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SUNUS

Dr. Saim KERMAN

Kurum Baskani

“Saghga odakl, bilimselligi esas alan, miikemmelligi hedefleyen, uluslararasi alan-

da éncii ve referans kurum olmak.”

Kurumumuz, Saghk Bakanhgina bagh olarak kamu hizmeti veren 6zel biitgeli tiizel kisi-
lige haiz bir kamu kurumudur. Kurumun temel misyonu; ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
tiriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uy-

gulayarak insan saghgina hizmet etmektir.

Yeniden yapilanma stireci igerisinde gerekli mevzuat ¢alismalarina oncelik vererek,
Avrupa Birligi mevzuatina uyum saglamaya yonelik yasal diizenleme ¢alismalarinin

onemli bir kismini tamamlamistir.



Kurumumuz 663 sayili KHK'nin 27 nci maddesi geregi kendisine verilen
gorevleri en iyi sekilde yerine getirmek icin siirekli iyilestirme anlayisi
icerisinde faaliyetlerine devam etmektedir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile kamu kaynaklarinin
oncelikli kamu hizmetlerine tahsisi, bu kaynaklarin etkin bir sekilde
kullanilmasi, mali yonetimde seffafhigin saglanmasi ve saglikli bir hesap
verme mekanizmasi ile cagdas gelismelere uygun yeni bir kamu mali yonetim

sisteminin olusturulmas1 miimkiin hale gelmistir.

Calismalarimiz s6z konusu Kanuna uygun olarak yeniliklere ve degisime acik
bir anlayisi ilke edinerek yiirtitiilmiistiir. 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve
Kontrol Kanunu’'nun getirdigi ilke ve esaslar ile hesap verme sorumlulugu
ve mali saydamlik ¢ercevesinde hazirlanan faaliyet raporumuz; sorumluluk,

dogruluk, aciklik ve yillik olma ilkeleri dikkate alinarak hazirlanmistir.

Idare Faaliyet Raporumuzda genel bilgilere yer verilirken yasalarla Kuruma
atfedilen yetki, gérev ve sorumluluklar degerlendirilmistir. Fiziksel ve orgiit
yapisinin yani sira, donanim ve insan kaynaklari envanterine iliskin mevcut
durum izah edilmistir.

2013 yili blitce giderleri ve harcama oranlari, faaliyetlere iliskin bilgi ve
degerlendirmeler, Uistilin ve zayif yonler tespit edilerek oneri ve tedbirler de

raporda agiklanmistir.

Hesap verme sorumlulugu ve mali saydamlik kapsaminda, 2013 yilinda
gerceklestirilen hizmetler ve siirdiiriilen faaliyetlere iliskin hazirlanan Idare
Faaliyet Raporumuzun bilgilendirme amacini yerine getirmesini ictenlikle

dilerim.

Dr. Saim KERMAN

Kurum Baskani
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I. GENEL BILGILER

A. VIiZYON, MiSYON ,TEMEL iLKE VE DEGERLER

Vizyon
Saghga odakli, bilimselligi esas
alan, miikemmelligi hedefleyen,

uluslararasi alanda oncii ve

referans kurum olmak.
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isyon

Ilac, ubbi cihaz ve kozmetik

tirtinlere yonelik diizenleyici,
denetleyici,yonlendiricipolitikalar

gelistirerek  ve  uygulayarak

insan sagligina hizmet etmek.
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Temel Ilke ve Degerler

14



Bilimsellik: Kurum, ¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini

kullanarak bilime dayali kararlar alir.

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

erisilebilirligi, karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Diirtistliik: Kurum, tiim is stlreclerinde ve paydaslariyla iliskilerinde dogruluk ve

diirtstligi esas alarak hareket eder.
Adalet: Kurum, is ve islemlerinde biitiin paydaslarinin hakkini gézetir, adil davranir.

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

vermeden hizmetlerini yurutir.

Caliskanhik: Kurum, gorev alanina giren islerin yirutilmesi ve gelistirilmesinde

calisanlarinin gayretli davranislarini tesvik ve takdir eder.

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

yuktimliliigini bilerek hareket eder.

Oz Elestiri: Kurum, yaptig1 gérevin 6nemi ve sorumlulugunu bilir, elestirel bakis acisiyla

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

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

ederek paydaslar1 nazarindaki degerini korur.

insana Deger Vermek: Kurum, yiiriittiigii faaliyet ve hizmetlerde insan saghgini én

planda tutar ve insanlarin yasam kalitesini yiikseltmeye ¢alisir.



Tarihi Gelisim

Saghik Bakanlig, milli micadelenin baslangicinda Ankara’daki ilk Milli Hiikiimet
biinyesinde, 2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayilh Kanunla Sithhiye ve Muavenet-i Ictimaiye
Vekaleti adiyla kurulmustur. Bakanlik, Vilayet Konagi'nin bir odasinda goéreve baslamistir.

Ik bagimsiz Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Hac1 Bayram’da faaliyete gecmistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili “Umumi Hifzissihha Kanunu” ve 09 Haziran 1936
tarih ve 3017 sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlig1 Teskilat ve Memurin Kanunu” ve

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

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

cesit serum ve asilari denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

ila(; ve Eczacilik Genel Miidiirliigii, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten
miistakil Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha isleri Umum
Midirligii’ne bagh Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Miidiirligii adiyla gorev yliritmustiir.
11 Subat 1946 tarih ve 4862 sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Ge-
nel Midirligi'ne dontstirilmis, 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili mikerrer
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 Mudirligu adini almistir.

Saglik Bakanligi’'nin tegkilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayili
“Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiin-
de Kararname” 14 Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis,
daha sonra bu Kararnameyi degistiren 210 Sayili “Saghk ve Sosyal Yardim Bakanligi’nin
Teskilat ve Gorevleri Hakkinda 181 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararname’nin 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 “Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanhgi'nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname” ile
Bakanligin ismi Saglik Bakanhgi olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gére merkez

ve tasra orgltu gelistirilerek yeni bir orglit ve yonetim bigimi olusturulmustur.

Son olarak, 02.11.2011 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Kanun Hiikmiinde
Kararname ile Saglik Bakanligi'min yapilanmasina ve saglik sistemine iliskin koklu
degisiklikler yapilmistir. Saglik Bakanligina bagh olarak 6zel biitceli Tiirkiye ilag ve Tibbi

Cihaz Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun Eczacilik ve Miistahzarlar Genel Midiirligii ve

Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii donemlerinde genel miidiirliik yapmis olan yoneticiler

sunlardir:
1946 - 1947 Ecz. Miinir Osman EREN
1947 - 1948 Seyfettin ALEV
1948 - 1955 {lhami YUCEL
1955 -1958 Dr. Ali Riza BAKAY
1958 - 1960 Ecz. Kim. izzet BARISTIRAN
1960 - 1962 Dr. Sadi R. BILGINSOY
1963 - 1971 Ecz. Fahrettin DUATEPE
1971-1977 Dr. Sadi R. BILGINSOY
1977 - 1978 Ecz. Azmi SAVASAN
1978 - 1979 Ecz. Necla BAL
1979 - 1982 Ecz. ibrahim SEZGIN
1982 - 1984 Dr. Ecz. Okan ATAY
1984 - 1991 Ecz. Rifat OKTEM
1991 - 2000 Ecz. M. Kemalettin AKALIN
2000 - 2002 Dog. Dr. Orhan CANBOLAT
2002 - 2003 Ecz. Orhan CAKMAK
2003 - 2004 Ecz. Hayriye MIHCAK
2004 - 2005 Uz. Dr. Orhan Fevzi GUMRUKCUOGLU
2005 - 2005 Ecz. Hayriye MIHCAK
2005 - 2009 Dr. Mahmut TOKAC

2009-

Dr. Saim KERMAN
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g)

Kurumun Gorev ve Sorumluluklari

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili
(Miikerrer) Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saghk Bakanhigr ve Bagh
Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname (KHK)

ile belirlenen gorev ve sorumluluklar1 asagida yer almaktadir;

Gorevalaninagirenitrinlerinruhsatlandirilmasi, iiretimi,depolanmasi,satis, ithalati,
ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimla-
r1 ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel
hukuk tiizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve

gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu
beyanlara izin vermek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile yapilan
satislaridenetlemek,gerektigindedurdurma,toplama, toplatma,imhaisveislemlerini
yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tirli
reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmak, piyasaya arz
edilen ilag, tibbi cihaz ve friinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini

belirlemek ve uygulamasini denetlemek,

Gorev alanina giren ilag, tibbl cihaz ve iirtinlere iligskin klinik arastirmalarla ilgili

diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek,
Tiirk Farmakopesini hazirlamak,

Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve {iriinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi i¢in
gerekli tedbirleri almak, tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslari belirlemek, lisans,

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

Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve tirtinlerle ilgili uyari sistemlerini kurmak veya

kurdurmak, isletmek veya islettirmek,

Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak;
gorev alanina giren ilag, tibbl cihaz ve iirlinlerin piyasa gozetimi ve denetimini

yapmak, gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek,

Piyasadaki iirtinler icin givenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli

bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,



g)

h)

llag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve ¢alismalar

yapmak,

Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iirlinleri iiretenler, satanlar ve faydalananlar

arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢6zlimiine yonelik usulleri belirlemek,

Gorev alanui ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama oérneklerini
yayginlastirmak, politika tretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Saglik

Bakanligina teklifte bulunmak,

Gorev alam ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar ve
Universiteler ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek

calismalar yuritmektir.

663 sayilliKanun Hiilkmiinde Kararnamenin 27 ncimaddesiyle SaglikBakanligi politika
ve hedeflerine uygun olarak ilaclar, ila¢ iiretiminde kullanilan etken ve
yardimc1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar,
vicut dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi tirtinler, kozmetik iirtinler,
homeopatik tibbi lrlnler ve 6zel amacgh diyet gidalar hakkinda diizenleme

yapmakla gorevlendirilmistir.

Kurumun teskilat yapisinda Baskana bagli Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi,
Hukuk Misavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanlig ile 5 Bagskan Yardimcilig1 ve

Bagskan Yardimciliklarina bagh 13 Daire Baskanligi bulunmaktadir.

llaglar, ilag tiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi {irtinler, homeopatik tibbi tiriinler
ve 0zel amach diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmak, ilagta etkinlik, kalite ve
givenliligin saglanmasina yonelik is ve islemleri ytriitmek, klinik ilag arastirma-
lar1 ve gozlemsel ilag ¢calismalari ile ilgili islemleri ylirtitmek ve ecza depolar1 hak-
kinda diizenleme yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri

yliriitmekle [lag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetik Uriinler hakkinda diizenleme yapmak, strateji ve pro-
je gelistirmek ve yiiriitmek, tibbi cihaz kullanim gilivenligine dayali standartlarin

belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik



degerlendirmeleri yapmak, tibbi cihaz alaninda hizmet goéren kisi, kurum ve
kuruluslar1 yetkilendirmek, yetkilendirme siireclerinin takibini yapmak, tibbi
cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri yiliritmek, protez, ortez,
optik cihazlar ve isitme cihazlar1 satis ve uygulama merkezlerini yetkilendirmek,
tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri
yuriitmek, kozmetik triinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini ytiriitmek,
kozmetovijilans degerlendirmesi faaliyetlerini yonetmek, belgelendirme islemlerini
yuriitmek, tibbi cihaz ve kozmetik tirtinlerin tanitim faaliyetlerine dair diizenlemeleri

yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligh gorevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiriitmek, goris
bildirmek, uluslararasi standartlara uygun kalite calismalar1 yapmak, bu kapsamda
kurum ici ve dis1 iletisimi ve koordinasyonu saglamak, kurumun gorev alanina giren
Uriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, fiyatlandirma ve mali etiit
calismalarin1 yiiriitmek, ruhsata esas triinlerin fiyatlarin1 onaylamak, fiyat
takibi yapmak, tanitim faaliyetlerine dair diizenlemeleri yapmak, ruhsath
olmayan veya ruhsati bulunsa dahi piyasada bulunmayan firtnlerin iiretiminin
temini veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik
hizmetler ve endikasyon dis1 ila¢g kullanimina iliskin islemleri yiiriitmek, ilaglarin
akilcl kullanimini temin etmeye yonelik faaliyetleri yiirtitmek, bilgi sistemleri
alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yuritmek, kurumun
verilerini sayisal verilere donilistirmek ve istatistiksel calismalar yapmakla

Ekonomik Arastirmalar ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Ilag, biyolojik tiriinler, tibbi iiriinler ile kozmetik iiriinlerin analizlerini ve tibbi cihaz
kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmakla Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari

Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacini tespit etmek ve planlama yapmak, performans degerlendirme
olciitleri olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri
yuriitmek, atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve
ylriitmek, personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zliik, terfi, emeklilik,
disiplin ve benzeri islemlerini ytiritmek, 5018 sayil1 Kanun hiikiimleri ¢cercevesinde
kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma,
onarim gibi destek hizmetlerini yiliritmek, yuritilmesini saglamak, tasinir ve

tasinmazlarina iliskin islemleri ilgili mevzuati cercevesinde yiriitmek, sosyal



hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiiriitmek,
genel evrak ve arsiv faaliyetlerini diizenlemek ve yiirtitmek, Kurumun gorev alanina gi-
ren uriinlere iliskin bagvuru evrakinin 6n incelemesini yapmak, basin ve halkla iligkilere
yonelik faaliyetlerini planlamak ve yiritmekle Destek Hizmetleri Baskan

Yardimciligr gorevlendirilmistir.

659 say1l1 Genel Biitce Kapsamindaki Kamu Idareleri ve Ozel Biitceli idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine
gore hukuk birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen

benzeri gorevleri yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

5018 sayil1 Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunuile 22.12.2005 tarihli ve 5436 sayili
Kanunun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme/mali hizmetler
birimlerine verilen gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire Baskanligi

gorevlendirilmistir.

