmek, Saghk
Denetci Yardimcisi ve Uriin Denetmen Yardimcisi aday memur egitim programlarini yiiriitmek,
Saglik Denetci Yardimcilarinin ve Uriin Denetmen Yardimcilarinin yetistirilmeleri ile ilgili mevzuat
gerekliliklerini yerine getirmek, Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi biinyesinde calisan
personelin ihtiyaclarina yonelik hizmet ici egitim programi hazirlamak, egitim program ile ilgili

gerekli is ve islemleri ylritmektedir.

5.5 DESTEK HIZMETLERI VE BILGI YONETiMi BASKAN YARDIMCILIGI

=2 «

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligy, “insan Kaynaklar Dairesi Baskanlig1”, “idari
ve Mali Isler Dairesi Baskanhg1” ve “Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligl” olmak iizere ii¢ daire

baskanligindan olusmaktadir.

5.5.1 insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlhigi

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme élgiitlerini olusturmak,

kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek, atama ve nakil islemleri
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ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiriitmek, personelin egitim ve sertifikasyon
faaliyetlerini, 6zllik, mutemetlik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiirtitmek, Kurumun
gorev alaninda bulunan verileri istatistiksel verilere dontstiirmek, degerlendirmek ve bu alanda
Bakanlik ile ilgili birimleri ile koordinasyon saglamak, uluslararasi standartlara uygun kalite ve
akreditasyon calismalari yapmak, bu kapsamda kurum i¢i ve dis1 iletisim ve koordinasyonu saglamak,

is saghig1 ve giivenligi hizmetlerinin planlanmasi ve uygulanmasini saglamakla gorevlidir.

> Insan Kaynaklar Dairesi sekiz birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v’ Yazi Isleri ve Disiplin Birimi

v’ Atama Birimi

v' Ozliik Birimi

v' Egitim Birimi

v" Terfi ve Kadro Birimi

v Mutemetlik Birimi

v’ Isyeri Saglik ve Giivenlik Birimi

v’ Insan Kaynaklari Planlama Birimi

5.5.2 Idari ve Mali Isler Dairesi Bagkanligi

ilgili mevzuat cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik, giivenlik,
aydinlatma, 1s1tma, onarim gibi destek hizmetlerini yiiriitmek veya ytritilmesini saglamak, tasinir
ve tasinmazlara iligkin islemleri ilgili mevzuati ¢ercevesinde yiiriitmek, sosyal hizmetler ile sivil
savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiiriitmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini
diizenlemek ve yiiriitmek, halkla iligskilere ve bilgi edinmeye yonelik faaliyetleri planlamak ve
yuriitmek ve tahakkuk hizmetlerini koordine etmekle gorevlidir.
> Idari ve Mali isler Dairesi dokuz birimden olugsmaktadir.
Bunlar;

v Basin ve HalKla iliskiler Birimi

v' Bakim Idame ve Ulastirma Birimi

v’ Biitce Tahakkuk Birimi

v' Satin Alma Birimi

v" Sivil Savunma Birimi

v" Genel Evrak Birimi

v Yapi insaat ve Teknik Birimi

v’ Ayniyat Birimi

v" Arsiv Birimi
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5.5.3 Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi

Bilisim sistemlerinin altyapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek, iiriin takip sistemlerinin
kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerine destek vermek, Kurumun ihtiya¢ duydugu
bilgisayar yazilim ya da sistemlerinin gelistirilmesi ve idamesini saglamak, ila¢ Takip Sistemi
projesinin gelistirilmesi, idamesine dair ¢alismalar1 yapmak, kurumsal veri tabanlarina dair
optimizasyon calismalarini sirdiirmek, bilgi giivenligi ve SOME ( Siber Suglarla Miicadele Ekipleri)
faaliyetlerini yliriitmek, Bakanlik ilgili birimleri ile bilgi sistemleri hakkinda miitalaalarda bulunmak
ve Kurumun bilgi sistemlerine dair teknik destek hizmetlerini ytriitmekle gorevlidir.

» Bilgi Sistemleri Dairesi alti1 birimden olusmaktadir.

Bunlar;

Yazilim Yonetim Birimi

Ilag Takip Sistemi Birimi

AR-GE Birimi

Bilgi Giivenligi Birimi

Teknik Destek Birimi

N X X X X

Sistem ve Ag Yonetimi Birimi

5.6 HUKUK MUSAVIRLIGI

Hukuk Miisavirligi, 659 sayili KHK'nin 4 iincii maddesine gore; Kurumun muhakemat hizmetleri ile
hukuk danismanligina iligkin is ve islemlerini ytirtitmekle gorevli ve sorumludur.

Bu kapsamda;

» Muhakemat hizmetleri;

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

v Kurum tarafindan hizmet satin alma yoluyla temsil ettirilecek dava ve icra takipleri
ve tahkim ile ilgili islemleri koordine ederek izler ve denetler.

» Hukuk danismanhgy;

v" Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve kuruluslar1 tarafindan
hazirlanan mevzuat taslaklarini, idare birimleri tarafindan hazirlanan mevzuat
taslaklari ile diizenlenecek her tiirlii s6zlesme ve sartname taslaklarini, idare ile
lglinct kisiler arasinda ¢ikan uyusmazliklara iligkin isleri ve idare birimlerince
sorulacak diger isleri inceleyip hukuki miitalaasini bildirir,

v' Anlagmazliklar1 6nleyici hukuki tedbirleri zamaninda almak, uyusmazliklarin sulh
yoluyla ¢6ziimii konusunda miitalaa verir.

v" Kurumun amaglarini daha iyi gerceklestirmek, mevzuata, plan ve programa uygun

calismalarini temin etmek amaciyla gerekli hukuki teklifleri hazirlar,
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» Soru dnergeleri;
v" Kurumun gorev alani ile ilgili Saglik Bakanina yoneltilen soru 6nergelerine cevap

hazirlamakla ilgili koordinasyonu yerine getirir.

5.7 STRATEJI GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

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

5018 sayil1 Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ve Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul
ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri uyarinca Strateji Gelistirme Daire Baskanliginin
gorevleri sunlardir:

Ulusal kalkinma strateji ve politikalar, yillik program ve hiikiimet programi cergevesinde Idarenin;
orta ve uzun vadeli strateji ve politikalarini belirlemek ve amaglarin1 olusturmak tizere gerekli
calismalar1 yapmak, gorev alanina giren konularda performans ve kalite 6lgiitleri gelistirmek ve bu
kapsamda verilecek diger gorevleri yerine getirmek, idarenin yonetimi ile hizmetlerin gelistirilmesi
ve performansla ilgili bilgi ve verileri toplamak, analiz etmek ve yorumlamak, idarenin gérev alanina
giren konularda, hizmetleri etkileyecek dis faktorleri incelemek, kurum i¢i kapasite arastirmasi
yapmak, hizmetlerin etkililigini ve tatmin diizeyini analiz etmek ve genel arastirmalar yapmak,
yonetim bilgi sistemlerine iliskin hizmetleri yerine getirmek, “stratejik plan“ ve “performans
programi”’nin hazirlanmasin1 koordine etmek ve sonuclarinin konsolide edilmesi ¢alismalarini
yuritmek, izleyen iki yilin biitge tahminlerini de iceren yili blitgesini, “stratejik plan“ ve “yillik
performans programi”’na uygun olarak hazirlamak ve idare faaliyetlerinin bunlara uygunlugunu
izlemek ve degerlendirmek, mevzuati uyarinca belirlenecek biitce ilke ve esaslar1 gercevesinde
ayrintili finansman programi hazirlamak ve hizmet gereksinimleri dikkate alinarak 6denegin ilgili
birimlere gonderilmesini saglamak, biitce kayitlarin1 tutmak, biitge uygulama sonuglarina iliskin
verileri toplamak, degerlendirmek ve biitce kesin hesabi ile mali istatistikleri hazirlamak, ilgili
mevzuat cercevesinde gelirleri tahakkuk ettirmek, gelir ve alacaklarinin takip ve tahsil islemlerini
yuriitmek, muhasebe hizmetlerini ytlriitmek, harcama birimleri tarafindan hazirlanan “birim faaliyet
raporlari”’ni esas alarak idarenin faaliyet raporunu hazirlamak, miilkiyetinde veya kullaniminda
bulunan tasinir ve tasinmazlara iliskin icmal cetvellerini diizenlemek, yatirim programinin
hazirlanmasini koordine etmek, uygulama sonuglarini izlemek ve yillik yatirnm degerlendirme
raporunu hazirlamak, diger idareler nezdinde takibi gereken mali is ve islemlerini ylriitmek ve
sonug¢landirmak, mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda st yoneticiye ve
harcama yetkililerine gerekli bilgileri saglamak ve danismanlik yapmak, 6n mali kontrol faaliyetini
yliriitmek, I¢ kontrol sisteminin kurulmas, standartlarinin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda
calismalar yapmak; list yonetimin i¢c denetime yonelik islevinin etkililigini ve verimliligini artirmak
icin gerekli hazirliklar1 yapmakla gorevlidir.
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» Strateji Gelistirme Daire Baskanligi; fonksiyonlari, yiriittiigii gorevler, kanun ve
yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 5 (bes) birim ile hizmet vermektedir.
Bunlar;
v Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi
v’ Biitce ve Performans Birimi
v I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi
v Stratejik Planlama Birimi

v' Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi

5.8 iC DENETIM

Kamu Idaresinin ¢calismalarina deger katmak ve gelistirmek icin kaynaklarin etkililik, verimlilik ve
ekonomiklik esaslarina gore yonetilip yonetilmedigini degerlendirmek ve rehberlik yapmak
amaciyla yapilan bagimsiz, nesnel giivence saglama ve danismanlik faaliyeti olarak tanimlanan i¢

denetim, i¢ denetgi tarafindan yapilmaktadir.

ic denetim faaliyetleri, idarelerin yénetim ve kontrol yapilari ile mali islemlerinin risk yonetimi,
yonetim ve kontrol siirecglerinin etkinligini degerlendirmek ve gelistirmek yo6niinde sistematik,

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

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

belirtilen gorevleri yerine getirir.

v" Nesnel risk analizlerine dayanarak kamu idarelerinin yonetim ve kontrol yapilarini

degerlendirmek,

v Kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli kullanilmasi bakimindan incelemeler

yapmak ve onerilerde bulunmak,
v' Harcama sonrasinda yasal uygunluk denetimi yapmak,

v Idarenin harcamalarinin, mali islemlere iliskin karar ve tasarruflarinin, amag ve
politikalara, kalkinma planina, programlara, stratejik planlara ve performans

programlarina uygunlugunu denetlemek ve degerlendirmek,

v Mali yonetim ve Kontrol siire¢lerinin sistem denetimini yapmak ve bu konularda

onerilerde bulunmak,
v Denetim sonuglari ¢cercevesinde iyilestirmelere yonelik onerilerde bulunmak,

v' Denetim sirasinda veya denetim sonuglarina gore sorusturma agilmasini

gerektirecek bir duruma rastlandiginda, ilgili idarenin en list amirine bildirmek.
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I¢c denetci bu gérevlerini, I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu tarafindan belirlenen ve uluslararasi

kabul gérmiis kontrol ve denetim standartlarina uygun sekilde yerine getirir.

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

Koordinasyon Kurulu’'na génderilir.

6 - YONETIM VE IC KONTROL SISTEMI

5018 sayii Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu uyarinca stratejik yonetim anlayisinin
benimsenmesi, siire¢ yonetiminin hayata gecirilmesi, performans esasli biitceleme ile stratejik planin
iliskilendirilmesi ve en 6énemli unsur olan ve tiim bu sistemlerin saglikli ¢calismasini saglayacak etkin
ve etkili bir i¢ kontrol yapisinin kurulmasi gerekmektedir.

I¢ Kontrol: Idarenin amaglarina, belirlenmis politikalara ve mevzuata uygun olarak asagida belirtilen
gorevleri yerine getirir.

v’ Faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde ytiriitilmesini,

v" Muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini,

v Mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak iiretilmesini saglamak
lzere idare tarafindan olusturulan organizasyon, yontem ve siirecle i¢ denetimi
kapsayan mali ve diger kontroller biitintudiir.

i¢ kontroliin idarenin yénetim sorumlulugunda olmasi nedeniyle, merkezi uyumlastirma birimleri
tarafindan yapilan diizenlemeler disinda idarece;

v’ Stratejik planin uygulanmasina yonelik faaliyetlerin tanimlanmasi,

v’ Faaliyetlere, is ve islemlere ait is akis semalar1 hazirlanmasi,

v’ Siiregler, stire¢ sahipleri ve sorumlularin tanimlanmasi,

v Personelin gorev, yetki ve sorumluluklari ile kontrol prosediirlerinin belirlenmesi,

v" Kurumun amag, hedef ve politikalarinin yerine getirilmesinde karsilasilacak risklere

iliskin risk yonetiminin planlanmas;,

v’ Etkilesimli bir bilgi yonetim sisteminin kurulmasi ve bir iletisim agi ile kontrol listeleri
ve kontrol 6z degerlendirme formlarinin olusturulmasi gerekmektedir.

v Siireclerin tanimlanmasi ve bu siireclere iliskin risklerin belirlenmesi i¢c kontrol
sisteminin temelini olusturmaktadir.

Bu dogrultuda;

v' I¢ kontrol, yénetim sorumlulugu cercevesinde siirekli ve sistematik bir sekilde

yuriitiilerek bir yonetim araci olarak kullanilmakta ve riskli alanlar tespit edilerek bu

alanlarda kontroller yogunlastirilmaktadir.
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v Idarelere tahsis edilen kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanilmasini,
faaliyetlerin fayda maliyet ve etkinlik analizine dayandirilmasinyi, i¢ kontrol sisteminin
yerlestirilmesini, hesap verilebilirlik ve mali saydamligin saglanmasinin ve bu
sorumluluklarin  gergeklestirilmesi igin gerekli karar destek sistemlerinin
olusturulmasini1 6ngérmektedir.

On mali kontrol, harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilan kontroller
ile Strateji Gelistirme Daire Bagkanhgi tarafindan yapilan kontrolleri kapsamaktadir. On mali kontrol
stureci, Kurumumuzun gelir, gider, varlik ve yukimliiliklerine iliskin mali karar ve islemlerin
hazirlanmasi, yiiklenmeye girisilmesi, is ve islemlerin gerceklestirilmesi ve belgelendirilmesinden
olusmaktadir. Bu karar ve islemlerin biitce, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek, ayrintili finansman
programi, Merkezi Yonetim Biltce Kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu,
kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasi kontrollerinden olusmaktadir.
Harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilacak asgari kontroller, mali
hizmetler birimi tarafindan 6n mali kontrole tabi tutulacak karar ve islemlerin usul ve esaslari ile 6n
mali kontrole iliskin standart ve yontemler Hazine ve Maliye Bakanliginca belirlenmistir. Kamu
idareleri, bu standart ve yontemlere aykiri olmamak sartiyla bu konuda diizenleme yapabilmektedir.
Kurumumuzda da bu konu ile ilgili diizenleme yapilmis ve On Mali Kontrol Islemleri Yonergesi
hazirlanarak yayimlanmistir.

Harcama birimlerinde 6deme emri belgeleri tizerinde gergeklestirme gorevlisi tarafindan yapilan 6n
mali kontrol isleminden sonra, evraklar i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince kontrol edilmekte
ve 6denmek lizere Muhasebe Kesin Hesap ve Raporlama Birimine iletilmektedir.

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

2018 yilinda, taahhiit evraki ve sézlesme tasarilari, 6denek gonderme belgeleri, 6denek aktarma
islemleri, i¢c Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince siiresi icerisinde kontrole tabi tutulmus ve islem
dosyalary, ilgili harcama birimlerine gonderilmistir.

I¢ Kontrol ve On Mali Kontrole Iliskin Usul ve Esaslarin 8'inci maddesi ile Hazine ve Maliye Bakanhg1
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum konulu 02.12.2013 tarih ve 10775 sayih Genelgesi
cercevesinde tim birim amirlerinin katiimiyla ve Strateji Gelistirme Daire Baskanlig
koordinatorliigiinde, i¢ kontrol sisteminin kurulmasi, eylem planinin hazirlanmasi, standartlarin
uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda 17.12.2013 tarihli bilgilendirme toplantis1 yapilarak i¢

kontrol calismalarina baslanmistir.
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Daire bagkanlarindan olusan i¢ Kontrol Eylem Plan1 Hazirlama Grubu ve Kurum Baskan Yardimcilar,

Strateji Gelistirme Daire Baskan1 ve Hukuk Miisavirinin katimiyla I¢ Kontrol izleme ve Yonlendirme

Kurulu olusturulmus ve birimlerden i¢ kontrol calismalar1 sirasinda gerekli koordinasyonu

saglayacak birer personel gorevlendirilmistir.

Kamu I¢ Kontrol Standartlar1 agisindan Kurumumuzda mevcut durum tespiti yapilmis ve Kamu I¢

Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1 28.03.2014 tarihinde yayimlanmistir. Yayimlanan eylem

plani dogrultusunda I¢ Kontrol Projesinde gorevlendirilen proje yiiriitiiciisii, proje sorumlulari ve

proje koordinatorlerine; i¢ kontrol, is siiregleri, risk, etik, stratejik plan ve is analizlerinin yapilmasi

konularinda egitim verilmistir.

> Kurumumuz i¢ Kontrol Eylem Plam1 kapsaminda yiiriitiilen faaliyetler;

v

Kurumumuza ait 2018-2020 yillarina ait yeni i¢ kontrol Uyum Eylem Plani hazirlanmis
ve uygulamaya gecilmistir.

I¢c kontroliin kurulmas: calismalarinin her asamasinda egitmenlik, danismanlik ve
kolaylastiriciik  saglanmak suretiyle i¢ denetimin danismanhk faaliyeti
gerceklestirilmistir.

Kamu Gorevlileri Etik Sozlesmesi ise yeni baslayan personel dahil olmak iizere tiim
personelimize imzalatilarak 6zliik dosyalarina konulmustur ve siirekli bir faaliyet
oldugundan personele e- posta araciligiyla bilgilendirme yapilmistir.

2018 y1li egitim planina eylem planimizda 6ngoriilen egitimler eklenmis ve yapilan
aday memur egitimlerinde i¢ kontrol ve stratejik plan egitimine yer verilmistir.
Kurum personeline bilgi sistemleri aracihgiyla I¢ Kontrol Sistemi hakkinda
bilgilendirmeler yapilmistir.

Ust Yénetici tarafindan imzalanan I¢ Kontrol Kararhlik Beyan1 Kurum resmi internet
sitesinde yayimlanmistir.

Idare faaliyet raporu hesap verebilirlik ve mali saydamlik ¢cercevesinde hazirlanmis ve
Subat ayinda yayimlanmistir.

Hizmet Standartlar1 Envanterleri KAYSIS sistemi {izerinden giincellenmistir.
Kurumumuz Stratejik Plan1 basilarak harcama birimlerine dagitilmistir ve Kurum
resmi internet sitesinden yayimlanmistir.

Yenilenen Misyon, Vizyon ve Temel Degerler Kurum bilgilendirme ekranlarindan
duyurulmustur.

Kurumumuz 2018 Yili Eylem Plani, Saghk Bakanligi Eylem Plam1 Takip Modiili
lizerinden yapilmaktadir.

Internet iletisim sistemi kurulmustur ve mevcut telefon fihristi giincellenerek Kurum
personeline duyurulmustur.

Ust Yonetici tarafindan Kurumun misyon, vizyon ve amaclar1 cercevesindeki

beklentileri bilgi sistemleri araciligiyla duyurulmustur.
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Kurum binasina personelin degerlendirme, 6neri ve sorunlarini dogrudan st
yoneticiye iletebilecekleri kutular konulmustur.

Standart dosya plan kodlar1 kurum faaliyetlerini kapsayacak sekilde giincellenmistir.
Kurum fiziki arsiv kapasitesi gelistirilerek Daire Baskanliklar1 bazinda sinflandirma
yapumistir ve kullanima teslim edilmistir, Kurum Evrak Prosediir Belgesi
hazirlanmistir.

Hizmet i¢i egitimlerde hata usulsiizliik ve yolsuzluklar hakkinda mevzuatlara yer
verilmistir.

Calisanlarin I¢ Kontrol faaliyetleri ile ilgili goriislerini almak amaciyla I¢ Kontrol
Degerlendirme Anketi yapilmistir.

Kamu i¢ Kontrol Rehberinde yer alan diizenlemelere istinaden, yapilan toplantilar ve

anket calismast ile I¢ Kontrol Sisteminin degerlendirmesi yapilmistir.

> I¢ Kontrol Sisteminin Kurulmasi Calismalari sonucunda;

v

<

Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1 ve i¢ kontroliin kurulmasi
calismalarin yiiriitmek tizere Kurum Bagkanlik Makami Onay1 alinmis ve ¢alisma ekibi
yeniden olusturulmustur.

Kurumun organizasyon yapisinda meydana gelen degisiklikler dikkate alinarak ge¢mis
yillarda yapilan i¢ kontrol sisteminin kurulmasi g¢alismalarinda gerekli
degisiklikler/revizyonlar yapilmaya baslanmistur.

Ic kontrol sisteminin kurulmasi kapsaminda oénce, her birimden yeterli sayida
personelle is analizleri yapilmis ve mevcut durum tespit edilmistir.

Varyans Analizi Tablosu (mevcut durum ile olmasi gereken arasindaki farkin analizi)
olusturulmustur.

Kurumun organizasyon semasi, baskan yardimciliklarinin, daire baskanliklarinin, alt
birimlerin ve altindaki is unvanlarinin organizasyon semalari olusturulmustur.
Birimlerin gorev, yetki ve sorumluluklari ile gérev envanterleri belirlenmistir.

is unvanlarinin gorev, yetki ve sorumluluklari, Kurumun ana siirecleri, alt siirecleri,
sire¢ adimlar1 ve siire¢ hiyerarsisi tablolar1 hazirlanmis; is akis semalar:
olusturulmustur.

Siireglerin yirtrliikteki mevzuati ile iligkilendirmeleri, gerceklestirilme siireleri ve
kritik kontrol noktalari tespit edilmistir.

Temel siire¢ tanim formlar1 hazirlanmistir.

Kurumun hassas gorevleri belirlenmis ve hassas gorev envanteri olusturulmustur.
Eylem planinin izlenmesi amaciyla dort adet birim amirleri toplantisi yapilmis ve

gerceklesen eylemler degerlendirilerek izleme raporu olusturulmustur.
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v" Kurumun organizasyon yapisinda meydana gelen degisiklikler dikkate alinarak yil
icerisinde i¢c kontrol sistemi olusturma c¢alismalarinda gerekli diizenlemeler
yapilmistir.

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

yonetim anlayisiyla faaliyetlerini yliriitmektedir.
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I1 - AMAC VE HEDEFLER
A - IDARENIN AMAC VE HEDEFLERI

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel,
destek ve ileri tedavi tibbi Uriinleri ve kozmetik triinlere yonelik diizenleyici, denetleyici,
yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncii ve referans kurum
olmay1 hedeflemektedir.
Bu kapsamda, Kurumumuz stratejik amag ve hedefleri sunlardir;
AMAC 1: Kaliteli, etkili ve giivenli uiriinlere erisimi saglamak;
HEDEF 1.1 Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal
etkin denetimler gerceklestirmek.
HEDEF 1.2 Laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi olciilecek ve laboratuvar personelinin
niteligi artirllacaktir.
HEDEF 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki
saglanacaktir.
HEDEF 1.4 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak
faaliyet gostermelerinin strekliligini saglamak.
HEDEF 1.5 Kozmetik liriin bildirimlerine iligkin etkin 6n inceleme yapilacak, paydaslarin egitim
ile farkindahgi artirilacaktir.
AMAC 2: ilaglarin akila kullammini saglamak ve ilacglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli
kullanimina yonelik gerekli tedbirleri almak;
HEDEF 2.1 2022 y1li sonuna kadar kisi bas1 antibiyotik tiiketimi % 10 azaltilacaktir.
HEDEF 2.2 llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili
farkindaligin ve buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.
HEDEF 2.3 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina
yonelik calismalar yaparak bitkisel iirtinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.
AMAC 3: Halk saghgina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ila¢lara ait bagsvurularinin
oncelikli olarak degerlendirilmesi ve yerli iiretimin desteklenmesi;
HEDEF 3.1 Asilar da dahil olmak tizere kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda ciddi halk
saglig1 sorunlarina yol acan veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan tirtinler ile yenilikei
tiriin ruhsat bagvurulari belirlenen stire igerisinde sonuglandirilacaktir.
HEDEF 3.2 Birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandirilmis, ancak piyasada bulunmayan tirtinlerin
ruhsat bagvurulari belirlenen siire icerisinde sonuglandirilacaktir.
AMAC 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/kuruluslarla isbirligini
gelistirmek;
HEDEF 4.1 2022 y1li sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.

HEDEF 4.2 Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.
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HEDEF 4.3 I¢ kontrol sistemi, stratejik yénetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

HEDEF 4.4 Sertifikali deney hayvani tiretim kapasitesi artirilacaktir.

HEDEF 4.5 Laboratuvar alt yapisi giiclendirilerek yapilamayan test metot sayisi azaltilacak, her

yll yeni parametrelerin validasyonu ile laboratuvar hizmet alani genisletilecek, akredite test ve

personel sayisi artirillacaktir.

HEDEF 4.6 Bakanligimizin saglik alaninda ikili isbirligi anlasmasi imzaladigi tilkeler ve

uluslararasi kurum/kuruluslar ile ilag ve tibbi cihaz alaninda ortak ¢alismalar yiirtttlecektir
Goriildiigi gibi Kurumumuzun (2018-2022) yillari igin 4 amaci ve 16 hedefi bulunmaktadir. Idarece
yuritiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi planlayarak, sonug¢ odakli bir yonetim
anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan stratejik planda tespit edilen amag ve

hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.

B - TEMEL POLITiKA VE ONCELIiKLER

Kurumumuzun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;
v" Onuncu Kalkinma Plan (2014 - 2018)
Oncelikli Déniisiim Programlar1 Eylem Plan
Orta Vadeli Program (2018-2020)
Cumhurbagskanhig: 100 Giinliik icraat Programi (01.08.2018-09.11.2018)
Tiirkiye Ila¢ Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plani (2015-2018)
Turkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015- 2018)
Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015-2018)
v Kurum Stratejik Plani (2018-2022)

RN N N N

Onuncu Kalkinma Plany; yiiksek, istikrarli ve kapsayici ekonomik biiyiimenin yani sira hukukun
tstinligl, bilgi toplumu, uluslararas: rekabet giicii, insani gelismislik, ¢evrenin korunmasi ve
kaynaklarin siirdiiriilebilir kullanimi gibi unsurlar1 kapsayacak sekilde tasarlanmistir. Planda,
tilkemizin ekonomik ve sosyal kalkinma stireci biittinciil ve ¢ok boyutlu bir bakis a¢isiyla ele alinmas,
insan odakli kalkinma anlayisi ¢cercevesinde katilimci bir yaklasim benimsenmistir.

Onuncu Kalkinma Planinda Kurumumuz a¢isindan énemli politika ve paragraflar asagida yer
almaktadir:

> Nitelikli insan Giiclii Toplum bashg altindaki amacg, hedef ve politika paragraflari;

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

v’ 177. Akila ila¢g kullanimi i¢in saglik personelinin ve halkin bilinglendirilmesi
saglanacak, ila¢ ve tibbi cihazlarin kalitesi, kullanimi ve bunlara yénelik harcamalarin
etkinligi kontrol edilecektir.
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180. Tamamlayici tip kapsamindaki tedavi, bitkisel iiriin ve hizmet sunuculariyla ilgili
kalite ve giivenligin saglanmasi amaciyla standartlar belirlenecek ve bu alan denetim
altina alinacaktir. Tamamlayic1 tibbin, tip egitimine ve saglhk uygulamalarina
entegrasyonu saglanacak, bu alanda yapilacak bilimsel arastirmalar desteklenecektir.
362. Kamuda stratejik yoOnetimin uygulama etkinliginin artirilmasi1 ve hesap
verebilirlik anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim
donglisiiniin tiim asamalarinda hayata gecirilmesi temel amactir. Bu amag
dogrultusunda kamu hizmetlerinin hiz ve kalitesinin artirilmasi ile katihmclik,
seffaflik ve vatandas memnuniyetinin saglanmasi temel ilkelerdir.

368. Stratejik plan ve performans programlarindaki amag¢ ve hedeflerin performans
gostergeleri lizerinden olciilebilirlik diizeyi artirillacak, faaliyet raporlarinin
performansi yansitma niteligi giiclendirilecektir.

370. Tim kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢ denetim uygulamalarinin,
stratejik yonetimin etkinligini artiracak bir bicimde hayata gecirilmesi saglanacaktir.
544. Kayit disilikla miicadelede, kurumlar arasi koordinasyon ve veri paylasimi
artirtlacaktir. Onleyici ve risk odakli denetim anlayisi cercevesinde idarelerin beseri ve
teknolojik altyapisi gliclendirilecektir.

669. Ilag sanayiinin daha fazla ihracat yapabilen, uluslararasi standartlardaki yiiksek
teknolojisini Ar-Ge ile biitiinlestirmis, uzun vadede yeni molekiil gelistirme yoniinde
gerekli adimlar: atan, basta biyoteknolojik ve biyobenzer iriinler olmak tizere daha
ylksek katma degerli ilaglar lireten rekabetci bir yapiya kavusmasi saglanacaktir. Bu
cercevede, Ar-Ge ekosistemi gelistirilecek, ila¢ sanayii stratejik bir yaklasimla ele
alinacaktir.

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

1039. Tarim, ormancilik, gida ve ila¢ sanayii acisindan 6nem tasiyan biyolojik
cesitliligin tespiti, korunmasi, siirdiirtilebilir kullanimi, gelistirilmesi ve izlenmesi
saglanacaktir.

2023 hedeflerine ve Onuncu Kalkinma Planinin amaglarina ulasilabilmesi agisindan
onem tasiyan, temel yapisal sorunlara ¢6zliim olabilecek, doniisiim siirecine katkida
bulunabilecek, genellikle birden fazla bakanligin sorumluluk alanina giren, kurumlar
arasi etkin koordinasyon ve sorumluluk gerektiren kritik reform alanlari i¢in “Oncelikli

Dontlisiim Programlari” tasarlanmistir.
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> Kurumumuzu ilgilendiren Oncelikli Déniisiim Programlan ve ilgili boliimlerine asagida
yer verilmistir;

v Oncelikli Déniisiim Programi 5: “Kamu Harcamalarimin Rasyonellestirilmesi
Program1”, 6. Bilesen Saglhik Harcamalarmmin Etkinlestirilmesi: “Akilc ilag
kullaniminin yayginlastirilmas1”

v" Oncelikli Déniisiim Programi 9: Kayit Dis1 Ekonominin Azaltilmasi Programi, 2.
Bilesen: Denetim ve Yaptirimlarin Daha Etkili Kilinmasi; Kamu kurumlarinin denetim
kapasitesinin gelistirilmesi suretiyle denetimlerin nitelik ve niceliginin artirilmasi.
Denetimlerin etkinliginin artirlmasinda risk analizi modelleri, veri madenciligi ve
bilisim teknolojilerinin daha yaygin kullanilmasi

v' Oncelikli Doéniisiim Programi 9: Kayit Dis1 Ekonominin Azaltilmasi Programi 3.
Bilesen: Kurumlar Arasi Koordinasyon ve Veri Paylasiminin Artirilmasi; Kamu
kurumlarinin denetim sonuglarinin ve kayitlarinda bulunan verilerin diger kamu
kurumlariyla paylasilmasi. Kurumlar arasi ortak veri tabani ve denetim
uygulamalarinin gelistirilmesi

v' Oncelikli Déniisiim Program 16: “Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim
Program1i”, 1. Bilesen: Kamunun Yonlendirme Kapasitesinin Gii¢lendirilmesi, 1.
Politika: “Ila¢ ve tibbi cihaz sektérlerinde orta ve uzun vadeli stratejilerin ve yol
haritalarinin hazirlanmasi, Politika 4: Gelecege yonelik ihtiyaclarin belirlenebilmesi
icin veri altyapisinin olusturulmasi, veri paylasim standartlarinin belirlenmesi, Politika
5: Alim yapan kamu kurumlarinin sektdéri yonlendirme ve diizenleme kapasitesinin
giclendirilmesi

v Oncelikli Déniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim
Programi, 2.Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alanlarinin Genisletilmesi 1.Politika: yerli
ve yabanc nitelikli arastirmaci sayisinin artirilmasi, 3. Politika: yerli ve yabanci 6zel
sektor ile yakin isbirligi icinde calisacak akredite arastirma, test ve Olcim
merkezlerinin kurulmasi, 4. Politika: Ar Ge destek programlarinin gelistirilmesi

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

v Oncelikli Déniisiim Program 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim
Programi, 4.Bilesen: Uretim ve ihracatin Desteklenmesi 1. Politika: Potansiyel
pazarlarda ruhsatlandirma ve teknik denetim siire¢lerinin kolaylastirilmasi ve tanitim
faaliyetlerinin yogunlastirilmasi 3. Politika: Yerli ila¢ ve tibbi cihaz ihracatini tesvik
icin uluslararas1 yiikiimliliklerle uyumlu bir sekilde yeni 6nlemlerin devreye

sokulmasi
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v Oncelikli Déniisiim Programi 16: Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim
Programi, Programin Hedefleri: Yurti¢i tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin
yluzde 20’sinin yerli liretimle karsilanmasi

Onuncu Kalkinma Eylem Planinda ilag ve tibbi cihaz sektoriint yerli tiretime tesvik edecek eylemlerin
gerceklestirilmesi 6ngorilmistiir. Bu eylemlerle iilkemizde yerli iiretim tesvik edilecek ve yerli
tireticinin rekabetgi bir yapiya kavusmasi saglanacaktir. Boylece ilag¢ ve tibbi cihaz sektoriinde yerli
tretimin tilke ihtiyaclarini karsilayabilecek diizeye gelmesine katki saglanacaktir.

Onuncu Kalkinma Plani 1.16 Saglik Endiistrilerinde Yapisal Dontisiim Programi kapsaminda orta
vadede yerli Uretim kapasitesinin artirilmasi, Ar-Ge ve girisim ekosisteminin gelistirilmesi, uzun
vadede yeni molekiil gelistirebilen, daha yiiksek katma degerli ila¢ ve tibbi cihaz tiretebilen bir yapiya
kavusarak kiiresel deger zincirlerinde etkinligin artirilmasi 6ngoriilmektedir.

» Programin hedefleri;

v" Yurt i¢i tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin deger olarak % 20’sinin yerli {iretimle
karsilanmasi

v Yurtigi ilag ihtiyacinin deger olarak % 60’inin yerli iiretimle karsilanmasi

v’ 2023'te en az bir orijinal trin kesfi ve/veya 2 mevcut molekilin farkh
endikasyonlarda yeniden konumlandirilmasi (repositioning) amaciyla ila¢ temel
arastirma altyapisinin gelistirilmesi

v Global klinik arastirma yatirimlarindan Tiirkiye'nin aldigi payin ve yiritiilen klinik
arastirma sayisinin yil bazinda % 25 oraninda artmasidir.

Bu programin eylem planinda Kurumumuz sorumlulugunda 5 adet eylem bulunmaktadir.
Bunlar;

v' Tibbi cihaz sektorii icin sektor stratejisi hazirlanacaktir.

v' Viicuda implante edilen tibbi cihazlarin hasta tizerindeki etkilerinin takip edilmesi ve
kiyaslanmasinin triin takip sistemi ile yapilmasi saglanacaktir.

v' Etik Kurul ve Danisma Kurulu ile ilgili mevzuat temel ve Kklinik arastirmalari
destekleyecek sekilde giincellenecektir.

v Ulkemiz ihtiyacina gére planlanarak gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucunda
liretilen trtnler fiyat ve geri 6deme uygulamalari agisindan desteklenecektir.

v" Kamu destek programlarinin ilag ve tibbi cihaz sektorlerine iliskin sonuglarinin takip
edilebilmesi ve degerlendirilebilmesi i¢in bir sistem olusturulacaktir.

Kalkinma Bakanhgi’min(Miilga) Eylem Izleme Sistemine 3’er aylik periyotlarda eylemlerin
gerceklesme durumlari ve yasanan gelismeleri islenmistir. Bu dogrultuda Kurumumuza diisen
gorevler bu periyotlarda yerine getirilmektedir.

Orta Vadeli Program, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile getirilen yeni mali
yonetim anlayisi uyarinca, biitce strecini baslatan ve yonlendiren, tim kamu kesimi i¢gin esas

alinacak temel makroekonomik biiytikliikleri tespit eden, politikalar ile plan-program- biitce
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baglantisini1 kuran temel bir belgedir. Orta Vadeli Programin (2018-2020) amaci, makroekonomik
istikrarin korunmasi, beseri sermaye ve isgticti kalitesinin artirilmasi, yiiksek katma degerli tiretimin
yayginlastirilmasi, is ve yatirim ortaminin iyilestirilmesi ve kamuda kurumsal kalitenin artirilmasi
yoluyla biiylimenin hizlandirilmasi, istihdamin artirilmasi ve gelir dagiliminin iyilestirilmesidir. Bu
hedefler dogrultusunda iilkemizin biiytime performansinin daha ytiksek, istikrarl ve siirdiiriilebilir
bir yapiya kavusturulmasi, rekabet giiciiniin ve toplumun refah seviyesinin artirilmasi
ongoriulmistir. Orta Vadeli Programda, Onuncu Kalkinma Planina paralel gelisme eksenlerine yer
verilmistir.

S6z konusu programin Kurumumuz agisindan makroekonomik istikrarin siirdirtilmesi ekseni
altinda yer alan, “harcamalarda etkinligin artirilmas1” dnemli bir yer tutmaktadir. Harcamalarda
etkinligin artirilmasi bashgi altinda bulunan hedef;

“Saglik hizmetlerinde etkinligin artirilmasi amaciyla saglik hizmet sunucularina iliskin bilgilendirme
ve denetim faaliyetleri yayginlastirilacaktir.” seklinde diizenlenmistir.

Bu hedefle ilgili olarak Kurumumuz, gérev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve tirtinlerin piyasa gozetim
ve denetimini yapmakla gorevlendirilmistir.

Yine Orta Vadeli Programin (2018-2020) Kamu mali sisteminin kurumsal yapisinin gli¢clendirilmesi
altinda ise Kurumumuz ag¢isindan 6nemli bulunan hedefler bulunmaktadir. Bu hedefler;

v Kalkinma Plani basta olmak tizere Ust politika belgeleri ile stratejik plan ve performans
programi hazirlama siirecindeki uyum artirilacaktir.

v" Kamu kaynaklarinin kullaniminin etkinligini takip etmeyi kolaylastiracak program
bazli performans biitcelemeye iliskin ¢alismalar sonlandirilacaktir.” seklinde
diizenlenmistir.

Bu politika ve hedefler dogrultusunda Kurumumuz 2013-2017 ve 2018-2022 Stratejik Planlari,
2015,2016,2017 ve 2018 y1l1 Performans programuiile (2014-2016 ve 2018-2020) yillarin1 kapsayan
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plam1 hazirlanmistir. Bu kapsamda, Kurumun
harcamalarin planlama ve uygulama asamalarinda stratejik plan ve performans programindaki
oncelikli amac ve hedefler dikkate alinarak biitgemizin stratejik plan ve performans programlariyla
iliskisi giiclendirilmektedir. Kurumu, amag ve hedeflerine ulastiracak i¢ kontrol sistemi kurulmasi

calismalarina da devam edilmektedir.

Cumhurbagskanhgi 100 Giinliik icraat Programinda (01 Agustos 2018- 09 Kasim 2018);
Saghik Bakanlig1 program kapsaminda Kurumumuzla ilgili asagida belirtilen hedefler yer
almaktadir:
v" “llag ve tibbi cihazlarda yerellesme/yerlilesme/millilesme ¢alismalarin hizlanmasi”
v Sik tiiketilen, satin alma ve iggiictiniin biiyiik kismini olusturan malzemelerin temininin
kolaylastirilmasi ve yerlilik oraninin artirilmasi amaciyla Saglik Market Uygulamasinin

hayata gecirilmesi
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v' 2019-2023 donemine iliskin Stratejik Plan ¢alismalarinin Kasim ay1 sonunda

tamamlanacak sekilde baslatilmasi

Tiirkiye ila¢ Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plam1 (2015-2018) ile Ulkemizin ilag sektdriiniin

mevcut durumu katilimcr yontemlerle belirlenmis, belirtilen dénem igin stratejiler ve eylemler

ongorillmistir. Tirkiye Ilac Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 (2015-2018)’de Kurumumuzu

ilgilendiren amag, hedef ve stratejiler asagida belirtilmistir:

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

v 1. Politika: Uluslararasi taninabilirligi artirmak amaciyla PIC/s tiyelik siirecinin
baslatilmasi ve sektoriin gelistirdigi iretim/iiriin standartlarinin uluslararasi alanda
kabuliine yonelik calismalar yiirtitilecektir.

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

v 9. Politika: Yurtdisi ilag listesinde olup Saglik Bakanligi’'na ruhsat bagvurusu yapilan
ilaglarin hizlandirilmis ruhsat prosediirii uygulanmasi ve takip edilen stirecte SGK’'nin
geri 6deme siirecinde 6ncelikli degerlendirmeye alinmasi saglanacaktir.

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

v Eylem 4.1 Akilci ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plani uygulanacaktir.

» Stratejik Hedef 5: Katma degeri yiiksek tiriinlerin gelistirilebilmesi i¢cin Ar-Ge faaliyetlerinin
planlanmasi ve koordinasyonunun saglanmasi bu sekilde gelistirilen tirtinlerin desteklenmesi.

v" Eylem 5.3: Klinik arastirmalarin artirilmasi i¢in altyapisi ve mevzuati gelistirilecektir.

v' Eylem No 5.4: Ulkemizin bitkisel florasi kayit altina alinarak bunlardan ilag
hammaddesi olarak kullanilanlarin tespit edilip ila¢ sanayinin tretim silirecinde
degerlendirilmesine yonelik ¢alismalar ytriitiilecektir.

v Politika 5.6: Tirkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni gelistirilen
ilaclar icin hizlandirilmis ruhsat uygulamalari saglanacaktir.

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

v 2.Politika: GDP mevzuatina uygun tasima sisteminin ila¢ sektoriine en az maliyetle
kurulmasina yonelik calismalar yiirtitiilecektir.

v' 6. Politika: Ulkemizde kan iiriinleri ve biyoteknoloji liretim altyapisinin gelistirilmesi
icin hiicre bankalari ile dogrulama merkezlerinin kurulumu ve pilot 61¢ekli tiretimlerin

desteklenmesi saglanacaktir.
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Turkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plan1 (2015-2018)

Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 tarafindan, biyoteknoloji alaninda teknolojik bilgi diizeyini ve katma
degerli tUretimi arttirarak diinyanin o6nde gelen iilkeleri arasinda yer almak” vizyonuyla
“Biyoteknoloji alaninda Ar-Ge ve yenilik ekosistemi kapasitesini gelistirerek tilkemizi teknoloji
gelistirebilen, yenilikci, katma degeri yiiksek ve kiiresel rekabete uygun irtnler tliretebilen ¢cekim
merkezi haline getirmek” amaciyla hazirlanmistir. Tuirkiye Biyoteknoloji Strateji Belgesi ve Eylem
Plani (2015-2018)’de Kurumumuzu ilgilendiren amag, hedef ve stratejiler asagida belirtilmistir:

v' Eylem 4.1: Tirkiye'de gelistirilecek olan biyoteknolojik triinlerin Ar-Ge, klinik
arastirma, ruhsatlandirma ve itiretim siirecgleri; uluslararasi standartlarda, EMA
ve/veya FDA diizenlemeleri ile uyumlu hale getirilecektir.

v Eylem 4.2: Tirkiye’de gelistirilecek ve iretilecek biyoteknolojik iriinlerin
(rekombinant protein ve insiilinler, monoklonal antikorlar, asilar, kan ve kan trtinleri,
immunolojik tibbi trtnler ve ileri tibbi tedavi tUrtinleri olarak) triin/tedavi grubu
bazinda tanimlanmasi amaciyla bir calisma grubu olusturulacaktir.

v' Eylem 4.4: Ulkemizdeki Klinik Arastirmaya Yonelik Yatirim Ortamini lyilestirecek ve
Rekabet Gliclinii Arttiracak Calisma Grubu olusturulacaktir.

v Eylem 4.6: Saglik Bakanligi biinyesinde bir Biyoetik Kurulu kurulacaktir.

Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plam1 (2015-2018) ile Ulkemizin kalkinmasi, siirdiiriilebilir
bir rekabet gliciine sahip olmasi ve ulusal ekonomiye katki saglamasi i¢in metroloji alaninda
yapilmasi gereken iyilestirmeler belirlenmis olup, bu dogrultuda Kurumumuz ile ilgili “Hedef 7:
Piyasa goOzetimi ve denetimi faaliyetlerinin etkinligini artirmak ve piyasaya giivenli triinlerin
sunulmasi saglamak” hedefine yer verilmistir.

Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere
yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan sagligina
hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncii ve referans bir Kurum olmay1 hedeflemektedir.
Kurumumuz (2018-2022) Stratejik Planinda 4 stratejik amac ve 16 stratejik hedef yer almaktadir.
Bu kapsamda, Kurumumuzun stratejik amag¢ ve hedefleri sunlardir: “Kaliteli, etkili ve giivenli
iiriinlere erisimi saglamak.” amacim gerceklestirmek icin “Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin
stirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin denetimler gercgeklestirmek, Laboratuvar
test sonuclarinin giivenilirligi olgiilecek ve laboratuvar personelinin niteligi artirilacaktir, Uriin
bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli Uriin arzina katki saglanacaktir,
Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet
gostermelerinin siirekliligini saglamak ile Kozmetik iirtin bildirimlerine iligkin etkin 6n inceleme
yapilacak, paydaslarin egitim ile farkindalig1 artirilacaktir.” hedefleri belirlenmistir. “ilaglarin akilci
kullanimini saglamak ve ilaclar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli
tedbirleri almak.” amacin1 gercgeklestirmek icin “2022 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik

titketimi % 10 azaltilacaktir, Ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans
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ile ilgili farkindaligin ve buna bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir,
Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik calismalar
yaparak bitkisel trtlnlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.” hedefleri
belirlenmistir. “Halk saghgimna ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait
basvurularinin éncelikli olarak degerlendirilmesi ve yerli iiretimin desteklenmesi” amacini
gerceklestirmek i¢in “Asilar da dahil olmak tizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi
halk saghgi sorunlarina yol acan veya Kurum yurtdis: ilag temin listesinde yer alan trtinler ile
yenilikg¢i tirtin ruhsat bagvurulari ile birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandirilmis, ancak piyasada
bulunmayan iirlinlerin ruhsat bagvurulari belirlenen siire igcerisinde sonuclandirilacaktir.” hedefleri
belirlenmistir.

“Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/Kkuruluslarla isbirligini gelistirmek”
amacini gerceklestirmek icin ise “2022 yili sonuna kadar insan kaynag: yetkinligi artirilacaktir,
Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir, I¢ kontrol sistemi, stratejik
yonetimin etkinligini artiracak duzeyde gelistirilecektir, Sertifikali deney hayvani tretim kapasitesi
artirllacaktir ile Bakanligimizin saghk alaninda ikili isbirligi anlasmasi imzaladig1 tlkeler ve
uluslararasi kurum/kuruluslar ile ila¢ ve tibbi cihaz alaninda ortak c¢alismalar yiirttiilecektir”
hedefleri belirlenmistir. Kurumumuz iist politika ve hedeflere uygun olarak ilaglar, ilag liretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar,
viicut dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirtinler, kozmetik triinler, homeopatik tibbi
triinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla goérevlendirilmistir. Bu
kapsamda, Kurumda ytriitiilen faaliyetler ile bir yandan gelecegi planlayarak, sonu¢ odakli bir
yoOnetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan stratejik planda tespit edilen amag
ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.

Bu Kapsamda Kurumun temel politika ve dncelikleri;

v llaglarin etkin ve bilingli kullanimini saglamak amaciyla saglhk hizmet sunucularina ve
vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli denetimlerin artirilmas;,

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

v" AB Komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik tirtinlerle ilgili ytrittiigi siire¢ ve calismalari
takip ederek gerekli standartlarin olusturulmasi,

v llag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmas igin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amagla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saghik Orgiitii Uppsala izleme Merkezi'nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu triinlerin yol
acabilecegi zarari en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirlerin alinmasi,

v’ Piyasada sirkiile eden ilaglarin eczane ve ecza deposu seviyesinde piyasa kontrollerini

yapmalk, kalite uygunsuzlugu saptanan ilacglarin piyasadan toplatilmasinin saglanmasi,
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v Akilcai ilag kullaniminin gelistirilmesi,

v' Ulkemizde yeni ilac molekiilii gelistirilmesi ve kullanima sunulmasi hususunda kamu,
Uiniversite ve sanayi isbirliginin her basamakta desteklemek,

v' Halk saglig1 agisindan 6nemli beseri tibbi tirtinlerin pazara erken erisimini saglamak
ve kurum i¢i degerlendirme siireglerini hizlandirmak i¢in 06nceliklendirme
uygulamasinin yapilmasi,

v" Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde yurtici tiretim ve ihracat kabiliyeti artirilmasi
ve bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme deneyimlerinden yararlanilmasinin
saglanmasi,

v Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programi ¢ergevesinde yiiksek katma degerli
irin Uretebilen, kiiresel pazarlara tUrilin ve hizmet sunabilen ve yurt ici tibbi cihaz
ihtiyacinin daha biiytk bir kismini karsilayabilen bir tretim yapisina gecilmesinin
desteklenmesi,

v" Yerli imalatin ve kalitenin tesviki, ihracatin desteklenmesi, iilkemiz pazarina mal ve
hizmet sunumunda halk sagliginin gézetilmesi dogrultusunda egitimlerin, toplantilarin
diizenlenmesi ve ilgili organizasyonlara katilim, bu amagla {liniversite-kamu- sanayi
isbirliginde rol alinmas,

v Uluslararasi standartlara uygun olarak saglik denetiminin yapilmasi ve belgelendirme

hizmetinin sunulmasi.
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I1I- FAALIYETLERE iLiSKIiN BiLGi VE DEGERLENDIRMELER

A-MALI BILGILER

Kurumun 2018 yil1 biitgesi, blitce uygulama sonuglar1 ve temel mali tablolara iliskin agiklamalar
asagida sunulmustur;

1- Biit¢ce Uygulama Sonuglar

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2018 yili Merkezi Yénetim Biitce Kanunu ile 134.725.000,00
TL 6denek tahsis edilmistir. Y1l icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam
biitce 6denegi, 142.949.458,78 TL olmustur.

2018 Mali Y1l icerisinde 20 adet 6denek aktarma, 6 adet 6denek ekleme, 32 adet tenkis, 88 adet
o0denek gonderme ve 2 adet revize olmak lizere toplam 148 adet biitce islemi gerceklestirilmistir.

2- Temel Mali Tablolara iliskin A¢iklamalar

2.1 Biitge Giderleri

Kurumun 2018 yili biitce 6denek ve harcamalari, fonksiyonel siniflandirma ve ekonomik
siniflandirmanin 1 inci ve 2 nci diizeylerine gore asagida yer alan tablolarda gosterilmistir;

Tablo 15: Fonksiyonel Siniflandirmaya Goére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)

SIEET B';';i'::g:c KBO'YE GORE TOPLAM ODENEGE
TURD SR TOPLAM ODENEK HARCAMA HARCAMA GORE HARCAMA
" RANI (9 RANI (9
(KBO) (0] (%) (0] (%)
01- GENEL
KAMU 59.099.000,00 62.791.766,54 58.924.011,13 99,70 93,84
HiZMETLERI
03-KAMU
DUZENI VE 641.000,00 205.000,00 202.848,90
GUVENLIK 31,65 98,95
HiZMETLERI
07- SAGLIK
HiZMETLERI 74.985.000,00 79.952.692,24 74.329.160,15 99,13 92,97
TOPLAM 134.725.000,00 142.949.458,78  133.456.020,18 99,06 93,36

2018 yilinda genel kamu hizmetleri icin baslangicta 59.099.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 62.791.766,54 TL
olmustur. S6z konusu 6denegin 58.924.011,13 TL'lik kismu kullanilarak toplam 6denegin % 93,841

oraninda harcama gergeklestirilmistir.
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Kamu diizeni ve giivenlik hizmetleri icin baslangicta 641.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 205.000,00 TL olmustur.
S6z konusu 6denegin 202.848,90 TL’lik kismi kullanilarak toplam 6denegin % 98,95’i oraninda
harcama gerceklestirilmistir.

Saglik hizmetleri i¢in ise baslangi¢ta 74.985.000,00 TL 6denek verilmis olup yil igerisinde yapilan
ekleme ve disiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 79.952.692,24 TL olmustur. S6z konusu
o0denegin 74.329.160,15 TL’lik kism1 kullanilarak toplam 6denegin % 92,97’si oraninda harcama
gerceklestirilmistir.

Tablo 16: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)

HARCAMA KALEMI TOPLAM ODENEK HARCAMA HARCAMA ORANI (%)
01 - PERSONEL GIDERLERI 65.230.672,00 65.230.672,00 100
gi\_/fgsgsil;\ﬂGiUG\i/EE;:_ﬁRKiURUMLARlNA 10.522.976,88 10.522.976,88 100
03 - MAL VE HIiZMET ALIM GiDERLERI 50.678.095,73 46.759.005,51 92,27
05 - CARi TRANSFERLER 2.117.714,17 2.116.858,10 99,96
06 - SERMAYE GIDERLERI 14.400.000,00 8.826.507,69 61,30
TOPLAM 142.949.458,78 133,456.020,18 93,36

2018 yihinda toplam Kurum biitgesi 142.949.458,78 TL olarak gerceklesmistir. Odenegin
133.456.020,18 TL'lik kismi kullanilarak toplam o6denegin %93,36’s1 oraninda harcama
gerceklestirilmistir. Yukaridaki tabloda goriildigi tizere harcama kalemleri icerisinde en ytliksek
harcama Personel Giderleri ve Sosyal Giivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderlerinde
gerceklestirilmistir.

Personel Giderleri toplam o6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
65.230.672,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %100’iine tekabiil eden 65.230.672,00 TL’si
harcanmistir.

Sosyal Glivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderleri toplam 6denegi y1l icerisinde yapilan ekleme ve
diistilme islemleri ile 10.522.976,88 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %100’line tekabiil eden
10.522.976,88 TL’si harcanmustir.

Mal ve Hizmet Alim Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
50.678.095,73 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %92,27’sine tekabiil eden 46.759.005,51 TL’si

harcanmistir.

79



Cari Transferler toplam 6denegi y1l icerisinde yapilan ekleme ve diistilme islemleri ile 2.117.714,17
TL olarak gergeklesmistir. Bu 6denegin %99,96’sina tekabiil eden 2.116.858,10 TL’si harcanmuistir.

Sermaye Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
14.400.000,00 TL olarak gerceklesmistir. 2018 yil1 yatirim ihtiya¢larinin karsilanabilmesi amaciyla
saglik sektori icin tahsis edilen s6z konusu toplam 6denegin, 8.826.507,69 TL harcanmis, 5.000.000
TL'lik kismu i¢in ise tasarruf tedbirleri kapsaminda tasarrufa gidilmistir. Harcama tutar1 2018 yil

toplam yatirim 6édeneklerimizin % 61,30’una tekabiil etmektedir.

100 100

99,96

92,27

61,30

01 - PERSONEL GIDERLERI 02 - SOSYAL GUVENLIK 03 - MAL VE HIZMET 05 - CARI TRANSFERLER 06 - SERMAYE GIDERLERI
KURUMLARINA DEVLET ALIM GIDERLERI
PRIMi GIDERLERI

Grafik 1: 2018 Y1ih Biitce Odenekleri Kullanimi Orani

Tablo 17: Biitce Giderlerinin Toplam Harcama icindeki Pay1

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

HARCAMA KALEMi HARCAMA TOPLAM HARCAMA ICINDEKI PAYI

(%)
01- PERSONEL GIDERLERI 65.230.672,00 48,88
03-MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 46.759.005,51 35,04
05 CARi TRANSFERLER 2.116.858,10 1,59
06- SERMAYE GIDERLERI 8.826.507,69 6,61
TOPLAM 133.456.020,18 100
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Harcama kalemlerinin toplam harcama icerisindeki payina bakildiginda en yiiksek pay1 % 48,88 ile

personel giderlerinin aldig), % 35,04 ile mal ve hizmet alim giderlerinin ise ikinci en ytliksek pay1

aldig1 goriulmektedir.

m{01- PERSONEL GiDERLERI

1#{02-SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA
DEVLET PRiMi GIDERLERI

J03-MAL VE HIZMET ALIM GIiDERLERI

Iwl05 CARI TRANSFERLER

J#06- SERMAYE GIDERLERI

Grafik 2: 2018 Y1l Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay1

2018 yii biitge giderlerinin toplam harcama i¢indeki paylarina bakildiginda,  toplam
harcamanin %48,88'lik kismini Personel Giderleri, %7,88’lik kismini Sosyal Giivenlik Kurumlarina
Devlet Primi Giderleri, %35,04’liik Kismin1 Mal ve Hizmet Alim Giderleri, %1,59’luk kismini Cari

Transferler ve % 6,61’lik kismini ise Sermaye Giderleri olusturmaktadir.

Tablo 18: Ekonomik Simiflandirmanin ikinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2018 YILI BUTCE GERCEKLESMESI (TL)
L TOPLAM
E L . N . ,
GIDERIN TURU Bisim IG:C KBO'YE GORE  ODENEGE
BDENEE TOPLAM ODENEK HARCAMA HARCAMA GORE
(KBO) ORANI (%) HARCAMA
ORANI (%)
01- PERSONEL
GIDERLERI 56.640.000,00 65.230.672,00 65.230.672,00 115,17 100
01.1 Memurlar 56.240.000 60.236.406,14 60.236.406,14 107,11 100
01.5 Diger personel 400.000,00 508.174,18 508.174,18 127,04 100
(yurtdisi ayligi)
01.3 isciler 0,00 4.486.091,68 4.486.091,68 0 100
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GIDERIN TURU

02-SOSYAL
GUVENLIK
KURUMLARINA
DEVLET PRiMi
GIDERLERI

02.1 Memurlar

02.3 Isciler

03-MAL VE HiZMET
ALIM GIDERLERI
03.2 Tiiketime
Yénelik Mal ve
Malzeme Alimlari
03.3 Yolluklar

03.4 Gérev Giderleri
03.5 Hizmet Alimlari

03.6 Temsil ve
Tanitma Giderleri
03.7 Menkul Mal,
Gayrimaddi Hak
Alim, Bakim ve
Onarim Giderleri
03.8 Gayrimenkul
Mal Bakim ve
Onarim Giderleri
03.9 Tedavi ve
Cenaze Giderleri
05-CARI
TRANSFERLER

05.1 Gérev Zararlari

05.3 Kar Amaci
Gltmeyen
Kuruluslara Yapilan
Transferler

05.6 Yurt Disina
Yapilan Transferler

06-SERMAYE
GIDERLERI

06.1 Mamul Mal
Alimlari

06.3 Gayrimaddi Hak
Alimlari

06.6 Menkul Mallarin
Blyik onarim
Giderleri

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

KESINTILI
BASLANGIC
ODENEGI
(KBO)

9.138.000,00

9.138.000,00
0,00

52.947.000,00

8.564.000,00

4.331.000,00

726.000,00
38.251.000,00
149.000,00

617.000,00

309.000,00

0,00
1.600.000,00

1.100.000,00

480.000,00

20.000,00

14.400.000,00
10.050.000,00

2.850.000,00

500.000,00

2018 YILI BUTGE GERGEKLESMESI

TOPLAM ODENEK

10.522.976,88

9.544.337,14

978.639,74

50.678.095,73

7.809.067,48

5.398.811,68

369.000,00
36.027.051,18
163.900,00

601.265,39

309.000,00

0,00

2.117.714,17

1.573.675,79

509.038,38

35.000,00

14.400.000,00
10.278.580,57

2.060.419,43

1.611.000,00
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HARCAMA

10.522.976,88

9.544.337,14

978.639,74

46.759.005,51

6.641.779,24

5.319.866,71

292.041,90
33.574.900,08
163.872,57

567.389,31

199.155,70

0,00

2.116.858,10

1.573.675,79

509.038,38

34.143,93

8.826.507,69

6.778.580,57

193.045,00

1.607.518,72

(TL)

KBO'YE GORE
HARCAMA
ORANI (%)

115,16

104,45

88,31

77,55

122,83

40,23
87,78

109,98

91,96

64,45

132,30

143,06

106,05

170,72

61,30
67,45

6,77

321,50

TOPLAM
ODENEGE
GORE
HARCAMA
ORANI (%)

100

100

100

92,27

85,05

98,54

79,14
93,19

99,98

94,37

64,45

99,96

100

100

97,55

61,30
65,95

9,37

99,78



TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2018 YILI BUTCE GERCEKLESMESI (TL)
L TOPLAM
KESINTILI .. .. .. o
GIiDERIN TURU BASSLANGIC KBO'YE GORE = ODENEGE
ODENEGi TOPLAM ODENEK HARCAMA HARCAMA GORE
(KBO) ORANI (%)  HARCAMA
ORANI (%)
06.7 Gayrimenkul
Blylik Onarim 1.000.000,00 450.000,00 247.363,40 24,74 54,97
Giderleri
06.9 Diger Semaye 0,00 0,00 0,00 0 0
Giderleri
TOPLAM 134.725.000,00 142.949.458,78 133.456.020,18 99,06 93,36

2018 yilinda Kuruma tahsis edilen Personel giderleri ve sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi
giderlerine ait toplam 6denegin %100’t harcanmistir.

Diger taraftan, 03.2 tiiketime yonelik mal ve malzeme alimlar1 toplam 6deneginin % 85,05,
yollluklar toplam 6deneginin % 98,54’1i, gorev giderleri toplam 6deneginin %79,14’i, 03.5 hizmet
alimlar1 toplam 6deneginin %93,19'u, 03.6 temsil ve tanitma giderleri toplam 6deneginin %99,98’si,
03.7 menkul mal, gayrimaddi hak alim, bakim ve onarim giderleri toplam 6deneginin %94,37’si, 03.8
gayrimenkul mal bakim ve onarim giderleri toplam 6deneginin %64,45’i, 05.1 gorev zararlari ve 05.3
kar amaci giitmeyen kuruluslara yapilan transferler toplam 6deneginin %100, 05.6 Yurt Disina
Yapilan Transferler toplam o6deneginin % 97,55'i, 06.1 mamul mal alimlar1 toplam
o0deneginin %65,95’i, 06.3 gayrimaddi hak alimlar1 toplam 6deneginin %9,37’si, 06.6 menkul
mallarin biliylik onarim giderleri toplam 6deneginin %99,78’i ve 06.7 gayrimenkul biiyiik onarim

giderlerinin ise %54,97’si harcanmistur.

2.1.1 Mal ve Hizmet Maliyetleri

2016-2018 yillar1 arasindaki mal ve hizmet alim giderleri ve birim maliyetlerine iliskin

gerceklesmeler asagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo 19: 2016-2018 Déonemi Mal ve Hizmet Maliyetleri Tablosu

Gider Tirii Birim 2016 2017 2018
Personel Sayisi Adet 1.015 1.026 1.202
Kurum ler.r.1e:cle.r.|n|.r.1 Yirataldaga Kapal m2 24,834 24,834 24,834
Alanlarin Yiizélgimu
Toplam Elektrik Tiiketimi Miktari Kw/saat 2.139.233 2.348.531 2.601.876
Toplam Elektrik Harcamasi TL 835.448,58 1.017.112,49 1.408.204,73
Personel Basina Elektrik Tiketim Miktari Kw/saat* 2.108 2.289 2.165
Kisi Basina Elektrik Harcamasi (TL)* TL* 823,1 991,34 1.171,55
Toplam Dogalgaz Tuketimi Miktari m?3 105.701 135.490 95.000
Toplam Dogalgaz Harcamasi TL 130.000,00 250.000,00 150.000,00
Personel Basina Dogalgaz Tiketim 3 104 133 79

Miktari
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Gider Tiirii Birim
Kisi Basina Dogalgaz Harcamasi TL*
Toplam Su Tiketim Miktari m?3
Toplam Su Harcamasi TL
Personel Basina Su Tuketim Miktari m3*
Kisi Basina Su Harcamasi TL*
Temizlik Hizmetinde Caligsan Kisi Sayisi Adet
Temizlik Elemani Basina Diisen Ortalama m2
Alan
Guvenlik Hizmetinde Caligsan Kisi Sayisi Adet
Guvenlik Elemani Basina Diisen Ortalama 2
Alan m
Toplam Telefon Gideri TL
Hizmet Binasi Kira Gideri TL
Toplam Tasit Sayisi Adet
Tasitlarin Bakim Onarim Maliyeti TL
Tasitlarin Sigorta Gideri TL
Tasitlarin Akaryakit Maliyeti TL
Kiralanan Tasit Sayisi Adet
Kiralanan Tasitlarin Toplam Maliyeti TL
Toplam Personel Servisi Harcama Tutari TL
Kisi Basina Personel Servisi Maliyeti TL*

2016 2017
128,08 243,66
9537 9497
104.442,78 123.519,69
9 9
102,9 120,39
90 90
275 275
14 14
1.774 1.774
31.497,21 96.171,56**
4.603.290,65 5.037.367,14
24 21
5,497.49 24.742,67
7.934,77 6.690,65
104,174.98 165.682,60
18 18
289.200 270.815
2.220.592 2.434.925
2.188 2.373

2018

124,79
10.196
117.089,33
8
97,41
85

275
14
1.774

40.055,22
6.024.483,84
21
19.584,88
1.848,00
204.584,56
18
225.852
3.104.284,92

2.583

Not: * Kurumun Toplam personel sayisi; 2018 yili igin 1.202, 2017 yili igin 1026 ve 2016 yili igin: 1015 olarak

hesaplanmistir.

** 2017 yiinda Kurumumuz Renkli Regete Uygulamasi basta olmak lizere SMS altyapisi bulunan tiim
projelerde kullanilmasi amaci ile 8.650,000. Adet SMS alinmis olup bunun KDV dahil fatura tutari 68.548,18.-
TL ‘dir. Bdeme kalemi 03.5.2.02 telefon abonelik kullanim iicretleri tertibinden 6denmis ve dolayisi ile bu

tertip de 2017 yilinda artis gostermistir.

2.2 Biitge Gelirleri

Kurum, Merkezi Yonetim Biitcesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanun’a

ekli II sayili cetvelde yer alan 6zel biitgeli idareler arasinda yer aldigindan giderler, hazine yardimi

ve 0z gelirler kullanilarak finanse edilmistir.

Kurumun 2018 y1li gelirleri asagidaki tabloda gosterildigi gibidir;

Tablo 20: Kurumun Gelir Durumu

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU GELIRLERI

YILI HAZINE YARDIMI

2018 29.000.000,00
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0z GELIRLER
98.952.812,53

TOPLAM
127.952.812,53



Tablo 21: 2018 Yili1 Planlanan Gelir ve Ger¢eklesme Durumu

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(2018 Yih Gelir Gergeklesmeleri)

GELIR KALEMLERI PLANZL?L\ll\?AYnIILéiELiR GERCEZI(()::S\I;II\EIGEUR

ANALIZ VE LABORATUVAR GELIRLERI 21.200.000,00 17.313.500,77
iILAC RUHSAT GELIRLERI 45.000.000,00 34.638.858,53
URUN KAYIT GELIRLERI 15.000.000,00 30.181.760,71
URUN SERTIFiKA GELIRLERI 11.500.000,00 12.707.807,39
KiTAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERI 20.000,00 2.055,00
FAIZ GELIRLERI 2.000.000,00 3.868.270,45
DIGER CESITLI GELIRLER 0,00 240.559,68
HAZINE YARDIMLARI 40.005.000,00 29.000.000,00

TOPLAM 134.725.000,00 127.952.812,53

2018 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 40.005.000,00 TL’lik hazine yardimi ve 94.720.000,00
TL 6z gelir ongorilmiistiir. Planlanan hazine yardimindan 29.000.000,00 TL kullanilirken, 6z

gelirlerde 6ngorilen tutardan 4.232.812,53 TL fazla 6z gelir elde edilmistir.

Tablo 22: 2018 Y1l Biit¢e Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay1

2018 YILI KURUMUMUZ GELIRLERIi TOPLAM GELIR iCINDEKi PAYI
GELIR KALEMLERI TOPLAM (%)
ANALIZ ve LABORATUAR GELIRLERI 17.313.500,77 13,53
ILAC RUHSAT GELIRLERI 34.638.858,53 27,07
URUN KAYIT GELIRLERI 30.181.760,71 23,59
URUN SERTIFiKA GELIRLERI 12.707.807,39 9,93
KITAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERI 2.055,00 0,01
FAIZ GELIRLERI 3.868.270,45 3,02
DIGER CESITLI GELIRLER 240.559,68 0,19
HAZINE YARDIMLARI 29.000.000,00 22,66
TOPLAM 127.952.812,53 100,00

2018 y1li biitce gelirlerinin toplam gelir i¢cindeki paylarina bakildiginda, toplam gelirin % 27,07’lik
kismui ilag ruhsat, %13,53’likk kismi analiz ve laboratuvar, %23,59’luk kismi trtin kayit, %9,93’1ik
kismi lrin sertifika, %3,02’lik kismi faiz gelirleri ve %22,66'lik kismin1 ise hazine yardimi

olusturmaktadir.
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HAZINE YARDIMLARI { 22,66

DIGER GESITLi GELIRLER 1 0,19

FAIZ GELIRLERI  homedl 3,02
KITAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERI 0,01

URUN SERTIFIKA GELIRLERI 4 9,93

URUN KAYIT GELIRLERI 4 23,59

iLAC RUHSAT GELIRLERI 4 27,07

ANALIZ ve LABORATUAR GELIRLERI 4 13,53

20 25 30

Grafik 3: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir igcindeki Pay1

Grafikte goriildiigli gibi Kurum 6z gelirleri arasinda en fazla payi ilag ruhsat gelirleri olusturmaktadir.

2.3 Muhasebe Tablolar
Kurumun 2018 yili gecici mizan1 ve 2016, 2017 ve 2018 bilancosu asagidaki tablolarda gorildigi

gibidir;
Tablo 23: 2018 Mali Yili Gegici Mizani
ALACAK KALAN
HESAP HESAP ADI BORC (TL) ALACAK (TL) BORC KALAN (TL) ¢ (1)
100  KASA HESABI 29.561,75 29.561,75 0,00 0,00
102 BANKA HESABI 1.211.042.931,35 1.166.008.062,06 45.034.869,29 0,00
VERILEN GEKLER VE
103 GONDERME EMIRLERI HESABI 222.549.760,81 222.549.760,81 0,00 0,00
(-)
108 (= DIEFER 2T FEElLE 25.344,43 25.344,43 0,00 0,00
HESABI
120 ﬁi;':BLIERDEN ALACAKLAR 113.433.850,82 110.280.393,90 3.153.456,92 0,00
GELIRLERDEN TAKiPLI
121 LA TR 93.637,54 3.218,59 90.418,95 0,00
140 KISILERDEN ALACAKLAR 325.394,00 68.973,71 256.420,29 0,00
HESABI
150 ILK MADDE VE MALZEME 9.704.435,12 6.466.989,29 3.237.445,83 0,00
HESABI
160 S AVANS VE KREDILERi HESABI 5.160.269,59 5.160.269,59 0,00 0,00
161 PERSONEL AVANSLARI HESABI 747.586,64 747.586,64 0,00 0,00
BUTCE DISI AVANS VE
162 KREDILER HESABI 5.197.762,63 2.419.374,99 2.778.387,64 0,00
VERILEN DEPOZITO VE
226 AT AR RS 201.015,33 0,00 201.015,33 0,00
253 TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR 32.516.803,81 45.716,55 32.471.087,26 0,00
HESABI
254  TASITLAR HESABI 99.731,29 0,00 99.731,29 0,00
255 DEMIRBASLAR HESABI 19.220.460,69 2.774.361,90 16.446.098,79 0,00
257 AL ARl A 2.785.908,30 45.523.529,32 0,00 42.737.621,02
HESABI ( -)
260 HAKLAR HESABI 74.625.764,68 0,00 74.625.764,68 0,00
268 BIRIKMIS AMORTISMANLAR 0,00 74.550.244,68 0,00 74.550.244,68
HESABI ( -)
330 ALINAN DEPOZITO VE 422.215,04 677.784,91 0,00 255.569,87

TEMINATLAR HESABI
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HESAP
333

360

361

362

372

472

500

511

570

580

590

591
600
610

630
800
805

810

830
835

900
901

902

903

904
905

910

911
920

921

948

949

HESAP ADI

EMANETLER HESABI
ODENECEK VERGI VE FONLAR
HESABI

ODENECEK SOSYAL GUVENLIK
KESINTILERI HESABI

FONLAR VEYA DIGER KAMU
iDARELERI ADINA YAPILAN
TAHSILAT HESABI

KIDEM TAZMiNATI KARSILIGI
HESABI

KIDEM TAZMIiNATI KARSILIGI
HESABI

NET DEGER HESABI
BIRIMLER ARASI iSLEMLER
HESABI

GECMIS YILLAR OLUMLU
FAALIYET SONUCLARI HESABI
GECMIS YILLAR OLUMSUZ
FAALIYET SONUCLARI HESABI
(-)

DONEM OLUMLU FAALIYET
SONUCU HESABI

DONEM OLUMSUZ FAALIYET
SONUCU

GELIRLER HESABI

iNDIRIM, IADE VE ISKONTOLAR

HESABI
GIDERLER HESABI

BUTGE GELIRLERI HESABI

GELIR YANSITMA HESABI
BUTCE GELIRLERINDEN RET VE
IADELER HESABI

BUTCE GIDERLERi HESABI
GIDER YANSITMA HESABI
GONDERILECEK BUTCE
ODENEKLERI HESABI

BUTCE ODENEKLERI HESABI
BUTCE ODENEK HAREKETLERI
HESABI

KULLANILACAK ODENEKLER
HESABI

ODENEKLER HESABI
ODENEKLI GIDERLER HESABI

ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI

HESABI

ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI

EMANETLERI HESABI
GIDER TAAHHUTLERI HESABI

GIiDER TAAHHUTLERI KARSILIGI

HESABI

BASKA BiRIMLER ADINA
iZLENEN ALACAKLAR HESABI
BASKA BiRIMLER ADINA
iIZLENEN ALACAK EMANETLERI
HESABI

TOPLAM:

BORC (TL)
14.163.246,11

14.128.220,13

17.211.870,33

806.808,84

110.979,46

302.783,28
5.705.983,44

3.625.934,43

0,00

176.199.661,29

153.319.067,96

136.069.779,07
52.141.956,47
1.342.654,16

128.847.473,41
29.896.356,47
159.181.730,16

1.335.523,16

133.884.779,78
428.759,60

157.041.750,56
9.210.804,31

138.337.507,65

138.766.267,25

4.881.487,47
133.884.779,78

6.329.919,84

3.073.310,93
30.235.907,71

20.398.587,92

8.494.777,25

1.644.915,97

3.379.186.018,01

ALACAK (TL)
18.830.317,20

15.188.942,87

17.212.074,33

806.808,84

110.979,46

2.046.387,75
66.007.411,33

3.625.934,43

167.763.729,79

0,00

153.319.067,96

136.069.779,07
183.395.051,77
7.131,00

444.063,28
159.184.692,16
31.228.917,63

0,00

428.759,60
133.884.779,78

147.548.311,96
152.160.263,09

4.881.487,47

138.766.267,25

138.337.507,65
428.759,60

4.830.607,53

4.572.623,24
30.232.400,96

20.402.094,67

885.461,24

9.254.231,98

3.379.186.018,01

BORG KALAN (TL)

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00

0,00

0,00

176.199.661,29

0,00

0,00
0,00
1.335.523,16

128.403.410,13
0,00
127.952.812,53

1.335.523,16

133.456.020,18
0,00

9.493.438,60
0,00

133.456.020,18

0,00

0,00
133.456.020,18

1.499.312,31

0,00
3.506,75

0,00

7.609.316,01

0,00

1.032.595.260,75

ALACAK KALAN
(TL)
4.667.071,09

1.060.722,74

204,00

0,00

0,00

1.743.604,47
60.301.427,89

0,00

167.763.729,79

0,00

0,00

0,00
131.253.095,30
0,00

0,00
129.288.335,69
0,00

0,00

0,00
133.456.020,18

0,00
142.949.458,78

0,00

0,00

133.456.020,18
0,00

0,00

1.499.312,31
0,00

3.506,75

0,00

7.609.316,01

1.032.595.260,75



Tablo 24: 2016 Y1l Bilancosu

Kurum Kodu : 40.59 Adi:  TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU Yil: 2016
AKTIF HESAPLAR NYil 2016 PASIE HESAPLAR N Yih 2016
H DONEN VARLIKLAR 35.954.335,77 | B KISA VADELI YABANCI KAYNAKLAR 5.491.020,93
10 HAZIR DEGERLER 21.761.334,62 | | 133 EMANET YABANCI KAYNAKLAR 4.491.678,64
102 BANKA HESABI 27.761.334,62 330 ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 63.660,77
12 FAALIYET ALACAKLARI 2.570.210,95 3?3 EMANETLER.?ESABIH . 442781787
) 36 ODENECEK DIGER YUKUMLULUKLER 999.342,29
120 GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 2570.210,65
T4 DICER ALACAKLAR AT 350 ODENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 999.342,20
140 KISLERDEN ALACAKLAR HESAB! 2651420 | # UZUN VADELI YABANCI KAYNAKLAR 1.935.408,29
15 STOKLAR 3.255890,30| | 47 BORC VE GIDER KARSILIKLARI 1.935.408,29
150 ILK MADDE VE MALZEME HESABI 3.265.890,30 472 KIDEM TAZMINATI KARSILIGI HESABI 1935.408,20
16 ON ODEMELER 2.123.385,57 —
162 BUTGE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 212338557 B OZNATHAKLAR koo
R DURAN VARLIKLAR 6.088.300,9 50 NET DEGER 1.2686.719,44
500 NET DEGER HESABI 128671944
25 MADDI DURAN VARLIKLAR £.088.300,0 g :
) ) : 57 GECMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUCLARI 68.377.609,39
253 TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 21,686.176,85
254 TASITLAR HESABI 247977.00 570 GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI HESABI 68.377.609,30
255 DEMIRBASLAR HESABI 13.20975347(| | 58 GECMIS YILLAR OLUMSUZ FAALIYET SONUGLARI 40.129.882,22
257 PAINE AMORTISMMLARTIESABLL-) LAt 580 GECMIS YILLAR OLUMSUZ FAALIYET SONUCLARI HESABI (- ) 4012988222
26 MADDI OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,000 - -
59 DONEM FAALIYET SONUCLARI 5,081.760,89
260 HAKLAR HESABI 66.783.189,68
268 BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI (- ) 66.763.189,68 590 DONEM OLUMLU FAALIYET SONUCU HESABI
AKTIF TOPLAMI 42.042.636,72 PASIF TOPLAMI 42.042.636,72
Bilango Dipnotlan :
510 ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI HESABI 1939.517,51
511 ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI EMANETLERI HESABI 2.930.547,5
620 GIDER TAAHHUTLERI HESABI 15.876.262,44
621 GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGI HESABI 16.876.262,44
545 BASKA BIRIMLER ADINA IZLENEN ALACAKLAR HESABI 5.613.511,94
B49 BASKA BIRIMLER ADINA IZLENEN ALACAK EMANETLERI HESABI 5.613.511,94
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Tablo 25: 2017 Yili Bilangosu

TABLO 1.12 BILANGO TABLOSU

Kurum Kodu : 40.59 Adi : TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU Yil : 2017
AKTIF HESAPLAR N Yili 2017 PASIF HESAPLAR N Yili 2017
1 DONEN VARLIKLAR 62.228.769,92 || |3 KISA VADEL| YABANCI KAYNAKLAR 8.508.689,60
10 HAZIR DEGERLER 53.422.211,48 33 EMANET YABANCI KAYNAKLAR 7.496.143,35
100 KASA HESABI 000 330 ALNAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 190.755,49
102 BANKA HESABI 53423.431,16 333 EMANETLER HESABI 7.305.367,86
103 VERLEN GEKLER VE GONDERVE EMRLERI HESAB (- -121968{1 | |36 ODENECEK DIGER YUKUMLULUKLER 1.012.546,25
108 (-) DIGER HAZR DEGERLER HESABI 000 360 GDENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 101254625
12 FAALIYET ALACAKLARI 2.456.678.29 361 ODENECEK SOSYAL GUVENLK KESINTILERI HESABI 000
120 GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 2456,678.29 362 FONLAR VEYA DIGER KAMU DARELERI ADINA YAPLAN TAHSILAT HES 000
14 DIGER ALACAKLAR 257.786,59]| |4 UZUN VADELI YABANCI KAYNAKLAR 185458393
140 KISILERDEN ALACAKLAR HESABI 251.786,59 47 BORG VE GIDER KARSILIKLARI 1.854.583,93
15 STOKLAR 367271857 472 KIDEM TAZMINATI KARSLIGI HESABI 185456393
150 ILK MADDE VE MALZEME HESABI ser2ms57(| |5 OZ KAYNAKLAR 51.865.496,39
16 ON ODEMELER 241937499 50 NET DEGER 1.286.719,44
160 1§ AVANS VE KREDILER] HESABI 000 500 NET DEGER HESABI 1.286.719.44
161 PERSONEL AVANSLARIHESABI 0,00 57 GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI 73.459.370,28
162 BUTGE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 241937499 570 GEGMS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI HESABI 7345937028
2 DURAN VARLIKLAR 000(l| 58  GEGMI§ YILLAR OLUMSUZ FAALIYET SONUGLARI -40.129.882,22
25 MADDI DURAN VARLIKLAR 0,00 580 GEGMS YILLAR OLUMSUZ FAALIYET SONUGLAR! HESABI (-) -40.129.882,22
253 TESIS, MAKINE VE CHAZLAR HESABI 30.153.136,84 59 DONEM FAALIYET SONUGLARI 17.249.288 89
254 TASITLAR HESABI 99.731,29 590 DONEM OLUMLU FAALIYET SONUCU 17.249.288,89
255 DEMIRBASLAR HESABI 15.267.979,37
257 BIRKMS AMORTISMANLAR HESABI (-) 4552084750
26 MADDI OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,00
260 HAKLAR HESAB 74,550.244,68
268 BRKMIS AMORTISVANLAR HESABI (- -74,550.244,68
AKTIF TOPLAMI 62.228.769,92 PASIF TOPLAMI 62.228.769,92
Bilango Dipnotlari :
910 TEMINAT MEKTUPLARIHESABI 329158328
911 TEMINAT MEKTUPLARI EMANETLERI HESABI 3.291583,28
920 GIDER TAAHHUTLERI HESABI 12.447.769,43
921 GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGI HESABI 12.447.769.43
948 BASKABIRIMLER ADINAIZLENEN ALACAKLAR HESABI 521241526
949 BASKABIRIMLER ADINAIZLENEN ALACAK EMANETLERI HESABI 521241526
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Tablo 26: 2018 Y11 Bilancosu

TABLO 1.12 BILANGO TABLOSU

268 BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI (-)

-74.625.764,68

AKTIF TOPLAMI

Bilango Dipnotlari :

54.752.014,25

910 TEMINAT MEKTUPLARI HESABI 1.499.312,31
911 TEMINAT MEKTUPLARI EMANETLERI HESABI 1.499.312,31
920 GIDER TAAHHUTLERI HESABI 3.506,75
921 GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGI HESABI 3.506,75
948 BASKA BIRIMLER ADINA IZLENEN ALACAKLAR HESABI 7.609.316,01
949 BASKA BIRIMLER ADINAIZLENEN ALACAK EMANETLEF 7.609.316,01

3- Mali Denetim Sonuglar:

3.1 D1s Denetim

Kurum Kodu : 40.59 Adi : TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU Yil : 2018
AKTIF HESAPLAR N Yil 2018 PASIF HESAPLAR N Yili 2018
1 DONEN VARLIKLAR 54.550.998,92(3 KISA VADELI YABANCI KAYNAKLAR 5.983.567,70
10 HAZIR DEGERLER 45.034.869,29| |33 EMANET YABANCI KAYNAKLAR 4.922.640,96
100 KASA HESABI 0,00 330 ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 255.569,87
102 BANKA HESABI 45.034.869,29 333 EMANETLER HESABI 4.667.071,09
103 VERILEN GEKLER VE GONDERME EMIRLERI HESABI (-) 0,00 |36 ODENECEK DIGER YUKUMLULUKLER 1.060.926,74
108 (-) DIGER HAZIR DEGERLER HESABI 0,00 360 ODENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 1.060.722,74
12 FAALIYET ALACAKLARI 3.243.875,87 361 ODENECEK SOSYAL GUVENLIK KESINTILERI HESABI 204,00
120 GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 3.153.456,92
121 GELIRLERDEN TAKIPLI ALACAKLAR HESABI 90.418,95 362 FONLAR VEYA DIGER KAMU IDARELERI ADINA YAPILAN TAHSILAT HES 0,00
14 DIGER ALACAKLAR 256.420,29|4 UZUN VADELI YABANCI KAYNAKLAR 1.743.604,47
140 KISILERDEN ALACAKLAR HESABI 256.420,29 | 47 BORG VE GIDER KARSILIKLARI 1.743.604,47
15 STOKLAR 3.237.445,83 472 KIDEM TAZMINATI KARSILIGI HESABI 1.743.604,47
150 iLK MADDE VE MALZEME HESABI 3.237.44583|5 OZ KAYNAKLAR 47.024.842,08
16 ON ODEMELER 2.778.387,64| |50 NET DEGER 60.301.427,89
160 I$ AVANS VE KREDILERI HESABI 0,00 500 NET DEGER HESABI 60.301.427,89
161 PERSONEL AVANSLARIHESABI 0,00[ |57 GEGMI$ YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI 167.763.729,79
162 BUTCE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 2.778.387,64 570 GECMIS YILLAR OLUMLU FAALIY ET SONUGLARI HESABI 167.763.729,79
2 |DURAN VARLIKLAR 201.015,33| |58  GEGMIS YILLAR OLUMSUZ FAALIYET SONUGLARI -176.199.661,29
22 FAALIYET ALACAKLARI 201.015,33 580 GEGMIS YILLAR OLUMSUZ FAALIY ET SONUGLARI HESABI (-) -176.199.661,29
226 VERILEN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 201.015,33 59 DONEM FAALIYET SONUCLARI -4.840.654,31
25 MADDI DURAN VARLIKLAR 0’00 591 DONEM OLUMSUZ FAALIY ET SONUCU -4.840.654,31
253 TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 32.471.087,26
254 TASITLAR HESABI 99.731,29
255 DEMIRBASLAR HESABI 16.446.098,79
257 BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI (-) -49.016.917,34
26 MADDI OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,00
260 HAKLAR HESABI 74.625.764,68 PASIF TOPLAMI 54.752.014,25

Ozel biitceli olan Kurumumuzda 6085 sayili Sayistay Kanunu ve 5018 sayilh Kamu Mali Yénetim ve

Kontrol Kanunu’na gore dis denetim, Sayistay Baskanligi tarafindan yapilmaktadir. Bu kapsamda

Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan harcamalara iliskin Kurum belgeleri aylik olarak,

yonetim donemi ise yilsonu itibariyla ilgili mevzuatinda belirlenen siirede Sayistay Baskanligi’'na

gonderilmektedir.

2018 mali yili icerisinde Sayistay Baskanlig1 tarafindan 2018 yilina ait harcama belgelerimiz ve

hesaplarimiz denetime tabi tutulmus olup denetime iliskin raporlar Sayistay Denetcilerince 2019

yilinda hazirlanacaktir.
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B- PERFORMANS BILGILERI

1- Faaliyet ve Proje Bilgileri

1.1 Faaliyet Bilgileri

1.1.1 ila¢ ve Eczacilik Bagkan Yardimciligr'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihig1 gérev, yetki ve sorumluluklari cercevesinde daire

baskanliklarinca 2018 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

> Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhg faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalariy;

v

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi giincelleme calismas yapilmis olup
hazirlanan taslak metin imzaya sunulmustur.

Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz giincelleme calismasi yapilmis olup
hazirlanan taslak metin dis goriisler sonrasi yeniden degerlendirilmektedir.

Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yonetmelik Taslag1 hazirlanmis
ve taslak metin icin sunulan i¢/dis goriisler degerlendirilme asamasindadir.

Cesitleme Basvurulari ile Varyasyon Basvurularinin Siniflandirilmasina Dair Kilavuz
taslagl hazirlanmis ve taslak metin i¢in sunulan i¢/dis goriisler degerlendirilme
asamasindadir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin Incelenmesi Hakkinda
Kilavuz hazirlik c¢alismasi kapsaminda taslak metin i¢ goriisler sonrasi yeniden
degerlendirilmektedir.

Yiiriirliikte olan “Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usul ve
Esaslarina iliskin Kilavuz” ile ilgili giincelleme ¢alismasi yapilmis olup hentiz goriise
sunulmamustir.

lleri Tedavi Tibbi Uriinler Kilavuz Taslag i¢cin sunulan i¢/dis goriisler degerlendirilme

asamasindadir.

Toplanti ve Komisyon Calismalariy;

2018 y1li icinde gerceklesen asagidaki toplantilara Ila¢ Ruhsatlandima Dairesince katilim

saglanmistir:

v

N X X X X

TUBITAK KAMAG-1007 Projeleri Kapsaminda Biyobenzer Uriin Gelistirme Konulu
izleme ve Degerlendirme Toplantilari,

Biyoteknolojik Uriinlerde Uretim ve lyi Imalat Uygulamalar Toplantisi,
Biyoteknolojik Ilaclarda Gelecek ve Tiirkiye Sempozyumu,

Biopharmaceutical Production an Interactive Workshop, 3-4 Ekim 2018, Urla-izmir,
Milli Ilag ve As1 Calistayl, 22 Kasim 2018, Kayseri,

GE Healthcare Life Sciences Bioprocess Gilinleri, 18-20 Nisan 2018, isve(;,

Uluslararasi IVEK BIO Kongresi, 26-28 Kasim 2018, [stanbul,
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v
v

Kanser ilaglarinda Klinik Degerlendirme Egitimi
10. Ulusal Kemik iligi Transplantasyonu ve Hiicresel Tedaviler Kongresi Kurulu

Toplantisi

Asagida yer alan organizasyonlar ilac Ruhsatlandirma Dairesi tarafindan diizenlenmistir:

v" Klinik Dis1 Calismalar Egitimi, 18-19 Subat 2018, Ankara

v Klinik Calismalar Egitimi, 21 Subat ve 1 Mart 2018, Ankara

v lleri tedavi tibbi iiriinlerine iliskin mevzuat ¢alistayi, 5-9 Subat 2018, Ankara

v' Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinlerde Kalite Degerlendirme Egitimi, 28-30 Mart 2018,
Ankara

v llgili uzman personele yonelik ileri tedavi tibbi iiriinlerine iliskin mevzuat egitimi, 4-5
Nisan 2018, Ankara

v Asilarin (Canly, Inaktif, Toksoid, Rekombinant vb.) Uretim Teknolojileri Egitimi, 21-22
Mayis 2018, Ankara

v' Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinlerde Proses Validasyonu Egitimi, 7-9 Haziran 2018,
Ankara

v" ICH Kilavuzlarina Goére Uriin ve Etkin Maddelerdeki Safsizliklar, 28-29 Haziran 2018,
Ankara

v' CIRS (Centre for Innovation in Regulatory Sciences) ile “lyi Degerlendirme
Uygulamalari Calistay1”, 5-6 Aralik 2018, Ankara.

v Extractables & Leachables Calistayi, 7 Aralik 2018, Ankara

Onemli Faaliyetler

v' 2018 yilinda ortalama ruhsatlandirma stiresi 2017 yilina nazaran %30,8 oraninda
kisaltilmistir.

v 7 Haziran 2018 tarihinde Kurumumuz ICH’e g6zlemci statiide tliyelige kabul edilmistir.
Gozlemci uiyelikten tam tyelige gecis icin ICH ¢alisma gruplarina uzman atanmasi ve
ICH kilavuzlarina iilkemizdeki uyum diizeyinin belirlenmesi icin anket yiiriitilmesi
calismalar1 devam etmektedir.

v Kurumumuzun, DSO Listelenmis Otoriteler arasina girmesi icin dahil olunan pilot
calisma kapsaminda ilgili indikatorler detayl olarak ¢alisilmis, buna yonelik mevzuat
calismalar1 gercgeklestirilmis ve yapilmasi gereken hususlara iliskin yol haritasi
cikarilmistir.

v' Kurumumuzun referans kurum olmaya yonelik calismalar1 kapsaminda, CIRS ile

calismalarin ikinci fazina baslanmis ve bu ¢alismaya iliskin bir protokol imzalanmistir.
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Tablo 27: On inceleme (CTD) Birimi 2018 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Gelen Ruhsat Basvuru Sayisi 817

Toplam Cikan Evrak Sayisi 1.412
Ruhsatlandirma Siireci Baslatilan Dosya Sayisi imal ithal
Referans/yeni ilag basvuru sayisi 135 59
Esdeger ilag basvuru sayisi 400 17
Biyobenzer basvuru sayisi 3 17
Ortak pazarlama ilag basvuru sayisi 37 0
Biyolojik/biyoteknolojik ilag basvuru sayisi 0 21
iade 24 5
Reddedilen Ruhsatlandirma Basvuru Sayisi 99

Yil igerisinde Degerlendirilen Ruhsatlandirma Basvuru Sayisi 817

Tablo 28: Klinik Degerlendirme Birimi 2018 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 3.965
Toplam gikan evrak sayisi 2.296
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 50
Klinik agidan ruhsatlandirilma uygunluk verilen basvuru sayisi 388
Klinik acidan ruhsatlandiriimasi reddedilen basvuru sayisi 32
Klinik agidan degerlendirilme sonucu eksiklik talep edilen basvuru sayisi 545
Degerlendirilen Goris/Sikayet sayisi 285
Sendika/Dernek duyuru sayisi 41

Tablo 29: Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Birimi 2018 Yil1 Faaliyet Degerlendirme
Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 1.315
Toplam gikan evrak sayisi 1.290
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 98
Uygunluk verilen biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢calismasi basvuru sayisi 463
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik calismalarindan muafiyeti uygun bulunan basvuru sayisi 30
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik acisindan degerlendirilen imal basvuru sayisi 1.010
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik acisindan degerlendirilen ithal basvuru sayisi 251
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Tablo 30: Farmakolojik Degerlendirme Birimi 2018 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam Gelen Evrak Sayisi 9.430
Toplam Cikan Evrak Sayisi 8.233
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 97
Onaylanan ruhsatli esdeger ilag kisa tiriin bilgisi (KUB) ve kullanma talimati (KT) sayisi 1.180
Giincelleme basvurusu olan ruhsath esdeger ilac KUB ve KT sayisi 3.679
Onaylanan ruhsatli referans ilagc KUB ve KT sayisi 703
Giincelleme basvurusu olan ruhsath referans ilag KUB ve KT sayisi 2.885
Ruhsatlandirma siirecinde komisyonlarca yapilan degerlendirme sayisi 645
Ruhsatli referans-esdeger KUB-KT’lere ait yapilan eksiklik yazismalarinin sayisi 3.541
Ruhsatlandirma siirecinde onaylanan KUB ve KT sayisi 143
Yil igerisinde onay verilen toplam KUB ve KT sayisi 2.026
Ruhsath referans ve esdeger ilag sirkller yazi gereklerinin uygulanmasi basvurusu sayisi 1.181
Ruhsatli referans ve esdeger ilac idari/teknolojik varyasyon onayi sonrasi KUB-KT giincelleme 1148

basvurusu sayisi

Tablo 31: Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi 2018 Yili Faaliyet Degerlendirme

Bilgileri

EVRAK TURU

Toplam gelen evrak sayisi

Toplam ¢ikan evrak sayisi

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi
Teknolojik acidan degerlendirilen basvuru sayisi
Teknolojik agidan uygunluk verilen basvuru sayisi

Teknolojik agidan eksik bulunan basvuru sayisi

Ruhsatlandirma siirecindeki ilaglarin raf 6mri bildirim sayisi

ADET
Evraklar ruhsatlandirma birimine gelmekte,
oradan dogrudan komisyonlara sevk
edilmektedir.

3.788
219
3.788
714
2.479
595

Tablo 32: Ruhsath Ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimlerinin 2018 Yih Faaliyet

Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU
Toplam gelen evrak sayisi

Toplam ¢ikan evrak sayisi
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi

Serh verilen ruhsat sayisi
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ADET
12.597

11.476
119
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Tablo 33: Ruhsath ilaglar Birimi 2018 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU
Toplam gelen evrak sayisi

Toplam ¢ikan evrak sayisi
Devir islemi yapilan ilag ruhsati sayisi

ithalden imale gecis islemi yapilan ruhsat sayisi
(yerellesen)

imalden ithale gecis islemi yapilan ruhsat sayisi

Zayii islemi yapilan ilag ruhsati sayisi

Degerlendirilen 6zel ithalat basvuru sayisi

Ozel ithalat izni verilen ilag sayisi
iptal edilen ilag ruhsati sayisi

Madde 23 nedeniyle askiya alinan ilag ruhsati sayisi

Farmakovijilans denetim yaptirimi sonucu gilivenlilik
gerekceleriyle askiya alinan ilag ruhsati sayisi

ADET
20.439

12.822
76

81

11 (buna ilaveten 43 adet Urin icin de sertifikali
ruhsata gecis amacli zayii islem tahsis edilmistir.)

81

64
238
514

6 (ayrica ruhsatlandirma yonetmeligi madde 22
uyarinca da cesitli gerekgelerle 72 adet Urinin
ruhsatnamesi askiya alinmis olup bunlardan 6 tanesi
iptal edilmistir.)

Tablo 34: Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi 2018 Yil1 Faaliyet Degerlendirme

Bilgileri

EVRAK TURU

Toplam gelen evrak sayisi

Toplam ¢ikan evrak sayisi

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi
Teknolojik acidan uygunluk verilen basvuru sayisi
Teknolojik acidan eksik bulunan basvuru sayisi
Serh verilen ruhsat sayisi

Duzenlenen egitim toplantilari

ADET
4.891

3.271
179
2.147
1.154
112

Tablo 35: Ruhsatlandirma Birimi 2018 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU
imal ruhsatname sayisi

ithal ruhsatname sayisi
imal biyoteknolojik/biyolojik ruhsatname sayisi

ithal biyoteknolojik/biyolojik ruhsatname sayisi

Satis izni verilen ilag sayisi
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57
5
42
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Tablo 36: ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Birimi 2018 Y1l Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 57
Toplam ¢ikan evrak sayisi 42
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 11
Kilavuz ¢alismasi 1

Tablo 37: Oncelik Degerlendirme Birimi 2018 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Gergeklestirilen Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) toplantisi sayisi 17
Toplam degerlendirilen basvuru sayisi 750
Alinan yiksek 6ncelik karar* sayisi 231
Alinan 6ncelik karari* sayisi 305
Alinan ret karari* sayisi 106
Karara* itirazi uygun bulunmayan basvuru sayisi 27
Elektronik veri giincelleme (Firma talebi dogrultusunda, ruhsatli ilaglara ait bilgilerin ESY “ilag¢ kayit 270
islem” veri tabaninda gilincellenmesi)
Ruhsath drin listesinde yapilan glincelleme 6.447

* Karar; ODEK toplantilarinda alinan kararlart ifade etmektedir.

> Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanhgi faaliyetleri kapsaminda;
Mevzuat Calismalari
v" Ozel Tibbi Amacli Gidalar Hakkinda Yénetmelik taslagi hazirlanmis ve sektor goriisiine
sunulmustur. S6z konusu goriisler degerlendirilerek taslak son haline getirilmis olup
izin Belgesi Bagvuru Dosyasinda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgelere iliskin Kilavuz
taslagi da ¢alisilmistur.
v' Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi revizyon calismalari
tamamlanmis olup Bakanlik Makaminin onayina sunulmustur.
v' Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢cin Basvuru Dosyasi Hazirlanmasina iliskin OTD
Kilavuzu, Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatina
[liskin Kilavuz, Basvuru Sahiplerine Bildiri, Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerin Tip 1A
ve Tip 1B Bildirimleri icin Dosya Sartlar1 Uzerine Kilavuz ve Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler i¢in Standart Degerlendirme Prosediirleri calisilmistir.
v Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi hazirlanmis ve 26.09.2018
tarihinde Kurum ici ve Kurum disi gériise sunulmustur. Homeopatik Tibbi Uriinler i¢in

Basvuru Dosyasi Hazirlanmasina iliskin OTD Kilavuzu taslagi hazirlanmistir.
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v' 2016/8 sayili Aktar, Baharatcilar ve Benzeri Dukkéinlar hakkinda genelge ekindeki
“Aktarlarda, Baharatcilarda ve Benzeri Diikkanlarda Satilmasi Mahzurlu ve Tehlikeli
Maddeler” listesinde giincelleme ¢alismasi yapilmistir.

v' Farmasétik Uriin Sertifikasi, Iyi Imalat Uygulamalar ve Serbest Satis Sertifikasi ile
Farmasoétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani Belgelerinin Diizenlenmesine Iliskin Kilavuz
giincelleme ¢alismalar ytriitiilmiis ve taslak kilavuz hazirlanmistir.

v" 91 bitki bulunan Saglik Bakanligi tibbi bitki listesinin kapsaminin genisletilerek verimli
bir veri tabaninin olusturulmasi amaciyla yapilan c¢alismalar neticesinde
monograflarda yayimlanan bitki sayis1 100’e ¢ikarilmistir.

v' 10. Kalkinma Plam ve Tiirkiye ilag Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 geregi
Kurumumuzca 6z kaynaklarin etkin kullanilmasi ve tlkemizin florasinda yer alan
bitkilerin ilag hammaddesi olarak degerlendirilmesi amaciyla gelistirilen proje taslak

calismasi sektorle paylasilmistir.

Tablo 38: Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi 2018 Yil1 Faaliyetleri

FAALIYET ADI ADET
Acilan ve Kapanan Aktarlara Dair Kaydedilen is Sayisi 177
GBTU On inceleme (OTD) 12
GBTU Modiil 1 inceleme 565
GBTU i¢/dis yazisma 131
GBTU KUB-KT yazisma sayisi 29
Diizenlenen GBTU ruhsat sayisi 8
GBTU Satis izni/beyani 1
GBTU ruhsat basvurusu bulunan iiriin sayisi (ara tiriin olmayan) 10
GBTU Ruhsat yenileme 6
GBTU izin belgesi iptali 7
GBTU Varyasyon yazisma sayisl 62
ithalat Kontrol Belgesi Onayi 2.665
ithalat Glimriik Muafiyeti Yazisi 2.387
ithalat Birimi Yazisma 927
ithalat Fatura Serhi 185
ithalat Biyolojik Uriin Kontrol Belgesi Onayi 737
ithalat Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler icin Numune ithal izni 584
ithal ilaglarin Yurt Disindaki ithalat/Faturalama/Yiikleme/Dagitim Yeri 114
Degisikllikleri i¢in Basvuru
ithalat Birimi islem Géren Evrak Sayisi 7.599
Tibbi Beslenme Uriinleri ithal izni 349
Tibbi Beslenme Uriinleri Satis izni 231
Tibbi Beslenme Numune ithal izni 318
Tibbi Beslenme Yazisma Sayisi 991
Tibbi Beslenme Makam Oluru 9
Tibbi Beslenme Fatura Serhi Sayisi 4
CPP Sayisi 3.137
FSC Sayisi 438
Cevaplanan Bilgi Edinme, SABIM, CIMER 154
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Toplanti ve Komisyon Calismalari

Tablo 39: Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Tarafindan Diizenlenen Komisyon Toplantilari

. TOPLANTI BiLIMSEL GORUS
KOMISYON ADI SAYISI SAYISI
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu 32 131
Homeopatik Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu 4 MIEAVES GEIETmeE]
yapilmistir
Ozel Tibbi Amagh Gidalar Komisyonu 24 198
TOPLAM 60 329

Asagida belirtilen toplantilara daire baskanhginca katilim saglanmistir;

v Gelecegin E-Hali Kongresi

v L. Uluslararasi Gida ve Tip Kongresi

v" TEB- Eczacilik Kongresi

v" Geleneksel ve Tamamlayici Tipta Kalite ve Standardizasyon Calistayi-II

v' 2. Tarim, Gida, Beslenme Politikalar: Zirvesi Konferansi

v' 2. Fitovizyon Kongresi

v Kurumumuzun Miisteri Kurum oldugu TUBITAK KAMAG-1009 Projesi Kapsaminda
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Gelistirme Konulu Izleme ve Degerlendirme Toplantilari

v" TAGEM - Proje Degerlendirme Toplantilari (Biyolojik Cesitlilik ve Genetik Kaynaklar
Arastirmalari)

v" 5. Ulusal Hastane ve Kurum Eczacilari Kongresi

v' 2. 1lag¢ Kurultay

v 1. Uluslararasi Geleneksel ve Tamamlayici Tip Kongresi

v' Dis Ticaret Islemlerinde Belge Ve Maliyetlerin Azaltilmasi Yoniindeki Farkindaligin
Arttirilmasi Calistay:

v' 4. Uluslararasi Biyosidal Kongresinde Kurum adina stant kurulumu

v TAGEM - Proje Degerlendirme Toplantilar1 (Tibbi Aromatik Bitkiler Arastirmalari
Toplantisi)

v' 23. Bitkisel [lac Hammeddeleri Toplantis1 (BIHAT)

v' 6. Uluslararas: Fetal Hayattan Cocukluga ilk 1000 Giin Gebe Ve Cocuk Beslenmesi
Kongresi

v' 2. Tarim, Gida, Beslenme Politikalar: Zirvesi

v" Tarim ve Orman Bakanligi'nca diizenlenen Etiketleme ve Tiiketicileri Bilgilendirme

Yonetmeligi Alt Komisyon Calismasi

Asagida belirtilen toplantilar Daire Baskanhgi tarafindan diizenlenmistir;

v/ 13-15 Subat 2018’de Ankara’da “Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Mevzuat Calistay1”
diizenlenmistir.

v/ 22-23 Subat 2018’de Ankara’da “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerde Uretim Prosesi,
In-Proses Validasyonu ve Stabilite Egitimi” diizenlenmistir.

v' 01-02 Mart 2018’de Ankara’da “Ozel Tibbi Amach Gidalarda Uretim Prosesi, In-Proses

Validasyonu ve Stabilite Egitimi” diizenlenmistir.
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v/ 13-17 Agustos 2018’de Ankara’da “Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Mevzuat Calistay1”
diizenlenmistir.
v/ 05 Ekim 2018de Ankara’da “Homeopatik Tibbi Uriinler Hakkinda Egitim”
diizenlenmistir.
» Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig faaliyetleri kapsaminda;
Toplanti ve Komisyon Calismalari
v' 3359 Sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu uyarinca Klinik Arastirmalar Danisma
Kurulu tyeleri 2018 yili icerisinde yeniden belirlenerek Makam Oluruna sunulmustur.
v Tirkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plani’'nda yer alan Biyoetik Kurulu'nun
teskiline iliskin eylem dogrultusunda ilgili kurulun tyeleri belirlenmis olup Makam
Oluru alinmistir.
Onemli Faaliyetler
v' Klinik Arastirmalar Dairesi tarafindan 2018 yili icerisinde dort (4) yeni ‘Klinik
Arastirmalar Etik Kurulu’” kurulumu onaylanmis olup 2018 yilsonu itibaryla
lilkemizdeki Klinik Aragtirmalar Etik Kurul sayis1 120’ye ulagsmistir. Ulkemizdeki

Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar: Etik Kurulu sayisi ise 3’ttir.

Tablo 40: Klinik Arastirmalar Dairesi Tarafindan Degerlendirilen Basvurular

BASVURU TURU BASVURU SAYISI

BY / BE ilk Basvuru 70
Faz 1 ilk Basvuru 7
Faz Il ilk Basvuru 35
Faz Il ilk Basvuru 140
Faz IV ilk Basvuru 44
Gozlemsel Calisma ilk Basvuru 74
Saglik Beyanli Uriin/Yéntem ilk Bagvuru 75
Onemli Degisiklik 4.521
Guvenlilik Bildirimi 5.338
Arastirma Uriinii ithalati 892
Personel Gorevlendirme Bildirimi 5.651
Arastirmaci Toplantisi 171

TOPLAM 11.196

v' Klinik Aragtirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar1 konularinda egitim diizenlemek isteyen
kurum ve kuruluslara 21 adet egitim onay1 verilmistir.

v’ 2018 yili icerisinde toplam 11 adet Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar:
egitimine egitici ve toplam 4 adet egitime de gozlemci olarak katilim saglanmistir.

v" “Nusinersen Sodium ile Tiirkiye’de Spinal Muskiiler Atrofi Tip I (SMA Tip I) hasta
popiilasyonunda tedaviye yanit orani ve givenliligin gozlemlendigi ¢ok merkezli,
miidahalesiz, prospektif, izlem ¢alismasi” kapsaminda 2018 yili igerisinde 10 merkez

ziyaret edilmis olup calisma hakkinda bilgi edinilmistir.
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1 Mart 2018 tarihinde ilgili paydaslar bilgilendirmek amaci ile Bolu’da “Klinik
Arastirmalar Bilgilendirme Toplantisi’na katilim saglanmistir.

2 Mart 2018 tarihinde ilgili paydaslar1 bilgilendirmek amaci ile Sakarya’da “Klinik
Arastirmalar Bilgilendirme Toplantisi’na katilim saglanmstir.

6 Mart 2018 tarihinde kamu hastanelerindeki yoneticiler ve il saglik mudiirliikleri'nde
gorev yapan ilgililerle bilgi paylasiminda bulunulmasi ve yasanan problemlerin
tartisilabilmesi amaciyla Ankara’da Kamu Hastaneleri Genel Midirligi ile isbirligi
icerisinde “Klinik Arastirmalar Bilgilendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

9 Nisan 2018 tarihinde kamu hastanelerindeki yoneticiler ve il saglik mudurliikleri'nde
gorev yapan ilgililerle bilgi paylasiminda bulunulmasi ve yasanan problemlerin
tartisilabilmesi amaciyla Gaziantep’te “Klinik Arastirmalar Bilgilendirme Toplantis1”
diizenlenmistir.

10-11 Mayis 2018 tarihinde klinik arastirmalarin iyilestirilmesine yonelik yapilmasi
gerekenlerin belirlenmesi amaci ile ilgili paydaslarin katilimi ile “Klinik Arastirmalarda
Durum Degerlendirme Calistay1” diizenlenmistir.

30 Kasim 2018 tarihinde arastirmacilara ve etik kurul iiyelerine yonelik olarak “lyi

Klinik Uygulamalar1 Egitimi” diizenlenmistir.

» Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanlig1 faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v

60 mg psodoefedrin ile tuzlarini kombine olarak iceren ilaglar “Normal Regete ile
Verilmesi Gereken izlemeye Tabi ila¢ ” kapsamina alinmustir.

Birlesmis Milletler Uyusturucu Maddeler Komisyonu 60 inc1 Donem Toplantisinda
Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kacak¢iligina Karsi Birlesmis Milletler 1988
Sozlesmesi'nin [ No'lu tablosuna eklenmesi yoniinde karar alinan iki adet prekiirsor ile
suistimali saptanan bir adet pre-prekiirsér 2019/4 sayili Uriin Giivenligi ve Denetimi
Tebligine eklenmistir.

05.03.2018 tarihli ve E.672 sayili, 2018/1 numarali Genelge ile “Normal Recete ile
Verilmesi Gereken Izlemeye Tabi Ilaglar” Elektronik Renkli Regete Sistemi’ne dahil
edilmistir.

07.06.2018 tarihli ve 30444 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 30.04.2018 tarihli ve
2018/11697 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 7 yeni psikoaktif madde 2313 sayil
Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.
31.10.2018 tarihli ve 30581 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 258 sayili
Cumhurbaskan1 Karar1 ile 5 yeni psikoaktif madde ve jenerik siniflandirma
kapsaminda tim “Fentanil Tirevi Maddeler” 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin

Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.
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Toplanti ve Komisyon Calismalari

v

v

04.04.2018 tarihinde Gaziantep'te Il Saghk Miidiirliigii isbirligi ile farmakovijilans
egitimi diizenlenmistir (9. bolge).

12.04.2018 tarihinde Kibris'ta diizenlenen “Hedef Kanser 2018” kongresinde
farmakovijilans konulu sunum yapilmistir.

18.04.2018 tarihinde Diyarbakir'da Il Saghk Miidiirliigii isbirligi ile farmakovijilans
egitimi dliizenlenmistir (5. bolge).

20.04.2018 tarihinde Kayseri'de diizenlenen Farmakon Erciyes Kongresi'nde
farmakovijilans egitimi verilmistir (12. bolge).

04.05.2018 tarihinde izmir'de Il Saghk Miidiirliigii isbirligi ile farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir (21. bolge).

09.05.2018 tarihinde Baskent Univesitesi Ankara Hastanesi'nde farmakovijilans
egitimi diizenlenmistir (11. bolge).

11.10.2018 tarihinde Diskapi Yildirim Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesi'nde
farmakovijilans egitimi diizenlenmistir (10. bolge).

11.10.2018 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 6grencilerine yonelik
farmakovijilans egitimi verilmistir.

17.10.2018 tarihinde Adana'da il Saghk Miidiirligii isbirligi ile farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir (13. bolge).

18.10.2018 tarihinde Mersin'de Il Saghk Mudiirliigii isbirligi ile farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir (15. bolge).

08.11.2018 tarihinde Eskisehir'de il Saghk Miidiirliigii isbirligi ile farmakovijilans
egitimi diizenlenmistir (17. bolge).

20.12.2018 tarihinde Konya'da Il Saghk Miidiirliigii isbirligi ile farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir (14. bolge).

19.01.2018 tarihinde Ticaret Bakanlig1 yetkililerince kontrole tabi kimyasal
maddelerin ithalat, ihracat ve transit islemlerinde kullanilan belgelere iliskin egitim
toplantisi gerceklestirilmistir.

01.11.2018-02.11.2018 tarihinde Ticaret Bakanliginin diizenledigi “Dis Ticaret
Islemlerinde Belge ve Maliyet Azaltilmasi Yéniindeki Farkindaligin Arttirilmasi”
calistayina katilim saglanmistir.

Erken Uyar Sistemi Komisyonu 2018 yil icerisinde 12 defa toplanmistir, 14 karar
alinmistir.

15.03.2018 tarihinde Antalya’da Tarim ve Orman Bakanligl nezdinde “Kenevirin Ilag
Sanayiinde Kullanim Olanaklar1” konulu egitim verilmistir.

12.03.2018-16.03.2018 tarihlerinde, UNODC tarafindan Viyana’da diizenlenen 61.

Commission on Narcotic Drugs (CND)’a katilim saglanmistir.
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22.03.2018 ve 13.12.2018 tarihlerinde Avrupa Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimliligi
izleme Merkezi (EMCDDA)'nin ulusal temas noktasi olan TUBIM biinyesinde faaliyet
gosteren EWS Ulusal Calisma Grubu’'nun 21 inci ve 22 nci toplantilarina katilim
saglanmistir.

06.09.2018-07.09.2018 tarihlerinde TUBIM tarafindan diizenlenen “Veri Toplama
Kapasitesinin Giiglendirilmesi Eslestirme Projesi” toplantisina katilim saglanmistir.
02.10.2018-05.10.2018 tarihlerinde Istanbul’da BM-INCB'nin talebine istinaden
Prekiirsor Kontrol Birimi ile birlikte uluslararasi katilimli “Prekiirsor ve NPS Calisma
Grubu Toplantilar1” diizenlenmistir.

01.11.2018-02.11.2018 tarihlerinde Ankara’da Ticaret Bakanligi tarafindan
diizenlenen “Dis Ticaret Islemlerinde Belge ve Maliyetlerin Azaltilmasi Yéniindeki
Farkindaligin Arttirillmasi Toplantis1” na katilim saglanmistir.

02.11.2018 tarihinde istanbul’da istanbul Bakirkéy Ruh ve Sinir Hastaliklar1 Hastanesi
tarafindan diizenlenen “Yeni Psikoaktif Maddeler Toplantisi” na katilim saglanmistir.
26.11.2018-01.12.2018 tarihlerinde Kusadasi’'nda Emniyet Genel Miudirligi
tarafindan diizenlenen “Organize Suglarla Miicadelede Etkinligin Artirilmasi” konulu
egitim seminerine katilim saglanmistir.

27.11.2018 tarihinde, Ankara Polis Kriminal Laboratuvari bilinyesinde yiirttiilecek
olan “Tirk Kriminal Laboratuvarlarinin Yasa Dis1 Uyusturucu Kagakgiligi ile Miicadele
Alanindaki Kapasitesinin Gli¢glendirilmesi Projesi” agilis toplantisina katilim
saglanmistir.

28.11.2018 tarihinde Narkotik Daire Baskanligl tarafindan diizenlenen “Sentetik
Kannabinoidler Hakkinda Toplant1” ya katilim saglanmistir.

13.09.2018-14.09.2018 tarihlerinde TUFAM ile birlikte 88 farmakovijilans
yetkilisi/vekilinin katilimi ile “Farmakovijilans Yetkilileri Egitimi” diizenlenmistir.
Farmakovijilans Komisyonu 2018 yili icerisinde 24 defa toplanmis olup, toplam 340

karar alinmistir.
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Onemli Faaliyetler

Tablo 41: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi Faaliyetleri
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iISLEMIN TURU SAYISI
DSO’ye goénderilen advers reaksiyon bildirimi sayisi 7.760
Tarim ve Orman Bakanligi’'na iletilen bildirim sayisi 10
Kalite stiphesi nedeniyle ilagc Denetim Dairesine analiz talebiyle génderilen bildirim
sa 54
yisl
Ruhsat sahiplerinin advers reaksiyon takip bilgisi talepleri igin onay/takip bilgisi almak 347
Uzere iletisime gecilen raportor sayisi
Kurum icinde ilgisi nedeniyle diger birimlere iletilen bildirim sayisi 18
Asilar hakkinda TUFAM’a dogrudan ulasan ve Halk Sagligi Genel Mudirligine iletilen 6
advers reaksiyon bildirimi sayisi
Bildirim sahiplerine gonderilen tesekkur/bilgilendirme e-postasi sayisi 1.056
TUFAM’a dogrudan gelen ve ilgili ruhsat sahibine bildirilen ciddi advers reaksiyon 684
bildirimi sayisi
0800 314 00 08 nolu lcretsiz hat tizerinden yanitlanan g¢agri sayisi 2.532
0800 314 00 08 nolu licretsiz hat tGzerinden alinan advers reaksiyon bildirim sayisi 1.412
Farmakovijilans irtibat noktasi kaydi 422
Farmakovijilans il sorumlusu kaydi 81
Farmakovijilans irtibat noktalari i¢in 2016 yilindan beri devam eden uzaktan egitim 299
programini, 2018 yili icerisinde tamamlayan irtibat noktalarina katim belgesi gonderimi
Tablo 42: Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi Faaliyetleri
iSLEMIN TURU SAYISI
incelenen RYP’lerin sayisi (ruhsat basvurusu bulunan ilaglara ait) 47
incelenen RYP’lerin sayisi (ruhsatl ilaglara ait) 54
incelenen giivenlilik uyarilari sayisi 300
Hazirlanan saglik meslegi mensubu mektubu sayisi 13
Kaydi yapilan farmakovijilans yetkilisi/vekili kaydi 150
Yayimlanan sendika-dernek duyurularinin sayisi 18
Guncellenen ek izlemeye tabi ilaglar listesinin sayisi 6
incelenen rutin periyodik yarar/risk degerlendirme raporu sayisi 98
incelenen ruhsat yenileme kapsaminda periyodik yarar/risk degerlendirme raporu sayisi 454
Tablo 43: Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi Faaliyetleri
ISLEMIN TURU SAYISI
Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname Sayisi 420
Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ihracina Mahsus Ruhsatname Sayisi 147
Kaydedilen uyusturucu ve psikotrop madde/miuistahzarlarin ithalat/ihracat islemleri igin duzenlenen
Ozel izin belgesi ile gergeklesen fiili ithalat/ihracat bilgisi sayisi 525
Toprak Mahsulleri Ofisinde Uretilen uyusturucu maddelerin ilag firmasi, eczane, hastane veya
tedarikgilere temini icin diizenlenen yurt ici tahsisat belgesi sayisi &
Sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilen veya vyurtdisina gonderilmek istenen ilaglarin
uyusturucu/psikotrop madde ihtiva edip etmedigini belirten Gumrik Mudurluklerini bilgilendirme 75
amagli diizenlenen yazi sayisi
Dizenlenen mahkeme goriis yazisi sayisl 114



ISLEMIN TURU
ilag ihracatlarinda giimriiklerde kullanilmak tizere ilaglarin uyusturucu ve/veya psikotrop madde
icermedigine dair diizenlenen bilgilendirme yazisi sayisi

il saglik midurliiklerine teslimi yapilan kirmizi ve yesil recete sayisi

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

il saglik mudurligiine yazilan goriis yazisi sayisi

Fiill olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak yapilan ve uluslararasi
kontroll saglayan islem sayisi

Kayit yapilan sarf-stok bilgisi sayisi

Cevaplanan UNODC ve INCB Sualnamesi sayisi

Degerlendirilen muhbir/musadir dosyasi sayisi

Kacak yakalanan uyusturucu maddelere dair yapilan muhbir ve miisadir 6demesi sayisi
Uluslararasi ithalat/ihracat sistemine (I12ES) yapilan kayit sayisi

INCB istatistiki veri bildirimi icin hazirlanan form sayisi

Avrupa Komisyonu 98/34 sayil bildirim mevzuati kapsaminda incelenen ve jenerik yasa kapsamina
girdigi tespit edilen yeni psikoaktif madde sayisi

Avrupa Komisyonu 98/34 sayili bildirim mevzuati kapsaminda incelenen ve jenerik yasa kapsaminda
bulunmayan yeni psikoaktif madde sayisi

Tablo 44: Prekiirsor Kontrol Birimi Faaliyetleri
ISLEMIN TURU

Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname sayisi

Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ihracina Mahsus Ruhsatname sayisi

Kaydedilen kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsérlerin ithalat/ihracat islemleri icin diizenlenen
Ozel izin belgesi ile gerceklesen fiili ithalat/ihracat bilgisi sayisi

Diizenlenen Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiili ithalatinda Giimriik idarelerinde Kullaniimaya
Mahsus Kayit Belgesi sayisi

Kontrole tabi kimyasal madde/prekirsérler icin diizenlenen transit sevkiyat uygunluk yazilari sayisi
Kayit belgesi ile gerceklesen fiill ithalat bilgisi sayisi

Transit sevkiyat yazisi ile gerceklesen fiill transit bilgisi sayisi

Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile ithal edilen asetik anhidrit isimli kimyasal
maddeyi temin etmek isteyen (firma, Gniversite vb) talep sahipleri icin diizenlenen yurt i¢i tahsisat
belgesi sayisi

Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile ithal edilen potasyum permaganat isimli
kimyasal maddeyi temin etmek isteyen talep sahipleri icin diizenlenen satis izni yazisi sayisi

ilk defa kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsor ithalat/ihracat 6zel izin belgesi basvuru dosyasi
sayisl

INCB web sayfasi (PEN-Online sistemi) tizerinden cevaplanan ihracat 6ncesi bildirim sayisi/
olusturulan bildirim sayisi

Firmalara/eczanelere genelgelere/kanunlara aykiriliktan dolayi yazilan idari para cezasi sayisi
Duzenlenen kurum/kurulus mahkeme/savcilik gorus yazisi sayisi

Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsérlerin imhasi icin firmalara yazilan yazi sayisi

Fiill olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak yapilan ve uluslararasi
kontroli saglayan Endorsement ¢alismasi sayisi

Kayit yapilan sarf-stok bilgisi sayisi

INCB istatistiki veri bildirimi icin hazirlanan form sayisi
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117
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42
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522/182



» Eczaneler Dairesi Bagkanlig1 Faaliyetleri Kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v

v

[llerin ayn1 seviyeye getirilmesi amaciyla hazirlanan kilavuzlar nihai hale getirilmistir.
Makam onayina sunulmustur.
12.04.2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler

Hakkinda Yonetmelik’in 20’nci maddesinin yedinci fikrasi, 21'inci maddenin ikinci
fikrasi Gegici 4’lincli maddesinin birinci ve ikinci fikralar1 31.12.2018 tarihli ve 30642
saylll Resmi Gazete’de yayimlanan Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile degistirilmistir.

2013 ve daha sonraki yillarda eczacilik fakiiltesinde okumaya hak kazanmis olup
mezun olduktan sonra serbest eczane agmak veya serbest eczanelerde mesul miidir
olarak ¢alismak i¢in en az bir yil miiddetle hizmet s6zlesmesine bagh olarak mesul
midir eczac ile birlikte serbest eczanelerde veya hastane eczanelerinde c¢alisacak
yardimci eczacilar ile ilgili is ve islemlere iliskin usil ve esaslar belirlenerek hazirlanan
"Yardimc1 Eczaci Yerlestirmesi ve Calistirilmasina Dair Ustl ve Esaslar” 27.12.2018

tarihli ve E.239085 sayili Makam Oluru ile ytirtirlige girmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

v

Turk Eczacilar Birligi yetkilileri ile birlikte 2018 yili icerisinde Yardimc1 Eczaci
Yerlestirmesi ve Calistirilmasina Dair Usil ve Esaslar’in hazirlanmasi siirecinde usil ve
esaslara dair istisare toplantilar1 yapilmistir.

18.01.2018-19.01.2018 tarihlerinde Trabzon Il Saglik Miidiirliigii ve Trabzon Eczaci
Odas1 yetkililerine muvazaa ile etkin miicadele kapsaminda egitim verilmistir.
Muvazaa ile miicadele kapsaminda veri paylasimi hakkinda, 26.01.2018 tarihinde
Saglik Bilgi Sistemleri Genel Mudiirliigii ile toplanti yapilmistir.

Eczaneler arasinda ila¢ takasinin ne sekilde olmasi gerektigi hakkinda, 14.02.2018
tarihinde Tiirk Eczacilar Birligi tiyeleri ile Kurumumuzda toplanti yapilmistir.
Erzincan Universitesi Eczacilik Fakiiltesi'nde 21.03.2018 tarihinde gerceklestirilmis
olan “Kariyer Ginleri Etkinligi Kapsaminda Eczacilik Mevzuati ve Muvazaa” konulu
toplantiya katilim saglanmistir.

07.03.2018 tarihinde Ankara Il Saghk Miidiirliigii'nden yetkililerin katimu ile Bilgi
Sistemleri Dairesi ile elektronik eczane ruhsatnamesi modiliiniin gelistirilmesi
hakkinda toplant1 yapilmistir.

02-03 Nisan 2018 tarihinde, 11 saghk miidiirliikleri yetkililerinin katihmiyla “Eczane
Islemleri Toplantis1” nin 1’incisi, 16-17 Nisan 2018 tarihinde ise “Eczane Islemleri
Toplantis1” nin 2’'ncisi gergeklestirilmistir.

ikinci eczac1 ve yardimc eczaci calistirilmast ile ilgili kriterlerin belirlenmesi amaciyla
15.05.2018, 22-23.05.2018 ve 25.06.2018 tarihlerinde Tiirk Eczacilari Birligi yetkilileri

ile istisare toplantisi yapilmistir.
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Yeni tasarlanmakta olan Eczane Ruhsatnamelerinin basimi ve Yardimci Eczacilarin ESY
kayitlar1 hakkinda Kurumumuz Bilgi Sistemleri Dairesi ile 18.07.2018-25.07.2018
tarihlerinde toplant1 yapilmistir.

Cevre ve Sehircilik Bakanlig1 yetkilileri ile akaryakit istasyonlarinda eczane agilmasi ile
ilgili olarak 27.07.2018 tarihinde toplanti yapilmistir.

04.09.2018 tarihinde Sanayi ve Teknoloji Bakanhigl ve Tiirk Eczacilar1 Birligi
yetkililerinin katiim sagladigi toplanti diizenlenmistir.

Eczane ruhsatnamelerinin elektronik ortamdan basimi ve muvazaa veri giris
ekranlarinin diizenlenmesi hakkinda 12.09.2018 tarihinde Bilgi Sistemleri Dairesi ile
toplant1 yapilmistir.

Gida takviyesi satis1 yapan eczanelerin kayitlar1 ve denetlenmesine dair usullerin
belirlenmesi amaciyla Tarim ve Orman Bakanlig: yetkilileri ile 19.09.2018 tarihinde
toplant1 yapilmistir.

17.10.2018 tarihinde Kurumumuzda Kirklareli ve Tekirdag il Saghk Midiirligi
yetkililerine eczane islemleri ve muvazaa konularinda egitim verilmistir.

01.11.2018 tarihinde Tiirk Eczacilan Birligi tarafindan diizenlenen kongreye katilim
saglanmistir.

15-16.11.2018 tarihinde Kurum Muvazaa Degerlendirme Komisyonu toplanmistir.
Hacettepe Universitesi, Gazi Universitesi, Dicle Universitesi ve Istanbul Marmara
Universitesi Eczacilik Fakiiltesinde, Eczacilik Fakiiltesi Ogrencileri ile eczacilik

mevzuati hakkinda séylesi yapilmistir.

Onemli Faaliyetler

v

07.12.2018 tarihinde “Serbest Eczanelerde Muvazaa Durum Analizi” adli rapor
kitap¢ig1 yayim izni alinarak Kurumumuz resmi internet sitesinden yayimlanmistir.
Eczac1 Yerlestirme Sistemi lizerinden 2018 yili icinde 3 yerlestirme islemi yapilmis
olup, toplamda 49 eczaci yerlestirilmistir.

Serbest eczane mesul miidiirii eczacilar tarafindan Ila¢ Takip Sistemi iizerinden beyan
edilen 2017 yih ciro bilgileri ve bir dnceki yila ait Kurum verilerinden ulasilan regete
bilgileri esas alinarak ikinci eczaci ¢alistirmasi zorunlu 478 adet eczane belirlenmis
olup, bu baglamda 621 adet ikinci eczaci istihdami saglanmistir.

Muvazaa Degerlendirme Komisyonlarinin Tesekkilii ile Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonerge geregi Kurumumuza il saghk midirlikleri tarafindan
degerlendirilmek tizere 47 adet dosya gonderilmis olup s6z konusu dosyalar Kurum
Muvazaa Degerlendirme Komisyon toplantilarinda degerlendirilmistir.

Ulkemizde faaliyet gostermekte olan serbest eczanelere ait eczane ruhsatnamelerinin
basim islemlerinin elektronik olarak TITCK il Saghk islemleri sistemi iizerinden

106



yapilmasi, 6nceden diizenlenmis olan Eczane ruhsatnamelerinin de yenilenmesi
amaciyla Kurumumuzca bos olarak bastirilmis eczane ruhsatnameleri 03.08.2018
tarihinde Eczane sayilarina gére 81 il Saghik Miidiirliigiimiize dagitimi yapilmistir.

v' Elektronik eczane ruhsatnamelerinin TITCK Il Saghk Islemleri lizerinden basilmasi
islemi 07.12.2018 tarihinde baslatilmistir.

v 12.04.2014 tarihli ve 28970 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakinda Yonetmelik hiitkmii
geregi Eczanelerde Bulundurulmasi Zorunlu Ilaglar ve Tibbi Malzemeler Listesi

guncellenerek giincel liste 08.11.2018 tarihinde yayimlanmistir.

Tablo 45: ila¢ ve Eczacilik Bagkan Yardimciligl Tarafindan Saghk Endiistrilerinde Yapisal
Doniisiim Programi Eylem Plan1 Kapsaminda 2018 yilinda Gergeklestirilen Faaliyetler

BILESENLER EYLEM BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI
1. Bilesen: Kamunun Yoénlendirme Kapasitesinin Giiglendirilmesi
v Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan
2018 yili déneminde degerlendirilen 669
onceliklendirme talebinden tim
basvurular kapsaminda 231 Grlintin Yiiksek
Oncelikli, 305 trinin ise Oncelikli olarak
degerlendirilmesi uygun bulunmustur.
Uretiminin lkemizde yapilmasi planlanan
drdnler icerisinden “Stratejik” basvuru
tiirti kapsaminda 14 iriin Yitksek Oncelikli,
61 uriin Oncelikli (3’ daha sonra iptal
edilmistir) olarak degerlendirilmistir. 1
ariin “ihra¢ amacl imal basvuru” tird
kapsaminda Yiiksek Oncelikli, 51 triin ise
fiyatlandirma politikalarinda ('j.nc.elikli .olarak dvegerlendirilmi§tir.

v “ilk jenerik (esdeger)” kapsaminda yapilan

. ve ruhsatlandirma L .
Politika 5: Alim yapan . ) L ve Uretimi Ulkemizde vyapilacak olan
sureclerinde, Uretimi b lardan topl 42 t  Viiksek
o ) asvurulardan toplam anesi Yikse
Turkiye'de yapilan ilag ve Oncelikli (daha sonra 3’ii iptal edilmistir) ve
tibbi cihazlarin oncelikli toplam 84 tanesi (9’u iptal edilmistir)

Eylem 2: Geri 6deme ve

kamu kurumlarinin
sektori yonlendirme ve
diizenleme kapasitelerinin

T olarak degerlendirilmesi Oncelikli olarak degerlendirilmistir.
amaciyla gerekli diizenleme v' “Yurdisi ilag Listesinde” yer alan iiriin
ve uygulamalar kapsaminda degerlendirilen basvurulardan
gerceklestirilecektir. ise imal olan 2 (iriin Yiiksek Oncelikli (daha

sonra 2’si iptal edilmistir) olarak 5 (rilin
(daha sonra 2'si iptal edilmistir) ise
Oncelikli olarak degerlendirilmistir.

v' Biyobenzer arin kapsaminda
degerlendirilen basvurulardan ise imal
olan 2 driin Yiksek Oncelikli olarak
degerlendirilmistir. Yenilikgi Grlin
kapsaminda degerlendirilen basvurulardan
ise imal olan 9 Urin (3G daha sonra iptal
edilmistir)  Yiksek  Oncelikli  olarak
degerlendirilmis olup 6 iriin ise Oncelikli
olarak degerlendirilmistir.
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BILESENLER

Politika 4: Gelecege
yonelik ihtiyaclarin
belirlenebilmesi igin veri
altyapisinin olusturulmasi,
veri paylasim
standartlarinin
belirlenmesi

EYLEM

Eylem 3: Yiritilmekte olan
ilag ve tibbi cihaz klinik
arastirma bilgileri
yayimlanacaktir.

2. Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alaninin Gelistirilmesi

Politika 1: Yerli ve yabanci
nitelikli arastirmacisi
sayisinin artiriimasi

Eylem 2: Temel ve klinik ilag
arastirmalarinda yer alacak
arastirmacilar ve yardimci
personeli tesvik edecek
diizenlemeler yapilacaktir.
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Klinik Arastirmalar Portalinda klinik arastirmalara
iliskin calismanin durumu (incelemede, izin verildi,
tamamlandi), ¢alismanin tird (ilag, tibbi cihaz),
¢alismanin adi, koordinatér hekim, koordinator
merkez bilgileri kisisel ve ticari bilgilerin gizliligine
riayet edilerek yayimlanmaktadir.

Portalin gelistiriimesine yonelik olarak calismalar
devam etmektedir.

v' Klinik arastirmalardaki arastirmaci
odemeleri, klinik arastirma sozlesme
sirecleri ve bilitce standardizasyonuyla
ilgili olarak Kamu Hastaneleri Genel
Mudurligld, Hazine ve Maliye Bakanligl,
Sanayi ve Teknoloji Bakanhgi, Yiksek
Ogretim Kurumu gibi konularin dogrudan
muhataplari olan Kurum ve Kuruluslarla
etkin calismalar yaratalmastar.
Calismalarin giktisi olarak klinik arastirma
sureclerinde  Universite  hastanelerine
yonelik olarak bir yonerge taslagi
olusturulmus ve  Yiksek  Ogretim
Kurumu’nun gorisiine sunulmustur.

v Sanayi ve Teknoloji Bakanligi ile yapilan
¢alismalar sonucunda Faz 1, 2 ve 3 klinik
arastirmalarin kosul aranmaksizin Ar-Ge
kapsamina alinmasi icin gerekli Yonetmelik
degisikliginin yapilmasina karar verilmistir.
Konuya iliskin tarafimizca hazirlanan rapor
ilgili Bakanhga sunulmustur.

v Kamu Hastaneleri Genel Muidurlugi ile
ishirligi icerisinde ¢alisilarak  “Ddner
Sermaye isletmesi Kapsaminda
Destekleyici  Talebi ile Yaratilecek
Calismalar ile ilgili Usul ve Esaslar Hakkinda
Yonerge” revize edilerek taslak yonerge
olusturulmustur.



BILESENLER

Politika 3: Yerli ve yabanci
Ozel sektor ile yakin
isbirligi icinde galisacak
akredite arastirma, test ve
Ol¢lim merkezlerinin
kurulmasi

Politika 4: Ar-Ge destek
programlarinin
gelistirilmesi

EYLEM

Eylem 5: Gelismis Tedavi
kapsamindaki ileri Tedavi
Tibbi Uriinlerinin Ar-Ge ve
Uretimi tesvik edilecektir.

Eylem 3: Etik Kurul ve
Danisma Kurulu ile ilgili
mevzuat temel ve klinik
arastirmalari destekleyecek
sekilde glincellenecektir.

Eylem 4: Yerli firmalarin
yapacagi klinik arastirmalarin
desteklenmesi icin
programlar olusturulacaktir.
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ileri tedavi tibbi Griinlerine yonelik mevzuat
hazirlama calismalari kapsaminda 5-9 Subat 2018
ile 4-5 Nisan 2018 tarihlerinde konuya iliskin uzman
personele yonelik egitim diizenlenmistir. 8 Kasim
2018 tarihinde Kurumumuz resmi internet
sayfasinda yayimlanan ileri Tedavi Tibbi Uriinleri
Kilavuz Taslagl i¢in paydaslardan alinan gorusler
degerlendirilme agsamasindadir.

v' Etik  Kurul bagvurularinin  gizliliginin
korunmasi amaci ile mevzuat geregi Etik
Kurullarda ve Danisma Kurulunda Gye olan
kisilerden gizlilik sozlesmesi ve
taahhitname alinmakta ve herhangi bir
degisiklik  oldugunda bu belgeler
glincellenmektedir.

v' Etik Kurul dyelerinin doner sermaye
aracihg ile 6deme alabilmeleri konusunda
Yiksek Ogretim Kurumu ile goriismeler
yapilmistir, mevzuatimizda buna dair engel
bulunmamaktadir. Universiteler ve
Universite Hastanelerinde gorevli
personeller icin Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu Gyesi olmanin performansa dayal
ek 6deme sistemine bir performans kriteri
olarak dahil edilmesi ve Klinik Arastirmalar
Etik Kurulu Uyesi olmanin Universitelerin
belirledigi 6gretim tyeligine ylkseltilme ve
atanma kriterlerinde yer alan "secenekli
etkinlik listesi" veya puanlama sistemine
eklenmesi hususunda resmi yazi Yuksek
Ogretim  Kurumu’na iletilmistir.  Ayni
dogrultuda Kamu Hastaneleri Genel
Mudurltgid’'ne de resmi yazi iletilmistir.

v' Merkezi olarak etik kurul Gye havuzu
olusturulmasi efektif ve sirdirdlebilir bir
yaklasim degildir, etik kurul baskanlari ile
yapilan calistayda da ayni yonde karar
actklanmustir. Bununla birlikte
Kurum/kuruluslar kendi blnyelerinde ilgili
yontemi uygulayabilmektedir.

v Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’'na Faz 1, 2
ve 3 klinik arastirmalarin kosul
aranmaksizin Ar-Ge kapsamina alinmasi
icin gerekli Yonetmelik degisikliginin
yapilmasi yoniinde tarafimizca hazirlanmis
rapor sunulmustur. Belirtilen degisiklik ile
klinik arastirmalar dahilinde yapilan
islemler icin Ar-Ge avantajlarindan
faydalanilabilecektir. ilgili Bakanlik
tarafindan gerekli yonetmelik degisikligi
tamamlanma asamasindadir.



BILESENLER EYLEM BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI
v Bununla birlikte TUBITAK tarafindan ilag
gelistirilmesine yonelik olarak klinik
arastirmalarin desteklenmesine yonelik
¢agri programi olusturulmus ve ¢agriya
cikilmistir.

3. Bilesen: is ve Girisim Ekosisteminin Gelistirilmesi

Ar-Ge kapsaminda yapilan 6ncelikli
ruhsatlandirma basvurulari degerlendirilirken; s6z
konusu etkin madde ve/veya endikasyonda
piyasada aktif ithal ve imal Griinlerin sayisina
bakilip basvuruya konu drine ihtiyag olup
olmadigi belirlenerek ve gerektiginde klinik goris
alinarak karar verilmektedir. 2018 yili doneminde
Ar-Ge faaliyetleri kapsaminda degerlendirilen 1
trtin Yiiksek Oncelikli, 10 tiriin ise Oncelikli olarak
degerlendirilmistir.

Eylem 2: Ulkemiz ihtiyacina
gore planlanarak
gercgeklestirilen Ar-Ge
faaliyetleri sonucunda
Uretilen Grlnler fiyat ve geri
6deme uygulamalari
acisindan desteklenecektir.

Politika 1: Yeni Saghk
Programlari
Olusturulurken Yerli ilag
Sanayi/Tibbi Cihaz Sanayi
ile isbirligi Modellerinin
Gelistirilmesi

Politika 3: Tibbi Cihaz ve

ilac Sanavi Eylem 3: ilac arastirmalari ilgili paydaslar ile isbirligi icerisinde model
,,g y . tematik kiimelenmesi igin gelistirilmistir. Hazirlanan kiimelenme modeline
Kiimelenmelerinin L . o I S
model gelistirilecektir. iliskin rapor ilgili taraflara iletilmistir.

Olusturulmasi

> lla¢ ve Eczaciik Baskan Yardimcigrnca Tiirkiye ila¢ Sektorii Strateji Belgesi ve Eylem
Plani kapsaminda yiiriitiilen faaliyetler:
v 1.2. Yurtigi pazara erisim kosullarinda ongoriilebilirligi saglamak iizere gerekli
iyilestirmelere yonelik ¢calismalar yapilacaktir.

Oncelik Degerlendirme Kurulu kararlari dogrultusunda oncelikli ve yiiksek oncelikli olarak
belirlenen triinlerin ruhsatlandirma siirecinin etkin takibinin saglanabilmesi i¢in ruhsat dosyasini
ruhsatlandirma siirecinin basindan sonuna kadar ayni kisinin takip etmesi esasina dayali bir sistem
hayata gecirilmistir. Sistem etkin bir sekilde stirdiiriilmekte ve bu kapsamdaki faaliyetler haftalik
olarak raporlanmaktadir. Atilan tim bu adimlar ile 6ncelik karar1 verilen iiriinlerin belirlenen
surelerde ruhsat almasini saglayacak ve ruhsatlandirma siireci ile ilgili 6ngorilebilirligi artiracaktir.
Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usil ve Esaslarina iliskin Kilavuza
istinaden Kurul tarafindan 6nceliklendirilen bir tirtiniin ruhsat bagvurusunun g ay i¢inde Kuruma
sunulmasi zorunludur, U¢ ay icinde basvurusu yapilmayan basvurularin 6ncelik statiisii iptal
edilmektedir. Bunun yani sira, Uriin ruhsatlandirildiktan sonra tlke pazarina alti ay icerisinde
sunulmasi zorunludur. Ruhsat sahibi, bu siirenin en ge¢ besinci ayinda piyasaya lriinlinii sunmama
gerekcesini Kurula bildirmekle ytikiimliidir. Gerekgesi Kurul tarafindan uygun bulunmayan ruhsat
basvuru sahibinin, alt1 aylik siiresinin bitis tarihini takip eden bir yil icerisinde yapacagi yeni
onceliklendirme basvurulari degerlendirmeye alinmaz.
Taslak Ruhsatlandirma Yonetmeliginde ruhsat bagvuru sahiplerinin Kurum eksiklik yazilarina cevap

verme siiresi belirlenmistir.
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Ruhsat basvuru tcretinin yatirilmasi kosuluyla ruhsatlandirma siirecine baslanmasi ile stireci aktif
takip edilecek triinlerin belirlenmesi saglanmistir.

Onceliklendirme karar1 bulunmayan iiriinler icin takvimlendirme uygulamasina gecilmis ve bu
takvimlendirmenin uygulanacag1 donemler belirlenerek ilan edilmistir. Burada amaglanan siire¢
icerisinde degerlendirme kapasitemiz kadar triiniin bulunmasinin temin edilmesidir.

v' 1.6. ilaglarin piyasada bulunabilirliginin artirilmasi ve ihtiya¢ alanlarinda ilag
ruhsatlandirma ile geri 6demesinin saglanmasina yonelik envanter/mevzuat
calismasi yapilacaktir.

Kurumumuza yapilan ila¢ ruhsat basvurulari, Oncelik Degerlendirme Kurulunca degerlendirilmekte
ve halk saglig1 ve kamu maliyesine katki temelinde 6nemli goriilen tirtinler 6nceliklendirilmekte ya
da yiiksek onceliklendirilmektedir. Oncelik Degerlendirme Kurulu Kararlar1 dogrultusunda
oncelik/yiiksek oncelik karar1 verilen trtnleri sirasi ile 180, 150 giin icerisinde ruhsatlandirabilmek
icin gerekli tiim tedbirler alinmaktadir. Bu tedbirler arasinda komisyon sayilarinin artirilmasi,
komisyonlarin yaninda Kurum personelinden tesekkiil edilen kurullarin olusturulmasi, basvuru
bazinda takip yapabilmek icin ruhsat ekibinin kurulmasi, efektif siire¢ takibi i¢in yeni yazilim
gelistirilmesi, takvimlendirme sistemine gecilmesi, ruhsat basvuru iicretinin ruhsatlandirma
siirecinin basinda alinmasi sayilabilir.

Kurulun, tiim basvuru tiirlerinin degerlendirilmesinde; bahse konu triiniin endikasyonu yoniinden
karsilanmamis bir tedavi ihtiyacini karsilama durumu ve piyasada ayni endikasyonda
kullanilabilecek esdeger tiriin bulunma durumu 6nem arz etmektedir. Piyasada iiriin tedariginin tek
bir lreticinin elinde olmasini engellemeye yonelik 6nlemler alinmaktadir. Hem basvurusu yapilan
iriniin hem de var ise piyasada kullanimda olan esdeger trtniin, tiim ihtiyaci karsilayacak sekilde
tiretilmesi hususunda énlemler alinmaktadir. Uriiniin gegmis yillardaki tiikketim verileri, o giiniin stok
durumu ve Ila¢ Tedarik Yénetimi Birimi'ne yapilan ilacin erisimine yénelik bagvurular géz éniinde
bulundurularak degerlendirme yapilmaktadir.

v 1.8. Thracat amach iiretilen ruhsatlandirilmis iiriinlerin belirlenmis kosullarda
0deme listelerine alinmasina yonelik calismalar yapilacaktir.

Ruhsatlandirma siire¢lerinde basvurularin 06nceliklendirilmesine yoénelik olarak, 13.04.2016
tarihinde imzalanan Bakan Oluru’na istinaden olusturulan Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan
ihra¢ amacl imal tiretimi desteklemek amaciyla; ruhsatlandirma siireglerinin hizlandirilmasi adina
yapilan 52 adet 6nceliklendirme bagsvurusunun 51 tanesinin ruhsatlandirma siire¢lerinde “6ncelikli”

ve 1 tanesinin denetim siireclerinde “ytliksek dncelikli” olarak degerlendirilmesi uygun bulunmustur.
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v' 1.9. Yurtdis ilag listesinde olup Saglhik Bakanligina ruhsat basvurusu yapilan
ilaclarin hizlandirilmis ruhsat prosediirii uygulanmasi ve takip eden siirecte
SGK'nin geri o6deme siirecinde oncelikli degerlendirmeye alinmasi
saglanacaktir.

Yurt Dis1 ilag¢ temin listesinde yer alan iiriinlerin ruhsatlandirilmasiyla birlikte halk saghgi ve kamu
maliyesine avantaj saglamasi 6nceliklendirilme kriterleri igerisinde yer almaktadir.

Basvuru yapildigi tarihte YDI temin listesinde yer alan iiriinleri haiz 18 adet énceliklendirme
basvurusunun 6 tanesinin ruhsatlandirma siireclerinde, 6 tanesinin de denetim siireclerinde
islemlerinin ytliksek oncelikli olarak yuriitilmesi uygun bulunmustur. 6 iiriiniin ise ruhsatlandirma
sureclerinde islemlerinin 6ncelikli olarak yurutilmesi uygun bulunmustur.

v 5.3.Klinik arastirmalarin artirilmasi i¢cin altyapisi, mevzuati gelistirilecektir.

Klinik arastirma taraflari ile isbirliktelikleri devam etmekte olup asagida isimleri belirtilen otuz yedi
(37) adet egitim / calistay / kongre / toplantiya katilim saglanmistir.

Klinik Arastirmalar Online Basvuru Sistemi (Klinik Arastirmalar Modiilii) 13 Aralik 2018 tarihinde
pilot firmalara agilmistir.

Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’'na Faz 1, 2 ve 3 klinik arastirmalarin kosul aranmaksizin Ar-Ge
kapsamina alinmasi igin gerekli Yonetmelik degisikliginin yapilmasi yoniinde tarafimizca
hazirlanmis rapor sunulmustur. Belirtilen degisiklik ile klinik arastirmalar dahilinde yapilan islemler
icin Ar-Ge avantajlarindan faydalanilabilecektir. Ilgili Bakanhk tarafindan gerekli yonetmelik
degisikligi tamamlanma asamasindadir.