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, performans denetimi yapmak
ve Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onayi lizerine
denetim, inceleme ve sorusturmayapmak,ila¢ve kozmetik iriinlerin tiretim yerlerinin
ve ecza depolarinin denetim hizmetleri ile ilag, tibbi cihaz ve kozmetik tirtinlerin
piyasa gozetimi ve denetimine iliskin dlizenlemeler yapmak, piyasa gozetimi ve
denetimi sistemi ile ilgili Avrupa Birligindeki uygulamalari takip etmek, uygulanan
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerinin programlanmasini yapmak, denetimleri
koordine etmek, sonuglarini degerlendirmek, piyasa gozetimi ve denetimi
cercevesinde degerlendirme yapmak, teknik mevzuatina uygun olmadigr veya
givensiz oldugu tespit edilen triinler icin 6nlem alinmasini saglamak ve triin
givenligine yonelik tiiketici sikayetlerine iliskin is ve islemleri yiiriitmekle de

Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi gorevlendirilmistir.
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C. IDAREYE ILISKIiN BILGILER
1. FiZiKSEL YAPI

Kurum Ankara’da hizmetlerini ti¢ ayr1 yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet bi-
rimlerinin bulundugu So6gutozi (Sogutozi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520 Cankaya
/ Ankara), ilag, biyolojik iirtinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye ve
tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Gélbasi yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise

Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin biiytik ¢ogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen
binalarda yiiriitmektedir. Baskanligimizin fiziksel yapisini igeren bilgiler asagidaki

tabloda goriildigi gibidir;

Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalari Metrekaresi

Ana Hizmet Binasi 17.197
Ek Hizmet Binasi 550
ilag, Biyolojik Uriinler ve Kozmetik Laboratuvarlari 4.000
Tibbi Cihaz Laboratuvarlari 900
Toplam 22.647

Tablo 2: Fiziksel Bilgiler

s Sayisi Alani Kullanan
SOEUH (Adet) (m?) Kisi Say1s1
67 oda
Calisma Odasi 13 Aik ofis 9025 876
Arsiv Odasi 1 1180 Tim kurum

2. TESKILAT YAPISI

Saglhik Bakanligi'na bagli, 6zel biitgeli ve kamu tiizel kisiligine haiz bir kurumdur.
Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamaktadir. Kurum Baskanina bagh
Denetim Hizmetleri Daire Bagkanlig,, Hukuk Misavirligi, Strateji Gelistirme Daire
Baskanligi ve 5 Bagkan Yardimciligi ile Bagskan Yardimciliklarina bagh 13 Daire Baskanligi

bulunmaktadir. Kurum semasi Tablo 3’de goriildiigl gibidir;
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Tablo 3:

Ozel Kalem Birimi

Denetim Hizmetleri
Daire Baskanligi

Bilimsel Danisma

Kurum Tegkilat Semasi

KURUM BASKANI

Hukuk Miisavirligi

Strateji Gelistirme
Daire Baskanlig1

I¢ Denetim Birimi

Kurulu
ilac Biyolojik Tibbi Tibbi Cihaz ve Ekonomik Aragtirmalar Analiz ve Kontrol Destek Hizmetleri
Uriinler Baskan Kozmetik Uriinler ve Bilgi Yonetimi Laboratuvarlari Bagkan
Yardimeilig Bagkan Yardimcilig1 Bagkan Yardimcilig1 Bagkan Yardimcilig1 Yardimciligl

Ilag, Biyolojik ve Tibbi
Uriinler Koordinasyon
Daire Baskanligi

Bilimsel ve Teknik
Degerlendirme Daire
Bagkanlig1

Kalite Kontrol Daire

Bagkanhig

Klinik flag
Aragtirmalari Daire
Bagkanlig1

Risk Yonetimi Daire
Bagkanhig

Tibbi Cihaz, Etit,
Proje, Yetkilendirme
ve Koordinasyon Daire
Bagkanlig1

Kozmetik Uriinler
Koordinasyon Daire
Bagkanlig1

Akilci [lag Kullanimy, llag ~ lag Biyolojik ve Tibbi Biligim Daire

Tedarik Yonetimive ~ Uriinler Laboratuvar Bagkanligi
Tanitim Daire Baskanligi Daire Bagkanlig1
Mevzuat, Fiyat ve Tibbi Cihaz Kontrol ~ Idari ve Mali Destek
Aragtirmalar Daire Laboratuvari Daire Hizmetleri Daire
Baskanligi Baskanligi Bagkanlig
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3. BILGI VE TEKNOLOJiK KAYNAKLAR

3.1 Bilisim Sistemleri

Bilisim Daire Bagskanligi; tiim bilgi sistemleri calismalarini, bilgi islem hizmetlerini
planlar ve yonetir. Teknolojiyi siirekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi
sistemlerini ve hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tiim

ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklar1 kullanir.

Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda gorildigi gibidir:

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N. Program Adi Kullanim Alani/Amaci Adet Sulianmct
Sayis1
. Fortigate Glivenlik | Kuruma yapilacak saldirilari ve —
Duvari yetkisiz erisimleri engeller. 1
Forti Analyzer Guvenlik Duvarindan gelen
2 veriyi loglar, analiz eder ve 850
raporlar. 1
5 Natek Log Sunucusu | Tiim ag trafigini loglar ve loglar e
Yazilimi imzalayarak arsivler. 1
4 Active Directory Kurumda domain yapisinin 850
kurulmasini saglar. 2
c Exchange Server Kurumun mail sunucusudur. o
2010 1
System Centre Agdaki cihazlarin yonetimi,
2012 Configuration | yazilimlarin dagitimi ve 850
Manager raporlama islerini yapar.
Symantec Endpoint | Kurumdaki bilgisayarlarin anti-
Protection Manager | viriis yazilimlarini dagitir ve 850
yonetir.
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S.N. Program Adi Kullanim Alani/Amaci Adet sulianic
Sayisi
Microsoft SQL
8 SQL veri tabanidir. 2 3
Server 2010

Kurum personeli iletisimini
9 MS LYNC 1 850
etkin ve hizli hale getirmektedir.

G VMWare VSphere Sunucu sanallastirma 1 .
Client 5.0 yazilimidir.
11 Hyper-V Manager Sunucu sanallastirma yazilimidir. 1 3

Ilac¢ Takip Sistemi [laglarin herbir sathasini takip
12 . 1 40.276
(ITS) eden bir yazilimdur.

e-biitce (Blitce

Yonetim

13 Kurum biitgesinin yonetilmesi vb. 1 9
Enformasyon
Sistemi)

14 | HYS Sistemi Odemelerin vs. yapilmast 1 10

MKYS (Malzeme
Tasinirlarin kayds, kontrolii ve

15 Kaynak Yonetim 1 10
_ _ raporlanmasi
Sistemi)
HYS, KBS, SAY
16 _ Gelir ve giderlerin takibi 1 10
20001

3.2 Teknolojik Kaynaklar

Insanoglunun teknik, ekonomik ve toplumsal alanlardaki iletisiminde kullandig1 ve
bilimin dayanagi olan bilginin 6zellikle elektronik cihazlar araciligiyla diizenli ve akla
uygun bir bicimde islenmesi bilimi olan bilisim; giin gectikce, hizli, etkin ve kaliteli

hizmet sunmak icin kamu idarelerinin kullaniminin zorunlu oldugu bir alan olmustur.

Islem ve karar siirecinin hizlandirilmasi, etkinlik ve verimliligin arttirilmasi amaciyla

bilisim teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve giivenlik
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alanlarindaki teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri
kullanarak gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.
Bilisim alaninda verilen hizmetler “Yazilim ve Veri tabanlar1”, “Sunucu Sistemleri”,

“Bilgisayar Aglar1” ve “Kullanici Destek Hizmetleri” olarak dort ana bagslikta toplanabilir.

3.2.1 Yazilim ve Veritabanlari
Kurum biinyesinde gelistirilen yazilimlar;

E-Uygulamalar ve Dokiiman Yénetim Sistemi Projesi (EUP), ilag Takip Sistemi (iTS) ve,
Recete Bilgi Sistemi (RBS) ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas1 (TITUBB)’dur.
SQL ve ORACLE veritabanlari kullanilmaktadir.

v E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP);

Saghik Bakanlig: ilag¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde yiiriitiilen, elektronik
ortamda evrak dongusuniin saglanmasi, islemlerin elektronik yurutilmesi ve
elektronik arsiv olusturulmasi amaciyla 2007 yilinda baslatilan “IEGMO07 Projesi”,
lla¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adinin 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili Miikerrer
Resmi Gazete’de 663 sayilh Kanun Hitkmiinde Kararname ile Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi
Cihaz Kurumu olarak degistirilmesinin ardindan “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu
E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” adiyla halen devam

etmekte ve gelistirilmektedir.

Kurumun gergeklestirdigi ve takibini yaptig1 tiim islerin yirutilmesinde aktif rol
oynayan ve elde edilen verileri ilgili paydaslara web servisi ile online olarak veri
saglayan bir yazilim sistemidir. Ruhsat basvurularinin elektronik ortamda kabul
edilmesine 03 Ocak 2011 tarihi itibariyla baslanilmistir 2011 yilindan itibaren
yapilan tim basvurular elektronik olarak kabul edilmekte ve yurutilmektedir.
Kurumumuz elektronik imzaya tam anlamiyla ge¢mis bulunmaktadir. Tiim evrak akisi

elektronik olarak yapilmaktadir.

v llag Takip Sistemi (ITS);

181 sayil “Saglik Bakanhiginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname”de Bakanligimiza “ila¢ giivenliliginin saglanmasi1” gorevi verilmistir. Bu

amagla, ad1 gecen KHK'nin 2 nci maddesi (d) fikrasi ve 11 inci maddesinin (c) fikrasina



dayanilarak, ilaglarin izlenebilirliginin saglanmasi icin 02 Subat 2008 tarihinde “Begeri
Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi"nde yapilan bir degisiklikle iiriinler
tizerinden kupiir kaldirilmis, yerine “karekod” adiyla yeni bir tanimlayici konulmustur.
Bakanligimiz, karekod bilgileri ile iiriinlerin izlenmesi icin “Ila¢ Takip Sistemi” adinda
bir altyap: kurmustur. ila¢ Takip Sistemi ile piyasada bulunan tiim ilaclarin, kutu ba-
zinda bir takip numarasi ile kayit altina alinarak tiretiminden tiiketilinceye kadar her
asamada takibi saglanmaktadir. ilacin iiretim ya da ithalatindan hastaya ulasmasina
kadar ilagla ilgili tim hareketler sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir. Sistem,

her kutu ilaci gittigi her noktadan bildirim alarak izlemeyi gerceklestirmektedir.

v Recete Bilgi Sistemi (RBS);
Akilcr ilag Kullaniminin (AIK) degerlendirilebilmesi amaciyla regetelerin izlenmesine
ve hekimlere kendi recgeteleri ile ilgili bilgi verilebilmesine imkan saglayan bir sistem
olan Recete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime ait istatistikler,
illere ve tilkeye ait istatistikler ve illere ait donemsel trend analizleri olmak iizere ii¢
grup istatistiki veri bulunmaktadir. Ayrica RBS tlzerinden hekimlerin receteleri ile
ilgili protokol dagilimlarini, tan1 dagilimlarini, regetelerdeki ilaglara ait recete basina
diisen (RBD) ila¢ sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ila¢ dagilimlarini,
ATC1 ve etken madde dagilimlarini gosteren tablolara ait dékiimanlar alinabilmek-
tedir. Ekim 2013 itibariyle tilkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS tlizerinden kendi
verilerini gorebilmeleri i¢in ¢alismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle sahada

gorev yapan yaklasik 21.000 aile hekimine geri bildirime baglanmistir.
RBS’nin Hedefleri

v Akilci llag Kulanimr'nin iilkemizde yayginlastirilmasinin saglanmasi,

v/ Ulkemize ait ila¢ tiikketim verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin
saglanmasi,

v Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaclarin daha ¢abuk tespit edilmesi,

v/ Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin sturatli 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 strekli veri akisi
saglayarak soz konusu siireclerin daha etkin bir hale getirilmesi, olarak ifade

edilmektedir.



v/ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi Portali (TITUBB);

TITUBB, Tibbi Cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri cercevesinde, tedarikei firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri
iceren web tabanl elektronik bilgi bankasidir. TITUBB ¢alismalara baslanilan 2006

yilindan bugiine, sadece tibbi cihazlara ait bilgilerin girildigi bir veri tabani olmaktan
ote ulkemizde tibbi malzemelerin regiilasyonunu saglayan Saghk Bakanligi, genel
saglik sigortasi cercevesinde geri 6demesini gergeklestiren Sosyal Glivenlik Kurumu
ve tedarik esaslarini belirleyen Kamu Ihale Kurumu is, siire¢ ve akislarini elektronik
ortama aktarmay1 basarmistir. TITUBB, kapsadig veriler ve bilgi birikimi ile diinyada

acik ara tek 6rnek veri tabani durumundadir.

TITUBB, “Saghikta Yeniden Yapilanma” adi altinda ézetlenen ve saghk hizmetinde
performansi, hizmetin verimliligini, kalitesinin 6lciilebilirligini ve denetlenebilirligini
ongoren calismalar ¢ercevesinde, ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin
alinmasi, stok yonetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme y6netimi siireclerinin
etkin ve verimli bir sekilde yonetilebilmesinde ihtiya¢ olan enformasyon sistemlerinin
kurulabilmesi icin gerekli calismalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri
tarafindan gelistirilip kullanima sunulmustur. Projenin yiiritilmesi icin Maliye
Bakanhgi, Saghk Bakanligi, Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanhgi ile Hacettepe
Universitesi arasinda goriis birligine varilmis ve protokol diizenlenmistir. Soz
konusu protokole Kamu fhale Kurumu da dahil edilerek tibbi cihaz alimlarinin EKAP

cercevesinde elektronik ihaleler ile tedarik edilmesi hedeflenmistir.
3.2.2 Sunucu Sistemleri;

Ihtiyaglara gére sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Bu sunucular; kurumsal
maillerimizin bulundugu mail sunucusu, domain yapimizin kuruldugu domain controller
sunuculari, kurumsal sayfamizin servis verdigi ve elektronik basvurularin web iizerinden
yapildig1 web sunucular, veri tabanlarimizin bulundugu veritabani sunuculari, elektronik
belgelerin tutuldugu sunucular, dosya paylasimi yapilan sunucular, sistem izleme ve
loglariintutuldugusunucular,antiviriisyazilimlarininbulundugusunucularveyedekleme
sunucularidir. Genellikle Microsoft sunucu isletim sistemleri kullanilmaktadir. Ayrica bu

sunuculara bagh verilerin tutuldugu ytiksek kapasiteli disk sistemleri de bulunmaktadir.

IPS devreye alinarak, network giivenliginin, hem iceriden hem disaridan gelen saldirilara

karsi korunmasi artirilmistir.



Atatiirk Hastanesi konteyner veri merkezi faaliyete alinarak, ITS'nin bu veri merkezinde
calismasi amaciyla ylriitiilen ¢calismalar devam etmektedir. Bu amagla sunucular iizerine
isletim sistemleri kurulumu, giivenlik duvari ve metro ethernet, load balancer, storage
konfiglirasyon ayarlamalar1 devam etmekte ve bir kismi tamamlanmis durumdadir.
Konfiglirasyonlarinin bitmesinin ardindan mevcut durumda Tirk Telekom veri
merkezinden hizmet sunan ITS veritabanlar1 ve uygulama yazilimlari, Atatiirk Hastanesi

Konteyner veri merkezine tasinacaktir. Microsoft Lync kurulumlart yapilmistir.

3.2.3 Bilgisayar Aglari;

Kurumdaki tim bilgisayar ve ag ekipmanlar1 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. Tum ag ekipmanlari, giivenlik icin vlan teknolojisi ile yonetilmekte
ve firewall giivenlik cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve

internete erismektedir. Bu sekilde kurum i¢i ag trafiginin giivenligi saglanmaktadir.

Kurum 100 Mbps metro ethernet baglantisi ile internete erismektedir. internet ¢cikisimiz,
sunucularimiza ve bilgisayarlarimiza internetten gelebilecek olas1 saldirilara karsi
firewall giivenlik cihaz1 ve Tiirk Telekom A.S’den satin aldigimiz “DDOS Atak Onleme

Kurumsal Guvenlik Hizmeti” ile korunmaktadir.

Tiim bilgisayarlarin internete erisimi vardir. Tim kullanicilarimizin miimkiin
olan en yiiksek hizda internete baglanmalarini saglamaktayiz. Kurum agindaki
bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine goére belli
kurallar ¢ercevesinde internete erismelerine izin verilmektedir. 04.05.2007
tarih ve 5651 sayilh “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu
Yaymlar Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” gerekliligi
olarak konusu su¢ olusturan igeriklere erisimi Onleyici tedbirler almaktayiz.
Ayrica yine bu Kanunun gerekliligi olarak internete ¢ikan tim bilgisayarlarin

eristigi siteler ve yaptiklar1 islemler kayit altina alinmakta ve arsivlenmektedir.