Klinik arastirmalardaki arastirmaci 6demeleri, klinik arastirma soézlesme siirecleri ve biitce
standardizasyonuyla ilgili olarak Kamu Hastaneleri Genel Mudiirliigii, Hazine ve Maliye Bakanligi,
Sanayi ve Teknoloji Bakanhg, Yiikksek Ogretim Kurumu gibi konularin dogrudan muhataplar olan
Kurum ve Kuruluslarla etkin calismalar yuriitilmiustiir. Calismalarin ¢iktisi olarak klinik arastirma
sureclerinde Universite hastanelerine yonelik olarak bir yonerge taslagi olusturulmus ve Yiiksek
Ogretim Kurumu’nun goériisiine sunulmustur.

Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigii ile isbirligi icerisinde ¢alisilarak “Doner Sermaye isletmesi
Kapsaminda Destekleyici Talebi ile Yiiriitillecek Calismalar ile Ilgili Usul ve Esaslar Hakkinda Yénerge”
revize edilerek taslak yonerge olusturulmustur.

v' 5.4. Ulkemizin bitkisel florasimin kayit altina alinarak bunlardan ilag
hammaddesi olarak kullanilanlarin tespit edilip ila¢ sanayinin iiretim siirecinde
degerlendirilmesine yonelik calismalar yiiritiilecektir.

Geleneksel bitkisel tibbi iiriin gelistirilmesi konulu TUBITAK- KAMAG-1009 projesi kapsaminda
liclincii gelistirme raporu donemi izleme faaliyeti tamamlanmistir.

Ulkemizde geleneksel bitkisel tibbi iiriin iiretilmesi hedefine yonelik Kurumumuzca yapilan bilimsel
degerlendirme sonucu geleneksel bitkisel tibbi {lirtine doniistiirilme potansiyeline sahip bitkiler

tizerinde ¢alisilmis; olusturulan bitki listesi sektoriin goriisiine de sunulmustur.
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v' 5.6. Tiirkiye’'de gergeklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni gelistirilen ilaglar
icin hizlandirilmis ruhsat uygulamalar1 saglanacaktir. Fiyat ve geri 6deme
uygulamalarinda ise kolaylik saglanacaktir.

Ar-Ge/Tesvik Destegi alan uriinlerin ruhsatlandirma siireglerinin hizlandirilmas: adina yapilan
degerlendirmelerde; alinan tegvikin iirtin bazli alinmis olmasi, s6z konusu triin ile ayn1 esdeger
grupta yerli lriin bulunup bulunmamasi ve tedavi ihtiyaci 6nem arz etmekle birlikte yeni gelistilen
bir molekiil/liretim teknigi olmasi da 6nemli Onceliklendirme parametreleri arasindadir. Bu
kapsamda basvurusu yapilan 11 iiriinden 1 tanesinin ruhsatlandirma siireglerinin Yiiksek Oncelikli,
10 tanesinin ise Oncelikli olarak yiiriitilmesi uygun bulunmustur.

v' 6.6. Ulkemizde Kkan iiriinleri ve biyoteknoloji iiretim altyapisinin gelistirilmesi
icin hiicre bankalan ile dogrulama merkezlerinin kurulumu ve pilot él¢ekli
iiretimlerin desteklenmesi saglanacaktir.

Ruhsatlandirma siireglerinde basvurularin 6nceliklendirilmesine yonelik olarak, 13.04.2016
tarihinde imzalanan Bakan Oluru’'na istinaden olusturulan Oncelik Degerlendirme Kurulu
calismalarina devam etmektedir.

Kan driinleri ve biyobenzer/biyoteknolojik {riinlere iliskin Onceliklendirme talepleri
degerlendirilirken, hiicreden itibaren tretimin tilkemizde gerceklesme durumu, detayl yerellesme
plani ve takvimi 6nemli parametreler olarak degerlendirilmektedir.

2018 y1linda;

v 126 biyoteknolojik iirtintin 67 tanesi denetim siire¢lerinde ve 16 tanesi ruhsatlandirma
stireglerinde “yiiksek oncelikli” olarak; 14 tanesi denetim siireglerinde (2 triin i¢in
daha sonra oncelik statiisii iptal edilmistir) ve 29 tanesi ruhsatlandirma siireglerinde
“Oncelikli” olarak (1 ftrin icin daha sonra oncelik statiisii iptal edilmistir)
degerlendirilmistir.

v' 126 biyoteknolojik irtiniin 67 tanesi kan irini olup; 43 kan irini denetim
sureclerinde “yliksek dncelikli” olarak, 9 kan iiriinii denetim siire¢lerinde “6ncelikli”
olarak, 3 kan tirtinii ruhsatlandirma siireclerinde “yiiksek dncelikli” olarak ve 12 kan
lrini ruhsatlandirma stireglerinde “6ncelikli” olarak degerlendirilmistir.

v" Ruhsatlandirma stireglerinde 2 biyobenzer triniin “yiiksek oncelikli” olarak ve 2

biyobenzer triintin “6ncelikli” olarak degerlendirilmesi uygun bulunmustur.

» Tirkiye Biyoteknoloji Stratejisi ve Eylem Plan1 kapsaminda yiiriitiilen faaliyetlerimiz:

v' 4.1. Tiirkiye’'de gelistirilecek olan biyoteknolojik iriinlerin Ar-Ge, klinik
arastirma, ruhsatlandirma ve iiretim siirecleri; uluslararasi standartlarda, EMA

ve/veya FDA diizenlemeleri ile uyumlu hale getirilecektir.

Biyobenzer lriinlere iliskin mevcut mevzuatimizi glincellemek tizere, ilag sektorii temsilcilerinin,

akademisyenlerin ve Kurum uzman personelinin katilimiyla diizenlenen biyobenzer ¢alistayinin
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ardindan hazirlanan taslak kilavuza gelen i¢ ve dis gériisler degerlendirilme asamasindadir. DSO, ICH
kilavuzlari ile AB ve FDA uygulamalarinin yaninda uluslararasi 6nemli diger otorite uygulamalari da
incelenerek hazirlanmis olan bu kilavuz ilaclarin ruhsatlandirilmasina iliskin yeni yonetmeligin
yuriirliige girmesinin ardindan yayimlanacaktir.
Ar-Ge tesviki almis, klinik ¢alismalarini tilkemizde yirttmis, yiiksek teknoloji gerektiren ilaglar
tarafimizca 6nceliklendirilmektedir.
13/4/2013 tarih ve 28617 sayil Resmi Gazete’de yayimlanan “Ilag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda Yonetmelik” Avrupa Birligi'nin ilaglarla ilgili mevzuatinin Klinik
Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar1 hakkindaki 2001/20/EC ve 2005/28/EC sayih direktiflerine
paralel olarak hazirlanmis olup EMA diizenlemeleri ile uyumludur.

v’ 4.4, Ulkemizdeki Klinik Arastirmaya Yonelik Yatirim Ortamini lyilestirecek ve

Rekabet Giiciinii Arttiracak Calisma Grubu Olusturulacaktir.

Eylemden sorumlu kuruluslardan temsilcilerin katilimi ile 11 Mayis 2016 tarihinde toplanti
diizenlenerek c¢alisma grubu olusturulmus olup eylem gerceklestirilmistir. Calisma grubu
calismalarina devam etmektedir.
Bununla birlikte; klinik aragtirmalarin Ar-Ge kapsamina alinmasi konusunda hazirlanan raporun
takibi yapilmaktadir. Klinik arastirmalarda biitgelendirme konusunda c¢alismalar devam etmekte
olup destekleyicilere anket yapilmistir. Konuya iliskin rapor hazirlik asamasindadir.
Biyoteknolojik trtinlerin klinik arastirmalarinda standart tedavi maliyeti konusu Sanayi ve Teknoloji
Bakanhg ILACTEK giindemine alinmis ve buna dair ¢alisma grubu olusturulmustur. Konu ¢alisma

grubunca takip edilmektedir.

v' 4.6. Saghk Bakanlig1 biinyesinde bir Biyoetik Kurulu kurulacaktir.

Biyoetik Kurulu Yapist ile Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Kilavuz 27.11.2015 tarihinde onaylanmustir.

Kurul tiyelerine iliskin Bakan oluru alinmis olup Kurul teskil ettirilmistir

1.1.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciligr’'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

» Tibbi Cihaz Daire Baskanliklar1 Faaliyetleri Kapsaminda;
Mevzuat Calismalari
v AB Komisyonu tarafindan yayimlanan 05.04.2017 tarihli ve 2017 /745 sayili yeni Tibbi
Cihaz Tuzugline (MDR) paralel olarak Tibbi Cihaz Yonetmelik taslagi hazirlanmis olup,
04/10/2018 tarihinde Kurum web sayfamiz tzerinden kamuoyunun goriisiine
acilmistir. Gelen gorisler degerlendirilmektedir.
v" AB Komisyonu tarafindan yayimlanan 05.04.2017 tarihli ve 2017/746 sayil Viicut
Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tami Cihazlan Tiiziikleri (IVDR) Tiirkceye cevrilmis

olup son kontrolleri yapilmaktadir.

114



v/ 2011/100 EU sayih Direktife paralel hazirlanan “ Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro)
Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” Resmi
Gazetede yayimlanmak tizere Cumhurbaskanligina gonderilmistir.

v' “Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar I¢in Ortak Teknik Ozellikler Tebligi”
Resmi Gazetede yayimlanmak iizere Cumhurbaskanligina gonderilmistir.

v’ 722/2012 EU sayili Tiiztige paralel hazirlanan “Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak
Imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik Taslaginin goriis siireci tamamlanmis olup
Nihai Taslak Ticaret Bakanligi araciligiyla AB Komisyona iletilmistir. Komisyon gorusu
beklenmektedir.

v' (AB) 2017/745 ve 2017/746 Tiziikleri Kapsaminda Faaliyet Gosterecek Tiirkiye'de
Yerlesik Onaylanmis Kuruluslara Dair Yonerge Taslagi AB’ nin Yeni Tibbi Cihaz
Mevzuati kapsaminda Onaylanmis Kuruluslarin atanabilmelerini saglayabilmek
amaciyla Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair
Teblig de Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig Taslag: ile (AB) 2017/745 ve 2017/746
Tuziikleri Kapsaminda Faaliyet Gosterecek Tirkiye’de Yerlesik Onaylanmis
Kurulugslara Dair Kilavuz Taslagi hazirlanmistir.  AB  Komisyonun goriisleri
dogrultusunda ilgili kilavuz yonerge olarak yeniden diizenlenmis ve AB komisyonuna
iletilmistir. Komisyonun goriisii beklenmektedir.

v “Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig”in
giincellenmesi calismalar1 yapilmis olusturulan teblig taslagi 16.05.2018 tarihinde
gorise acilmistir.

v AB Komisyonu ile yapilan miizakereler neticesinde “Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet
Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig”
taslagi hazirlanmis ve 04.09.2018 tarihinde goriise acilmistir.

v" Tibbi cihaz olarak degerlendirilmeyen %6’dan fazla hidrojen peroksit iceren veya agiga
cikaran dis beyazlatma ajanlarinin kullaniminin gerekliligi ile hasta saghgi ve giivenligi
tzerindeki etkileri konusunda 18.12.2018 tarihinde bir komisyon kurulmus olup
alinan kararlar mevzuat agisindan degerlendirilmek iizere Ticaret Bakanlig1 ve Saglk
Hizmetleri Genel Miidiirliigiine iletilmigtir.

v' Tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) kaydina iliskin 2018/3
nolu Genelge yayimlanmistur.

v" Tibbi cihaz firma, belge ve iriin kayit islemleri ile tekil takip siirecine iligkin olarak,
“T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina iliskin Kilavuz” dokiimanin hazirlanmasi
calismalarina baglanmistir.

v UTS’ye tibbi cihaz firma, belge ve iiriin kayitlarina ve tekil takip siireglerine iliskin
olarak 19 adet duyuru Kurum sayfasinda ve UTS Portal web sayfasinda yayimlanmustir.

v’ Isitme Merkezleri Hakkinda Yonetmelik taslagi hazirlanmstir.
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v' Ismarlama Ortez Protez Merkezleri Hakkinda Yonetmelik taslagi hazirlanmistir.

v" Dis Protez Laboratuvarlar1 Hakkinda Yonetmelik taslagi hazirlanmistir.

v Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair
Yonetmelik Yayimlanmistir.

v" Diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi grubu tibbi cihazlarin piyasaya arz
edildikten sonra kurulumdan itibaren kullanimlari siiresince; hastalarin, kullanicilarin
ve Uclinci sahislarin saglik ve giivenligi acisindan ortaya ¢ikabilecek tehlikelere karsi
korunmalarini saglamak icin yapilmasi gereken test, kalite glivence ve denetimlerine

«

dair usul ve esaslar1 diizenlemek amaciyla “ Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kabul, Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yo6netmelik” Uzerine goriismeler yapilmis yonetmelik taslagi iizerinde
calismalar devam etmektedir.

v" Saglik hizmet sunucularindaki satis sonrasi bakim-onarim islemine tabi tibbi cihazlarin
teknik servis saglayicilarinin, bahse konu hizmetleri biinyesinde yiiriiten saglik hizmet
sunucularinin ve ilgili hizmet alaninda gorev yapan personelin Bakanligimizin veri
tabaninda kaydinin bulunmasina yonelik genelge taslagi olusturulmustur. Taslak
mevzuat Kurum Bagkanlik Makami onayina sunulmustur.

v Tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyonlar1 hakkinda kilavuz hazirlanmasina ve

basvuru formlarinin giincellenmesi ¢alismalarina devam edilmektetir.

Toplanti, Egitim ve Komisyon Calismalart
v/ 10-11 Mayis 2018 tarihinleri arasinda Kurumumuz Klinik Arastirmalar Dairesi

Bagkanlig1 tarafindan diizenlenen Klinik Arastirma Calistayina Katilim saglanmistir.

v 9 Eyliil Universitesi biinyesinde faaliyet gosteren Ulusal Klinik Arastirma Altyap1 Ag
(TUCRIN) tarafindan 25 Ekim 2018 tarihinde tertip edilen “Tibbi Cihaz Arastirmalar:
ve Uretiminde Giincel Diizenlemeler Toplantis1” isimli toplantiya katilim saglanmustir.

v 30 Kasim 2018 tarihinde Kurumumuz Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi
tarafindan Ankara’da diizenlenen lyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) egitimine katilim
saglanmistir.

v/ 07.05.2018 tarihinde 2018 yili I. Onaylanmis Kurulus Bilgilendirme Toplantisi
gerceklestirilmistir.

v 04.07.2018 tarihinde Diyot Lazer Terapi Cihazlarinin klinik agidan degerlendirilmesi
amaciyla bilimsel komisyon teskil edilmistir.

v/ 10-11.09.2018 ve 12-13.09.2018 tarihlerinde Teknik Dosya Inceleme Egitimi
diizenlenmistir.

v/ 19.09.2018 tarihinde 2018 yili II. Onaylanmis Kurulus Bilgilendirme Toplantisi
gerceklestirilmistir.
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v 1-2.10.2018 ve 3-4.10.2018 tarihlerinde TS EN ISO 13485:2016 Tibbi Cihazlar Kalite
Yonetim Sistemi Egitimi dliizenlenmistir.

v/ 08-12.10.2018 ve 15-19.10.2018 tarihlerinde TS EN ISO 13485:2016 Tibbi Cihazlar
Kalite Yonetim Sistemi Bas Tetkikei Egitimi diizenlenmistir.

v/ 15-16.11.2018 tarihlerinde TURKAK TS EN ISO/IEC 17021 ile ilgili IAF Zorunlu
Dokiimanlar1 Egitimine katilim saglanmistir.

v/ 22-23.11.2018 tarihlerinde TURKAK TS EN ISO/IEC 17021-1 Egitimine katilim
saglanmistir.

v/ 26-27.11.2018 tarihlerinde TURKAK TS EN ISO/IEC 17021 Part 2 Part 3 Egitimine
katilim saglanmistir.

v' Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmelik
calismamiz kapsaminda 5/06/2018 ve 3/7/2018 tarihlerinde Tarim ve Orman
Bakanligi ile toplanti gerceklestirilmigtir.

v" AB yeni tibbi cihaz tiiziigliiniin (MDR) Tibbi Cihaz Yonetmeligi olarak uyumlastiriimasi

calismalar1 kapsaminda Kurum i¢i toplantilar gergeklestirilmistir.

v MDR’1n 2001/83 EC direktifine getirdigi degisikligin uyumlastirilmasi hususunda Ila¢
ve Eczacilik Baskan Yardimciligi ile toplantilar yapilmis olup, bu toplantilar sonucunda
ilgili Bagkan Yardimcihginin hazirladigi Beseri Uriinler Yonetmeliginde Degisiklige

Dair Yonetmelik Taslag icerisine ilgili degisiklik yansitilmistir.

v/ 25.10.2018 tarihinde Dokuz Eyliil Universitesi Ulusal Klinik Arastirma Altyap1 Agi
Uygulama ve Arastirma Merkezi (TUCRIN) tarafindan izmir de gerceklestirilen
toplantiya katilim saglanmistir. Ozellikle Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari olmak iizere
AB nin yeni tibbi cihaz mevzuati ile gelen degisiklikler konusunda sunum yapilmistir.

v’ Istanbul Saglik Kiimelenmesi (ISEK) tarafindan 26.10.2018 tarihinde istanbul’ da
diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir. MDR'1n Getirdigi Degisiklikler ve Gecis
Donemi Siire¢ Yonetim Stratejileri konulu toplantida sunum yapilmistir.

v 18.12.2018 tarihinde Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi Golbasi
Yerleskesinde AB nin Yeni Tibbi Cihaz Mevzuati ile gelen degisiklikler konusunda
egitim verilmistir.

v" Saglik Hizmetleri Genel Miidirliigi (SHGM) tarafindan diizenlenen cerrahi ve ortopedi
ananindaki SUT kodlar1 eslestirmeleri hakkindaki farkli zamanlarda diizenlenen 4 adet
toplantiya katilim saglanmistir.

v 1 Haziran 2018 ve 20 Temmuz 2018 tarihleri arasinda 14 ilde 29 saglik tesisinde
kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerine yonelik yerinde inceleme yapilmistir.

v 20 Temmuz 2018 ve 8 Agustos 2018 tarihleri arasinda Kamu Hastaneleri Genel

Midirligi (KHGM) ile birlikte 14 adet toplant1 diizenlenmistir.
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v’ 29.08.2018 tarihinde KHGM, SHGM ve Sosyal Guvenlik Kurumu (SGK) ile kemoterapi
ila¢ hazirlama sistemlerine yonelik komisyon teskil edilmistir.

v/ 15.11.2018 tarihinde KHGM ve SHGM ile kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerine
yonelik komisyon tegkil edilmistir.

v’ 28.11.208 tarihinde SHGM ile kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerine yonelik toplanti
yapimistir.

v' 04.12.2018 tarihinde KHGM, SHGM ve Ozel Hastaneler ve Saglik Kuruluslar1 Dernegi
(OHSAD) ile kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerine yonelik komisyon teskil edilmistir.

v/ 26.12.2018 tarihinde Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi’nin mevcut durumu ve ileriye
doniik planlamalar konulu “Uriin Takip Sistemi Tanitim ve Bilgilendirme Toplantisi”na
katilim saglanmistir.

v/ 28.12.2018 tarihinde “UTS Tanitim ve Bilgilendirme Toplantis1” toplantisina katilim
saglanmistir.

v' UTS sistemin iyilestirilmesi konusunda, TUBITAK BILGEM YTE ile 2018 y1l icerisinde
haftalik ve aylik toplantilar gergeklestirilmistir.

v Tibbi Cihaz belge ve iiriin kayit usul ve esaslarinin iyilestirilmesi amaciyla Kayit ve
Kontrol Birimi olarak 23.07.2018, 08.08.2018, 24.09.2018, 15.10.2018 ve 08.11.2018
tarihlerinde birim i¢i toplantilar yapilmistir.

v/ 29.08.2018 ila 31.08.2018 tarihleri arasinda insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanhg
tarafindan diizenlenen “Performans Bazinda insan Kaynaklar1 Yonetimi Egitimi-2”
egitimine Kayit ve Kontrol Birimi personelince katilim saglanmistir.

v/ 21.09.2018 ila 23.09.2018 tarihleri arasinda insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanhg:
tarafindan diizenlenen “Performans Bazinda insan Kaynaklar1 Yonetimi Calistay1’na
Birim Sorumlularn kapsaminda katilim saglanmistir.

v/ 07.12.2018 ila 08.12.2018 tarihleri arasinda insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlhg:
tarafindan diizelenen “Performans Bazinda Insan Kaynaklar1 Yénetimi Egitimi-3”
egitimine Kayit ve Kontrol Birimi personelince katilim saglanmistir.

v 10.09.2018 ila 11.09.2018 tarihleri arasinda ve 12.09.2018 ila 13.09.2018 tarihleri
arasinda “Tibbi Cihaz Teknik Dosya Inceleme” egitimine Kayit ve Kontrol Birimi
personelince katilim saglanmistir.

v/ 01.10.2018 ila 02.10.2018 tarihleri arasinda “ISO 13485:2016 Tibbi Cihazlar Kalite
Yonetim Sistemi Gereklilikleri” egitimine Kayit ve Kontrol Birimi personelince katilim
saglanmistir.

v “TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi i¢in
Genel Gereklilikler Temel Egitimi” egitimine Kayit ve Kontrol Birimi personelince

katilim saglanmistir.

118



v “TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin
Genel Gereklilikle Risk Yonetimi Egitimi” egitimine Kayit ve Kontrol Birimi
personelince katilim saglanmistir.

v “TS EN ISO/IEC 17020 Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarinin Calistirilmalari igin
Genel Kriterler Egitimi” egitimine Kayit ve Kontrol Birimi personelince katilim
saglanmistir.

v “TS EN ISO 9001: 2015 Kalite Yonetim Sistemi Temel Egitimi” egitimine Kayit ve
Kontrol Birimi personelince katilim saglanmistir.

v’ “Medikal Cihazlar Kalite Yonetim Sistemleri Denetci/Basdenet¢i Egitimi” egitimine
Kayit ve Kontrol Birimi personelince katilim saglanmistir.

v “Sanayi Isbirligi Programi (SIP) Projeleri Calistay ve Tedarik Komisyonu”na Kayit ve
Kontrol Birimi personelince katilim saglanmistir.

v’ 22.03.2018 ila 25.03.2018 tarihleri arasinda “IDEX 2018 Uluslararasi Dis Hekimleri
Kongre ve Fuar1” etkinligine Kayit ve Kontrol Birimi personelince katilim saglanmistir.

v 12.04.2018 ila 15.04.2018 tarihleri arasinda “Expomed Eurasia Istanbul 2018
Uluslararasi Optik, Laboratuvar Teknolojisi, Biyoteknoloji, Bilim ve Arastirma Fuar1”
etkinligine Kayit ve Kontrol Birimi personelince katilim saglanmistir.

v 19.04.2018 ila 22.04.2018 tarihleri arasinda “Geleneksel ve Tamamlayici Tip Kongresi”
etkinligine Kayit ve Kontrol Birimi personelince katilim saglanmistir.

v' UTS sisteminin ve tekil takip siirecinin degerlendirilmesi ve iyilestirilmesi i¢in aylik
olarak SAM grubu ve TUBITAK BILGEM YTE ile toplanti gerceklestirilmistir. Soz
konusu toplantilardan biri calistay olarak, 10.12.2018 ila 11.12.2018 tarihleri arasinda
“SAM-TITCK-TUBITAK Calistay1” olarak gerceklestirilmistir.

v 17.05.2018 tarihinde video konferans olarak Ticaret Bakanliginda gerceklestirilen 35.
Donem Tiurkiye-Avrupa Birligi Gumruk Birligi Ortak Komitesi (GBOK) Toplantisina
katilim saglanmistir. AB'nin yeni tibbi cihaz diizenlemelerini uyumlastirma calismamiz
kapsaminda kurumumuz goriis ve talepleri ifade edilmistir.

v/ AB’nin yeni tibbi cihaz diizenlemeleri 6zelinde Avrupa Komisyonu yetKilileri ile
yapilacak video konferansa yonelik 28 Agustos 2018 tarihinde Ticaret Bakanliginca
diizenlenen hazirlik toplantisina katihm saglanmistir. Ilgi toplantida ele alinmasini
istedigimiz goriis ve taleplerimiz ifade edilmistir.

v 29 Agustos 2018 tarihinde Ticaret Bakanligl koordinasyonunda Avrupa Komisyonu
yetkilileri ile yapilan video konferansa katilim saglanmistir.

v' 17. Teknik Mevzuat Calisma Grubu toplantisina yonelik olarak 07.12.2018 tarihinde
Ticaret Bakanlhiginca diizenlenen hazirhk toplantisina katihm saglanmustir. ilgili
toplantinin AB'nin yeni tibbi cihaz diizenlemeleri giindemi kapsaminda ele alinmasini
istedigimiz hususlar goriisiilmiistir.
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v’ 14.12.2018 tarihinde video konferans olarak Ticaret Bakanliginda gerceklestirilen 17.
Teknik Mevzuat Calisma Grubu toplantisina katilim saglandi. Kilavuz taslagi ve MDR
uyumlastirma siirecimizde AB Komisyonundan cevap vermesini talep ettigimiz
hususlar ifade edilmistir.

Uriin Takip Sistemi Yayginlastirma, Bilgilendirme ve Egitimine Yonelik Olarak;
v/ 05.07.2018 tarihinde Ankara’da Saglkta Birlik Dernegi (SABIDER) iiyelerine UTS

Bilgilendirme Egitimi gerceklestirilmigtir.

v/ 13.09.2018 tarihinde Ankara’da Ankara Ticaret Odasi’nda Uriin Takip Sistemi (UTS) ve
Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR) Bilgilendirme Egitimi gerceklestirilmistir.

v/ 17.10.2018 tarihinde Gaziantep’te Uriin Takip Sistemi (UTS) Bilgilendirme Egitimi
gerceklestirilmistir.

v/ 5.11.2018 tarihinde izmir'de Izmir Ticaret Odasi’'nda Uriin Takip Sistemi (UTS) ve
Tibbi Cihaz Regiilasyonu (MDR) Bilgilendirme Egitimi gerceklestirilmistir.

v/ 22.11.2018 tarihinde Istanbul’da Dis Hekimleri Birligi tiyelerine UTS Bilgilendirme
Egitimi gerceklestirilmistir.

v/ 23.11.2018 tarihinde Trabzon’da Saghkta Birlik Dernegi (SABIDER) iiyelerine UTS
Bilgilendirme Egitimi gerceklestirilmigtir.

v/ 29.11.2018 tarihinde Istanbul’da Saghk Uriinleri Dernegi (SURDER) iiyelerine UTS
Bilgilendirme Egitimi gerceklestirilmigtir.

v/ 30.11.2018 tarihinde Istanbul’da Istanbul Ticaret Odasinda UTS Bilgilendirme Egitimi
gerceklestirilmistir.

v' 10-11 Aralik 2018 tarihlerinde Haymana-Ankara’da gerceklesen SAM-TITCK-TUBITAK
calistayina katilim saglanmistir.

v’ 12-13 Aralik 2018 tarihlerinde Briiksel’de gerceklesen AB Tibbi Cihaz Veri Bankasi
(EUDAMED) ve UDI Calisma Grubu toplantilarina katilim saglanmistir.

v/ 26.12.2018 tarihinde Ankara’da gerceklesen Uriin Takip Sistemi ve UTS Mobilin
Tanitim ve Bilgilendirmesi Calistayina katilim saglanmaistir.

Saglik Endiistrileri Déniisiim ve Arastirma Platformu (SEDAP) Siireci Ile Ilgili Faaliyetler;
v" Saglik Endiistrileri Doniistim ve Arastirma Platformu (SEDAP) alt yapisinda ¢aligildi ve

tibbi cihaz bilgi bankasi hazirlanmistir. Paydas kurumlar ile istisare toplantilar
yapimistir.

v SEDAP kapsaminda 4 girisimci firmaya mentorliik destegi verildi. Diger firmalarla
mentorliik siirecleri devam etmektedir.

v" Tibbi cihazlarin yerlilestirilmesine yonelik yatirim veya liretim yapmak isteyen 25
firma ile goriisme yapildi.

v Tibbi cihaz yerlilesme kapsaminda SGK, MYKS, UTS ve dis ticaret verileri cercevesinde

analizler gerceklestirildi.
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v Istanbul Teknik Universitesi, Yildinm Beyazit Universitesi, Ortadogu Teknik
Universitesi ve Bogazici Universitesi ziyaret edilerek SEDAP ve tibbi cihaz siirecleri ile
ilgili bilgilendirmeler yapilmistir.

v/ 26-28 Kasim tarihleri arasinda, IvekBio Kongresine SEDAP stanti acgilmis olup
girisimciler bilgilendirilmistir. Bu organizasyonda SEDAP’tan haberdar olan
girisimcilere daha sonra mentorliik destegi verilmistir.

v SEDAP bilgi bankasi haricinde tibbi cihaz alaninda iilkemiz pazar ve dis ticaret
analizleri rapor haline getirilmis ve platform lizerinden girisimcilerle paylasilmistir.

Personel Gelisimine Yénelik olarak;
v 03.5-31.05.2018 tarihleri arasinda Avrupa Topluluklari Arastirma ve Uygulama

Merkezi (ATAUM)'nde gerceklesen Mali isbirligi, AB Politikalar1 ve Proje Dongiisii
egitimine katilim saglanmistir.

v/ 12-18 Agustos 2018 tarihlerinde Izmir'de gerceklesen Ilkyardim Bilgilendirme
Egitimine katilim saglanmistir.

v’ 12-13 Eyliil 2018 tarihlerinde Ankara’da Adviqual tarafindan gergeklesen Tibbi Cihaz
Teknik Dosya Inceleme egitimine katihm saglanmistir.

v' 03-04 Ekim 2018 tarihlerinde Ankara’da BSI tarafindan gerceklesen TS EN ISO
13485:2016 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi egitimine katilim saglanmistir.

v' 15-19 Ekim 2018 tarihlerinde Ankara’da BSI tarafindan gerceklesen TS EN ISO
13485:2016 Tibbi Cihazlar Kalite Yonetim Sistemi Bas Tetkik¢i egitimine katilhim
saglanmistir.

v’ 21-22.11.2018 tarihlerinde TSE tarafindan verilen TS EN ISO /IEC 17025 Deney ve
Kalibrasyon Lab. Yeterliligi icin Genel Sartlar Temel Egitimine katilim saglanmistir.

v’ 28.11.2018 tarihinde TSE tarafindan verilen TS EN ISO /IEC 17025 Risk Egitimine
katilim saglanmistir.

v/ 03.12.2018 tarihinde TSE tarafindan verilen TS EN ISO 17020:2012 Uygunluk
Degerlendirmesi-Cesitli Tiplerdeki Muayene Kuruluslarinin Islemi icin Sartlar
Egitimine katilim saglanmistir.

v' 4-5.12.2018 tarihlerinde TSE tarafindan verilen TS EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim
Sistemi Temel Egitimine katilim saglanmistir.

v 20.11.2018 tarihinde Elektrik Miihendisleri Odasinin gergeklestirdigi “Biyomedikal
Metroloji - Test, Kontrol, Kalibrasyon” Kongresine katilim saglanmistir.

v/ 26.12.2018 tarihinde TUBITAK ve TITCK isbirligi ile diizenlenen UTS Calistayina
katilim saglanmistir.

v/ 12-13-14.12.2018 tarihlerinde Saglik Bakanlig1 Saglik Yatirimlar1 Genel Mudirligi
tarafindan diizenlenen USG-MRG-HBM-BT-DR olmak iizere 5 kalem tibbi cihazin mal

alim ihalesi i¢in yapilan fizibilite calismalarina katilim saglanmistir.
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v/ 14.12.2018 tarihinde Tiibitak Bilgem ile UTS Klinik Miihendislik Médiilii {izerine
eklenecek brans tiirlerine yonelik toplanti1 gerceklestirilmistir.

v/ 2018 Ekim ay1 icerisinde DMO tarafindan diizenlenen Saglik Market uygulamasina
yonelik toplant1 ve komisyonlara katilim saglanmstir.

v’ 27.12.2018 tarihinde “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonlar1 Hakkinda
Yonetmelik” kapsaminda yetkilendirilen egitim merkezleri sorumlulan ile
yayimlanmis ve yayimlanacak olan standartlara yonelik Kurumumuz biinyesinde
toplanti gerceklestirilmistir.

v/ 18.12.2018 tarihinde Ticaret Bakanligi tarafindan diizenlenen “Satis Hizmetler
Yonetmeligi Degisim Tasaris1” konulu toplantiya katilim saglanmistir.

v UTS lizerinden Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
kapsaminda gorev yapacak olan Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar yetki belgesi
almak i¢cin basvuru yapmaya baslamistir. Bagvurular1 degerlendirecek personelin
egitim almalari i¢in ¢alismalara baslanmistir.

Onemli Faaliyetler
v 14 ilde 29 merkeze yerinde ziyaret gerceklestirilerek akademisyen ve uzman

personelden olusan bir komisyon marifeti ile kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerine
iliskin farkl teknolojiler degerlendirilmis ve bu teknolojilere yonelik karsilastirmal
verilerden olusan “Kemoterapi Ila¢ Hazirlama Sistemleri Yerinde inceleme Raporu”
olusturulmustur. Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerine yonelik kapsami ve icerigi
yoniinden iilkemizde ilk defa gergeklesmistir.

v Koklear implantlarin saglik market ile tedarik edilmesine yonelik pazar arastirmasi ve
farkli teknolojilerin karsilastirilmasi ¢alismalar: yapilmistir.

v 2018 yiinda Uriin Takip Sistemi (UTS) ilgili olarak tibbi cihazlarin tekil takip
streglerinin yonetilmesi, tekil takip kapsaminin genisletilmesi ve sistem
iyilestirmelerini saglanmasina yonelik ¢alismalar yapilmistir. Bu dogrultuda 2017
yilinda optik triinler ile baslanan tekil takip siireglerine 02.07.2018 tarihi itibariyle
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarda, 01.10.2018 tarihi itibariyle de sinif I1I risk
diizeyine sahip tibbi cihazlarda baslatilarak devam edilmistir.

v' Tekil takip stireci ile ilgili olarak konunun ilgili paydaslar1 olan tibbi cihaz satis
merkezleri ve saglik hizmet sunucularina yonelik bilgilendirme ve egitim toplantilari
yapilarak sistemin kullanilabilirliginin artmasi yoniinde ¢alismalar gerceklestirilmistir.

v UTS kapsaminda vatandas odakli hizmetlere yénelik olarak mobil uygulama devreye
alinmistir. UTS mobil uygulama ile birlikte vatandaslarin ve profesyonel kullanicilarin
kullandiklar trtnlerin kayitlarinin kontroliinii yapabilecekleri, sorun yasadiklar

triinleri sikayet edebilecekleri bir uygulama hayata gegirilmistir.
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UTS'nin uygulanabilirligi noktasinda karsilasilan sorunlarin iyilestirmesine yénelik
olarak calismalar gerceklestirilmistir. ilgili paydaslar tarafindan bilgi talebi, sistem
iyilestirme talebi ve karsilasilan sorunlarile ilgili iletilen 11.265 talep kapsaminda hem
gerekli bilgilendirmeler yapilmis hem de sistem iyilestirmeleri gergeklestirilmistir.
Toplam 9 sistem iyilestirme stirtimii ve 19 duyuru yayimlanmistur.
Tibbi cihazlarin yerlilesmesi ve ihracat hedeflerine ulasilmasi icin girisimcilerimize
hizli ticarilesme siiregleri kapsaminda mentorlilk hizmeti sunulmasi ve ileride
finansman desteginin de saglanmasi amaciyla Saglik Endiistrileri Donlisim ve
Arastirma Platformu (SEDAP) kurulmustur. Sisteme kayith olan girisimcilerimize
mentorlik hizmeti verilmeye baslanmistir.
Bakanligimizin diger tilkeler ile yaptig: ikili goriismelerinde yararlanilmak tzere 35
tilkeyle gerceklestirilen dis ticaret faaliyetlerimize iliskin analizler gergeklestirilmistir.
Bu analizlerde GTIP kodu bazl ihracat, ithalat ve ticari denge verileri raporlanmistir.
Tibbi Cihaz Sektoru Strateji Belgesi ve Eylem Plani hazirlanmis ve Makama
sunulmustur. Makam onayinin alinmasinin ardindan Yiiksek Planlama(YPK) onayi
alinarak Resmi Gazete’de yayimlanacaktir.
30 Eyliil - 6 Ekim 2018 tarihleri arasinda izmir’ de SEKAPS calistay1 gerceklestirilmis
olup seferberlik aninda gerekli olan tibbi cihaz taslak listesi ve proje ile ilgili yol haritasi
olusturulmustur.
Bir lriinliin tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina iliskin nihai
degerlendirme ile Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsamina giren tibbi cihazlarin
siniflandirilmas: ile ilgili olarak 230 adet tekil dosya hakkinda is ve islemler
yuritilmustir.
2018 yili icinde 82 tibbi cihaz klinik arastirma basvurusuna onay verilmistir.
AB’ nin yeni Tibbi Cihaz Mevzuati hakkinda sektori bilin¢clendirmeyi ve ilgili mevzuata
uyum saglamalarini saglamak amaciyla Kurum web sayfamiz tizerinden MDR hakkinda
sikca sorulan sorular, bilgilendirici dokiiman, sunumlar ve MDR’ 1n ¢evirisi
yayimlanmistir.
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yoénetmelik kapsaminda
heniliz yayimlanmamis 11 yetki grubunda egitim miifredati hazirlama ¢alismalarina
baslanmistir. Bu yetki gruplari asagida siralanmaktadir;

e Doz Kalibratorleri (aktivite 6lcer),Gama Kameralar, SPECT ve PET Sistemleri ve

Bilesenleri

e Manyetik Rezonans Goriintiileme Sistemleri ve Bilesenleri

e Endoskopik Goriintiileme Sistemleri

e Sterilizasyon ve Inkiibasyon Sistemleri

e Mikroskopik Sistemler
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e Tibbi Isik Sistemleri

e (Odyometrik Sistemler

e Tibbi Gaz Sistemleri

e Analiz Sistemleri

e Diyaliz Sistemleri

e Tibbi iklimlendirme Sistemleri
Uygunluk degerlendirme kuruluslarinda gorev yapacak sorumlu miidur ve diger
uzman personellere yonelik 200 kisiye ilgili yetki gruplarinda toplam 754 sertifika
verilmistir. Bu sertifikalarin tescili yapilmistir.
Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda
Egitim Merkezi bagvurusu yapan Fizik Miithendisleri Odas1 (FMO) ve TiivAustria Egitim
merkezlerinin bagvuru dosyalar1 incelenmis FMO egitim merkezine yerinde inceleme
yapimistir.
01.01.2018ila 31.12.2018 tarihleri arasinda UTS iizerinde;
55.056 adet belge kaydi yapilmis, 14.043 adet belge kaydi ret edilmis, 5.340 adet
belgeye revizyon verilmistir,
71 adet tibbi cihaz firmas1 aktiflestirilmis, 452 adet tibbi cihaz firmas1 ise
pasiflestirilmistir,
2.894.796 adet iiriin kaydi yapilmis, 1.033.153 adet lirlin kaydi ret edilmis, 63.901 adet

lirtine revizyon verilmistir.

Onaylanmis Kuruluslara yénelik faaliyetler asagida siralanmistir;

v

Onaylanmis kuruluslarin simif III ilagh tibbi cihazlarin belgelendirilmesi kapsaminda
yaptiklar1 bilimsel goriis basvurularina iliskin olarak; 2018 yilinda 7 adet basvuru
dosyasi sonuclandirilmistir (3 ret, 4 onay). 2018 yilinda yapilan 8 adet ilacli tibbi cihaz
bilimsel goriis bagvurusunun ise inceleme siireci devam etmekte olup bu dosyalardan
2 tanesi komisyona sunulmustur.

Alberk QA Uluslararast Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S.'ye 11-12.01.2018
tarihleri arasinda yillik gozetim degerlendirmesi gergeklestirilmistir.

2017 yilinda ilk atamaya yonelik yerinde ortak degerlendirme siireci tamamlanan
NOTICE Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri A.S’nin 23.01.2018 tarihinde
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda onaylanmis kurulus olarak atama sitreci
tamamlanmis ve NANDO bildirimi yayimlanmistir.

UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S.ne
08.03.2018 tarihinde takip degerlendirilmesi gerceklestirilmistir.

Tirk Standartlar1 Enstitiisi'ne 02-05.04.2018 tarihleri arasinda yillik gozetim

degerlendirmesi gergeklestirilmistir.
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Uygunluk Degerlendirmesi A.S.'ne 02-04.05.2018 tarihleri arasinda yillik gozetim
degerlendirmesi gerceklestirilmistir.

08.05.2018 tarihinde NOTICE Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri A.S.ne
yonelik habersiz denetim gerceklestirilmistir.

31.05.2018 tarihinde Tiirk Standartlar1 Enstitiisi'ne yonelik habersiz denetim
gerceklestirilmistir.

UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S.'nin 2018
yil1 gozetim degerlendirilmesi kapsaminda 12-13.07.2018 tarihlerinde tanik olunan
denetim gerceklestirilmistir.

UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S.'ne 17-
19.07.2018 tarihleri arasinda yillik gozetim degerlendirmesi gerceklestirilmistir.
18.09.2018 tarihinde 2018 yili II. Onaylanmis Kurulus Bilgilendirme Toplantisi
gerceklestirilmistir.

KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.'ne yonelik 2018 yili gozetim degerlendirilmesi
kapsaminda 25.09.2018 tarihlerinde tanik olunan denetim gergeklestirilmistir.

KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S." ne yonelik 27-28.09.2018 tarihleri arasinda yillik
gozetim degerlendirmesi gergeklestirilmistir.

NOTICE Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri A.S.” nin Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda onaylanmis kurulus olarak yeniden atanma ve kapsam
genisletme basvurusu incelenmis ve ortak degerlendirmenin planlanmasi ic¢in
23.10.2018 tarihinde basvuru dosyas1 AB Komisyonuna iletilmistir.

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S." nin Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsaminda onaylanmis kurulus olarak yeniden atanma basvurusu
incelenmis ve ortak degerlendirmenin planlanmasi i¢in 14.11.2018 tarihinde basvuru
dosyasi AB Komisyonuna iletilmistir.

Alberk QA Uluslararasi Teknik Kontrol ve Belgelendirme A.S.’nin 19.11.2018
tarihinden itibaren Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsamindaki onaylanmis kurulus stattist
kaldirilmstir.

21.11.2018 tarihinde SZUTEST Uygunluk Degerlendirmesi A.S.” ne yonelik habersiz
denetim gergeklestirilmistir.

NOTICE Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri A.S.’ ne 4-5.12.2018 tarihleri
arasinda yillik gézetim degerlendirmesi gerceklestirilmistir.

SZUTEST Uygunluk Degerlendirmesi A.S.” nin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda
onaylanmis kurulus olarak yeniden atanma bagvurusu incelenmis ve ortak
degerlendirmenin planlanmas1 i¢in basvuru dosyasi 21.12.2018 tarihinde AB

Komisyonuna iletilmistir.
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v' KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.’nin Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsaminda
onaylanmis kurulus olarak yeniden atanma basvurusu 26.12.2018 tarihinde
incelenmis ve eksikliklerin tamamlanarak basvuru dosyasinin AB Komisyonuna
iletilme siireci baslatilmistir.

v' Tirk Standartlar1 Enstitiisi'niin Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda onaylanmis
kurulus olarak yeniden atanma basvurusu 31.12.2018 tarihinde incelenmis ve
eksikliklerin tamamlanarak basvuru dosyasinin AB Komisyonuna iletilme siireci
baslatilmistir.

v Yerli onaylanmis kuruluslarin 757 adet ve yabanci onaylanmis kuruluslarin 404 adet,
yeni diizenlenmis, revize edilmis, askiya alinmis, askidan indirilmis, iptal edilmis,
reddedilmis belge bildirimleri incelenip kayit altina alinmistir. Kayit bildirimleri ilgili

Daire Baskanliklarina iletilmistir.

v' 35. Donem Tiirkiye-Avrupa Birligi Giimriik Birligi Ortak Komitesi (GBOK) Toplantisina
yonelik olarak 16.05.2018 tarihinde Ticaret Bakanliginca diizenlenen Hazirlik
Toplantisina katihm saglanmigtir. Ilgili toplantinin AB’nin yeni tibbi cihaz
diizenlemeleri glindemi kapsaminda, ele alinmasini istedigimiz hususlar
gorisilmiistiir.

> Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanhg Faaliyetleri Kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v' Avrupa Birligi Mevzuatindaki son yeniliklerin uyumlastirilmasi amaciyla; Avrupa
Komisyonu'nun 1221/2009 sayili Kozmetik Tiziigli'nii tadil eden 2016/314,
2016/621, 2016/1120, 2016/1121, 2016/1143, 2016/1198, 2017/237, 2017 /238,
2017/1224,2017/1410,2017/1413,2017/2228,2018/885,2018/978 ve 2018/1847
sayll Komisyon diizenlemeleri Kozmetik Yonetmeliginde degisiklik olarak adapte
edilerek hazirlanan “Kozmetik Yonetmelik Degisiklik Taslag1” i¢ ve dis paydaslara
goruse acilarak gelen goriisler kapsaminda degerlendirmeler yapilmaktadir.
Kilavuz Calismalari
v' Kozmetik Faaliyetleri Elektronik islem Siireclerine Iliskin Kilavuz,
v' Kozmetik Uriin Ihracat Sertifikas1 Diizenlenmesine iliskin Kilavuz Siiriim 2.0,
v' Kozmetik Uriinlerin iddialarina iliskin Kilavuz Siiriim 4.0
v' Kozmetik Uriinler ile Sinir Teskil Eden Uriinlere Iliskin Kilavuz Siiriim 2.0
v' Kozmetik Uriinlerde Giivenlilik Degerlendirmesine iliskin Kilavuz Siiriim 2.0 iizerinde
giincelleme ¢alismalarina baglanmistir.
Kurumumuz Hukuk Misavirligi'nin yonlendirmis oldugu ¢esitli basvurulara iliskin goriis ve miitalaa
yazilari gerek elektronik ortamda gerekse yazisma olarak ilgili Kurum i¢i birimlere, diger kurumlara

ve mahkemelere gonderilmistir.
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Toplanti, Egitim ve Komisyon Calismalar:
v' Dairemiz personeline yapilmasi istenen egitimler hakkinda anket diizenlenmis ve

asagidaki egitimlerin en ylksek oranda alinmasi talep edilmistir:

e Kozmetik iirtin/Nanomateryal Bileseni Glivenlik Degerlendirme Egitimi

e Gelisim ve Motivasyon Egitimi (iletisim, Motivasyon, Microsoft Office, Resmi
Yazisma vb.)

v' Belirlenen egitimlerin gercgeklestirilmesi i¢in gerekli calismalara baslanmistir.

v' Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigiince Antalya’da diizenlenen SABIM, BIMER, CIMER,
SBN ve Bilgi Edinme Egitimine katilim saglanmistir.

v Antalya’da diizenlenmis olan Insan Kaynaklarinda Yetkinlik Bazli Performans
Degerlendirme Egitimi’'ne katilim saglanmigstir.

v Sektor tarafindan tarafimiza iletilen hususlarla ilgili olarak; Kurum Stratejik Plani ve
Eylem Plani kapsaminda, yapilan is ve islemlerin hizli, Kkaliteli yiritiilmesi ve
standardizasyonun saglanmasi amaciyla UTS'de kayith 5.000 adet firmaya ilgili
dernekler aracihgiyla (KUAD, SURDER, iKMIB, KTSD, TUKAD, Kimyagerler Dernegi)
ulasilarak isim listesi olusturulup sektére yonelik egitimler diizenlenerek kozmetik
sektoriine hitap etmek icin gerekli calismalara baslanmistir.

v" Bu kapsamda dis paydaslarin gorislerini alma ve Dairemizce yeni bir olusuma
gidildigini paylasma amaciyla hem Dairemizde toplantilar yapilmis hem de asagidaki
toplantilara katilim saglanarak sektoriin konu hakkinda bilgilendirilmesi saglanmistir:
e Gelir Idaresi Bagkanlig tarafindan Ankara’da “Kayit Dis1 Ekonomi ile Miicadele ve Gelir

Idaresi'nde Idari Kapasitenin Arttirlmasi Teknik Yardim Projesi” kapsaminda
gerceklestirilmis olan “Kayit Disilikla Miicadele STK Bulusmas1” ¢alistayina katilim
saglanmistir.

e Kimyagerler Dernegi'nin Antalya’da diizenlenen 8. Kozmetik Kimyasi, Uretimi ve
Standardizasyonu Kongresine ilgili oturumlarina konusmaci olarak katilim saglanmistir.

e Tirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Tiirkiye Sektor Meclisleri Miidiirligiince Ankara’da
diizenlenen Tiirkiye Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayi Meclisi Toplantisi’'na katihm
saglanmistir.

e Ekonomi Bakanligi'nin diizenledigi Giimriik Birligi Komitesi (GBOK) 35. Doénem
toplantilarina katilim saglanmstir.

e Ege Universitesi Eczacihk Fakiiltesi tarafindan izmir'de diizenlenen “6. Ege Kozmetik
Giinleri: Etkin ve Giivenli Kozmetik Uriin; Ama Nasil?” toplantisina konusmaci olarak
katilim saglanmistir.

e KUAD tarafindan diizenlenen 2. Uluslararas1 Kozmetik Kongresine konusmaci olarak

katilim saglanmistir.
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e 18.12.2018 tarihinde TOBB’da “Kozmetik Sektérii Memnuniyeti Ac¢isindan Sektor
Sorunlari ve Cozlimleri” konulu ¢alistay diizenlenmistir.
e Istanbul’da diizenlenen 3.Uluslararasi ila¢ ve Eczacilik Kongresi'ne katilim saglanmistir.

v TUBITAK ile Is Zekas1 Modiilleri Ortam Sistem Testleri hakkinda toplant1 yapilmistir.

v' Trabzon'da diizenlenen Eczaci ve Eczacilik 68rencileri bulusmalarina istirak etmek
tizere I Saghk Miidirliigii, Trabzon Eczac Odasi ve Karadeniz Teknik Universitesi
(KATU) Eczacilik Fakiiltesi Konferansi’'na katilim saglanmustir.

v' Kibris Tirk Miihendis ve Mimar odalar1 Birligi'ne baglh Kimya Miihendisleri Odasi
tarafindan diizenlenene “I.Kozmetik Calistayi”’na telekonferans ile konusmaci olarak
katilim saglanmistir.

v Anadolu Universitesi Eczacihk Fakiiltesi ziyaretinde dairemiz faaliyetleri hakkinda
sunum yapilmistir.

v' Erzurum’da diizenlenen Kozmetik Sempozyumu (Agiz Bakim Uriinleri) Konferansi’na
katilim saglanmistir.

v’ Istanbul’da diizenlenen Kozmetik Sektér Bilgilendirme Toplantis’na katilim
saglanmistir.

v Kimyagerler Dernegi tarafindan diizenlenen Kozmetik Kimyasi Uretimi ve
Standardizasyonu Kongresi’'ne katilim saglanmistir.

v Kimya Miihendisleri Odas1 Ege Bolge Subesi ve Izmir Ticaret Odasi Kimya Meslek
Komitesi tarafindan ortak olarak diizenlenen “Kozmetikte Mevzuat, Imalat, {hracat ve
Uriin Takip sistemi Uygulama Semineri” ne egitimci olarak katilim saglanmustir.

v TUBITAK- BILGEM-YTE ile UTS sertifika basvuru modiilleri hakkinda Dairemizde
toplant1 yapilmistir.

v Tiiketiciyi Yaniltici Reklam/ Pazarlama ve Satiglarla Etkin Miicadele Calistayi’na
katilim saglanmistir.

v’ “Kamu/ Kamu- Ozel Sektor Isbirligi icin Proje Destek Programlari II” konulu toplantiya
katilim saglanmistir.

v’ “Kamu/Kamu-Ozel Sektér Isbirligi icin Proje Destek Programlar1” konulu toplantiya

katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler
v' 472 adet kozmetik firma kaydi onaylanmistir.
v' Toplam 44.503 iiriin bildirim basvurusu yapilmis, 43.951 basvuru incelenmis, bu
kapsamda 52.660 adet {riin bildiriminden 51.231 adet iirlin bildiriminin incelemesi
tamamlanmis; 251 adet tiriin kozmetik olmadigi gerekcesi ile reddedilmis, 12.206 adet

liriine ambalaj bilgisi ve iiriin iddialar1 kapsaminda eksiklik nedeniyle doniis yapilmis,
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125 adet iiriin ile ilgili Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina ihbar niteliginde yazi
yazilmistir.

1.283 adet ihra¢ amagh kozmetik iiriin sertifikas1 basvurusu yapilmis olup bu
kapsamda yaklasik 29.068 adet kozmetik iiriin degerlendirilmis, 643 sertifika
basvurusunda bulunulmus, 899 adet kozmetik lriin sertifikas1 diizenlenmis (bazi
basvurularda birden fazla sertifika talep edilebildiginden basvuru sayisi ile yapilan
islemlerin toplami ayni ¢ikmayacaktir), 552 basvuruya eksiklik/uygunsuzluk yazisi
yazilmistir.

Kozmetik Kklinik arastirmalar1 kapsaminda yapilan 78 basvurunun 25 adedi
onaylanmis, 24 adedine eksiklik yazilmis, 28 adet Etik Kurul karar yazilar1 ve sonug
raporu kayit altina alinmistir.

Siireci uzattigl tespit edilen ve karisikliga sebep olan mevcuttaki 6 birim kaldirilarak 3
birime indirgemek sureti ile birim bazli gérevlendirme yapilmis, karisiklik 6nlenmis,
etkin ve hizli olarak is siirecleri tamamlanarak takibi yapilmasi saglanmistir.

SOP (Standart Calisma Prosediirleri) olusturulmustur.

Is siirecleri ve tanimlari yapilarak standardize edilmistir.

Is takip cetvelleri olusturularak personel performanslari takibe alinmstir.

Dairemiz biinyesinde Kozmetik Uriinler Dairesi Bilimsel Danisma Komisyonu iiyeleri
yeniden belirlenmis, olusturulan komisyon kozmetik uriin bazinda ve dairece
yapilacak is ve islemler noktasinda her hafta diizenli olmak tlizere 40 kez toplanmistir.
Dairemizin yeni olusumu kapsaminda firmalara tek elden, daha hizl, etkili ve kaliteli
geri dontsler yapabilmesi, sorularin ve cevaplarin kayit altina alindig1 soru-cevap bilgi
bankasinin kurulmasi, yil icerisinde sektoriin karsilastii genel sorunlarin
degerlendirilebilmesi ve bu sorunlara yonelik etkin ¢o6ziim iretilebilmesi adina
09.01.2018 tarihli duyuru ile birlikte daireye ait 5 adet e-posta adresi kapatilmis,
“kozmetik.soru@titck.gov.tr” tek e-posta adresi olarak belirlenmistir. Belirlenen tek e-
posta adresi sayesinde tiim kayitlarin tutulmasi yaninda firmalarin tiim bilgilerine
(firma unvani, firma yetkilisi, isim, telefon vb.) de ulasabilme imkani yaratilmis ve bu
kapsamda c¢ogunlugu ireticilere yonelik olmak ilizere 4.410 adet bilgilendirme
yapimistir.

Kurumumuz resmi web sitesinde 17 adet duyuru yayimlanmistur.

Etkin 6n inceleme yapilmasi ve piyasaya giivenli iirliniin arzina katkida bulunulmasi
adina Kurum Stratejik Planinda da belirtilen kozmetik iirtinlerde “giivensizlik /
uygunsuzluk / eksiklik” parametrelerinin tanimi ve tespitine yonelik ¢alismalara
baslanmis, bu kapsamda ithal irilinlere ait giivenlilik degerlendirme raporu

istenmesine yonelik islemler ytriitilmeye baslanmistir.
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Basvuru olarak birden fazla yazilim programindan yapilan bagvurularin stireci uzattig
tespiti ile bagvurunun tek bir sistem tizerinden yapilmasi saglanmistir.

Bildirim incelenmeden yapilamayan ihracat sertifikasi basvurularina yonelik, sektor
memnuniyeti ve incelemelerin hiz kazanmasi ve kurumsal olarak ihracata verilen
destegin pekistirilmesi adina bildirim ve ihracat sertifikasinin ayn1 anda yapilmasi
saglanmigstir.

Thracat sertifika taleplerinin ivedilikle sonuglanmasi i¢in mevzuat birimi ad1 altinda
birim olusturulmustur.

Kurumumuzca ihracata verilen destegin pekistirilmesi adina ihracat sertifikasi
talebinde bulunan firmalarin bildirim islemlerini de ayni anda yapmas1 ve tiim
basvurularinin ayni anda tek birim tarafindan degerlendirilmesi saglanmistir.
Kozmetik Uriin veya Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalar Ile Klinik
Arastirmalarinin hangilerinin Etik Kurul Onay1 alinmasi gerektigine karar verilmistir.
Ihracat sertifikalar1 yeniden diizenlenerek resmi say1 verilerek kayit altina alinmas;,
takibi ve standardizasyonu saglanmistir.

UTS sertifika modiilii acilarak fiziki evrak verme mecburiyeti kaldirilmas: ile siire¢
hizlandirilarak sektér memnuniyeti artirilmistir.

Klinik arastirma basvurularinda piyasada bulunma ve Ar-Ge ¢alismasi olarak ayrima
gidilmesi neticesinde basvuruda kolaylik saglanmis ve web sitesinde duyurusu
yapimistir.

Nanometeryal triinler ile ilgili basvuru ve inceleme siireci hizlandirilmis,(digital
basvuru ve komisyona yonlendirme) sektér memnuniyeti arttirilmistir.

Bir onceki yildan devreden yaklasik 35.000 iirtine ait dosya incelemeleri 2018 yili
icinde tamamlanmistir.

UTS ile ilgili genelge cikarilarak iiriin giivenligi ve takibi adina énemli bir adim olan
UTS nin mevzutta yer almasi saglanmistir.

UTS Mobil kapsaminda vatandaslarimizin kozmetik iiriinleri ile ilgili sorgulama ve
sikayet bildirimi yapabilmeleri saglanmistir.

Kozmetik Uriin Bilimsel Damisma Komisyonu olusturularak, her hafta toplantilar
diizenlenmekte ve bahse konu iiriin dosyalarinin giivenli ve hizli bir sekilde kontrol
edilerek incelenmesi saglanmaktadir.

Sektorel memnuniyeti artirmak amaci ile Kurumsal internet sitesinde is ve islemler ile
ilgili yol gosterici duyurular yapilmis, bagvurularin nasil yapilacagi, UTS nin nasil
kullanilacag1 sematik olarak anlatilmistir.

Kurumsal web sitesinden duyurular yapilarak sektoriin islerinde kolaylastiric

yonlendirmeler yapilmistir.
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v" Uriin giivenligi icin son derece énemli olan ve sahteciligi de 6nleyen {iriin giivenligi

degerlendirme raporlari ve MoS degerleri sektérden talep edilmistir.

Proje Faaliyetleri Kapsaminda;

v" Uriin Takip Sistemi (UTS) kozmetik ekranlar1 1 Mart 2016 tarihinde kullanima agilmis
olup TUBITAK-BILGEM YTE ile yapilan toplantilar sonucu projenin etkin ve tam
kapsamli kullanim1 i¢in ¢alismalara baslanmis, TUBITAK BILGEM YTE ile sik sik
toplantilar diizenlenmistir.

v/ Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimaligi altinda ilgili Daire
Baskanliklariyla toplantilar yapilarak UTS'nin Mevzuata eklenmesi hususunda
calismalara baslanmistir. Bu konu hakkinda Genelge Taslagi olusturulmus ve Baskanlik
Makamina sunulmustur.

v UTS'nin sektdr tarafindan kullanimini kolaylastirmak ve etkin, hizli, kaliteli sekilde
basvurularin yapilmasini saglamak adina tek bir yazilim iizerinden islemlerin
yliriitiilmesi calismalarina baslanmis, UTS-ESY arasinda tam entegrasyon saglanmistir.

v TUBITAK-BILGEM YTE ile Uriin Takip Sistemi (UTS) ‘nin iyilestirilmesi ve etkin
kullanim1 hakkinda toplantilar yapilmistir. Bu toplantilar sonucu UTS'nin etkin bir
sekilde kullanilabilmesi icin asagidaki giincellemeler yapilmistir;

e UTS “Kozmetik Basvurular Listele” alaninda excel sistemine aktarilabilen
sorgulama alanlarina “basvuru icerigi (iirtin isimleri)” ve “Evrak say1 no” eklenerek
uriin adlarinin bagvurunun altinda excel sistemine aktariminin saglanmasi; excel
sistemine aktarim tablo sirasinin (siitun sirasi) asagidaki gibi olmasi:

e Basvuru no, Bildirim sayisi, Firma Unvani, Evrak say1 no, Kontrole gonderme tarihi,
islem takip numaras), Evrak atanma tarihi, Uriin adi, Inceleyen, Durum,
Sonlandirma tarihi, Atayan kisi

e Gelen basvuru kapsaminda degerlendirilen iirtinlere eksiklik/degisiklik kararlari
verildiginde {rtnlere iliskin yapilacak gilincelleme islemleri basvuruyu
degerlendiren kisinin gorevlerim ekranina gilincelleme yapilabilecek sekilde
diismesi.

e UTS incelemede bekleyen basvurular firmalar tarafindan “evrak incelemede”
olarak goriilmekte ve bu durum firmalar tarafindan yanlis anlasilmaktadir. Bu
nedenle s6z konusu ifadenin yapilan gilincelleme ile “incelenmeyi bekliyor”
seklinde glincellenmesi.

e Kozmetik iriiniin sisteme ilk bildirilmesinden itibaren uzmanin (yukarida da
belirttigimiz tlzere) “incelemeye basla” sekmesini tiklayana kadar firmalara

bildirim formundaki alanlarn etkilemeyecek (bildirim formu degismeyecek)
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sekilde revizyon yapabilme imkaninin verilmesi. (Bir sonraki giincellemede ilgili
durum gergeklesecektir.)

e Thracat sertifikasi talebinde bulunacak firmalar sertifika basvurusu
olustururlarken yeni bildirim yaptiklari kozmetik lirtinlerini sertifika bagvurusuna
ekleyebilmeleri.

e Uriin bildirimlerinin formiilasyon bazlh yapilarak ayni formiilasyona sahip
trlnlerin iliskilendirilerek sistem tarafindan basvuru paketleri olusturulmasi.

e UTS-EBS entegrasyonu saglanarak tek bir sistem iizerinden basvuru yapilmasi
saglanmistir.

e UTS-EBS entegrasyonu neticesinde UTS Sertifika Modiilii kullanima agilmistir. Bu
dogrultuda tek bir sistem iizerinden ihracat sertifika basvurular: hizl bir sekilde
cevaplanarak ihracata katki saglanmigtir.

e UTS Mobil uygulamasinda iiriin ambalajlarinin artworklerinin gériiniiyor olmasi
firma gizliligi agisindan sikinti olusturdugu belirtilmis olup bu dogrultuda ilgili
uygulama giincellenerek ambalaj gorsellerinin gériinmesi saglanmistir.

e UTS'ne kayith oldugu halde UTS Mobil uygulamasinda “Bu iiriin kayith degildir.”

uyarisi ¢iktigi belirtilmistir. Ilgili hususa iliskin gerekli diizeltmeler yapilmistir.

e UTS tizerinden akill dagitim ile bagvurularin dagitilmasi saglanmustir.
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihiginin iligkili Oldugu Eylem Planlan ile
ilgili Gergeklestirilen Faaliyetler
» 10. Kalkinma Plan1 (2014-2018)

1.16 Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Eylem Plani

Tibbi cihazlar ile ilgili;

v Bilesen 1. Eylem 2: “T1ibbi cihaz sektortii i¢in sektor stratejisi hazirlanacaktir.”
Tibbi Cihaz Sektor Stratejisi ve Eylem Planmi hazirlanmis, Strateji Belgesi'nde yer alan verilerin
giincellemesi yapilmis olup Kurum Baskanlik Makaminin onayina sunulmustur. Makam Onay1
alindiktan alinmasinin ardindan Yiiksek Planlama Kurulu (YPK) onay1 alinarak Resmi Gazete’'de
yayimlanacaktir.

v Bilesen 1. Eylem 8: “Yuritilmekte olan ilag ve tibbi cihaz klinik arastirma bilgileri

yayimlanacaktir.”

Eylem kapsaminda kurulmus olan http://kap.titck.gov.tr/ portalina tibbi cihaz klinik arastirma
bilgileri girilmistir. 2018 yilina ait 82 adet klinik arastirma basvurusu onay almistir.

v Bilesen 1. Eylem 12: “Viicuda implante edilen tibbi cihazlarin hasta tizerindeki etkilerinin

takip edilmesi ve kiyaslanmasinin triin takip sistemi ile yapilmasi saglanacaktir.”
Ulkemizde piyasaya arz edilecek tibbi cihazlar Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi

(TITUBB)’na kayit edilmekte iken 12.06.2017 tarihi itibariyle Uriin Takip Sistemi (UTS)’nin faaliyete
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gecirilmesi ile birlikte TITUBB sistemi yerine UTS’ye kayit edilmeye baslanmistir. Gézliik cami ve
cercevelerinde tekil takip islemleri 11.09.2017 tarihinde yapilmaya baslanmistir. 2 Temmuz 2018
itibariyle viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tekil takibine, 1 Ekim 2018 itibariyle de sinif 111
risk diizeyine sahip tibbi cihazlarin tekil takibine baslanmistir. Tekil takibi yapilacak iirtin gruplar
stirec icerisinde kademeli olarak belirlenmesine devam edilmektedir.

v' Bilesen 3. Eylem 26: “Ulkemiz ihtiyacina gére planlanarak gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri

sonucunda tretilen iirtinler fiyat ve geri 6deme uygulamalari agisindan desteklenecektir.”

TUBITAK KAMAG 1007 programi kapsaminda acilacak olan cagrilarda tibbi cihazlarla ilgili tespit
edilen tiriinler hakkinda SAGEM ve TUBITAK ile toplanti yapilmis olup Kurumumuz tarafindan ¢agr

acilmasi uygun goriilen asagidaki tibbi cihazlar iletilmistir.

Radyoterapi ve Goriintiileme Cihazlari
Kalp Pillerinin Gelistirilmesi

Beyin Pillerinin Gelistirilmesi

Evde Bakim, Afet ve Acil Durum

Dental implant Malzemelerin Gelistirilmesi
Fitalatlarin Tespiti Icin Kit Gelistirilmesi

Hizmetlerinde Kullanilacak Cihazlarin Gelistirilmesi

AN NN VR R NN

Goriintileme Cihazlarinda Kullanilan Detektorlerin ve Yazilimlarin Gelistirilmesi

v Bilesen 4. Eylem 39: “Kamu destek programlarinin ilag ve tibbi cihaz sektorlerine iliskin

sonuglarinin takip edilebilmesi ve degerlendirilebilmesi i¢in bir sistem olusturulacaktir.”
S6z konusu sistemin kurulmasi icin ilgili kurum ve kuruluslardan temsilcilerin katilimlarinin
saglandig1 bir komisyon kurularak toplantilar diizenlenmistir. Sistemin kurulmas: icin Hazine
Miistesarligl Devlet Destekleri Genel Miudiirliigii'nden ve tesvik veren diger kurum ve kuruluslardan
elde edilen verilerden yararlanilmistir. Elde edilen tiim veriler raporlanmis ve eylemin kapatilmasi

icin rapor hazirlanilarak Makama iletilmistir.

» Kayit Dis1 Ekonominin Azaltilmasi Programi Eylem Plani

v' Eylem 42 : “Turkiye’de tretilen veya ithal yoluyla tilkeye giren tibbi cihazlarin, tiretim veya
ithalinden nihai agsamaya kadar takibi ve izlenmesi i¢in bir triin takip sistemi kurulacaktir.”
Haziran 2017 itibariyle TITUBB yerine UTS kullanima agilmistir. Ulkemizde piyasaya arz edilecek
tibbi cihazlar UTS’ye kayit edilmeye baslanmistir. Gézliik cami ve cercevelerinde tekil takip islemleri
11.09.2017 tarihinde yapilmaya baslanmistir. 2 Temmuz 2018 itibariyle viicuda yerlestirilebilir aktif
tibbi cihazlarin tekil takibine, 1 Ekim 2018 itibariyle de sinif 11l risk diizeyine sahip tibbi cihazlarin
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tekil takibine baslanmistir. Tekil takibi yapilacak iirtin gruplarn siire¢ icerisinde kademeli olarak

belirlenmesine devam edilmektedir.

Kozmetik iiriinler ile ilgili;
» Kayit Dis1 Ekonominin Azaltilmasi Programi
v' Eylem No 41: “Tirkiye’de iiretilen veya ithal yoluyla iilkeye giren kozmetik iiriinlerin, tiretim
veya ithalinden nihai tiiketiciye ulasincaya kadar takibine imkan saglayacak bir triin takip

sistemi kurulacaktir.”

Misyonu; ilag, tibbi cihaz ve kozmetik lriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici
politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan saghigina hizmet etmek olan Kurumumuzca piyasaya
givenli irin arzina yonelik sistemin ve izlemenin tesis edilmesi kapsaminda tibbi cihazlar ve
kozmetik tiriinlerin giivenligini ve izlenebilirligini saglamak maksadi ile Kurumumuz ile TUBITAK
Bilgem YTE arasinda Ocak 2014’te Uriin Takip Sistemi UTS Projesi S6zlesmesi imzalanmistir. Bu
baglamda UTS Projesinin Kozmetik Uriinlerin kayit ve bildirimlerine yénelik modiilleri Mart 2016
itibari ile kullanima ag¢ilmistir. 2018 yil sonu itibari ile; kayith 5.370 adet kozmetik firma
bulunmaktadir. Ayrica 143.422 adet kozmetik iiriin (84.013 adet ithal Uriin / 59.409 adet imal iiriin)
UTS’ye kaydedilmistir.

07.02.2018 tarihli Gelir Idaresi Baskanligi- Kayit Dis1 Ekonomi ile Miicadele ve Gelir idaresi'nde idari
Kapasitenin Artirilmasi Teknik Yardim Projesi kapsaminda Kayit Disilikla Miicadelede STK

Bulusmasi Calistayi'na katilim saglanarak ilgili eyleme iliskin degerlendirmeler yapilmistir.

> Cumhurbaskanhigi 100 Giinliik icraat Program

Saglik Bakanlig1 programi kapsaminda tibbi cihazlarla ilgili asagida belirtilen hedefler yer almaktadir.

v llag ve tibbi cihazlarda yerellesme/yerlilesme/millilesme calismalarin hizlanmasi
e lla¢ ve Tibbi Cihaz Alaninda Universite Teknoloji Gelistirme Merkezlerindeki Girigim
Firmalarindan  Gelen  Yenilik¢ci  Uriinlerin ~ Yerellesmesine lliskin  Projeler
degerlendirilerek, Ar-Ge ve Girisim Ekosistemi Olusturma Calismalarinin Yapilmasi
Durumu (%) gostergesi yazilmis olup bu kapsamda; Ar-Ge ve girisim ekositeminin
olusturulmasi ve start-up basvurularinin alinmasi amaciyla web sitesi olusturulmustur.
e Saghk Endistrileri Yonlendirme Komitesi (SEYK) Kararlar1 Dogrultusunda Hazirlanan
ihale Dokiimanlar1 Firma Degisiklik Talepleri Dikkate Alinarak Fizibilite Calismalarinin
Gozden Gegirilmesi Durumu (%) gostergesi yazilmis olup bu kapsamda; Basbakanlik
Genelgesinin kaldirilmasi nedeniyle siirece iliskin ¢calismalarin yapilabilmesi icin SEYK
ya da benzeri bir mekanizmanin olusturulmasi beklenmektedir. Yeni mekanizmanin

olusturulmasi amaciyla taslak genelge hazirlanmistir.
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e Tibbi sarf malzemelerin yerlilestirilmesi hususunda geri 6deme tutarlarina gére %30
alt;, %30-%70 aras1 ve %70 tsti yerlilik oranlarina sahip triinler belirlenmistir. Bu
yerlilik oranlarina bagh yerlilestirmede izlenebilecek yontemler ve kullanilabilecek
kamu araclari siralanmistir.

e Tibbi cihazlarin yerlilesmesi projesinin basariminda girisimcilerimizin potansiyeli
onemli gorilmektedir. Halihazirda ithal olarak temin edilen bir¢ok {riiniin
girisimcilerimizin {Uriinlerinin ticarilesmesi ile imale doniistirme firsatimiz
bulunmaktadir. Bu nedenle girisimcilerimize hizli ticarilesme ve marka yaratmada kamu
mentorligi ve ileride finansman destegi de saglamasi dusiiniilen Saghk Endiistrileri
Dontlisim ve Arastirma Platformu (SEDAP) kurulmustur. Kuruldugu giinden itibaren
biiytk ilgi goren platform ilizerinden girisimcilerimize kamu mentorligi verilmeye
baslanmistir. Halihazirda platformda 373 kullanici, 63 onaylanan proje, 59 girisimci, 22

yatirimcl ve 16 fayda saglayici kayithdir.

v' Sik tiiketilen, satin alma ve isgiictiniin biiyiik kismini olusturan malzemelerin temininin
kolaylastirilmasi ve yerlilik oraninin artirilmasi amaciyla Saglik Market Uygulamasinin hayata
gecirilmesi
e Koklear implantlarin saglhk market ile tedarik edilmesine yonelik pazar arastirmasi ve

farkli teknolojilerin karsilastirilmasi ¢alismalar:1 yapilmistir.

> Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Stratejik Plan1 (2018 - 2022)

v' HEDEF 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina
katki saglanacaktir.
Hedefi kapsaminda; Haziran 2017’de kullanima agilan Uriin Takip Sistemi’'nde 11.09.2017 tarihinde
gozliikk cami ve gergeveleri ile tibbi cihazlarin tekil takibine baslanilmistir. 2 Temmuz 2018 itibariyle
viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar ve 1 Ekim 2018 itibariyle de sinif lll risk diizeyine sahip
tibbi cihazlar icin tekil takip siireci devam etmistir. UTS’de kayit1 tibbi cihazlarin %30’unun tekil
takibi saglanmaktadir.
v' HEDEF 1.4 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun
olarak faaliyet géstermelerinin stirekliligini saglamak.
Hedefi Kapsaminda; 08.05.2018, 31.05.2018 ve 21.11.2018 tarihlerinde tii¢ farkli onaylanmis
kurulusa yonelik habersiz degerlendirme gergeklestirilmis ve 2018 yilinda beklenen performans
seviyesine ulasilmistir. Ayrica 07.05.2018 ve 18.09.2018 tarihinde iki kez Onaylanmis Kurulus
Bilgilendirme Toplantisi gerceklestirilmis ve 2018 yilinda belirlenen hedefe ulasilmistir.

» Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Plani (2015-2018)

Ulusal Metroloji Stratejisi ve Eylem Planinda yer alan “7.5. Biyomedikal kalibrasyon ve dogrulamalar

konusunda gerekli yasal diizenlemelerin yapilmas1” eyleminde Bakanligimiz sorumlu olarak yer
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almaktadir. Bu kapsamda Kurumumuz tarafindan 25.06.2015 tarihli ve 29397 sayil1 Resmi Gazetede
yayimlanan Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin uygulanmasi icin
calismalar asamali olarak devam etmektedir.

Bu yonetmelik ile kalibrasyona tabi tibbi cihazlar 18 alt uzmanlikta siniflandirilmistir. Her bir alt
sinifta kalibrasyon hizmeti verme yetkisi alabilecek personelin egitim gereklilikleri tanimlanmis olup
Saghik Bakanligi Sertifikali Egitim YOnetmeligine uygun egitim miifredatlarn ilgili komisyon
marifetiyle olusturulmustur. Yonetmelik temelde ii¢ asamadan olusmaktadir. Bunlar; kalibrasyon
egitimi verecek kuruluslarin yetkilendirilmesi, yetkili egitim kuruluslarindan egitim alan personele
calisma belgesi diizenlenmesi, ¢alisma belgesine sahip personelin istihdam edildigi kalbirasyon
hizmeti verecek kuruluslarin yetkilendirilmesidir. Halihazirda yetkilendirilmis olan 7 egitim
kurulusundan (Istanbul Medipol Universitesi, Istanbul Universitesi, Saghk Bilimleri Universitesi, Tiirk
Standardlar! Enstittist, Yeditepe Universitesi, Fizik Miihendisleri Odasi ve Cavaura Arge Yazilim ve
Danismanlik Hizmetleri A.S.) toplam 1261 kisi egitim alarak sertifika diizenlenmistir. 2018 y1l1 icinde
682 kisiye egitim sertifikasi verilmistir. Tablo 9’da uzmanlik alanlar1 kapsaminda diizenlenmis olan
sertifika sayilar1 yer almaktadir. Ayrica 2019 yilinda egitim standardi yayimlanacak olan uzmanlik
alanlarinda egitim miifredatlarinin belirlenmesi hususunda c¢alisma yapacak komisyon teskil

edilmistir.

Tablo 46: Uzmanlik Alanlarina Diizenlenen Sertifika Sayilari

UZMANLIK ALANI SERTIFIKA SAYISI

Sorumlu Mudir 78

Akis, Agirhik, Uzunluk, Hacim, Sicaklik, Basing, Devir 221
Elektro Cerrahi Sistemleri 195
Elektro Terapi Sistemleri 205
Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri 211
Solunum Sistemleri 194
Ultrason-Doppler Gorlntileme Sistemleri 93

X-1sinli Gorlintlileme Sistemleri ve Bilesenler 64

Toplam 1261
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1.1.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi’'nca
Gergeklestirilen Faaliyetler
Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi'nin gorev, yetki ve

sorumluklari dogrultusunda 2018 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.
> Uluslararasi iligkiler Dairesi Bagkanhg faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari
v lla¢ Ruhsatlandirma Dairesinden Avrupa Komisyonuna goriise gonderilmesi icin

iletilen Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi Taslagi'nin Ingilizceye
cevirisi yapilip ilgili Avrupa Birligi direktifleri ile Ingilizce karsilastirma tablosu
hazirlanarak Ticaret Bakanlig1 araciligiyla Avrupa Komisyonuna iletilmesi i¢in Avrupa
Birligi ve Dis Iliskiler Genel Miidiirliigiine gonderilmistir.

v “Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig
Taslagl” mevzuat ¢alisma grubu toplantilarina katihm saglanarak AB’ ye uyum
acisindan degerlendirilmistir.

v' Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik
Taslagi AB’ ye uyum acisindan degerlendirilmistir.

v Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig’'de
Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig Taslagi AB uyum a¢isindan degerlendirilmistir.

v’ 2017/745 ve 2017/746 AB Tuzikleri'nin uyumlastirilmasi amaciyla Tibbi Cihaz
Yonetmeligi calisma grubu toplantilarina katiim saglanarak AB’ ye uyum acisindan
degerlendirme yapilmistir.

v' Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi Taslagi AB uyum acisindan
degerlendirilmistir.

v" Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik Taslaklar1 AB uyum
acisindan degerlendirilmistir.

v' Turk Gida Kodeksi Hayvansal Gidalarda Bulunabilecek Farmakolojik Aktif Maddelerin
Siniflandirilmasi ve Maksimum Kalint1 Limitleri Hakkinda Yonetmelik Taslagi AB’ ye
uyum agcisindan degerlendirilmistir.

v' Tibbi Cihaz Teknik Servis Hizmeti Sunan Teknik Servis Saglayicilarim Ve Ilgili Alanda
Gorev Alan Personeli izlemek Amaciyla Hazirlanan Genelge Taslagi AB’ ye uyum
acisindan degerlendirilmistir.

v  lleri Tedavi Tibbi Uriinleri Yonetmelik Taslagi AB’ ye uyum agisindan
degerlendirilmistir.

v’ Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yénetmelik Taslagi AB’ ye uyum acisindan
degerlendirilmistir.

v’ Diinya Saghk Orgiitii tarafindan goriise acilan “Tibbi iiriinler icin ortak kayit
prosediirlerinin uygulamasinda ulusal diizenleyici otoritelerin iyi uygulamalar”

baslikli dokiiman degerlendirilmistir.
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v/ Avrupa Komisyonu tarafindan hazirlanan Diizenlenmis Alandaki Uriinlere iliskin
Mevzuat Taslag ile Diizenlenmemis Alanda Karsilikli Tanima Mevzuat Taslag ilgili
Dairelerle koordinasyonla degerlendirilmistir.

v" Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Tiirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda Bildirimine Dair
Yonetmelik kapsaminda bildirimler Dairemize intikal ettikge ilgili Dairelere e-posta ile
gonderilmis ve konuya yonelik Avrupa Birligi ve Dis iliskiler Genel Miidiirliigii'ne bilgi
verilmistir.

v Avrupa Komisyonunun “(AB) 2017/745 ve 2017 /746 Tuziikleri Kapsaminda Faaliyet
Gosterecek Tiirkiye’de Yerlesik Onaylanmis Kuruluslara Dair Kilavuz” hakkinda goriisu
tzerine Kurumumuz gorusiniin olusturulmasi amaciyla gergeklestirilen toplantilara
katilim saglanarak AB uyum ag¢isindan gortis verilmistir.

Mevzuat Calismalari-Ceviriler

v/ 21.10.2017 tarih ve 30217 Resmi Gazete Sayil “Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri
Yonetmeligi” Avrupa Komisyonu'na iletilmek tizere Ingilizce’ye cevrilmistir.

v" “Scientific Recommendation on classification of Advanced Therapy Medicinal Products
Request Form and Briefing Information Article 17 - Regulation (EC) No 1394/2007”
dokiimani Turkee’ye cevrilmistir.

v' “Reflection paper on classification of advanced therapy medicinal products” dékiimani
Turkge’ye cevrilimstir.

v lleri Tedavi Tibbi Uriinleri hakkindaki 2009/120/EC sayili Direktif Tiirkce'ye
cevrilmistir.

v" Etkin madde imalatinin GMP uygunluguna dair nitelikli kisi beyani i¢in sablona iliskin
kilavuz “QP beyan sablonu” adli EMA kilavuzu Tiirkce'ye ¢evrilmistir.

v “User guide for the electronic application form for a Marketing Authorisation”
dokiimani Tiirkge’ye ¢evirilmistir.

v' “Biyobenzer Tibbi Uriinler Kilavuzu” Ingilizce’ye ¢evrilmistir.

v’ “Guideline on requirements for plasma master file (PMF) certification” dokiimani
Tirkge’ye cevirilmistir.

v' Varyasyona dair EMA web sitesindeki soru ve cevaplari Tiirkge’ye ¢evrilmistir.

v’ Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina dair Karar ingilizce’ye ¢evrilmistir.

v CTD, Volume 2b dokiimani Tiirk¢e'ye ¢evrilmistir.

v" Guidelines on procedures and data requirements for changes to approved vaccines

dokiimani Tiirkge’ye cevrilmistir.

<\

PIC/S kilavuzlarinin ve puanlama tablolar Ingilizce’ye ¢evrilmistir.

v' “Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirma Yénetmeligi” Ingilizce’ye cevrilmistir.

v “Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasi Hakkinda Kilavuz” Ingilizce’ye cevrilmistir.
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v “Ithal Edilecek ilag Ham, Baslangic Maddeleri Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Yonetmeligi” ingilizce’ye ¢evrilmistir.

v' “Kanada Homeopatik ilaglar Kilavuzu” Tiirkce’ye cevrilmistir.

v' “Tibbi Cihaz Yonetmelik Taslag1” Ingilizce’ye cevrilmistir.

Toplant1 ve Komisyon Calismalari
2018 y1l icinde gerceklesen asagidaki toplantilara Uluslararasi ilskiler Dairesi Bagskanliginca katilim
saglanmistir.

v' 16-17 Mayis 2018 tarihlerinde Ticaret Bakanliginda gerceklesen 35. Donem GBOK
toplantilarina ve 8-9 Mayis 2018 tarihlerindeki hazirlik toplantilarina katihim
saglanmistir.

v' 5 Haziran 2018 tarihinde 722/2012 sayii AB Tuzigi'niin uyumlastirilmasi
kapsaminda Tarim ve Orman Bakanligi temsilcileriyle gerceklestirilen Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi'nca diizenlenen toplantiya
katilim saglanmistir.

v’ 26 Haziran 2018 tarihinde Turk Patent ve Marka Kurumunda gergeklestirilen Fikri ve
Sinai Miilkiyet Haklar1 Koordinasyon Kurulu (FSMHKK) 20. Toplantisina Kurumumuzu
temsilen katilim saglamistir.

v' 29 Agustos 2018 tarihinde ve 14 Aralik 2018 tarihlerinde Tibbi Cihaz Mevzuatlari ile
ilgili AB Komisyonu ile Ticaret Bakanliginda gerceklestirilen video konferansa katilim
saglanmistir.

v/ 11-13 Eyliil 2018’de tarihinde Kurumumuzun DSO Tarafindan Listelenen Otoriteler
(WHO Listed Regulatory Agency) arasinda yer almasi amaciyla DSO ve Kurumumuz
arasinda yiritiilen ortak calisma kapsaminda Ankara’da diizenlenen calistaya katilim
saglanmistir.

v' 13 Mart 2018 tarihinde Orman ve Su Isleri Bakanhigi’'nda Endokrin Bozucu Kimyasallar
ve Aritma Teknolojilerinin Arastirilmasi Projesi Yonlendirme Kurulu ve Calisma Grubu
[V. Toplantisi’'na katilim saglanmistir.

v 04 Nisan 2018 tarihinde Ekonomi Bakanhginda gerceklestirilen Tiirkiye-isvigre
Yiiksek Diizeyli Ekonomik ve Ticari Istisareler 8. Dénem Toplantisi’'na ve 02 Nisan
2018 tarihinde gergeklestirilen hazirlik toplantisina katilim saglanmistir.

v’ 12-13 Kasim 2018 tarihlerinde Avrupa Birligi Baskanligi’'nda Avrupa Kamu Yonetimi
Enstitiisi (EIPA) egitmenleri tarafindan diizenlenen “AB Tek Pazarinin Dort
Serbestisine Kapsamli Bakis” konulu egitime katilim saglanmistir.

v’ 22 Kasim 2018 tarihinde Cumhurbagkanligi Strateji ve Biitce Baskanligi'nda
gerceklesen Ekonomik Reform Programi (2019-2021) hazirlanmas: ile ilgili

bilgilendirme toplantisina katihim saglamistir.
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v' 5-6 Aralk 2018 tarihlerinde Ankara’da CIRS-TITCK isbirligi ile diizenlenen
“Implementation of Good Review Practices and Acceptance and Adherence to ICH
Guidelines” Calistayina katilim saglanmuistir.

v Ekonomi Bakanliginda diizenlenen Tiirkiye-Banglades 5. Dénem Karma Ekonomik
Komisyon (KEK) Hazirlik Toplantisina katilim saglanmistir.

v 03 Mayis tarihinde Ekonomi Bakanlhiginda gergeklestirilen Tirkiye-Irak 18. Donem
Karma Ekonomik Komisyon Toplantisina katilim saglanmistir.

v 01.06.2018 tarihinde Ticaret Bakanligi'nda gergeklestirilen Ticaretin Kolaylastiriimasi
Kurulu Ulusal Strateji Calisma Grubu 24. Toplantisi’'na katilim saglanmistir.

v Ekonomi Bakanliginda gergeklestirilen Tiirkiye-Japonya Ekonomik Ortaklik Anlagsmasi
(EOA) miizakereleri 31 Ocak 2018 tarihindeki 8. ve 13 Haziran 2018 tarihindeki 10.
turlarin Fikri Milkiyet Haklar (Intellectual Property Rights) oturumuna katilim
saglanmistir.

v’ “Conference on Access to Safe, Effective, Quality and Affordable Medicines in OIC
Countries” konferansina iliskin olarak 23.07.2018 tarihinde AB ve Dis Iligkiler Genel
Miidirligiinde gerceklestirilen istisare toplantisina katilim saglanmaistir.

v' 19 Kasim 2018 giinti Disisleri Bakan Yardimcisi’'nin Danimarka’nin Ankara Biiyiikelgisi
ile birlikte Novo Nordisk firmasi yetkilisini kabultine katilim saglanmstir.

v Sayin Cumhurbaskanimizin, 1-3 Eylil 2018 tarihleri arasinda gergeklestirecegi
Kirgizistan ziyaretlerinin hazirlik ¢alismalar1 baglaminda 7 Agustos 2018 Sali Giini
Disisleri Bakanhiginin Kafkaslar, Orta Asya ve Dogu Avrupa'dan Sorumlu ikili Siyasi
isler Genel Mudurligi baskanliginda diizenlenen esgiidim toplantisina katilim
saglanmistir.

v' 10 Aralik 2018 giinii Ticaret Bakan Yardimcisini ziyaret eden Roche ve Novartis
firmalarinin genel miidiirleri ile Isvicre Biiyiikelcisi ve Ticaret Miisavir ve yetkililerinin
katildig1 toplantiya katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

v/ 2018 Y1l Tiirkiye Raporu Ulkemiz Katkisinda 24 No'lu Adalet, Ozgiirliik ve Giivenlik
Fasl’'na (uyusturucu ile miicadele alt bashgi) ve 1 No’lu Mallarin Serbest Dolasimi
Fasli’'na (beseri tibbi friinler, tibbi cihazlar, kozmetikler) yonelik goris
olusturulmustur.

v' “Avrupa Birligi’ne Katilm I¢in Ulusal Eylem Plan1 2016-2019”da yer alan birincil ve
ikincil diizenlemeler ile idari tedbirler i¢cin kaydedilen gelismeler koordine edilerek
goris olusturulmustur.

v Avrupa llaglar ve ila¢ Bakimi Komitesi (CD-P-PH)” konusu ile ilgili resmi cevap yazisi

Avrupa Birligi ve Dis Iliskiler Genel Miidiirliigiine iletilmistir.
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v’ 26 Haziran 2018 tarihinde gerceklestirilen Fikri ve Sinai Miilkiyet Haklari
Koordinasyon Kurulu (FSMHKK) 20. Toplantisi i¢in olabilecek giindem 6nerileri, taslak
giindeme iliskin bilgi notu hazirlanmistir.

v’ Diinya Saglik Orgiitii (DSO) Tarafindan Listelenen Ulusal ilag idari Otoriteleri Arasinda
Yer Alma Calismasi kapsaminda 11-13 Eylil 2018 tarihinde ev sahipligimizde
gerceklesen DSO NRA-Self-Benchmarking Calistayr’'nin organizasyonu ile ilgili is ve
islemler ortak yiiriitilmiigtiir. Ulusal Idari Sistem gostergesine ait calismalarin
koordinasyonu yapilmistir.

v' 19 Haziran 2018’de Briiksel'de Avrupa Komisyonu ile yapilacak “2 No’lu i¢ Pazar ve
Rekabet Alt Komite” toplantisina hazirlik icin yerellesme ve AMR konularinda gorusleri
hazirlanmistir.

v/ 16-17 Mayis 2018 tarihlerinde gerceklesen 35. Donem GBOK toplantilarinda
Kurumumuz goérev alanina giren konularin koordinasyonu yiiritilmiistir.

v' 12 Temmuz 2018 DSO On yeterlik Programi hakkinda ilgili Kurum c¢alisanlarina egitim
verilmistir.

v' Biyobenzer triinlerin ruhsatlandirilmasi konusunda Kurum Baskanlhigina hazirlanacak
bilgi notu i¢in iilke 6érnekleri arastirilarak bilgi notu hazirlanmistir, Tiirkceye ¢evirisi
yapilarak e-posta ile gonderilmistir.

v’ 126. Turkiye-AB Ortaklik Komitesi Toplantisi giindemi cercevesinde Regulatory Data
Protection in Turkey konusunda hem AB’nin giindeme getirecegi hususlara cevap
niteligi tasiyacak hem de tlilkemiz pozisyonuna iliskin son durumu belirten bilgi notu
hazirlanmistir.

v" "Dilizenlenmemis Alanda Karsilikli Tanima Yénetmeligi" kapsaminda Kurumumuzca
alinan onlemlerin Ticaret Bakanhigl araciligiyla Avrupa Komisyonu'na bildirilmesi
amaciyla koordinasyon yiirtitilmiistir.

v/ 2019 y1li ilerleme Raporu’na esas tegkil edecek Tiirkiye Katkisi hazirlanirken mevcut
durumun ve genel uyum diizeyinin ve 6zellikle son bir yilda kaydedilen gelismelere
iliskin degerlendirmeleri iceren Kurumumuz Kkatkilar1 koordine edilerek
hazirlanmistir.

v' Pakistan Pencap Eyaleti Saglik Bakani ve beraberindeki heyet 29 Ocak 2018 tarihinde
Kurumumuza bir ziyaret gerceklestirmis; kurum tamtimi, GMP, ruhsat ve ITS
sunumlar1 yapilmistir.

v 08 Subat 2018 tarihinde Irak Saglik Bakani ve beraberindeki heyet, Kurumumuza bir
ziyaret gerceklestirmistir. Heyete Selcuk Ecza Deposu’nda ITS ve Fiyatlandirma
sunumlar1 yapilmis; Tiirk ila¢ ve Niive A.S. ziyaretleri gerceklestirilmistir.

v 03 Mayis tarihinde Ukrayna Vekil Saglik Bakani ve beraberindeki heyet Kurumumuza

bir ziyaret gerceklestirmistir. Kurum tanitict sunum, beseri ilaglarin ruhsatlandirma
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prosediirii hk. sunum, TS hk. sunum, ila¢ denetim dairesinin aktiviteleri hk. sunum,
devaminda ise tibbi cihazlar hk. sunum gercgeklestirilmis; heyetin sorulari yazili olarak
cevaplanmistir.

Mayis ayinda gerceklestirilen egitim modiilleri toplantis1 devaminda Sirbistan Ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu tarafindan alinan isbirligi/bilgi paylasimi konusunda resmi
iletisim talebi sonrasinda iki otorite arasinda yasal olarak baglayici olmayan bir
Mutabakat Zapti (Momerandum of Understanding) imzalanmasi konusunda fikir
birligine varilmistir.

Kosova heyeti 24 Temmuz 2018 tarihinde Kurumumuza bir ziyaret gergeklestirmistir.
Kurum tanitimy, ITS, Renkli recete ve akilci ilag kullanimi sunumlar yapilmis, SGK’daki
sunumlara katilim saglanmigtir.

Ozbekistan’in Bakanhigimizi ziyareti kapsaminda 14 Agustos 2018 tarihinde
Bakanligimiz Bilkent Yerleskesi 6. Katta diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir.
Toplantida yapilan ITS sunumunun ardindan kurumumuza iliskin sorular
cevaplandirilmistir. Heyet, toplanti esnasindaki talepleri tizerine 15 Agustos giinii Bilgi
Sistemleri Dairesi Bagskanligimizca kabul edilmistir.

4 Eyliil 2018 tarihinde Ozbekistan Saglik Bakanlhigindan gelen heyete Kurum tanitici
sunum yapimistir.

Eyliil ayinda Kirgizistan’da TITCK ile Kirgiz ila¢ ve Tibbi Cihazlar Temin Departmani
arasinda bir MoU imzalanmustir.

02 Kasim 2018 giinii Kiiba Biiytikelgisi Luis Alberto Ameros Nunez ile BioCubaFarma
danismani Prof. Davila Kurumumuza bir ziyaret gerceklestirmistir. Ziyarette
Kurumumuz ile Kiiba ilgili makamlarinin isbirligi glindeme gelmistir.

11 Aralik 2018 Sali giinti Libya Heyeti Kurumumuzda agirlanmis; 26 adet ilag ve tibbi
cihaz firmasiyla goriismeleri saglanmis; Drog-San Ila¢ San. A.S. iiretim yeri ziyareti
gerceklestirilmistir.

Kosova Saghk Bakanligi Farmasotik Teftis Midiirliigi'nden bir heyet tarafindan
Kosova Saglik Bakanligi Miistesar1 esliginde 15-17 Ocak 2019 tarihlerinde
Kurumumuza bir ziyaret gerceklestirilmis; Kosova tarafinin talepleri dogrultusunda
hazirlanan program kapsaminda ilgili Dairelerin sunumlari gerceklestirilmistir.

07-10 Mayis 2018 tarihlerinde uluslararasi ilag ve tibbi cihaz otoritelerine yonelik
olarak Kurumumuzu tanitici “Turkish Medicines and Medical Devices Agency-
Regulatory and Supervisory Authority:2nd Information Meeting for Medicines and
Medical Devices Authorities” toplantisi diizenlenmistir.

2-3 Haziran 2018 tarihlerinde Boston Universitesinde diizenlenen TASSA
Konferansina katilim saglanmistir. Konferansta ABD’de yerlesik Tiirk bilim insanlar

ile bir araya gelinerek yaptiklar1 calismalardan tilkemizin nasil faydalanabilecegi,
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Tiirkiye’den beyin gociiniin nasil engellenebilecegi konularinda goriis alisverisinde

bulunulmustur.

v' 4-7 Haziran 2018 tarihlerinde Boston’da diizenlenen “2018 BIO International

Convention”a yaklasik 120 kisilik Tiirkiye heyetinin katilimi ve Tirkiye standinin
acilmasit i¢in Aralik 2017-Mayis 2018 tarihleri arasinda ila¢ sektorii semsiye
kuruluslar;, akademi ve diger kamu kurumlarinin katimi ile Kurumumuz
koordinasyonunda yedi hazirlik toplantisi diizenlenmis ve s6z konusu konvansiyonda

Kurumumuz temsil edilmistir.

> Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yonetim Dairesi Baskanhg faaliyetleri

kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v Yurtdisindan ilag teminine iliskin mevzuat ¢alismasi yapilmis ve temin edilen ilaglarin belirli

bir siire icinde ruhsatlandirilmasina iliskin karar Gazetede “Saglkla Ilgili Bazi Kanun ve Kanun

Hilkmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun” kapsaminda 5 Aralik 2018

tarihli ve 30616 sayili1 Resmi Gazete’de yayimlanarak yiirtirliige girmistir.

Tablo 47: Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yénetimi Dairesi Toplant1 ve
Komisyon Calismalari

KOMiSYON/TOPLANTI ADI SAYISI
Fiyat Degerlendirme Komisyonu 9
ilag Tedarik Sorunlari Komisyonu 6
Yerellesme Degerlendirme Komisyonu 10
SEYK Toplantisi 11
Toplam 36

Asagida belirtilen toplantilara Ekonomik Degerlendirmeler ve ilag Tedarik Yénetim Dairesi

Baskanliginca katilim saglanmistir:

v
v

<

AN N N RN

Ila¢ Geri 0deme Komisyonu ( IGOK) Dénem Toplantilar:

Saglik Hizmetleri Genel Midirliigii tarafindan dizenlenen Romatoit Artrit konulu
Saglik Teknolojisi Degerlendirme Projesi Lansman Toplantisi

Kalkinma Bakanlig1 11. Kalkinma Plan1 Calisma Gruplar1 Toplantisi

Irak Saglik Bakanligi Heyetinin Kurumumuza yaptig1 ziyaret kapsaminda yapilan
Toplanti

Alternatif Geri Odeme Komisyonu ( AGOK) Toplantilar

Ila¢ Sektorii Gelecek Arastirmasi Toplantisi

Oncelik Degerlendirme Komisyonu Toplantilar:

Kronik Hastalarda Tedaviye Uyum Sorunlari ve Céziim Onerileri Konulu Sempozyum

SHGM Hastane Enfeksiyonlarinda Hizli Tani Testleri konulu STD Toplantisi
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<

v

SHGM tarafindan diizenlenen HIPEC STD Kisa Raporu Toplantisi

Sektor Toplantisi

Ikinci ila¢ Kurultay

Saglik Bakanhig Stratejik Plan i¢c Paydas Calistayn

Tibbi Ekonomik Degerlendirme Toplantilar

Start-up Turkey Toplantisi

Saglik Zirvesi

Yerli Plazma Uretimi Projesi Toplantisi

SHGM Diyabet Tedavisinde SUT Kosullar: Bilim Kurulu Toplantisi

Yurtdisi [la¢ Ekonomik Degerlendirme Kurulu Toplantisi

Meme Kanseri Farkindalik Sempozyumu

Sanayi ve Teknoloji Bakanliginda gergeklestirilen Kimya Teknik Komitesi 21.
Toplantisi

Saglik Istatistikleri Komitesi ve Proje Acilis Toplantisi

Diinya Saghk Orgiitii [la¢ Fiyatlandirma ve Geri Odeme Ag1 (PPRI) Toplantisi

Uluslararas1 Farmakoekonomi ve Sonu¢ Arastirmalar1 Dernegi (ISPOR) 21. Yillik
Kongresi
IVEK BIO 2018 Kongresi

Asagida belirtilen toplantilar Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢c Tedarik Yonetim Dairesi tarafindan

diizenlenmistir.

v
v

4 Mayis 2018 tarihinde Ankara’da Start-up Calistayr diizenlenmistir.
3 Aralik 2018 tarihinde Saglik Endiistrileri Doniisiim ve Arastirma Platformu’nun

(SEDAP) Bakan sunumuyla lansman toplantisi ger¢eklestirilmistir.

Onemli Faaliyetler

v

6.2.2017 tarihli ve 2017/9901 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile ytrtrliige konulan

«

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karara “..beseri tibbi iiriinlerin
fiyatlandirilmasinda kullanilacak Tirk Lirasi cinsinden 1 (bir) Avro degeri, 2018 yili
icin, bir 6nceki donemde uygulanan 1 (bir) Avro degerinin %15 fazlasini gecemez.”
gecici madde eklenmistir. Bu kararin yirurliige konmasi 22 Ocak 2018 tarihinde
Bakanlar Kurulu'nca kararlastirilarak 2018/11286 sayii Resmi Gazete'de
yayimlanmistir.

14 Subat 2018 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) toplanmis ve ilag
fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan donemsel avro degerinin 1 € = 2,3421 TL'den 1
€ = 2,6934 TL'ye ylikseltilmesi karar1 alinmistir.

14 Subat 2018 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu Begseri Tibbi Uriinlerin

Fiyatlandirilmasina Dair Karar'in 2 nci maddesinin yedinci fikrasinda bahsi gecen 8,09
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TL ve 4,24 TL degerlerinin, Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar'in 2
nci maddesinin onuncu fikras1 geregi Avro degerinde yapilan degisiklik oraninda
(%15) artirllarak 9,30 TL ve 4,87 TL olarak glincellenmesi karar1 alinmistir.

19 Subat 2018 tarihinde ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan avro degeri 1 €
=2,6934 TL olarak gecerli olmustur. Tim ila¢ fiyatlarina % 15 oraninda artis
verilmistir.

6.2.2017 tarihli ve 2017/9901 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirtrliige konulan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karara gecici madde eklenmistir. Bu
kararin yurirlige konmasi 22 Ocak 2018 tarihinde Bakanlar Kurulu'nca
kararlastirilarak 2018/11286 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

Yilin ilk yarisinda olagan Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) basvurular:
degerlendirilmistir. Bu kapsamda degerlendirilecek turtinlere ait “2018 olagan Fiyat
Degerlendirme Komisyonu Basvurulary, 19 Subat 2018 - 5 Mart 2018 mesai saati
bitimine” karar1 geregi Kurumumuz resmi internet sitesinden duyuru yayimlanmis ve
basvurular kabul edilmistir.

9-15 Nisan 2018 tarihinde Ankara’da (Haymana) FDK {iyesi olan Maliye Bakanligi,
Kalkinma Bakanligi, Hazine Miistesarligi ve Sosyal Giivenlik Kurumu tiyeleriyle yilin ilk
doneminde yapilmasi planlanan FDK toplantisi yapilmistir. Bu toplantida detayh ilag
fiyat listesinde yayimli olmayan 14 adet iirtin basvurusu degerlendirilmis olup 3 adedi
icin talep edilen fiyat onaylanmis, 11 adedi icin talep edilen fiyat reddedilmistir. Fiyat
listesinde yayimli olan 564 adet liriin icin yapilan basvuru degerlendirilmis olup 87
adedinin artisi onaylanmis, 364 adedi icin yapilan artis talebi reddedilmistir. 103
adedine 2018 yil1 avro degeri artis1 sirasinda mahsuplasilan kur artisi verilmistir. 1
adet irtin icin detayl calisma yapildiktan sonra goriisiilmesi yoniinde karar alinmistir.
Fiyat listesinde hali hazirda FDK artis1 verilmis olarak yayiml olan 264 adet iiriin
degerlendirilmistir. 38 adet uriiniin FDK artis1 disurilmiis/kaldirilmis, 83 adet
triniin FDK artisi olan iirtin olma durumu kaldirilmis, 143 adet iiriiniin FDK artisi
korunmustur.

6.2.2017 tarihli ve 2017/9901 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile yirtrlige konulan
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karara “Beseri tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Tebligde tanimi yer alan kaynak fiyat takibi yapilmayan
trinler icin 2019 yilinin dénemsel Avro degeri gecerlilik tarihine kadar uygulanmak
lizere %?2,5 seyyanen artis uygulanir.” ve “ 2 nci maddenin onuncu fikrasinda
belirtildigi sekilde giincellenen degerlerin birinci fikra kapsaminda seyyanen
gerceklestirilen artis nedeniyle asilmasi durumunda da kaynak fiyat takibi yapilmayan

Urin statiisiic korunacaktir.” gecici maddeleri eklenmistir. Bu Kararin yirtrlige
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konmasi 14 Mayis 2018 tarihinde Bakanlar Kurulu’'nca kararlastirilarak 2018/11768
sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

15 Agustos 2018 tarihinde gercek kaynak fiyat degisikligi donemi baslamistir. 2018 y1li
gercek kaynak fiyat degisikligi doneminde 4.204 adet {irtn ile ilgili islem yapilmistir.
Bu triinlerin 1.386 adedinin depocuya satis fiyati artmis, 1.102 adedinin ise
diismistir. Fiyat artisi olan 1.386 adet iiriiniin 1.173 adedi geri 6demeli olarak

fiyatlandirilmig triinlerdir.

v 2018 y1li boyunca 9 defa Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmistir.

01 Ocak 2018 tarihinden 31 Aralik 2018 tarihine kadar Fiyat Birimine yaklasik 9.000
adet basvuru yapilmistir ve bu basvurular degerlendirilmigtir.

2018 yilinda endikasyon disi ila¢g kullanimi, yurt disi ilag kullanimi 80.191 basvuru
yapimistir. Bu basvurularin 70.471’i endikasyon disi ila¢ kullanimi; 9.720’si ise yurt
dis1 ila¢ kullanimi basvurusu seklinde olmustur.

Basvurularin 72.737’ si (%90,7) REIYS iizerinden yapilmstir.

Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanim Basvurularinin % 89’u onaylanmis, % 9’u reddedilmistir.
Geri kalan % 2’lik kismu ise eksik evrak ve diger yazilar olarak cevaplanmistur.
Yurtdisi ilag Kullanim basvurularinin %83,7’si onaylanmis, %10,5'i reddedilmistir.
Geri kalan % 5,8’ lik kismi ise Eksik Evrak ve diger yazilar olarak cevaplanmistir.

Ilag Tedarik Yoénetimi Birimince 2018 tarihinde 22 adet insani amach ilaca erken erisim
programina 389 hasta dahil edilmistir. Su an 17 insani amach ilaca erken erisim
programi devam etmektedir.

Ilag tedarik sorunlar birimine ilac.tiiketici@titck.gov.tr e-posta adresimize ve SABIM,
BIMER, CIMER, SBN vs. kanali ile tarafimiza ulasan 12.500 adet basvuru
degerlendirilerek cevaplandirilmistir.

Saglik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi 2018/15 sayili Cumhurbaskanligi Genelgesi
ile yeniden tesekkdl edilerek 14 Aralik 2018 tarihli ve 30625 tarihli Resmi Gazete’de
yayimlanmistir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanhgl Hizmet
Envanteri KAYSIS veri girisleri, takip ve giincellemeleri yapilmistur.

4 Mayis 2018 tarihinde Ankara’da Start-up Calistay1 diizenlenmistir.

Yerli ve milli saglik teknolojileri ¢alismalar1 kapsaminda; Saghk alanindaki inovatif
girisimlerin biiylimesini, ticarilesebilmesini ve markalasmasini amaglayan bir
kurumsal platform olan Saglik Endiistrileri Doniisiim ve Arastirma Platformu ( SEDAP )
taniim toplantis1 Ankara’da gercekleserek platform ( sedap.titck.gov.tr ) hizmete
acilmistir.

Esdeger ilaglarin Tiirkiye ila¢ Pazarina Girisinin Ekonomik Olarak Degerlendirilmesi

isimli STD-6 Raporu hazirlanmistir.
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2017/2. Dénem Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ile fla¢ Geri Odeme
Komisyonunda 270, 2018/1. Donem Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ile
llac Geri Odeme Komisyonunda 260 ve 2018/2. Dénem Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonu ile Ila¢ Geri Odeme Komisyonunda 177 ayr1 giindem
maddesi hakkinda ¢alismalar, analizler yapildi, firma sunumlar1 dinlenmistir ve s6z
konusu toplantilara katilim saglanmistir.

Ekonomik degerlendirme ve farmakoekonomik analizler iceren 40 ¢alisma yapilmistir
ve buna dair bilgi notlar1 hazirlanmistir.

Cesitli tilkelerin ila¢ pazarlarn arastirilarak buna iliskin 10 ¢alisma yapilmis ve bilgi
notlar1 hazirlanmistir.

30 farkl alanda Saglik Uygulama Tebligi maddesi iizerinde calismalar yapilmis ve
gerekli goriilenler i¢cin Sosyal Guvenlik Kurumuna gorus yazilmistir.

IQVIA, Newport ve COGVIO veritabanlar1 hakkinda arastirmalar yapilmis, verileri
saglayan firmalar ile gériismeler yapilarak veritabanlarinin Kurumumuz is ve hedefleri
ile uyumlulugu tespit edilmeye ¢alisilmis ve firmalardan fiyat teklifi alinmistir.

10-14 Kasim 2018 tarihlerinde Ispanya’min Barcelona kentinde diizenlenen
Uluslararasi Farmakoekonomi ve Sonug¢ Arastirmalar1 Dernegi (ISPOR) 21. Yillik
Kongresine katilim saglanmistir.

Uluslararasi Farmakoekonomi ve Sonug¢ Arastirmalar1 Dernegi (ISPOR) 21. Yillhik
Kongresi'nde “Licenced Orphan Medicines Expenditure in Turkey (Tiirkiye’de Ruhsath
Yetim Ilac Harcamalar1)” ve An Economic Evaluation Of Generic Drug Entries In
Turkish Pharmaceutical Market (Esdeger Ila¢ Girisinin Turkiye Ilac Pazarinda
Ekonomik Degerlendirmesi) baslkli posterler sergilenmistir.

14-16 Kasim 2018 tarihlerinde Slovenya’'nin Ljubljana kentinde diizenlenen ve
iilkelerin ilac¢ otoritelerin katilim sagladig1 Diinya Saghk Orgiitii ila¢ Fiyatlandirma ve
Geri Odeme Ag1 (PPRI) toplantilarina Kurumumuzu temsilen katilim saglanmistir.
Gliven Bektemiir, Esra Safak Yilmaz, Elif Hilal Vural, Enver Kagan Atikeler, Banu Bayar,
Hakki Gursoz, General characteristics of top 100 selling drugs: Turkish pharmaceutical
market between 2003 and 2016, Medicine Science 2018;7(3):684-90 ve Bektemir G,
Safak Yilmaz E, Arslanoglu A, Beylik U, Adas GT. Out-of-Pocket Expenditure on
Medicines in Turkey. JAREM 2018; 8(2): 101-8. DOI: 10.5152/jarem.2018.2267 isimli
makaleler hazirlanarak yayimlanmistir.

Yerellesme kapsaminda tiim asamalari i¢in ¢alismalar yapilmistir. Bu kapsamda
firmalarla toplantilar yapilmis, bilgilendirme notlar1 ve raporlar hazirlanmis, sunumlar
yapilmistir.

Yerellesme Degerlendirme Komisyonu 10 defa toplanmis olup, 23 firmanin yerellesme

surecindeki durumlari degerlendirilerek karara baglanmistir.

147



v’ Saglik Istatistikleri Yillig1 ve OECD veritabam icin gorev alamimiza giren veriler
hazirlanmis ve iletilmistir.

v Nadir Hastaliklar Ulusal Strateji Belgesi taslagina goriis ve oneriler verilmistir.

v Onuncu Kalkinma Plan1 1.16 Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programinin 3’er
ayllk dénemlerde koordinasyonu, takibi ve Eylem Izleme Sistemine veri girisleri
yapilmigtir. izleme ve Degerlendirme Raporu hazirlanmistir.

v’ Tirkiye Ilag Sektérii Stratejisi ve Eylem Planinin 6 ayhk donemlerde ilgili
kurum/kuruluslardan veriler toplanarak koordinasyonu, takibi yapilmis ve
raporlanmistir.

v’ Piyasa G6zlem Raporlar1 hazirlanmistir.

v’ Tiirkiye Biyoteknoloji Stratejisi Eylem Plani takip stireci kapsamindaki is ve islemler
yuriitilerek Kurumumuz gorev alanina giren eylem gelismeleri 6 aylik donemlerde
Sanayi ve Teknoloji Bakanligina iletilmis olup gerekli koordinasyon saglanmistir.

v 100 Gunlik Eylem Planinin aylik takibi yapilmistir.
v' Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar:1 Dairesi Baskanligi faaliyetleri kapsaminda;
Mevzuat Calismalari

v Tirk Farmakopesinin Hazirlanmasina Iliskin Kilavuz giincellenerek “Tiirk
Farmakopesinin Hazirlanmasina iliskin Kilavuz Siiriim 1.0” olarak yiiriirliige girmis ve
Kurum resmi internet sayfasinda yayimlanmaistir.

v' Laboratuvar Cihazlari Kalifikasyon Kilavuzu v.1.0 hazirlanarak yayimlanmistir.

Tablo 48: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Toplanti ve Komisyon Calismalar:

KOMISYON/TOPLANTI ADI SAYISI
Analiz ve Farmakope, Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu 36
Farmakope Danisma Komisyonu 6
Toplam 42

Onemli Faaliyetler

v' Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhig ile tiniversite ve kurumlarla
arasinda yapilan is birligi protokolleri kapsaminda 2018 yilinda Ankara il Saghg
Miidiirliigii, Istinye Universitesi, Ankara Universitesi, Anadolu Universitesi, Etlik
Veteriner Kontrol Merkez Arastirma Enstitiisii ile protokol imzalanmistir. Ayrica Hitit
Universitesi ile halihazirda mevcut olan protokol kapsami genisletilerek ek protokol
gerceklestirilmistir.

v' Yetkilendirilmis Laboratuvar Kilavuzuna gére Hacettepe Universitesi HUNIKAL ve

Hitit Universitesi HUBTUAM merkezleri ile yapilmis olan protokollere esasen yetki
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yenileme basvurulari degerlendirmeye alinmistir. 2018 yili igerisinde ilgili merkezlere
denetim ekibi tarafindan yerinde denetim gergeklestirilmis ve basvuru yapilan ilgili
test parametrelerinde yetki devam karar1 alinmistir.

Dairemizce, Yetkilendirme ve Is Birli§i Protokolii yapilan Kurumlara gerekli
egitimlerin verilmesi ve bilgilendirme faaliyetleri yapilmistir.

Kurumun gorev alanindaki triinlere iliskin ruhsatlandirma, piyasa kontrol, sikayet,
kacak ve sahte iiriin degerlendirme vb. talepler ile gelen 7.872 adet Analiz Dosyasinin
incelenmesi kapsaminda 68.224 test parametresi ¢alisiimistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanhgi TURKAK tarafindan yapilan
Gozetim Denetim kapsaminda 30-31.05.2018 tarihlerinde tetkik gecirmis,
degerlendirilmis ve basarili bulunup mevcut olan 11 parametrede akreditasyonunun
devamina karar verilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagskanliginca 23.10.2018 tarihinde
TURKAK'a 8 yeni parametrede akreditasyon basvurusu gerceklestirilmistir.
Miiteakiben 2019 yilinda basvurusu yapilacak yeni parametreler degerlendirilmeye
baslanmis ve 11 yeni parametrenin daha basvurusu i¢in ¢alismalara baslanmistir.
Daire Baskanlig1 personelinin analiz yetkilendirmeleri gézden geg¢irilmis, 2018 yi1linda
gozlem siiresini tamamlamis tiim analistler icin yetkilendirme siiregleri
tamamlanmistir.

Daire Baskanligimizda Sihhiye yerleskesi igerisinde yer alan deney hayvanlari
barmaginin 2016 yilinda Goélbasinda bulunan Deney Hayvanlar1 Arastirma Merkezine
tasinmasi ile bosalmis alanlara iliskin degerlendirmeler yapilmis, Biyoteknolojik
Uriinler Laboratuvarinda olusan ihtiya¢ nedeniyle bu alanlarin Laboratuvar olarak
degerlendirilmesine yonelik gerekli islemler yapilmistir. [laveten Daire Bagkanhigimiz
icerisinde personelin ¢alisma alanlar itibariyle yapilan diizenlemeler kapsaminda
Ilaglar ve Kozmetik Uriinler icin ihtiya¢ duyulan Laboratuvar alanlari olusturulmustur.
Tiim bu ¢alismalar kapsaminda 4 yeni Laboratuvar faaliyete alinmistir.

Daire Baskanligimizda yer alan kalibrasyon, kalifikasyon ve bakim-onarim
kapsamindaki cihazlar yillik takipler ve gerekli islemler 2018 yili igerisinde
tamamlanmistir.

Is saglig1 ve giivenligi ile ilgili degerlendirmeler yapilmis, ihtiyaclar tespit edilerek ilgili
birimlere talep yapilmistir.

llag iiriin basvuru dosyalarinda yer alan ydntem ve spesifikasyon bilgilerinin
kayitlarinin yer aldigi kartoteks kullanimina yonelik diizenleme yapilmis ve sorumlu
personel gorevlendirilmistir.

Dairenin elekronik veri, arsiv kullanimi ve yazilimsal ihtiyaclarina iliskin

degerlendirmeler yapilmis ve ihtiyacglar belirlenmis, ilgili birime talep yapilmistir.
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v' Deney Hayvanlari Arastirma Merkezinde is ve islemlerin devamina yonelik olarak
Tarim ve Orman Bakanlig1 tarafindan verilen ruhsat yenilemesi i¢in ¢alismalarin biiytik
boliimii tamamlanmis, 2019 Subat ay1 igerisinde basvuru yapilacaktir.

v' 2018 y1li icerisinde Kalite Yonetim Sistemleri dokiimanlarindan 1 adet kalite el kitabi,
28 adet prosediir, 15 adet calisma talimati, 169 adet form, 34 adet gérev tanimi, 13 adet
is tanimi, 41 adet is akis semasi, 1 adet organizasyon semasi 15 birimin goriisiine
sunulmustur. Birimlerden alinan gortsler ile ilgili olarak birim kalite temsilcileri ve
kalite yonetim birimi katilimi ile duzenlenen toplantilar neticesinde gozden
gecirilmistir.

v 2018 y1li Kurum Tanitim Kitap¢igi'nda Dairemize iliskin boliimler hazirlanmigtir.

v" Kurumumuzca yiiriitilen ¢alismalarda Dairemize iligkin gerekli ¢calismalar yapilarak
iletilmis, ilgili toplantilara katilimlar saglanmistir.

v" Kurumumuz stratejik hedeflerinin takibine yonelik is ve islemler gerceklestirilmistir.

v" Kurum i¢i ve kurumlararasi mevzuat, standart vb. calismalara goriis verilerek katki
saglanmistir.

v' 2018 yil icerisinde Daire Bagkanliginda goreve baslayan 16 personele oryantasyon
egitimi verilmistir. Ilgili teknik personele kalite ve uzmanhk alanlarina gore
cihaz/metot egitimleri verilmis olup Tablo 49 igerisinde alinan egitimlere iliskin
bilgiler yer almaktadir. Daire Bagkanlhigimizda yil icerisinde kisi basina ortalama 46

saat egitim verilmistir.

Tablo 49: Cihaz/Metot Egitim Tablosu

TOPLAM KiSi
S'L'g\ EGITiIM ADI K’:IL\'\"{'I';':C' TARIH SAAT X

SAAT
PRO1 - Dokiiman Hazirlama ve Kontrol 7.03.2018

! Proseduri 175 1.06.2018 2 350
. - 7.03.2018

2 PRO2 - Kayitlarin Kontroll Prosediiri 175 1.06.2018 2 350
; . - 7.03.2018

3 PRO3 - I¢ Tetkik Prosediirii 175 1.06.2018 2 350
PRO4 - Uygun Olmayan Hizmetin Kontroll 14.05.2018

4 Proseduri 175 1.06.2018 2 350
L . - 14.05.2018

5  PROS5 - Duiizeltici Faaliyet Prosediiri 175 26.03.2018 2 350
. . - 14.05.2018

6  PR10 - Numune Kabul Kriterleri Prosediiri 175 19.03.2018 2 350

7 PI312 - Kéllbrasyon Proseduri / Teknik Servis 175 15.05.2018 5 350
Yonetimi ve Kalibrasyon 19.03.2018
. - 15.05.2018

8  PR14 - Ekipman Prosediirii 175 19.03.2018 2 350
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SIRA
NO

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

EGIiTiM ADI

BKT Bilgilendirme Sunumu

2017 YGG Toplantisi Kararlari

PR18 - Miisteriye Hizmet Prosediirii

PR19 - Sikayetler Proseduiri

PR11 - iletisim Prosediirii

PR20 - Yerlesim ve Cevre Sartlari Prosediir
PR23 - Raporlandirma Prosedirii

PR25 - Analiz Prosediri

Calisma Talimatlari 2018 Revizyonlari
CT133/iKL Farmasotik Analiz Laboratuvari
Calisma Talimati

Analitik Yontem Gelistirme, Gegerli Kilma
Egitimi

Kozmetik Uriinlerde Kalite Testleri Egitimi

Kozmetik Uriinlerde Etiketleme, Koruyucu
Madde Karisimlari

ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig-
Ruhsatlandirma Stirecleri

Viris Titrasyon Hesaplamasi Teorik ve
Uygulamali Egitimi

Sertifikall Temel ilk Yardim Egitimi

Farmasotik Sterilite Testi Egitimi
Farmasotik Mikrobiyoloji Lab.Genel
Gereklilikleri Egitimi

Mikrobiyolojik Metot Validasyonu Teorik
Egitimi

Farmasotik Uriinlerde Kalite Kontrol
Calismalari Egitimi

Mikrobiyoloji Lab. Cihazin Gegerli Kilma ve
Dogrulama Sireci Egitimi

Mikrobiyoloji Lab. Kalite Dokiiman Egitimleri

KATILIMCI
SAYISI

175

175

175

175

175

175

175

175

175

29

30

11

15

151

TARIH

15.05.2018
19.03.2018

15.05.2018
22.03.2018

8.03.2018
22.03.2018

8.03.2018
22.03.2018

8.03.2018
22.03.2018

20.12.2018
23.03.2018

20.12.2018
23.03.2018

20.12.2018
22.03.2018

20.12.2018
26.03.2018

1.06.2018

27.02.2018

21.02.2018

11.04.2018

13.12.2018

21-22-23-
24.05.2018

26-28.03.2018

26.03.2018

9.04.2018

13.04.2018

24.05.2018

24.05.2018

2.07.2018

SAAT

32

24

TOPLAM KiSi
X
SAAT

350
350
350
350
350
350
350
350
350
58
60
11
10
30
64
120
48
48
48
48
48

48



SIRA
NO

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

EGIiTiM ADI

TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney Ve
Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi igin
Genel Gereklilikler

TS ISO 31000 Risk Yonetimi - Kurallar

TS EN 31010 Risk Yonetimi — Risk
Degerlendirme Teknikleri

TS EN ISO 19011 - Yonetim Sistemleri Tetkik
Kilavuzu / i¢ Tetkikgi Egitimi

TS EN ISO /IEC 17025 Deney ve Kalibrasyon
Lab. Yeterliligi icin Genel Sartlar Temel
Egitimi

TS EN ISO /IEC 17025 Risk Egitimi

TS EN I1SO 17020:2012 Uygunluk
Degerlendirmesi-Cesitli Tiplerdeki Muayene
Kuruluslarinin islemi icin Sartlar Egitimi

TS EN I1SO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi
Temel Egitimi

Radyofarmasotiklerin Kalite Kontroli

Topikal Dermal Preparatlarda /In Vitro
Performans Testleri

Bitkisel Tibbi Uriinler ve Farmakopeler
Supozituvarlar

Nazal Uriinler ve Kalite Kontrolleri

Potansiyometrik Titrasyon Egitimi

PH Metre Kalibrasyonu Egitimi
Cozelti Hazirlama Egitimi
Gozeltiler/Ayarh Cozeltiler Egitimi

TOPLAM

KATILIMCI
SAYISI

38

22

22

26

34

27

41

40

7

180

personel

TARIH

17.09.2018

18-21.09.2018

21.09.2018

21-22.11.2018

28.11.2018

3.12.2018

04-05.12.2018

18.12.2018

20.12.2018

25.12.2018

25.12.2018

28.12.2018

24.04.2018
22.05.2018
29.05.2018

17.04.2018

10.04.2018

27.03.2018

SAAT

8

24

16

16

2

2

TOPLAM KiSi
X
SAAT

304

528

176

80

40

40

80
52
68
54
82

80

25

10

14

2018 yili igerisinde personel basina ortalama

46 saat egitim almistir.

v' Kurumumuz stratejik plan hedefleri igerisinde yer alan, laboratuvarlarimizin katiim

sagladig1 2018 yili icerisinde uluslararasi alanda diizenlenen karsilastirma testlerinde

en az 3 tanesinde basarili sonug¢ alma hedefi karsilanmistir.

v' Kurumumuz stratejik planlarindan olan yeni yontemlerde metot validasyon

calismalarinin tamamlanarak laboratuvarlarimizda uygulanan yontem sayisi artirmak

hedefi laboratuvarlarimiz tarafindan karsilanmistir.
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2018 yilinda ila¢ Laboratuvar: ve Bitkisel Tibbi Uriinler Laboratuvari Birimlerine
yapilmis olan 1.817 adet analiz basvurusundan, 515 adet ruhsat, 124 adet piyasa
kontrolii, 456 adet sikayet, 86 adet ithal izni, 61 adet satin alma ve 166 adet digerleri
olmak tlizere toplam 1.408 adet dosyanin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.
Kozmetik Uriinler Laboratuvar Birimine 2018 yili icerisinde 507 adet analiz basvurusu
yapiumistir. 2018 yili icerisinde 17 adet sikayet, 412 adet piyasa gozetim ve denetim,
199 adet adli kontrol ve kacak kacak kapsaminda gelen toplam 628 adet dosyanin
analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

Tibbi Gida Uriinleri Laboratuvar Birimine 2018 yili icerisinde 597 adet analiz
basvurusu yapilmistir. 2018 y1li icerisinde ise 5 adet sikayet, 27 adet piyasa kontrol,
277 adet ithal izni ve 250 adet kontrol amach gelen toplam 559 adet dosyanin analiz
ve kontrolleri tamamlanmistir.

2018 yilinda As1 ve Serum Laboratuvar Birimine 286 adet analiz basvurusu yapilmistir.
2018 y1liicinde 267 adet satin alma, 3 adet kontrol, 3 adet ithal ruhsat, 1 adet ithal izin,
12 adet hibe kapsaminda gelen toplam 249 adet dosyanin analiz ve kontrolleri
tamamlanmistir.

Biyoteknolojik Uriinler Laboratuvari Birimi olarak 680 adet analiz basvurusu
yapilmistir. 2018 y1li icinde 5 adet imal ruhsati, 33 adet ithal ruhsat, 585 adet ithal izin,
6 adet piyasa kontrol, 49 adet sikayet, 2 adet kontrol kapsaminda gelen toplam 702
adet dosyanin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

2018 yilinda Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimine 181 adet analiz basvurusu yapilmis, 52
adet diger laboratuvarlardan gonderilen havale, 14 adet satin alma, 7 adet kontrol ve
82 adet piyasa gozetimi denetimi olmak iizere toplam 155 adet dosyanin analiz ve
kontrolleri tamamlanmistir.

2018 yilinda Ozel Enstriimantal Analiz Laboratuvarlar Birimine 4.201 adet analizin
basvurusu yapilmis, 3 adet piyasa kontroli, 12 adet sikayet, 2 adet piyasa gozetim ve
denetim, 229 adet diger laboratuvarlardan gonderilen havale, 3.766 adet adli kontrol

olmak lizere toplam 4.012 adet numunenin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

2018 yilinda Farmakope birimince As1 ve Serum Laboratuvar Birimi tarafindan havale
edilen 101 seri asinin partikiil miktar tayini, 71 seri asinin nem tayini, 54 seri asinin
osmolalite tayini testlerini tamamlayarak Ila¢ Laboratuvar Birimi tarafindan havale
edilen 136 adet ilag numunesinin partikiil miktar tayini testini tamamlamaistir.

Pakistan-Tiirkiye Saghk Otoriteleri isbirligi cercevesinde; Pakistan Saglik Otoritesi
tarafindan génderilen Piyasa Kontrol Numunelerinden 159 adet ilac numunesi analiz

edilerek raporlandiriimistir.
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Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen 70 adet ¢alisma programi
degerlendirilerek cevaplanmistir.

Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan iletilen 377 CRS, 5 HRS ve
3.771 elektronik dokiiman incelenerek kayit altina alinmistir.

Kurumumuz ilgili Daireleri ve Dairemize bagl laboratuvar personelince talep edilen
Amerikan Farmakopesi, Ingiliz Farmakopesi, Amerikan Farmakopesi, Japon
Farmakopesi monograflari e-posta araciligi ile iletilmistir.

Turk Farmakope Dergisi Cilt 3 Say1 1-2-3 ve 4 olmak uzere dort say1 olarak basimi
tamamlanarak dagitimi yapilmistir. 2018 yili i¢in Tiirk Farmakope Dergisi'nde toplam
42 adet makale, 9 adet yeni Milli Monograf ve 2 adet giincellenen Milli Monograf yer
almistir.

“Tirk Farmakopesi Eki 7.1 (2 Cilt)” basimi ve yayimi gerceklestirilmis, Tiirk
Farmakopesine 9 adet yeni Milli Monograf kazandirilmistir.

2018 yihi igerisinde tilkemiz Tibbi ve Aromatik Bitkilerinin Milli monograflarinin
hazirhig igin ilgili Fakiltelerle yazismalar yapilmistir. Geri doniisler kapsaminda
ilgililer ile calismalara baslanmistir. 2019 yilinda 30 adet bitki monografi giindeme
alinmistir.

Deney Hayvanlar1 Arastirma Merkezi Birimi ‘nde yapilmakta olan in vivo testlere iliskin
etik kurul izinleri alinmistir.

Daire Bagkanligimiz biinyesinde bulunan laboratuvarlarin ihtiyact dogrultusunda
2018 yilinda yeterli sayida nitelikli ve saglikli deney hayvani iiretilmistir. Deney
hayvanlari rutin saglik kontrollerine tabi tutularak izlenmistir.

Deney Hayvanlar1 Arastirma Merkezi Birimi, 2018 yilinda kendi i¢ dinamikleri ile
Uretim yaparak in vivo test materyalinden 20.734 adet laboratuvar faresi, 107 adet
tavsan, 145 adet rat lretilmistir. Test niteliklerine uygun standartta 12.331 adet fare,
35 adet rat ve 97 adet tavsan test icin alinmistir. As1 ve Serum Laboratuvar Birimi
tarafindan ihtiya¢ duyulan laboratuvar hayvan (Fare, rat ve kobay) 2018 yilinda
karsilanmistir.

Daire Baskanlig1 Birimlerinde; Birim Kalite Temsilcileri ve Birim Cihaz Temsilcileri
gorevlendirmeleri giincellenmis, ihtiya¢ analizi dogrultusunda tiim personelin
katilminin saglandigit TS EN ISO/IEC 17025:2017 dokiimantasyonu, laboratuvar
istatistigi, metot validasyonu, Ol¢iim belirsizligi vb. konular1 iceren egitim ve
bilgilendirmeler gercgeklestirilmistir. Daire Baskanliginda, TS EN ISO/IEC 17025:2017
standartlarina uygun olarak hizmet iiretip akredite olmasi gereken bir kurum olmasi
nedeniyle tiim faaliyetlerini kapsayacak sekilde entegre bir Kalite Yonetim Sistemi ne
iliskin ¢alismalar yapilmistir. Toplam Kalite Yonetimini hedef alan yonetim sistemine

gecilmesi amaciyla TS EN ISO/IEC 17025:2017 standardinin sartlarina da uygun olacak
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bir Kalite Yonetim Sistemi olusturulmus, deney sonuglarinin kalitesini giivence altina

almak lizere gereken tiim dokiimanlar hazirlanarak dokiimante edilmis, uygulanmakta

ve etkinliginin strekli iyilestirilmesi calismalar1 da strdiiriilmektedir. Dokiiman

Hazirlama ve Kontrol Prosediiriinde tanimlanan yetkili ve sorumlu personel

tarafindan; anlasilabilir, ulasilabilir ve uygulanabilir bigimde hazirlanan bu

dokiimanlarin giincel halleri, Kalite Yonetim Temsilcisi ve Birim Kalite Temsilcileri

tarafindan ilgili birim ve personellerin erisimine agilmistir. Ayrica hazirlanan prosediir

ve genel calisma talimatlarinin taslak halleri ilgili personelin goriisine sunulmustur.

Onerilen degisiklikler kapsaminda diizenlenen toplantilarda mutabakata varilan

konularda revizyon ¢alismalarina baslanmistir. TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve

Kalibrasyon Laboratuvarlar icin Genel Gereklilikler Standardina iliskin uygulanan

kalite sistemi ana hatlariyla asagidaki dokiimanlarda belirtilmistir.

e ]SO 17025 Kalite El Kitabi,

e Prosediirler,

e Gorev tanimlari

e Talimatlar; Calisma/Cihaz Kullanim ve Bakim Talimatlari,

e Referans Dokiimanlar; Cumhurbaskanhigt 4 nolu Karaname, TITCK
Yonerge/Genelgeleri, vb. Mevzuat

e Formlar, Listeler ve Kayitlar

Paydaslarin bilgilendirilmesine yonelik; Kurum web sayfasindan 24 adet duyuru

yapilmis, analiz.bilgi@titck.gov.tr adresinden 574 adet elektronik posta iletilmistir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanliginca Sektor temsilcilerinin
(ruhsatlandirma ve kalite kontrol sorumlularinin) katilimu ile Analizlere Iliskin Teknik
Bilgilendirme konulu 5 adet adet toplant1 (370 katilimci) diizenlenmistir.

Saglik Market Uygulamasi kapsaminda Daire Baskanlhigimizca; Devlet Malzeme Ofisi
ilgili personellerine Tibbi Cihazlara iligkin egitim verilmistir.

Kurumun Stratejik Plan, Yillik Performans Gostergeleri ve 100 Giinliik Eylem Plani'nda
Daire Bagkanligina ait takip yapilmis, veriler olusturup, gerekli bildirimler ilgili
Birimlere yapilmistir.

Kurumumuzca Diinya Saglik Orgiitii Tarafindan Listelenen Ulusal ilag Idari Otoriteleri
Arasinda Yer Alma Calismalari kapsaminda diizenlenen ve DSO temsilcilerince
degerlendirmelerin yapildig1 Calistaya katilim saglanmis, Calistayda Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarina iliskin indikatérlerde DSO Kriterlerinin tamaminin Kkarsilandig
degerlendirilerek, Daire Baskanligi basarili bulunmustur.

2018 yilinda Daire Baskanlig1 biinyesinde gerekli tiim satin alma faaliyetlerine yonelik

is ve islemler yapilmistir. 2018 yilinda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlan is ve
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islemlerinin yiritiilebilmesi icin personeller tarafindan olusturulan teknik
sartnameler kapsaminda 195 adet satin alma dosyasi ve satin alma komisyonlari
olusturulmus, satin alma faaliyetleri kapsaminda 57 hizmet alimi icin olusturulan
komisyonlarda 306 adet personel ve 63 mal alimi i¢in olusturulan komisyonlarda ise
189 adet personel gorevlendirilmistir.

v" Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanliginda; Kurumumuz hedefleri ve
Stratejik Plani dogrultusunda islemler ve ¢alismalar yapilmis, 2018 yilinda artan is
hacmi dogrultusunda Daire Baskanligi'nda laboratuvarlarin kapasitesi ve personel
verimliligi arttirilmis, personelin kalifikasyonun arttirilmasina iligskin bilimsel, teknik

ve egitsel calismalar yapilmistir.

Kalite Calismalari;
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanliginda 2018 yilinda, giincellenen TS EN ISO 17025
Standardi dogrultusunda ilgili egitimler alinmis ve kalite dokiimantasyon giincelleme c¢alismalari
baslatilmistir. Daire Bagkanliginda, TS EN ISO/IEC 17025 standartlarina uygun olarak hizmet iiretip
akredite olmasi gereken bir kurum olmasi nedeniyle tiim faaliyetlerini kapsayacak sekilde entegre
bir Kalite Yonetim Sistemi kurulmustur. Dokiiman Hazirlama ve Kontrol Prosediiriinde tanimlanan
yetkili ve sorumlu personel tarafindan; anlasilabilir, ulasilabilir ve uygulanabilir bicimde hazirlanan
bu dokiimanlarin giincel halleri personele iletilmistir. TSE EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve
Kalibrasyon Laboratuvarlari i¢cin Genel Gereklilikler Standardina iliskin uygulanan kalite sistemi ana
hatlariyla asagidaki dokiimanlarda belirlenmis olup yetkilendirilmis tiim personelin erisimine agiktir.

v" IS0 17025 Kalite El Kitaby,

v" Prosediirler,

v Gorev tanimlari

v Talimatlar; Calisma/Cihaz Kullanim ve Bakim Talimatlari,

v" Referans Dokiimanlar; Cumhurbagskanlhgi 4 nolu Karaname, TITCK
Yonerge/Genelgeleri, vb. Mevzuat

v Formlar, Listeler ve Kayitlar
2018 yilinda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi TURKAK tarafindan yapilan
Gozetim Denetim kapsaminda tetkik gecirmis, degerlendirilmis ve basarili bulunup mevcut olan 11
parametrede akreditasyonunun devamina TURKAK tarafindan karar verilmistir. Ayrica; 8 yeni
parametrede akreditasyon basvurusu gerceklestirilmistir. Miiteakiben 2019 yilinda basvurusu
yapilacak yeni parametreler degerlendirilmeye baslanmis ve 11 yeni parametrenin daha basvurusu

icin calismalara baslanmstir.
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v Akilal Ila¢ Kullamim Dairesi Baskanhg faaliyetleri kapsaminda;

Toplant1 ve Komisyon Calismalari

v

25 Ocak 2018 tarihinde Hekimlere ve Eczacilara yonelik “Manisa ili Akila ilag
Kullanimi Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

26 Ocak 2018 tarihinde “11.Kalkinma Plan1” hazirliklar1 kapsaminda “Ozel Ihtisas
Komisyonu Toplantisi”na katilim saglanmistir.

14 Subat 2018 tarihinde TUBITAK tarafindan Ankara’da diizenlenen “Ufuk 2020 Bilgi
Gunleri "ne katilim saglanmstur.

15 Subat 2018 tarihinde “Mersin Ili Akila Ilag Kullanimi Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir

07-11 Mart tarihleri arasinda Antalya’da Tim Kamu Eczacilan Birligi tarafindan
diizenlenecek olan “5. Ulusal Hastane ve Kurum Eczacilar1 Kongresi” ne katilim
saglanmistir.

22 Mart 2018 tarihinde Gaziantep’te “Giiney Bolgesi illeri Akila ila¢ Kullanimi
Calistay1” diizenlenmistir.

23 Mart 2018 tarihinde “Gaziantep ili Akilcr Antibiyotik Kullanimi Degerlendirme
Toplantis1” dlizenlenmistir.

26-27 Mart 2018 tarihinde Istanbul’da ”1. Olgular Esliginde Farmakoterapi Toplantis1”
diizenlenmistir.

29 Mart 2018 tarihinde Antalya’da diizenlenecek olan Klimik 2018 Kongresine katilim
saglanmistir.

10 Nisan 2018 tarihinde Ankara’da Cok Paydash Saglik Sorumlulugu Gelistirme
Programi 2013-2023 kapsaminda “Fiziksel Aktivite ve Beslenme Calisma Komisyonu
Toplantis1” na katilim saglanmstir.

11 Nisan 2018 tarihinde Strateji Gelistirme Daire Baskanliginda DUR Projesi toplantisina
katilim saglanmistur.

12 Nisan 2018 tarihinde Ankara’da “Aile Hekimlerine ve Dis Hekimlerine Yonelik Akilci
Antibiyotik Kullanimi Egitimi” ne katilim saglanmistir.

10 Nisan 2018 tarihinde Ankara’da Cok Paydash Saglik Sorumlulugu Gelistirme
Programi 16 Nisan 2018 tarihinde “Diyarbakir ili Akila ila¢ Kullanim1 Degerlendirme
Toplantis1” dlizenlenmistir.

20 Nisan 2018 tarihinde “Sanlurfa ili Akila fla¢ Kullanimi Degerlendirme Toplantisi”
diizenlenmistir.

24 Nisan 2018 tarihinde Strateji Gelistirme Daire Bagskanliginda DUR Projesi toplantisina
katilim saglanmustir.

07-09 Mayis 2018 tarihleri arasinda istanbul’da “9. Akila ila¢ Kullanimi Il

Koordinatorliikleri Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmisgtir.
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8-13 Mayis tarihleri arasinda Antalya’da diizenlenen “7. EKMUD Kongresi” ne katilim
saglanarak Akilc Antibiyotik Kullanimi konusunda yliriitiilen ¢alismalarla ilgili sunum
yapimistir.

14 Mayis 2018 tarihinde Diyarbakir’da Dicle Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan
diizenlenecek olan Eczacilik Giinii Etkinligine katilim saglanarak Akilci ilag Kullanimi
konusunda bilgilendirme yapilmistir.

14-15 Mayis 2018 tarihinde Istanbul’da Aile Hekimlerine yonelik “3. Olgular Esliginde
Farmakoterapi Egitimi” diizenlenmistir.

10 Temmuz 2018 tarihinde “Samsun Ili Akila [la¢ Kullanimi Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir.

12-13 Temmuz 2018 tarihlerinde Istanbul’da “4. Olgular Esliginde Rasyonel
Farmakoterapi Egitimi” diizenlenmistir.

16-17 Temmuz 2018 tarihlerinde Istanbul’da “5. Olgular Esliginde Rasyonel
Farmakoterapi Egitimi” diizenlenmistir.

23 Temmuz 2018 tarihinde “Giresun Ili Akilcl [lag Kullanimi Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir.

17-18.09.2018 tarihlerinde Istanbul’da “7. Olgular Esliginde Rasyonel Farmakoterapi
Egitimi” dlizenlenmistir.

20-21.09.2018 tarihlerinde Ila¢ ve Tedavi Derneginin diizenlemis oldugu “Akila Ilag
Kullanimi Kongresi "ne Katilim saglanmistir.

27-28.09.2018 tarihlerinde Antalya’da diizenlenen “Aile Hekimligi 12. Giiz Okulu
Toplantisi’'na katilim saglanmistir.

13.10.2018 tarihinde Antalya’da diizenlenecek olan “20. I¢ Hastaliklar1 Kongresi” ne
katilim saglanmistir.

15.10.2018 tarihlerinde Agri’'da “Akila ila¢ Kullanimi Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir.

19 Ekim 2018 tarihinde Bursa’da diizenlenmis olan “Ag1z ve Dis Saghginda Akila ilag
Kullanimi Toplantisi”’na katilim saglanmstir.

24-26 Ekim 2018 tarihleri arasinda Istanbul’da “4. Akila Antibiyotik Kullanimi
Egiticileri Toplantisi "dlizenlenmistir.

08.10.2018 tarihinde “ Hakkari ili Akilcl ilag Kullanimi Degerlendirme Toplantisi”
diizenlenmistir

14.11.2018 tarihinde Istanbul’da KLIMIK Dernegi tarafindan diizenlenecek olan “Akilci
Antibiyotik Kullanimi Sempozyumu’na katilim saglanmistir.

22-23.11.2018 tarihlerinde Istanbul’da “1.Solunum Sistemi ile Ilgili Rasyonel

Farmakoterapi Egitimi” diizenlenmistir.
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10.12.2018 tarihinde “Balikesir ili Akila Ila¢ Kullanimi Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir.

14.12.2018 tarihinde “Kirsehir Ili Akila ilag Kullanimi Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir.

17-18.12.2018 tarihlerinde Istanbul’'da “4.Solunum Sistemi Ile Ilgili Rasyonel
Farmakoterapi Egitimi” diizenlenmistir.

18.12.2018 tarihinde Samsun’da akilcl ila¢ kullanimi konusunda hazirlanan
“Tabiplerde ila¢ Yoktur Yarama” adli tiyatro oyununun ilk gosterimine katiim
saglanmistir.

20.12.2018 tarihinde Diinya Saglik Orgiitii isbirligiyle “Diyarbakir ili Akilc Ilag
Kullanimi Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

05.12.2018 tarihinde “Malatya ili Akila ilag Kullanimi Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir.

06.12.2018 tarihinde Diinya Saglik Orgiitii isbirligiyle “Elaz1g ili Akila Ila¢ Kullanimi

Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

Onemli Faaliyetler

v

Toplam 6.050 aile hekimine, 725 uzman hekime ve 580 eczaci olmak iizere toplam
7.355 saglik profesyoneline yénelik “Akila Ilag Kullanimi Degerlendirme Toplantis1”
diizenlenmistir.

AIK 11 Koordinatérliiklerimiz tarafindan 2018 yilinda 81 ilimizde yaklasik 24.000
hekim ve eczaciya yonelik bilgilendirme toplantilar1 yapilmis ve yaklasik 824.000
vatandasimiz AiK konusunda bilgilendirilmistir.

Yurt icinde ve yurt disinda AiK konusunu iceren 15 adet toplanti, kongre ve calistaya
katilim saglanmis, ulusal gazete, dergi ve internet sitelerinde konu ile ilgili roportaj ve
bilgilendirmeler yapilmistir.

7-9 Mayis 2018 tarihlerinde Istanbul'da “9. Akilci ilag Kullanimu il Koordinatérliikleri
Degerlendirme Toplantisi” diizenlenmis ve illerde yapilan/yapilacak faaliyetler
degerlendirilmistir.

24-26 Ekim 2018 tarihlerinde Istanbul Ilinde, 81 Ilde gérev yapan enfeksiyon
uzmanlarinin  katillmiyla “4. Enfeksiyon Egiticileri Koordinasyon Toplantis1”
diizenlenmistir.

Diinya Antibiyotik Farkindalik Haftas1 etkinlikleri kapsaminda 19 Kasim 2018
tarihinde Ankara’da “Antibiyotik = Farkindallk Haftas1 Basin Agiklamast”
diizenlenmistir.

Hekimlere yonelik “Tiirkiye Akilcl ilag Kullanimi E-Biilteni” hazirlanmakta ve her ay
internet sayfamizda yayimlanmaktadir ve aile hekimlerimize e-posta olarak da
iletilmistir.
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Ulkemizin farkh illerinde gérev yapan ve sayica fazla hasta géren 240 aile hekimi
belirlenerek sekiz farkl grupta bu hekimlerimize yonelik olarak akilci recetelemenin
saglanmasi amaciyla akut ve kronik olgularda akilci regeteleme yapmak icin yapilmasi
gerekenler, esdeger ila¢ kavrami, yasl hasta ve gebe icin receteleme yaparken dikkat
edilmesi gerekenler konularinin ele alindig1 2 giinliikk “Olgular Esliginde Rasyonel
Farmakoterapi Egitimi” diizenlenmistir.

Oncelikli calisma alanlarimizdan biri olan solunum sistemi ilaglarimin akilc
kullaniminin saglanmasi amaciyla; solunum sistemi ilaclarini sayica daha fazla
receteleyen 120 aile hekimi belirlenerek dort grupta bu hekimlerimize yoénelik
solunum sistemi ilaglarinda akilci regetelemenin saglanmasi, esdeger ila¢ kavramy,
yasl hasta ve gebe icin receteleme yaparken dikkat edilmesi gerekenler konularinin
ele alindig1 2 giinliik “Solunum Sistemi ile Ilgili Olgularda Rasyonel Farmakoterapi
Egitimleri” yapilmistir.

Bilimsel toplanti, kongre, sempozyum vb. faaliyetlerle ile ilgili yonetmelik geregi
19.130 adet bilimsel toplanti ve {riin tanitim toplantisi basvurusu kayit altina
alinmistir.

Uriin bazinda 26 basin duyurusu degerlendirilmistir.

Uriin bazinda 16 tanitim numunesi ve 7 tanitim materyali degerlendirilmistir.
Tanitim Birimi tarafindan 2018 yilinda 11 ruhsat/izin sahibine Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri kapsaminda uyar1 cezasi verilmis, 2018 yilinda 7 adet etik dis1
tanitim faaliyetine iliskin degerlendirme yapilmistir.

Uriin bazinda 65 sézlesmeli firma bildirimi kayit altina alinmistir.

Uriin bazinda 160 adet Hasta Destek Programi degerlendirilmistir.

17.738 dirin tanitim temsilcisine yeterlilik belgesi verilmesine iliskin islemler
tamamlanmistir.

Deger aktarimi sistemi araciligiyla 112 ruhsat/izin sahibi tarafindan 110.599 saglk
meslek mensubu icin yapilan 374.728.561,82 TL’lik, 9.205 saglik kurum/kurulusu i¢in
yapilan 176.198.862,62 TL’lik deger aktarimi kayit altina alinmistir.
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Tablo 50: Saglik Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programi Eylem Plani1 Kapsaminda
Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciliginca 2018

Yilinda Gergeklestirilen Faaliyetler

BILESENLER VE

- EYLEM
POLITIKALAR

BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI

1. Bilesen: Kamunun Yo6nlendirme Kapasitesinin Giiglendirilmesi

Politika 1.2: ilag ve
tibbi cihaz alaninda
saglk, sosyal
glvenlik, sanayi

olitika ve
P Eylem 3: Saglik Endustrileri
uygulamalarinda . . .