3.2.4 Kullanici1 Destek Hizmetleri;

Personelin masaiist, diziistli ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir.
Kurumcalisanlarinintalepleriveihtiyaclaridogrultusundayazilimvedonanimalimplanlari

yapilmakta, satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve isletmesi yapilmaktadir.
Mevcutbulunanbilgisayarlarin,yazici, tarayicive fotokopimakinasigibiag ekipmanlarinin

her tirli yazilim ve donanim arizalari teknik personel tarafindan ¢dziimlenmektedir.
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3.3 Teknolojik Aletler ve Donanimlar

Kurumda kullanilan teknolojik alet ve donanimlar sirasiyla tablo 5 ’'de goriildigi gibidir;

Tablo 5: Kullanilan Teknolojik Alet ve Donanimlar

S.N. Tiiru Sayis1
1 Masatistu Bilgisayar 588
2 Diziistii Bilgisayar 135
3 Yazici 226
4 Fotokopi Makinesi 53
5 Faks Makinasi 27
6 Projeksiyon cihazi 11
7 Tarayici 34
8 Televizyonlar 17
9 Telefon 1128

10 Buzdolab1 74
11 Gli¢ Kaynagi 23
12 Sunucu Bilgisayar 80
13 Harici harddisk 64
14 | Veri Depolama Unitesi 8
15 | Ag Omurga Anahtar 3
16 | Ag Kenar Anahtar 27
17 K ablosuz Erisim Cihazi 32
18 | Santral 5
19 Bulasik Makinesi 12
20 Akis Hiicreli Dissoltisyon Cihazi 1
21 | Atomik Absorpsiyon Cihazi (AAS) 1
22 Asinma Test Cihazi 1
23 | Alev Fotometresi 3
24 Barkot okuyucu 6
25 Barkot Yazici 5
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S.N. Tiiri Sayisi
26 Baskiil 1
27 Biyoanalizor 1
28 Biyogitivenlik Kabini 10
29 Buzdolabi-Kit saklama Dolabi 8
30 Calkalayici 7
31 Ceker Ocak (Laminair flow) 20
32 Cift Indiiklenmis Plazma-Kiitle Spektrometre (ICP-MS) 1
33 Cozinme Hizi Tayin Cihazi (Dissoliisyon) 7
34 Derin Dondurucu (-20°C) 10
35 Derin Dondurucu (-80°C) 2
36 Dumas Cihazi 1
37 Dusa Cihazi 2
38 Kuru Hava Sterilizatori (Dry air sterilizer) 4
39 Endotoksin Cihaz1 (Cromogenic Kinetic Method ) 1
40 Elektroforez 2
41 Eliza Okuyucu (Mikroplate okuyucu) 3
42 Eliza sistemi (Robotik) 1
43 Erime Noktasi Tayin Cihazi 1
44 | Etiiv Inkiibator 21
45 | Etiiv Inkiibator(Vakumlu) 2
46 | Etiiv Inkiibator(Sogutmal) 10
47 | Etiiv Inkiibatér (CO"2) 9
48 Evaparator 3
49 Flowsitometre 1
50 Fourier Doniisiim Infared Spektrometre (FT-IR) 1
51 FTIR Cihaz1 1
52 Gaz Kromatografi (GC) 4
53 GC-MS Cihazi 1
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S.N. Tiiri Sayisi
54 | Glovebox 1
55 Gortintiileme sistemi 1
56 Gli¢ kaynag (UPS) 30
57 Gercek Zamanli Hiicre Analiz Cihaz1 1
58 | Hiicre Sayim Cihaz 1
59 Hassas Terazi 34
60 | Izalator 1
61 IR Nem Cihaz1 1
62 | Iyon Kromatografi (IC) 1
63 | Izoelektirik focusing 1
64 IVC Cage (fare i¢in) ve havalandirma sistemi 1
65 Kapiller Elektroforez 1
66 Karistirici (Coklu) 2
67 Kjeldal Cihazi 2
68 Klima 5
69 Kobay standi 1
70 Kiil Firini 2
71 Kromojenik LAL cihazi (PTS) 1
72 Kromojenik LAL tayin cihazi (Koagiilometrik) 1
73 | Kronometre 1
74 LC-MS Cihaz 1
75 LC-MS Q TOF Cihaz1 1
76 Mantolu 1s1tic 2
77 Manyetik Karistirici 20
78 Manyetik Karistirici (Digital 1s1ticil) 5
79 Membran Filtrasyon Cihazi 1
80 Mikro Dalga Cihaz1 1
81 Mikroplate Yikayici 2
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S.N. Tiiri Sayisi
82 Mikroskop 10
83 Mikroskop (Inverted) 6
84 Mikroskop (Floresan) 2
85 Multimod Mikroplaka Okuyucu Sistem 1
86 | Nem Olger 2
87 Nem Titrasyon Cihazi (Volumetrik ) 1
88 Nem Tayin Cihazi (Karl Fischer) 1
89 Nefelometre 1
90 NGI Cihaz1 1
91 Osmometre 1
92 Otoklav 14
93 Passbox 1
94 Pastor Firini 2
95 PCR 1
96 RT-PCR 1
97 Partikiil Sayim ve analiz cihazi 1
98 pH Metre 17
99 Protein Yakma Cihaz1 2
100 | Pirometre 1
101 | Polarimetre 2

102 | Potansiyometrik Titrasyon Cihazi 2
103 | Refraktometre 1

104 | Renkli Yazicl 1

105 | Santriftj 10

106 | Santrifiij (Sogutmali) 3

107 | Santriftij (Ultra) 1

108 | Saf Su Cihaz1 3

109 | Sicaklik kontrol cihazi (data logger) 8

110 | Siyah Beyaz Yazici 5
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S.N. Tiiri Sayisi
111 | Solar Similator 1
112 | Sterilite Test Sistemi 1
113 | Sterilizator 1
114 | Spektrofluorofotometre 1
115 | Spektrofotometre UV Visible 11
116 | Su Banyosu 5
117 | Subanyosu (Calkalamali)
118 | Tablet Sertlik cihazi 2
119 | Tablet Dagilma Cihazi 2
120 | Tarayici 4
121 | Terazi (Deney Hayvani Tartimi i¢in) 5
122 | Toksinometre 1
123 | Turbidimetre 1
124 | Ultra Saf Su Cihazi 2
125 | UPLC (Ultra Performans Sivi Kromatografisi) 3
126 | Ultra Santrifij 1
127 | Ultrasonik Banyo 13
128 | Ultrasonik Pipet yikayici 2
129 | UV Transmittance Analyzer 1
130 | Vakum Pompasi 5
131 | Ventilasyonlu Kimyasal dolaplari 12
132 | Vorteks 19
133 | Yikama/Dezenfeksiyon cihazi 1
134 | Yiiksek Basinghli Sivi Kromatografi (HPLC) 50
135 | Zemin stipiirme makinesi 2
GENEL TOPLAM 3.072
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4. INSAN KAYNAKLARI

Kurum biinyesinde 2013 yili sonu itibariyla asagida unvan dagilimlar1 verilen 876
personel gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgiler asagidaki

tabloda gorildugii gibidir;

Tablo 6: 2013 Yil Sonu itibariyla Personelin Unvanlarina Gére Dagilimi

KADROLU PERSONEL | FiiLi CALISANLAR (GEGicCi

SADEOERVAN SAYISI GOREVLILER DAHIL)
Kurum Baskani 0 1
Kurum Baskan Yardimcisi 4 5
Bakanlik Miisaviri 0 1
I. Hukuk Miisaviri 1 1
Daire Baskani 14 14
Saglik Basdenetcisi 10 13
Saglik Denetgisi 9 10
Saglik Denetci Yardimcisi 23 23
ic Denetci 1 1
Hukuk Miisaviri 6 5
Avukat 3 3
Mali Hizmetler Uzmani 4 4
Mali Hizmetler Uzman
Yardimcisi 3 3
o Dot . .
Arastirmaci(0) 1 1
Egitim Uzmani 1 1

Uzman 1 1
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TC Sagiik Bakanii

e

KADROLU PERSONEL | FiiLi CALISANLAR (GECICI

SADROEAVANL SAYISI GOREVLILER DAHIL)
Cozumleyici 1 1
Apk Uzmani 1 1
Programci 8 8
Ayniyat Saymani 2 1
Sef 6 7
Bilgisayar Isletmeni 41 42
;;el; II;Ilz::llirlama ve Kontrol 36 36
Arastirmaci 0 3
Memur 9 9
Terciiman 1 1
Mitercim 0 0
Sofor 3 3
Uzman Tabip 26 28
Tabip 14 14
Dis Tabibi 3 3
Veteriner Hekim 3 3
Eczaci 289 288
Biyolog 40 43
Diyetisyen 4 5
Hemsire 11 11
Ebe 0 4
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KADROLU PERSONEL | FiiLi CALISANLAR (GECICI

SADROUAVANL SAYISI GOREVLILER DAHIL)
Saglik Teknikeri 6 8
Saglik Memuru 27 28
Saglik Teknisyeni 1 1
Dis Protez Teknisyeni 1 1
Laborant 1 1
Tibbi Teknolog 8 8
Miihendis 58 63
Kimyager 52 52
Istatistikei 1 1
Tekniker 5 5
Teknisyen 12 12
Teknisyen Yardimcisi 2 2
Hizmetli 15 15
TOPLAM 849 876

Tablo 7: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilim

FIiLi CALISAN PERSONELIN YAS iTIBARIYLA DAGILIMI

21-25 26-30 31-35 36-40 41-50 51- Toplam
Yas Yas Yas Yas Yas Uzeri P

Kisi

51 221 184 151 194 75 876
Sayisi
Yiizde %6 %25 %21 %17 %22 %9 %100

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin yas durumuna gore dagilimi incelendiginde,
personelin 51'i 21-25, 221’1 26-30, 184t 31-35, 151’1 36-40, 194’u 41-50, 75'i ise 51

lizeri yas araliginda yer aldig1 gorilmektedir.
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Grafik 1: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilimi

Fiili Calisan Personelin Yas itibariyle Dagilimi
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Tablo 8: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

FIiLI CALISAN PERSONELIN EGITiM DURUMUNA GORE DAGILIMI

ilkégretim | Lise .On Lisans Yl.lksek Doktora | Toplam
Lisans Lisans
5

Kisi

14 47 49 653 98 1 876
Sayisi
Yiizde %2 %5 %6 %74 %11 %2 100

Yukaridaki tablodan anlasilacag iizere personelin yaklasik % 93’i 6n lisans, lisans,

yliksek lisans ve doktora mezunudur.
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Grafik 2: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu
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Tablo 9: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

FIILI CALISAN PERSONELIN HiZMET SURESI

7-10 | 11-15 | 16-20 21 -

Kisi

301 95 123 118 97 142 876
Sayisi
Yiizde %34 %11 %14 %14 %11 16% 100%

Kurumdaki personelin %34’ (301 kisi) 4 yildan az,%11’i (95 kisi) 4 ile 6 y1l arasi, %14’
(123 kisi) 7 ile 10 y1l arasi, %14’t (118 kisi) 11 ile 15 yil aras1 ve % 11'i(97 kisi) 16 ile
20 y1l arasi, %16’s1 (142 kisi) 21 yildan fazla ¢alismis olup hizmet yillarina gore dagilimi

asagidaki grafikte gosterilmistir.
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Grafik 3: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri
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Tablo 10: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi

FiiLI CALISAN PERSONELIN CINSIYET DAGILIMI

Kisi Sayisi 341 535 876

Yizde 39% 61% 100

Kurumda 2013 yilinda gorev yapan 876 personelin 341’i erkek, 535’i bayandir. Asagi-
da sunulan grafikte personelin cinsiyetlerine gore ylizdesel dagilimi asagidaki grafikte

gosterilmistir.
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Grafik 4: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi

Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gore Dagilimi
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5. KURUM TARAFINDAN SUNULAN HIZMETLER

663 sayill Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci maddesiyle Bakanlik Politika ve
hedeflerine uygun olarak ilaclar, ilag iiretiminde kullanilan etken ve yardimc1 maddeler,
ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tani cihazlari,
geleneksel bitkisel triinler, kozmetik iirtinler, homeopatik tibbi tirtinler ve 6zel amach
diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gorevlendirilmistir. ilag, tibbi cihaz ve
kozmetikiriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve
uygulayarakinsan sagligina hizmet etmektedir. Bu baglamda yaklasik olarakilagalaninda
2,5 milyarilagbirimive 18 milyar dolarlikilag, 1.764 liretim yerive 229.766 ¢esit kozmetik
irtin ile 1.400.000 cesit tibbi cihaz sektoriine 48 hekim, 46 saglik denet¢i ve denetci
yardimcisi, 81 iirtin denetmen yardimcisi 288 eczaci, 63 miihendis, 52 kimyager ile 298

diger personelile hizmetvermistir. Bukapsamda sunulan hizmetler asagida belirtilmistir;
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5.1 ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Bagkan Yardimcilig:

Ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Baskan Yardimcihigi, “ ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler
Koordinasyon Dairesi Baskanligl, Bilimsel ve Teknik Degerlendirme Dairesi Baskanligi,
Klinik Ila¢ Arastirmalar1 Dairesi Baskanhigl, Risk Yonetimi Dairesi Bagkanhg ve Kalite
Kontrol Dairesi Baskanlig1” olmak tlizere bes daire baskanligindan olusmaktadir.
llag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Baskan Yardimcihigl biinyesinde yer alan Daire

Baskanliklari, ilag, biyolojik ve tibbi {irtinler sektortindeki diizenlemeleri yapmaktadir.

5.1.1 ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Koordinasyon Dairesi Baskanlig

Gorev alani ile ilgili mevzuat ¢calismalarin yiiriitmek, sektore yonelik rehber dokiiman/
kilavuz hazirlamak ve AB komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik tirtinlerle ilgili ytruttigu
slire¢ ve dokiimanlar: takip etmek, gérev alanina giren Uriinlerin ruhsatlandirilmasi,
depolanmasi, piyasaya arzi, satisi ve kullanimlart ile ilgili kural ve standartlari belirlemek,
ilgilifaaliyetleriytiiritecekkamuve 6zel hukuktiizel kisileriile gercekkisilereizin verilmesi
faaliyetini koordine etmek, 6n degerlendirme birimince kabul edilen basvurulara dair
ruhsatlandirma ¢alismalarinin yapilmasini saglamak, ruhsat, izin iptalleri, askiya alma ve

gericekmeislemleriile ithal veihragiiriinlerin izleme faaliyetlerini ytiritmekle gorevlidir.

ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Koordinasyon Dairesi Bagkanlig: sekiz birimden

olusmaktadir;

1. Yeni ilaglar Birimi

2. Ruhsatli ilaglar Birimi

3. Biyolojik ve Biyoteknolojik Ilaglar Birimi
4. ileri Tedavi Uriinleri Birimi

5. Tibbi beslenme Uriinleri Birimi

6. Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Birimi
7. ithal/Ihrac Uriinler Izleme Birimi

8. Esdeger Ilaclar Birimi



5.1.1.1 Yeni ilaglar Birimi

Etkin madde/maddeler agisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve
givenlige sahip oldugu kanitlanarak, tilkemizde pazara ilk defa sunulmak iizere ruhsat
basvurusunda bulunan triinlerin ruhsatlandirilmasi, radyofarmasotik triinlerin
ruhsatlandirilmasi, ruhsat diizenlenmis triinlerin piyasaya ¢ikabilmeleri icin ilk
satis izinlerinin verilmesi, birimin faaliyet alanina giren trtnler i¢in yapilan idari Tip
degisikliklerinin incelenmesi ve onaylanmasi, EUP sistemi ilizerinde ruhsati verilen
tiriinlere iliskin verinin onaylanmasi, SABIM ve bilgi edinme kapsaminda iletilen
goruslerin degerlendirilmesi ve yanitlanmasi ile birim faaliyet alanina giren adli

makamlarca sorulan sorularin yanitlanmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.
5.1.1.2 Ruhsath ilaglar Birimi

Ruhsathilaglarlailgili ruhsatiptaliislemleri, barkod onayi, satis izni onayi, ruhsatin askiya
alinmasi, ruhsat serhlerinin verilmesi, ruhsat gecerlilik siiresi uzatimi islemleri, i¢c-dis
ambalaj onayi, devir ruhsat diizenlenmesi, zayii ruhsat diizenlenmesi, varyasyon islemine
baghruhsatdegisikligisonrasiimal/ithalruhsatdiizenlenmesi,halksaglhigivekamumenfaati
icin istenilen sinirh ithalat izinlerinin onayi, pazarlama/dagitim/ithalat/faturalama yeri
degisikligi bagvurusunun onayi, varyasyon kilavuzunun ilgili maddelerinden (Maddel,
2, 3, 4,5, 6, 7a, 8bl, 9, 30a, 41) yapilan basvurularin degerlendirilmesi, lisansor
firma unvan/adres degisikligi basvurularinin degerlendirilmesi, primer ambalaj/
sekonder ambalaj tedarikgilerinin isimlerinde/adreslerinde degisiklik basvurularinin
degerlendirilmesi, kurum i¢i ve kurum dis1 yazismalarin yapilmasi, adli makamlarca

sorulan sorularin yanitlanmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.3 Biyolojik ve Biyoteknolojik ilaglar Birimi