- Yonlendirme Komitesi

esglidim ve

e olusturulacaktir.
yonetisimin
gelistirilmesi
amaciyla

yonlendirme kurulu
olusturulmasi

Eylem 10: Geri 6deme ve

Politika 1.5: Alim fiyatlandirma politikalarinda

yapan kamu ve ruhsatlandirma
kurumlarinin slreglerinde, Gretimi

sektori Tlrkiye’'de yapilan ilag ve tibbi
yonlendirme ve cihazlarin dncelikli olarak
dizenleme degerlendirilmesi amaciyla

gerekli diizenleme ve
uygulamalar
gerceklestirilecektir.

kapasitelerinin
glclendirilmesi

2. Bilesen: Ar-Ge ve Yenilik Alaninin Gelistirilmesi
Eylem 18: Kamu Ozel Ortakhg)
finansman modeli ile
gerceklestirilmesi planlanan
Ulusal Halk Saghgi Kurumu
projesi kapsaminda ilag ve
Tibbi Cihaz alanlarina yénelik
akredite analiz, dogrulama,
test ve 6lglim merkezleri
kurulacaktir.

Politika 2.3: Yerli
ve yabanci Ozel
sektor ile yakin
isbirligi icinde
calisacak akredite
arastirma, test ve

Olglim
merkezlerinin Eylem 19: Ulkemizde yetim
kurulmasi ilaglar alaninda kapasite

olusturulacaktir.

23 Aralik 2015 tarihli ve 29571 sayil Resmi Gazete'de
yayimlanan 2015/19 sayili Basbakanlik genelgesi ile
Saglk Endustrileri Yonlendirme Komitesi olusturulmus
ve 31 Aralik 2015 tarihinde gorevine baslamistir. Saghk
Enddstrileri Yonlendirme Komitesi tarafindan
gerceklestirilen toplantilarda; Yerli Plazmadan Plazma
Uriinleri Uretimi Projesi, Tibbi Cihaz VYerlilestirme
Calismasi, Hepatit-A Asisi Yerlilestirme Calismasi, ilagta
Yerellesme Calismasi Kapsaminda ithalden imale Gegis
Projesi, Tibbi Malzemelerinin Yerellesmesi Kapsaminda
ithalden imale Gegis Projesi, Rekombinant DNA
Teknolojisi ile Kan Uriinleri Uretimi Projesi giindeme
alinmistir. Ayrica global firmalarin yatirnm projeleri de
Komite tarafindan degerlendirilmistir. Degisen hikimet
sistemi sebebiyle Basbakanlik Genelgesi miilga olmus ve
14 Arahk 2018 tarihli ve 30625 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan 2018/15 sayili Cumhurbaskanligi Genelgesi
ile Komite yeniden tesekkil ettirilmistir.

29 Eylll 2017 tarihli ve 30195 sayili Resmi Gazetede
yayimlanarak yirirlige giren Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasi Hakkinda Tebligin 10 uncu maddesinin
onbirinci fikrasi geregi ithalden imale statl degisiklikleri
mevcut fiyat korunarak yapilmaktadir. Bu Griinlerle ilgili
gercek kaynak fiyata bagh fiyat degisiklikleri, gercek
kaynak fiyat degisikligi doneminde yapilir. Fiyatlandirma
agisindan siire¢ tamamlanmistir.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari akredite analiz sayilarinin artirilmasina
yonelik calismalarini siirdiirmekle birlikte Kamu Ozel
Ortakhigi finansman modeli ile gerceklestiriimesi
planlanan 6lcim merkezleri kurulmasi ve laboratuvar alt
yapisinin gelistirilmesi dair eylem 10.Kalkinma planinda
baslatilamamistir.

Ulkemizde nadir rastlanan hastaliklarin tedavisinde
kullanilacak ilaglarin arastirilmasi, gelistiriimesi ve
ruhsatlandirilmasinin tesvik edilmesi ile bu hastaliklara
yonelik  yetim ilaglarin  tanimlama  kriterlerinin
belirlenmesi ve yetim olanlarin tanimlanmasina iliskin
usul ve esaslarin diizenlendigi Yetim ilaclar Kilavuz taslag
hazirdir.
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BILESENLER VE
POLITIKALAR
3. Bilesen: is ve Girisim Ekosisteminin Gelistirilmesi

EYLEM

Eylem 25: Plazma Urinleri ve
asilarin yurt icinde Uretimi,
gelistirilecek isbirligi modeli

.. . cercevesinde saglanacaktir.
Politika 3.1: Yeni

Saglik Programlari

Olusturulurken

Yerliilag

Sanayi/Tibbi Cihaz

Sanayi ile isbirligi

Modellerinin

Geligtirilmesi
Eylem 26: Ulkemiz ihtiyacina
gore planlanarak
gerceklestirilen Ar-Ge
faaliyetleri sonucunda tretilen
Urlinler fiyat ve geri 6deme
uygulamalari agisindan
desteklenecektir.

4. Bilesen: Uretim ve ihracatin Desteklenmesi

Politika 4.3: Yerli
ilag ve tibbi cihaz
ihracatini tesvik
icin uluslararasi
yukumliliklerle
uyumlu bir sekilde
yeni 6nlemlerin
devreye sokulmasi

Eylem 37: Tirkiye'nin ilag ve
tibbi cihaz sektdriinde bolgesel
bir yonetim ve ortak hizmet
merkezi haline gelmesine
yonelik destek
mekanizmasinin olusturulmasi
saglanacaktir.

BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI

Saglik Endustrileri Yonlendirme Komitesi tarafindan
gerceklestirilen toplantilarda; Yerli Plazmadan Plazma
Uriinleri Uretimi Projesi, Rekombinant DNA Teknolojisi
ile Kan Uriinleri Uretimi Projesi ve Hepatit-A Asisi
Yerlilestirme Calismasi glindeme alinmustir.

Yerli Plazmadan Plazma Uriinleri Uretimi Projesi
degerlendirme sireci tamamlanmis olup Proje hayata
gecirilmistir. Hepatit-A Asisi Yerlilestirme Calismasi igin
Komite tarafindan degerlendirme siireci tamamlanmis
olup stire¢ Halk Saghgi Genel Midurltgi ve Saglik
Yatirimlari Genel Madurlugi uhdesinde devam
etmektedir. Projenin kapsami 4 asi ( Hep-A, Hep-B,
Sucicegi ve Kuduz asilari) olarak genisletilmistir. Halk
Saghgi Genel MudurlGgu ¢alismalarini bu dogrultuda
revize etmeyi sirdirmektedir.

29 Eylal 2017 tarihli ve 30195 sayili Resmi Gazetede
yayimlanarak yirirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasi Hakkinda Tebligin 7 inci maddesinin
yirmibirinci fikrasi geregi, yeni kesfedilen bir etken
maddeyi/maddeleri iceren Urlinin, dinyada ilk defa
Ulkemizde ruhsatlandirilarak Gretilmesi ve piyasaya
verilmek istenmesi durumunda firma beyani dikkate
alinarak Komisyon tarafindan fiyatlandirma yapilir. Bu
tdr Granler, diger Grinlerin fiyatlandiriimasinda
kullanilan hikimlere tabi degildir. Fiyatlandirma
acisindan slre¢ tamamlanmistir.

23 Aralk 2015 tarihli ve 29571 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanan 2015/19 sayili Basbakanlk genelgesi ile
Saglik Endstrileri Yonlendirme Komitesi olusturulmus
ve 31 Aralik 2015 tarihinde gorevine baslamistir. Saghk
Enddstrileri Yonlendirme Komitesi tarafindan
gergeklestirilen toplantilarda; Yerli Plazmadan Plazma
Uriinleri Uretimi Projesi, Tibbi Cihaz Yerlilestirme
Calismasi, Hepatit-A Asisi Yerlilestirme Calismasi, ilacta
Yerellesme Calismasi Kapsaminda ithalden imale Gegis
Projesi, Tibbi Malzemelerinin Yerellesmesi Kapsaminda
ithalden imale Gegis Projesi, Rekombinant DNA
Teknolojisi ile Kan Uriinleri Uretimi Projesi giindeme
alinmistir. Degisen hikiimet sistemi sebebiyle
Basbakanlik Genelgesi miilga olmus ve 14 Aralik 2018
tarihli ve 30625 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
2018/15 sayili Cumhurbaskanhgi Genelgesi ile Komite
yeniden tesekkl ettirilmistir.
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Onuncu Kalkinma Plan1 Kamu Harcamalarinin Rasyonellestirilmesi Programi Eylem Plam
Kapsaminda 2018 Yilinda Gergeklestirilen Faaliyetlerimiz

v Bilesen: Saglik Harcamalarinin EtKkinlestirilmesi

Politika 6.1: Akilcl [la¢ Kullaniminin Yayginlastirilmasi
v Eylem 68: Akilci ilag kullanimina iliskin bilinglendirme faaliyetleri ytirtitiilecektir.
Akila Ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plami ¢alismalari kapsaminda 2018 yili faaliyetleri asagida
sunulmustur:

v RBS araciligiyla yapilan analizlere gore belirlenmis illerde toplam 6.050 aile hekimine,
725 uzman hekime ve 580 eczaci olmak iizere toplam 7.355 saglik profesyoneline
yonelik “Akila Ila¢ Kullanimi Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

v Istanbul ilinde hekimlere yonelik 7 defa “Olgular Esliginde Rasyonel Farmakoterapi
Toplantis1” ve 4 defa “Solunum Sistemi Ile Ilgili Olgular Esliginde Rasyonel
Farmakoterapi Egitimi” diizenlenmistir.

v 15-16.03.2018 tarihlerinde Ankara’da “Akilc1 ila¢ Kullanimi Ulusal Eylem Plan1 2018-
2022 Calistay1” diizenlenmistir.

v/ 22.03.2018 tarihinde “Giiney Bélgesi Illeri Akilci Antibiyotik Kullanimi Cahigtay1”
diizenlenmistir.

v' Ocak, Subat ve Mart aylarinda hekimlere yonelik AIK konusunda tarafsiz bilgi sunmak
amaciyla hazirlanan ve her ay web sayfamizda yayimlanan "Tiirkiye Akila Ilag
Kullanimi e-Biilteni" hazirlanmis ve hekimlerimize e-posta yoluyla iletilmistir.

v 28.04.2018 tarihinde Antalya'da diizenlenen "Psikofarmakoloji Kongresi"ne katilim
saglanarak Akilci Antidepresan Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme
yapilmistir.

v 07-09.05.2018 tarihlerinde istanbul'da “9. Akilic1 ila¢ Kullanimi il Koordinatérliikleri
Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

v" 11-15.06.2018 tarihlerinde Kopenhag'da diizenlenen "WHO-AMC ve ARHAI Ag1 Ortak
Toplantisi"na katihlm saglanarak Akila ilag Kullanimi Faaliyetleri konusunda
bilgilendirme yapilmistir.

v Regete Bilgi Sisteminin yeni versiyonu gelistirilerek kullanima sunulmustur.

v" Yil icinde 3 aylik dénemlerde hekimlere yonelik AIK konusunda tarafsiz bilgi sunmak
amaciyla hazirlanan ve her ay web sayfamizda yayimlanan "Tiirkiye Akila Ilag
Kullanimi e-Biilteni" hazirlanmis ve hekimlerimize e-posta yoluyla iletilmistir.

v/ 24-28.10.2018 tarihlerinde Istanbul’da “4.Enfeksiyon Egiticileri Koordinasyon
Toplantis1” diizenlenmistir.

v' 30.10-1.11.2018 tarihlerinde Kazakistan’da “Ila¢ Giivenligi ve Birinci Basamak Saglik
Hizmetlerinin Antimikrobiyal Direng ile Miicadeleye Katkis1 Toplantisi” na katilim

saglanarak Akilc Ilag Kullanimi Faaliyetleri konusunda bilgilendirme yapilmistir.
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v/ 19.11.2018 tarihinde Ankara’da “Antibiyotik Farkindalik Haftas1 Basin Agiklamas1”
diizenlenmistir.
v Eylem 69: Akilci ila¢ kullanimina yonelik izleme ve degerlendirme faaliyetleri ytrutiilecektir.
Akila Ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plami ¢alismalari kapsaminda 2018 yili faaliyetleri asagida
sunulmustur:
v' “Ulusal Antibakteriyel Ila¢ Tiiketim Siirveyansi - 2014" raporu igin il, bolge ve iilke
diizeyinde hesaplamalar yapilmis olup rapor hazirlanmistir ve yayimlanmasi i¢in yayin

kurulu onay1 beklenmektedir.

Tiirkiye ila¢ Sektérii Strateji Belgesi ve Eylem Plan1 kapsaminda yiiriitiilen faaliyetlerimiz;

v 1.2 Yurti¢i pazara erisim kosullarinda 6ngoriilebilirligi saglamak tizere gerekli
iyilestirmelere yonelik calismalar yapilacaktir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar ve Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Teblig hiikiimlerinin anlasilabilirligini arttirmak adina, baz trtinlerin fiyatlandirilmasi
hakkinda sorunlar ortadan kaldirilmistur.

v 1.5  Ulkemizde nadir hastaliklar konusunda detayl bir mevcut durum ve ihtiyag
analizi yapilacaktir. Tespit edilen sonuclar dogrultusunda yetim ila¢ politikamiz
olusturulacaktir.

Kurumumuz gorev alanina giren mevzuat kismi tamamlanmis olup 2017 yili sonunda Yetim Ilaclar
Kilavuzu olarak Kurum iist yonetimine sunulmustur. Eylem planinin geri kalanm Saglik Hizmetleri
Genel Mudiirligi tarafindan gergeklestirilecektir.

v’ 2.6 lla¢ damisma hizmetlerinin yayginlastirilmasi ve bu alanda calisacak uzman
sayilarinin artirilmasina yonelik ¢calismalar yiriitiilecektir.

Akila ilag Kullanimi Danisma Merkezlerinin ¢alisma usul ve esaslan ile ilgili genelge iizerinde
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu ile ¢alisilmistir. Bu konuyla ilgili Saglik Hizmetleri Genel
Miidirligii ile calismalar ytrttiilecektir.

v’ 4.1  Akila llag Kullanimi Ulusal Eylem Plani uygulanacaktir.

15-16.03.2018 tarihlerinde Ankara’da “Akilc1 Ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plan1 2018-2022 Calistay1”

diizenlenmistir.

Akiler Ilag Kullanimi Ulusal Eylem Plani galigmalari kapsaminda 2018 yilinda toplam 74 etkinlik

diizenlenmistir.

v’ 5.6  Tirkiye'de gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri sonucu yeni gelistirilen ilaglar icin
hizlandirilmis ruhsat uygulamalari saglanacaktir. Fiyat ve geri 6deme uygulamalarinda
ise kolaylik saglanacaktir.

29 Eylul 2017 tarihli ve 30195 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak ytrtrliige giren Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasi Hakkinda Tebligin 7 inci maddesinin yirmibirinci fikrasi geregi, yeni

kesfedilen bir etken maddeyi/maddeleri iceren iriiniin, diinyada ilk defa iilkemizde
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ruhsatlandirilarak tretilmesi ve piyasaya verilmek istenmesi durumunda firma beyani dikkate
alinarak Komisyon tarafindan fiyatlandirmasi yapilmaktadir.

v' 5.7  Kigiik molekiil ilag ve biyoteknoloji tirtinti olan ila¢ ve asilarda ulusal tirtinlerin
gelistirilmesine yonelik biiyiik 6lgekli projeler ve sonu¢ odakl ¢agrilar olusturulacak
ve desteklenecektir.

23 Aralik 2015 tarihli ve 29571 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan 2015/19 sayii Basbakanlik
genelgesi ile Saghik Endistrileri Yonlendirme Komitesi olusturulmus ve 31 Aralik 2015 tarihinde
gorevine baslamistir. Saghk Endistrileri Yonlendirme Komitesi tarafindan gerceklestirilen
toplantilarda; Yerli Plazmadan Plazma Uriinleri Uretimi Projesi, Hepatit-A Asis1 Yerlilestirme
Calismasy, ilagta Yerellesme Calismasi kapsaminda Ithalden imale Gegis Projesi, Rekombinant DNA
Teknolojisi Ile Kan Uriinleri Uretimi Projesi ve Global firmalarin biyoteknolojik iiriin iiretimi
projeleri giindeme alinmistir. Degisen hiikiimet sistemi sebebiyle Basbakanlik Genelgesi miilga
olmus ve 14 Aralik 2018 tarihli ve 30625 sayii Resmi Gazete’de yayimlanan 2018/15 sayil
Cumhurbaskanligi Genelgesi ile Komite yeniden tesekkil ettirilmistir.

v 5.8 Saghik Bakanliginca ruhsat, izin, piyasa gozetimi ve denetimi gibi

siireclerde faydalanilmak iizere mevcut laboratuvar altyapisi gelistirilecektir.

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar akredite analiz sayilarinin

artirilmasina yonelik ¢calismalarinin 2018 yilina ait asamasini tamamlamistir.

Cumhurbagkanlig1 100 Giinliik icraat Programinda;
Saglik Bakanlig1 programi kapsaminda asagida belirtilen eylem yer almaktadir.

v' Eylem: Ila¢ alaninda yerellesme/yerlilesme/millilesme calismalar hizlandirilacaktir.

Saglik endiistrileri alanindaki yatirim, tiretim, ihracatin arttirilmasi, teknolojinin gelistirilmesi icin
fiyatlandirma, geri 6deme, ruhsatlandirma, kamu alimlari, kamu destekleri, ticaret politikalari, saghk
teknolojisi politikalari, veri yonetimi, 6zel kesimle diyalog gibi hususlar1 biitiinciil bir yaklasimla
degerlendirmek ve koordine etmek tlzere 23.12.2015 tarihli ve 29571 sayili Resmi Gazete’'de
yayimlanan 2015/19 sayili Basbakanlik Genelgesi ile Saglik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi
kurulmus idi. Degisen hiikiimet sistemi sebebiyle miilga olan Komitenin, Saghk Bakani veya
gorevlendirecegi Bakan Yardimcisinin baskanliginda Hazine ve Maliye Bakan Yardimcisi, Sanayi ve
Teknoloji Bakan Yardimcisi, Ticaret Bakan Yardimcisi, Sosyal Giivenlik Kurumu Baskani, Strateji ve
Biitce Baskan Yardimais, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Baskani, Tiirkiye Saghk Enstitiileri
Baskani ile Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu Baskanindan olusacak sekilde yeniden
tesekkil ettirilmesine 13.12.2018 tarihli 2018/15 sayii Cumhurbaskanligi Genelgesi ile karar
verilmistir. Bu kapsamda ila¢ alaninda Kurumumuza sunulan ulusal ve uluslararasi birgok firmanin

yatirim projelerinin degerlendirilmesi yapilabilecek ve kamu maliyesi agisindan efektif projeler
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hayata gecirilebilecektir. Yerellesme ve Yerlilesme calismalar1 bu projelerin hayata ge¢cmesi ile
birlikte hizli bir ivme kazanmis olacaktir.

Bakanligimizin ve Kurumumuzun “Yerlilesme ve Millilesme”deki temel hedefi siiphesiz; yerli etkin
maddesini ve ilacini iireten bir ililke hale gelmektir. Bunun i¢in diinyada uygulanan en etkili
modellerden biri ise “Startup Modeli”dir. Gelismis iilkelerde kabul géren ve Ulkemizde yeni baslayan
bu is modelinin kelime anlami; baslangi¢c noktasidir. Bu terim; “0” noktasinda ise baslayan sirketler
icin kullanilmaktadir. Bu sebeple Kurumumuz uhdesinde Saglik Endiistrileri Doniisiim ve Arastirma
Platformu olusturulmustur. Bu sayade girisimcilerimize hizli ticarilesme ve marka yaratmada kamu
mentorligi ve ileride finansman destegi de sunularak yiiksek teknolojili tiriinlerin yerli ve milli

uretimi saglanacaktir.

1.1.4 Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimciligl’ nca Gergeklestirilen Faaliyetler

Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimciligl’ nda gorev, yetki ve sorumluluklari ¢cergevesinde 2018
yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.
> ila¢ Denetim Dairesi Baskanhg faaliyetleri kapsaminda;

v’ 2018 yili itibariyle yurt icinde 215 tesiste toplam 233 denetim gergeklestirilmistir. S6z
konusu denetimler denetim tipi olarak incelendiginde; 19 acilis denetimi, 40 ek
faaliyet denetimi, 189 genel denetim, 12 eksiklik takip denetimi ve 11 inceleme
denetiminden olusmaktadir. Denetimler sirasinda birden fazla denetim tipi
degerlendirilebilmektedir.

v' Denetim sonrasinda lyi Uretim Uygulamalar kapsaminda faaliyet gésterdigi belirlenen;
6 ilag iretim tesisi, 5 medikal gaz tesisi, 1 ileri tedavi tibbi {irlin tesisi, 14 sekonder
ambalajlama tesisi i¢cin olmak iizere toplamda 26 izin belgesi diizenlenmistir. Bununla
birlikte firmalarin talepleri iizerine s6z konusu tesisler icin 333 GMP sertifikas1 (Iyi
Imalat Uygulamalar1) ve 27 Imalat Lisansi (Manufacturing Licence) diizenlenmistir.
Hali hazirda ulkemizde;

e 100 ilag tiretim tesisi,

e 11 hammadde liretim tesisi,

e 8 ileri tibbi tedavi {iriin iiretim tesisi,

e 92 medikal gaz iiretim/dolum tesisi,

e 45 sekonder ambalajlama tesisi faaliyet gostermektedir.

v Beseri ve tibbi trin imalathaneleri icin 72 adet Mesul Midurlik Belgesi
diizenlenmistir.

v" Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 biinyesinde Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeliginin 7. maddesinin 3. fikrasi kapsaminda yapilacak
basvurulari ve bu basvurular kapsaminda imalathane yetkilileri tarafindan sunulacak

belgeleri degerlendirerek karara baglamak amaciyla Beseri Tibbi Uriin imalathaneleri
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Risk Degerlendirme Kurulu (BIRDEK) tesekkiil ettirilmistir. S6z konusu yénetmelikle
birlikte Kurumumuzdan izinli beseri tibbi iiriin ve etkin maddelerin imalathanelerinde
takviye edici gidalarin, insana uygulanan biyosidal iiriinlerin, insan doku ve hiicre
urinlerinin, tibbi cihazlarin ve kozmetik triinlerin tretilmesine Kurum tarafindan
onay alinmasi kaydiyla cevaz verilmistir.

v Kuruma yalnizca seri serbest birakma faaliyeti yiirtitmek tizere yapilacak basvurularda,
basvuru sahiplerine rehberlik etmek tizere Seri Serbest Birakma Yeri Basvuru Kilavuzu
hazirlanmis olup Kurum internet sitesinde yayimlanmistir.

v Uretim yeri izin belgesi ve sertifika formatlar yenilenmis olup, tesislere ait iiretim yeri
izin belgeleri elektronik sisteme aktarilmaya ve belge diizenenmesi islemi de ESY
lizerinde yapilmaya baslanmistir.

v’ Ithal edilmek istenen beseri tibbi iiriinlerin uygun kalite standartlarinda iiretildigini
temin etmek amaciyla Kurumumuz Saglik Denetcileri vasitasiyla 29 farkl iilkede 104
tesis denetimi gerceklestirilmis olup bu denetimlerde 637 lirtin denetlenmistir. S6z
konusu denetimler Kurumumuz Oncelik Degerlendirme Kurulunca (ODEK) alinan
kararlar dogrultusunda ve risk bazli olarak planlanmistir. Denetime gidilen tesiste
tirtin 6nceligi farkli olan lirtinler i¢gin bagvuru bulunmasi halinde bu tiriinler de denetim
kapsamina alinmistir. Bununla birlikte 2010 6ncesi ruhsath {rlinlerin denetim
planlamalar1 da yapilmistir. Yerinde ve dosya lizerinden denetimler sonucunda iyi
Uretim uygulamalar1 kapsaminda faaliyet gosteren imalathaneler icin iiretim
faaliyetlerinin hangi kisminin ytriitildigi bilgisini de iceren tirtin bazl 816 adet GMP
sertifikasi diizenlenmistir. 332 risk bazli denetim (yenileme) ve 105 dosya tizerinden
denetim (muafiyet) basvurusu degerlendirilmistir.

v “Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri i¢in Yapilacak Miiracaatlara Dair
Kilavuz” giincellenmistir.

v’ Uriinlerin tedarik zinciri boyunca, kalite, etkinlik ve giivenilirliginin korunmasini
saglamak amaciyla, Uriin Denetmenleri ve Uriin Denetmen Yardimcilar tarafindan
ecza depolarina yonelik; 60 acilis, 25 rutin, 8 inceleme, 23 nakil ve 3 tadilat ve 27
kontrol denetimi olmak iizere toplam 146 denetim gergeklestirilmistir.

v' Denetimler sonucunda; 67 ecza deposu ruhsatnamesi ve 153 mesul mudirlik belgesi
diizenlenmistir. 21 ruhsatname ve 104 mesul midirlik belgesi iptal edilmis, 5
ruhsatname askiya alinmistur.

v' Il Saghk Miidiirliiklerinden Dairemize ulasan ecza deposu denetim formlarinin
incelenmesi/degerlendirilmesi yapilmistir.

v Y1l icinde tedarik sikintis1 yasanan beseri tibbi tiriinler icin ITS verileri kullanilarak bir
dizi inceleme denetimi gerceklestirilmis olup, denetimler sonucunda gerekli idari

yaptirim ve para cezalar1 uygulanmistir.
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v’ lyi Klinik Uygulamalar1 kapsaminda 2 biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezine ve 3
Faz 1 klinik arastirma merkezine yonelik denetim gerceklestirilmistir. Denetimler
sonucunda uygun bulunanlar merkezler icin 6 adet GCP (Iyi Klinik Uygulamalar1) Uyum
Belgesi  diizenlenmistir.  Tiirkiye'de mevcut durumda 6 Faz [ 4
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik  (Klinik) ve 3 Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik
(Biyoanalitik) merkezi bulunmaktadir.

v GCP Denetim Birimi tarafindan ytritiilen denetim faaliyetleri ile ilgili bir kalite
sisteminin olusturulmasi amaci ile, mevcut kilavuzlarin revizyonu, denetime hazirlik,
denetim ve raporlama stiregleri ile ilgili prosediir calismalar: gergeklestirilmistir.

v" Destekleyicilere, arastirmacilara ve Faz 1 klinik arastirma merkezlerine klinik-6ncesi
calismalardan erken klinik c¢alismalara geciste yardimci olmak ve merkezlerin
denetimi icin rehberlik saglamak amaciyla Faz 1 Klinik Arastirma Merkezleri Hakkinda
Kilavuz hazirlanmis olup gorise sunulmustur.

v" Klinik oncesi ¢alismalardan erken donem Klinik ¢alismalara geciste ve riski etkileyen
faktorlerin tanimlanmasinda paydaslara daha fazla yardimci olmak amaciyla
“Aragtirma Uriinlerinin insanlara ilk Kez Uygulandig1 Arastirmalar ve Erken Dénem
Klinik Arastirmalar Ig¢in Risklerin Tanimlanmasi ve Azaltilmasi i¢in Stratejiler
Hakkinda Kilavuz” ¢alismalar: yapilmistir.

v’ lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 kapsaminda 15 denetim gerceklestirilmis olup, 22
ruhsat sahibinin rutin farmakovijilans sistem denetimleri ile 2 sozlesmeli
farmakovijilans hizmet kurulusunun yenileme denetimleri gerceklestirilmistir.
Denetimler sonucunda 2 sodzlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusuna belge
diizenlenmistir.

v Farmakovijilans Denetim Kilavuzu ¢calismalari tamamlanmistir.

v" Piyasadaki beseri tibbi triinlerin kalitesinin devamliligini teminen yiiriitiilen ilag¢
piyasa faaliyetleri kapsaminda; 2018 yilinda diizenlenen ilac¢ piyasa kontrol programi
(IPK) dogrultusunda beseri tibbi iiriinlerin inceleme ve analizlerinin yapilmasi
planlanarak Il Saghk Miidiirliikleri kanahyla piyasadan alinan numuneler Kurum
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarina gonderilmistir. Bu kapsamda 67 irlin ve 7
hammadde o6nceden belirlenen risk parametreleri dogrultusunda piyasa kontrol
programina alinmisgtir.

v' Yapilan piyasa kontrolleri, sikayetler ve kalite hatalari ile ilgili yapilan; inceleme, analiz
ve kontroller neticesinde 67 iiriine 1. Siif A, 16 irtne 1. Sinif B seviyesinde olmak
lizere toplam 246 iirline geri cekme islemi uygulanmistir.

v’ llag Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar Birimine ulasan 264 sikayet bildirimine bagh
olarak, 394 urin numunesi analizleri yapilmak tizere Kurum Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlarina gonderilmistir.
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v' S0z konusu geri cekme faaliyetleri sonucunda kalite hatalar1 ve aykiriliklar nedeniyle
gerekli idari yaptirim ve para cezalar1 uygulanmistir.

v' Halen Diinya Saghk Orgiitiiniin organize ettigi “Drug Alert System” adli organizasyon
tarafindan gonderilen uyarilarla ilgili olarak gerekli islemler yiirtitilmustiir.

v Avrupa Ila¢ Kalitesi Direktorliigii tarafindan olusturulan (EDQM) “Sahte Tibbi Uriinler
ve Halk Sagligin1 Tehdit Eden Benzer Suclarla Miicadele Miinhasir Temas Noktalar”
(SPOCs) ag1 dahilinde tarafimiza ulasan bilgiler degerlendirilmistir.

v Kolluk Kuvvetleri, Gimrik Midurlikleri ya da Savciliklarca incelenmek tizere
gonderilen trtnlerle ilgili gerekli analizler yaptirilmis, analiz sonuglar1 dogrultusunda
gerekli is ve islemler yurutilmustir.

v’ Internet iizerinden kagak/sahte siiphesi olan iiriinlerin satisinin yapildig1 tespit edilen
1839 internet sitesine erisimin engellenmesi saglanmistir. Ayrica 1262 sayili Kanun
cercevesinde 41 internet sitesi hakkinda Savciliklara su¢ duyurusunda bulunulmustur.

v’ Ila¢ Denetim Dairesi gorev alanindaki konularla ilgili 253 SABIM, BIMER ve CIMER
basvurusu degerlendirilmis olup, gerekli is ve islemler ylirttilmistiir.

v’ Daire Bagskanligi biinyesinde gorevli Uriin Denetmen Yardimcilarina Aralik ay:
icerisinde, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Denetmenligi Yonetmeliginin ilgili
maddeleri dogrultusunda Uriin Denetmenligi Yeterlik (yazili-sézlii) sinavi
gerceklestirilmis olup, gerekli atama is ve islemleri yiirtitilmiistiir.

v' TITCK Kkariyer sistemine girilmek iizere Ila¢ Denetim Dairesi is siirecleri olusturulmus
ve gorev kartlari giincellenmistir.

v' KAYSIS-Hizmet Envanteri ile ilgili calismalar yapilmstir.

v Diinya Saglik Orgiitii tiyelik siireci kapsaminda indikatorlerle ilgili olarak calisma ve
toplantilar yapilmistir.

v 2019-2023 Stratejik Plan calismalar1 kapsaminda tesekkiil ettirilen Stratejik Planlama
Ekibi toplantilarina katilim saglanmistir.

v 7/23987 ve 7/6292 sira numarali soru énergelerine cevap olusturulmustur.
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Tablo 51: ila¢ Denetim Dairesi Tarafindan Diizenlenen Belgeler

BELGE TURU
ilac Uretim Tesisi izin Belgesi
Sekonder Ambalajlama Tesisi izin Belgesi
Medikal Gaz Tesisi izin Belgesi
ileri Tibbi Tedavi Uriin Uretim Merkezi izin Belgesi
GMP Sertifikasi
imalat Lisansi
Mesul Madarlik Belgesi (Beseri ve tibbi Griin imalathaneleri igin)
Ecza Deposu Ruhsatnamesi
Mesul Madurlik Belgesi (Ecza depolari igin)
GCP Uyum Belgesi
Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu Uygunluk Sertifikasi
Toplam

» Saglik Denetcileri’'nin Gergeklestirmis Oldugu Faaliyetler

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigi Ila¢ Denetim Daire Baskanligi Biinyesinde Yiiriitiilen

Faaliyetler Kapsaminda;

v’ 2018 yili itibariyle yurt icinde 215 tesiste toplam 233 denetim gergeklestirilmistir. S6z
konusu denetimler denetim tipi olarak incelendiginde; 19 acilis denetimi, 40 ek
faaliyet denetimi, 189 genel denetim, 12 eksiklik takip denetimi ve 11 inceleme
denetiminden olusmaktadir. Denetimler sirasinda birden fazla denetim tipi
degerlendirilebilmektedir. Yurt i¢ci denetimler 69 ila¢ lretim tesisi, 44 sekonder
amablajlama tesisi, 90 medikal gaz liretim ve dolum tesisi, 6 hammadde tiretim tesisi
ve 6 ileri tedavi tibbi iiriin tlretim tesisinde gerceklestirilmistir. S6z konusu

denetimlere ait veriler grafik 4° de yer almaktadir. Ayrica 12 yurt dis1 otorite

denetimine katilim saglanmistir.

69
44
6 6
— y— JR—
ilag Uretim Tesisi Hammadde Uretim Tesisi  ileri Tedavi Tibbi Uriin ~ Sekonder Ambalaj Tesisi
Tesisi

Grafik 4: Tesis Tiirii Bazinda Denetim Sayilari
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v" Gergeklestirilen yurt ici denetimler ile ilgili 2018 yilinda 373 adet goriis yazisi
diizenlenmistir.

v/ 2018 yilinda 29 farkh tilkede 104 tesis denetimi gergeklestirilmis olup s6z konusu
denetimlerde 637 iiriin denetlenmistir. S6z konusu denetimler Kurumumuz Oncelik
Degerlendirme Kurulunca (ODEK) alinan kararlar dogrultusunda ve risk bazh olarak
gerceklestirilmistir. Denetime gidilen tesiste iirtin 6nceligi farkli olan iriinler i¢gin
basvuru bulunmasi halinde bu iiriinler de denetim kapsamina alinmistir.

v" Gergeklestirilen yurt dis1 denetimleriyle ilgili olarak 440 goriis yazisi diizenlenmistir.

v Yurt disinda GMP uygunlugu almis tesisler ile ilgili olarak mevcut kilavuz
dogrultusunda GMP denetim muafiyeti talep edilen iirtinler ile ilgili ise 93 adet goriis
yazis1 diizenlenmistir.

v" Yurt disi tesislerinde tiretimi yapilan ve 3 yillik sertifika siiresi dolan triinler icin Risk
Bazli Denetim modeli uygulanmistir. S6z konusu denetimler kapsaminda 191 goris
yazis1 diizenlenmistir.

v Klinik arastirma denetimleri kapsaminda kapsaminda; 2 biyoyararlanim/
biyoesdegerlik merkezine ve 3 Faz 1 klinik arastirma merkezine yonelik denetim
gerceklestirilmistir.

v Yukarida belirtilen denetimlerle ilgili ayrintilh agiklamalar ve sonuclar Ilag Denetim
Dairesi Baskanlig1 altinda belirtilmistir.

v’ Farmakovijilans Denetim Kilavuzu, Faz 1 Klinik Arastirma Merkezleri Hakkinda
Kilavuz, TITCK Saglik Denetcileri Yénetmeligi ve TITCK Uriin Denetmenleri
Yonetmeligi mevzuatlar: hakkinda ¢alismalar yiiritilmiis olup s6z konusu mevzuatlar
goriise sunulmustur.

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanlig: faaliyetleri kapsaminda;

v Sikayet sayilarinda ve yasanan olumsuz olaylarda artis goriilen tibbi cihaz iiriin
gruplarinin risk esash degerlendirilmesi neticesinde belirlenen 2018 yili PGD plam
dogrultusunda;

e Iinfiizyon pompalari,
e Insiilin kalem igneleri,
e Hayluronik asit bazli enjekte edilebilir implantlar yonelik piyasa goézetimi ve

denetimi kapsaminda incelenmeye baslanmistir.

v Belirlenen 2017 yili PGD plani dogrultusunda;
e Kateterler,
e Kardiyovaskiiler stentler,
e Nebiilizatorler,

e Dis implantlar,
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e Ortopedik implantlara dair yiiriitiilen piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri
sonuglandirilmis, neticeleri hakkinda detayli raporlar hazirlanmistir.

Yanisira Kurumumuza son kullanici, firma, kamu kurum ve kurulusu, SABIM, CIMER ve medya

araciigl ile ulasan bildirimlere yonelik piyasa gozetimi denetimi faaliyetleri olagan olarak
sturdirilmustir.

v/ 2018 Yili Tibbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda Saha

Guvenligi Diuizeltici Faaliyetleri hari¢ olmak tizere 1949 adet tibbi cihaz denetlenmistir.

Denetlenen tibbi cihazlardan 100 adedinin uygunsuz, 24 adedinin giivensiz oldugu

tespit edilmis olup 2.676.526 TL (iki milyon alt1 yiiz yetmis alt1 bin bes yiiz yirmi alt1

Turk Lirasi) idari para cezasi kesilmistir. Glivensiz ve uygunsuz oldugu tespit edilen

triinlerin piyasaya arzinin durdurulmasi, toplatilmasi ve gerektiginde bertarafi da

saglanmistir.

Tablo 52: Tibbi Cihaz PGD VE Uyari Sistemi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
Denetlenen Uriin Sayisi 1949
Uygunsuz Uriin Sayisi 100
Guivensiz Uriin Sayisi 24
Toplam Para Cezasi Tutari 2.676.526 TL
Uyari Sistemi Kapsaminda Gelen Toplam Bildirim Sayisi 1972
Olumsuz Olay Bildirim Sayisi 1585
Saha Guvenligi Diizeltici Faaliyet Sayisi 473
Yurt Disi Yetkili Otorite Bildirim Sayisi (NCAR) 116

Denetimlere dair sonuclar Ticaret Bakanlig: tarafindan koordine edilen PGD faaliyetlerinin izlenmesi
kapsaminda PGDBIS veri tabanina islenmis ve takip cizelgeleri diizenlenmistir.

v' Bagkanlhigimizca yuritiilen PGD faaliyetleri neticesinde giivensiz ilan edilen triinlere
yonelik triin ve firma bilgilerinin kurumumuz web adresinde tiger aylik periyotlar
halinde duyurulmasi yerine, idari yaptirimin kesinlestigi tarih itibariyle kamuoyu ile
paylasilmasina baslanmistir.

v’ Tibbi cihaz iiretim yerlerinde yapilmas: planlanan “lyi Imalat Uygulamalar1” (GMP)
denetimleri i¢in alt yap1 ¢alismalar1 baslatilmis olup 2018 yilinda:

e Ortopedik implant iireticisi Ortopro Tibbi Aletler San Tic. A.S.
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v

v

v

e (errahi stitur tireticisi Dogsan Tibbi Malzeme A.S.'nde taslak kilavuz kapsaminda
deneme denetimleri,

e Proses validasyonu, gama ve etilen oksit sterilizasyon validasyonu ile temiz oda
gereklilikleri ve temiz oda validasyonuna dair egitimler diizenlenmistir.

2015 yilinda istihdami saglanan Uriin Denetmen Yardimcilar1 (UDY), Denetmenlik

Tezlerini hazirlamiglardir. Aralik ay1 icerisinde tez savunmalar1 neticesinde, tezleri

kabul edilen adaylarin yazili ve s6zlii sinavlari yapilmis, sinavda basarili olan adaylarin

Uriin Denetmenligine atanmalari i¢in gerekli islemler gerceklestirilmistir.

Uriin Takip Sistemi (UTS) denetim ve uyari modiillerinin hazirlanmasi saglanmis ve

veri tabanlarinin UTS’ye aktarilma ¢alismalar1 tamamlanmustir.

UTS projesi kapsaminda, TUBITAK ile gerceklestirilen toplantilara katihm saglanmigtur.

iyilestirme Calismalari ve Gergeklestirilen /Katilim Saglanan Etkinlikler

v

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanlifinca Uygulanacak Idari Yaptinm ve Para
Cezalarinin Belirlenmesine ve Uygulanmasina Dair Talimat'in olusturulmasina dair ve
Tibbi Cihazlar Uyan Sisteminin Is ve Isleyisine Dair Talimati 10.01.2018 tarihi ile

yurirlige alinmistir.

Tibbi Cihazlar Uyar Sistemi kapsaminda hizly, efektif ve kaliteli inceleme ytiriitebilmek
adina urun gruplarinda uzmanlasmay:1 da hedefleyen, ayrica risk bakimindan daha
ciddi olumsuz olaylara daha hizi midahale edilebilmesini saglayan risk
degerlendirmesi sistemini de iceren “Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi Birimi Isleyis

Talimat1 2 Ocak 2018 tarihi itibariyle yuriirliige girmistir.

Uyar1 Sistemi biriminde c¢alisan uriin denetmenlerinin belirli iriin gruplarinda

uzmanlasmasi saglanmigtir.

Uyar1 sistemi kapsaminda yapilan incelemelerin onceliklendirilmesi amac ile risk

degerlendirme prosediirii yturiirliige alinmistir.

Tibbi Cihaz Uyari Sistemine dair bilincin hem saglik ¢alisanlarinda hem de tibbi Cihaz

iretici ve ithalatc¢ilarinda artirilmasi amaci ile:

e 04.04.2018 tarihinde Ankara’da Diyarbakir i1 Saghk Miidiirliigii- ila¢ Eczacilik

Subesi ¢alisanlarina,

e 18.05.2018 tarihinde Izmir’de 80 kisinin katilim sagladigi kamu, 6zel ve {iniversite

hastanelerinin uyari sistemi sorumlularina,

e 07.08.2018 tarihinde Dis Malzemeleri Sanayici ve isadamlar1 Dernegi'ne (DiSSIAD)
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e 18.09.2018 tarihinde Istanbul’da 168 kisinin katiim sagladigi kamu, 6zel ve

tiniversite hastanelerinin uyar1 sistemi sorumlularina,

e 07.11.2018 tarihinde Izmir'de 100 kisinin katilimi ile kamu ve 6zel hastaneler ile

ilce saglik yoneticilerine,

v’ 27.12.2017 tarihinde Ankara’da 130 kisinin katilim sagladigi kamu, 6zel ve tiniversite
hastanelerinin uyari sistemi sorumlularina tibbi cihaz kavrami ve uyari sisteminin is

ve isleyisi ile ilgili egitim dizenlenmistir.

v’ Irlanda yetkili otoritesi (HPRA) ile Tibbi Cihaz Uyari Sistemi risk degerlendirmesi

hakkinda telekonferans gerceklestirilmis ve goriis alis verisinde bulunulmustur.

v/ 29.08.2018 tarihinde 2017/745 ve 2017/746 EU direktiflerinin uyumlastirma
calismalar1 kapsaminda komisyonda gelen goriisler dogrultusunda yapilan

diizenlemelere iliskin goris alis verisinde bulunmak icin telekonferans yapilmistir.

Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanligi Faaliyetleri Kapsaminda;

v' Daha once yapilmis denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans
verilerinden, RAPEX bildirimlerinden, AB iiye iilkelerinin yillik PGD planlarindan ve
yapilan denetimler neticesinde 0zellikle giivensizlik-uygunsuzluk oraninin fazla
oldugu tespit edilen iilkelerde (Cin, Hindistan, Kore vb.) iiretilen iirtinlerden hareketle
risk analizi yapilarak 2018 yili PGD plani olusturulmustur. Plan dahilinde belirlenen
cocuk kozmetikleri, dekoratif kozmetik Uriinler ve g6z makyaj trinleri, hizmet
sunumunda kullanilan kisisel temizlik ve bakim tiriinleri (6zellikle otel kozmetikleri),
tiras urtinleri ve erkek kozmetikleri (krem, koptik, losyon vb.), dus ve banyo trtinleri
(tuzlar, kopiik, yaglar, jeller vb.) iiriin gruplarina yoénelik 81 il Valiliklerine yazlar
yazilarak denetimler gerceklestirilmistir.

v' Piyasaya giivenli ve kaliteli kozmetik Girtin arzina yonelik etkin piyasa gozetimi ve
denetimlerinin  yiiritilmesi ve iretim yerlerinin GMP  denetimlerinin
yayginlastirilmasi adina 2018 Yili PGD Plani dogrultusunda belirlenen riskli {iriin
grubu ve liretim yerlerine yonelik denetimler ytriitiilmiistiir. 2018 yilinda toplam 875
denetim yapilmis olup 1380 kozmetik iiriin denetlenmistir. Denetlenen iiriinlerin
737’sinin teknik diizenlemeye uygun oldugu, 579’unun teknik diizenlemeye aykiri
oldugu, 64’liintlin ise glivensiz oldugu tespit edilmistir. Tespit edilen 64 giivensiz irtiniin
1slak havlu, bebek 1slak mendil, cilt bakim kremi, kompakt pudra, allik, géz fari, yiiz
peelingi, cilt bakim maskesi, masaj kremi, parfiim, el sabunu, viicut losyonu, viicut jeli,
nemlendirici bakim kremi, giil kremi, glines koruyucu, sa¢ bakim yagi, kas-kirpik bakim
serumu, cilt bakim siiti, yiiz ve viicut temizleyicisi, yliz bakim iiriint, intim kopik,

giines kremi, serum, viicut kremi, masaj yag1 ve masaj kremi, kil pudrasi, sa¢ bakim
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Urtnleri, antiaging serum, fond6ten iirtin gruplarindan oldugu tespit edilmistir. Teknik
diizenlemeye aykirilik ve giivensizlik gerekcesiile 2.460.054 TL idari para cezasi islemi
uygulanmistir. Mevzuat cercevesinde uygulanan 170.000 TL diger idari para cezalar

ile birlikte 2018 yilinda toplam 2.630.054 TL idari para cezasi islemi uygulanmistur.

Tablo 53: Kozmetik GMP/PGD Faaliyetleri

iSLEMIN TURU SAYISI
Toplam denetim sayisi 875
Denetlenen kozmetik Grin sayisi 1380
Teknik dizenlemeye uygun Urin sayisi 737
Teknik diizenlemeye aykiri trlin sayisi 579
Glvensiz Urln sayisi 64

v/ 2018 yilinda Daire Baskanligimiza mahkemeler/savciliklar, Ticaret Bakanlig,
emniyet/kolluk kuvvetleri, diger kamu kurum ve kuruluslar tarafindan ulasan ve
tarafimizca yiiriitilen denetimler neticesinde 746 sahte/kagak/taklit kozmetik tiriin
tespit edilmistir. Mahkemeler/Savciliklar, Ticaret Bakanligi, emniyet/kolluk kuvvetleri,
diger kamu kurum ve kuruluslan tarafindan ulasan ve sahte/kacak/taklit oldugu
belirlenen 211 adet parfiim ve tarafimizca yiritiilen denetimler esnasinda
sahte/kacak/taklit oldugu tespit edilen 535 adet muhtelif kozmetik tiriin 5324 sayil
Kozmetik Kanunu uyarinca giivensiz lriin kapsamina alinmistir. Bu trtinlerle ilgili
Mahkeme ve Savciliklara giivensiz tiriin olduklarina iliskin bilgi verilmistir.

v Kurumumuza gesitli kanallardan (CIMER, BIMER, SABIM, yazili basvurular vb.) ulasan
372 adet sikayet sonucunda 303 adet iiriine iliskin denetim baslatilmistir. Ayrica bu
sikayetlerden 63 adedi kozmetovijilans bildirimi olarak degerlendirilmis olup s6z
konusu kozmetovijilans bildirimlerine istinaden 27 denetim baglatilarak sikayetlere
iliskin triinler denetlenmistir.

v' Ulkemizde iiretilen kozmetik iiriinlerin diinya standartlarindaki iiriinlerle rekabet
edebilmesi, ihracatin artirilmasy, i¢ piyasaya giivenli ve kaliteli tiriin arzinin temini i¢in;
kozmetik tretim tesislerindeki GMP standartlarinin artirilmasi amaglanmistir. Bu
amagcla; GMP denetimlerinin artirilmasi, uygun tesislere GMP Sertifikas1 verilmesi,
sertifikali tesis listeleri yayimlanmasi bu sayede GMP uyumu konusunda tesvik
olusturulmasi planlanmistir. 31 Ocak 2018 tarihinde Kurumumuz internet sitesinde
tilkemizde bulunan Kuruma kayith kozmetik tiretim yerlerinin talepleri {lizerine
yapilacak denetim ve degerlendirmeler sonucu standartlar saglayan ve lyi Uretim
Uygulamalar1 Kilavuzu esaslarina gore faaliyette bulundugu tespit edilen iiretim

yerlerine “Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Sertifikas1” diizenlenecegi duyurulmustur.
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v" Duyuru sonrasinda 2018 yili icerisinde 13 firma kozmetik tretim yerlerini
sertifikalandirmak icin basvuruda bulunmus olup firmalarin bagvurularina istinaden
yapilan denetim ve degerlendirmeler sonucunda standartlari karsilayan 8 adet
kozmetik tiretim yerine Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikasi diizenlenmistir.
Halihazirda 2018 yilinda basvuruda bulunan 5 adet firmanin eksiklikleri ile ilgili
denetim siirecleri devam etmektedir.

v Hammadde ve ambalaj malzemelerinden baslayarak son tiiketiciye ulasincaya kadar
kalite ve giivenliligi ile GMP gerekliliklerini saglayarak Kurumumuz tarafindan
sertifikalandirilan kozmetik {iretim yerleri 31 Ocak 2018 tarihinde Kurumumuz
internet sitesinde yayimlanarak kamuoyuna duyurulmaya baslanmistir. Ayrica sertifika
almaya hak kazanan firmalara ait liste siirekli olarak glincellenmektedir.

v" Kozmetik denetimlerine ait sonuglar ve giivensiz ilan edilen tirtinlere yonelik tirtin isim,
firma ve ilgili seri numaralari ile alinan tedbirler periyodik olarak Kurumumuz internet
sitesinde yayimlanarak kamuoyu ile paylasilmistir. 2017 yil1 dérdiinci ti¢ aylik donem
ve 2017 wyil toplami, 2018 yili birinci, ikinci ve tglnci U¢ aylik dénemde
gerceklestirilen kozmetik denetimlerine ve tespit edilen giivensiz Uuriinlere iliskin
Kurumumuzun resmi internet sitesinde duyurular yayimlanmistir. Ayrica piyasa
gozetim ve denetimi faaliyetlerinin izlenmesi ve raporlanmasi kapsaminda denetim
sonuglarinin Ticaret Bakanligi PGDBIS veri tabanina kaydedilmesi saglanmustir.

v" Kozmetik trinlerin denetimleri, denetim sonugclari, tiriin giivenligi, kozmetovijilans
sistemi, saglik beyanli tiriinlerin kullanilmamasi ve saglik beyanl iriin tanitimlarina
itibar edilmemesi hakkinda tarafimizca katilim saglanan TV /radyo programi, gazete ve
dergi roportajlari, haberler ile kongreler, calistaylar, paneller ve toplantilarda
tiiketiciler ve sektor temsilcilerine yonelik bilgilendirmeler yapilmistir. Ayrica tiim bu
bilin¢clendirme ¢alismalar1 kapsaminda Kurumumuz resmi internet sitesi ve sosyal
medya araciligiyla giivenli irtn kullanimina iliskin ¢esitli donemlerde duyurular
yapilmistir.

v' Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihig1 biinyesinde yer alan “Kozmetik
Uriinler Bilimsel Danisma Komisyonu’na katilm saglanmis olup 2018 yilinda
Komisyona sunulan dosyalar ¢ergevesinde toplam 105 Komisyon Karar1 alinmistir.

v" Saglik beyanl triinlerle ilgili, mevzuata aykiri tanitim ve satiglara yonelik yiiriitiilen
denetim faaliyetleri kapsaminda, izinsiz saglik beyanm kullanilarak triin satis ve
tanitimi yapilan internet siteleri ile ilgili olarak 6259 internet sitesine erisimin
tamamen engellenmesi saglanmis, 4438 internet sitesinde yer alan reklamlarin
tiiketiciyi aldatici ve yaniltici olmasi sebebiyle Ticaret Bakanligina bildirilmistir. Radyo
ve Televizyon Ust Kurulunca (RTUK) Kurumumuza gonderilen yayinlar incelenmis

olup mevzuata aykiriligin tespit edildigi 59 adet yayn ile ilgili iirtin tanitim ve/veya
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satis1 yapan yayin kanali/kisi/firma hakkinda toplam 8.800.000 TL idari para cezasi

uygulanmistir. Tiiketicinin tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar ederek iiriin

taniim ve/veya satisini gercgeklestiren 7 internet sitesi hakkinda Cumhuriyet

Bassavciligina su¢ duyurusunda bulunulmustur.

v" Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanligina bagh Saglik Beyani Degerlendirme Komisyonu

yeniden tesekkil etmis olup c¢ogu yeni liye olmak iizere olusturulan Komisyonla

calismalar yuritilmustir.

v Saglik Beyani Degerlendirme Komisyonuna sunulan dosyalar tizerindeki incelemeler

neticesinde 426 karar alinmis olup mevzuata aykirilik durumlari ile ilgili idari yaptirim

ve para cezalar1 uygulanmistir.

v' Saglik beyani mevzuatina aykir1 gerceklestirilen Urtin tanitim/satiglariyla etkin

miicadele kapsaminda;

Halkin ve saglik meslek mensuplarinin bu konuda bilgi diizeylerini artirarak
farkindalik olusturulmasi amaciyla hazirlanan afis ve brosiirler 2018 yili Subat
ayinda 81 ilde hizmet veren kamuya ait hastanelere, toplum saglig1 merkezlerine,
aile saghig1 merkezlerine, il saglik miidiirliiklerine ve eczanelere génderilmistir.
2018 yili Aralik ay1 icerisinde saglik beyani1 konulu “Saglik Beyani ile hastaliklari
tedavi ettigini belirten aldatic1 ve yaniltici tanitimlara itibar etmeyiniz. Hekiminize
danisimiz. Saglik Bakanlig1” metninin vatandaslarimiza SMS yoluyla ulastirilmasi
saglanmistir. Bu kapsamda 34 milyon basarili SMS iletilmistir.

lla¢ olmadig halde hastaliklan tedavi ettigi, zayiflattig: gibi iddialarla taniim ve
satis1 yapilan iriinlere kars1 vatandaslarin bilgilendirilmesine dair Diyanet Isleri
Bagkanlig ile koordinasyonlu ¢alisilarak Cuma Hutbeleri vasitasiyla saglik beyani
hakkinda farkindalik olusturulmas: ile ilgili yazismalar yapilmigtir. Diyanet Isleri
Baskanlig tarafindan konunun Il Miiftiiliiklerine iletildigi Kurumumuza bildirilmis
olup saglik beyani hakkinda farkindalik olusturulmasi ile ilgili hususlara vaazlarda
yer verilecegi belirtilmistir.

Sosyal medya hesaplar1 araciligiyla iirin tanitimi yapan 20 iinliiye Kurum
Bagkanimizin imzasi ile mektup yazilarak 2018 yili Kasim ay1 igerisinde “Halk
saghiginin korunmasi, gelistirilmesi ve biling diizeyinin arttirilmas1 amaciyla,
etkinligi ve giivenilirligi kanitlanmamis s6z konusu tirtinlerin tiiketicileri aldatici ve
yaniltict sekilde yapilan tanitimlarinda yer almamalar1 veya isimlerinin
kullanilmasina miisaade etmemeleri” istenilmistir.

Saglik beyani mevzuatina aykir1 gerceklestirilen iirtin tanitim/satislariyla etkin
miicadele kapsaminda halkin ve saglik meslek mensuplarinin bu konuda bilgi
diizeylerini artirarak farkindalik olusturulmasi1 amaciyla 25 Ocak 2017'de

gerceklestirilen "Tuketiciyi Yaniltici Reklam, Pazarlama ve Satislarla Etkin Miicadele
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Calistay1"na yonelik hazirlanan Calistay Raporu kitap halinde bastirilarak ilgili
paydaslara dagitilmistir.

22-26 Ekim 2018 Uriin Giivenligi Haftas1 etkinlikleri kapsaminda, Sanayi ve
Teknoloji Bakanligi'nca diizenlenen “Uriin Giivenligi Haftas1 Agilis Téreni ve Uriin
Guvenligi Mevzuatinin Ekonomik Aktorlere Etkisi Paneli’ne katilim saglamis, saglik
beyani mevzuatina aykiri, tiiketiciyi yaniltic1 iiriin tanitim ve satislariyla etkin
miicadele kapsaminda hazirlanan afis ve brosiirler ilgili otorite yetkilileri ve

katilimcilar ile paylasiimistir.

v" Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca diizenlenen egitim ¢alismalari kapsaminda;

23-25 Subat 2018 tarihlerinde Antalya’da diizenlenen “8. Kozmetik Kimyasi, Uretimi
ve Standardizasyonu Kongresi'ne ve 28-30 Ekim 2018 tarihlerinde Antalya’da
dizenlenen 2. Uluslararas1 Kozmetik Kongresi'ne Kurumumuz Kozmetik Denetim
Dairesi Baskanlhiginca katilim saglanarak “Kozmetik Uriin Denetimleri ve Denetim
Bulgular1” bashkli sunumlar yapilmis olup iretim yapan firmalarin
bilin¢lendirilmesi, kozmetik liretim kalite standartlarinin artirilmasi, Kkaliteli ve
giivenli kozmetik {(iriin {retiminin saglanmasi amaciyla “Kozmetik Uretim
Tesislerinde 1yi Uretim Uygulamalari ve Kozmetik Uriinlerin Tanitim
Faaliyetlerinde Dikkat Edilmesi Gereken Unsurlar” konularinda tiim giin boyunca
sektore egitim verilmistir. Ayrica saglik beyan1 mevzuatina aykir, tiiketiciyi yaniltici
irtin tanitim ve satislariyla etkin miicadele kapsaminda hazirlanan afis ve brostrler
katilimcilar ile paylasiimistir.

10 Agustos 2018 tarihinde Daire personeline “Kurumsal iletisim” konulu egitim
verilmistir.

Il saghk midiirligii yetkililerine denetim usul ve esaslari, denetim kilavuz ile
formlarinin kullanimi, sahada yasanan sikintilar ve gorev alanimiza giren iriin
gruplarinin denetimleri hakkinda egitim planlanmistir. Kozmetik denetimlerinin
etkinliginin artirilmasi ve standardizasyonun saglanmasi amaciyla planlanmis olan
egitime yonelik 30 Nisan 2018 tarihinde 81 Il Valiligine yaz1 génderilmistir. S6z
konusu egitime katilmak iizere il ve ilge saghk miidiirliiklerinde kozmetik
denetimleri yapmakla gorevli/gorevlendirilecek ve denetim yapabilme yetkinligine
sahip daimi 464 personelin isimleri belirlenip tarafimiza gonderilmistir. Ulke
genelinde yapilan denetimlerin standardize edilmesi amaciyla t¢ii 2018 yihi
icerisinde biri 2019 yilinda olmak {izere dort farkh ilde egitim programlari
planlanmis olup egitim tarihleri olusturulmus ve gerekli sartnameler hazirlanmistir.
Planlanan bu egitimler dogrultusunda; 8-9 Kasim 2018 tarihinde Istanbul ilinde
cevre 12 ilin katilimiyla, 22-23 Kasim 2018 tarihlerinde Aydin ilinde cevre 14 ilin

katilimiyla ve 3-4 Aralik 2018 tarihinde Ankara ilinde ¢evre 21 ilin katilimiyla
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toplam 47 il saghk miidiirliigiine egitim verilmistir. Bu egitimler kapsaminda il
Saglik Midiirliiklerinde kozmetik denetimlerinden sorumlu personele “Kozmetik

»n «u

Mevzuat1”,

o«

Piyasa Gézetim ve Denetim Usulleri”, “Kozmetik Uretim Tesislerinde lyi
Uretim Uygulamalar1”, “Tanitim ve Kozmetovijilans Denetimleri”, “Saglhk Beyan1”,
“Uriin Bilgi Dosyas1 Denetimi” ve “Denetimlerde Sik Karsilagilan Sorunlar ve
Coziumleri” konular anlatilmistir.

Egitim verilen illerde, bundan sonra Kurumumuz Uriin Denetmenlerince yapilacak
olan denetimlerde, egitimi alan ve kozmetik denetimi yapan il saghk mudirlugu
calisanlarinin da denetime katilimi saglanmis ve bu sayede teorik egitime ek olarak
pratik egitim de verilmistir ve 6nimuzdeki donemlerde de bu egitimlere devam
edilecektir.

Uriin Denetmen ve Denetmen Yardimcilarimin hizmet ici egitimleri kapsaminda
Kasim ayi icerisinde Istanbul ilinde gorevli Uriin Denetmen ve Yardimcilarina ve
Aralik ay1 icerisinde ise Ankara ilinde gorevli Uriin Denetmen ve Yardimcilarina
kozmetik ve saglik beyani ile satisa sunulan uriinlerin denetimleri, GMP, PGD,

liretim, reklam, tanitim ve satis denetimleri ve denetimlerde karsilasilan sorunlarla

ilgili egitim ve bilgilendirme toplantilar1 yapilmistir.

v" Kurum tanitimi ve Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanlhiginca yiiriitiilen is/islemler

hakkinda bilgilendirme ¢alismalar1 kapsaminda;

23-25 Subat 2018 tarihlerinde Antalya Belek'de gerceklestirilmis olan “8. Kozmetik
Kimyasi, Uretimi ve Standardizasyonu Kongresi’ne katihm saglanarak “Kozmetik
Uriin Denetimleri ve Denetim Bulgular” bashikhh sunum yapilmis ve kozmetik
sektoriine yonelik bilin¢clendirme faaliyetleri gerceklestirilmistir.

12-14 Nisan 2018 tarihleri arasinda Istanbul Expo Center’da diizenlenen “Beauty
Eurasia 14. International Cosmetics, Beauty, Hair Exhibition” fuarina katihim
saglanarak “Kozmetik Uriin Denetimleri ve Denetim Bulgular1” bashkli sunum
yapimis ve kozmetik sektoriine yonelik bilinglendirme faaliyetleri
gerceklestirilmistir.

07-10 Mayis 2018 tarihleri arasinda Uluslararas: iliskiler Dairesi Baskanlhg
tarafindan Ankara'da diizenlenen "Turkish Medicines and Medical Devices Agency-
Regulatory and Supervisory Authority: 2nd Information Meeting for Medicines and
Medical Devices Authorities” toplantisina katiim saglanarak yabanci tlkelerin
temsilcilerine “Cosmetics Inspections” ve “Products with Health Claims and Their
Market Surveillance” bashikli sunumlar yapilmistir.

08 Haziran 2018 tarihinde Izmir ilinde gerceklesen “6. Ege Kozmetik Giinleri: Etkin

ve Giivenli Kozmetik Uriin; Ama Nasil?” konulu toplantiya katihm saglanarak
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“Kozmetik Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerinin inceleme, Degerlendirme Siiregleri ve
Denetimleri” bashkli sunum yapilmis ve akademisyenler, sektor, dernekler,
tiiketiciler kozmetik tirtinlerin denetimlerine iligkin bilgilendirilmistir.

28-30 Ekim 2018 tarihlerinde Antalya ilinde 2. Uluslararasi Kozmetik Kongresi'nde
kozmetik ve saglik beyani ile tanitim/satis1 yapilan iriinlerin denetimleri
konusunda sunum ve kozmetik sektoriine yonelik bilinclendirme faaliyetleri
gerceklestirilmistir.

Kozmetovijilans sistemi ile ilgili saglik meslegi mensuplari, iiretici ve tiiketicilere
yonelik saha arastirmasi yapilmasi amaciyla Uriin Denetmen Yardimcisina tez
konusu verilmis olup tez calismasi1 kapsaminda lireticilere, tiiketicilere ve saglk
meslegi mensubu kisilere yonelik anket ¢alismalar: neticesinde istatistiki verilere
ulagilmistir.

12-14 Mart 2018 tarihlerinde Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlig1 blinyesinde
gorev alan ve yetisme dénemi siireci tamamlanmis olan 1 Uriin Denetmen
Yardimcisina hazirladigl tezle ilgili savunma smavi yapilmistir. Akabinde, tez
siavinda basarili olarak yeterlilik sinavina girmeye hak kazanan Uriin Denetmen
Yardimcisinin yeterlilik sinavi siireci yiirtitiilmistiir. Siire¢c sonunda basarili olan
s6z konusu Uriin Denetmen Yardimcsi’min, Uriin Denetmenligi'ne atamasi
gerceklestirilmistir.

18-19 Aralik 2018 tarihlerinde Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlig1 blinyesinde
gorev alan ve yetisme dénemi siireci tamamlanmis olan 5 Uriin Denetmen
Yardimcisina hazirladigl tezle ilgili savunma sinavi yapilmistir. Akabinde, tez
siavinda basarili olarak yeterlilik sinavina girmeye hak kazanan Uriin Denetmen
Yardimcilarinin  26-27 Arahk 2018 tarihlerinde yeterlilik smavi streci
yliriitiilmiistiir. Siire¢ sonunda basarih olan séz konusu Uriin Denetmen
Yardimcilarinin, Uriin Denetmenligi'ne atamasi gerceklestirilmistir.

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginda yiirtitiilen faaliyetlere iliskin Kurumumuz
diger Daire baskanliklarinca bilgi edinme taleplerine geri bildirim yapilarak
gorisler verilmistir.

Kurumumuz 2019- 2023 Stratejik Plan1 hazirlik calismalarina katilim saglanmistir.
Kurumumuz 2018-2022 Stratejik Plan1 kapsaminda performans gostergelerine ait
3’er aylik donemler halinde ve yil toplami icin performans gercgeklesmeleri
hazirlanarak Strateji Gelistirme Daire Baskanligina gonderilmistir.

2018 Yili Eylem Plani'nin birinci, ikinci ve tUgilinci ti¢ aylik donem (Mart sonu,
Haziran Sonu ve Eyliil sonu) verilerinin gerceklesme durumunu gosterir tablolar

Strateji Gelistirme Dairesi Bagskanligina sunulmustur.
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20-26 Temmuz 2018 tarihinde Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanliginin Birimlerine
ait is siirecleri insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlii'na génderilmistir.

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca katilim saglanan toplanti, ¢calistay, panel vb.
kapsaminda;

Kurumumuz ve TUBITAK isbirligi ile yapilan “Uriin Takip Sistemi (UTS)” projesi
cercevesinde kozmetik Uriinlerin denetim modilleri ile ilgili olarak c¢alismalar
yuritilmis, konu ile ilgili ¢esitli calisma grubu, toplantilarina katilim saglanmistir.

24 Ekim 2018 tarihinde Ticaret Bakanligi'nda “Uriin Giivenligi, Piyasa Gozetimi ve
Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi Alanlarinda Kamuoyundaki Farkindaligin
Artirllmas1” bashkli AB Projesi kapsaminda diizenlenen toplantiya katilim
saglanmistir. Proje kapsaminda kamuoyunda farkindalik yaratmak ve
bilgilendirmek amaciyla yapilacak ¢calismalara katilim saglanacaktir. Bu dogrultuda,
2019 yilinda kozmetik treticilerini bilinclendirmek amaciyla t¢ farkh ilde
(Gaziantep, Bursa ve Konya ilk asamada belirlenmistir) kozmetik tiretimi yapan
ureticilere, kaliteli ve giivenilir kozmetik iiriin iretilmesine yonelik kapsaml

egitimler yapilmasi planlanmstir.

Idari ve Mali Denetim Birimi faaliyetleri kapsaminda;

v' 2018 yilinda Kurumumuz Saglik Basdenetcileri/Saglik Denetgileri/Saglik Denetgi

Yardimcilarina inceleme/sorusturma i¢in verilen is emri sayis1 43 adettir.

v' 2018 yilinda verilen 43 adet inceleme-sorusturmadan; Bunlardan 27 tanesinin

incelemesi tamamlanmis, konu hakkinda 25 adet inceleme Raporu, 4 adet Suc

Duyurusu Raporu, 2 adet Disiplin Raporu, 1 adet Degerlendirme Yazisi1 diizenlenmis

olup, 16 tanesinin incelemesi devam etmektedir.

43 adet incelemenin 7 tanesi Kurum i¢i inceleme olup, 34 tanesi ise Kurum dis1
incelemedir. 34 Kurum dis1 incelemeden; 14 inceleme eczane, 7 inceleme TEB ve
eczacli odasi, 1 inceleme klinik arastirma, 3 inceleme tibbi cihaz, 9 inceleme firma ile
ilgilidir.

43 is emri ile ilgili olarak; Makam Onay1 alinmis, is emirleri yazilmis ve Raporlara

iliskin gerekli yazismalar yapilmistir. Bunlarin sayis1 90 adettir.

v' 2018 yilinda Kurumumuz Saglik Basdenetgileri/Saglik Denetcileri/Saglik Denetgi

Yardimcilarina Bilimsel Toplanti ve Tanitim denetimleri icin verilen is emri sayis1 4

olup; 1 tanesinin incelemesi tamamlanmistir.

v' 1l Saglik Miidiirliiklerine inceleme yapilmak iizere génderilen is sayis1 8 adettir.

v Kurumumuz diger Baskan Yardimciliklarindan ve Bakanligimiz ve bagh

kuruluslarindan gelen yazilar lizerine yapilan degerlendirmeler, is ve islemlerin sayisi

10’dur.
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v' 2017 yilinda verilen 53 adet inceleme-sorusturmadan:

e 26 tanesi 2017 yilina devretmis olup, bunlardan 22 tanesinin incelemeleri 2018
yilinda tamamlanmistir. 22 adet inceleme sonucu; 19 adet inceleme Raporu, 3 adet
Disiplin Sorusturma Raporu, 2 adet Su¢ Duyurusu Raporu ve 1 adet degerlendirme
yazisi sunulmustur. 2016 yilindan devam eden incelemeler 1 adettir.

v' 2016 yilinda verilen 36 adet inceleme-sorusturmadan, 1 tanesi 2018 yilina devretmis
olup, incelemesi tamamlanmis ve 1 adet Disiplin Sorusturma Raporu diizenlenmistir.
Mevzuat ¢alismalarina katilim saglanmis ve gorts bildirilmistir.

Saglik Denetcilerine periyodik egitimler diizenlenmistir.

Gorev alanina giren konularda toplanti ve kongrelere katilim saglanmistir.

D N N NN

SABIM ve BIMER aracilifiyla yapilan basvurular degerlendirilerek gerekli islemler
yapimistir.
Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi faaliyetleri kapsaminda;
PIC/S Calismalar1 Kapsaminda gerceklestirilen faaliyetler,
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’ nun 01 Ocak 2018 tarihinden itibaren, PIC/S (Pharmaceutical
Inspection Convention Scheme- Uluslararasi ilag Denetim Birligi) tiyeligi resmen baslamis olmasi
nedeniyle, tiyelik ytukimliiliikleri geregince;
v’ Isvicre-Cenevre’de 17 - 18 Nisan 2018 tarihlerinde yapilan 2018 yili birinci komite
toplantisina katilim saglanmistir.
v' ABD- Chicago’da 24-25 Eylil 2018 tarihlerinde yapilan 2018 yili ikinci komite
toplantisina katilim saglanmistir.
v' Komite toplantilarinda gorisilen konu ve alinan kararlar PIC/S tarafindan

yayimlanmistir.

v’ 26-28 Eyliil 2018 tarihlerinde ABD- Chicago’ da PIC/S tarafindan diizenlenen “Uriin
Yasam Dongiisii boyunca Risk Yonetimi (Management of Risk Through the Product
Life-Cycle) ” konulu yillik seminer porgramina katilim saglanmistir.

v PIC/S Uyum Alt Komitesi (Subcommittee Compliance)’'nin 31 Ocak 2018, 05 Nisan
2018, 19 Temmuz 2018 ve 06 Eylil 2018 tarihlerinde yapilan telekonferans
toplantilari ve ¢calismalarina katilim saglanmistir

v' PIC/S Uyum Alt Komitesi biinyesinde, On Katihm/Katihm Degerlendirme Kilavuzu
Calisma Grubu ¢alismalarina katilim saglanmistir.

v" PIC/S tarafindan hazirlanan Kilavuz dokiimanlara goriis bildirilmistir.

v" PICS tarafindan gonderilen “GMP Denetimleri Glivenirligi “ konulu taslak dokiiman ile

ilgili goriis hazirlanarak 30.01.2018 tarihinde PIC/S ‘ e gonderilmistir.
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v" PIC/S tarafindan gonderilen “PIC/S GMP Kilavuzu Annex 1” taslak dokiimani ile ilgili
olarak Baskan Yardimciligimiz ve Sektor temsilcisi dernekler tarafindan hazirlanan

gorisler 16.03.2018 tarihinde Avrupa Komisyonu ve PIC/S ‘e gonderilmistir.

v" Giincellenen PIC/S GMP Kilavuzu' na denklik saglanmak tizere, ytriirliikkte bulunan
GMP Kilavuzu giincellenerek, Beseri Tibbi Uriinler lyi Imalat Uygulama Kilavuzu
V.2018/02 Tiirkce ve Ingilizce versiyonu 01.08.2018 itibaren yiiriirlige girmistir.

v' PIC/S Uyesi Ulkelerin Ilag otoriteleri ile {iretim yerlerinin GMP Denetim Raporlarinin
paylasimi kapsaminda Fransa-ANSM ve Singapur-HSA otoritelerinden denetim
raporlari temin edilmistir.

v PIC/S Uyesi Ulkelerde, Kurumumuz Saghk Denetgileri tarafindan yapilan GMP
denetimlerinin yazili olarak Yetkili Otoritenin PIC/S temas Kkisisine bildirilmesi
kapsaminda; ABD-FDA, Almanya-ZLG, Fransa-ANSM, ingiltere-MHRA, irlanda-HPRA,
Ispanya-AEMPS, Isvicre-SWISSMEDIC, Italya-AIFA, Japonya-PMDA, Kanada-Health
Canada, Polonya-CPI otoritelerine bildirimler yapilmistir.

v’ Yabana otoritelerin Ulkemizde yaptigi GMP denetimleri kapsaminda; Finlandiya-
FIMEA, Hirvatistan-HALMED, Tayvan-TFDA, Brezilya-ANVISA, Rusya -FSA SID&GP
otoritelerinden bildirimler alinmistir.

v’ Sektor temsilcileri, tireticiler ve ithalatcilar, tiim paydaslar ile ortak teknik calisma ve
istisare ortami olusturmak, Ulkemizin PIC/S iiyeligi ile ilgili, ihtiyac, beklenti ve diger
Ulke ilag otoriteleri ile mevcut vakalar ele almak iizere 28.02.2018 tarihinde PIC/S
Uyelik siireci Sektorle istisare Calistay1 yapilmigtir.

v' PIC/S iiyeliginin Ulkemizde bulunan iireticilerin yurtdisina ila¢ ihracatinda artisa
katkisinin degerlendirilmesi yoéniinden, 2018 yilinda saglanan yeni pazarlar
konusunda tireticilerden geri bildirimler alinmis olup, diger tye iilkelerde iiriin
ruhsatlandirma stirecinde kolaylik saglandigi, dosya lizerinden denetime gegilerek
surelerin kisaldigl, Kurumumuz tarafindan diizenlenen GMP sertifikasina istinaden
ruhsatlandirma yapan Ulkelerin Kanada, Avustralya, Belarus, Ukrayna, Singapur,
Malezya, Hong-Kong, Endonezya Filipinler, Tayland, Mogolistan oldugu belirlenmistir.

v" “PIC / S Yetkili Otoriteleri tarafindan istihdam edilen Miifettislerin yetkilendirilmesi
kapsaminda, GMP denetimlerini yiiriiten Saghk Denetcilerinin, PIC /S ve PIA
(Miifettislik Akademisi) web sitesine erisimleri ve sisteme entegrasyonlar:

saglanmistir.
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Kalite Yonetim Sistemi Kapsaminda gerceklestirilen faaliyetler,

v' 2018 yili planh egitimleri kapsaminda, Saglik Denetcileri bilgi giincelleme “GMP
Update” teknik egitimleri konusunda;

e 02-06 Ocak 2018 tarihlerinde, PIC/S Uyelik Siireci Yaptiklarimiz ve Yapacaklarimiz,
Uygunsuzluklarin Simiflandirilmasi Hakkinda PIC/S Kilavuzu, Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Yonetmeligi, ileri Tedavi Uriinleri Uretim Yeri Denetimleri, Calisma
ve Sistem bazli GCP Denetimleri, Denetimlerde Temizlik Validasyonunda PDE
degerlerini incelenmesi konularinda egitim programi duzenlenmis olup, Saghk
Denetcileri tarafindan egitimler gerceklestirilmistir.

e 09-10 Ocak 2018 tarihlerinde, Temizlik Validasyonu ve Proses Validasyonu ile 11-
12 Ocak 2018 tarihlerinde, Dezenfektan Validasyonu, Etkinlik Calismalar1 ve
Uygulama Teknikleri konularinda egitim diizenlenmis olup, egitimler dis
egitimcilerin katilimiyla gerceklestirilmistir.

v/ 2018 y1li plan dis1 egitimleri kapsaminda, “GMP Kilavuzu Annex 1 Revizyonu”, “Kalite
Odakli Yaklasimla Veri Biitiinliigli, Biyobenzerler ve Digital Gelecek” konulu dis
egitimlere Saglik Denetcileri tarafindan katilim saglanmistir.

v' Kalite Yonetim Sistem Dokiimanlarindan; DHB.GMP.SOP26 “Dosya Uzerinden ve Risk
Bazli Denetim Uygulamalari Prosediiri” yayini yapilmistir.

v’ Kalite Yoneticisi tarafindan tiim denetcilere, DHB.GMP.SOP26 “Dosya Uzerinden ve
Risk Bazli Denetim Uygulamalari Prosediirii” egitimi ile “GMP Kilavuz Kisim 1 B6liim
3, 5, 8 ve Annex 17 revizyonu”, “SOP giincellemeleri” konularinda bilgi giincellemesi
yapimistir.

v' Yayimlanan ve giincellenen kalite dokumanlari ile egitim materyallerine fileserver
lizerinden ilgili birimlerin erisimleri saglanmistir.