Ruhsatsiz biyolojik (kan triint, asilar, allerjenler ve antiserumlar) ve biyoteknolojik
urunlerin ve bunlarla ortak pazarlanan (co-marketing) turtinlerin ruhsatlandirilmasi
icin gerekli faaliyetleri yiiriitmek, barkod onayi, her bir ambalaj boyutu icin
ruhsatlandirilmasindan sonraki ilk piyasaya sunum izni (satis izni) verilmesi, devir
islemlerinin yapilmasi, ruhsat sonrasinda ilk KUB/ KT onaylarinin verilmesi ve
KUB ve KT'lerin web sayfamizda yayimlanmasi, Tip IA ve Tip IB idari degisikliklerin

degerlendirilmesi, faturalama/ pazarlama/ dagitim/ ithalat yeri bildirimlerinin ve



degisiklik basvurularinin onayi, ruhsata esas analiz i¢in numune ithal izni bagvurusu,
basvuru dosyalarininiadesi (geri cekme), elektronik uygulama programinda (EUP) tiriine
iliskin firma basvuru bilgilerinin kontrolii ve onayi, il saghk midiirliikleri tarafindan
hemofilive diger koagiilasyon eksikligine baglihastaliklari olan hastalari¢in hemofili takip
karnesi diizenlemesi ile ilgili kural ve uygulamalari saglamak, faktorlerin disindaki diger
kaniiriinleriiginil saghik miidiirliiklerine morregete tahsisi yapmak, hemofili takip karnesi
ve mor regetelerin basimini ve dagitimini yapmalk, il saghik miidiirliiklerinden gonderilen
hemofili recete formu ile kan tirtinleri regete formlarinin takibini ve kontroliinii yapmalk,
biyoteknolojikiiriinler,kaniiriinleri,asi,antiserumveallerjenlerleilgiligesitlikurumlardan

talep edilen gortslerin cevaplandirilmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.4 ileri Tedavi Uriinleri Birimi

Doku ve hiicre trtinlerine iliskin uluslararasi faaliyetlerin arastirilmasi, siniflandirilmas;,
etkililik ve guvenlilik degerlendirmeleri ile ilgili ulusal politikalarin belirlenmesi,
allogreft tirtinlerine iliskin bagvurularin kabul edilmesi ve piyasada halihazirda bulunan
allogreft tiriinleri arasindan etkili ve giivenli oldugu degerlendirilen iiriinlerin TITUBB
kaydina alinmasi, hiicresel tedavi triinlerine iliskin basvurularin kabul edilmesi
ve bu tlriinlerin degerlendirme siireclerine karar verilmesi, insan kaynakli doku ve
hiicre Urtinlerinin giimrik gecislerinde izlenecek politikanin belirlenmesi, giivenlilik

ve etkinligine iliskin bilimsel goriis olusturma is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.5 Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi

Ozel Tibbi Amach Gidalara Dair Yonetmelik calismalarinin yiiriitiilmesi, ithal izin
basvurusundabulunantibbibeslenmeiiriinlerininbasvurudosyalarinindegerlendirilerek
ithal izin islemlerinin yiriitiilmesi, tiretim izin bagsvurusunda bulunan tibbi beslenme
trinlerinin bagvuru dosyalarinin degerlendirilerek tiretim izin islemlerinin ytirtitiilmesi,
ithaline ya da iiretimine izin verilen tibbi beslenme iiriinlerinin satis izinlerinin
verilmesi, BIMER ve SABIM kaynakl gelen tiiketici sikayetlerinin degerlendirilerek
geri bildirimlerinin yapilmasi, birimimizi ilgilendiren konular ile ilgili kurumlar arasi
goris verilmesi, toplantilara katilim saglanmasi ve yazismalarin yapilmasina iliskin is ve

islemleri yerine getirmektedir.



5.1.1.6 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Birimi

Analiz, KUB/KT ve teknik uygunlugu olan basvuru dosyalarinin incelenmesi ve gerekli tiim
bilgi ve belgelere sahip lirtinlere geleneksel bitkisel tibbi iiriin ruhsatinin diizenlenmesi,
ruhsati kesilmemis geleneksel bitkisel tibbi tirtinlerle ilgili olarak tiim idari degisiklik
basvurularinin degerlendirilmesi, devir islemlerinin yapilmasi, ara tirtinden geleneksel
bitkisel tibbi Uriin veya recetesiz ilaca gecis basvuru dosyalarinin degerlendirilmesi
ve belgeleri tamamlanan irilinlere ruhsat diizenlenmesi, gerekli durumlarda basvuru
dosyalarinin iadesi, elektronik sistemde iirtine iliskin firma tarafindan girilen bilgilerin
kontrolii, eksikliklerin tamamlanmasi ve onayy, ilgisinedeniyle birime sevk edilen BIMER /
SABIM gibi bilgi edinme basvurularinin degerlendirilmesi ve basvuru sahiplerinin
bilgilendirilmesi, ilgisi nedeni ile birime sevk edilen adli makamlarca sorulan sorularin

yanitlanmasina iligkin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.7 ithal/ihrag Uriinler izleme Birimi

Ruhsatlandirilan veya tescil edilen ilaglar, tibbi trtinler ile bunlarin tretiminde
kullanilan etkin ve yardimci maddelerin, dis ticarette standardizasyon tebligine gore
denetimlerinin yapilmasi, saglik hizmetlerinde kullanilan ilag, ila¢ hammaddeleri,
yardimci maddeler ve ithalat izin belgesi diizenlenen duriinlerin ithalatlarina izin
verilmesi, mamiil ilac ithalaty, ilag iiretiminde kullanilan hammadde ve yardimci madde
ithalaty, ilac hammaddeleri tiretiminde kullanilan baslangi¢ ve ara madde ithalati, tibbi
irln, radyofarmasdotiklerin ithalati, kan tirtinlerinin ithalati, kan tirtinii numune ithalaty,
as1 ithalati, as1 numunesi ithalati, mamiil ilaglar ve tirtinler ruhsatlandirilirken analizleri
icin gerekli miktarda analiz numunesine izin verilmesi, mamdiil ilaglar1 ve tirtinlerin tibbi
tanitim yonetmeligine gore tanitiminda azaltilmis numunelere izin verilmesi, Invitro AR-
GE, stabilite, biyoesdegerlilik, biyoyararlanim ¢alismalari i¢in gerekli miktarda etkin ve
yardimci maddelerine izin verilmesi, analizlerde kullanilmak lizere impiirite, standart,
referans maddelerine izin verilmesi, ara tirinlerin ithalatina izin verilmesi, gerceklesen
hammadde fiili ithalat verilerinin online kayit altina alinmasi, gerceklesen miistahzar
fiili ithalat verilerinin on line kayit altina alinmasi, gerceklesen kan triint fiili ithalat

verilerinin online kayit altina alinmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.



5.1.1.8 Esdeger ilaglar Birimi

Etkin maddeler ac¢isindan orijinal tibbi tiriin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni
farmasotikformasahipolanveorijinaltibbitirtinilebiyoesdegerliligiuygunbiyoyararlanim
calismalar1 ile kanitlandig1 uriinlerin ve bunlarla ortak pazarlanan (co-marketing)
trlnlerin ruhsatlandirilmasi i¢in gerekli faaliyetlerin yiirtitilmesi ve ruhsatnamelerinin
diizenlenmesi, sadece yurt disinda piyasaya verilecek ihrag tiriinlerin ruhsatlandirilmasi,
ruhsatsiz esdeger ilaglar icin devir islemlerinin yapilmasi, ruhsat diizenlenmis iirtinlerin
piyasaya ¢ikabilmeleri icin ilk satis izinlerinin verilmesi, birimimizin faaliyet alanina
giren urinler i¢in yapilan idari tip degisikliklerinin incelenmesi ve onaylanmasi,
ruhsati verilen driinlere iliskin verilerin EUP sistemi iizerinden onaylanmasi,
ruhsatsiz esdeger ilaclarin KUB/KT ile i¢-dis ambalaj onaylarinin verilmesi ve KUB/

KT’lerin web sayfamizda yayimlanmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2 Bilimsel ve Teknik Degerlendirme Dairesi Baskanlhigi

Uriiniin kalitesi ile ilgili olan bilgiler ve varyasyonlari iceren teknolojik degerlendirmenin
yapilmasini saglamak, triiniin kisa iriin bilgisi ve kullanma talimatlarinin kontrol
edilerek onaylandig1 farmakolojik degerlendirmenin yapilmasini saglamak, ruhsat
basvurusunun klinik olarak degerlendirmesini yaparak etkililik ve gulvenlilik
verileri dogrultusunda ilacin ruhsatlandirilmasinin uygun olup olmayacag ile ilgili
bilimsel karar verilmesini, endikasyon degisiklikleri ile ilgili degerlendirmelerin
yapilmasini saglamak, ilaglarin biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) bilgilerini
degerlendirerek biyoyararlanim/biyoesdegerlige iliskin dosyada yer almasi1 gereken
bilgi standardizasyonunu saglamak ve degerlendirme siirecinde gerektiginde bilimsel

danisma kurullarn ile irtibat halinde c¢alisilmasini koordine etmekle gorevlidir.

Bilimsel ve Teknik Degerlendirme Dairesi Baskanlig1 dort birimden olusmaktadir;
1. Teknolojik Degerlendirme Birimi

2. Klinik Degerlendirme Birimi

3. Farmakolojik Degerlendirme Birimi

4. Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik (By/Be) Degerlendirme Birimi



5.1.2.1 Teknolojik Degerlendirme Birimi

Ruhsat/izin bagvurusu yapan yeniilag, jenerik ilag, biyoteknolojik iiriin, radyofarmasotik
Urlnler, asi-antiserum ve allerjen tirtinleri, kan tirtinleri, geleneksel bitkisel tibbi tirtinler
(GBTU), enteral beslenme iiriinleri, tibbi amach mamalarin ilgili komisyonlarca ve birim
personeli tarafindan teknolojik degerlendirilmesinin yapilmasi, ruhsatli/izinli tirtinlerin
kalite ile ilgili varyasyonlarinin degerlendirilmesinin saglanmasi, ruhsath tirtinlere ait
varyasyonlarin bir kismi (11,15,16,19a,21,22,23b,26,28,31a,39. maddeler), devam eden
stabilite evraklari, ihra¢ ruhsat basvurular: ilgili makam oluru dogrultusunda birim
personeli tarafindan degerlendirilmesi, ruhsath tiriinlerin varyasyon onay1 verilirken
KUB/KT'de de bu bilginin yer almasi durumunda; KUB/KT'nin incelenerek web
sayfasinda yayimlanmasi, ruhsatl triinlerin varyasyon onay1 alan degisiklikler ile ilgili
web sayfasinda giincellenmesi gereken bilgilerin giincellemelerinin yapilmasi, bilimsel
ve teknik gelismelerin takip edilerek mevzuatimizin ilgili boltimlerinde giincellemeler
yapilmasi, diger birim ve daire baskanliklarindan tiriinlerin kalitesine yonelik bilimsel
goriis taleplerinin degerlendirilmesi, kurum dis1 (SABIM, hasta, diger kurum) bilimsel

gorus taleplerinin degerlendirilmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.2 Klinik Degerlendirme Birimi

Yeniilag, biyoteknolojikiirtin, radyofarmasoétik iriinler, asi-antiserum tirtinleri, kan tirtinti
gibi tirtinlerin ruhsat basvurularinin ruhsatlandirilmasinin, daha 6nce ruhsatlandirilmis
triinlerin ruhsat iptallerinin, ruhsatlandirilmis yada ruhsatlandirilacak triinlerin
piyasaya sunulacak ambalaj boyutlarinin, endikasyon/pozoloji degisikliklerinin
klinik yonden etkililik ve guivenlilik acisindan incelenerek uygun olup olmadigina
karar verilmesi, Ithal ilaglarin iiretim yerlerinin denetlenmesi icin 6éncelik sirasinin
belirlenmesi, receteye tabi olmayan ilaclarin siniflandirilmasi ile ilgili degerlendirme
yapilmasi, tirtinlerin etkili ve glivenli kullanimlar ile ilgili prensip kararlarinin alinarak

sendika ve derneklere duyurulmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.3 Farmakolojik Degerlendirme Birimi

Ruhsat almak tizere basvurusu olan ve ana komisyon tarafindan ruhsatlandirilmasi
uygun bulunan yeni ilacglar, biyoteknolojik iiriinler, radyofarmasoétik trtinler, asi-

antiserum ve allerjen dUriinleri, kan {trtnleri, recetesiz ilaglarin kisa uriin bilgisi



ve kullanma talimatlarinin ilgili komisyonlarca ve birim personeli tarafindan
degerlendirilerek farmakolojik ac¢idan uygunlugunun saglanarak ilgili birime
bildirilmesi, ruhsath orijinal Uriinlerin prospektiisten kisa iirtin bilgisi ve kullanma
talimatina gegisi kapsaminda yapilan TIP II varyasyon basvurusunun, ilgili komisyonca
ve birim personeli tarafindan degerlendirilerek uygunlugunun saglanmasi, firmaya
bildirilmesi ve Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmasi, KUB ve KT’si onayl orijinal
tiriinlerin giivenlik giincellemelerinin KUB ve KT’ ye yansitilmasina istinaden yapilan Tip
II varyasyon basvurusunun ilgili komisyonca ve birim personelince degerlendirilerek
uygunlugunun saglanmasi, firmaya bildirilmesi ve Kurumumuz web sayfasinda
yayimlanmasi, sendika karari/endikasyon degisikligi/varyasyon degisikliginin
yansitildigi KUB-KT basvurularinin birim personelince degerlendirilerek uygunlugunun
saglanmasi ve Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmasi, ruhsath esdeger ilaclarin,
prospektiisten KUB-KT’ye gecisi kapsaminda, web sayfamizda yayimlanmis olan
orijinal ilaca ait KUB-KT’nin referans alinmasi suretiyle yapilan Tip II varyasyon
basvurularinin birim personelince degerlendirilerek uygunlugunun saglanmasi ve
Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmasi, ruhsat alindiktan sonraki besinci yilin
sonunda ruhsat yenileme islemine dair sunulan Periyodik Gilivenlik Giincelleme Raporu
ve/veya Ulusal Raporun degerlendirilerek farmakovijilans verilerinin denetlenmesi
ve firmaya bildirilmesi, SABIM/BIMER'den yonlendirilen sikayet ve onerilerin

incelenmesi ve ilgiliye bilgi verilmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.4 Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik (By/Be) Degerlendirme Birimi

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik(By/Be) Degerlendirme Birimi, ilaglarin biyoyararlanim
(BY) biyoesdegerlik (BE) bilgilerinin degerlendirilerek biyoyararlanim/biyoesdegerlik
ile ilgili dosyada yer almasi gereken kisimlarin bilgi standardizasyonunun saglanmasi,
degerlendirme siirecinde, gerektiginde bilimsel danisma kurullari ile irtibat halinde
calisiimasinin koordine edilmesi kapsaminda sevkinin yapilmasi, haftanin belirli
giinlerinde bilimsel danisma kurullar1 toplantilarinin organizasyonunun saglanmasi,
bilimsel danisma kurullar1 degerlendirmesi sonrasinda birim personeli tarafindan,
dosya iceriginde yer alan klinik (in vivo) ve in vitro ¢alismalara ait kritik parametre
ve bilgilerin veri tabanina islenmesi ve kontrol edilmesi, komisyondan ¢ikan
uygunluk kararlarinin, ruhsatlandirma siireci icerisindeki akisa gore, ilgili birime
iletilmesi, eksiklik veya ret kararlarinin ise firmalara yazisma yoluyla bildirilmesi,
biyoyararlanim/biyoesdegerlik degerlendirmesi tamamlanmis olup adina ruhsatname
diizenlenen iiriinler i¢in, daha sonraki siirecte ruhsat sahibi firma istekte bulunmussa,

biyoesdegerlik sertifikas1 diizenlenmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.



5.1.3 Klinik ila¢ Arastirmalar: Dairesi Baskanlig

llagveila¢ disiklinik arastirmalartile ilgili mevzuat calismalarini yiiriitmek, ilgili taraflara
yonelik rehber, dokiiman, kilavuz ve formlar hazirlamak, Faz I, Faz II, Faz Ill ve Faz IV ilag
klinik arastirmalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarint yapmak veya yaptirmak bu konuda diger dairelerle isbirligi ve
koordinasyon icinde olmak, gozlemsel ila¢ calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin
tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak, bu konuda
diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, ila¢ dis1 klinik ¢alismalarina izin
verilmesi, kayitlarinin tutulmasj, izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya
yaptirmak, biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin
tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak, bu
konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, etik kurullarin kurulum
onaylarinin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi islemlerini yiirtitmek, klinik ilag
arastirmalarindakullanilacakolanarastirmaiiriinlerininithalatislemlerineizin verilmesi,
arastirmaci toplanti bildirimlerini degerlendirmek, izin vermek ve bu konuda diger
dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilan
arastirma Urtiinlerinin depolanmasi faaliyetini yiriitecek olan kurum veya kuruluslara
izin vermek, klinik arastirmalarla ilgili bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini yiirtitecek
olan kurum veya kuruluslara izin vermek, iyi klinik uygulamalar1 konularinda nitelikli
arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda calisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla
kurslar veya seminerler diizenlemek ya da diizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara

diizenlemeonayivermekvebunlaridenetlemekle ilgiliisveislemleriyerine getirmektedir.

Klinik Arastirmalar Dairesi 3 birimden olusmaktadir;

1. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (BY/BE) Calismalar1 Degerlendirme Birimi
2. Gozlemsel Ila¢ Calismalar: Degerlendirme Birimi

3. Faz Calismalar1 Degerlendirme Birimi

5.1.3.1 Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (By/Be) Calismalari Degerlendirme Birimi

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmas;,

izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak, bu konuda diger



dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, etik kurullarin kurulum onaylarinin
verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi islemlerini yuriitmek, ilag ve ila¢ dis1 klinik
aragtirmalari ile ilgili mevzuat ¢alismalarini yiirtitmek, ilgili taraflara yonelik rehber,

dokiiman, kilavuz ve formlarin hazirlanmasina iliskin is ve islemleri yiriitmektir.

5.1.3.2 Gozlemsel ila¢ Calismalar1 Degerlendirme Birimi

Fazl,Fazll, FazlllveFazIVilacklinikarastirmalarinaizin verilmesi, kayitlarinin tutulmas;,
izlenmesi, degerlendirilmesini ¢alismalarin1 yapmak veya yaptirmak bu konuda diger
dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, gozlemsel ila¢ g¢alismalarina izin
verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi ¢calismalarini yapmak veya
yaptirmak, bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, ila¢ disi
klinik calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarintyapmakveyayaptirmak, arastirmaci toplantibildirimlerini degerlendirmek,
izin vermek ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak. ilag ve
ilacdisiklinikarastirmalariileilgilimevzuat calismalarin yiiriitmek, ilgili taraflarayonelik

rehber, dokiiman, kilavuz ve formlarin hazirlanmasina iliskin is ve islemleri ylirtitmektir.

5.1.3.3 Faz Calismalari Degerlendirme Birimi

Fazl,Fazll, FazlllveFazIVilacklinikarastirmalarinaizin verilmesi, kayitlarinin tutulmas;,
izlenmesi, degerlendirilmesini ¢alismalarin1 yapmak veya yaptirmak bu konuda diger
dairelerle isbirligi ve koordinasyon i¢inde olmak, Klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilan
arastirma Uriinlerinin depolanmasi faaliyetini ylriitecek olan kurum veya kuruluslara
izin vermek, klinik arastirmalarla ilgili bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini ytiriitecek
olan kurum veya kuruluslara izin vermek, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilacak
olan arastirma {iriinlerinin ithalat islemlerine izin vermek, lyi klinik uygulamalar
konularinda nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin
yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenlemek ya da diizenlemek isteyen
kurum ya da kuruluslara diizenleme onay1 vermek ve bunlar1 denetlemek, ila¢ ve ilag
dis1 klinik arastirmalar ile ilgili mevzuat ¢alismalarini ytlriitmek, ilgili taraflara yonelik

rehber, dokiiman, kilavuz ve formlarin hazirlanmasina iliskin is ve islemleri ylirtitmektir.

5.1.4 Risk Yonetimi Dairesi Baskanligi

llag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi igin

advers etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina



almak, degerlendirmek, Diinya Saghk Orgiitii Uppsala Izleme Merkezi'nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu trtnlerin yol
acabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans
sisteminin en iyi sekilde yiiriitiilebilmesi icin saglik meslegi mensuplarinin spontan
bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans konusunda egitim
programlarinidiizenlenmek, farmakovijilansirtibatnoktalariileiletisimvekoordinasyonu
saglamak, ilac giivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismeleri izlemek, gerekli
dokiimanlari inceleyerek risk/yarar degerlendirmelerini yapmak, riski en aza indirmek
icin gerekli tedbirleri almak ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon
icinde olmak, degerlendirme silirecinde gerektiginde bilimsel danisma kurullar ile
irtibat halinde calisiimasini koordine etmek, uyusturucu ve psikotrop maddeler ve
miistahzarlar1 ve yasa disi uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli olan kimyasal
madde/prekiirsorler ve tiim bunlarla ilgili ulusal kontrole tabi madde ve miistahzarlarin
uluslararasi ve ulusal bazda yasal ticaretlerinin kontrolii amaciyla ithalati, imalaty,
ihracati, almi, satimi, yurt i¢i dagitimlari, stok durumlar ile tiiketimine kadar olan
strecin ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirilmesini ve ilgili islemlerin yiiriitiilmesini

saglamak ve kendi is ve islemleri ile ilgili mevzuat ¢alismalarini yiiritmekle gorevlidir.
Risk Yonetimi Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir;

1. Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi

2. Kontrole Tabi Maddeler Birimi

3. Tirkiye Farmakovijilans Merkezi Birimi

5.1.4.1 Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi

Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi, tilkemizde “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin
Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda Yonetmelik” geregi beseri tibbi iiriinlerin
givenli sekilde kullanimlarini saglamayi1 amacglamis ve bu tiriinlerin yol agabilecegi
zararin en az diizeye indirilmesi i¢in gerekli tedbirleri almistir. ilag giivenliligi ile ilgili
uyarilarin incelenmesi, bu uyarilarin kaynaklari; diinya saglik otoritelerinin (ABD,
Avrupa, Ingiltere, Kanada, Fransa gibi) resmi internet sitelerinde yayimlanan uyarilar,
diinya saglik otoritelerince yayimlanan dergiler, ruhsat/izin sahibi kaynakl bildirimler,
guvenlilikile ilgili bagvurular, risk yonetim planlari(RYP), periyodik giivenlik giincelleme

raporlar1 (PGGR)/ulusal raporlar, klinik veya non-klinik ¢alisma esnasinda beklenmeyen



bir sonu¢ olusmasi durumunda gonderilen ara ve final raporlari, epidemiyolojik
calisma sonuglari, bilimsel dergilerde yayinlanan literatiirler, kisa iiriin bilgisi (KUB)/
kullanma talimat1 (KT) varyasyonlari, hasta veya saglik meslegi mensubu sikayetleri,
SABIM, BIMER vasitast ile veya telefon/e-posta/faks yolu ile birimimize ulasan ilaglarin
givenliligi ile ilgili konular1 kapsayan hasta veya saglik meslegi mensubu sikayetleri

degerlendirilmekte ve ilgili kisiler bilgilendirilmektedir.

Kurum i¢i/kurumlar arasi goriis yazilary, ilag glivenliligi ile ilgili uyarilar dogrultusunda
yarar/risk degerlendirilmesi yapilmakta ve tlkemizde ruhsatli/ruhsat basvurusu
olan ilaglar icin gerekli tedbirler alinarak riski en aza indirmeye yonelik islemler
yurutilmektedir. Bu kapsamda, ilacin piyasadan geri ¢ekilmesi/ ilacin ruhsatinin askiya
alinmasi/ ilacin ruhsatinin iptal edilmesi/ ilacin ruhsatlandirilmasinin durdurulmasi,
saglik meslegi mensubu mektubunun dagitilmasi, kisa tiriin bilgisi (KUB)/kullanma
talimati (KT)'nmin gilivenlilik uyarilar1 dogrultusunda giincellenmesi, triinlerin dis
ambalajlarina uyar1 metinlerinin ilave edilmesi, web tabanl ila¢ izleme sistemlerinin
olusturulmasi, web tabanli receteleme ve advers reaksiyon izleme sistemlerinin
olusturulmasi, ila¢ giivenlik izlem formlari/hasta onam formlarinin olusturulmas;,
Uriinlin yasal statiisiiniin degistirilmesi, kisith recete uygulamasi, saglik meslegi
mensuplarina yonelik egitim materyalinin dagitimi, hastalara yonelik materyal dagitimy,
hasta uyar karti, hasta/hasta yakini bilgilendirme brosiirt, bilimsel danisma kurullari
ile irtibat halinde calisilmasi, ila¢ giivenligi sorumlularina yonelik egitim programlarinin

diizenlenmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.4.2 Kontrole Tabi Maddeler Birimi

Kontroletabimaddelerilebumaddeleriihtivaedenmiistahzarlarinveyasadisiuyusturucu
ve/veya psikotrop madde imalinde sik¢a kullanilan ve/veya kullanilma potansiyeli olan
kimyasal madde/prekiirsorlerin yasal ticaretlerinin ve yasal amaglarla kullanimlarinin
denetimi kapsaminda; kontrole tabi madde/miistahzarlarin, prekiirsorlerin ithalat
islemleri icin 0zel izin belgesi diizenlenmesi, kontrole tabi madde/miistahzarlarin,
prekiirsorlerin ihracat islemleri i¢in 6zel izin belgesi diizenlenmesi, kontrole tabi
madde/miistahzarlarin, prekiirsorlerin yurt ici tahsisatlar1 icin belge diizenlenmesi,
kontrole tabi madde/miistahzarlarin, prekiirsorlerin sarf-stoklarinin takibi, kontrole

tabi madde/miistahzarlarin, prekiirsorlerin transit sevkiyatlari icin belge diizenlenmesi,



uyusturucu yakalamalarina iliskin ikramiye talep dosyalarinin incelenmesi, kirmizi
ve yesil recete tahsisi, sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilen veya yurtdisina
gonderilen ilaglarin uyusturucu/psikotrop madde ihtivasina yonelik gimriik
miudirluklerini bilgilendirme yazis1 diizenlenmesi, savciliklara, kolluk kuvvetlerine
kontrole tabi madde ve miistahzarlar ile prekiirsorlere iliskin goriis bildirilmesi, 2313
sayill yasa kapsamina alinmasi gereken maddeler i¢cin gerekli calismalarin yapilarak
Basbakanliga bildirilmesi, Ihracat islemleri i¢in Giimriik Miidiirliiklerini bilgilendirmek
amaciyla uyusturucu psikotrop madde ihtivasina iliskin yaz1 diizenlenmesi, yeni
psikoaktif maddelerle alakali olarak Tiirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimlhilig
Izleme Merkezi (TUBIM) biinyesinde yapilan Erken Uyari Sistemi (EWS) calismalarina
katilim saglanmasi, Birlesmis Milletler Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu tarafindan
3 aylik ve yillik olarak talep edilen kontrole tabi maddelerin ithalaty, ihracaty, yurtigi satis
ve stok durumlarina iligkin verileri belirten formlarin hazirlanmasi, Birlesmis Milletler
Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu, Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug Ofisi, Diinya
Saghk Orgiitii tarafindan gonderilen sualnamelerin cevaplandirilmasi, kontrole tabi
madde ve miistahzarlar hakkinda il saglik miidiirltiklerine gorts bildirilmesine iliskin is

ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.4.3 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi Birimi

Ilag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi i¢in advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saghk Orgiitii Uppsala Izleme Merkezi'nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu trtnlerin yol
acabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans
sisteminin en iyi sekilde yiirttiilebilmesi icin saglik meslegi mensuplarinin spontan
bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri almak ve farmakovijilans konusunda egitim

programlarini duzenlemeye iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.5 Kalite Kontrol Dairesi Bagkanlhigi

Avrupa Birligi standartlar1 ve yururliikte olan mevzuat dogrultusunda tliretim yerleri,
miimessil ecza depolar1 ve medikal gaz tretim/dolum tesislerine gerekli denetimlerin

yapilmasi i¢in Denetim Hizmetleri Daire Baskanligina bildirimde bulunmak ve denetim



dairesince dlizenlenen raporlar cergevesinde gerekli islemleri yapmak, Avrupa Birligi
mevzuat ve kilavuzlarinin takibinin yapilmasini ve iilkemiz mevzuatina uyarlanmasi
islemlerinikoordineetmek,beseritibbiiiriinlerinkalitelibirsekildetiiketiciye sunulmasini
saglamak tlizere cesitli kriterler goz oniinde bulundurularak kontrol programlarinin
hazirlanmasini saglamak, ecza depolarina ait gerekli islemlerin yturttilmesini saglamak,
eczanelerle ilgili dogabilecek ihtilaflarin giderilmesini saglamak, sahte ve kacak ila¢ ve/
veya tibbi urtiinlere iligskin islemlerin yuriitiilmesini saglamak ve ila¢ ve /veya tibbi trtin
liretim yerlerinin iyi tiretim uygulamalari1 (GMP) kosullarina uygun tiretim faaliyetinde
bulunduguna dair firmalar tarafindan diizenlenerek ihracat, giimriik, ihale, fason tiretim,
ruhsatlandirma vb. amagla kullanilmak tlizere onaylanmasi talep edilen sertifikalar ile
farmasotik iiriinlere ait “Farmasétik Uriin Sertifikas1”, “GMP ve Serbest Satis Sertifikas1”

nin Ingilizce ve Tiirkce olarak onaylanmasini saglamakla gorevlidir.