Kalite Yonetim Sistemi i¢ Denetim faaliyetleri kapsaminda;

v" 1la¢ Denetim Dairesi biinyesinde bulunan; ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlars,
Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme, Yurtici ve Yurtdisi Tesis Denetimleri Bagvuru ve
Takip Birimleri ile ayrica Kalite Yonetim ve Egitim Koordinasyon Biriminde,
2018/Aralik ayinda i¢ denetim gerceklestirilmistir. i¢ denetim sonuclarina gore
diizeltici ve 6nleyici faaliyetler baslatilmistir.

v' Saglik Denetcilerinin Yillik Performans Degerlendirme (KPI) calismalar1 yapilmistir.
Her denetci icin denetim giin sayilar1 hesaplanmistir.

v" Yillik Yonetimin Gozden Gegirme toplantis;; Kalite Yonetim Sisteminin, yonetim
tarafindan degerlendirilerek etkinliginin takip edilmesi ve kalite hedeflerine

ulasmadaki yeterliliginin belirlenmesi acisindan gercgeklestirilmistir.
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Kalite Yonetimi kapsaminda gerceklestirilen etkinlikler;

v" Kurumumuz tarafindan sektor temsilcileri, tireticiler, ithalatcilar ve tiim paydaslar ile
ortak teknik calisma ve istisare ortami olusturmak iizere, Ulkemizin PIC/S iiyeligi
stirecindeki ihtiyac, beklenti ve ¢6ziim onerileri, diger iilke ila¢ otoriteleriyle olan
mevcut vakalarin ele alinmasi amaciyla, 28 Subat 2018 tarihinde “PIC/S Uyeligi ve
Sektorle Istisare Calistayi’Istanbul ili, IKMIB- Dis Ticaret Kompleksi Konferans
Salonunda gergeklestirilmistir.

v’ 20-22 Mart 2018 tarihinde, italya- Roma’da diizenlenen ISPE Avrupa Konferansinda,
“PIC/S Process & Improvements of TMMDA” konulu sunum yapilmistir.

v’ 19 Nisan 2018 tarihinde, Isvi¢re- Basel’ de diizenlenen DIA Avrupa Konferansi Tiirkiye
oturumunda “PIC/S Process & Improvements of TMMDA” konulu sunum yapilmistir.

v" 04 Nisan 2018 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczaciik Fakiiltesi Farmasétik
Teknoloji Anabilim Dalr’'nda “PIC/S Uyelk Siirecleri” konulu sunum yapilmistir.

v" 06 Nisan 2018 tarihinde Tirk Farmasotik Teknoloji Dernegi tarafindan diizenlenen
seminer programinda “Biyofarmasotik Uriin Uretimi ile ilgili Regiilasyonlar, TITCK ve
PIC/S Uygulamalar1” konulu sunum yapilmistur.

Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Biriminde Yiiriitiilen Proje Calismalari,

v’ Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'nun 01 Ocak 2018 tarihinden itibaren resmi tiyeligi
baslayan PIC/S (Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme) projesi
kapsaminda PIC/S Genel Sekreterliginden gonderilen 68 farkli konuyla ilgili calismalar
yuriitiilmis olup, gerekli goriilen Kilavuz dokumanlan ile ilgili goriis bildirimleri
yapilmistir.

v’ lla¢ sektériinde potansiyel hedef iilkelere ihracati artirmaya yénelik olarak PIC/S
(Pharmaceutical Inspecion Co-Operation Scheme) iiyelik siireci islemlerinin
tamamlanarak, tiyeligin baslamasiyla birlikte, Kurumumuz tarafindan diizenlenen
GMP sertifikalar, diger baz1 PIC/S iiyesi Ulkeler tarafindan gecerli kabul edilmeye
baslanilmas1 sonucunda, 2018 yili icinde Tirkiye’de bulunan iretici firmalar
tarafindan iiretilen ilaglar icin diger Uye iilkelerde iiriin ruhsatlandirma siirecinde hiz
ve kolaylik saglanmistir. Ornegin Kanada, Avustralya, Belarus, Ukrayna, Singapur,
Malezya, Hong-Kong, Endonezya Filipinler, Tayland, Mogolistan iilkeleri Kurumumuz
tarafindan diizenlenen GMP sertifikalarini gecerli kabul ederek kendi Ulkelerinde hizl
ruhsatlandirma saglamiglardir. Boylece, Onuncu Kalkinma Plam1 1.16 Saghk
Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim Programinda Kurumumuz tarafindan ila¢ alaninda
belirtilen aksiyonlar tamamlanmistir.

Egitim ve Koordinasyon ¢alismalari kapsaminda;
v’ Saglik Denetcilerinin, Uluslararasi ve Ulusal lyi Imalat Uygulamalari (GMP)

Denetimleriyle ilgili ulusal ve wuluslararasi gelismeler konusunda bilgilerini
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giincellemeleri amaciyla 02-06 Ocak 2018 ile 09-12 Ocak 2018 tarihleri arasinda
gerceklestirilen hizmet i¢i egitim programlariyla ilgili gerekli satinalma ve
koordinasyon is ve islemler yiiriitilmiistir.

v Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciiginin 2017 yili Faaliyet Raporu Daire
Baskanliklari ile konsolide edilerek hazirlanmistir.

v’ Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Denetmenligi Yénetmeliginin ilgili
maddelerine istinaden en az tg yillik fiili ¢calisma stiresini tamamlayan Esra BAKAR'1n
Tez Savunmasi1 12 Mart 2018 tarihinde yapilmistir. 16-17 Mayis 2017 tarihlerinde
yapilan yeterlik sinavindan gecerli not alamadiklari i¢in Yonetmeligin 42. Maddesine
istinaden bir sinav hakki daha verilen Didar TURKAN ile Mehmet ilker YANAR'1n ve tez
savunmasini gecen Esra BAKAR'In yeterlik yazili ve s6zlii sinavlar1 13-14 Mart 2018
tarihinde gergeklestirilmistir.

v" Uriin Denetmenligi Yénetmeliginin 38. maddesine istinaden en az ti¢ y1llik fiili calisma
sliresini tamamlayan 15 {riin denetmen yardimcisinin tez savunmalar: 18-19 Aralik
2018 tarihlerinde; tez savunmasinda basarili olanlarin yazili yeterlik sinavlar1 26
Aralik 2018, sozlii yeterlik sinavlar: 27 Aralik 2018 tarihinde gergeklestirilmistir.

v' Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligl tarafindan hazirlanan “Tiketiciyi Yaniltici
Reklam/Pazarlama ve Satislarla Miicadele Calistay Raporu” adli yayinin basima
hazirlanma ve basimi, dagitimi i¢in gerekli satinalma stiregleri takip edilmis; basimi ve
dagitimi i¢in gerekli is ve islemler ylritilmiistir.

v Tibbi Cihaz Denetim Dairesinde gorevli personelin Tibbi Cihaz Kalite Yonetim Sistemi
ve Tibbi Cihazlarda lyi Uretim Uygulamalar konularinda bilgilenmelerini saglamak
amaciyla 12-19 Subat 2018 tarihinde Bakanlhigimiz gerceklestirilen hizmet ici egitim
programiyla ilgili gerekli is ve islemler yiirtitilmiistiir.

v" Kozmetik Denetim Dairesince 8-9 Kasim 2018 tarihlerinde Istanbul’da, 22-23 Kasim
2018 tarihlerinde Aydin’da ve 3-4 Aralik 2018 tarihlerinde Ankara’da gerceklestirilen,
Kozmetik denetimlerinden sorumlu Il Saghk Miidiirliigii yetkililerine bilgilendirme
egitimlerinin satinalma ve egitim siireclerindeki is ve islemler gerceklestirilmistir.

v' Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Bagkanligi biinyesinde denetimle gorevli personelin,
“Tibbi Cihaz Sterilizasyonu ve Paketleme Validasyonlari, Temiz Oda, Mikrobiyolojik
Kontroller” konularinda bilgilenmelerini saglamak amaciyla 28-29 Haziran 2018
tarihlerinde Bakanligimiz Bilkent Hizmet Binasinda gergeklestirilen hizmet ici egitim
programiyla ilgili gerekli is ve islemler yuriitilmiistiir.

v' llag Denetim Dairesi Bagkanlig biinyesinde denetimle gorevli personelin, denetimlerle
ilgili ulusal ve uluslararasi gelismeler konusunda bilgilerini giincellemek amaciyla 09-
12 Ekim 2018 tarihleri arasinda 55 kisinin katilimi ile Aydin ilinde gerceklestirilen
hizmetici egitim programiyla ilgili gerekli is ve islemler ytlriitilmustir.
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v' Tibbi Cihaz Denetim Dairesinde gorevli personelin tibbi cihaz alanindaki ulusal ve
uluslararasi gelismeler konusunda bilgilerini giincellemek ve kisisel gelisim
konularinda bilgi edinmelerini saglamak amaciyla 22-26 Ekim 2018 tarihleri arasinda
50 kisinin katilimi ile Antalya ilinde gergeklestirilen hizmet i¢i egitim programiyla ilgili
gerekli is ve islemler yiiritilmistiir.

v' Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi tarafindan 2019 yili icerisinde
gerceklestirmeyi planladigimiz hizmet i¢i egitimler planlanmigs olup hizmet i¢i egitim
plan taslagi olusturulmustur.

v" Kurumumuz Hukuk Miiasavirligi ve diger baskan yardimciliklar: tarafindan Baskan
Yardimciigimiz goriistiiniin istendigi 21 adet mevzuat taslagi Baskan Yardimciligimiz,
Daire Baskanliklar1 ve Birimleri ile konsolide edilerek cevaplandirilmistir.

v' 52 adet muhtelif duyuru Baskan Yardimciligimiz personeline e-posta araciligi ile
bildirilmistir.

Yiiriitillen/Katilim Saglanan Calistaylar
> Ila¢ Denetim Dairesi Baskanliginca;

v/ 28 Subat 2018 tarihinde Kurumumuz tarafindan Istanbul ilinde diizenlenen “PIC/S
Uyeligi ve Sektorle Istisare Calistay1” na katilim saglanmustir.

v 13.03.2018 tarihli TEB (Tiirk Eczacilar Birligi) tarafindan diizenlenen ¢alistaya katilim
saglanmistir.

v' Saglik Bakanligi, Denetim Hizmetleri Baskanligi'nca 20.06.2018 tarihinde Ankara’ da
diizenlenen “Risk Esasli Denetim Sistemi Projesi Calistay1” na katilim saglanmistir.

v/ 11-13.09.2018 tarihlerinde Kurum tarafindan diizenlenen “TITCK-DSO Calistay1” na
katilim saglamistir.

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca;

v/ 21-23 Eyliil 2018 tarihlerinde Kizilcahamam’da diizenlenen Insan Kaynaklar Yetkinlik
Bazli Performans Degerlendirme ¢alistayina,

v' 09-11 Aralik 2018 tarihleri arasinda Haymana’'da diizenlenen Yeni Tibbi Cihaz
Diizenlemeleri Dogrultusunda UTS Uygulamalar Calistayina katilim saglanmistir.

» Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca;

v' 16 Mart 2018 tarihleri arasinda, Ankara’da gerceklestirilen “Akilci [la¢ Kullanimi Ulusal
Eylem Plan1 2018-2022" adli ¢alistaya katilim saglanmistir.

v/ 27 Eyliil 2018 tarihinde Ankara ilinde gerceklestirilen “Saghk Bakanligi 2019-2023
Stratejik Plan Dis Paydas Calistay1”na katilim saglanmistir.

v 21-23 Eylil 2018 tarihlerinde Kizilcahamam’da diizenlenen “Insan Kaynaklar

Yetkinlik Bazli Performans Degelendirme Calistay1”na katilim saglanmistir.
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Yiiriitiillen/Katilim Saglanan Egitimler
> Ila¢ Denetim Dairesi Baskanliginca;
v Kuruma ziyarette bulunan Pakistan Pencap Eyaleti Saglik Bakan1 Khawaja Imran Nazir
ve beraberindeki heyetle yapilan toplantiya katilim saglanmis olup ila¢ denetimleri
hakkinda bilgi verilmek tizere sunum yapilmistir. (30.01.2018)
v’ 2-3.04.2018 tarihlerinde Ankara’ da diizenlenen “Eczane Egitimleri Toplantisi” na
katilim saglanmistir.
v’ 22-28.04.2018 tarihlerinde Antalya ili Alanya ilgesinde gergeklestirilen “Insan
Kaynaklarinda Yetkinlik Bazli Performans Degerlendirme” egitimine katilim saglanmaistir.
v’ 12-18 Agustos 2018 tarihleri arasinda Insan Kaynaklari Dairesi Baskanlig tarafindan izmir
Urla’ da diizenlenen “Ilk Yardim Egitimi” ne katilim sagland.
v’ 28 Agustos-1 Eyliil tarihleri arasina Izmir-Urla’ da Insan Kaynaklar1 Dairesi
Baskanliginca diizenlenen “Performans ve Siire¢ Yonetim Sistemi Degerlendirme
Egitimi II” ye katilm saglanmistir.
v/ 26-28 Eylil 2018 tarihlerinde Chicago-ABD de PIC/S tarafindan diizenlenen
“Management of Risk through the Product Life-Cycle” konulu seminere katilim saglanmaistir.
v' 09-12.10.2018 tarihlerinde Kusadas1’ nda Hizmet I¢i Egitim (GMP-GDP Egitimi ve Siireg
Iyilestirme Calismalar1) gergeklestirildi.
v 15-19 Ekim 2018 tarihleri arasinda Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig: tarafindan
Antalya’da gergeklestirilen “Orgiitsel Degisim Y6netimi Egitimi” ne katilim saglandu.
» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca;
Tibbi Cihaz Uyarn sistemine dair bilincin hem saglik ¢alisanlarinda hem de tibbi Cihaz iiretici ve
ithalatgilarinda artirilmasi amaci ile:

v' 04.04.2018 tarihinde Ankara’da Diyarbakir il Saghk Midiirligii- Ila¢ Eczacilik Subesi
calisanlarina,

v 18.05.2018 tarihinde Izmir'de 80 kisinin katihm sagladigi kamu, 6zel ve iiniversite
hastanelerinin uyari sistemi sorumlularina,

v 07.08.2018 tarihinde Dis Malzemeleri Sanayici Ve Isadamlar1 Dernegi'ne (DISSIAD)

v’ 18.09.2018 tarihinde istanbul’da 168 kisinin katilim sagladig1 kamu, dzel ve iiniversite
hastanelerinin uyari sistemi sorumlularina,

v 07.11.2018 tarihinde Izmir'de 100 kisinin katilimi ile kamu ve 6zel hastaneler ile ilce
saglik yoneticilerine,

v/ 27.12.2018 tarihinde Ankara’da 130 kiginin katilim sagladig1 kamu, 6zel ve tniversite
hastanelerinin uyari sistemi sorumlularina tibbi cihaz kavrami ve uyari sisteminin is
ve isleyisi ile ilgili egitim dlizenlenmistir.

v' Irlanda yetkili otoritesi (HPRA) ile tibbi Cihaz uyar1 sistemi risk degerlendirmesi

hakkinda telekonferans gerceklestirilmis ve gorts alis verisinde bulunulmustur.
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v’ 12-19.02.2018 tarihleri arasinda Tibbi Cihazlarda Kalite Yonetim Sistemi ve Iyi Imalat
Uygulamalari egitimi hizmetici egitim programi kapsaminda diizenlenmistir.

v' 14-16.02.2018 tarihleri arasinda Bitiinlesik Kamu Mali Yonetim Sistemi ve Kamu
Harcama Siireci Egitimine katilim saglanmistir.

v/ 11-15.03.2018 tarihlerinde SABIM, BIMER, CIMER ve Bilgi Edinme Egitimine katilim
saglanmistir.

v’ 23-27.04.2018 tarihleri arasinda Alanya’da Yetkinlik Bazli Performans Egitimine
katilim saglanmistir.

v’ 28-29.06.2018 tarihinde hizmeti¢i egitim programi kapsaminda tibbi cihazlarin
sterilizasyonu ve mikrobiyolojik kontrollerine dair denetimle gorevli personele egitim
verilmistir.

v’ 12-18.08.2018 tarihinde izmirde ilkyardim temel egitimine katihm saglanmistir.

v’ 28.08.2018 tarihinde izmirde Performans Bazli insan Kaynaklar1 Yonetimi Egitimine
katilim saglanmistir.

v/ 29.08.2018 tarihinde 2017/745 ve 2017/746 EU direktiflerinin uyumlastirma
calismalar1 kapsaminda komisyonda gelen goriisler dogrultusunda yapilan
diizenlemelere iliskin goris alis verisinde bulunmak i¢in telekonferans yapilmistir.

v" 12-13.09.2018 tarihleri arasinda Ankara’da Tibbi Cihaz Teknik Dosya Inceleme
Egitimine katilhim saglanmistir.

v' 03-04.10.2018 tarihleri arasinda ISO 13485:2016 Egitimine katilim saglanmigtir.

v' 21-22.11.2018 tarihlerinde TS EN ISO/IEC 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi icin Genel Gereklilikler Temel Egitimine katiim
saglanmistir.

v’ 22.11.2018 tarihinde Istanbulda Dis implant1 Denetimlerinde Dis Hekimlerinin Rolii
konusunda dis hekimlerine egitim verilmistir.

v/ 28.11.2018 tarihinde ise yine ayni konuda Risk Yonetimi egitimine katilim saglanmistur.

v/ 3.12.2018 tarihinde Kalite Yonetim Sistemi Temel egitimine katilim saglanmistir.

v' 04-05.12.2018 tarihli Cesitli Tipteki Muayene Kuruluslarinin Calistirilmalari i¢in Genel
Kriterler egitimine katilim saglanmistir.

v' 07-08.12.2018 tarihleri arasinda Eskisehirde Yetkinlik Bazli Performans
Degerlendirme Egitimine katilim saglanmstir.

» Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca;

v’ 23-25 Subat 2018 tarihlerinde Antalya’da diizenlenen “8. Kozmetik Kimyasi, Uretimi
ve Standardizasyonu Kongresi'ne katilim saglanmstir.

v 19-22 Mart 2018 tarihleri arasinda Antalya Ilinde gerceklestirilen “SABIM, BIMER,
CIMER, SBN ve Bilgi Edinme Egitimine” katihim saglanmistur.
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22-28 Nisan-Antalya, 29-31 Agustos-izmir, 07-08 Aralik-Eskisehir illerinde
gerceklestirilen “Insan Kaynaklarinda Yetkinlik Bazli Performans Degerlendirme”
Egitimlerine katilim saglanmistir.

10 Agustos 2018 tarihinde Daire personelimize “Kurumsal iletisim” konulu egitim
verilmistir.

15-19 Ekim 2018 tarihleri arasinda Antalya Ilinde diizenlenen “Orgiitsel Degisim
Yonetimi Egitimi”ne katilim saglanmistir.

28-30 Ekim 2018 tarihlerinde Antalya’da diizenlenen 2. Uluslararasi Kozmetik
Kongresi'ne katilim saglanmistir.

8-9 Kasimm 2018 tarihinde Istanbul ilinde ¢evre 12 ilin katilimiyla, 22-23 Kasim 2018
tarihlerinde Aydin ilinde ¢evre 14 ilin katilimiyla ve 3-4 Aralik 2018 tarihinde Ankara ilinde
cevre 21 ilin katilimryla toplam 47 il saglik miidiirliigline egitim verilmistir.

Kasim ay igerisinde Istanbul ilinde gérevli Uriin Denetmen ve Yardimcilaria ve Aralik ay1
igerisinde ise Ankara ilinde gérevli Uriin Denetmen ve Yardimcilarma hizmet igi egitimler

diizenlenmistir.

Yiirutiilen/Katilim Saglanan Toplantilar

> Ila¢ Denetim Dairesi Baskanliginca;

v

27 Subat 2018 tarihinde Istanbul’ da Arastirmaci Ila¢ Firmalar1 Dernegi (AIFD) ile
yapilan “Beseri Tibbi Uriinler Yonetmeligi ve Yurt Dis1 GMP Denetimleri” konulu
toplantiya katihm saglanmis olup sektorin bilgilendirilmesine yonelik sunumlar
yapilmistir.

8-9.03.2018 tarihlerinde istanbul ilinde IEIS (ila¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi)
tarafindan diizenlenen toplantiya, “Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi ve
Farmakovijilans Denetimleri” konularinda bilgilendirme ve degerlendirme yapmak
lizere katilim saglanmistir.

30.03.2018 tarihlerinde Istanbul’ da diizenlenen “2. ila¢ Kurultayr” na katilim
saglanmistir.

Kurum tarafindan diizenlenen "Turkish Medicines and Medical Devices Agency-
Regulatory and Supervisory Authority: 2nd Information Meeting for Medicines and
Medical Devices Authorities" toplantisina ila¢ denetimlerini anlatmak tlizere katilim
saglanmistir. (08.05.2018)

Centre for Innovation in Regulatory Sciences (CIRS) ile yiriitiilen calismalar
kapsaminda kurumda gergeklestirilen toplantiya katilim saglanmistir (28.05.2018).
24.09.2018 tarihinde Strateji Gelistirme Daire Baskanliginin koordinesiyle Kurumda
gerceklestirilen “Hizmet Envanteri Yonetim Sistemi Calismasi” na katilim saglandi.
23.10.2018 tarihinde Temiz Oda Teknolojileri Dernegi tarafindan Istanbul’ da
diizenlenen “Temiz Oda Giinli” etkinligine ve paneline katilim saglandi.
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v

v

v

05 Kasim 2018 tarihlerinde Avusturya’da “Uluslararasi ilag Kurumu Yetkilileri Ajans1”
(Head of Medicines Agencies/ HMA) tarafindan diizenlenen “Sahte ilaglarla Miicadele
Toplantis1” na katilim saglanmistir.

27-28 Kasim 2018 tarihlerinde Fransa’da Avrupa Ilag Kalitesi Direktorliigiince (EDQM)
diizenlenen “Sahte Ilaglarla Miicadele Toplantis1” na katihim saglanmistir.

26.12.2018 tarihinde Ankara’ da diizenlenen UTS (Uriin Takip Sistemi) toplantisina

katilim saglanmustir.

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Bagkanliginca;

v

v
v

22.11.2018 tarihinde dis implanti denetimlerinde dis hekimlerinin rolii konusunda
toplantiya katilim saglanmistir.

13.04.2018 tarihinde Belgikada diizenlenen COEN toplantisina katilim saglanmistir.
08-09.11.2018 tarihinde Belgikada diizenlenen Medical Device Vigilance Experts

Working Group Meeting toplantisina katilim saglanmistir.

» Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca;

v

v

09 Subat 2018 tarihli 27. Yatirim Ortamini lyilestirme Koordinasyon Kurulu (YOIKK)
toplantisina katilim saglanmistir.

22 Mart 2018 tarihinde Ankara ilinde gerceklestirilen “Tiirkiye Kozmetik ve Temizlik
Uriinleri Sanayi Meclisi Toplantisi’na katilim saglanmistir.

30 Mart 2018 tarihinde Istanbul Génen Otel'de gergeklestirilen “2. ila¢ Kurultay1’na
katilim saglanmistir.

10 Nisan 2018 tarihinde Ekonomi Bakanhiginda Uriin Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu taslagi ile ilgili toplantiya katilim saglanmistir.

07-10 May1s 2018 tarihleri arasinda Uluslararasi lliskiler Dairesi Bagkanligi tarafindan
Ankara'da diizenlenen "Turkish Medicines and Medical Devices Agency-Regulatory
and Supervisory Authority: 2nd Information Meeting for Medicines and Medical
Devices Authorities" toplantisina katilim saglanmistir.

24 Mayis 2018 tarihinde Insan Kaynaklar Dairesi Bagkanlhigr’'nin diizenledigi “Insan
Kaynaklarinda Yetkinlik Bazli Performans Degerlendirme” toplantisina katilim
saglanmistir.

07 Haziran 2018 tarihinde Ekonomi Bakanligi Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel
Miidiirliigii ithalat Denetimleri Daire Baskanligl ile ithal kozmetik iiriinlerin denetimi
hususunda diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir.

08 Haziran 2018 tarihinde Izmir Ilinde gerceklesen “6. Ege Kozmetik Giinleri: Etkin ve
Giivenli Kozmetik Uriin; Ama Nasil?” konulu toplantiya katihm saglanmistir.

04 Temmuz 2018 tarihinde Ankara ilinde diizenlenen “87. Takviye Edici Komisyon

Toplantisi”na katilim saglanmistir.
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v’ 12 Eyliil 2018 tarihinde Ankara ilinde diizenlenen “Takviye Edici Gida Komisyonu
Toplantisi”’na katilim saglanmistir.

v/ 24 Eyliil 2018 tarihinde Strateji Gelistirme Daire Bagkanliginin koordinesiyle Kurumda
gerceklestirilen “Hizmet Envanteri Yonetim Sistemi Calismas1” na katilim saglanmistir.

v" 09-10 Ekim 2018 tarihleri arasinda Fransa’da diizenlenen “European Directorate for
the Quality of Medicines (EDQM)” toplantisina katilim saglanmistir.

v 10 Ekim 2018 tarihinde Belgika’da diizenlenen “Platform of European Market
Surveillance Authorities in Cosmetics (PEMSAC)” toplantisina katilim saglanmistir.

v" 18 Ekim 2018 tarihinde Ankara ilinde diizenlenen “TOBB Tiirkiye Kozmetik ve
Temizlik Uriinleri Sanayi Meclisi Toplantis1”na katilim saglanmustir.

v’ 24 Ekim 2018 tarihinde Ticaret Bakanhgr'nda “Uriin Giivenligi, Piyasa Gozetimi ve
Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi Alanlarinda Kamuoyundaki Farkindaligin
Artirilmas1” baslikli AB Projesi kapsaminda diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir.

v' 07 Kasim 2018 tarihinde Ankara ilinde “Tarim Gida ve Beslenme Politikalar1 Zirvesi”
isimli toplantiya katilim saglanmistir.

v’ 14 Kasim 2018 tarihinde Ankara Ilinde Ticaret Bakanhg tarafindan diizenlenen “Uriin
Guvenligi, Piyasa Gozetimi ve Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi Konularinda
Farkindaligin Artirilmas1 Teknik Destek Projesi Acilis Toplantisi’na katilim
saglanmistir.

v' 18 Aralik 2018’de TOBB tarafindan diizenlenen “Kozmetik Sektérii Memnuniyeti
Agisindan Sektor Sorunlar1 ve Coziimleri Degerlendirme” konulu toplantiya katilim
saglanmistir.

v' 26 Aralik 2018'de Ankara’da diizenlenen Uriin Takip Sistemi Tanitim ve Bilgilendirme
Toplantisi’'na katilim saglanmistir.

v" Kurumumuz ve TUBITAK isbirligi ile yapilan “Uriin Takip Sistemi (UTS)” projesi
cercevesinde kozmetik iriinlerin denetim modilleri ile ilgili olarak c¢alismalar
yuriitiilmius, konu ile ilgili ¢esitli calisma grubu, toplantilarina katihim saglanmaistir.

Kongreler/Sempozyumlar/Fuarlar
» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca;

v’ 22-25/03/2018 tarihlerinde TUYAP/EXPOMED Tibbi Cihaz Fuarina katihm
saglanmistir.

v 12-15 Nisan 2018 tarihleri arasinda Istanbul’ da gerceklestirilen “15. IDEX Istanbul
Ag1z-Dis Saghigi Cihaz ve Ekipmanlar: Fuari’na, katilim saglanmstir.

» Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca;
v/ 23-25 Subat 2018 tarihlerinde Antalya Belek’de gerceklestirilmis olan “8. Kozmetik

Kimyasi, Uretimi ve Standardizasyonu Kongresi’ne katilim saglanmistir.
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v’ 12-14 Nisan 2018 tarihleri arasinda istanbul ili istanbul Expo Center’da diizenlenen
“Beauty Eurasia 14. International Cosmetics, Beauty, Hair Exhibition” fuarina katilim
saglanmistir.

v’ 22-26 Ekim 2018 Uriin Giivenligi Haftas: etkinlikleri kapsaminda, Sanayi ve Teknoloji
Bakanligi'nca diizenlenen “Uriin Giivenligi Haftas1 A¢ilis Toreni ve Uriin Giivenligi
Mevzuatinin Ekonomik Aktorlere Etkisi Paneli’ne katilim saglanmistur.

v/ 28-30 Ekim 2018 tarihlerinde Antalya ilinde 2. Uluslararasi Kozmetik Kongresi'ne

katilim saglanmistir.

Kurul ve Komisyonlar
> ilag Denetim Dairesi Baskanhg Bagkanhginca,
v" Beseri Tibbi Uriin Imalathaneleri Risk Degerlendirme Kurulu (BIRDEK),
v llag Tedarik Sorunlar1 Komisyonu,
v Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) toplantilarina iiye olarak katihm
saglanmaktadir.
» Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca
v Saglik Beyani Degerlendirme Komisyonuna sunulan dosyalar tizerindeki incelemeler
neticesinde 426 karar alinmis olup mevzuata aykirilik durumlari ile ilgili idari yaptirim
ve para cezalar1 uygulanmistir.
v' Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihigi biinyesinde yer alan “Kozmetik
Uriinler Bilimsel Danisma Komisyonu’na katiim saglanmis olup 2018 yilinda
Komisyona sunulan dosyalar ¢ergevesinde toplam 105 Komisyon Karari alinmistir.
v' Tarim ve Orman Bakanligi, Gida ve Kontrol Genel Midirligi biinyesindeki Takviye
Edici Gida Komisyonu Toplantilarina giindeme gore aylik katilim saglanmistir.
Mevzuat Calismalari
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligimizca asagida belirtilen mevzuatlar konusunda ¢alismalar
yurutilmiuistir.
» Yayimlanan mevzuatlar;
v Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Iyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu (Son
giincelleme 01.08.2018)
» Goriis verilen mevzuatlar;
v Ozel Tibbi Amach Gidalar Hakkinda Yonetmelik
v 1262 sayili Ispengiyari ve Tibb1 Miistahzarlar Kanunu
v Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi
» Yiiriitiilen mevzuat calismalary;
v TITCK Saghk Denetgileri Yonetmeligi,
v TITCK Uriin Denetmenleri Yénetmeligi.
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> Ila¢ Denetim Dairesi Baskanliginca Yiiriitiillen Mevzuat Calismalars;

Yayimlanan mevzuatlar;

v" Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri igin Yapilacak Miiracaatlara Dair Kilavuz

(Son giincelleme 04.07.2018)

Yiiriitiilen mevzuat calismalari;

v
v

v
v

Faz 1 Klinik Arastirma Merkezleri Hakkinda Kilavuz,

Arastirma Uriinlerinin Insanlara Ilk Kez Uygulandig1 Arastirmalar ve Erken Dénem Klinik
Arastirmalar I¢in Risklerin Tanimlanmas1 ve Azaltilmasi Igin Stratejiler Hakkinda Kilavuz,
Farmakovijilans Denetim Kilavuzu

Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik

Etkin Maddeler icin Iyi Dagitim Uygulamalar Kilavuzu

Beseri Tibbi Uriinler I¢in Iyi Dagitim Uygulamalar1 Kilavuzu

Gortis verilen mevzuatlar;

v
v
v

Ozel Tibb1 Amach Gidalar Hakkinda Yénetmelik
1262 sayili ispengiyari ve Tibb1 Miistahzarlar Kanunu

Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca Yiiriitillen Mevzuat Calismalari;

Goriisler

v" Ticaret Bakanligina;

LN X X X X X

AN

e Optik gozliikler hakkinda,

e Optik gozliik analizleri hakkinda,

e 2018 yili Ulusal PGD Programi kapsaminda,
e Ulusal PGD Stratejisi hakkinda,

Ticaret Bakanligina
e (Glivensiz Uriin bilgi sistemi hakkinda,

Ankara Valiligine, ilgili inceleme raporuna esas,

Adiyaman Valiligine ultrason cihazlari hakkinda,

Ankara Cumhuriyet Bagsavciligina 2018/1277 CBS Sorusturma dosyasina esas,
Antalya il Saghik Midiirligiine son kullanma tarihi gecmis tiriinler hakkinda,
Dis hekimleri birligine dis beyazlatma iirtinleri hakkinda,

Corum Valiligine, elektronik sigara hakkinda,

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligina is siiregleri ve gorev tanim
kartlar1 hakkinda,

Kurumumuz Hukuk Miisavirligine ilgili soru 6nergeleri hakkinda,

Kurumumuz I¢ Kontrol Birimine i¢ Kontrol Uyum Eylem Plani taslagi hakkinda,

[stanbul Valiligine tibbi cihazlarin bertarafi hakkinda,
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Kamu Hastaneleri Genel Miidirligiine doku yapistiricilar1 hakkinda,

Kayseri i1 Saghik Miidiirliigiine tasfiyelik esyalar hakkinda,

Kozmetik Denetim Dasresi Baskanligina 2017 PGD raporu hakkinda,

Kiitahya i1 Saglik Miidiirliigiine barkodlar hakkinda,

Oncosem Onkolojik Sistemler San A.S.’ye ihale s6zlesme iptali hakkinda,

Saglik Bakanlhig Ozel Kalem Miidiirliigiine biyonik kulak iicretlendirmesi hakkinda,

Tarim ve Orman Bakanligina elektronik sigaralar hakkinda,

DN N N N N N R N

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligina Diagnostik Radyoloji, Niikleer T1p
ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kabul, Kalite Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri
Hakkinda Yonetmelik Taslagi, elektronik sigara, ilgili SGK miifettis sorusturmasi, Tibbi
Cihaz Yonetmelik Taslagi hakkinda ve dis protezleri laboratuvarlart metalurjik testleri
hakkinda goriisler verilmistir.
Mevzuat Calismalari;

v" UTS mevzuatinin olusturulmasi ¢alismalarina,

v Yeni Tibbi Cihaz yonetmeligi taslagina goriis niteliginde katki saglanmistir.
» Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanliginca Yiiriitillen Mevzuat Calismalari;

v/ 11 Nisan 2018 tarihinde “1262 sayil Kanunda Degisiklik Teklif Taslag1” hakkinda
Hukuk Miisavirligi'ne goriis verilmistir.

v 16 Mayis 2018 tarihinde ila¢ ve Eczacihik Baskan Yardimcihigina “Geleneksel Bitkisel
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi Taslag1” hakkinda goriis verilmistir.

v/ 18 Mayis 2018 tarihinde Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimciligina
“TITCK Evrak Usul ve Esaslar1 Taslag1” hakkinda goriis verilmistir.

v' 2 Ekim 2018 tarihinde Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciigina
“Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik Taslagi” hakkinda
goris verilmistir.

v 28 Kasim 2018 tarihinde Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcihigina
“Kozmetik Uriinlerin iddialarina iliskin Kilavuz Siiriim 4.0” hakkinda goriis verilmistir.

» Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Biriminde Yiiriitillen Mevzuat Calismalari,

v Gincellenen PIC/S GMP Kilavuzu’ na denklik saglanmak tzere, yurirliikte bulunan
GMP Kilavuzunda Kisim-1 Béliim 3, 5, 8 ve Ek-17 revizyonu ile PIC/S GMP Kilavuzu (PE
009-14)’ na giincellenmesi tamamlanarak, 10.07.2018 tarih ve E.2238 sayili Kurum
Baskanlik Makam Onayina istinaden, 11 Temmuz 2018 tarihinde Kurum web
sayfasinda yayimlanmistir. Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri lyi Imalat
Uygulamalar1 (GMP) Kilavuzu V.2018/02, Tiirkce ve Ingilizce versiyonu 01 Agustos

2018 tarihinden itibaren yirtrlige girmistir.
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Yiriitiillen Kalite Calismalari;

» Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilifinin gorev alanina giren faaliyetlerin yasal

mevzuatlara, ulusal ve uluslararasi kilavuzlara uygunlugunun saglanmasi, yiiriitiilen
faaliyetlere deger katmak ve gelistirmek, adil, tarafsiz, objektif ve bagimsiz olarak
verimlilik, etkinlik ve tutumluluk ilkeleri ¢ercevesinde gorev yapilmasini saglamak
lizere, Baskan yardimcilig1 biinyesinde kalite yonetim sistemi kurulmustur. Kalite
yonetim sisteminin dokliimantasyonu, uygulanmasi, etkinligini ve sirekliligini
yonetmek amaciyla Kalite Yoneticisi gorevlendirilmistir.

Kalite yonetim sisteminde siirekli iyilestirmenin saglanmasi, kalite hedeflerine
ulasilmasi, maliyetlerin diistirilmesi ve verimliligin arttirilmasi i¢in uygun yontemler
saptanarak uygulanmakta, stirekliligin saglanmasi icin diizenli olarak go6zden
gecirilmektedir.

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi kalite yonetim sistemi kapsaminda,
dokiimantasyon hiyerarsisi tanimlanmistir. 1. basamak kalite el kitabi, 2. basamak
standart operasyon prosediirleri, talimatlar ve gorev tanimlari, 3. basamak formlar,
listeler, kayitlar, planlar, 4. basamak ise; dis kaynakli dokiimanlardan (mevzuat,
kilavuzlar vb.) olusmaktadir. Biitiin dokiimanlar; “Dokiiman Yoénetimi Prosediirii"ne
uygun olarak hazirlanmistir.

Uluslararasi igbirligi kapsaminda; Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’ nun 01 Ocak
2018 tarihinden itibaren, PIC/S (Pharmaceutical Inspection Convention Scheme-
Uluslararasi Ila¢ Denetim Birligi) iiyeliginin resmen baslamis olmasi ile Kalite Yénetim
Sistemi ve uygulamalar1 gecgerli kabul edilmistir. PIC/S tyelik ytikiimliliikleri
geregince; mevcut kalite yonetim sisteminin ve uygulamalarinin gincelliginin

surdiriilmesi gerekmektedir.

1.1.5 Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciliginca Gergeklestirilen

Faaliyetler

> Insan Kaynaklari Dairesi Baskanhgi Faaliyetleri Kapsaminda;

Tablo 54: Yaz isleri ve Disiplin isleri Faaliyetleri

YAZI iSLERI VE DIiSIPLIN ISLERI FAALIYET BILGILERI SAYI
Kur. Baskani, Bas Yrd. Vekalet ve Yurt ici gorevlendirme islemleri 63
Yurt disi gérevlendirme islemleri 29
Disiplin islemleri tamamlanan 51
Kurum igi yazismalar 119
Kurumlar arasi yazismalar 28
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Tablo 55: Atama Isleri Faaliyet Bilgileri

ATAMA BiRiMi iSLERI BILGILERI SAYI
Baska Kurumdan atama islemleri 19
Kurumdan istifa islemleri 7
Gegici gorevli personel islemleri 26
Kurum i¢i atama islemleri 82
Gorevde ylkselme atama islemleri 0
Kurum i¢i ve Kurumlar arasi yazismalar 850
Aciktan atama 65
Aciktan siirekli isci atama 162
Kurumigi unvan degisikligi 20

Onemli Faaliyetler
v'Aday Memur islemleri:

2018 yilinda 79 aday memurun asaleti tasdik edilmis olup, CKYS’ ye islenmistir.
v’ AsKerlik Islemleri:
2018 y1linda 12 personelin askerlik sevk, 9 personelin askerlik tehir islemi ve 10 personelin askerlik
sonrasl islemleri gerceklestirilmistir.
v'Emeklilik islemleri:
2018 yili igerisinde 10 personelimiz emeklilige sevk edilmis, 1 personelimiz vefat etmistir.
v'Hizmet Birlestirme islemleri:
2018 y1li igerisinde 90 personelimizin hizmet birlestirme islemi tamamlanmistir.
v Ayliksiz izin islemleri:
2018 y1li igerisinde 46 personelimizin ayliksiz izin islemleri tamamlanmigtir.
v'Yesil Pasaport islemleri:
2018 y1li igerisinde 95 adet yesil pasaport talep formu verilmistir.
v’ Kurumda Calistigina Dair Yazr:
2018 yili icerinde 279 adet kurumda ¢alistigina dair yazi verilmistir.
v'Muvafakat islemleri
2018 yili igerisinde 16 personelimize dis kurum muvafakati verilmistir.
v'izin islemleri
2018 y1li igerisinde 6.902 yillik izin, 63 yurtdisi izin, 159 mazeret izni, 34 dogum 6ncesi raporu, 31
dogum sonrasi raporu, 11 Babalik izni, 29 6ltiim izni, 28 evlilik izni, 13.979 saatlik izin, 12 refakat izni,
124 heyet raporu, 1.449 tek hekim raporu, 73 hastane yatisi, 1831 gorevlendirme, 30 siit izni olmak
lizere toplam 27675 izin islemi gerceklesmis ve bunlardan biiytik bir kismi ESY ve CKYS ‘ye islenerek

izin formlar1 veya saglik raporlari personel izin dosyalarina kaldirilmistir.
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v'HITAP (Hizmet Takip Program):
2018 yili icerisinde Sosyal Giivenlik Kurumunun Hizmet Takip Programina (HITAP) ait CKYS
lizerinden alinan HITAP hata raporlarinda bulunan, 643 adet kayittan 604 adedi, eksik ya da hatali
oldugu icin bilgileri diizeltilmis ve 39 hatali kaydin diizeltme islemine devam edilmektedir. Kalan bu
hatalarin tamami sistemsel olup, bu hatalarin silinmesi amaci ile Saghk Bilgi Sistemleri Genel
Midiirliigii ile resmi yazisma yapilmis ve stireg takip edilmektedir.
CKYS programindan personelin ayrilis, baslayis, gorevlendirme, askerlik, egitim, kimlik bilgileri,
hizmet bilgileri, fiili hizmet zammu bilgileri kontrol edilerek HITAP programina aktarilan veri sayisi
4,317’ dir.
v Insan Kaynaklari Arsiv Islemleri Sayisal Veriler
e Kurumumuzda ¢alisan personelin klasor sayisi: 1.313
e Emekli olan ve istifa ve ihrag edilen eden personelin klasor sayisi: 154
e TITCK kurum yapilanmasi gerceklesmeden once emekliye ayrilan 166 personelin
dosyalar1 26 klasor i¢ginde tutulmaktadir.

e Toplam 1.339 personel klasoérii bulunmaktadir.

Tablo 56: Ozliik islemleri

OZLUK iSLEMLERI FAALIYET BILGILERI TOPLAM
Yillik izin Sayisi 6.902
Yurtdisi izin Sayisi 63
Hastanede Yatis Sayisi 73
Evlilik izin Sayisi 28
Babalik izin Sayisi 11
Tek Hekim Raporu Sayisi 1.449
Heyet Raporu Sayisi 124
Dogum Oncesi izin Sayisi 34
Dogum Sonrasi Saglik Raporu izin Sayisi 31
Saatlik izin Sayisi 13.979
Refakat izin Sayisi 12
Sit izin Sayisi 30
Oliim izin Sayisi 29
Mazeret izin Sayisi 159
Gorevlendirme Sayisi 1.832
Hizmet Birlestirme Sayisi 90
Sendika Uyeligi Ayrilis Baslayis Sayisi 174
Ayliksiz izin Ayrilis ve Baslayis Sayisi 56
Yesil Pasaport Basvuru Sayisi 95
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OzLUK iSLEMLERI FAALIYET BILGILERI

TOPLAM

Diploma-Egitim Basvuru Kaydi Sayisi 45
Asalet Tasdik islemleri Sayisi 79
Hizmet Belgesi Dlizenleme Sayisi 96
Emeklilik islemleri Sayisi 10
Kurumda Calistigina Dair Belge Diizenleme Sayisi 279
Dis Kurum Sicil Ozeti Kaydi Sayisi 5

Askerlik Ayrilis-Baslayis Sayisi 28
Askerlik Tehir islemleri Sayisi 9

Mal Bildirim Beyan Sayisi 239
Dosya Devir Yazisi 57
Dosya Teslim Alindi Yazisi 238
Kurum Kimlik Karti ilk Defa Cikarma Sayisi 238
Kurum Kimlik Karti Yenileme Sayisi 183
SGK-Hitap islemleri 643

> Egitim islemleri;

v Kurum personelinin mesleki/Kisisel bilgi ve becerilerini gelistirerek, gorevlerini daha

iyi yerine getirebilmelerini saglamak, Kurum personelinde kurumsal aidiyetin
saglanmasina katkida bulunmak ilizere zaman ve mekandan bagimsiz, kolay ve
ekonomik bir sekilde uzaktan egitim ve iletisim ihtiyaclarini saglamak amaciyla mikro
ogrenme konseptine gére insan Kaynaklar Dairesi Bagkanligi Egitim Birimi tarafindan
TITCK AKADEMI sistemi olusturulmustur. TITCK AKADEMI sistemi ilk etapta pilot
uygulama kapsaminda Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlhigl personelinin hizmetine
sunulmus olup, gerekli giincelleme ve diizenlemeler sonrasi 11 Temmuz 2018
tarihinden itibaren Kurumumuz personelinin hizmetine sunulmustur.

Pilot uygulama kapsaminda Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig1 tarafindan hazirlanan
15 egitim videosu ile egitim testlerinin sisteme yiiklenmesi saglanmis olup, Egitim
Birimi tarafindan sisteme ait raporlamalarin diizenli olarak takip edilmesi
saglanmistir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’'nda 4734 sayih Kanun ve diger mevzuattaki
hiikkiimler wuyarinca personel c¢alistirlmasina dayali hizmet alim sé6zlesmesi
kapsaminda calistirllmakta olan taseron iscilerin Siirekli Isci Kadrosuna Gegis
Sinavinin 07- 08 - 09 Mart 2018 tarihlerinde sinav is ve islemler tarafimizca
gerceklestirilmistir.

Bir Sonraki Yilin Hizmet I¢i Egitim Planinin olusturulmasi kapsaminda birimlerimizden

Hizmet I¢i Egitim talepleri alinmis olup, Bakanlik Makamindan Olur almak iizere 2019
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yili icin 49 konu bashginda hizmet ici egitim belirlenerek Saglik Hizmetleri Genel
Midirligiine gonderilmistir.

v" Kurumumuzda 2018 yilinda stajin1 tamamlayan 30 stajyer 6grencinin stajina iliskin is
ve islemler yurutilmistir.

v Kariyer Mesleklerin Egitim Is ve Islemleri kapsaminda Kurumumuzda gérev yapan 15
Saghk Uzman Yardimcisina 13.06.2012 tarihli ve 28322 sayili Resmi Gazete'de
yayimlanarak yirurlige giren Saghk Uzmanhigl Yonetmeligi'nin ilgili hiikiimleri
dogrultusunda tezini teslim eden 6 saglik uzman yardimcisina 11 Ocak 2018 tarihinde,
3 saglik uzman yardimcisina 26 Subat 2018 tarihinde, 2 saglik uzman yardimcisina 19
Mart 2018 tarihinde, 2 saglik uzman yardimcisina 25 Temmuz 2018 tarihinde, 1 saghk
uzman yardimcisina 01 Agustos 2018 tarihinde, 1 saglik uzman yardimcisina 11 Ekim
2018 tarihinde tez sozli savunmasini yapilmis olup, Bakanhgimizca gerceklestirilen
yeterlik sinavina iliskin is ve islemler yiirtitiilmuistiir.

v’ Biitge imkanlari ile 2018 yilinda yetistirilmek amaciyla yurt disina gonderilecek
Kurumumuzda goérev yapan 10 personelin is ve islemleri yiirtiitiilmiis olup, tiim belge ve
dosyalar hazirlanmis ancak Bakanlhigimiz tarafindan s6z konusu miilakat sinavi iptal
edilmistir.

v’ Biitce imkanlar1 ile 2019 yilinda yetistirilmek amaciyla yurt disina gonderilecek
personele iliskin Kurumumuz Bagkanliklarindan konu ve Kkontenjan talebinde
bulunulmus, belirlenen 18 konu ve 32 kontenjan bilgisi Devlet Personel Baskanligina
bildirilmistir.

v" Saglik Hizmetleri Genel Midiirligiince 28 Ocak-03 Subat 2018 ve 04-10 Subat 2018
tarihlerinde Antalya’da gercgeklestirilen Saglik Personelinin Cezai ve Hukuki
Sorumlulugu Egitici Egitimine Kurumumuz 5 personelinin katiimi is ve islemler
yuritilmustir.

v Saglik Hizmetleri Genel Mudiirligiince 04-10 Subat 2018 ve 11-17 Subat 2018
tarihlerinde Antalya’da gerceklestirilen Mali Mevzuat Egitimine Kurumumuz 23
personelinin katilimi is ve islemler yuriitiilmustir.

v Saglik Hizmetleri Genel Mudirltgince 12-14 Mart 2018 ve 19-21 Mart 2018
tarihlerinde Antalya’da gerceklestirilen SABIM, BIMER, CIMER, SBN ve Bilgi Edinme
Egitimine Kurumumuz 19 personelinin katilimi is ve islemler yiiritilmustr.

v/ 2018 Yih Hizmet i¢i Egitim Plani dogrultusunda Kurumumuz Destek Hizmetleri ve Bilgi
Yonetimi Baskan Yardimcihigi Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanhg egitimleri icerisinde
yer alan Orgiitsel Degisim Yonetimi Egitimi 15-19 Ekim 2018 tarihleri arasinda Antalya

ilinde Kurumumuz 90 personelinin katilimi is ve islemler ytriitilmistr.
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v’ Yonetim Hizmetleri Genel Mudiirligiince 06-08 Kasim 2018 tarihlerinde Yalova ilinde
gerceklestirilen Arsiv Mevzuati ve Standart Dosya Planm1 Uygulamalar1 Egitimine
Kurumumuz 1 personelinin katilimi is ve islemler yiirtitilmiistiir.

v’ Tiirkiye Istatistik Kurumu Bagkanlig1 tarafindan “Yaygin Egitim Faaliyetleri Arastirmasi”
kapsaminda Kurumumuzdan istenen 2018 yilina ait egitimlere iliskin TUIK web

sayfasinin ilgili alanlarina veri girisi yapilmistir.

Tablo 57: Egitim isleri Faaliyet Tablosu

BASLANGIC-BITiS ) KATILIMCI
KONUSU o SEHIR
TARIHI SAYISI
Surekli isci Kadrosuna Gegis Sinavi 07-08-09 Mart 2018 ANKARA 163

Saglik Personelinin Cezai ve Hukuki Sorumlulugu Egitici 28 Ocak-03 Subat 2018
ANTALYA 5
Egitimi 04 -10 Subat 2018

04-10 Subat 2018
Mali Mevzuat Egitimi ANTALYA 23
11-17 Subat 2018

. . . 12-14 Mart 2018
SABIM, BIMER, CIMER, SBN ve Bilgi Edinme Egitimi ANTALYA 19
19-21 Mart 2018

Orgiitsel Degisim Yénetimi Egitimi 15-19 Ekim 2018 ANTALYA 90
Arsiv Mevzuati ve Standart Dosya Plani Uygulamalari
06-08 Kasim 2018 YALOVA 1
Egitimi
> Mutemetlik islemleri;
Tablo 58: Mutemetlik is ve islemleri Tablosu

MUTEMETLIK FAALIYET BILGILERIi SAYI
Komisyon Uyelerinin Yollugu 2.107
Yurtici Gegici Gorev Yollugu 790
Yurtdisi Gegici Gorev Yollugu ve Avansi(17) 43
Surekli Gorev Yollugu (Nakil Gelen, Nakil Giden ve Emekli) 14
Sosyal Haklar Odemesi 41
Giyim Yardimi Yapma (Kurum Baskan Yardimciliklari) 7
Personele Maas Borcu (istifa, Askere gitme, Ucretsiz izin) 26
isten Ayrilis Bildirgesi 127
ise Baslama Bildirgesi 217
Hocalara Odenen Komisyon Toplanti Odemesi (Her ay) 296
Mosip Odemeleri(%20 SGK Ek Karsiliklari) 6
Alinan Ugak Bileti Sayisi 2.704
31.12.2018 itibari ile Maas Odenen Personel Sayisi 942
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MUTEMETLIK FAALIYET BiLGILERI SAYI

icra Takibi Yapma 288
Yurtdisi Maas Odemeleri 36
isci Maas Odemeleri 161
isci Tediye-ikramiye Odemeleri 7
isci Emekli Tazmimat Odemeleri 1
SGK Rapor onaylama ve isleme 265
isci Maas Borcu 2
isci ise Baglama-ayrilma 301
isyeri agma sifre alma islemleri 4
isci icra takibi yapma 56
Banka Promosyon Sozlesmesi Yapma 1
Banka Promosyon 6 aylik peryodlari takibi 69

> Terfive Kadro islemleri

v
v
v

AN N N N N N U N U N NN

v
v

701 personelimizin terfi islemi,

81 aday memurun asalet onaylari,

8 personelimizin askerlik degerlendirmesi,

1 personelimizin licretsiz izin bor¢lanmasi,

1 personelimizin Dogentlik degerlendirmesi,

6 personelimizin doktora degerlendirmesi,

6 personelimizin gecmis hak telafi terfileri,

1 personelimizin sicil notu esash terfi degerlendirmesi,

29 personelimizin hazirlik degerlendirmesi,

56 personelimize 1 derece yiikselme terfisi,

29 personelimizin kamu dis1 hizmetlerinin degerlendirmesi,

3 personelimizin miikteseblerinin diizenlenmesi islemi,

4 personelimizin list 6grenim degerlendirmesi,

3 personelimizin saglik lisans tamamlamasj,

Ucretsiz izinden dénen 1 personelimizin Toplu sézlesme geregi yapilacak derece
terfileri,

22 personelimizin dogum nedeni ile ticretsiz izin doniis sonrasi siirelerinin intibaklari,

31 personelimizin Yiiksek lisans degerlendirmeleri yapilmistir.

v' Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Personeli Gorevde Yiikselme ve Unvan Degisikligi

Yonetmeligi degisiklikler yapilarak Resmi Gazete de yayimlanmak tizere ¢alismalar

yapilmistir.

v' 2019 yili IPTAL-IHDAS ¢alismasi ve dolu kadro degisikligi calismasi yapilmistir.
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v' 2019 yili 2828 sayili SHCEK atamalari i¢cin Kurumumuza tanimlanan unvanlar Devlet
Personel Baskanlig1 E-Uygulama sayfasina islenmistir.

v" Kurumumuz kadro verilerine ait bilgiler 3 er aylik periodlar halinde ayrilan-baslayan
olarak Devlet Personel Baskanlig1 E-Uygulama sayfasina islenmistir.

v" Kurumumuz kadro verilerine ait bilgiler Devlet Personel Baskanligi ve Hazine ve
Maliye Bakanligi BUMKO sayfasinda y1l boyunca giincelleme islemleri yapilmistir.

v" Kurumumuz kadro verilerine ait bilgiler 3 er aylik periodlar halinde Hazine ve Maliye
Bakanligi BUMKO sayfasinda islenmistir.

v" Devlet Personel Baskanligi E-Uygulama sayfasinda yer alan Kurumumuz kadro bilgileri
kontrolleri yapilarak gerekli diizenlemeler yapilmistir.

v' Egitim amac ile yurtdisina gonderilecek personellere ait bilgiler Devlet Personel
Bagskanlig1 E-Uygulama sayfasina islenmistir.

v' Kariyer meslek gruplari ¢alisanlarinin Devlet Personel Bagkanligina bildirimleri
yapilmistir.

v" Genel kadro usul ve esaslari ile ilgili Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitce Baskanliginda
gerceklestrilen toplantilara katilim saglanmaistir.

v' Saglik Bakanlig: Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigii tarafindan planlamasi yapilan IKSIS
konulu toplantilara katilim saglanmaistir.

v' Mesleki Yeterlilik Kurumu tarafindan yapilan Meslek Haritasi galistayina katilim
saglanmistir.

v" Kurumumuzun ihtiya¢ duydugu Denet¢i Yardimcisi kadrolarina personel alimi igin
Cumhurbaskanligina talep yazilar1 yazilmistir.

v/ 2018 Mali yii yan O0deme cetvellerinin hazirlanmas1 kapsaminda Terfi/Kadro
biriminin gorev ve faaliyetleri kapsaminda yer alan ¢calismalar yapilmistir.

insan Kaynaklar1 Planlama islemleri;

v’ Is analizi ve yetkinlik analizi calismalar1 kapsaminda insan Kaynaklar Kariyer Yonetim
Sistemi yazilimi hazirlanmus, pilot olarak testleri yapildiktan sonra sistem tiim Kuruma
acilmistir.

v’ [s analizi calismalarin ilk adimi olarak, Kurumda yapilan is ve islemlere iliskin tiim
stirecler ilgili Daire Bagkanliklarindan talep edilerek, yilsonu itibariyle giincellemesi
tamamlanmistir.

v" Yetkinlik bazli egitimlerin verilmesi amaciyla, Daire Baskanliklarinin belirledigi
personele, Alanya, Izmir ve Eskisehir illerinde olmak iizere 3 adet egitim verilmistir.

v' Is siireclerinin  amacina uygun olarak hazirlanmasi ve yetkinlik bazh
degerlendirmelerin yapilmasi amaciyla, Kurum birim sorumlularin katilimi ile Ankara

ili Kizilcahamam ilgesinde ¢alistay gerceklestirilmistir.
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v Daire Baskanligimiza baslayis yapan 64 yeni personelin baslayis yazilari yazilmis,
kariyer sistemine girisleri saglanmistir.

Ayrica yeni baslayan personelin gorev yerlerinin belirlenmesi amaciyla, yetkinlik testi
uygulanmis, birebir goriisme ile miilakat yapilmis ve yetkinliklerine uygun birimlerde
gorevlendirilmesi i¢in rapor hazirlanarak makama sunulmustur.

v Kurum personelinin Kariyer Yonetim Sisteminde yasamis olduklari sorunlarin hizli
coziillebilmesi amaciyla, Kariyer Yonetim Sistemine teknik destek modiilii dahil
edilmistir. S6z konusu ¢alisma ile sorunlara aninda miidahale edilmis ve ¢6zim
hizlandirnlmistir. 09 Agustos tarihinde baslayan sistem ile 2018 yil sonuna kadar
toplamda 222 talep aninda ¢oziilerek problem giderilmistir.

v’ Is analiz calismalar kapsaminda birim gérev kartlarinin giincellemesi yapilmistir. Is
analiz calismalarinin pargasi olan is gorev ve sorumluluklari, yonetici ve altinda ¢alisan
personelin belirlenmesi, ¢alisma kosullarinin belirlenmesi ile isi yapan personelde
aranan yetkinliklerin glincellenmesi yapilmis, rapor haline getirilmistir.

v" Yilsonu itibariyla, Kurum stratejik planinda yer alan is analizi raporunun hazirlanmasi
hedefine ulasilmis, yapilan tiim ¢alismalar 1s18inda is analizi raporu hazirlanarak
makama sunulmustur.

v Kurum c¢alisanlarinin Kurumumuz vizyon, misyon ve faaliyetlerine uygun olarak
fikirlerini 0zgiirce belirtebilecekleri “Bir Fikrim Var” projesi Kariyer Yonetim

Sistemine eklenmistir.

Tablo 59: insan Kaynaklar1 Planlama Faaliyetleri

BASLANGIC-BITiS

KONUSU L SEHIR KATILIMCI SAYISI
TARIHI
insan kaynaklarinda yetkinlik bazl
23-27 Nisan 2018 ANTALYA 44
performans degerlendirme egitimi-1
insan kaynaklarinda yetkinlik bazli o
29-31 Agustos 2018 IZMIR 40
performans degerlendirme egitimi-2
insan kaynaklarinda yetkinlik bazli
22-23 Eylil 2018 ANKARA 115
performans degerlendirme Calistayi
insan kaynaklarinda yetkinlik bazli .
7-8 Aralk 2018 ESKISEHIR 47

performans degerlendirme egitimi-3
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> Idari ve Mali isler Dairesi Baskanlig: Faaliyetleri Kapsaminda;

v’ 237 Sayili Tagit Kanunu c¢ercevesinde 3 resmi ve 18 hizmet alimi yontemiyle temin
edilen ara¢ olmak tizere toplam 21 adet arag; 2 kamu personeli ve 18 hizmet alimi
yontemiyle temin edilen sofor olmak tizere toplam 20 adet sofor ile ulasim hizmetleri
yurutilmustir.

v" Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi biinyesinde resmi ve hizmet alimi yontemiyle
temin edilen arag ve soéforlerden 4 tanesi Istanbul, 2 tanesi izmir ilinde 19 tanesi ise
Kurumumuz biinyesindeki hizmet islerinin ytriitiilmesinde kullanilmistir.

v’ Personel tasima hizmetleri kapsaminda Kurum calisanlarimizdan ortalama 750
personelin evden ise, isten eve ulagsimlari ile Cevre ve Sehircilik Bakanliginin Golbasi
yerleskesindeki Laboratuvarlarimiza olan aktarmalari 45 adet otobtis ve minibtislerle
yuritilmektedir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligina bagh yaklasik
171 personel Bakanligimiz Halk Saghgi Genel Mudirligi ile yapilan protokol
dogrultusunda Halk Saghgi Genel Miidirligii personel tasima servislerinden
yararlandirilmistir.

v Kurumumuz ulasim hizmetlerinde kullanilan araglarin akaryakitlarinin tasit tanima
sistemi ile alinmasi ve alinan akaryakitlarin ara¢ bazinda kontrolleri saglanmistir.

v' Bagkan Yardimciligimiz bazinda biitgeye iliskin is ve islemler gerceklestirilmistir.

v’ 4734 sayili Kanunun 62’inci maddesinin (1) bendine gore 21 inci maddesi (f) bendi,
22 nci maddesinin (d) bendi kapsaminda, Kurumumuzca yapilan harcamalar i¢in,
biitceye bu amagla konulan 6deneklerin % 10'unun takibi yapilmis ve asilmasi
durumunda Kamu Thale Kurulunun uygun gériisii alinmistir. Baskan Yardimcihgimiza

ait 2019 y1li biitge teklifi hazirlanip ilgili birimlere iletilmistir.

Tablo 60: Satin alma is ve islemleri 2018 Y1l Faaliyet Bilgileri

2017 YILINDA YAPILAN ALIMLAR

ALIM TURU ALIM SAYISI (ADET)
Acik ihale Usulii (Madde 19) 59
Pazarlk Usult (Madde 21/b) 1
Dogrudan Temin Usull (Madde 22/d) 293
Devlet Malzeme Ofisi Alimlari 12

v' Kurumumuzun “Sivil Savunma Planlar1’” yapilmis olup, Sivil Savunma Kanunu
dogrultusunda; ana hizmet binamizda ¢alisan personelimizden olusan “Sivil Savunma
Servis Gorevlileri” listesi giincellenmistir.

v’ Izmir iI'ine bagh Urla Ilgesinde bulunan Bakanligimiza ait Karantina Egitim Merkezinde
12-18 Agustos 2018 tarihlerinde 22 kisiye “Sertifikah Ilk Yardim Egitimi”

verdirilmistir.
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v’ Izmir il'ine bagh Cesme ilgesinde 30 Eyliil-06 Ekim 2018 tarihlerinde MSB, TSK Kuvvet
Komutanliklar, MGK Genel Sekreterligi vb. kurum ve kurulus temsilcileri ile
Kurumumuz personelinden olusan 30 kisilik SEKAPS Calistay’1 yapilmistir.

v Milli Savunma Bakanlig1 ve Milli Giivenlik Kurulu Genel Sekreterligi vb. kurum ve
kuruluslarla birlikte yiiriitilen projelerde (SEKAPS, IKOS, SBS) ve etkinliklerde
(tatbikat, toplanti, seminer, calistay vb.) Kurumumuzu temsilen katilim saglanmistir.

v Hizmet binamizda mevcut kurulu bulunan “Yangin Algilama ve Alarm Sistemi”,
“Otomatik Yangin Sondirme Sistemi” ve “Yangin Tupleri”, firmalarla s6zlesme
yapilarak periyodik bakim ve kontrolleri yaptirilmistir.

v Milli Savunma Bakanliginin talebi tlizerine Seferberlik ve Savas hallerinde ihtiyag¢
duyulacak Ila¢ ve Tibbi Cihaz iiriinlerinin temini ve tahsisi ile ilgili is ve islemler
yurutilmustir.

v" Kurumumuz ana hizmet binasi1 14 Giivenlik Personeli ile 7 giin 24 saat esasina gore
korunmustur.

v 5188 sayih Ozel Giivenlik Hizmetlerine dair Kanunun uygulanmasina iliskin
yonetmelik dogrultusunda Kurumumuza ait “Korumu Planm1” hazirlanarak Emniyet
Guvenlik Sube Midiirliigiine onaylattirilmistir.

v Ozel giivenlik personelimize, silah atis egitimleri verdirilmistir.

v Kurumumuzda hizmet alimi ile ¢alisan personelin, 696. KHK kapsaminda siirekli is¢i
kadrosuna gecis islemlerine iliskin is ve islemler tamamlanmistur.

v' 7 kisiden olusan yemekhane personeli ile giinliik ortalama 400 personelimize, 6gle
yemegi servisi ve servis sonrasi hizmeti verilmistir.

v" Ana hizmet binamiz ile Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda (Sihhiye ve Golbasi) rutin
ilaclama faaliyeti ayda bir kez yaptirilmistir.

v Mesai saatleri disinda, hafta sonunda ve resmi tatil giinlerinde, kurumumuz Ana
Hizmet Binasinda gilivenligin saglanmasi, araclarin sevki, organizasyonu ve
denetimininin saglanmasi, ¢ikabilecek her tiirli soruna yonelik ¢6ziim tretilmesi
amaciyla “Gece Nobetci Memurlugu” uygulamasi ile ilgili gerekli is ve islemler
yuritilmustiir.

v' Cevre ve Sehircilik Bakanlig1 tarafindan israfin 6nlenmesi, olusan atigin azaltilmasi,
atiklarin geri doniistiiriilmesi, gelecek nesillere temiz ve yasanilabilir bir diinya
birakmak amaciyla baslatilan TBMM, Basbakanlik, Sayistay, Danistay, Yargitay,
Bakanliklar, bagh ve ilgili kurum/kuruluslar, alisveris merkezleri, hastane, okul,
Uiniversiteler, bliyiik isyerleri ve belediye binalarinda asamali olarak uygulanmak
tizere “Sifir Atik Projesi” baslatilmistir. Kurumumuzca Proje ile ilgili, Cevre ve Sehircilik

Bakanligi ile birlikte hazirlik calismalari tamamlanmistir.

206



Tablo 61: Giden Evrak Dagilim Cetveli

GIiDEN EVRAK 2018

Saghk Bakanhgi

Posta KEP Toplam
Entegrasyon

ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimciligi 99.010 3.455 756 103.221
Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri

36.812 1.984 908 39.704
Baskan Yardimcilig
Tibbi Cihaz Ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi 36.937 2.465 137 39.539
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig 9.252 5.061 344 14.657
Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimcilig 2.847 1.074 251 4.172
Hukuk Musavirligi 925 121 7 1.053
Strateji Gelistirme Daire Bagkanlig 208 112 64 384
ic Denetim 5 0 0 5
Toplam 185.996 14.272 2.467 202.735

Tablo 62: Gelen Evrak Dagilim Cetveli

GELEN EVRAK 2018

Gelen Evrak
internetUzerinden  Birimine Saghk
Alinan Basvuru ve ulasan KEP Bakanhgi Toplam
Evraklar Basvuru ve Entegrasyon
Evraklar

Tibbi Clhaf ve Kozmetik Urilinler Baskan 155.272 5 874 57 895 159.098
Yardimcilig
ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcilig 120.704 6.350 182 3.561 130.797
Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Bagkan 55.403 13.313 129 1.066 69.911
Yardimcilig
Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimcilig 10.299 8.161 50 5.100 23.610
Destek lemetlerluve Bilgi Yonetimi 969 4.209 145 773 6.096
Baskan Yardimcilig
Hukuk Masavirligi 0 1.563 9 346 1.918
Strateji Gelistirme Daire Baskanligi 55 173 10 46 284
Kurum Bagkani 0 107 3 18 128
Toplam 342.702 36.750 585 11.805 391.842

v’ SABIM/CIMER/SBN/BILGI EDINME kanaliyla gelen toplam 14.476 bagvuru elektronik
ortamda degerlendirilerek ilgili birimler tarafindan sonuglandirilmasi saglanmistir.

v' Basin ve Halkla iliskiler birimine elektronik posta /sosyal medya hesaplar: / telefon
yoluyla ya da birebir goriisme seklinde yapilan toplam 2.125 adet basvurunun ilgili
birimler tarafindan sonug¢landirilmasi saglanmistir.

v" Kurumumuzun hizmet sundugu birimlerdeki muhtelif 1sitma, sogutma, sihhi tesisat,

aydinlatma, asansor, elektrik ariza ve bakim onarimlari gerceklestirilmistir.
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Yeni klima montajlarinin yaptirilmasi, eski ¢alismayan klimalarin soktiiriilmesi, ihtiyag
duyulan yerlere yeni otomatik kapilarin yaptirilmasi, arizali otomatik kapilarin
onarimlarinin yaptirilmasi vs. muhtelif bakim ve onarim hizmetleri ile ilgili is ve
islemler yuruitilmiustir.

ESY tizerinden 1.255 adet ariza talebi alinmis ve sorunlar giderilmistir.

590 adet (782 klasor) Ruhsatsiz bagsvuru dosyasina islem yapilmistur.

456 adet (560 klasor) Imal bagvuru dosyasina islem yapilmistir.

452 adet ( 608 klasor) Ithal basvuru dosyasina islem yapilmistir.

ESY den 1.948 adet ( 3.480 klasor) dosya Istegi ilgili personellere iletilmis ve ilgili
personelden, 4.268 adet (5.092) klasor) iade teslim alinmistir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi (1.245) klasor ilgili personele gonderilmis olup
(2.480) klasor, teslim alinmistir.

Kurumumuza ait arsiv dolaplarinin kapasitesinin artirilarak, Kurum arsivimizin

yenilenmesi saglanmistir.

» Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi faaliyetleri kapsaminda;

Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklar1 dogrultusunda 2018 yilinda asagida belirtilen faaliyetler

gerceklestirilmistir.

v

ESY Projesi masaiistii ve web uygulamalarinda Kurumumuzun ihtiya¢c duydugu
gelistirmeler ve glincellemeler yapilmistir. Bu glincellemeler ile ilgili kullanic
kilavuzlar1 hazirlanmis, personele egitim ve teknik destek verilmistir.

ESY ve EBS yazilimi ile ilgili olarak Kurum i¢i ve Kurum dis1 kullanicilardan gelen tiim
talepler alinmis, degerlendirilmis, Talep Bildir modiilii tizerinden ve telefon, e-posta ve
resmi yazi ile gelen tiim sorunlar ¢6ztime ulastirilmistir.

Analiz ve gereksinim dokiimanlarina gére Kurumumuzda yiiriitiilen is stirecleri ile tiim
is ve islemlerin elektronik ortamda yapilabilmesi amaciyla ihtiya¢ duyulan yazilimlar
gelistirilmistir.

Kurum igerisinde yapilan tiim yazismalar elektronik ortamda elektronik belge yonetim
sistemi lizerinden yapilmistir.

EBS yazilimi e-Devlet entegrasyonu saglanmistir.

Kurumumuza telefon yoluyla gelen basvurularin ¢oziimlenmesi amaciyla TiTCK
Iletisim Merkezi kurulmustur.

TITCK lletisim Merkezi'ne telefonla gelen basvurular arasindan Birim tarafindan
degerlendirilecek olan ilag Takip Sistemi (ITS), Renkli Recete Sistemi (RRS) ve
Elektronik Basvuru Sistemi (EBS) paydas bagvurulari icin gerekli ¢dziimler uygulanmis
ve bilgilendirmeler yapilmistir.

Ilag Takip Sistemi (ITS) ve Renkli Regete Sistemi (RRS) hakkinda e-posta yoluyla gelen

basvurular ¢éziimlenmis ve bilgilendirmeler yapilmistir.
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llag Takip Sistemi (ITS) Mobil uygulamasi, yeni eklenen bilgi alanlan ile hizmet
sunumuna basarili bir sekilde devam etmistir.