Kalite Kontrol Dairesi bes birimden olusmaktadir;
1. Kalite Kontrol Programlar: Birimi

2. Ilag Uretim Yeri Rapor Inceleme Birimi

3. Ecza Depolar1 Dosya Inceleme Birimi

4. Eczaneler Birimi

5. Sahte Kacak Uriinler Degerlendirme Birimi

5.1.5.1 Kalite Kontrol Programlari Birimi

Piyasada bulunan beseri tibbi triinlerin kalitesinin kontroliine yonelik olarak ge-
rekli inceleme ve analizlerinin yapilabilmesi i¢in yilda 4 (dort) kez piyasa kontrol
programlar1 hazirlanmasi ve yturitiilmesi, piyasa kontrolii programi hazirlanirken
piyasada sirkiile etme orani (en ¢ok sirkiile eden ilaglar), mevsimsel olarak kullanma
potansiyeli (yliksek olanlar), ila¢ iliretim yerlerinin denetim sonugclari, Kurumumuza
daha once yapilan sikayetler gibi faktorlerin goéz 6niinde bulundurulmasi, hazirlanan
program dogrultusunda tilkemizdeki tuim il saglik mudirlikleri vasitas: ile eczane,
ecza deposu, hastanelerden alinan numunelerin analizlerinin Kurumumuz analiz ve
kontrol laboratuvarlarinda yaptirilmasi ve analiz sonucundan numunenin alindigi ilin
saglik mudirligiine bilgi verilmesi, vatandas, hasta, il saglik muidiirligi, hastane, eczaci,
doktor, firma, kurum ve kuruluslardan piyasada sirkiile eden beseri tibbi {rtinlerin

kalitesine yonelik ulasan sikayetlerin degerlendirilmesi, sikayete konu numunelerin



gerekli inceleme ve analizlerinin yapilmasi miimkiin olanlarinin yaptirilmasi, gerek
gorilmesi halinde sikayete konu partiden degisik illerden numune aldirlarak sikayet
nedeni hakkinda inceleme ve analizlerin yaptirilmasi ve analiz sonucundan sikayet
sahibine bilgi verilmesi, piyasa kontrolleri ve sikayetler kapsaminda yaptirilan inceleme
ve analizler sonucunda uygun bulunmayan ve/veya tiiketicinin saghg1 ve emniyeti
acisindan, bozuk ve hatali bulunan, kullanilmasinda sakincali goriilen beseri tibbi
urinlerin hatali parti numaralisinin piyasadan firmasi tarafindan geri ¢ekilmesinin
saglanmasi, hatali, kullanilmasinda sakinca gorildigi icin piyasadan geri gekilen
Urliniin tretiminin/ithalatinin durdurulmas;, ilgili mevzuat geregince firma yetkilileri
hakkinda gerekli yasal islemlerin yaptirilmasi, iirtinde goriilen hatanin giderilmesi ve
tekrar etmemesine yonelik gerekli dnlemlerin alinmasinin saglanmasi, ilgili mevzuat
kapsaminda gerekli bilgi ve belgelerin tamamlanmasini takiben geri cekme dosyasinin
kapatilmasi, Kurumumuzca yapilan denetimler sonucunda iyi imalat uygulamalari
dogrultusunda faaliyet gosterdigi belirlenen yurt i¢i tiretim yerleri ile ilgili olarak; firma
talepleri dogrultusunda yurt ici tiretim yerleri icin GMP Certificate (Ingilizce), lyi Imalat
Uygulamalan Sertifikas1 (Tirkee), s6z konusu liretim yerlerinde iiretilen beseri tibbi
tiriinler i¢cin Farmasotik Uriin Sertifikas: (Certificate of Pharmaceutical Product-CPP) ve
GMP and Free Sales(Ingilizce) ve GMP ve Serbest Satis Sertifikasi (Tiirkce) diizenlenmesi,
ulkemize ithal edilen biyolojik kaynakl trtnlerin virolojik yonden gerekli analizlerinin

yaptirilmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.5.2 ila¢ Uretim Yeri Rapor inceleme Birimi

Ulkemizde yer alan ila¢/ara iiriin/etkin madde iiretim yerleri ve medikal gaz iiretim/
dolum tesislerinin acilis ve takip denetimleri 6ncesi dokiimantasyon bazinda 6n inceleme
islemlerini, denetimlerin ve denetim sonrasi gerekli islemlerini (eksiklik tamamlama,
belge diizenleme vb.), ithal ruhsati icin basvuru yapilan lrtnlerin liretim yerlerinin
denetimleri oncesi dokiimantasyon bazinda 6n inceleme islemleri, denetimlerin ve
denetim sonrasi gerekli islemleri (eksiklik tamamlama, belge diizenleme vb.), yurt
ici ve yurt disi iiretim yerlerine dair tarafimiza ulasan sikayetlerin degerlendirilmesi,
tilkemizde yer alan ilag/ara iiriin/etkin madde tiretim yerleri ve medikal gaz liretim/
dolum tesisleri icin; mesul muidiir atama islemleri ve Kkilit personel ile ilgili islemler,
ihracat amacgh yurt disi basvurularinda kullanilmak iizere Manufacturing Licence

diizenlenmesi, nakil ve kapanis islemleri, Avrupa Birligi standartlar1 ve yirirliikte



olan mevzuat dogrultusunda iiretim yerleri ve medikal gaz iiretim/dolum tesislerine
gerekli denetimlerin yapilmasi i¢cin Denetim Hizmetleri Daire Baskanligina bildirimde
bulunmak ve denetim dairesince diizenlenen raporlar ¢ercevesinde gerekli islemleri,
Avrupa Birligi mevzuat ve kilavuzlarinin takibinin yapilmasini ve tilkemiz mevzuatina
uyarlanmasi islemlerinin koordinesi, yurt ici ve yurt disi iiretim tesislerinin giincel
kayitlarinin tutulmasi, rutin denetimlerin yapilmasi amaciyla genel denetim listelerinin
olusturulmasi, ihracat amach ilag hammadde sertifikalarini diizenleyerek AB’ye uyumun

saglanmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.5.3 Ecza Depolar1 Dosya inceleme Birimi

Iyi Dagiim Uygulamalar Kilavuzu’'nun (GDP Kilavuzu) yayimlanmasi, akabinde halen il
saglik midiirliiklerince kullanilan ecza deposu denetim formunun giincellenmesi, yeni
GDP kilavuzu ile halen iilkemizde kontrol altinda olmayan ve ilaglarin belirli bir siire
bekletildigi ambarlarin, aktarma merkezlerinin, lojistik firmalarin, aracilarin kayit altina
alinmasive denetlenmesi, ilag liretiminde kullanilan hammaddelerin depolandigi yerlerin
tarafimizca kontrol edilmesi ve kayit altina alinmasi, Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda
Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik’in glincellenmesi, ecza depolarina verilen

ruhsatnamelerin glincel hale getirilmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.5.4 Eczaneler Birimi

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun’da meydana gelen degisiklik nedeni
ile yilda en az iki kez olmak tizere tlke genelinde 3500 kisiye bir eczane olacak sekilde
eczane aclilabilecek yerlerin ilan1 yapilacagindan bununla ilgili basvurularin kabul
edilip degerlendirmeye alabilecek bir yazilim programinin hazirlanmasi, ilgili kanun
degisikligine istinaden hazirlanmis olan yonetmeligin yayinlanmasini miuteakip, halkin
daha kaliteli eczacilik hizmeti alabilmesi adina ve saglik c¢alisanlarina eczacilik ve
eczaneler hakkindaki is ve islemlerde isleyis birlikteligi saglamak tizere egitim verilmesi,
cikacak yeni yonetmelik sonrasi “Eczane denetim formlar1” nin yeni yonetmelige uygun
sekilde revize edilmesi, il saghik miidurliikleri tarafindan yapilan denetim sonuclarinin
islendigi denetim eksikliklerinin Kurumumuzca takip edilebildigi ve uyar1 veren
online bir sistem kurulmasi, lyi Eczacihik Uygulamalar1 Kilavuzunun Avrupa Birligi
mevzuatlarina uyumlu olacak sekilde giincellenmesinin saglanmasi, doktor, eczaci,

vatandas tarafindan Kurumumuza iletilen sikayetlere analitik ¢oztimler tiretmek tizere il



saglik mudirlikleri saglik calisanlari ile birimimiz ve eczacilar arasinda koordinasyonun
artirilmasina yonelik calismalarin planlanmasi, regetesiz ila¢ satisinin 6nlenmesi ve
halkin konu hakkinda bilin¢lendirilmesi amaciyla aile hekimlikleri vd. saglik kurum ve
kuruluslar araciligiyla el brosiirleri vb. tanitim materyalleri ile bilgilendirme yapilmasi,
haklarinda muvazaal oldugu/kararinin verildigi veya muvazaa nedeniyle Kurumumuza
gonderilen eczaci/eczanelere, meslekten men cezasi uygulanan eczacilara iliskin veri
tabaninin olusturulmasi, ruhsat muhafazasi talep eden eczaneler ait veri tabaninin
olusturulmasi ve ruhsatin askiya alindigi siire/eczane yerinin takibi, mesul miidiir tayin
edilen eczanelere ait veri tabaninin olusturulmasi, konunun takibinin yapilmasina iliskin

is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.5.5 Sahte Kacak Uriinler Degerlendirme Birimi

Emniyetbirimleri, savciliklar yadagiimriik muidiirliiklerince ele gegirilerek Bakanlhigimiza
ulasan triinlerin gerekli inceleme ve analizlerin yaptirilmasi, analiz raporlar,
Urliniin kacak ila¢ olup olmadigl ya da uygunlugu konusundaki bilgiler tarafimizca
degerlendirilmekte, gerekli aksiyonlar vakit ge¢irilmeden alinmaktadir, hastalar, il saglik
mudurligi, hastane, vatandas, eczaci, doktor, firma, kurum ve kuruluslardan tarafimiza
ulasansikayetler detitizlikleincelenerekhalk sagliginin korunmasiadinaivedilikle gerekli
aksiyonlar alinmaktadir, sahte ila¢ vakalarinda ilk aksiyon olarak sahte ilaglarin yasal
zincire girmesine mani olmak adina aninda miidahalelerde bulunulmaktadir, aldigimiz
ihbarlar dogrultusunda ivedilikle, ilacin ilgili parti numarali olanlarinin iTS’den blokesi
saglanmaktadir. Ulkemizde ilgili mevzuatlar geregi eczaneler disinda ilag satis1 yasaktir.
Bu kapsamda il saglik mudiirlikleri araciligl ile gida toptancilari, aktar ve baharatgilar,
sokak arasi saticilarinin bulundugu yerler (Istanbul Eminénii gibi) ve benzeri eczane
dis1 ila¢ satisinin olabilecegi yerlerin denetlenmesi saglanmaktadir. Eger eczane disi
satis tespit edilirse ilgili mevzuat cercevesinde islemler yirttilmekte olup, ele gecirilen
trlnler sahte ilag sliphesi ile de ayrica degerlendirilmektedir. Basinda ve tarafimiza
ulasan bildirimlerde sahte-kacak tirtin kullanimi sonrasinda yasandigi iddia edilen 6liim
vakalar1 hakkinda il saglik mudiirligu ile irtibata gecilerek konu hakkinda detayl bilgi
istenmekte, konu dahilinde illerinde bulunan aktar, baharatgi, eczane ve ecza depolarina
gidilerek gerekli denetlemelerin yapilmasi ve iiriinlere ait numunelerin analizlerinin
yapilmasi icin tarafimiza gonderilmesi saglanmaktadir. Yapilan ¢alismalarda Emniyet

Genel Mudirligi ile ortak hareket edilmektedir. Kacakeilik ve Organize Suclarla



Miicadele Daire Baskanligi, Giivenlik Daire Baskanligi ile toplantilar diizenlenmekte,
telefon ve e-posta ile iletisim saglanmakta ve ileriki zamanda ortak ¢alismalarin

arttirillarak sahte ve kacgak tliriinlere iliskin etkin miicadele planlanmaktadir.

5.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihig

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcalig, “Tibbi Cihaz Etiid, Proje,
Yetkilendirme ve Koordinasyon Daire Baskanligl” ve “Kozmetik Uriinler Koordinasyon

Daire Baskanlig1” olmak tizere iki daire baskanligindan olusmaktadir.

5.2.1 Tibbi Cihaz Etiid, Proje, Yetkilendirme ve Koordinasyon Dairesi Baskanligi

Tibbi cihaz alaninda yasal diizenlemeler yapmak, tibbi cihaz sektoriine yonelik ilgili
mevzuat calismalarini yapmak, yenilenen AB mevzuati dogrultusunda revizyonlar
yapmak, siirecleri takip etmek ve konu ile ilgili komisyon toplantilarina katilmak, tibbi
cihaz sektor temsilcileri ile toplantilar yapmak, firma ziyaretleri diizenleyerek sektoriin
ihtiyaclarithakkindabilgisahibiolmak, tibbicihazlarailiskin projevepolitikalargelistirmek
ve bu kapsamda ilgili yenilikleri ve bilimsel ¢alismalar: takip etmek, iilkemizdeki tibbi
cihaz Uretimi arttirmaya yonelik c¢alismalarda bulunmak, tibbi cihazlarin kaydini
yapmak ve kayit islemi sirasinda yapilan basvurular: degerlendirmek, tibbi cihazlar ile
ilgili yapilacak klinik arastirmalar kapsaminda yer alan is ve islemleri yiiriitmek, kendi
is ve islemleri ile ilgili bilimsel ve teknik danisma komisyonu olusturmak, tibbi cihazlar
ile ilgili istatistiki verilere iligkin is ve islemleri ytritmekle gorevlidir.

Tibbi Cihaz Etiid, Proje, Yetkilendirme ve Koordinasyon Dairesi sekiz birimden
olusmaktadir;

. Proje ve Politikalar Birimi

. Mevzuat ve Standartlar Birimi

. Klinik Aragtirma, Sinir Uriinler ve Siniflandirma Birimi

. Egitim ve Koordinasyon Birimi

. Kay1t Birimi

. Depolama, Dagitim, Satis ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Birimi

. Onaylanmis Kurulus ve Uretim Yeri Yetkilendirme Birimi

R N O U1 e W N =

. Muayene Kuruluslari ve Servis Saglayicilar Yetkilendirme Birimi



5.2.1.1 Proje ve Politikalar Birimi

Kurumileilgiliprojeleriarastirmakve gelistirmek, tibbi cihazlarin mevzuatcalismalarinda
bulunmak, Kuruma gelen, proje kapsaminda degerlendirilen yazismalara cevap vermek,
gorevi ile ilgili her tiirlii egitim programlarini diizenlemek, kayit ve istatistikleri tutmak,
yazismalar yapmak, raporlar1 hazirlamak, yurt ici ve yurt disi toplanti ve etkinliklere
katilmak kurum ig¢i ve dis1 her tiirlii bilgilendirmeleri yapmak, personel planlamalarini

yapmak ve benzeri hizmetleri yerine getirmektedir.
Proje ve Politikalar Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v Saglik Bakanhig ve Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu icin gerekli olan proje ve

politikalar belirlenmesi ve ilgili konu/proje hakkinda ¢alisilmasi, sonuglandirilmasi.

v/ Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninmasi ve akreditasyonu amaciyla proje

ve politikalar tiretilmesi ve ilgili konu/proje hakkinda ¢alisilmasi, sonuglandirilmasu.

v Tibbi cihaz sektort ile ilgili uluslararasi uygulamalarin arastirilmasi, incelenmesi, takip
edilmesi ve bu uygulamalardan ihtiyag¢lara uygun projeler olusturulmasi ve ilgili konu/

proje hakkinda ¢alisilmasi, sonuclandirilmasi.

v Kurum faaliyetlerinin etkili olarak ytriitiilebilmesi amaciyla bilgi yonetim sistemleri
ile ilgili proje tiretilmesi ve ilgili projelerin yiirtitilmesi, ilgili konu/proje hakkinda

¢alisilmasi, sonuglandirilmasi.

v Gorev alani ile ilgili konularda standart, rehber dokiiman/kilavuz hazirlanmasi ve ilgili

konu/proje hakkinda ¢alisilmasi, sonug¢landirilmasi.

v/ Kurumun tibbi cihaz ile ilgili faaliyetlerinin izlenmesi, degerlendirilmesi, iyi uygulama
orneklerinin yayginlastirmasi, politika tiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi

icin teklifte bulunulmasi ve ilgili konu/proje hakkinda ¢alisilmasi, sonuglandirilmasi.

v Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari, tiniversiteler
ve 0zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapilmasi, misterek c¢alismalarin
yuriitiilmesi ve ilgili konu/proje hakkinda ¢alisiimasi, sonuglandirilmasi.

v Faaliyetlerini gerceklestirirken gerektiginde diger birimlerden destek talep edilmesi,

diger birimlerin faaliyetlerine destek olunmasi ve miisterek calismalar yiirttilmesi ve

ilgili konu/proje hakkinda calisilmasi, sonuclandirilmasi.



v Gorevalaniileilgili kayit ve istatistiklerin tutulmasi raporlar hazirlanmasi, yazismalarda
bulunulmasi, etkinlikler diizenlemesi, ulusal veya uluslararasi etkinliklere katilim

saglanmasi ve ilgili konu/proje hakkinda ¢alisilmasi, sonuclandirilmasi.

5.2.1.2 Mevzuat ve Standartlar Birimi

AB Komisyonunun tibbi cihazlarla ilgili diizenlemis oldugu mevzuatlarin (regiilasyon,
direktif, kararlar) ve revizyonlarin izlenmesi ve i¢ mevzuatimiza aktarilmasi i¢in gerekli
calismalar1 yapmak, tibbi cihaz yonetmeliklerinin etkin olarak uygulanabilmesi ve
anlasilabilmesi icin gerekli olan alt mevzuatin (teblig, yonerge, genelge, kilavuz, duyuru)
hazirlanabilmesi icin Daire Baskanligimizin diger ilgili birimleri ile koordineli olarak
calismak, goris ve onerilerde bulunmak, tibbi cihazlarla ilgili olabilecek diger mevzuat
calismalarina katilim ve katki saglamak, tibbi cihazlarla ilgili AB standartlarinin EN TS
standardi olarak yayinlanmasi i¢cin TSE resmi yaz ile bilgilendirmek, TSE den gelen

standart tasarilarina gorus vermektir.
Mevzuat ve Standartlar Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmigtir;

v/ Farkli birimlerden gelen standart ¢alismalarina dairenin koordinasyonu saglanarak
goris vermek ve AB miiktesebati cercevesinde AB standartlarinin ¢ikarilmasi igin
TSE’yi bilgilendirmek.

v AB miiktesebati cercevesinde kurumu ilgilendiren konularda gilincel standartlari
takip etmek ve AB miiktesebati cercevesinde AB standartlarinin ¢ikarilmasi igin
TSE’yi bilgilendirmek.

v/ Standartlarin temel gerekleri karsilamadiginin tespiti s6z konusu oldugunda AB
komisyonunu bilgilendirmek ve AB miiktesebati ¢ercevesinde AB standartlarinin

¢ikarilmasi i¢in TSE'yi bilgilendirmek.

v TSE tarafindan hazirlanan standartlar dogrultusunda geregi halinde mevzuat

calismalar1 yapmak.

v AB miiktesebati cer¢evesinde Daire Baskanlhigimizi ilgilendiren konularda gilincel
mevzuatlar takip etmek, AB miiktesebati cercevesinde uyumlastirilacak mevzuatlari
belirlemek, ilgili kamu kurumlarinin, sivil toplum kuruluslarinin ve diger paydaslarin

taslak mevzuat hakkinda goruslerinin alinmasi, Kurumun ilgili birimleri ile esgidiim



icerisinde mevzuati olusturmak ve mevzuat ile ilgili olarak gerekce hazirlanip

yayimlanmasi i¢cin Basbakanliga gondermek.

v Ulke ihtiyaglar1 dogrultusunda tibbi cihazlarla ilgili mevzuat olusturmak ve bunun
koordinasyonunu saglamak, Kurumun ilgili birimleri ile esglidiim icerisinde mevzuat

taslagini olusturmak.

5.2.1.3 Klinik Arastirma, Sinir Uriinler ve Stmiflandirma Birimi

07.06.2011 tarih ve 27957 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
ve Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile 09.01.2007 tarih ve 26398
sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan viicut disinda kullanilan (in vitro) tibbi tani cihazlari
yonetmelikleri kapsaminda yer alan tibbi cihaz tanimi dogrultusunda, bir iiriiniin
tibbi cihaz olarak degerlendirilip degerlendirilemeyecegi hususunda goriis bildirmek,
bu islerle ilgili islemleri yiiriitmek, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamina giren tibbi
cihazlarin siniflandirilmasi ile ilgili islemleri ytiriitmek, tibbi cihaz klinik arastirmalari ile
ilgili taraflarla yapilan yazismalar1 koordine etmek, iyi klinik uygulamalar1 konularinda
egitim almis nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin
yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerlerin diizenlenmesi, firmalar tarafindan
diizenlenecek seminerlerin veya kurslarin programlarinin onayi ve bunlarin denetimini
yapmak, yurt icinde ve/veya yurt disinda yiritilen arastirmalari, arastirmalarin
yapildig1 yerleri, destekleyiciyi ve s6zlesmeli arastirma kurulusunu, arastirilan iirtinlerin
imal edildigi yerleri, arastirma ile ilgili analizlerin yapildig1 laboratuvarlarin denetimine

iliskin is ve islemleri ylirtitmektedir.

5.2.1.4 Egitim ve Koordinasyon Birimi

Tibbi cihaz ile ilgili daire baskanliklarinda gorevli personelin egitim ihtiya¢larini
belirlemek ve egitimlerin alinmasi ile ilgili tiim siireci takip etmek, koordine etmek ve
yuriitmek, tibbi cihaz sektoriine yonelik egitimleri gerceklestirmek veya yetki devri
yoluyla egitimi gerceklestirecek kuruluslarla koordinasyonu saglamak, personelin
egitimi amaciyla yapilan kurs, seminer, konferans, panel, sempozyum, forum, tartisma,
inceleme ve uygulama gezileri gibi her tirlu etkinligi koordine etmek, tarih, saat ve egitim
verilecek yeri organize edip katilacak personele haber vermek, egitimi verecek egitim
uzmanini se¢mek ve davet etmek, egitime katihimi saglamak, Tibbi Cihaz Etiid, Proje,

Yetkilendirme ve Koordinasyon Dairesinin vermesi gereken hizmet i¢i egitim programini



hazirlamak, bilimsel ve teknik danisma komisyonu toplantilarin1 diizenlemek, tibbi
cihaz sektorii ile ilgili toplantilarin diizenlenmesini koordine etmek, BIMER'den gelen
iletilerin koordinasyonunu saglayip gelen iletileri, ilgili birim sorumlusuna gonderip

takibini yapmaktir.

Egitim ve Koordinasyon Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;
v/ Tibbi cihaz sektorii ile ilgili toplantilarin diizenlenmesini koordine etmek,
v Tibbi cihaz ile ilgili kayit ve istatistikleri tutmak, raporlar hazirlamak,

v Tibbi cihaz ile alakali etkinlikler diizenlemek, ulusal veya uluslararasi etkinliklere

katilmak,

v/ Tibbi cihaz ile ilgili ulusal ve uluslararasi faaliyetleri izlemek ve degerlendirmek,
iyi uygulama ornekleri icin gerekli politikalar belirlemek ve iist yonetime teklif
etmek, kabul edilen politikalar dogrultusunda ve tibbi cihazlar ile ilgili ulusal veya
uluslararasi, kamu kurumlari, tiniversiteler ve 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik

isbirligi yapmak, miisterek calismalar yuriitmek,

v/ Tibbi cihaz dairesinde gorevli personelin egitim ihtiya¢larini belirlemek, kurum i¢i ve
kurum dis1 egitime karar vermek, egitim alinacak kurumu belirlemek, egitimi alacak
personeli belirlemek, egitimi verecek uzmani belirlemek, egitimlerin alinmasi ile

ilgili tiim stireci takip ve koordine etmek,

5.2.1.5 Kayit Birimi

Tibbicihaz yonetmelikleri kapsamindakicihazlarin/triinlerin ulusal ve /veyauluslararasi
veri tabanlarina kayit ve bildirim islemlerini yapmak, tibbi cihaz yonetmelikleri
kapsamindaki cihazlarin/urinler icin serbest satis sertifikas1 ve kontrol belgesi gibi
belgeleri hazirlamak, tibbi cihaz kaynak kataloguna Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal
Bilgi Bankas1 (TITUBB) sisteminden veri akisini saglamak, (Seferberlik Otomasyon
Sistemi'ne (SEFOP) tibbi cihaz ile ilgili tedarik¢i firma ve cihaz bilgilerinin TITUBB
verileri kullanilarak girilmesi), tibbi cihazlara iliskin yurt i¢i ve yurt dis1 yayinlar stirekli
izlemek, toplanti, kongre, seminer vb. etkinliklere katilarak gelismeleri takip etmek,
faaliyetlerine iligkin bilgilerin kullanima hazir bir bicimde bulundurulmasini, rapor ve
benzerlerinin dosyalanmasini saglamak, gerektiginde konuya iliskin belge ve bilgileri

sunmak, gorev alani ile ilgili tiim kayit, evrak ve degerlerin korunmasindan sorumlu

olmak, arsiv olusturmak ve arsiv diizenini saglamaktir.



Kayit Biriminin Sundugu hizmetler asagida belirtilmigstir;

v Firma kayit basvurusunun Kayit Birimine gelmesi ve birim sorumlusu tarafindan
ilgili personele havale edilmesi, ilgili personel tarafindan dosyanin basvuru tarih
sirasina gore incelemeye alinmasi ve firma kayit bildirimleri hakkinda duyuruya
gore iceriginin kontrol edilmesi, firma yetkilisine ait noter onayli imza sirkiilerinin,
taahhiitnamenin ve firma kayit formunun basvuru dosyasinda olup olmadiginin
kontrol edilmesi, eksik varsa firma kayit bildiriminin reddedilmesi ve basvuru

dosyasinin birimde arsivlenmesi, eksik yok ise firma kaydinin kabuliiniin yapilmasi.

v Belge kayit bagvurusunun Kayit Birimine gelmesi ve birim sorumlusu tarafindan
ilgili personele havale edilmesi, ilgili personel tarafindan dosyanin bagvuru tarih
sirasina gore incelemeye alinmasi ve belge kayit bildirimleri hakkinda duyuruya
gore iceriginin kontrol edilmesi, bagvuru dosyasinda bulunmasi gereken belgelerin
noter onayl suretlerinin veya asillarinin, Tirkce terciimelerinin dosyada bulunup
bulunmadiginin kontrol edilmesi, TITUBB’a girilen bilgilerin belgelerdeki bilgilerle
tutarl olup olmadiginin kontrol edilmesi, herhangi bir eksik bulunmasi halinde kayit
bildirim isleminin reddedilmesi; herhangi bir eksik bulunmuyorsa kayit bildirim

isleminin onaylanmasi ve basvuru dosyasinin firmaya iadesini gerceklestirmek,

5.2.1.6 Depolama, Dagitim, Satis ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Birimi

Tibbi cihaz sektoriinde depolama, satis, ithalat, ihracat, piyasaya arz ve dagitim
faaliyetlerini gerceklestiren kamu ve 6zel hukuk kisileri ile gercek kisilere izin verilmesi
stirecinde, basvurular1 degerlendirmek, incelemeler yapmak ve yetkilendirmek, tibbi
cihaz alaninda sektorel diizenlemeler, 5193 sayili Optisyenlik Hakkinda Kanun ve
27.09.2004 tarih ve 25596 sayili Resmi Gazete’de Yayimlanan Optisyenlik Miiesseseleri
Hakkinda Yonetmelik, 24.09.2011 tarih ve 28064 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri le Isitme Cihaz1 Merkezleri Hakkinda Yénetmelik

kapsaminda gerceklestirilen ve dis depolarina iliskin is ve islemleri yiiriitmektir.

Depolama, Dagitim, Satis ve Uygulama Merkezleri Yetkilendirme Biriminin sundugu

hizmetler asagida belirtilmistir;

v Kamu kuruluslari, Bakanhigimiz tasra teskilati, miiessese sahiplikleri ve Kkisiler
tarafindan talep edilen goriis yazilarinin tarih/ivedi durumuna gore incelenmesi,
duruma gore mevzuat hiikiimleri dogrultusunda gortis olusturmak ya da konuyu ilgili

kurum ve kuruluslarla miitalaa etmek, miitalaa sonucuna gore goriis olusturmaktir.



5.2.1.7 Onaylanmis Kurulus ve Uretim Yeri Yetkilendirme Birimi

Onaylanmis kuruluslarla ilgili mevzuatlarin giincellenmesi, onaylanmis kuruluslarla
ilgili rehber dokiimanlarin olusturulmasi, onaylanmis kuruluslarin basvurularin
kabul edilmesi, ilgili mevzuat cercevesinde degerlendirilmesi, basvurusu uygun
bulunan onaylanmis kurulus adaylarinin denetim planlamasinin yapilmasi ve denetim
surecinin yurutilmesi, denetim sonrasi atamasi uygun goriilen onaylanmis kurulus
adayinin Ekonomi Bakanligi kanaliyla Avrupa Komisyonu'na bildiriminin saglanmasi,
768/2008 sayil1 Avrupa Komisyonu Karar1’'nin Bildirim Prosediirii geregi atanmak iizere
Komisyona bildirilen onaylanmis kurulus aday ile ilgili AB’ye tiye tilkelerden gelen
sorularin ve gortslerin yanitlanmasi, gerekli kanit dokiimanlarinin saglanmasi, Avrupa
Komisyonu tarafindan 4 haneli onaylanmis kurulus numarasi verilerek NANDO'da
(New Approach Notified and Designated Organisations) yayimlanan onaylanmis
kurulusun Resmi Gazete’'de teblig olarak yayimlanmasi, onaylanmis kuruluslarin yillik
gozetimlerinin planlanmasi ve denetim islemlerinin sonug¢landirilmasi, onaylanmis
kuruluslarin diizenledigi, askiya aldigi, geri cektigi, iptal ettigi belgelerin kayitlarinin
tutulmasi, TITUBB, PGD ve EUDAMED (European Databank on Medical Devices)
bildirimlerinin yapilmasi, AB tilkelerinde hizmet veren onaylanmis kuruluslarin vermis
oldugu belgelerle ilgili tespit edilen uygunsuzluklarin yetkili otorite bildirimlerine iliskin
yazismalarin yuriitiilmesi, diger yetkili otorite ve onaylanmis kuruluslardan gelen soru
ve taleplerin degerlendirilmesi, diger yetkili otoritelerin atamis oldugu ve iilkemizde
faaliyet gosteren temsilciliklerin kayitlarinin tutulmasi ve denetlenmesi, tespit edilen
uygunsuzluklar1 onaylanmis kuruluslarin atamasini yapan yetkili otoriteye ve AB
Komisyonu’'na bildirilmesi, liretim yeri yetkilendirmesi i¢in gerekli mevzuat altyapisi

olusturulmasi ¢alismalarini yiirtitmektir.

Onaylanmis Kurulus ve Uretim Yeri Yetkilendirme Biriminin sundugu hizmetler

asagida belirtilmistir;

v Onaylanmis kurulus tebligine uygun dosya gonderilmesi, basvurunun
degerlendirilmesi, uygun degilse onaylanmis kurulus adayina eksikliklerini gidermesi
icin ek siire verilmesi, uygun ise yeterlilik icin basvuru dosyasinin TURKAK’a
gonderilmesi, TURKAK'1n yeterlilik denetimi raporunu hazirlamasi, bildirim formu
doldurularak TURKAK Raporu ile birlikte Dis iliskiler ve Avrupa Birligi Genel
Miidiirliigii'ne gonderilmesi, TURKAK Raporunun Ekonomi Bakanligl aracilig:
ile komisyona gonderilmesi, onaylanmis kurulus numarasi verilerek NANDO’da

yayimlanmasi, kurum ile onaylanmis kurulus arasinda s6zlesmenin imzalanmasina

iliskin is ve islemleri gerceklestirmek.



5.2.1.8 Muayene Kuruluslari ve Servis Saglayicilar Yetkilendirme Birimi

Tibbi cihaz muayene kuruluslarinin olusturulmasina iliskin mevzuat ve standart
calismalarinin yapilmasi, tibbi cihaz teknik servis hizmeti verecek kuruluslarin
olusturulmasina iliskin diizenlemelerin yapilmasi, tibbi cihaz muayene hizmetlerine
yonelik egitim kuruluslarinin yetkilendirilmesi kapsaminda gerekli calismalarin
yapilmasi, kuruluslardaki tibbi cihaz sorumlu miudir ve tibbi cihaz muayene
uzmanlarinin yetkilendirilmesi kapsaminda gerekli calismalarin yapilmasi, saghk
kurum ve kuruluslarindaki biyomedikal birimlerinin personel, techizat, calisma usul ve

esaslarina iliskin standartlari belirlemektir.

Muayene Kuruluslart ve Servis Saglayicilar Yetkilendirme Biriminin sundugu

hizmetler asagida belirtilmistir;

v/ Tibbi cihaz muayene kuruluslarinin olusturulmasina iliskin mevzuatin ve teknik
servis verecek kuruluslarinin olusturulmasina yonelik diizenlemeleri iceren mevzuat

calismalar1 yapilmistir.