Ilag Takip Sistemi (ITS) karar destek sistemlerinin kurulmasi i¢cin ¢alismalar devam
etmistir.

llag Takip Sistemi (ITS) ile ilgili mevzuat ¢alismalarinin yapilmasina yénelik olarak
hazirlanan kilavuz giincelleme ¢alismalar1 yapilmis ve yayimlamistir.

Elektronik Renkli Regete Sistemi ile kirmizi, yesil, turuncu ve mor regetelerin
elektronik ortamda yazilmasi ile ilgili calismalar1 tamamlanmis, kontrole tabi ilaglar ve
normal receteye tabi ilaglar da sisteme dahil edilmistir. AHBS’lerin sisteme
entegrasyonu ¢alismalari kapsaminda, tiim aile hekimleri tiim ilaglari sistem tizerinden
recetelendirilmesi icin pilot bolge calismalarina asamali olarak devam edilmistir.
Serumlarin ve Radyofarmasétik tiriinlerin Ilag Takip Sistemi kapsamina alinmasi
calismalar1 yapilmistir.

Kurumsal teknik talepler ESY Talep Bildirim modiilt araciligi ile toplanarak hizmet
verilmistir.

DMO tzerinden alinacak bilgisayarlarin firma gortismeleri yapilmis, firmalardan
uygun nitelikteki tirtinler test edilmis ve fiyat performans agisindan uygun olan tirtiniin
alimi yapilmistir.

Kurumumuz merkez ve hizmet binalarindan bulunan kat yazicilarin alimi yapilmistir.
Kurum merkez binasi ve ek lokasyonlarda bulunan sistemlerin kablolama islemleri
yapimistir.

Kurum bilisim sistemlerinde kullanilmakta olan veri depolama ve veri yedekleme
cihazlarinin, yeni eklenen ve eklenecek projelerde kullanilmak tizere cihaz alimi teknik
sartnamesi hazirlanmistir.

Kurum sistem altyapisi, donamimlarda lisans maliyetlerini azaltmak ve yeni
teknolojiler kullanilmasina donanim iireticileri, entegratorler, yazilim tireticileri, agik
kaynak danismanlik firmalari ile toplantilar yapilmistir.

Acgik Kaynakli yazilim, donanim kurma/isletme testleri yapilmistir ve egitimleri
alinmistir.

Kurum’a yeni baslayan ve Kurum’'dan ayrilan personellerin kullanici ve e-posta
tanimlama islemleri yapilmistur.

Kurum dis internet, i¢ ag yapisinda ve binalar arasindaki mpls hatlarinin verimli
kullanilmasi yoniinde kullanici erisim optimizasyonu yapilmistir.

Kurum tiim sunucularinda gilivenlik giincellemeleri, sorun c¢ozliimleri ve tiim
sunucularin veri yedekleme, yedekten geri doniis islemleri yapilmistir.

Kurum internet erisim hareketlerinin diizenlenmesi yoniinde glivenlik cihazlari

tizerinde giivenlik tehditi olan siteler, Kurum icinde giivenlik zafiyetine yol acabilecek
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siteler, kumar ve bahis siteleri, irkeilik ve nefret iceren siteler, siddet icerikli siteler,
oyun siteleri, erotik siteler engellenmistir. Kurum internet erisim politikalarinin

diizenlenmesi yoniindeki calismalar yapilmistir.

1.1.6 Hukuk Miisavirligi'nce Gergeklestirilen Faaliyetler

Hukuk Musavirligi 659 sayili KHK'nin 4 iincii maddesine gore, muhakemat hizmetleri ve hukuk
danismanligina iliskin is ve islemleri ytiritme yiirtitmekle gorevli ve sorumludur. Bu kapsamda;
v' Kurum i¢inde hazirlanan mevzuat taslaklarina katki saglanmis ve hukuki goris
bildirilmistir.
v' Kurum birimleri tarafindan tereddiide diistilen hususlarla ilgili hukuki goris
bildirilmistir.
v Kurum disindan gelen mevzuat taslaklari ile ilgili kurumsal goriis olusturulmustur.
v Kurum aleyhine veya Kurumun islemleri sebebiyle Bakanlik aleyhine agilan davalarda
Kurumu ve Bakanligl temsil etmis ve bu davalar ile ilgili tiim is ve islemleri
yurutilmustiir.
v Mahkemeler, savciliklar ve icra miidiirliikleri tarafindan Kuruma gonderilen bilgi ve
belge talepli yazilarin cevaplandirilmasi saglanmistir.
v' Kurumun gorev alani ile ilgili Bakanligimiza yoneltilen soru oOnergelerine cevap

hazirlanmistir.

Bu ¢ercevede; Hukuk Miisavirliginin 2018 y1li faaliyetleri asagidaki tabloda gorildiigi gibidir:

Tablo 63: Hukuk Miisavirligi 2018 Yil1 Faaliyetleri

iSLEMIN TURU SAYISI
Agilan idari Davalar Sayisi 140
Kurum Lehine Verilen Kararlar (Red Kararlari) 106
Kurum Aleyhine Verilen Kararlar (iptal-Kabul Kararlari) 31
Yiritmenin Durdurulmasi Kararlari 24
Ylritmenin Durdurulmasi Red Kararlari 74

Davacilarin Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar

Bakanligimiz Temyiz Talebinin Kabulline Dair Karar 2

Bakanlhgimiz Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar 4

Bakanlik Adina Takip Edilen Davalar 10
Kurum Adina Takip Edilen Davalar 130
Soru Onergeleri 65
Acilan Adli Davalar 63
Basvurulan icra Takipleri 7

Gorus Bildirilen Mevzuat Sayisi 36
Verilen Mitalaalar 153
Diger (Miizekkere, Bilirkisi incelemesi Vs.) 176
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1.1.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanligi’'nca Gercgeklestirilen Faaliyetler

> Biit¢ce hazirlama ve uygulama faaliyetleri;
2018 y1l1 Merkezi Yonetim Biitge Kanunu’'nun uygulanmasina iliskin yapilan islemler sunlardir:

v" Odeneklerin Serbest Birakilmasi
2018 yii icinde Ayrintih Finansman Programina uygun olarak ticer aylik dilimler halinde
o0deneklerin serbest birakilmasi islemleri yapilmistir.

v' Odenek Aktarma islemleri
Harcama birimlerinin talebi lizerine 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu, 2018 yil
Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ve diger ilgili mevzuat ve diger mevzuat hiikiimleri ¢ercevesinde
aktarma islemleri yapilmistur.

v" Odenek Ekleme Islemleri
2018 yilinda ihtiyaca gore ve ilgili mevzuat hiikiimleri ¢ercevesinde, likit karsiligi 6denek ekleme
islemi kaydi yapilmistir. Biitge uygulama siirecinin ana unsurlarini olusturan serbest birakma,
odenek ekleme ve 6denek aktarma gibi biitge islemleri 2018 yi1li1 Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ve
ilgili Biitce Uygulama Tebligi'nde belirtilen usul ve esaslar dogrultusunda ve e-Biit¢e sistemi
tzerinden gerceklestirilmistir.

v' Revize ve Tenkis Islemleri
2018 yilinda mal, hizmet ve sermaye giderlerinde ikinci li¢ aylik déneme ait 6deneklerin birinci ti¢
aylik donemde 6denmesine iliskin revize islemleri yapilmistir. Ayrica kullanilmayan 6deneklerin

tenkis islemleri de gerceklestirilmistir.
Yukarida sayilan faaliyetlere iliskin sayisal veriler asagidaki tabloda goriildiigu gibidir;

Tablo 64: Biitce ve Performans Birimi ile ilgili Istatistikler

ISLEMIN TURU SAYISI
Odenek génderme belgesi 88
Tenkis belgesi 32
Odenek ekleme belgesi 6
Odenek aktarma belgesi 20
Revize 2
TOPLAM 148

v/ 2018 Y1l Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporunun Hazirlanmasi islemleri
5018 sayili Kanun’ un 30’uncu maddesine istinaden, Kurumumuzun 2018 yili biitgesinin ilk alti
ayiin uygulama sonuglari, ikinci alti1 aya iliskin beklentiler ve hedefler ile faaliyetlerimizi kapsayan
2018 yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu diizenlenerek Temmuz ayinda kamuoyuna
duyurulmak tizere yayimlanmistir.

v Kurumumuzun 2019-2021 Dénemi Biitcesinin Hazirlanmasi islemleri
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2019 yili biitgesinin hazirlanmasi ile ilgili yasal siirecin baslamasiyla, Orta Vadeli Program (Yeni
Ekonomi Programi), Orta Vadeli Mali Plan, Biitce Cagrisi ve eki Biitce Hazirlama Rehberi ile Yatirim
Genelgesi ve eki, Yatirnm Programi Hazirlama Rehberi’ nde belirtilen genel ilkeler, standartlar,
hesaplama yontemleri, bunlara iliskin olarak kullanilacak cetveller, tablolar, diger bilgi ve
aciklamalar dogrultusunda biitge hazirlama ¢alismalar: yapilmistir.

Birimlerden gelen teklifler ve 6denek teklif tavanlar1 dogrultusunda Kurumumuzun 2019-2021
donemi biitce teklifi hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanlifi’na, yatirim biitcesi ise
Cumhurbaskanligl Strateji ve Bilitce Baskanligina sunulmustur. Daha sonra Hazine ve Maliye
Bakanligi ve Cumhurbaskanhigl Strateji ve Biitce Baskanligina uzmanlar ile Kurumumuzun
yetkilileri arasinda yapilan goriismeler sonucunda gelir ve gider tekliflerimize son sekli verilmis ve
onaya hazir hale getirilmistir.

Ozetle, Daire Baskanhigimiz tarafindan 2019-2021 dénemi Kurum biitcesinin hazirlik calismalarina
yon verilmis; buitce hazirlama siirecinde kullanilacak belgeler, cetveller ve gerekli dokiimanlar ile
2019 yili biitge tasarisi hazirlanmistir. Bu kapsamda TBMM Plan ve Bilitge Komisyonu ile Genel

Kurul Biitge Goriismeleri oturumlarina katilim saglanmstir.

v" Kurumumuzun 2019 Y1l Performans Programinin Hazirlanmasi Islemleri

Bir mali yi1lda Kurumun stratejik plani dogrultusunda yiiriitmesi gereken faaliyetleri, bu faaliyetlerin
kaynak ihtiyacini, performans hedef ve gostergelerini iceren, Kurum biitcesinin ve idare faaliyet
raporunun hazirlanmasina dayanak olusturan 2019 yili Performans Programi hazirlanmistir.
Yukarida belirtilen faaliyetlere ek olarak Biitce ve Performans ¢alismalari ¢ergevesinde, 2018 yilina
ait faaliyetler su sekildedir;

v’ Biitge islemleri ile ilgili her tiirlii arastirma, inceleme, planlama ve yazisma yapilmistir.

v' Harcama birimlerinin teklif ve ihtiyaclar1 dikkate alinarak Ayrintili Finansman
Programi hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanligi’'na sunulmustur. Ayrintil
Finansman Programinin vize edilmesinden sonra 2018 yili icerisinde uygulanmasi
saglanmistir.

v' Kurumumuzun 2017 Yih Yatinm Programi Izleme ve Degerlendirme Raporu
hazirlanarak Sayistay Baskanlig’'na, Hazine ve Maliye Bakanlig’'na ve
Cumhurbagskanlig1 Strateji ve Biitce Bagskanligina gonderilmistir.

v' 2017 yih Biitge Kesin Hesabi hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanligi'na, Sayistay
Baskanligi'na ve Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi Bagkanligi'na gonderilmistir.

v' 2019 yil biitce hazirlik ¢alismalar1 kapsaminda TBMM Plan ve Biitge Komisyonu ile

Genel Kurul Biitge Goriismeleri oturumlarina katilim saglanmistir.
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> I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol faaliyetleri;

v" Kurumumuzca I¢ Kontrol Standartlarina uyum saglanmasini teminen 2018-2020
donemini kapsayan Eylem Plani, Hazine ve Maliye Bakanliginca yayimlanan
02.12.2013 tarihli ve 70451396-24-10775 sayili Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum
Genelgesi cercevesinde Daire Baskanhigimiz kordinasyonuyla revize edilerek
23.02.2018 tarihli Makam Oluru ile Kurumumuz Resmi Internet Sitesinde
yayimlanmistir.

v" Kurumumuz 2018-2020 Dénemi Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem
Planinda 2018 y1l1 icin 6ngoriilen eylemlerin izleme ve degerlendirmesi yapilmistir.

v' 2018 yilinda Daire Baskanligimizca 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile Hazine ve Maliye Bakanlig1 tarafindan yayimlanan i¢
Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslar cercevesinde hazirlanan “On Mali
Kontrol Islemleri Yénergesi” esaslarina gore yiiriitiilmiistiir. Bu kapsamda taahhiit
evraki ve s0zlesme tasarilarindan mal ve hizmet alimlari i¢in bir milyon Tiirk Lirasi,
yapim isleri i¢in ti¢ milyon Tiirk Lirasina esit ve bu tutar1 asanlar 6n mali kontrole tabi
tutulmustur. Diger yandan mali islemlerde; uygulama birliginin saglanmasi ve risk
unsurlar1 dikkate alinarak, Kurumumuza baghh harcama birimlerinin Ydnergede
belirtilen ekonomik kodlardan yapacaklar1 6demelere ait (6n 6ddeme dahil) 6deme
emri belgelerinden; 100.000 Tiirk Lirasi’'n1 (Katma Deger Vergisi hari¢) asan édeme
emirleri ve eki belgeler, harcama yetkilisince imzalanmadan 6nce Daire Bagkanligimiz
tarafindan, biitce siniflandirilmasi ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygunluk yéniinden
on mali kontrole tabi tutulmustur.

v/ Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yonetici ve harcama
yetkililerine talep ettikleri konularda gerekli bilgiler saglanmis ve danismanlik hizmeti
verilmistir.

v' Taahhiit evraklari ve sozlesme tasarilarinin  6n mali kontrol islemleri
gerceklestirilmistir.

v Insan Kaynaklar1 Daire Baskanlifinca kontrol edilmek iizere Daire Baskanhgimiza
gonderilen kadro dagitim cetvelleri, kadro ihdas ve kadro degisikligi ile yan 6deme

cetvellerinin 6n mali kontrol islemi gerceklestirilmistir.
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2018 yilinda On Mali Kontrol islemi yapilan taahhiit dosyasi ve sdzlesme tasarilar1 asagidaki tabloda

yer almaktadir:

Tablo 65: 2018 Yili On Mali Kontrol islemine Tabi Tutulan Taahhiit Dosyasi ve Sozlesme
Tasarilari

SN iSIN TANIMI
1 9 Kalem Cihaz Alimi isi

2019 Yil Personel Tasima Hizmeti Alimi isi
9. Akilci ilag Kullanimi Organizasyon Hizmet Alimi isi

4. Akilcr Antibiyotik Kullanimi Organizasyon Hizmet Alimi isi

i A W N

Bilgi Sistemleri Bakim, Gelistirme, Giincelleme ve Destek Hizmetleri isleri Hizmet Alimi isi
6 BT Sistem Alt Yapi Modernizasyonu Hizmet Alimi isi

7  Bilgi Teknolojileri Danismanlik ve Destek Hizmet Alimi Isi

8 iletisim Merkezi Hizmet Alimi isi

Tablo 66: On Mali Kontrole Tabi Tutulan Dosya Sayisi

ON MALI KONTROLE TABi TUTULAN DOSYA SAYISI

S.N ADI SAYISI
1 Odenek génderme belgesi 88
2 Odenek aktarma islemleri 20
3 Kadro dagihm cetvelleri 1
4 Yan 6deme cetvelleri 1
5 Odeme emri belgeleri ve eklerinin 6n mali kontrol islemleri 3.650

ic kontrol sisteminin kurulmasi ve i¢ kontrol eylem plan1 kapsaminda yapilan faaliyetler Yonetim ve

ic Kontrol Sistemi bashg1 altinda ayrintili olarak agiklanmustir.

» Stratejik Planlama Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

v Stratejik planinin yenilenmesi ¢alismalar1 kapsaminda, 03.08.2018 tarihli
Cumhurbaskanlhig1 100 Giinliik Icraat Programinda, Bakanliklar ve Kurumlarin 2019-
2023 donemine iliskin stratejik plan c¢alismalarini Kasim Ayinda tamamlamalari
talimatlandirildigindan Kurum (2019-2023) stratejik plani hazirlanmistir. 2019 -
2023 doénemi stratejik plan hazirhklart Baskanhk Makaminca yayimlanan Ig
Genelgenin Kurum personeline duyurulmasiyla baslanmis olup, Strateji Gelistirme
Daire Baskanliginin koordinatérliigiinde ve Kurum I¢ Denetgisinin danismanhginda
tim birimlerin temsil edildigi Stratejik Planlama Ekibi ile stratejik planlama siirecinin
isleyisini gozetmek-yonlendirmek, planlama siirecine iliskin 6nemli kararlari almak ve
Stratejik Planlama Ekibince yapilan ¢alismalar1 degerlendirerek son seklini vermek
amaciyla Stratejik Gelistirme Kurulu olusturulmustur. Hazirlhlk programina uygun

olarak tarihsel gelisim, mevzuat ve st politika belgeleri analizi, Kurumun verdigi
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hizmetler ve faaliyetler, paydaslar, Kurum i¢i durum ve kaynaklar, ilag, tibbi cihaz ve
kozmetik alaninda Diinyada ve Tirkiye'deki durum dikkate alinarak durum analizi
yapilmis, Kurum 2019-2023 stratejik plani da degerlendirilmek suretiyle mevcut
durum analiz edilmistir.

Misyon, vizyon, temel degerler, amagclar, hedefler, stratejiler ve performans
gostergeleri olusturulurken i¢ ve dis paydaslarin goriis ve onerilerini almak amaciyla
i¢ ve dis paydas anketi sonuglari, Bakanligimizca stratejik plan hazirlik ¢alismalar:
kapsaminda strateji belirlemek i¢in diizenlenen dis paydas calistay ciktilari, mevcut

stratejik plan ve st politika belgeleri dikkate alinmistir.

Nihai olarak, TITCK 2019-2023 Stratejik Plani, iist politika belgeleri ile Bakanligimiz tarafindan

yuriitiilen stratejik plan calismalarina paralellik arz edecek sekilde, katihmciliga 6nem verilerek,

paydaslarin gortis, 6neri ve beklentileri dikkate alinarak yenilenmistir.

v

2018 Y1l Performans Programinda yer alan performans gostergelerinin izlenmesi ile
ilgili olarak Mart, Haziran, Eylill ve Aralik sonu olmak tizere tlger aylik donemler
itibariyla izlenerek harcama birimlerimizden gelen gergeklesmeler konsolide
edilmistir.

2019 Yih Programinin Kurumumuzu ilgilendirecek tedbir teklifleri harcama
birimlerimizle koordineli ¢alisilarak hazirlanmis, Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce
Baskanligina iletilmek tizere Bakanligimiza gonderilmistir.

Kurumumuz 2019 yili Performans programi hazirlhik ¢alismalar1 kapsaminda
programda yer alacak performans gostergeleri ve yilsonu beklenen tahmini degerler
belirlenmistir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanlhigimizin “2017 yih Birim Faaliyet Raporu”
hazirlanarak Ocak 2018 de Ust Yéneticiye sunulmustur.

Gorev alanimiz gercevesinde; Daire Baskanligimiz tarafindan Kurumumuz birimlerine,
Faaliyet Raporu hazirlama siirecinde bilgi ve danismanlik hizmetleri verilmistir.
Harcama birimlerinden gelen birim faaliyet raporlarini konsolide ederek bir énceki
yilin (2017) Idare Faaliyet Raporu hazirlanmis, Subat ayr sonunda Sayistay
Baskanligi’'na ve Hazine ve Maliye Bakanhigi'na gonderilmis ve kamuoyuna
duyurulmustur.

2018 yii Birim Faaliyet Raporu hazirliklarina baslanilmasi i¢in “ Birim Faaliyet
Raporlarini Hazirlama Rehberi” revize edilerek harcama birimlerine gonderilmistir.
Gorev alanimiz ¢ergevesinde; Stratejik Planlama Birimi tarafindan, Kurumumuz
harcama birimlerine, birim faaliyet raporu hazirlama siirecinde bilgi ve danismanlik
hizmeti verilmistir.

2018 yili programinin uygulanmasi, koordinasyonu ve izlenmesine dair Bakanlar

Kurulu Kararr’'nin “izleme raporlar1” baghikl 25’inci maddesinin (a) bendine istinaden
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2018 y1l programinda yer alan Kurumumuzun sorumlu olduklari tedbirlerin uygulama
durumlarn ile ilgili olarak Mart, Haziran, Eyliil ve Aralik sonu olmak iizere ii¢ aylik
donemler itibariyla bilgiler konsolide edilerek Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce
Baskanligina bildirmek tizere Bakanligimiza gonderilmistir.

v' 2018 yili TITCK Eylem Plani’'nin uygulanma durumlar ile ilgili olarak Mart, Haziran,
Eylil ve Aralik sonu olmak iizere l¢ aylik donemler itibariyla izlemesi yapilarak
konsolide edilmis olup Bakanligimizin birim eylem plani takip modiiliine zamaninda
girisleri gerceklestirilmistir.

v Bakanligimizca 27 Subat 2017 tarihinde diizenlenen Dis Paydas Calistayinin “Genel
Saghk Sisteminin lyilestirilmesi” konulu kismmmin “ilag, Biyolojik Uriin ve Tibbi
Cihazlarn Erisilebilirligi, Guvenliligi- Saglikta Ar-Ge ve Yenilikciligin Tesvik Edilmesi”
oturumuna katilim saglanmistir.

v' Hizmet Envanteri Yonetim Sistemi (HEYS) calismalari kapsaminda Kurumumuzca is
diinyasina, kamuya ve halka sunulan hizmetlerimizden e- Devlet sistemi kapsaminda
elektronik olarak sunulanlarin envanter calismalar1 tamamlanmis ve basvurulu
slireclerimiz icin basvuru esnasinda istenen fiziki evraklarin ortadan kaldirilmasi
amaciyla Bilgi Sistemleri Dairesi ile gerekli calismalar yapilmistur.

v" Cumhurbaskanhiginin 100 giin Eylem Plan1 Kapsaminda, koordinasyon siireci
yonetilmis olup Bakanligimizin s6z konusu eylem planina iligkin izleme asamalari
zamaninda yerine getirilmistir.

v 11-13 Nisan ve 18-21 Ekim 2018 tarihlerinde Bakanligimizca gerceklestirilen Ig
Paydas Calistayina katilim saglanmistir.

» Yonetim Bilgi Sistemleri Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

v" Kurumumuzca tahsis edilmis olan ve parayla ifade edilen veya edilmeyen her tiirli
kaynagin, faaliyetler sonucunda elde edilen ciktilar veya ulasilan hedeflerin zaman
sureleri itibariyla nicel ve nitel yapida kayit altina alinmasi yoniindeki calismalara
diger birimlerle isbirligi icinde devam edilmistir. Bu verilerin raporlama ve analiz
imkani saglayacak bilesenler icerecek sekilde ilgili veri alanlara kaydedilmesine, st
yonetim ile diger birimlerin karar alma siire¢lerinde ihtiya¢ duymalari halinde
erisimlerine acik bulunmasina 6zel bir 6nem gosterilmektedir.

» Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

Faaliyet doneminde; gelirlerin ve alacaklarin tahsili, giderlerin hak sahiplerine 6denmesi, emanet
islemlerinin yapilmasi ve diger mali islemlerin kayit altina alinmasi ve raporlanmasi gibi muhasebe
hizmetleri, muhasebe yetkilisinin sorumlulugunda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu, 2018 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu, Merkezi Yonetim Muhasebe Yonetmeligi,

Muhasebe Yetkilisi Mutemetlerinin Gorevlendirilmeleri, Yetkileri, Denetimi ve Calisma Usul ve
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Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik, Kamu Zararlarinin Tahsiline Hiskin Usul ve Esaslar Hakkinda

Yoénetmelik, On Odeme Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik, Merkezi Yonetim Harcama Belgeleri

Yonetmeligi, Tasinir Mal Yonetmeligi ve diger ilgili mevzuat cercevesinde yiiriitilmiistiir.

Giderlerin 6denmesi asamasinda 6deme emri ve eki belgeler, 5018 sayili Kanun'un 61’inci

maddesinde belirtilen yetki cercevesinde ve yasal siiresi icinde kontrol edilmistir. Odemeler nakit

mevcuduna, 6demede 6ncelik durumuna ve muhasebe kayitlarina alinma sirasina gore yapilmistur.

Bu kapsamda Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminin 2018 y1il1 faaliyetleri su sekildedir;

v

<

Gelirlerin tahsili, giderlerin hak sahibine 6denmesi, para ve para ile ifade edilebilen
degerler ile emanetlerin alinmasi, saklanmasi, ilgililere verilmesi, gonderilmesi ve
diger tim mali islemlere iliskin kayitlar gerceklestirilmis olup raporlanma islemleri
tamamlanmistir.

2018 mali y1l1 iginde toplam 7.400 adet yevmiye kaydi yapilarak muhasebe hizmetleri
yerine getirilmistir.

Ana hesap ve buna iliskin vadeli hesaplarimizin bankadan alinan giinlik ekstreye
uygun olarak Biitiinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi (BKMYBS) tlizerinden
muhasebe kayitlari olusturulmustur.

Kamu Haznedarhigi Genel Tebligi c¢ercevesinde Kurumumuz mevduatinin
degerlendirilmesi islemleri yapilmistir.

2017 yili Yonetim Donemi Hesabina iliskin belgeler hazirlanarak éngoériilen siireler
icerisinde Sayistay Baskanligi'na gonderilmistir.

2017 yili biitce gerceklesmeleri, Biitlinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi
(BKMYBS) tzerinden alinarak olusturulan Kurumumuz 2017 yili Kesin Hesabi
hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanligi'na, Sayistay Baskanligi’na ve TBMM
Baskanligi'na gonderilmistir.

Hazineden yapilacak olan nakit talepleri internet iizerinden belirtilen siireler icinde
yapilmis ve nakit islemleri takip edilmistir.

Kurum personeline ve harcama yetkilisi mutemetlerine biitce ici ve biitce disindan
yapilan tiim avans ve krediler Bitiinlesik Kamu Mali Yo6netim Bilisim Sistemi
(BKMYBS) iizerinden takip edilerek mahsup islemleri yapilmistur.

Birimimiz veznesinde tiim nakdi islemler ve teminat mektuplarinin tahsilat ve iade
islemleri gerceklestirilmistir.

Sosyal Giivenlik Kurumu yiikiimliiliikleri her ay diizenli bir sekilde yerine getirilmistir.
Aylik olarak vergi beyannameleri verilmis ve tutarlari vergi dairesine aktarilmistir.
Her ay sonunda ay sonu islemleri yapilarak BKMYBS iizerinden mutabakat

saglanmistir.
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v/ 2018 yilinda toplam 7.400 adet yevmiye kaydi olusturulmus olup, muhasebe kaydi
sonucu olusan raporlar ve yevmiye kayitlar1 dosyalanmis ve Sayistay Baskanliginin
denetimine hazir hale getirilmistir.

v’ Kefalet, sendika Kesintisi, icra, vekalet ticreti gibi benzeri kesintiler emanete alinmis ve
mevzuata uygun olarak ilgililere 6denmistir.

v" Kurumun elektrik, su, telefon vb. ddemeleri mevzuatina uygun olarak ilgililere
odenmistir.

v" Kurumun mal, hizmet ve yapim islerine ait hakedis 6demeleri mevzuatina uygun
olarak ilgililere 6denmistir.

v" Kurum personelinin maas, yolluk vb. 6zliik haklar1 mevzuatina uygun olarak ilgililere
odenmistir.

v Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Baskanlg tarafindan kesilen faturalarin
tahakkuk, tahsilat ve takip islemleri gerceklestirilmigtir.

v Tasinir islemlerine iliskin muhasebe kayitlar: yapilmistur.

Tasinir Islemleri 5018 sayih Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu'nun 44’iincii maddesine
dayanilarak hazirlanan “Tasinir Mal Yonetmeligi” hiikiimleri g¢ercevesinde gerceklestirilmistir.
Kurumumuz “Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sistemi (MKYS)” ile harcama birimlerimizce kullanilan;

v 150 Tiiketim Malzemeleri

v’ 253 Tesis Makine ve Cihazlar

v’ 254 Tasitlar

v 255 Demirbaglar

olarak sayilan tiiketime yonelik mal ve malzemeler ile dayanikli tasinirlarin kayd: ve takibinin
yapilmasi 6ngorulmiistir.

Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sistemi (MKYS), kesintisiz calismakta olup, her kullaniciya kullanici
kodu ve sifre tanimlanmistir. Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sisteminden, tasinirlarin hesap kodlari
bazinda ve harcama birimi yonetim déonemi hesabina iliskin Yonetmelikte sayilan cetvel ve raporlar
ile tasinir kesin hesap raporlari alinabilmektedir.

Bu kapsamda, Kurumumuza ait tasinirlarin amortisman islemleri yapilmis olup, harcama
birimlerinin taginir mal yonetim hesabi cetvelleri kontrol edilerek mutabakat saglanmistir.
Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi faaliyetleri ile ilgili istatistiki bilgiler asagidaki tabloda

gorildigi sekildedir;
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Tablo 67: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi ile ilgili istatistikler

S.N iSLEM TURU SAYI
1 Yevmiye 7.400
2 Agilan Kisi Borcu Dosyasi 26
3 Baska Birimler Adina izlenen Alacaklar Dosyasi 22
4 Tahakkuku Yapilan Analiz Faturasi 491
5 Agilan Taahhit Karti 15
6 Veznemizde Bulunan Kesin Teminat Sayisi 23
7 Kefalet Aidati Kesintisi Yapilan Personel Sayisi 7

1.1.8 i¢ Denetim Faaliyetleri
» Program Dénemi Faaliyet Bilgileri
v" Denetim Programi Ger¢eklesme Durumu
2018-2020 Dénemi I¢ Denetim Planinda da éngériildiigii iizere, i¢ denetci kaynak kisiti nedeni ile
2018 Y1l I¢ Denetim Programinda yer alan Kurumumuzdaki tiim yiiksek riskli alanlar i¢cin denetim
faaliyeti gerceklestirilememis, en yiiksek riskli alanlar yonetimin hassasiyeti dogrultusunda
degerlendirilerek “Tasinir Mal Islemleri” alani igin giivence verme faaliyeti gerceklestirilmistir.
Kurumumuzun tiizel kisiliginin 703 sayili Kanun Hikmiinde Kararnamenin 25 inci maddesi ile
kaldirilmasi, 4 nolu Cumhurbaskanligl Kararnamesinin 506-519 uncu maddeleri ile yeni gorevler
eklenerek tekrar kurulmasi; Cumhurbaskanligi Makaminin (Strateji ve Biitce Baskanlig1) 17.08.2018
tarih ve 78059895-602.04-CB001 sayili yazilariyla 2019-2023 donemi stratejik planlarin 15.11.2018
tarihine kadar hazirlanmasinin talimatlandirilmasi ve I¢ Denetcilerin bu calismalara danismanlk
hizmeti vermesi nedenleri ile 2018 yili i¢ Denetim Programu ile planlanan “Laboratuvar ve Analiz
Faaliyetleri” ve “Tibbi Cihazlar ve Kozmetik Uriinlere iliskin Bildirim Faaliyetleri” denetim alanlarina
iliskin giivence verme faaliyetleri 12.10.2018 tarih ve 16059506-0220-E.3386 sayil1 Baskanlik
Makami Olur’u ile iptal edilmistir.
Danismanlik faaliyetleri kapsaminda:

e “Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1 Hazirlanmas1”,

e “Is Analizi ve Yetkinlik Analizi”,

e “Evrak Prosediirii Olusturma Calismalar1” yiiriitiilmdis,
ancak Kurumumuz tarafindan “Kurumsal Risk Belirleme Calismalari”na baslanilmadigindan bu alana
danismanlik hizmeti verilememistir.

v" Program Dis1 Denetim ve Danismanlik Faaliyetleri

Ihtiyat kaynag kullanilarak Kurum Baskani Sayin Dr. Hakki GURSOZ’iin talimatlar1 dogrultusunda:

e Kurumumuzun Diinya Saghk Orgiitii Listelenmis Otoriteler calisma grubuna ve

e Kurumumuz 2019-2023 Stratejik Plani hazirlik ¢alismalarina
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Ic denetimin danmismanlk fonksiyonuna bagh kalinarak damismanlik/kolaylastiricihik hizmeti

verilmistir.

v" Kabul Edilmeyen Bulgular

Denetlenen birimlerle paylasilan tiim bulgular kabul edilmistir.

> Plan Donemi Faaliyet Bilgileri

v" Denetim Plani Ger¢eklesme Durumu

2018 y1ili i¢ Denetim Programinda yer alan “Tasinir Mal Islemleri” giivence verme
faaliyeti ile “Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1”, “Is Analizi ve
Yetkinlik Analizi” ve “Evrak Prosediirii Olusturma” danismanlik gorevleri
gerceklestirilmistir.

“Tibbi Cihaz Kayit/Bildirim Faaliyetleri” ile “Kozmetik Uriinler Kayit, Bildirim ve
Belgelendirme Faaliyetleri” denetim alanlarina iliskin giivence verme faaliyetleri,
[II-A-1 boliimiinde detayli sekilde agiklandigi tizere, Baskanlik Makami Olur’u ile
iptal edilmistir.

“Kurumsal Risk Belirleme Calismalar1” 2018 Yili I¢ Denetim Programi kapsamina
alinmasina ragmen, risklerin 2019-2023 Stratejik Plani ile uyum saglanmasi

amaciyla 2019 yili icinde yapilmasinin daha uygun olacagj, Strateji Gelistirme Daire

Baskanligi ile yapilan istisare sonucunda kararlastirilmistir.

Tablo 68: Giivence Verme Faaliyetleri Tablosu

Giivence Verme Faaliyeti Gergeklesme Durumu
Taginir Mal islemleri Gergeklesti
Tibbi Cihaz Kayit/Bildirim Faaliyetleri Gergeklesmedi
Kozmetik Uriinler Kayit, Bildirim ve Belgelendirme Faaliyetleri Gergeklesmedi

Tablo 69: Danismanlik Faaliyetileri Tablosu

Danigsmanlik Faaliyeti Gergeklesme Durumu
Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani Gergeklesti
is Analizi ve Yetkinlik Analizi Gergeklesti
Evrak Prosediiri Olusturma Gergeklesti
Kurumsal Risk Belirleme Calismalari Gergeklesmedi

v Denetim Evreni: Denetlenen-Denetlenmeyen Alanlar ve Planlamaya iliskin

Degerlendirme

4 No'lu Cumhurbaskanligt Kararnamesinin 514 ve 515 inci maddeleri
dogrultusunda sirasiyla tibbi tiriin ve hizmetlerin iiretiminin tesvik edilmesi ile yurt

dis1 saglik birimleri kurulmasi gorevleri denetim evrenine eklenmistir.
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5996 sayili Kanunun 23 tncii maddesi geregi Kurumumuza tevdi edilen gida ve
takviye edici gidalarda saglik beyani kullanilmasina izin verilmesi faaliyeti denetim
evrenine ilave edilmistir.

Evrak Islemleri Faaliyeti denetimi saha ¢alismasi sirasinda denetim plani kapsami
disina ¢ikartilan alanlar ayri konu basliklar: altinda denetim evrenine eklenmistir.
Denetim Evreninin gozden gecirilmesi sirasinda bazi alt stiregler farkl stiregler
altinda degerlendirilmistir. Belirlenmis olan 38 denetim alani revize edilerek 10
tanesi “Yiiksek”, 29 tanesi “Orta”, 8 tanesi “Diisiik” risk diizeyine sahip 47 denetim
alant olusturulmustur. Bu alanlardan yonetimin hassasiyeti goz Oniinde
bulundurularak 3 tanesi 2018 yili I¢ Denetim Programi kapsamina alinmig, ancak
[II-A-1 de belirtilmis olan sebeplerle bunlardan 2 tanesi gerceklestirilememistir.
2018 yilinda gerceklestirilememis denetimlerden biri olan “Laboratuvar ve Analiz

Faaliyetleri” denetim alani, 2019 y1h ¢ Denetim Programi kapsamina alinmistir.

> Kalite Giivence ve Gelistirme Programi Uygulama Sonuglari

v' i¢ Degerlendirme Sonuglar:

Ic Denetim Mevzuatina istinaden Kurumumuz I¢ Denetim Faaliyeti Donemsel
Gozden Gegirme ¢alismasi 04-18.01.2019 tarihleri arasinda gergeklestirilmis ve bu
calisma sonunda Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu I¢ Denetim Birimi i¢ Denetim
Faaliyeti Dénemsel Gézden Gegirme Raporu Ust Yoneticiye sunulmustur.

Gozden gecirmenin yapildig1 donemde 34 standart “genel olarak uyumlu” olarak
degerlendirilmis, 7 standart ise degerlendirme dis1 birakilmistir.

Degerlendirmeye tabi tutulan standartlar ve Meslek Ahlak Kurallar1 dogrultusunda
yapilan degerlendirmeler cercevesinde; Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunda
yiiriitilmekte olan i¢ denetim faaliyetinin Kamu I¢ Denetim Standartlarina GENEL

OLARAK UYUMLU oldugu belirlenmistir.

v Dis Degerlendirme Sonuclari

2018 y1li icinde Kurumumuz i¢ Denetim Birimi dis degerlendirmeye tabi tutulmamigtir.
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> Program Donemi Egitim Faaliyetleri

Tablo 70: i¢ Denetim Birimince Alinan Egitimler

i¢ Denetgi

Mehmet

OZENEN

Cigdem
ALTINYAY

Cigdem
ALTINYAY

. Siiresi
Egitim Programini Diizenleyen Kurulus ile Igerigi Tarih
(saat)
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 23-27 Nisan 30
insan Kaynaklarinda Yetkinlik Bazli Performans Degerlendirme Egitimi 2018
1. Yetkinlik Yonetimi ve Analiz
2. Is Analizleri ve Degerlendirme
3. Yetkinlik Bazl Milakat-1
4. Yetkinlik Bazh Mulakat-2
5. insan Kaynaklarinda is Analizi, is Tanimi, Organizasyon Semasi ve Norm
Kadro Tespiti
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
Orgiitsel Degisim Yonetimi
1. Degisim ve Orgiitsel Degisim Kavramlari
2. Orgiitsel Degisim ihtiyacinin Saptanmasi
3. Giiniimiiz Orgiitlerini Degisime Zorlayan Faktérler
4. Gug Alani Analizi ve AlglI Yonetimi
5. Orgiitsel Degisim ve Kurumsal Kimlik
6. Orgiitsel Degisim ve Orgiit Gelistirme Siireci 15-19 Ekim
7. Orgiitsel Degisim ve Orgiit Gelistirmeye Yénelik Miidahale Teknik ve 2017 %0
Yontemleri
8. Orgiitsel Degisim Yonetimi Siireci
9.Degisime Direng ve Degisimi Yonetim Sureci
10. Degisimin Tiim Orgiit Calisanlarina Benimsetilmesine Yénelik
Atilabilecek Adimlar
11. Degisimin Nereden Baslamasi Gerektigi Hususuyla ilgili Farkh Gériisler

12. Orgiitsel Degisim ve Gelisimde Karsilasilabilecek Zorluklar

> ¢ Denetimin Kabiliyet ve Kapasitenin Degerlendirilmesi

v' I¢ denetim faaliyetine iliskin kaynak sinirlamalar ve olasi etkileri

Ic Denetim Biriminde iki i¢ denetci gorev yapmaktadir. Kurumumuzda iki adet 1.
dereceli, bir adet 5. dereceli olmak lizere toplam ii¢ i¢ denet¢i kadrosu mevcut olup,
bir adet 5. dereceli i¢ denetgi kadrosu bostur.

Kurumumuzda I¢ Denetim Birim Baskanhg), vyeterli i¢c denetci sayisina
ulasilamadigindan I¢ Denetim Rehberinde detayh sekilde acgiklanan rollere uygun
sekilde kurulamamuistir.

2018 yili icinde gerceklestirilen glivence verme faaliyetleri, gerekli saha tecriibesini

edinmek amaciyla iki i¢ denetginin ortak ¢alismasi ile gerceklestirilmistir.
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v' Alinacak/Alinmasi Gereken Tedbirler
e Kurumumuzda bos bulunan i¢ denet¢i kadrosuna yapilacak atama ve i¢ Denetim
Birimi Baskanhiginin kurulmasinin i¢ Denetim Rehberinde yer alan standartlara
ulasma agisindan 6nemli bir adim olacagi diistiniilmektedir.
v' idare Diizeyinde Onemli Degisiklikler ve Olasi Etkileri
e Kurumumuz 02.11.2011 tarihli Miikerrer Resmi Gazetede yayimlanan 663 sayili
Kanun Hilkkmiinde Kararname ile Saglik Bakanligi'na bagli, 6zel biitgeli bir Kurum
olarak kurulmustur. Tiizel kisiligi 703 sayili Kanun Hiilkmiinde Kararnamenin 25
inci maddesi ile kaldirillan Kurumumuz, 4 nolu Cumhurbaskanligi Kararnamesinin
506-519 uncu maddeleri ile yeni gorevler eklenerek tekrar kurulmustur.
e Zikredilen dilizenlemeye istinaden denetim evreni giincellenmis, denetim

evrenindeKki faaliyetler ve birimler arasindaki iliski kurulmustur.

1.2. BIRIMLERIN ETKINLIiKLERi

2018 il icerisinde birimler tarafindan gergeklestirilen etkinlikler asagidaki tabloda gorildiagu

gibidir;

Tablo 71: Kurum Etkinlik Tablosu

) =
> 2 w (-4 =) s £ s
- = 2|2 £ @ = 552 2z =| %
BiRiM ADI & 5 Bz 2 § © z3 7 3 -
8 = g2 * 8 ==g2 * P
x 7))
iLAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI 30 41 2 20 2 5 1 64 165
TIBBIi CIHAZ VE KOZMETIiK URUNLER BASKAN
AR 10 42 4 1 145 202
EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI 9 60,312 7 4 121147 262
DENETIM HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI 10 46 2 2 2 1 4 33 3 103
HUKUK MUSAVIRLIGI 1 5 3 1 3 36 49
DESTEK HiZMETLERI VE BiLGi YONETiIMi BASKAN
AEBIEIE 5 32 3 2 2 5 157 206
STRATEJi GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI 4 13 58 75
GENEL TOPLAM 69 239 13 49 14 1 9 25 640 3 1062

1.3 PROJE BILGILERI

2018 yilinda Kurumun saglik sektoriinde, muhtelif isler projesi olmak tlizere bir adet yatirim projesi

bulunmaktadir. Bu projenin gerceklesme durumu asagidaki tabloda gosterilmistir;
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Tablo 72: Muhtelif isler Projesi Tablosu

Pf\g:E Muhtelif isler (Biiyiik Onarim+Dep.giic+Makine Techizat+tasit alimi) (TL)
PROJE
NO 20181000570
.. " REViZE ODENEK
YiLI PROJE ODENEGI o TOPLAM HARCAMA GERCEKLEOSME
EKLENEN DUSULEN ORANI (%)
2018 14.400.000,00 14.400.000,00  8.826.507,69 61,30

2018 yii Muhtelif isler projesi icin Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 14.400.000,00 TL 6denek
tahsis edilmistir. Muhtelif Isler Projesi icin toplam &6denegin %61,30 oranina tekabiil eden
8.826.507,69 TL harcanmistir. Geriye kalan 6denegin 5.000.000 TL’lik kismi igin ise tasarruf

tedbirleri kapsaminda harcanmamistir.

2- Performans Sonuglar1 Tablosu

Performans Programi; Kamu idarelerinin stratejik planlariyla uyumlu olarak bir mali yilda
yurttilecek faaliyetlerini, faaliyet ve proje bazinda kaynak ihtiyacini, performans hedef ve
gostergelerini iceren, kurum biitgesinin ve faaliyet raporunun hazirlanmasina esas tegkil eden
programyi,

Performans Hedefi; Kamu idarelerinin stratejik hedeflerine ulasmak i¢in bir mali yilda
gerceklestirmeyi amacladiklari performans seviyelerini gosteren hedefleri,

Performans Gostergesi; Kamu idarelerinin performans hedeflerine ulasmak amaciyla yiirtttiikleri
faaliyetlerin sonuglarin1 6l¢gmek, izlemek ve degerlendirmek i¢in kullanilan gostergeleri ifade
etmektedir.

Performans programi, bes yil icin hazirlanan stratejik planin uygulama dilimlerini olusturur. Kamu
idareleri, performans programlarini stratejik planlarina uygun olarak Maliye Bakanliginca belirlenen
usul ve esaslar cercevesinde hazirlanmaktadir. Performans gostergesi, belirlenen performans
hedefine ulasilip ulasilmadigini veya ne kadar ulasildigini 6l¢gmek, izlemek ve degerlendirmek icin
kullanilir ve sayisal olarak ifade edilir.

Kurumumuz 2018 yili Performans Programi 2018-2022 yillarin1 kapsayan Stratejik Planimiza gore
hazirlanmis olup Performans Programimizda, s6z konusu stratejik planda yer alan stratejik amag ve
hedeflerden 6ncelik verecegimiz hedef ve gostergeler belirlenmistir.

Belirlenen performans gostergelerinin 2018 yili icinde tiger aylik izleme ve degerlendirmesi harcama
birimlerimizden gelen bilgiler dogrultusunda yapilmistir. S6z konusu performans gostergelerine

iliskin sonuglar asagida sunulmustur.
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2- Performans Sonug¢lar1 Tablosu

PEFORMANS SONUCLARI TABLOSU
Amag 1: Kaliteli, etkili ve glivenli lirlinlere erisimi saglamak.

Hedef 1.1: Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin denetimler
gergeklestirmek.

Performans Hedefi: Etkili ve verimli denetim sayilarini / oranlarini artirmak

1.) Suresi igerisinde*
denetlenen yurt igi acilis/ek
faaliyet denetimi ylizdesi *30
gln

Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligi 80% 100% Hedefe ulasild
(ilag Denetim Dairesi)

2.) Suresi icerisinde*
denetlenen yurt disi yiksek
oncelikli GMP denetim ylzdesi
*1yil

Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcihgi 80% 100% Hedefe ulagildi
(ilag Denetim Dairesi)

Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimcihgi 1.705 1949 Hedefe ulasildi
(Tibbi Cihaz Denetim Dairesi)

3.) Denetlenen toplam tibbi
cihaz sayisi

Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligi 1.205 1380 Hedefe ulasildi
(Kozmetik Denetim Dairesi)

4.) Denetlenen toplam
kozmetik Grlin sayisi

Hedef 1.2: Laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi 6lciilecek ve laboratuvar personelinin niceligi artirilacaktir.

Performans Hedefi: Uriinlerin analizlerinde uluslararasi standartlara uygunluk saglanarak akreditasyonda
yetkilendirilmis personel sayisini artirarak uluslararasi diizeyde diizenlenen laboratuvarlar arasi yeterlilik testlerinde

(PTS) basarili sonuglar almak.

1.) Yillik en az 3 Uluslararasi
dizeyde diizenlenen
laboratuvarlar arasi yeterlilik
testine (PTS) veya Eksternal

. Ekonomik Degerlendirmeler ve
Kalite Kontrol ¢alismalarina

Laboratuvar Hizmetleri Bagkan

katilmak ve Z skoru 2'nin N . 3 10 Hedefe ulasildi
Yardimciligi (Analiz ve Kontrol
altinda basarili sonuglar almak. Laboratuvarlan Dairesi)
(*EDQM tarafindan yillik en
fazla 5 adet uluslararasi
laboratuvarlar arasi
karsilastirma testi acilmaktadir)
- . Ekonomik Degerlendirmeler ve
2.) Nitelikli (Akredite) personel . .
basvuru sayisinda yillik % 10 Laboratuvar Hizmetleri Baskan 10% 2 Personel Hedefe ulasildi
3 y Y ° Yardimcihigi (Analiz ve Kontrol (2 Personel) ?

artis saglamak. Lo
3338 Laboratuvarlari Dairesi)

Hedef 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglanacaktir.

Performans Hedefi: Halk saghginin korunmasi amaciyla iiriin takip sistemini kurmak ve giivenli lirline erisimi saglayarak
kayit disi ekonomiye miicadele kapsaminda lilke ekonomisine katkida bulunmak.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
Baskan Yardimcilig
(Tibbi Cihaz Kayit ve
Koordinasyon Dairesi)

1.) Tekil Takip edilecek tibbi
cihaz sisteminin devreye
alinmasi

Evet Evet Hedefe ulasildi
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Hedef 1.4: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet gostermelerinin

siirekliligini saglamak.

Performans Hedefi: Onaylanmis Kuruluslarin risk bazl ilave denetimlere tabi tutulmasi ve bilgilendirme toplantilari ile
onaylanmis kuruluglar arasinda uygulama agisindan standardizasyonu olusturmak suretiyle kaliteli ve giivenli iiriine

erisimi saglamak.

1.) Tibbi cihaz alaninda faaliyet
gosteren onaylanmis
kuruluslara yonelik yapilan risk
bazli denetim sayisi

2.) Glincel duzenlemeler
hakkindaki bilgi dlizeyini
artirmak amaciyla yapilan
bilgilendirme toplantisi sayisi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
Bagkan Yardimcilig
(Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus
ve Klinik Arastirmalar Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler
Baskan Yardimciligi Yardimcilig

(Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus
ve Klinik Arastirmalar Dairesi)

Hedefe ulasildi

Hedefe ulasildi

Hedef 1.5 Kozmetik iiriin bildirimlerine iligkin etkin 6n inceleme yapilacak, paydaslarin egitimi ile farkindalig

artirilacaktir.

Performans Hedefi: Halk saghginin korunmasi amaciyla etkili, giivenli ve kaliteli kozmetik iiriinlerin piyasaya arz oranini

artirmak.

1) Bildirimi yapilan Kozmetik
Urlinlerden 6n inceleme

faaliyetleri ile piyasaya glvensiz

kozmetik Griin arzina yonelik
riskin tespit orani
2.) Biling diizeyini artirmak ve

farkindalik olusturmak amaciyla

ilgili paydaslara yonelik
yapilacak egitimlere katilim
orani

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler

Baskan Yardimcilig
(Kozmetik Uriinler Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler

Baskan Yardimciligi Yardimcihigi
(Kozmetik Uriinler Dairesi)

10%

10%

11,6%

Hedefe
Ulasilamadi

Hedefe
Ulasilamadi

Amag 2: ilaglarin akilci kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli tedbirleri

almak.

Hedef 2.1: 2022 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi %10 ve antidepresan tiiketimi %2,5 azaltilacaktir.

Performans Hedefi: Akilci ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak.

1.) 1000 kisi basina disen
gunlik antibiyotik tiiketim
miktarini azaltmak (birim)

2.) Aile hekimleri tarafindan
Akut Tonsilofarenjit tanisiyla
olusturulmus regetelerde
antibiyotik bulunma ylzdesini
azaltmak

3.) Aile hekimleri tarafindan
Akut sinlzit tanisiyla
olusturulmus recetelerde
antibiyotik bulunma yizdesini
azaltmak

4.) 1000 kisi basina disen
gilinlik antidepresan tiketim
miktarini azaltmak (birim)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcihg
(Akilcr flag Kullanimi Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Bagkan
Yardimciligi
(Akilci ilag Kullanimi Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcihgi
(Akilci ilag Kullanimi Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcihgi
(Akilcr ilag Kullanimi Dairesi)
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37

54%

77%

43,7

30,96

36,11%

77,09%

44,09

Hedefe ulasildi

Hedefe ulasildi

Hedefe
Ulasilamadi

Hedefe
ulasilamadi



Hedef 2.2: ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagli olarak
advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

Performans Hedefi: Saglik meslegi mensuplari ve hastalara yonelik olarak yiriitiilecek bilgilendirme ve egitim faaliyetleri
yoluyla konu hakkinda farkindalik olusturularak advers reaksiyon bildirimlerini artirmak ve bunun sonucunda ilaglarin
tilkemizdeki giivenlilik profillerinin daha etkin bir sekilde izlenmesini saglamak.

ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcihig

(Farmakovijilans ve Kontrole Tabi 75 95 Hedefe ulasildi
Maddeler Dairesi)

2. Saglik meslegi mensuplarina | ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi

yonelik farmakovijilans egitimi | (Farmakovijilans ve Kontrole Tabi 10 10 Hedefe ulasildi
verilen hizmet bolgesi sayisi Maddeler Dairesi)

Hedef 2.3: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulagsmasina yénelik ¢calismalar yaparak,
bitkisel Giriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Performans Hedefi: Saglk Bakanhgi Tibbi Bitki Listesi'ndeki bitki sayisini artirmak.

1. Milyon kisi basina diisen
advers reaksiyon bildirim sayisi

1.) Tibbi bitki monograf sayisi  ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi
2022 yilina kadar her yil %10 ( Bitkisel ve Destek Urtinler 100 100 Hedefe ulasildi

artirilacaktir. Dairesi)

2.) Topluma yonelik yapilan
egitim, sunum, panel,
televizyon ve radyo
programlarina katilim sayisi.

ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi
( Bitkisel ve Destek Uriinler 5 7 Hedefe ulasildi
Dairesi)

Amag 3: Halk sagligina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait bagvurularin 6ncelikli olarak degerlendirilmesi
ve yerli Gretimin desteklenmesi.

Hedef 3.1: Asilar da dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk sagligi sorunlarina yol agcan

veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan iiriinler ile yenilikgi iiriin ruhsat basvurulari belirlenen siire igerisinde
sonuglandirilacaktir.

Performans Hedefi: Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin yiritiilmesi (1)

1.) Yiiksek 6ncelikli Griinleri .
) Yiiksek oncelikli Granlerin Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihgi

1 ( hsatl . 9 79 Hedefe Ulasil
50 giinde ruhsatlandirma (ilag Ruhsatlandirma Dairesi) 90% 97% edefe Ulagildi

orani.

2.“) Oncelikli tGriinlerin 180 ilag ve Eczacilik Bagkan Yar<.JI|m.C|I|é| 90% 100% Hedefe ulasildi

glinde ruhsatlandirma orani (llag Ruhsatlandirma Dairesi)

Hedef 3.2: Birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandirilmig, ancak piyasada bulunmayan iiriinlerin ruhsat bagvurulari
belirlenen siire igerisinde sonuglandirilacaktir.

Performans Hedefi: Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin yiirtatialmesi (2).

1.) Yiiksek oncelikli birinci ilac ve Eczacilik Baskan Yardimcilig

. in1 N \ o 1009 Hedefe ulasil
esdeger Urlinlerin 150 giinde (ilac Ruhsatlandirma Dairesi) 90% 00% edefe ulasild
ruhsatlandirma orani

2.) Oncelikli birinci esdeger .

. ).. . . 3d¢ee Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi

Urlinlerin 180 glinde 90% 100% Hedefe ulasildi

(illag Ruhsatlandirma Dairesi)
ruhsatlandirma orani.
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Amag 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/kuruluslarla isbirligini gelistirmek.
Hedef 4.1: 2022 yili sonuna kadar insan kaynag yetkinligi artirilacaktir.

Performans Hedefi: insan kaynag yetkinlik analizi sonucu hizmet igi egitimlerin kapsamini genisleterek insan kaynaklar
yetkinliginin arttirilmasini saglamak.

1.) Is analizlerinin
tamamlanmasi.

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi
Bagkan Yardimcilig
(insan Kaynaklari Dairesi)

Evet Evet Hedefe ulasildi

Hedef 4.2 : Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

Performans Hedefi: Kurum hizmetlerinin kesintisiz ve etkin galismasi, veri giivenliginin korunmasi amaciyla yazilim ve
donanim altyapisinin giiclendirilmesi.

1.) Kurum igi slireglerden
elektronik ortama aktariimasi
gerekenlerin tamamlanma
orani

2.) Paydas odakli stireclerden
elektronik ortama aktarilmasi
gerekenlerin tamamlanma
orani

3.) Vatandas odakli
hizmetlerden elektronik ortama
aktarilmasi gerekenlerin
tamamlanma orani

4.) Kurum hizmetlerinden mobil
uygulamaya tasinanlarin sayisi.

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi
Baskan Yardimcilig
( Bilgi Sistemleri Dairesi)

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi
Baskan Yardimcilig
( Bilgi Sistemleri Dairesi)

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi
Baskan Yardimcilig
( Bilgi Sistemleri Dairesi)

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi
Baskan Yardimcilig
( Bilgi Sistemleri Dairesi)

70% 75% Hedefe ulasildi
80% 80% Hedefe ulasildi
50% 50% Hedefe ulasildi

2 2 Hedefe ulasildi

Hedef 4.3 : i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

Performans Hedefi: i¢ kontrol sistemini gelistirerek Kurum siireglerini iyilestirmek

1.) Kurumumuza ait revize
edilen/yenilenen Kamu ig
Kontrol Standartlarina Uyum
Eylem Plani Sayisi

2.) Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol
Standartlari Uyum Eylem
Planinda yillar itibariyle
ongorilen eylemlerin
gerceklestirilme orani

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi
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Hedef 4.4 Sertifikali deney hayvani iiretim kapasitesi artirilacaktir.

Performans Hedefi: Talep edilen laboratuvar hayvanlarini temin etmek, liretmek ve sunmak.

Ekonomik Degerlendirmeler ve

1.) DARUM merkezinde yilhk Laboratuvar Hizmetleri Baskan Hedefe
Uretilen fare deney hayvani Yardimcihg 25.000 21.574
. Ulasilamadi
sayisi (Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar
Dairesi)
Ekonomik Degerlendirmeler ve
2.) DARUM merkezinde yillik Laboratuvar Hizmetleri Baskan
s . Hedefe
uUretilen rat deney hayvani Yardimciligi 200 175
. Ulasilamadi
sayisi (Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar
Dairesi)
Ekonomik Degerlendirmeler ve
3.) DARUM merkezinde yillik Laboratuvar Hizmetleri Baskan
L . Hedefe
Uretilen tavsan deney hayvani Yardimcihig 120 107
. Ulasilamadi
sayisi (Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar
Dairesi)

Hedef 4.5 Laboratuvar alt yapisi giiglendirilerek yapilamayan test metot sayisi azaltilacak, her yil yeni parametrelerin
validasyonu ile laboratuvar hizmet alani genisletilecek, akredite test ve personel sayisi artirilacaktir.

Performans Hedefi: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test metot sayisinin her yil en az yeni bir parametrede

validasyon galismalarini tamamlayarak yapilan test metot sayisinin, akredite analiz ve personel sayisinin artirilmasi

1.) Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarinda yapilan test

metot sayisinin her yil en az Ekonomik Degerlendirmeler ve

yeni 1 parametrede validasyon Laboratuvar Hizmetleri Baskan

¢alismalarini tamamlayarak Yardimcihg Evet Evet Hedefe ulasildi
yapilan test metot sayisinin (Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari

artiriimasi. (Kazandirilmis en az Dairesi)

yeni 1 test metodu var mi?

Evet-Hayir)

2.) ISO 17025 standardi
dogrultusunda
laboratuvarlarda hazirliklar

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Bagkan

Yardimcihgi 5 8 Hedefe ulasildi
tamamlanarak yillik 5 test .
. » , (Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
parametresinde TURKAK’a .
Dairesi)

basvuruda bulunmak

Ekonomik Degerlendirmeler ve

3.) Akredite personel basvuru Laboratuvar Hizmetleri Baskan %10
sayisinda yillik en az %10 artis Yardimcihig 2 personel Hedefe ulasildi
saglamak (Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari (2 Personel)

Dairesi)
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Hedef 4.6 Bakanligimizin saglik alaninda ikili isbirligi anlagsmasi imzaladigi lilkeler ve uluslararasi kurum ve kuruluglar ile
ilag ve tibbi cihaz alaninda ortak ¢aligsmalar yiritilecektir.

Performans Hedefi: Uluslararasi alanda isbirligini ve taninirhgi artirmak.

1.) ikili isbirligi anlagmalari
cercevesinde yabanci tlke
heyetleri tarafindan Kuruma
yapilan ziyaret veya Kurum
tarafindan diizenlenen

tanitici/egitimsel toplanti sayisi.

2.) Uluslararasi
kurum/kuruluslarla karsilikli
gerceklestirilen etkinlik-
toplanti, kongre, sempozyum,
konferans, calistay sayisi

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcihg
(Uluslararasi iliskiler Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcihg
(Uluslararasi iliskiler Dairesi)
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3- Performans Sonuclarinin Degerlendirilmesi

2018 yil1 Performans Programimizda yer alan performans hedef ve gostergelerine iligkin gerceklesmeler,
performans hedefi ve ilgili olduklari stratejik ama¢ ve hedefler bazinda gruplandirilarak asagida

sunulmustur.

PERFORMANS SONUGCLARI TABLOSUNUN DEGERLENDIRILMESi

Amag 1: Kaliteli, etkili ve giivenli Uriinlere erisimi saglamak.

Hedef 1.1 : Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin denetimler
gergeklestirmek.

Performans Hedefi: Etkili ve verimli denetim sayilarini / oranlarini artirmak.

1. Suresiigerisinde*
denetlenen yurt igi . . .
Denetim H tl
acilis/ek faaliyet B:”Ifamar';mfmhefl' 80 % 100 % 125%
denetimi ylizdesi *30 3 &
gln
2018 yil boyunca ilag Denetim Dairesine ulasan, yurt ici beseri tibbi Griin Gretim tesisleri agilis/ek faaliyet
basvurulari degerlendirilmistir. Bagvurularin degerlendirilmesi ve etkin denetim planlamalariyla birlikte -

Agiklama firmadan kaynakl dosya eksikligi ve basvuru geri ¢ekilmesi olmadikga- tim denetimler hedef siireleri iginde
gerceklestirilmistir
Suresi igerisinde* denetlenen yurt igi agilis/ek faaliyet denetimi sayisinin toplam yurt ici agihis/ek faaliyet
P denetimi sayisina orani
Olgiim o .
Yontemi 30 gun
(Kurumdan kaynakl olmayan denetime gidilememe siireleri 30 gilinlik slrenin hesaplanmasinda dikkate
alinmaz)
Analiz Hedef asilmistir.

Sapmanin PIC/S, standart prosedirler ve performans indikatorleri nedeniyle denetimler gecikmeksizin yerine getirilmis
Nedeni olup hedef asiimistir.

Sapmaya
Karsi Performans gostergeleri ile ilgili calismalar ydriatilmis olup, Kurumumuz 2019-2023 stratejik planinda
Alinacak  glincellenmis haline yer verilmistir.
Onlemler

2. Siresiicerisinde*

denetlenen yurt digi Denetim Hizmetleri 0 0 0

ylksek oncelikli GMP Baskan Yardimcilig 80% 100% 125%

denetim ytzdesi *1 yil

Firma basvurulari neticesinde ithal edilmek istenen beseri tibbi iiriinler Oncelik Degerlendirme Kurulunca
Aciklama degerlendirilmistir. Degerlendirmeler sonucunda Yiiksek Oncelik karari verilen iiriinlerin denetimleri-denetim

basvurulari olmasi, firmadan kaynakl dosya eksikligi ve bagvuru geri ¢ekilmesi olmadikga- etkin planlamalarla
birlikte hedef sirreleri igcinde gergeklestirilmistir
Siresi icerisinde* denetlenen yurt disi yiksek 6ncelikli Griin tesisi denetim sayisinin o takvim yili icerisinde
Olgiim denetlenen yurtdisi yiiksek 6ncelikli toplam Urin tesisi denetim sayisina orani
Yontemi *1Lyil (**)

**Kurumdan kaynakli olmayan denetime gidilememe siireleri 1 yillik stirenin hesaplanmasinda dikkate alinmaz
Analiz Hedef asilmistir.
Sapmanin 2018 yilinda yliksek 6ncelik karari verilen Griin sayisinda bir 6nceki yila gbre azalma meydana gelmistir. Bununla

Nedeni birlikte doviz kurlari ve ekonomik nedenlerden dolayi firmalar tarafindan geri ¢ekilen basvurular olmustur.
Sapmaya

Karsi Performans gostergeleri ile ilgili ¢alismalar yaratilmis olup, Kurumumuz 2019-2023 stratejik planinda
Alinacak gincellenmis haline yer verilmistir.

Onlemler
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Agiklama

Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Agiklama

Olgiim
Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

3. Denetlenen toplam Denetim Hizmetleri

0,
tibbi cihaz sayisi Bagkan Yardimcilig 1.705 1949 114%

Tibbi Cihaz denetimleri bir 6nceki yilda meydana gelen olumsuz olaylardaki artisa bagl olarak risk bazli, Daire
Baskanliginca belirlenen sayidaki Grlinlerin denetlenmesi ve vatandas, 6zel ya da kamu kurum ve
kuruluslarindan gelen bildirimlere istinaden gergeklestirilmektedir. Dolayisiyla, bildirim sayisindaki
artislar/azalislar hedef sapmasini beraberinde getirmektedir. Ancak, hedefin altinda kalmadan, belirlenen
sayidan daha fazla triin denetlenmesi de Griin glivenligi adina olumlu bir tablodur

Denetlenen tibbi cihaz sayisinin toplami
Hedefe ulasiimistir.

2018 yili igerisinde uyari sistemi bildirimlerinin beklenenin lizerinde gergeklesmesi

PGD faaliyetleri kapsaminda; Ug aylik periyotlardaki denetim sayilari dikkate alinarak daha sonraki
ceyreklerdeki planlama bu dogrultuda yapilabilir.

4. Denetlenen toplam Denetim Hizmetleri

1.2 1 %114
kozmetik Griin sayisi Baskan Yardimcilig 05 380 % 114,5

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi olarak 2018 yilinda toplamda 1380 kozmetik Uriin denetlenmistir.
Hedeflenen performans gostergesinin tGzerine gikilmis olup yaklasik %15 lik olumlu sapma gergeklesmistir.
Performans hedefindeki pozitif anlamda sapma denetimlerin, denetim personelinin ve piyasa gozetim ve
denetime ayrilan kaynaklarin daha etkin kullanildigi anlamina gelmektedir

Denetlenen kozmetik Griin sayisinin toplami

Hedefe ulasiimistir.

Daha o6nce yapilmis denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden, RAPEX
bildirimlerinden, AB lye {Ulkelerinin yillk PGD planlarindan ve yapilan denetimler neticesinde 06zellikle
glvensizlik-uygunsuzluk oraninin fazla oldugu tespit edilen ulkelerde (Cin, Hindistan, Kore vb.) (retilen
Urlinlerden hareketle risk analizi yapilarak 2018 yili PGD plani yapilmistir. Segilen Griin gruplarina yénelik sorun
odakli ve daha etkin denetim planlari yapilarak kozmetik Uriinlerin piyasa gdzetimi ve denetim faaliyetlerinin
etkinligi artirlmaktadir. Risk esasl PGD planinin yani sira Kuruma ulasan sikayetlere istinaden de yil igerisinde
denetimler gerceklestirilmistir. Ote yandan, yerinde yapilan denetimler esnasinda denetlenmesi planlanan
Granler disinda farkh uygunsuz drinler ile de karsilasilabilmekte ve denetlenen Uriin sayilarinda sapma
olabilmektedir. Ayrica, 2017 yili piyasa gozetim ve denetimleri kapsaminda analize alinan numunelerin analiz
islemleri zaman aldigindan ve analiz sonuglari bir sonraki seneye sarktigindan denetimlerin sonuglari 2018 yili
verilerine yansimistir. Anilan nedenlerle yilsonu hedefi olarak verilen degerin (stiinde {irlin denetlenmis olup
hedefe iliskin pozitif bir sapma elde edilmistir.

Sapma, "sapma nedeni" olarak yazilan gerekgeler sebebiyle beklenebilecek bir sonuctur.
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Hedef 1.2: Laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi 6lciilecek ve laboratuvar personelinin niceligi artirilacaktir.

Performans Hedefi: Uriinlerin analizlerinde uluslararasi standartlara uygunluk saglanarak akreditasyonda
yetkilendirilmis personel sayisini artirarak uluslararasi diizeyde diizenlenen laboratuvarlar arasi yeterlilik testlerinde
(PTS) basarili sonuglar almak.

Agiklama
Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Agiklama
Ol¢iim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

1. Yillkkenaz3
uluslararasi diizeyde
diizenlenen
laboratuvarlar arasi
yeterlilik testine (PTS)
veya Eksternal Kalite
Kontrol ¢alismalarina
katilmak ve Z skoru 2'nin
altinda basarili sonuglar
almak. (*EDQM
tarafindan yillik en fazla
5 adet uluslararasi
laboratuvarlar arasi
karsilastirma testi
aciimaktadir)

Ekonomik
Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimcilig
(Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

10

100 %

Katilim saglanan uluslararasi
karsilastirma testlerinde 10
testte basarili sonug alinmistir.
ilgili gbstergede "en az 3 testte"
z-skoru 2'nin altinda olmasi
seklinde ifadenin yer almasi
sebebiyle %100 basarili sonug
elde edildigi gorilmektedir.

EDQM, FAPAS ve LGC tarafindan saglanan kozmetik, tibbi enteral beslenme Uriinleri, asi ve ilag numunelerinde
katilim saglanan testlerde Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari basarili sonug elde etmistir.

Basarili(z skoru 2'nin altinda) Laboratuvarlar arasi karsilastirma/yeterlilik test (PTS) sonug sayisi

Hedefe Ulasiimistir.

Katilim saglanan uluslararasi karsilastirma testlerinde 10 testte basarili sonug alinmistir. ilgili gdstergede "en az
3 testte" z-skoru 2'nin altinda olmasi seklinde ifadenin yer almasi sebebiyle %100 basarili sonug elde edildigi

gorilmektedir.

2. Nitelikli (Akredite)
personel basvuru
sayisinda yillik % 10 artis
saglamak

Ekonomik
Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri
Bagkan Yardimcilig
(Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

2 Personel

100 %

30.31-05.2018 tarihinde TURKAK gézetim denetimine ait denetim sonuc raporuna istinaden 2 yeni akredite

personel eklenmistir.

TURKAK akreditasyon denetim sonug raporlarina gére akredite olmus yeni personel sayisi

Hedefe Ulasilimistir.
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Hedef 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglanacaktir.

Performans Hedefi: Halk saghginin korunmasi amaciyla iiriin takip sistemini kurmak ve giivenli liriine erisimi saglayarak
kayit disi ekonomiye miicadele kapsaminda lilke ekonomisine katkida bulunmak.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik

1. Tekil Takip edilecek Urtinler Baskan
tibbi cihaz sisteminin Yardimciligi (Tibbi Cihaz Evet Evet 100 %
devreye alinmasi Kayit ve Koordinasyon

Dairesi)

Tekil takip sistemi devreye alinmis olup viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlar, optik Grinler ve sinif 11l risk
Agiklama  diizeyine sahip tibbi cihazlarin tekil takibine baslanmistir. 2019 yili igerisinde diger tibbi cihazlarin tekil takip
faaliyetlerlerine de baslanacaktir.
Olgiim

. A . 5
Yéntemi Tekil takip sistemi devreye alindi mi? Evet/Hayir

Analiz Hedefe ulasiimistir.

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Hedef 1.4 : Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet gostermelerinin
surekliligini saglamak.

Performans Hedefi : Onaylanmis Kuruluslarin risk bazli ilave denetimlere tabi tutulmasi ve bilgilendirme toplantilari ile
onaylanmis kuruluslar arasinda uygulama agisindan standardizasyonu olusturmak suretiyle kaliteli ve giivenli liriine
erisimi saglamak.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Baskan
Yardimcihigi (Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar
Dairesi)

1. Tibbi cihaz alaninda
faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluslara
yonelik yapilan risk bazli
denetim sayisi

3 % 100

08.05.2018, 31.05.2018 ve 21.11.2018 tarihlerinde {i¢ farkl onaylanmis kurulusa yonelik habersiz

Agiklama degerlendirme gergeklestirilmis ve beklenen performans seviyesine ulasiimistir.

O.I.;um . Yilda 1'den fazla denetlenen onaylanmis kuruluglardaki denetim sayisi
Yontemi

Analiz Hedefe ulasiimistir.

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler
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Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Baskan
Yardimciligi (Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar
Dairesi)

2. Guncel diizenlemeler
hakkindaki bilgi diizeyini
artirmak amaciyla
yapilan bilgilendirme
toplantisi sayisi

2 2 %100

07/05/2018 ve 18/09/2018 tarihinde iki kez Onaylanmis Kurulus Bilgilendirme Toplantisi gerceklestirilmis ve

Agiklama yillik belirlenen hedefe ulasiimistir.

Olgiim

. . Yillik olarak onaylanmis kuruluslar icin diizenlenen bilgilendirme toplantisi sayisi
Yontemi y $ slari¢ g p y

Analiz Hedefe ulasiimistir.
Sapmanin

Nedeni

Sapmaya

Karsi

Alinacak

Onlemler

Hedef 1.5 Kozmetik iiriin bildirimlerine iliskin etkin 6n inceleme yapilacak, paydaslarin egitimi ile farkindaligi
artinllacaktir.

Performans Hedefi: Halk saghginin korunmasi amaciyla etkili, giivenli ve kaliteli kozmetik liriinlerin piyasaya arz oranini
artirmak.

1. Bildirimi yapilan

e . Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Kozmetik Griinlerden 6n

Uriinler Baskan

inceleme faaliyetleri ile o . % 84
. .. v . Yardimcihgi(Kozmetik 10% % 11,6 %8
piyasaya glivensiz L o
I Urlinler Dairesi
kozmetik trln arzina N
Baskanhgi)

yonelik riskin tespit orani

2018 yilinda yapilan kozmetik iriin bagvurularinin 69.822 tanesi incelenerek sonlandirilmistir. incelemesi
Agiklama  tamamlanan bu Urlinlerin 3.042 tanesinin piyasaya arzi durdurulmus, 392 adet uygunsuz bulunmus ve 4.686
tanesine de eksiklik tespit edilmis ve firmalara bildirilmistir. (3.042+ 392+4686 = 8120 /69.822*100= %11,6)

Bildirimi yapilan kozmetik Uriinlerden gtivensizlik/uygunsuzluk/eksiklik tespit edilen Uriin sayisi/evrak

Olgiim . ) . ) . .
Yéntemi incelemesi sonlandirilan {irlin sayisi ylizdesi parametresi

[Uriin Takip Sistemi (UTS) verileri kullanilacaktir.] [Uriin Takip Sistemi (UTS) verileri kullanilacaktir.]
Analiz Hedefe Ulasilamadi

Sapmanin S0z konusu gostergeye ilskin olarak hedef %10 olarak belirlenmis olup 2018 gergeklesmesi %10 degerini astig
Nedeni icin hedefe ulagilamamistir.

Sapmaya .

KaF:sl v 2018 yilinda yapilan kozmetik Uriin basvurularinin 69.822 tanesi incelenerek sonlandiriimistir. Incelemesi

Al k tamamlanan bu Griinlerin 3.042 tanesinin piyasaya arzi durdurulmus, 392 adet uygunsuz bulunmus ve 4.686

& "I]aCE: tanesine de eksiklik tespit edilmis ve firmalara bildirilmistir. (3.042+ 392+4686 = 8120 /69.822*100= %11,6)
nlemler

235



Agiklama

Olgiim
Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

1. Biling dlzeyini
artirmak ve farkindahk
olusturmak amaciyla ilgili
paydaslara yonelik
yapilacak egitimlere
katilim orani

2018 yiliigin planlanan egitimler, sektore yénelik mevzuat diizenlemeleri yayimlandiktan sonra verilmeye
baslanacaktir. Ancak mevzuat ¢alismalarinin devam etmesi ve tasarruf tedbirleri nedeniyle hedefe
ulasilamamistir. Bu nedenle 2019 yili hedef kartindan bu hedefler ¢ikarilmistir/degistirilmistir.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Baskan
Yardimcihg Yardimciligi 10% -
(Kozmetik Uriinler
Dairesi)

Hedef kartindan bu gosterge
cikariimigtir/degistirilmistir.

Yillik olarak egitilen kisi sayisinin bir dnceki yila gére artig orani

Hedefe Ulasilamadi

2018 yili igin planlanan egitimler, sektore yonelik mevzuat dizenlemeleri yayimlandiktan sonra verilmeye
baslanacakti. Ancak mevzuat c¢alismalarinin devam etmesi ve tasarruf tedbirleri nedeniyle hedefe
ulasilamamistir.

S6z konusu gosterge 2019 yili hedef kartindan gikarilmistir/degistirilmistir.

Amag 2: ilaglarin akilci kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli tedbirleri

almak

Hedef 2.1 : 2022 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi %10 ve antidepresan tiiketimi %2,5 azaltilacaktir.

Performans Hedefi: Akilci ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak.

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Ekonomik
1. 1000 kisi basina Degerlendirmeler ve
d}J§er.1 gun!uk antibiyotik = Laboratuvar H|zmetler| 37 30,96 % 119,50
tiketim miktarini Baskan Yardimcilig
azaltmak (birim) (Akilcr ilag Kullanimi
Dairesi)

ATC-DDD metodolojisinde tiiketim verisi hesaplanirken kutu satis rakamlari ve nifus verileri kullaniimaktadir.
2018 hedefi 37 DID olarak belirlenmis iken 30,96 DID olarak gerceklesmistir. 37 DID hedefini % 100 olarak
kabul edersek; 30,96 DID hedefin % 119,50 gergeklestigini gosterir. Bir baska deyisle % 19,50 oraninda olumlu
sapma olmustur.

ATC/DDD Metodolojisine gore hesaplanan 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiketim miktarini ifade
etmektedir.

DID= (NDDDx1000/toplam niifusx365) formli ile hesaplanmaktadir.

Hedef asilimistir.

Antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina ulasmasi, tim
paydaslarin bu yonde davranis géstermeleriyle miimkiin olmaktadir. Bu yonde uygulanan tim faaliyetlerin hem
saglk hizmeti sunanlara yani saglik profesyonellerine hem de hizmet alanlara yani halka yonelik es zamanl ve
yogun bir sekilde yirutiilmesiyle beklenen davranis degisikligi zamanla olusturulabilir.

Akilcr ilag kullanimi galismalari kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi 6nceliklendirilmis ve
bu konuda yogun olarak faaliyet gerceklestirilmistir. Regete Bilgi Sistemi araciligiyla yapilan analizlere gore
hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize
yonelik egitim materyalleri ve egitim programi hazirlanmistir. Aile hekimlerimiz basta olmak tizere hekimlerimize
ve eczacllarimiza akilcr antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme toplantilari yapilmistir. Ayrica
vatandaslarimizin bu konuda farkindaligi ve biling diizeyini artirmak hedefiyle antibiyotikler 6zelinde medya
kampanyasi yapilmistir. Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde baslatilan egitim programina 2017
yilinda oldugu gibi 2018 yilinda da yogun sekilde devam edilmistir. Hem saglk profesyonellerimize hem de
halkimiza yonelik yapilan bu ¢alismalar neticesinde antibiyotik tiiketiminde hedeflenenin Ustlinde sonug elde
edilmistir.

Hedeflenenin stlinde elde edilen sonuca gore sonraki yillarin hedefleri revize edilecek ve tiiketimdeki azalisin
strekliligini saglayacak faaliyetler planlanacaktir.
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2. Aile hekimleri Ekonomik 36,11 %

tarafindan Akut Degerlendirmeler ve (tahmini)
Tonsilofarenjit tanisiyla Laboratuvar Hizmetleri

5 49 % 149,54
olusturulmus recetelerde Baskan Yardimcilig >4 % (10 aylik RBS %149,5
antibiyotik bulunma (Akilcr ilag Kullanimi verisi
ylzdesini azaltmak Dairesi) 35,69%)

S6z konusu gosterge RBS verileri kullanilarak hesaplanmaktadir. RBS de bir ay verisi hesaplamasi, ilgili aydan
dort ay sonra yapilabilmektedir. Bu nedenle Subat 2019 itibariyle Ekim 2018’e kadar olan veriler hesaplanmigtir.
S6z konusu parametre 2017 yilinin 12 ayi igin %49,64 olarak gerceklesmis olup 2017 yilinin ilk 10 aylk verisi
%49,06’dir. 2017 yilindaki 10 aylik veri ile 12 aylik veri arasindaki artiga gore 2018 yilinin 12 aylik verisi tahmini
olarak hesaplanmistir. 2018 yilinin 10 ayhk verisi %35,69 olup 2017 yilindaki duruma gore hesaplama
yapildiginda 12 aylik verinin %36,11 olacagi 6ngérilmektedir.

Recete Bilgi Sistemi (RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut tonsilofarenjit tanil regetelerde antibiyotik
bulunma yiizdesi parametresi

Hedef asilmistir.

Akilcr ilag kullanimi galismalari kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi dnceliklendirilmis ve
bu konuda yogun olarak faaliyet gerceklestirilmistir. Recete Bilgi Sistemi araciligiyla yapilan analizlere gore
hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize
yonelik egitim materyalleri ve egitim programi hazirlanmistir. Akut tonsilofarenjitte antibiyotiklerin akilci
kullaniminin saglanmasi belirlenen tanilar igerisinde en ¢ok tzerinde durulan konu olmustur. Aile hekimlerimiz
basta olmak Uzere hekimlerimize ve eczacilarimiza akilci antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme
toplantilari yapilmistir. Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde bagslatilan egitim programina 2017
yilinda oldugu gibi 2018 yilinda da yogun sekilde devam edilmistir. Aile hekimlerimize yénelik yapilan bu
calismalar neticesinde akut tonsilofarenjit tanisi ile olusturulmus recetelerde antibiyotik bulunma yizdesinde
hedeflenenden daha iyi bir sonug elde edilmistir.

Hedeflenenin Ustiinde elde edilen sonuca gore sonraki yillarin hedefleri revize edilecek ve antibiyotik
recetelemedeki azalisin sirekliligini saglayacak faaliyetler planlanacaktir.

3.Aile hekimleri Ekonomik 77,09 %
tarafindan Akut sinizit Degerlendirmeler ve (tahmini)
tanisiyla olusturulmus Laboratuvar Hizmetleri
77 0, o)
recetelerde antibiyotik Baskan Yardimcilig % (10 aylik RBS % 99,88
bulunma yizdesini (Akilcr flag Kullanimi verisi
azaltmak Dairesi) 77,05%)

S6z konusu gosterge RBS verileri kullanilarak hesaplanmaktadir. RBS de bir ay verisi hesaplamasi, ilgili aydan
dort ay sonra yapilabilmektedir. Bu nedenle Subat 2019 itibariyle Ekim 2018’e kadar olan veriler hesaplanmistir.
S6z konusu parametre 2017 yilinin 12 ayi igin %79,97 olarak gergeklesmis olup 2017 yilinin ilk 10 ayhk verisi
%79,92’dir. 2017 yilindaki 10 ayhk veri ile 12 aylik veri arasindaki artisa gére 2018 yilinin 12 aylk verisi tahmini
olarak hesaplanmistir. 2018 yilinin 10 aylik verisi %77,05 olup 2017 yilindaki duruma goére hesaplama
yapildiginda 12 ayhk verinin %77,09 olacagi 6ngérilmektedir

Recete Bilgi Sistemi(RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut sinlzit tanil recetelerde antibiyotik bulunma
ylizdesi parametresi

Hedefe ulasiimadi.

Akilcr ilag kullanimi calismalari kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi 6nceliklendirilmis ve
bu konuda yogun olarak faaliyet gerceklestirilmistir. Recete Bilgi Sistemi araciligiyla yapilan analizlere gore
hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize
yonelik egitim materyalleri ve egitim programi hazirlanmistir. Aile hekimlerimiz basta olmak lizere hekimlerimize
ve eczacllarimiza akilcr antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme toplantilari yapilmistir. Kurumumuz
tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde baslatilan egitim programina 2017 yilinda oldugu gibi 2018 yilinda da yogun
sekilde devam edilmistir. 2018 tiim yil verisi 10 aylk veri dikkate alinarak hesaplandiginda tahmini sonug ile
hedef arasinda minimal bir fark bulunmaktadir.

Elde edilen sonuca goére sonraki yillarin hedefleri revize edilecek ve antibiyotik recetelemedeki azalisi saglayacak
faaliyetler planlanacaktir.
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Ekonomik
4. 1000 kisi bagina diisen Degerlendirmeler ve

g.L_qu.k ant.ldepresan Laboratuvar lemetlerl 437 44,09 % 99,11
tiketim miktarini Bagkan Yardimcilig
azaltmak (birim) (Akilci ilag Kullanimi

Dairesi)

ATC-DDD metodolojisinde tiketim verisi hesaplanirken kutu satig rakamlari ve niifus verileri kullaniimaktadir.
2018 hedefi 43,70 DID olarak belirlenmis iken 44,09 DID olarak gergeklesmistir. 43,70 DID hedefini % 100 olarak
kabul edersek; 44,09 DID hedefin % 99,11 gerceklestigini gosterir. Bir bagka deyisle % 0,89 oraninda olumsuz
yonde sapma olmustur.

ATC/DDD Metodolojisine gére hesaplanan 1000 kisi basina diisen glinlik antibiyotik tiiketim miktarini ifade
etmektedir.

DID= (NDDDx1000/toplam niifusx365) formli ile hesaplanmaktadir.

Hedefe ulasiimadi.

“Health at a Glance 2015” raporuna gore OECD {ilkelerindeki antidepresan tiiketimi 58 DID olup “Health at a
Glance 2017” raporuna gore 60,30 DID’e yikselmistir. Antidepresanlarin tiiketimi degerlendirildiginde diinyada
bir artis trendi oldugu gériilmektedir. Ulkemizdeki antidepresan tiiketimi OECD iilkelerine gére diisiiktiir.
Antidepresan tuketiminde hedef ile gerceklesme degeri arasindaki minimal farkin nedeninin bu oldugu
distntlmektedir.

Elde edilen sonuca gore sonraki yillarin hedefleri revize edilecek ve antidepresanlarin akilci kullaniminin
saglanmasi icin faaliyetlere agirlik verilecektir.

Hedef 2.2 ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagh olarak
advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

Performans Hedefi: Saglik meslegi mensuplari ve hastalara yonelik olarak yiiriitiilecek bilgilendirme ve egitim faaliyetleri
yoluyla konu hakkinda farkindalik olusturularak advers reaksiyon bildirimlerini artirmak ve bunun sonucunda ilaglarin
tilkemizdeki guivenlilik profillerinin daha etkin bir sekilde izlenmesini saglamak.

Agiklama

Olgiim
Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

ilag ve Eczacilik Baskan

1. Milyon kisi basina Yardimcihg
diisen advers reaksiyon (Farmakovijilans ve 75 95 126 %
bildirim sayisi Kontrole Tabi

Maddeler Dairesi)
TUIK tarafindan 2018 yili icin agiklanan niifiis verisi 82.003.882’dir. Bu rakam baz alinarak milyon kisi
basina disen bildirim sayisi hesaplanmistir.

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

Hedef asilmistir.

Advers reaksiyon bildirim sayisindaki artis dogrudan Kurumun isleyisi ile ilgili bir gosterge olmayip dolayli bir
gostergedir. Kurum tarafindan farmakovijilans ile ilgili diizenlenen egitim ve tanitici faaliyetler araciligi ile
farkindahigin artiriimasi hedeflenmektedir. Farkindaligin artmasi sonucunda bildirim sayisinin da artacagi
ongoruldiginden advers reaksiyon bildirim sayilari performans gostergesi olarak kullaniimaktadir. Ancak
bildirimler tlketici ve saglik meslegi mensuplari tarafindan gonilli olarak yapildigi icin Kurum faaliyetlerinin
dolayli katkisi vardir. Bu nedenle bildirim oraninda her sene belirli bir artis hedeflenmekle birlikte kesin sonuglar
ongorilememektedir. Bildirimin ¢ok olmasi yiritilen faaliyetlerin amacimiza hizmet ettigini gbéstermektedir. Bu
nedenle bildirim sayisinin beklenenin tzerinde olup hedefin asilmasi farmakovijilans faaliyetlerimiz agisindan
olumlu bir sonuctur.
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2. Saglhk meslegi ilag ve Eczacilik Baskan

mensuplarina yénelik Yardimciligi

farmakovijilans egitimi (Farmakovijilans ve 10 10 100%
verilen hizmet bolgesi Kontrole Tabi

sayisl Maddeler Dairesi)

04/04/2018 tarihinde Gaziantep'te il Saghk Mudurliigi isbirligi ile farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir (9. bolge). -18/04/2018 tarihinde Diyarbakir'da il Saghk MudurlGgi isbirligi
ile farmakovijilans egitimi diizenlenmistir (5. bolge). -20/04/2018 tarihinde Kayseri'de
diizenlenen Farmakon Erciyes Kongresi'nde farmakovijilans egitimi verilmistir (12. bolge). -
04/05/2018 tarihinde izmir'de il Saghk MudirlGgi isbirligi ile farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir (21. bdlge). -09/05/2018 tarihinde Baskent Univesitesi Ankara
Hastanesi'nde farmakovijilans egitimi diizenlenmistir (11. bolge). -11/10/2018 tarihinde
Diskapt Yildirrm Beyazit Egitim ve Arastirma Hastanesi'nde farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir (10. bélge). -17/10/2018 tarihinde Adana'da il Saghk Mudiirliigi isbirligi ile
farmakovijilans egitimi diizenlenmistir (13. bdlge). -18/10/2018 tarihinde Mersin'de I
Saghk Mauaduarlagi isbirligi ile farmakovijilans egitimi dizenlenmistir (15. bolge). -
08/11/2018 tarihinde Eskisehir'de il Saghk Mudurlugi isbirligi ile farmakovijilans egitimi
diizenlenmistir (17. bélge). -20/12/2018 tarihinde Konya'da il Saglik Muduiirliigi isbirligi ile
farmakovijilans egitimi diizenlenmistir (14. bolge).

30 saglik hizmet bolgesinde 5 yilda 2 kez saglik meslegi mensuplarina egitim verilecektir.

Hedefe ulasiimistir.

Hedef 2.3 : Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulagsmasina yénelik ¢calismalar
yaparak, bitkisel tiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Performans Hedefi: Saglik Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'ndeki bitki sayisini artirmak.

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

1. Tibbi bitki monograf ilag ve Eczacilik Baskan
sayisi 2022 yilina kadar Yardimcihigi ( Bitkisel ve 100 100 100 %
her yil %10 artirilacaktir.  Destek Uriinler Dairesi)

7 monograf daha tamamlanarak 2018 hedefi olan 100 bitki sayisina ulasiimistir.

Kurum resmi internet sitesinde yayimlanan bitki sayisinin tespit edilmesi.

Hedefe ulasiimistir.
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2. Topluma yonelik

yapilan egitim, sunum, ilag ve Eczacilik Baskan

panel, televizyon ve Yardimcihgl (Bitkisel ve 5 7 % 140
radyo programlarina Destek Uriinler Dairesi)

katilim sayisi.

Kamuoyunun dogru bilgiye ulagsmasina yonelik ¢alismalarin devaminin, bitkisel trinlerin bilingli ve
givenli kullanimina katki saglayacagi dngorilmektedir.

Katilim saglanan egitim, sunum, panel, televizyon ve radyo programi sayisi

Hedef asiimistir.

Bilgilendirme ve egitim taleplerinin belirlenmis olan hedeften fazla olmasi nedeniyle gerceklesme
orani yliksek olmustur.

Belirlenen hedefin lizerinde talep gergeklesmesinin olumlu yonleri nedeniyle sapmaya karsi 6nlem
belirtiliememektedir.

Amacg 3: Halk saghgina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait basvurularin éncelikli olarak degerlendirilmesi
ve yerli Gretimin desteklenmesi.

Hedef 3.1: Asilar da dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi sorunlarina yol agcan
veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan iiriinler ile yenilikgi iiriin ruhsat basvurulari belirlenen siire icerisinde
sonuglandirilacaktir.

Performans Hedefi: Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin yiiratilmesi (1)

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

ilag ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi ( ilag
Ruhsatlandirma
Dairesi)

1. Yuksek 6ncelikli
Urlinlerin 150 glinde
ruhsatlandirma orani

90 % % 97 % 108

46 yiiksek 6ncelik alan Grinden 45 {irlin 150 giin veya altinda bir siirede ruhsatlandiriimistir. Her basvurunun
bir asil bir yedek sorumlusunun bulunmasi ve éncelik / yiiksek 6ncelikli bagvurularin giincel takip edilerek
durumlarinin haftalik olarak raporlanmasi hedefin gergeklestirilmesini saglamistir.

Bir yil icerisinde, 150 glinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan yilksek dncelikli ilag sayisinin, bir yil
icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tim yiksek 6ncelikli ilag sayisina orani

*150 giin (Firmada ve analizde gegen siireler hari¢)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi

Hedef asilmistir.

ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi kendini yenileme ve ilerleme hedefleri dogrultusunda isleyisinde hizla
gerceklestirdigi gelismelere bagh olarak kisa zamanda ¢ok yol kat etmistir. Buna bagli olarak, yiksek éncelikli
ve oncelikli Grinlerin 150 ve 180 glinde ruhsatlandiriima oranlarinda da éngorilenin tzerinde bir artis
gozlenmistir. Bu nedenle gostergeye iliskin gerceklesme degerinin hedeflenenden daha fazla oldugu
distintilmektedir.

Beklenen degerin Ustlinde gercgeklestigi icin herhangi bir dnlem alinmasi diisiiniilmemektedir.
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ilag ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi ( ilag
Ruhsatlandirma
Dairesi)

2. Oncelikli Griinlerin
180 giinde
ruhsatlandirma orani

90 % % 100 % 111

43 6ncelik alan Grindn tamami 180 glin veya altinda bir stirede ruhsatlandirilmistir. Her basvurunun
bir asil bir yedek sorumlusunun bulunmasi ve 6ncelik / ylksek dncelikli basvurularin glincel takip
edilerek durumlarinin haftalik olarak raporlanmasi hedefin gergeklestirilmesini saglamigtir.

Bir yil igerisinde, 180 glinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan dncelikli ilag sayisinin, bir yil
icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tim oncelikli ilag sayisina orani
* 180 giin ((Firmada ve analizde gegen siireler harig)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi)

Hedef asiimistir.

ilag Ruhsatlandirma Dairesi kendini yenileme ve ilerleme hedefleri dogrultusunda isleyisinde hizla
gerceklestirdigi gelismelere bagh olarak kisa zamanda ¢ok yol kat etmistir. Buna bagli olarak, ytiksek éncelikli
ve oncelikli Griinlerin 150 ve 180 glinde ruhsatlandiriima oranlarinda da 6ngorilenin tzerinde bir artis
gozlenmistir. Bu nedenle gostergeye iliskin gerceklesme degerinin hedeflenenden daha fazla oldugu

distinilmektedir.

Beklenen degerin Ustlinde gergeklestigi icin herhangi bir dnlem alinmasi duslinilmemektedir.

Hedef 3.2: Birinci esdeger veya esdegeri ruhsatlandirilmig, ancak piyasada bulunmayan uriinlerin ruhsat bagvurulan
belirlenen siire igerisinde sonuglandirilacaktir.

Performans Hedefi: Etkili ve verimli bir ruhsatlandirma siirecinin yiritiilmesi (2)

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

1. Yiiksek &ncelikli birinci  ilag ve Eczacilik Baskan

esdeger Urlinlerin 150 Yardimciligi ( ilag 0 o

% 100 % 111
giinde ruhsatlandirma Ruhsatlandirma 90% ° °
orani Dairesi)

Yiksek oncelik alan birinci esdeger trinlerin tamami 150 giin veya altinda bir stirede ruhsatlandiriimigtir. Her
basvurunun bir asil bir yedek sorumlusunun bulunmasi ve éncelik / yiiksek 6ncelikli bagvurularin giincel takip
edilerek durumlarinin haftalik olarak raporlanmasi hedefin gerceklestirilmesini saglamistir.

Bir yil icerisinde, 150 glinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan yiiksek dncelikli ilag sayisinin, bir yil
icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tiim yiksek 6ncelikli ilag sayisina orani

*150 giin (Firmada ve analizde gegen siireler hari¢)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi

Hedef asiimistir.

ilac Ruhsatlandirma Dairesi kendini yenileme ve ilerleme hedefleri dogrultusunda isleyisinde hizla
gerceklestirdigi gelismelere bagli olarak kisa zamanda ¢ok yol kat etmistir. Buna bagh olarak, yiksek oncelikli
ve oncelikli Grlinlerin 150 ve 180 giinde ruhsatlandirilma oranlarinda da 6ngoriilenin lizerinde bir artis
gozlenmistir. Bu nedenle gostergeye iliskin gerceklesme degerinin hedeflenenden daha fazla oldugu
distnilmektedir.

Beklenen degerin Ustlinde gercgeklestigi icin herhangi bir 6nlem alinmasi diisiinilmemektedir.
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Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

2.0ncelikli birinci ilag ve Eczacilik Bagkan

esdeger Uriinlerin 180 Yardimciligi ( ilag o o
glnde ruhsatlandirma Ruhsatlandirma 0% 7% 100 %111
oranl. Dairesi)

Oncelik alan birinci esdeger Griinlerin tamami 180 giin veya altinda bir siirede ruhsatlandirilmistir. Her
basvurunun bir asil bir yedek sorumlusunun bulunmasi ve éncelik / yiiksek 6ncelikli basvurularin giincel takip
edilerek durumlarinin haftalik olarak raporlanmasi hedefin gergeklestirilmesini saglamistir

Bir yil igerisinde, 180 glinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan dncelikli ilag sayisinin, bir yil
icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tim 6ncelikli ilag sayisina orani

* 180 giin ((Firmada ve analizde gegen siireler harig)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi

Hedef Asilmistir.

ilag Ruhsatlandirma Dairesi kendini yenileme ve ilerleme hedefleri dogrultusunda isleyisinde hizla
gerceklestirdigi gelismelere bagh olarak kisa zamanda ¢ok yol kat etmistir. Buna bagl olarak, yiksek éncelikli
ve oncelikli Griinlerin 150 ve 180 gilinde ruhsatlandiriima oranlarinda da 6ngorilenin tzerinde bir artis
gozlenmistir. Bu nedenle gostergeye iliskin gerceklesme degerinin hedeflenenden daha fazla oldugu
distntlmektedir.

Beklenen degerin Ustlinde gergeklestigi icin herhangi bir dnlem alinmasi duslinilmemektedir.

Amag 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak ve uluslararasi kurum/kuruluslarla isbirligini gelistirmek.

Hedef 4.1 : 2022 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artinlacaktir.

Performans Hedefi: insan kaynagi yetkinlik analizi sonucu hizmet ici egitimlerin kapsamini genisleterek insan kaynaklari
yetkinliginin arttirilmasini saglamak

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Destek Hizmetleri ve
1. s analizlerinin Bilgi Yonetimi Baskan
tamamlanmasi. Yardimciligi (insan

Kaynaklari Dairesi)

Evet Evet % 100

is analizi ve yetkinlik analizi calismalari kapsaminda is analizi raporu tamamlanmustir.

is analizleri tamamlandi mi?
Evet- Hayir

is analizi calismalari kapsaminda is siireglerinin giincellenmesi igin yazilim yamamlanmis olup, tiim birimler ile
koordineli sekilde ¢calismalar gergeklestirilerek Kurum is ve islemlerine ait siirecler glincellenmistir. Daha sonra
gorevlere iliskin gorev tanim kartlari olusturularak, yapilan isler glincellenmis, calisma ortami, is icin gerekli
personel yetkinlikleri ve ¢calisma ortami gibi kosullar glincellenmistir. Yetkinlik analizi ¢calismalari kapsaminda
2018 yili igerisinde 3 adet egitim, 1 adet calistay gergeklestirilmis olup, tim yapilan galismalar 1s1ginda is analizi
raporu tamamlanmis makama sunulmustur
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Hedef 4.2 : Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

Performans Hedefi: Kurum hizmetlerinin kesintisiz ve etkin galismasi, veri giivenliginin korunmasi amaciyla yazilim ve
donanim altyapisinin giiglendirilmesi.

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Agiklama

Olgiim
Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Destek Hizmetleri ve

1 -
Kurum ici stireclerden Bilgi Yonetimi Baskan

elektronik ortama

Yardimciligi 70% 75% 107%
aktarilmasi gerekenlerin . .

( Bilgi Sistemleri
tamamlanma orani Lo

Dairesi)

ESY Yazilimi (ESY yaziliminda; Klinik Arastirmalar Modiilii ilk Basvuru- Revizyon- Degisiklik- Bildirim Basvuru ve
Degerlendirme Siiregleri, Klinik Arastirmalar ithalat, Personel Gérevlendirme, Arastirma Devri, Etik Kurul, Klinik
Aragtirmalar Portali ekranlari, idari ve Mali isler Modiilii, Satin Alma ve Toplanti Salonlari Siiregleri, Farmasétik
Uriin Sertifika Bagvuru ve Degerlendirme Siiregleri, Uyusturucu, Psikotrop ve Prekiirsér Maddelerin Sarf, Stok
Bildirimi ve Bildirimlerin Degerlendirilmesi Siiregleri gelistirilmistir. Uriin Tanitim Temsilcisi (UTT) bagvuru
ekrani, Fiyat Beyan Formu ekrani, Tibbi Cihaz Toplanti Uyari ve Ceza ekrani, Eczane Denetim bilgileri ekranlari
yapilmistir. iyi Farmokovijilans Denetim Siireci modiili, lyi Klinik Uygulamalari Denetim Siireci, Yurtigi Tesis
Denetim Siire¢ Sorgulama ve Stire¢ Performans Raporu ¢alismalari yapilmistir. Farmakovijilans irtibat noktasi/
il Sorumlulari islemlerinin kodlama ¢alismasi yapilmistir. ESY yazilimi ve sunucu sistemlerinin Kurumumuz
hizmet binasina tasinmasi/aktarimi islemleri tamamlanmistir. Ayrica network, sunucu ve erisim kontrolleri
saglanmis olup Kurum biinyesinde tim kullanicilar tarafindan kullaniimaya baslanmistir.)

Elektronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktarilmasi gereken siireglerin tamamina orani

Hedef Asilmistir.

ESY Yaziliminda elektronik ortama aktarilmasi gereken suregler igin calismalar yapilmistir.

Bilgi Sistemleri Dairesi, alaninda stirekli degisim ve gelisim hedefleri dogrultusunda yapmis oldugu ¢alismalarla
gayesinin Otesinde bir gelisim kaydetmistir. Bu kapsamda, Kurum igi slireclerden elektronik ortama aktarilmasi
gerekenlerin tamamlanmamasi asamasinda hedeflenenin 6tesinde bir gerceklesme olusmustur.

Sapma beklenen degerin lstlinde gergeklestigi icin herhangi bir dnlem alinmasi disiinilmemektedir.

2.Paydas odakli Destek Hizmetleri ve

slireglerden elektronik Bilgi Yonetimi Baskan

ortama aktariimasi Yardimcihg 80% 80% 100%
gerekenlerin ( Bilgi Sistemleri

tamamlanma orani Dairesi)

ESY Yazilimi, EYS Yazilimi

(ESY yaziliminda; Hekim Bilgilendirme Mektubu gelistirmesi yapilmistir. ESY il Saghk Mudirligi Eczane
Ruhsatname Basimi, Muvaaza ve Yardimci Eczaci, Nobetgi Eczane ekranlari kodlama galismalari yapilmistir. EBS
ve UTS uygulamalari ile Kurumumuza ait internet siteleri Gizerinden sunulan Akilc ilag Kullanimi, ilag Takip
Sistemi, Tibbi Bitki Sistemi, Uriin Takip Sistemi Bilgi Bankasi hizmetleri e-Devlete aktarilmistir. KAYSIS HEYS
uygulamasina girilmis olan Kurumumuz siireglerinde gerekli gilincellemeler yapilmistir. Tirkiye Eczacilar
Birligi’nin ESY sistemine entegrasyonu saglanmistir.

EYS yaziliminda; Yeni EYS (Eczaci Yerlestirme Sistemi) yazilmistir. Son teknolojilerle bastan gelistirilmis olup tim
isletim sistemlerinde sorunsuz sekilde galismasi saglanmistir. Boylelikle platform bagimsiz bir ¢alisma ortami
saglanmistir. Diger kamu kurumlariyla olan otomatik yapiya sahip olmayan tiim islemler TUIK, Kalkinma
Bakanligi, YOK ile entegrasyonlariyla otomotize edilmistir.)

Elektoronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktarilmasi gereken siireglerin tamamina orani

Hedefe Ulasiimistir.
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Agiklama

Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Agiklama

Ol¢iim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

3.Vatandas odakl Destek Hizmetleri ve
hizmetlerden elektronik Bilgi Yonetimi Bagkan

ortama aktarilmasi Yardimcihg 50% 50% 100%
gerekenlerin ( Bilgi Sistemleri
tamamlanma orani Dairesi)

Renkli Regete Yazilimi, REIYS Yazilimi

Renkli Regete Yazilimi: Sistemin yayginlastirilarak e-Regete sistemi haline donusturilmesi galismalari
yapilmistir. 15.05.2018 tarihindeki 2018/2 sayili Genelge ile Bakanhgimizin kontroliinde ortak bir e-Regete
uygulamasina gecilmesi kapsaminda, AHBYS’lerin e-Regete sistemine entegrasyonu ¢alismalari
tamamlanmistir. Pilot bolge ¢alismasi baslatiimis olup Marmara Bolgesi harig tim Tirkiye kapsama alinmistir.
Gunlik recgete sayisi 600bin civarinda olup sistemle ilgili gelistirme, iyilestirme ¢alismalari devam edilmistir.
REIYS Yazilimi: iletilen hatalar giderilmis olup yazilim iyilestirme calismalari yapilmistir.)

Aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktarilmasi gereken sireglerin tamamina orani

Hedefe Ulasiimistir.

Destek Hizmetleri ve
4. Kurum hizmetlerinden = Bilgi Yonetimi Baskan

mobil uygulamaya Yardimcihig 2 2 100 %
tasinanlarin sayisi ( Bilgi Sistemleri
Dairesi)

TITCK Geri Bildirim Mobil Uygulamasi, Mobil Uyumlu Web Uygulamasi

(TITCK Geri Bildirim Mobil Uygulamasinda; planlanan gelistirmeler tamamlanmis olup hedeflere ulagiimistir.
Guncel versiyonlu mobil isletim sistemleriyle versiyon uyum sorunlari yasandigindan yeniden yazim ve
iyilestirme siregleri planlanmaktadir.

ESY Mobil Uyumlu Web Uygulamasinda; marketlerden indirilebilir bir mobil uygulamasi gelistirilmis olup, ESY
mobil uygulamasinin sadece Kurumumuz st yonetimi tarafindan kullanilmasina karar verilmesi ve tiim
kullanicilarin erisimine agik yayinlanmasinin givenlik gerekgesiyle Kurumumuz Ust yénetimi tarafindan uygun
bulunmamasi nedeniyle, ESY mobil uygulamasi Google Play ve Apple App Store’da sadece Kurumumuz yetkili
kullanicilarinin indirebilecegi sekilde kapali devre olarak yayinlanmasina karar verilmistir.)

Yil igcinde kullanima sunulan yeni mobil uygulama sayisi

Hedefe Ulasiimistir.
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Hedef 4.3 : i¢ kontrol sistemi, stratejik yénetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

Performans Hedefi: i¢ kontrol sistemini gelistirerek Kurum siireglerini iyilestirmek

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

1. Kurumumuza ait
revize edilen-yenilenen
Kamu i¢ Kontrol
Standartlarina Uyum
Eylem Plani Sayisi

Strateji Gelistirme

[v)
Daire Baskanligi ! 1 %100

Kurumumuz "Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani 2018-2020 " 23.02.2018 tarihinde Kurum
Baskanimiz tarafindan Onaylanarak Kurum web sayfasinda yayimlanmistir.

Revize edilip onaylanmis Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinin mevcudiyeti

Hedefe Ulasiimistir.

2. Kurumumuz Kamu ig
Kontrol Standartlari

Uyum Eylem Planinda Strateji Gelistirme 80 % % 80,95 % 101,19
yillar itibariyle 6ngorilen Daire Baskanligi
eylemlerin

gerceklestirilme orani

2018 yilinda yapilmasi gereken 21 eylemin 17 si tamamlanmis olup, gerceklesme orani 17/21*100= %80,95
dir.

Yilsonuna kadar tamamlanmasi gereken 21 eylem mevcut olup 2018 yili igcinde 17’si gergeklestirilmistir. Bu
veriye dayanarak 2018 hedefine ulagiimistir.

Kurumumuz Kamu ig Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alip gergeklestirilen cari yil eylemleri /
Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alan cari yil eylemleri

Hedefe Ulasiimistir.
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Hedef 4.4 Sertifikali deney hayvani iiretim kapasitesi artirilacaktir.

Performans Hedefi: Talep edilen laboratuvar hayvanlarini temin etmek, iretmek ve sunmak.

Agiklama
Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Agiklama
Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Agiklama
Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Ekonomik

1. DARUM merkezinde Degerlendlrmelerve .
Laboratuvar Hizmetleri

. o
yillik Gretilen fare deney Baskan Yardimailig: 25.000 21.574 % 86,30
hayvani sayisi

(Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)
Uretim politikasi revize edilerek sadece Daire Baskanligimiz biinyesindeki laboratuvarlar icin gerekli sayida
nitelikli deney hayvani liretimi benimsenmisitir.

DARUM dretim kayitlari ve istatistiklerinden elde edilen yillik Gretilen fare deney hayvani sayisi

Hedefe ulasilamamistir.

Testler icin nitelikli deney hayvani Uretimi %100 'diir. Testler icin talep edilen Deney Hayvani iiretimi
karsilanmis, ihtiyag disi hayvan Gretimi yapiilmamistir.

Uretim politikasi revize edilerek sadece Daire Baskanligimiz biinyesindeki laboratuvarlar icin gerekli sayida
nitelikli deney hayvani tretimi benimsendiginden sapmaya karsi herhangi bir 6nlem belirtilmemektedir.

Ekonomik

Degerlendi |
2. DARUM merkezinde eser endlrme erve .
Laboratuvar Hizmetleri

. o
yillik Gretilen rat deney Baskan Yardimcilig 200 175 % 87,50
hayvani sayisi

(Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)
Uretim politikasi revize edilerek sadece Daire Baskanligimiz biinyesindeki laboratuvarlar igin gerekli sayida
nitelikli deney hayvani liretimi benimsenmisitir.

DARUM dretim kayitlari ve istatistiklerinden elde edilen yillik Gretilen rat deney hayvani sayisi

Hedefe ulagilamamistir.

Testler igin nitelikli deney hayvani Uretimi %100 'diir. Testler icin talep edilen Deney Hayvani iiretimi
karsilanmis, ihtiyag disi hayvan Uretimi yapilmamistir.

Uretim politikasi revize edilerek sadece Daire Baskanligimiz biinyesindeki laboratuvarlar icin gerekli sayida
nitelikli deney hayvani liretimi benimsendiginden sapmaya karsi herhangi bir 6nlem belirtiimemektedir.

Ekonomik

3.DARUM merkezinde Degerlendlrmeler ve .
Laboratuvar Hizmetleri

yillik Giretilen tavsan 120 107 % 89,20

denev havvani savisi Baskan Yardimcilig
yhay ¥ (Analiz ve Kontrol

Laboratuvarlari Dairesi)
Uretim politikasi revize edilerek sadece Daire Baskanligimiz biinyesindeki laboratuvarlar icin gerekli sayida
nitelikli deney hayvani tretimi benimsenmisitir.

DARUM (retim kayitlari ve istatistiklerinden elde edilen yillik Gretilen tavsan deney hayvani sayisi

Hedefe ulasilamamistir.

Testler igin nitelikli deney hayvani Uretimi %100 'diir. Testler icin talep edilen Deney Hayvani {iretimi
karsilanmis, ihtiyac disi hayvan lretimi yapilmamistir.

Uretim politikasi revize edilerek sadece Daire Baskanligimiz biinyesindeki laboratuvarlar icin gerekli sayida
nitelikli deney hayvani liretimi benimsendiginden sapmaya karsi herhangi bir 6nlem belirtilmemektedir.
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Hedef 4.5 Laboratuvar alt yapisi giiglendirilerek yapilamayan test metot sayisi azaltilacak, her yil yeni parametrelerin

validasyonu ile laboratuvar hizmet alani genisletilecek, akredite test ve personel sayisi artirilacaktir.

Performans Hedefi: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan test metot sayisinin her yil en az yeni bir parametrede
validasyon galismalarini tamamlayarak yapilan test metot sayisinin, akredite analiz ve personel sayisinin artirilmasi

Agiklama
Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama
Olgiim
Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

1. Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarinda
yapilan test metot

sayisinin her yil en az yeni . .
¥ y y Degerlendirmeler ve

1 parametrede . .
. Laboratuvar Hizmetleri
validasyon ¢alismalarini Evet Evet

tamamlavarak abilan Bagkan Yardimcilig
y yap (Analiz ve Kontrol
test metot sayisinin .
Laboratuvarlari Dairesi)
artinlmasi. Kazandirilmis
en az yeni 1 test metodu
var mi? Evet-Hayir)

Ekonomik

Metanol Miktar Tayini metot validasyonu plani ve raporu tamamlanmustir.

Kazandirilmig en az yeni bir test metodu var mi? Evet - Hayir
Hedefe ulasildi.

Sapma bulunmamaktadir.

2.1SO 17025 standardi

dogrultusunda Ekonomik

laboratuvarlarda Degerlendirmeler ve

hazirliklar tamamlanarak = Laboratuvar Hizmetleri 5 3
yillik 5 test Bagkan Yardimcilig

parametresinde (Analiz ve Kontrol

TURKAK’a basvuruda Laboratuvarlari Dairesi)

bulunmak

% 100

% 160

Akreditasyon icin TURKAK'a 8 yeni parametre icin ¢alismalar tamamlanarak basvuru gerceklestirilmistir.

TURKAK akreditasyon basvurusu yapilan parametre sayisi

Hedefe ulasildi.

Yeni kurulan birimlerde de akreditasyon faaliyetlerine baslanmasi nedeniyle ilave parametreler eklenerek

TURKAK akredite parametre basvuru sayisi artiriimistir.

Sapma beklenen degerin Ustlinde gerceklestigi icin herhangi bir dnlem alinmasi disiinilmemektedir.
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Agiklama
Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

Ekonomik
Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri = %10 (2
Bagkan Yardimcilig Personel)
(Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

3. Akredite personel
basvuru sayisinda yillik
en az %10 artis saglamak

2 Personel % 100

30/31-05.2018 tarihinde TURKAK gdzetim denetimine ait denetim sonug raporuna istinaden 2 yeni akredite
personel eklenmistir.

TURKAK akreditasyon denetim sonug raporlarina gére akredite olmus yeni personel sayisi
Hedefe ulasildi.

Sapma bulunmamaktadir.

Hedef 4.6 Bakanhigimizin saglik alaninda ikili igbirligi anlasmasi imzaladig iilkeler ve uluslararasi kurum ve kuruluslar ile
ilag ve tibbi cihaz alaninda ortak ¢alismalar yiritiilecektir.

Performans Hedefi: Uluslararasi alanda isbirligini ve taninirhgi artirmak.

Agiklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alinacak
Onlemler

1. ikili isbirligi
anlasmalari gergevesinde

abanci tlke heyetleri . .
y y Degerlendirmeler ve

tarafindan Kuruma . .
. Laboratuvar Hizmetleri
yapilan ziyaret veya N enazb 12 % 200
Baskan Yardimcilig
Kurum tarafindan

) (Uluslararast iligkiler
diizenlenen

. Dairesi)
tanitici/egitimsel toplanti
sayisl

Ekonomik

Diger llkelerin Kurumumuzla isbirligi yapma, Kurumumuzun uygulamalarindan faydalanma gibi konularda
taleplerinin yliksek olmasi nedeniyle gosterge gerceklesmesi beklenen degerin lizerinde olmustur. Son iki yildir
yilda bir kez diizenledigimiz ilag ve tibbi cihaz otoritelerini bilgilendirme toplantisinin bu degerin artisinda etkili
oldugu degerlendirilmektedir. Bu degerin ylksek olmasini Kurumumuzun uluslararasi taninirligindaki artisin bir
gostergesi olarak yorumlamak mimkanddar.

Kurumdaki tiim Dairelerden veri alinarak Kurum tarafindan tlke heyetlerine diizenlenen tanitici/egitimsel
toplantilar sayilacaktir.

X: En az alti

Hedefe ulasildi.

Uluslararasi alanda gergeklestirilen faaliyetler diger tlkelerin Kurumumuzla temas taleplerine de bagl oldugu
icin 2018 yilinda ongorilenin Ustlinde faaliyet gerceklestirilmistir.

Sapma beklenen degerin Ustlinde gerceklestigi icin herhangi bir 6nlem alinmasi diisiinilmemektedir.
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2. Uluslararasi Ekonomik
kurum/kuruluslarla Degerlendirmeler ve
karsilikh gerceklestirilen = Laboratuvar Hizmetleri

) 2 % 2
etkinlik- toplanti, kongre, Baskan Yardimcilig naz3 6 %289
sempozyum, konferans, (Uluslararasi iliskiler

calistay sayisi Dairesi)

Agiklama 2018 yilinda beklenenden daha fazla etkinlige katilim saglanmistir.
Kurumdaki tiim Dairelerden veri alinarak Uluslararasi Kurum/Kuruluslarla gergeklestirilen etkinlikler

(Y)I;ﬁm sayllacaktir.
ontemi
: X: En az dokuz

Analiz Hedefe ulasildi.
Uluslararasi kurum/kuruluslarla gerceklestirilen etkinlikler icin hedeflerin belirlenmesinde bir 6nceki yil

Sapmanin . . . . -

Nedeni gerceklesme degerleri esas alinmistir. 2018 yilinda katilim saglanan faaliyet sayisi 6ngoérilenden daha fazla
gerceklesmistir.

Sapmaya

Karsi L e S o :

Alinacak Sapma beklenen degerin lstiinde gergeklestigi igin herhangi bir 6nlem alinmasi diisiniimemektedir.

Onlemler

4-Performans Bilgi Sisteminin Degerlendirilmesi

Kurumumuzda Performans programimizin olusturulmasi, izlenmesi ve degerlendirilmesi ile ilgili
verilerin girisleri e-blitge sistemi lizerinde yer alan performans biitge modiiliinden yapilmakta ve
takip edilmektedir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanligl tarafindan harcama birimlerimiz ile yapilan goériismeler
dogrultusunda gelen gorisler ve degerlendirmeler dikkate alinarak performans programi
olusturulmaktadir. Performans programinin izlenmesi ile ilgili olarak ise performans gostergelerinin
izlenmesi ticer aylik dénemler halinde yapilmaktadir. izleme ve degerlendirme kapsaminda ulasilan
gerceklesmeler ve degerlendirmeler yilsonunda ilgili idare faaliyet raporunda yer almaktadir.
2018-2022 yillarim kapsayan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Stratejik Planinda yer alan amag
ve hedeflerine ulagsmak {izere yiiriitiilen faaliyetleri ile bunlarin kaynak ihtiya¢larini ve performans
gostergelerini iceren 2018 y1l1 Performans Programi hazirlanmis ve uygulamaya konulmustur.
Stratejik Plandaki amag¢ ve hedefler ile performans programinda yer alan hedefler ve sorumlu
harcama birimleri arasinda baglanti saglanmistir. Performans hedefleri ile bu hedeflerin izlenmesi
icin belirlenen performans gostergeleri ise izleme ve degerlendirme silirecinin temelini

olusturmaktadir.
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Performans Programi sonuclari, Kurumumuz harcama birimlerinin gosterge gerceklesme degerleri
ticer aylik donemler itibariyla Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan izlenmistir.

Degerlendirme ise yilsonunda ulasilan gosterge gerceklesme degerini ve bu sonucla ilgili analizleri
icermektedir. Degerlendirme kapsaminda performans gostergesinin kaynagl sonug¢ analizi,
hedeflenen degerden sapma varsa nedeni tespit edilmektedir. Izleme ve degerlendirme kapsaminda
tiretilen rapor yilsonunda izleme ve Degerlendirme Raporu olarak ilgili yil Idare Faaliyet Raporuyla
kamuoyuna acgiklanmaktadir. Bu dogrultuda 2018 y1li performans sonuglarinin yil i¢indeki tiger aylik

dénemler itibariyla izlenen sonuglari, 2018 yili idare Faaliyet Raporunda yer almaktadir.
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IV- KURUMSAL KABILIYET VE KAPASITENIN DEGERLENDIRILMESI

A-USTUNLUKLER

v
v

v

v
v

v

ilag, kozmetik ve tibbi cihaz alaninda ulusal otorite olmasi,

Oz gelirleri sayesinde giiclii mali yapiya sahip olup istedigi doniisiimleri ve projeleri hayata
gecirebilecek yeterlikte olmasi,

Dinamik sektorlere hizmet veriyor olmas;,

Uzmanlasmis ve isini sahiplenen 6zverili personele sahip olmasi

Guvensiz urtnlerle ilgili bilgilerin medya organlarn araciligiyla kamuoyuna duyurulmasinin
Kuruma olan giiveni pekistirmesi,

Hasta bazl ihtiyaclar dogrultusunda hizmet verme stiresinin en aza indirilmis olmas;,
Kamuoyunda PGD faaliyetlerine yonelik farkindaligin giin gectikce artmasi ve hiikiimet eylem
planinda yer almasi,

Saglik endiistrileri alanindaki yatirim, liretim, ihracatin arttirilmasi, teknolojinin gelistirilmesi
icin fiyatlandirma, geri 6deme, ilagta yerellesme ve saglik teknolojisi politikalarini biitiincil
bir yaklasimla degerlendirilme ve koordine edilmesi,

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik sektoriinii diizenleyen ulusal diizeyde bircok mevzuatin
yayimlanmis olmasi,

Paydaslarla ve diger kamu kurumlari ile isbirligi icinde olmasi, bu konuda esgilidiim saglayici
rol istlenmesi,

Uluslararasi diizeyde egitim verme kapasitesine sahip olunmasi,

PIC/S (Pharmaceutical Inspection Convention Scheme- Uluslararasi ila¢ Denetim isbirligi
Plam) tyeligi ile saghk denetcileri tarafindan ytirttiilen ilag GMP denetimlerinin uluslararasi
alanda akredite olarak yiiriitilmesi,

Kurumumuzun mevcut siireg¢lerinin iyilestirilmesi, gelistirilmesi hususlarinda uluslararasi
egitimlere istirak edilmesi, diizenleyici vb. kuruluslarla aktif olarak isbirligi icinde olmasi

Bilimsel esaslh calismaya 6nem verilmesi

B-ZAYIFLIKLAR

v
v

Birimlerin farkli yerleskelerde olmasi,

Emsal kurumlara nazaran 6zliik haklarinin diisitk olmasi nedeniyle nitelikli ve tecriibeli
personelin kurumdan ayriliyor olmasi,

Birimler arasindaki iletisim ve koordinasyonda zaman zaman aksakliklarin yasanmasi,

Fiziki calisma ortamindaki yetersiz alan ve acik ofis sisteminin getirdigi olumsuzluklar.
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C-DEGERLENDIRME

Kurumumuzda Kalkinma Plani, Hiikiimet Programi, Orta Vadeli Program, Orta Vadeli Mali Plan ve
Yil Programi, Cumhurbaskanligi 100 Giinliikk Icraat Programi gibi iist politika belgeleri
dogrultusunda calismalar yiiriitiilmiis, Kurumumuz Stratejik Plam1 (2018-2022), Tiirkiye Ilac
Sektorii Strateji Belgesi ile sektorel strateji belgeleri ve eylem planlar1 kapsaminda faaliyetler

gerceklestirilmistir.

Kurumumuz Vizyonunun ¢izdigi cerceve ve iistlenmis oldugu misyonun gerekleri dogrultusunda

2018 y1linda;

v llag, tibbi cihaz ve as1 alanlarinda yerellesme ¢calismalar: hiz kazandi
Ilagta yerellesme projesi ile amacimiz; kullanamadigimiz bu kurulu kapasiteyi harekete gecirmek,
ihracat odakli biiyiime ile Tiirkiye'nin ihtiya¢ duydugu ileri teknolojiyi saglayacak adimlarin
atilmasidir. Bu amag¢ dogrultusunda akademi, endiistri ve kamu birlikte calismaktadir.
ilagta yerellesme projesi sonunda Tiirkiye’de iiretilebilecegini 6ngérdiigiimiiz miktar yaklasik 6,1
milyar TL olup bugiine kadar yerellesme calismalari ile maliyeti yaklasik 3 Milyar TL olan toplam 609
ilac yerellesme kapsamina alinmistir. Yerellesme Projesi baslamadan once %42 seviyesinde olan
deger bazinda imal ila¢ oran1 bugiin %47’ler seviyesine ulasmistir. Ayrica; kutu bazinda da %80
oraninda yerli iiretim yapilmaktadir. 2019 yilinda bu oranin daha da artacag1 6ngérilmektedir.
Biitlin stire¢lerimizin seffaf bir bicimde ytrttilmesi, istikrar ve yliksek ihracat potansiyeli, tilkemizi
cok uluslu firmalar i¢in ila¢ yatirimlar1 noktasinda cazip kilmakta; firmalar yeni proje teklifleri ile
gelmektedir.
Bu yatirim projeleri biyoteknolojik tiriinler basta olmak iizere kanser ilaclari, solunum sistemi ilaclari
gibi yiiksek teknolojili ve katma degerli iiriinlerin tiretimini taahhiit etmektedir. Oniimiizdeki
stireclerde bu yatirim projelerinin de hayata ge¢cmesi ile birlikte ila¢ ihracatimizda bir artis
yasanmasi hedeflenmektedir.
Tiirkiye’deki ilag tretici firmalarinin halihazirda yaptiklar1 esdeger ilag iiretimi, biyobenzer ve
esdeger iriun Uretimi i¢cin Ar-Ge faaliyetleri disinda yenilik¢i iiriin Uretimine destek verilmesi
gerekmektedir. Ulkemizde yenilikci iiriin/yaklasimlar gelistirilebilecek ekosistem olusturulmasi
oldukca 6nemlidir ve bu amagla 3 Aralik 2018 tarihinde Saghk Endiistrileri Doniisiim ve Arastirma
Platformu (SEDAP) faaliyete gecirilmistir. Bu platform, saglk ile ilgili startup girisimcilerini,
yatirimcilarini, tiniversite teknoloji transfer ofislerini diger fayda saglayici tiim paydaslari bir araya
getirerek saglik startuplarini arsivleyen, takip eden, ihtiya¢ duyduklar1 destegi veren ve c¢iktilarini
analiz eden bir yapi1 olusturmasi hedeflenmektedir. Saglik alanina 6zel bu ekosistemin olusmasiyla
farkl nitelikte saglik endiistrilerine 6zel tiim girisimci firmalarin tek ¢at1 altinda ulasilabilir olmas,

takip edilebilmesi ve bir iletisim aginin olusturulmasi saglanacaktir.
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SEYK (Saghk Endistrileri Yonlendirme Komitesi) ile; iilkemize mali acidan en fazla yiik getiren ve
ayni zamanda ileri teknoloji ihtiva eden tibbi cihazlarin iilkemizde yerli tretimini saglayacak
politikalar tizerinde calisilmaktadir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligimizca standart olusturmak tizere “Kuduz
Antiserumu” ve “Engerek Venom Antiserumu” ile Tibbi Aromatik Bitkilerden; Hatmi, Geven, Karadut,
Adacgay1 ve Defne'ye iliskin 9 adet Milli Monograf Calismasi yapilarak standartlari belirlenmis ve Tiirk

Farmakopesine kazandirilmistir.

v'Akila Ila¢ Kullanimi faaliyetlerimiz meyvelerini vermeye basladi
Akilai ilag kullaniminin yayginlastirilmasi icin uygulamaya konulan AiK Programi kapsaminda
bu plan kapsaminda yliriittiigiimiiz faaliyetler ile;

v' 2018 yilinda 2011’e gore sistemik kullanilan antibakteriyel ilaglarin kutu satis rakamlarinda %
23,82 azalis olmustur.

v’ Antibakteriyellerin toplam ila¢ kutu satislari icerisindeki oranlarinin ise 2011 yilinda % 13,06
iken 2018 yilinda ise %8,12 oldugu tespit edilmistir.

v' 2017 yilinda 1000 Kkisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim degerimiz 35,23 iken 2018
yilinda 30,96 olmustur.

v' 2018 yilinda yaslilarda akilci ila¢ kullanimi, solunum sistemi ve psikiyatrik ilaglarinin akilci
kullanim1 konusunda faaliyetlerimiz baslamis olup 2019 yilinda da bu alandaki ¢alismalara
devam edecegiz.

Uriin Takip Sistemi’nde tibbi cihazlarin tekil takibinde 6nemli agamalar kaydedildi

Haziran 2017’de kullanima a¢ilan ve TITUBB sisteminin yerini alan Uriin Takip Sistemi’nde iiriin tekil
takip programi uygulanmaya devam etmektedir. Bir tibbi cihazin tekil takibi iliretiminden veya
ithalatindan son kullanimina kadar her asamasinin izlenmesi ve gerektiginde halk sagligini korumak
amaciyla miidahalede bulunmak i¢in temel gerekliliktir.

Bu kapsamda 11.09.2017 tarihinde gozliik cam ve ¢ergevelerin, 2 Temmuz 2018 itibariyle viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarin tekil takibine, 1 Ekim 2018 itibariyle de sinif III risk diizeyine
sahip tibbi cihazlarin tekil takibine baslanmistir. 2019 yilinda tiim tibbi cihazlarin tekil takibinin
saglanmasi planlanmaktadir. Tibbi cihazlarin tekillestirilmesi yazilim, izleme ve saha gereklilikleri
bakiminda tiim diinyada zorlu bir siirectir. Ulkemiz diinyada tibbi cihazlarin tekil takibinde en genis
kapsamli uygulamay1 gerceklestiren iilke konumundadir.

Her vatandasimiz UTS-Mobil ile artik fahri denetgi gibi sistemde yer almaktadir

Uriin Takip Sistemi’nin mobil uygulamas: artik Android ve IOS isletim sistemlerinde kolaylikla
indirilebilmektedir. Vatandaslarimiz kamera ile barkodunu okutarak veya el ile barkod numarasini
girerek bir tibbi cihazin veya kozmetik iiriiniin UTS’de kayith olup olmadigini ve iiriine iliskin

ureticisinden gorseline kadar bircok bilgiye ulasabilmektedir. Eger iiriin ile ilgili olumsuz bir durum
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ile karsilasirsa uygulama tlizerinden sikayet bildirebilmektedir. Boylece tibbi cihazlarin ve kozmetik
trlnlerin tiim vatandaslarimizin denetimine agmis durumdayiz.

Tibbi cihazlarda hizh ticarilesme icin SEDAP’1 kurduk

Saghk Endistrileri Donlisim ve Arastirma Platformu (SEDAP) ila¢ ve tibbi cihaz alaninda
girisimcilerimizin ihtiyac¢larina en hizli ve dogru ¢6ziimleri sunmak i¢in gelistirilen bir sistemdir. Bu
proje hayata gecirildikten sonra piyasaya arz siirecinde kamu mentorligline ihtiya¢ duyan 10
firmamiza destek verilmis olup sistemde 70 proje ve 373 kayith kullanic1 yer almaktadir. Piyasaya
arz sureci 6zel mevzuatlarla diizenlenmis olan ilag ve tibbi cihaz alanlarinda girisimcilerimizin hem
zaman hem de mali agidan kazanimlar etmeleri agisindan bu platformun ilgili kurum ve kuruluslarin
destegiyle 6nemli bir hizmet verecegi disiinilmektedir.

v Avrupa Birligi yeni tibbi cihaz tiiziiklerine gecis siireci hizla devam ediyor
Mayis 2017’de yayimlanan AB yeni tibbi cihaz tuziikleri mevcut yonetmeliklere gore daha genis
kapsamli, piyasaya arz stirecini daha kontrolli hale getiren ve denetim faaliyetlerini artiran ve 2020
yilinda yurirlige girecek bir diizenleme olarak karsimiza ¢ikmaktadir. Bu nedenle gecis stirecinde
tim AB llkelerinde zorluklar yasanmaktadir. Bu gecis stirecinin o6zellikle {reticilerimiz ve
onaylanmis kuruluslarimiz icin daha kolay olmasi i¢in bilgilendirme toplantilarina devam
edilmektedir. Bu kapsamda genis katilimli 5 toplanti diizenlenmis ve yeni mevzuatlarin getirdigi
yukimlilikler ve alinmasi gereken o©nlemler konusunda sektoriimiiz bilgilendirilmistir.
Sektoriimiiziin yeni tibbi cihaz mevzuatlarina sorunsuz bir gecis donemi yasamalar: igin
bilgilendirme ve ortak istisare toplantilar1 6niimtizdeki siirecte devam edecektir.

v Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerinde iilkemizdeki en genis kapsamli saha

calismasini yaptik

Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerinin manuel, yar1 otomatik, tam otomatik ve robotik olarak farkl
tipleri bulunmaktadir. Teknolojisi ve kullanim sekline bagh olarak geri 6deme sisteminde her bir tip
icin farkh fiyatlandirma mevcuttur. Bu c¢alisma kapsaminda 14 ilde kemoterapi ila¢ hazirlama
sistemlerinin bulundugu 29 merkeze ziyaret gerceklestirilmis, uzman ekip ile tirtinleri incelenmis,
teknik o6zellikleri ve eslestirilmis SUT kodu gerekliliklerine uygunluklar: arastirilmistir. Teknolojiler
arasinda karsilastirma yapilmis olup bir bakima iilkemizin kemoterapi ila¢ hazirlama teknoloji
haritasi ¢ikarilmistir.

v Giivenli tibbi cihazlarin piyasaya arzi kadar giivenli kullanimini1 da 6nemsiyoruz
Piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin giivenli ve dogru kullanimi test, kontrol ve kalibrasyon
faaliyetlerinin dogru bir sekilde yapilmasi ile mimkiindir. Bu nedenle Haziran 2015’te
yayimladigimiz Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmeligin uygulanmasi
icin calismalar devam etmektedir. Bu yonetmelikte kalibrasyon egitimi veren kuruluslarin
yetkilendirilmesi, yetkilendirilen egitim kurulusundan egitim alan teknik personele ¢alisma belgesi
diizenlenmesi ve ¢calisma belgesi olan personeli istihdam eden ve diger yiikiimliiliikleri yerine getiren

kalibrasyon firmalarinin yetkilendirilmesi asamalar1 yer almaktadir. Kalibrasyona tabi tiim tibbi
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cihazlarin 18 alt uzmanlik grubunda ele alindig1 bu ydnetmelikte kalibrasyon firmalarinin
yetkilendirilmesi siirecine yaklasilmistir. Artik ontimiizdeki yil icinde saglik tesisleri tarafindan,
yeterli egitime sahip personelin ¢calistig1 yetkili firmalar disindaki kuruluslardan kalibrasyon hizmeti
alinamayacak ve boylece “etiketleme islemi” ile tanimlanan kalibrasyon faaliyetleri dogru bir sekilde
yapilabilecektir. Bu sayede hem kullanici1 hem de hasta giivenligini saglamak i¢in ¢ok 6nemli gortlen

bir tibbi cihazlarin giivenli ve dogru kullanimini hedefleyen bu mekanizma ¢alisir duruma gelecektir.

v Tiirkiye’nin, PIC/S (Uluslararasi ila¢ Denetim Birligi) iiyeligi 01 Ocak 2018 tarihinde
resmen baslamistir.

Uyelik yiikiimliiliikleri geregince;
isvicre-Cenevre’de yapilan birinci komite toplantisi,
ABD- Chicago’da yapilan ikinci komite toplantisi,
PIC/S Uyum Alt Komitesi (Subcommittee Compliance) ¢alismalarina,
PIC/S Uyum Alt Komitesi blinyesinde, Katilim Degerlendirme Kilavuzu Calisma Grubu’na,
Uye Ulke sifatiyla TITCK tarafindan temsil saglanmistur.
PIC/S tarafindan hazirlanan Uluslararasi Kilavuz dokiimanlara goris bildirimleri yapilmistir.
PIC/S iyeligin baslamasiyla birlikte; ila¢ sektoriinde potansiyel hedef tlkelere ihracati artirmaya
yonelik olarak Kurumumuz tarafindan diizenlenen GMP sertifikalari, diger PIC/S iiyesi Ulkeler
tarafindan gegerli kabul edilmeye baslanilmasi1 sonucunda, 2018 yili icinde Tiirkiye’de bulunan
liretici firmalar tarafindan iiretilen ilaglar icin diger Uye iilkelerde iiriin ruhsatlandirma siirecinde
hiz ve kolaylik saglanmistir. Kanada, Avustralya, Belarus, Ukrayna, Singapur, Malezya, Hong-Kong,
Endonezya Filipinler, Tayland, Mogolistan iilkeleri Kurumumuz tarafindan diizenlenen GMP
sertifikalarini gecerli kabul ederek kendi Ulkelerinde hizli ruhsatlandirma saglamislardir.
Ayrica lyelik siirecinin baslamasiyla, ilaglarda geri ¢ekme verilerinin tiye tlkeler arasinda
paylasildigr PIC/s Rapid Alert Sistemine Kurumumuzun kaydi gerceklestirilmis olup, bu sistem
araciligi ile tlkemize bildirilen ilag geri cekme verileri tarafimizca degerlendirilmektedir.
Boylece, Onuncu Kalkinma Planm1 1.16 Saghk Endiistrilerinde Yapisal Donilisim Programinda
Kurumumuz tarafindan ila¢ alaninda belirtilen aksiyonlar tamamlanmstur.

v Piyasa Gozetim ve Denetim Faaliyetlerine hiz verildi
Sahte ve kacak ilacla miicadele faaliyetleri kapsaminda, iilkemiz yasal tedarik zincirine yasadisi
ila¢ girmesinin engellenmesi ve halka giivenli ilaglarin ulasmasini temin etmek amaciyla; savcilik,
emniyet vb. mercilerden Kurumumuza ulasan ilriinlerin inceleme ve analizleri yaptirilmakta,
yasadisi ilag satis1 yapilan sitelere erisim engellemesi saglanmakta, gerekli idari yaptirim, para cezasi
ve adli islem tesisi temin edilmektedir. 2018 yili faaliyetleri kapsaminda; internetten ila¢ satisi
yapildigi tespit edilen 1.839 internet sitesi erisime tamamen engellenmis, 41 internet sitesi hakkinda

adli islem tesisi amaciyla Cumhuriyet Bassavciliklarina su¢ duyurusunda bulunulmustur.
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2018 Yihh Tibbi Cihaz Piyasa Go6zetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda; Saha
Guvenligi Diizeltici Faaliyetleri dahil olmak tlizere 1949 adet tibbi cihaz denetlenmistir.
Denetlenen tibbi cihazlardan 100 adedinin uygunsuz, 24 adedinin giivensiz oldugu tespit
edilmis olup 2.676.526 TL (iki milyon alt1 yliz yetmis alt1 bin bey yiiz yirmi alt1 Tiirk Lirasi)
idari para cezasi kesilmistir. Giivensiz ve uygunsuz oldugu tespit edilen urtinlerin piyasaya
arzinin durdurulmasi, toplatilmasi ve gerektiginde bertarafi da saglanmistir. 2018 yili PGD
plani dogrultusunda; Infiizyon pompalary, insiilin kalem igneleri, Hayluronik asit bazli enjekte
edilebilir implantlar piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda incelenmeye baslanmistir.
2017 yili PGD plani dogrultusunda Kateterler, Kardiyovaskiiler stentler, Nebtlizatorler, Dis
implantlari, Ortopedik implantlara dair yiiriitiilen piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri

sonuglandirilmistir.

Ek olarak, Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi kapsaminda hizli, efektif ve kaliteli inceleme
yuriitebilmek adina triin gruplarinda uzmanlasmay: da hedefleyen, ayrica risk bakimindan
daha ciddi olumsuz olaylara daha hizi miidahale edilebilmesini saglayan risk
degerlendirmesi sistemini de iceren “Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi Isleyis Talimati 2 Ocak
2018 tarihi itibariyle yirirlige girmistir. Uyar1 Sistemi biriminde c¢alisan irin
denetmenlerinin belirli tirtin gruplarinda uzmanlasmasi saglanmistir. Ek olarak Uyari sistemi
kapsaminda yapilan incelemelerin Onceliklendirilmesi amaci ile risk degerlendirme
prosediiru yurirlige alinmistir.

Yine tibbi Cihaz uyar1 sistemine dair bilincin hem saglik calisanlarinda hem de tibbi Cihaz
liretici ve ithalatcilarinda artirilmasi amaci ile Ankara, Istanbul ve Izmir'de de iki defa olmak
lizere toplamda 581 saglik ve tibbi cihaz sektorii ¢alisanina tibbi cihaz uyari sistemi ve
mevzuatl ile ilgili egitim verilmistir.

Kozmetik Piyasa G6zetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda; Risk analizi yapilarak
2018 yili PGD plan1 dahilinde belirlenen ¢ocuk kozmetikleri, dekoratif kozmetik iirtinler ve
g6z makyaj urinleri, hizmet sunumunda kullanilan kisisel temizlik ve bakim iiriinleri
(ozellikle otel kozmetikleri), tiras Urtinleri ve erkek kozmetikleri (krem, koptk, losyon vb.),
dus ve banyo uriinleri (tuzlar, kopik, yaglar, jeller vb.) iirtin gruplarina toplam 875 denetim
yapilmis olup 1380 kozmetik iiriin denetlenmistir. Denetlenen triinlerin 737’sinin uygun,
579’unun uygunsuz, 64'liniin ise giivensiz oldugu tespit edilmis olup 2018 yilinda toplam
2.630.054 TL idari para cezasi, geri ¢cekme, imha is ve islemleri uygulanmistir. Ayrica, 746
sahte/kacak/taklit kozmetik {iriin tespit edilmis olup bu iriinler giivensiz tiriin kapsaminda

degerlendirilmistir.

Ulkemizde iiretilen kozmetik {iriinlerin diinya standartlarindaki tirtinlerle rekabet edebilmesi,
ihracatin artirilmasi, i¢ piyasaya giivenli ve kaliteli lirtin arzinin temini icin, 2018 yihi

icerisinde firmalarin basvurularina istinaden yapilan denetim ve degerlendirmeler
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sonucunda Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas: diizenlenmeye ve sertifika almaya hak
kazanan firmalarin Kurumumuz internet sitesi araciligiyla kamuoyuna duyurulmasina
baslanmistir.

Kozmetik denetimlerinde standardi saglamak, denetimlerin etkinligini arttirmak, sahada
yasanan sorunlar1 gidermek ve halkimizin giivenli kozmetik iiriinlere ulasmasi amaciyla il
Saghk Midirliginde kozmetik denetimi yapan 396 personele egitim verilmis olup,
egitimlerim devam edecektir.

e Saglik beyani ile tanitimi ve satis1 yapilan iiriinler ile etkin miicadele kapsaminda; 6259
internet sitesi erisimin tamamen engellenmesi amaciyla Erisim Saglayicilar1 Birligine, 4438
internet sitesi ise ilgili sitelerdeki reklamlarin tiiketiciyi aldatici ve yaniltici1 olmasi sebebiyle
Ticaret Bakanligina bildirilmistir. RTUK tarafindan Kurumumuza génderilen yayinlardan
59’unun mevzuata aykiri oldugu tespit edilmis olup ilgili liriin tanitim ve/veya satis1 yapan
yayin kanali/kisi/firma hakkinda toplam 8.800.000 TL idari para cezasi uygulanmistir.
Tiiketicinin tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar ederek iirin tanitim ve/veya satisini
gerceklestiren 7 internet sitesi hakkinda Cumhuriyet Bassavciligina su¢ duyurusunda

bulunulmustur.

Internet ya da sosyal medya hesaplar araciligiyla saghk beyani ile yapilan iiriin satislarini
onlemek icin tnlilerden destek istenilmistir. Bu amagla gectigimiz yil 50 tnliiye mektup
gonderilmis olup, bu yi1l da 20 tinliiye mektup géonderilmistir.
“Saglik Beyani ile hastaliklar1 tedavi ettigini belirten aldatici ve yaniltici tanitimlara itibar
etmeyiniz. Hekiminize danisiniz. Saglik Bakanlig1” metni hazirlanarak 34 milyon vatandasa
SMS yoluyla ulastirilmasi saglanmistir.
Saglik beyani hakkinda halki bilinglendirmek amaciyla, Diyanet isleri Baskanhig1 vasitasiyla
saglik beyani konusuna vaazlarda yer verilmesi saglanmistir.
Afis ve brosiirler hazirlanarak kamuya ait hastanelere, Toplum Saghig1 Merkezlerine, Aile
Saghg Merkezlerine, Il Saglik Miidiirliiklerine ve eczanelere génderilmistir.
v' TITCK, Uluslararas1 Uyumlastirma Konferans1 (International Conference on
Harmonisation, ICH)’e gozlemci statiide iiyelige kabul edildi.
7 Haziran 2018 tarihinde Kurumumuzun Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (International
Conference on Harmonisation, ICH)’e gézlemci statiide lyelige kabul edilmistir. Gzlemci tiyelikten
tam tlyelige gecis icin ICH calisma gruplarina uzman atanmasi ve ICH kilavuzlarina tilkemizdeki

uyum diizeyinin belirlenmesi i¢in anket yiiriitilmesi calismalar:1 devam etmektedir.
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v" TITCK’'min Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Listelenmis Otoriteler arasina girmesi icin
calismalar hizla devam ediyor.
Kurumumuzun, Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Listelenmis Otoriteler arasina girmesi icin dahil olunan
pilot calisma kapsaminda ilgili indikatorler detayli olarak g¢alisilmis, buna yodnelik mevzuat
calismalar gercgeklestirilmis ve yapilmasi gereken hususlara iliskin yol haritasi ¢ikarilmistir.
v' Diizenleyici Bilimlerde Inovasyon Merkezi(CIRS) ile yiiriitilen Kurumumuzun
diizenleyici kapasitesinin gelistirilmesine yonelik calismalar devam ediyor.
Kurumumuzun referans kurum olmaya yonelik ¢alismalar1 kapsaminda ikinci faz1 baslatilan ve
Diizenleyici Bilimlerde Inovasyon Merkezi (Centre for Innovation in Regulatory Sciences, CIRS) ile
yiiriitilen projede Iyi Degerlendirme Uygulamalar1 ile lyi Karar Verme Uygulamalar ele
alinmaktadir. Bu ¢alisma sonucunda alinan kararlarinin isabetliliginin ve tutarliliginin artirilmasi
amaclanmaktadir.
Kurumumuz, 4 No'lu Cumhurbaskanligi Karanamesinin 506 ile 519 uncu maddeleri geregi
kendisine verilen gorevleri en iyi sekilde yerine getirmek icin, siirekli iyilestirme anlayisi icerisinde
stirekli gelisim ve degisimin 6nctisii olma ¢abasini her alanda siirdliirmeye, izleyen yillarda da devam

etmeyi hedeflemektedir.
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V- ONERI VE TEDBIRLER

v

\

Uriin takip sisteminin tiim unsurlariyla hayata gecirilerek insan saghgina ve kayit disi
ekonomi ile miicadelede tlke ekonomisine katki saglanmasi,

2017’de kullanima acilan UTS’de paydaslarimizin ilgili modiil ve siireclerinin tamamlanmasi
saglanarak tilkemiz ekonomisine ve tibbi cihaz sektoriiniin gelismesine katki saglanmasi
Cesitli uzmanlik alanlarinda yetismis personelin, Kurumda devamliligi saglanarak
kapasitenin gelistirilmesi,

Calisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha verimli c¢alisabilecegi fiziki
mekanlarin olusturulmasi,

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik alaninda olusturulacak politikalarda tiim paydaslarin desteginin
saglanmasi,

Kurum faaliyetlerini tasfir eden kamu erisimine acik, aylik basin biiltenlerinin olusturularak
mevcudiyetimizin ulusal ve uluslararasi alanda tanitilmasi,

Kurum hafizasinin giiclendirilmesi,

Proje gelistirme ve uygulama kapasitesinin artirilmasi,

Suirekli gelisen ve 6grenen Kurum kiiltiirtiniin gelistirilmesi.
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EKLER

Ek-1: Ust Yoneticinin i¢ Kontrol Giivence Beyam

iC KONTROL GUVENCE BEYANI

Ust Yonetici olarak yetkim dahilinde;

Bu raporda yer alan bilgilerin giivenilir, tam ve dogru oldugunu beyan ederim.

Bu raporda aciklanan faaliyetler icin biitce ile tahsis edilmis kaynaklarin, planlanmis amaglar
dogrultusunda iyi mali yonetim ilkelerine uygun olarak kullanildigr ve i¢ kontrol sisteminin

islemlerin yasallik ve diizenliligine iliskin yeterli giivenceyi sagladigini bildiririm.

Bu giivence, Ust Yonetici olarak sahip oldugum bilgi ve degerlendirmeler, benden énceki Ust
Yoneticiden almis oldugum bilgiler, i¢ kontroller, i¢ denet¢i raporlari ile Sayistay raporlari gibi bilgim

dahilindeki hususlara dayanmaktadir.

Burada raporlanmayan, idarenin menfaatlerine zarar veren herhangi bir husus hakkinda

bilgim olmadigini beyan ederim. (Ankara, Subat 2019)

o
g

Dr. Hakky G URSOZ

Kur askani
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Ek-2: Mali Hizmetler Birim Yoneticisinin Beyani

MALI HIZMETLER BIRIM YONETICISININ BEYANI

Mali hizmetler birim y6neticisi olarak yetkim dahilinde;

Bu idarede, faaliyetlerin mali yonetim ve kontrol mevzuati ile diger mevzuata uygun olarak
yuriitiildigini, kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasini temin
etmek tlizere i¢ kontrol stireglerinin isletildigini, izlendigini ve gerekli tedbirlerin alinmasi igin

diisiince ve Onerilerimin zamaninda iist yoneticiye raporlandigini beyan ederim.

Idaremizin 2018 Yili Faaliyet Raporunun “III/A- Mali Bilgiler” boliimiinde yer alan bilgilerin

glivenilir, tam ve dogru oldugunu teyit ederim. (Ankara, Subat 2019)

Soner YESILIRMA

Strateji Gelistirme Daire Bagkam
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