5.2.2 Kozmetik Uriinler Koordinasyon Dairesi Baskanlig

Kisisel temizlik ve bakim flriinleri olan kozmetikler alaninda yasal diizenlemelerin
yapimasi, siirekli yenilenen AB mevzuati dogrultusunda mevzuat uyumlastirma
calismalarinin yapilmasi, kozmetikler alaninda yenilikleri ve bilimsel ¢alismalar takip
ederekhizmetlerine yansitmak, proje ve politikalarin gelistirilmesi, kayit, bildirim ve uyari
sisteminin kurulmasi, bu sistemlere yapilan basvurularin incelenerek degerlendirilmesi,
hammadde, karisim ve bitmis triinler ile ilgili yapilacak klinik arastirmalar kapsaminda
yeralanisveislemlerinyiiriitiilmesi, gorevalaniileilgiliistatistikiverilerin olusturulmasi,
belgelendirme faaliyetlerinin ytirtitilmesi, sektoriin gelismesi ve halkin bilinglenmesi

amaciyla bilimsel ve egitsel faaliyetlerde bulunmaktir.

Kozmetik Uriinler Koordinasyon Dairesi yedi birimden olusmaktadir. Bu birimler;

1. Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi
2. Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi
3. On Inceleme ve Bildirim Birimi

4. Kozmetik Klinik Arastirmalar Birimi

TC Sagik Bakand:



5. Kozmetovijilans Birimi
6. Belgelendirme Faaliyetleri Birimi

7. Egitim, Iletisim ve Koordinasyon Birimi

5.2.2.1 Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi

Avrupa Birligi miiktesebati uyum kapsaminda siiregleri takip ederek Avrupa Birligi'nde
yayimlanan mevzuatlarin ulusal mevzuata adapte edilmesi, Avrupa Birligi'nde
diizenlenmemis alanlarda ulusal mevzuat yaparak onciiliik edilmesi ve ulusal menfaatler
dogrultusunda siireclere miidahil olunmasi, Giimriik Birligi Ortaklik Konsey Kararlari
gibi ulkeyi baglayan hususlar dogrultusunda ulusal politikalar:1 gelistirmeye yonelik is

ve islemleri yiirtitmektir.
Mevzuat, Proje ve Politikalar Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v Mevzuat ¢alismalarinda, Avrupa Birligi mevzuati ve AB Komisyon toplantilar: takip

edilerek ulusal mevzuata adapte etme,

v Diizenlenmemis alanlarda bilimsel temelli, ulusal ihtiyaclar dogrultusunda, kiiresel

mevzuatlar incelenerek mevzuat hazirlanmasi,
v Ulusal mevzuat ve standartlara iliskin goris verilmesi,

v Kozmetik mevzuatlar1 ¢ercevesinde talep edilen kozmetik alanina iliskin gortsler

olusturumasi ve ilgisine iletilmesine dair is ve islemleri yuriitmektedir.

5.2.2.2 Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi

Elektronik sistemine kayit kapsamindaki tiim isler, firma ve firma yetkilisi kayitlarini
inceleme, onaylama, sifre dagitimi, e-postalara yanit ve firmalarin bilgilendirilmesi, gérev
alaniile ilgili elektronik uygulamalarin etkin ve verimli calismasina yonelik sistemle ilgili
degisikliklerin yapilmasi, 6neri ve uygulamaya yonelik alt mevzuatin giincellenmesine

iliskin is ve islemleri ytlirtitmektedir.

Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Biriminin sundugu hizmetler asagida
belirtilmistir;
v Kozmetik iireticileri tarafindan yapilan firma ve firma yetkilisi kaydinin uygunlugu

incelenmesi, inceleme dogrultusunda onay islemlerinin verilmesi,

v/ e-postasina ve telefonla gelen kayit ve bildirime iligskin sorularin ilgili diger birimler

ile goruisulerek cevaplandirilmasina iliskin is ve islemleri ylritmektedir.



5.2.2.3 On inceleme ve Bildirim Birimi

Elektronik firma ve iirtin kaydini takiben, kaydi yapilmis iiriine 6n inceleme yapilmasi,
oncelikle i¢ ve dis ambalaj istenmesi, lirtiniin iddialarina veya iiriiniin 6zelligine bagh
olarak etkinlik ¢alismalari, bilimsel ¢alismalar, belge ve sertifikalarin istenmesi, 6n
inceleme ve degerlendirme sonucu iiriiniin kabul, 1slah veya reddi ile bildirimi isleminin
olumlu veya olumsuz neticelendirilmesi, 6n inceleme veya gerekli hallerde Kozmetik
Uriinler Bilimsel ve Teknik Damisma Komisyonundan goriis alinmasi, sektordeki

gelismelerin ve iirlin ¢esitliliginin takip edilmesine iliskin is ve islemleri yiiriitmektedir.

On Inceleme ve Bildirim Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v Kozmetik lreticileri tarafindan yapilan kozmetik tiriin bildirimleri degerlendirilir.
Bu kapsamda; bildirimin kozmetik triin olarak uygunlugu incelenir, uygun olmayan
bildirimler hakkinda firmaya yazili olarak bilgilendirme yapilir. Bildirim uygun olarak

yapilmis ise bildirim formlarinin firma dosyasina eklenmesi saglanir.

v/ Bildirim esnasinda tiriintin Kozmetik Kanunu kapsaminda olup olmadig1 konusunda
tereddiit oldugu durumda veya tlirtinde olusabilecek problemler géz 6niine alinarak
hassasiyet gosteren uriin gruplarina yonelik olarak firmadan trtinlere ait orijinal

ambalaj 6rnekleri ek belge (ambalaj bilgisi, orijinal {irlin vs.) talep edilerek incelenir.

v/ Talep edilen ambalajlarin mevzuat ile belirlenen hiikiimleri yerine getirip

getirmedigine dair kontroller yapilir.

v Ambalajlarda belirtilen uriin bilesenlerinin Kozmetik Yonetmeligi veya alt
diizenlemelerde yer alan tiriin bilesenleri ile ilgili hususlara uygunluguna dair;
belirtilen sinirlar ve sartlar altinda kullanilip kullanilmadiklari, bilesenin yaziminin
uygunlugu vb. hususlar incelenir. Detayll arastirmalarin yapilmasi gerektigi
durumlarda, triniin kullanim alanlari, kullanim amagclar1 ve iiriinde olusabilecek
problemler g6z ontline alinarak iiretici firmadan triine ait formiilasyon, bitmis trtin
spesifikasyonu, ilrilinlin iddialarina veya iriiniin 6zelligine bagh olarak etkinlik

calismalari, bilimsel ¢alismalar talep edilerek incelenir.

v/ Bildirimi yapilan trintin kozmetik mevzuati kapsaminda degerlendirilmedigine

iliskin bilgi gerekcesi ile beraber firmaya bildirilir.



v Gerektiginde ilgili daireler ile koordineli ¢alisilir.

v/ Bildirimi yapilan trinlerden giivensizlik stiphesi veya Kozmetik Yonetmeligi'nin
eklerine uygun olmayan igeriklerin yer almasi halinde triinler ve firmasi hakkindaki

bilgiler gerekcesiyle birlikte Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi'na bildirir.

v/ Bildirimi yapilan iiriinlerden kozmetik tanimi disinda veya tiiketiciyi yaniltici olarak,
tanitiminin yapildig tespit edilen iirtinler ve firmasi hakkindaki bilgiler gerekgesiyle

Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi'na bildirilir.

5.2.2.4 Kozmetik Klinik Arastirmalar Birimi

Insanlar iizerinde yapilacak kozmetik hammadde, bulk (y1gin) veya bitmis iiriinler,
yapilan klinik ¢calismalara yonelik mevzuatin hazirlanmasi, klinik ¢alisma basvurularin
uygunlugunun incelenmesi ile klinik ¢alismalar kapsamindaki diger is ve islemleri

ylriitmektedir.

5.2.2.5 Kozmetovijilans Birimi

Kozmetik iirtinlerin normal kosullarda kullanimi sonucu olusturduklar1 istenmeyen
etki bildirimlerine yonelik is ve islemlerin yapilmasinmi saglar. Kurumumuz internet
sayfasinda yer alan kozmetik istenmeyen etki sekmesinden ve yazili basvuru olarak
birime ulasan kozmetik {riinlerin olusturdugu istenmeyen etki bildirim formlari
incelenerek istenmeyen etkiye neden olan kozmetik tirtinlerin 6ncelikle bildiriminin olup
olmadigini ve hangi kozmetik iireticisine ait oldugunu saptar. Istenmeyen etkiye neden
olan kozmetik triinler ile ilgili inceleme baslatir. Kozmetik iireticisi ile istenmeyen etki
yasayan tiiketici arasinda iletisimi saglar. Gerekli hallerde Kozmetik Uriinler Bilimsel

Danisma Komisyonundan goris alarak tiriiniin firmasini bilgilendirir.

Guvenli kabul edilen kozmetik tiriinde karsilasilan ve 6ngoriilmeyen bu etkinin geregi
olarak iriniin ambalaj bilgileri(uyarilar vs.) ve/veya triintniin 1slahy, iirtin dosyasinin
yenilenmesi gibi degerlendirmeleri firmaya iletir. Paralel olarak liriiniin uygunsuz, sahte

vs. durumlar1 géz oniine alinarak Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi'na bilgi verilir.

Kozmetovijilans Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmigstir;

v Kurumun www.titck.gov.tr web adresinde kozmetik istenmeyen etki sekmesinden

girilerek doldurulan ve elektronik olarak tiiketiciler tarafindan gonderilen “Kozmetik

Uriin Istenmeyen Etki Bildirim Formu” incelenmesi ve degerlendirilmesi,



v www.titck.gov.tr adresinde bulunan ve ayrica hastanelere ve saglik merkezlerine

gonderilmis olan “Saghk Mensuplari i¢cin Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki Bildirim
Formu” doldurularak tarafimiza posta yoluyla ulastirilan bildirimlerin incelenmesi

ve degerlendirilmesi,

v BIMER, SABIM araciligiyla e-posta olarak veya tiiketici tarafindan posta yolu
ile ulastirllan kozmetik {iiriin istenmeyen etki bildirimlerinin incelenmesi ve

degerlendirilmesi,

v/ Firmalar tarafindan yazili olarak bildirilen kozmetik iirtin “ciddi istenmeyen etki”

bildirimlerinin degerlendirilmesi,

v Kozmetik 1{riin istenmeyen etki bildirimleri incelenirken en O6nemli unsur
istenmeyen etkinin kullanilan ve neden oldugu diisiiniilen irtn ile ilgili olduguna
iliskin nedenselligin arastirilmasidir. Bu kapsamda kullanicidan alinan bilgiler
(trtinle birlikte kullanilan diger urtinler, ilaglar, gidalar ve kisinin var olan hastaligi/
hastaliklari, varsa konu ile ilgili doktor raporu veya test sonuglari) tirtine iliskin teknik
dosyadan edinilen bilgiler (ambalaj, giivenlik degerlendirmesi, firma kayitlar1 vb.)
incelenerek, konu ile ilgili bilimsel kaynak taramasi yapilir. Gerektiginde “Kozmetik
Uriinler Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu”nun goriisti alinir. [stenmeyen etkinin
kullanilan iirtinden kaynaklandig: siiphesinin gli¢lii oldugu durumlarda istenmeyen
etkinin insan saglig1 tizerine olusturdugu ciddiyete goére lirtiniin iceriginden piyasaya
arzina kadar her seviyede onlem alinmasina karar verilir ve firmaya bildirilir.
Uriiniin kalite sorunu olmasi durumunda ve mevzuata uygun olmadig1 durumlarda
Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi’'na konu bildirilir. Ciddi istenmeyen etkiler ile
ilgili bilgiler Bakanlik kanali ile AB Komisyonu’'na iletilmesine iliskin is ve islemleri

yuritmektedir.

5.2.2.6 Belgelendirme Faaliyetleri Birimi

Kozmetik tirtinlerin belgelendirilmesine iliskin is ve islemleri ytiritmektedir.

Belgelendirme Faaliyetleri Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmigstir;

v Kayith olan yerli kozmetik iireticilerinin Tiirkiye’de bulunan iiretim yerlerinde
Uretilen kozmetik iirtinlerine iliskin ihracat basvurularindan uygun bulunanlara
basvurular ekinde yer alan bildirge (deklarasyon) belgesi onaylanarak sertifikanin

hazirlanmas;,



v/ Uygun olmayan veya eksik bagvurularin firmaya yazi ile bildirilmesi,

v Uretim yerlerinin GMP’ye uygunluguna iliskin bildirgeler (deklarasyonlar)

onaylanarak sertifikanin hazirlanmas;,

v lhracata yonelik iiretici firmalarin ihracatlar1 sirasinda karsilastiklar1 teknik
engellerin ¢6zlimiine yonelik tist makamlara bilgi verilmesine iliskin is ve islemleri

yuriutmektedir.

5.2.2.7 Egitim Iletisim ve Koordinasyon Birimi

Ic ve dis egitimler ile organizasyonlarin takip edilmesi, katihmin organize edilmesi,
sektorel ve personel egitimlerinin planlanmasi, gorev alanina giren konular ile ilgili

istatistiki verilerin hazirlanmasina yonelik is ve islemleri ytriitmektedir.

Egitim Iletisim ve Koordinasyon Biriminin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v Kozmetik lirtin ireticilerine/ithalat¢ilarina, dagiticilarina ve tiiketicilere verilecek

egitimlerin planlanmasi ve koordine edilmesi,
v/ Egitimlerin yapilmasi i¢in dairenin diger birimlerine destek verilmesi,
v/ Egitimlerin sonuclarini takip edilmesi,

v Kozmetik triinlere iliskin toplanti, duyuru, haber vb. alanlarda kamu kurumlari,

meslek orgiitleri, dernekler ve sektor ile iletisim ve isbirliginin organize edilmesi,

v Bilim komisyonu kurulmasi, devamliliginin saglanmasi, ilgili birimlerin bilimsel

komisyonla ilgili koordinasyonun saglanmasi,

v Kozmetik liriinler ile ilgili basin duyurularinin takip edilmesi, gerektiginde duyuru ve

bilgi notunun hazirlanmasi,

v/ Dairenin gorev alanina giren konular ile ilgili istenen bilgi notlarini ilgili birimler ile

koordineli olarak hazirlanmasina iligkin is ve islemleri yiiriitmektedir.

5.3 Ekonomik Arastirmalar ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi

Ekonomik Arastirmalar ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcilifi, “Mevzuat, Fiyat ve
Arastirmalar Dairesi Baskanhigl” ve “Akila Ila¢ Kullamimi, Ila¢ Tedarik Yonetimi ve

Tanitim Dairesi Baskanlig1” olmak tizere iki daire baskanligindan olusmaktadir.



5.3.1 Mevzuat, Fiyat ve Arastirmalar Dairesi Bagskanlhgi

Kurumun gorev alanina giren Avrupa Birligi miiktesebatina uyum ile ilgili konularda
inceleme ve arastirmalarin yapilarak, uyum icin gerekli olan kamu yarar1 6dngorilen
konularda kilavuz ve yonetmelik hazirlama ¢alismalarinin yiriitiilmesinin koordine
edilmesi, saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi faaliyetlerinin yiirttiilmesi, kendi is
ve islemleri ile ilgili Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonunun olusturulmasi, Kurumun
gorev alan ile ilgili piyasa arastirmalarinin yapilmasi ve degerlendirilmesi, ruhsata
esas uriinlerin fiyat onaylanmasi, fiyat takibi ve piyasa arastirmasina dair ¢alismalarin
ylriitiilmesinin saglanmasi, kalitenin artirilmasi ve korunmasi yoniinde Kurumsal
Kalite Sistemi icerisinde belirlenen gorevlerin yapilmasinin saglanmasi, Kurumsal Kalite
Yonetim Sistemiileilgili olarak ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarin calismalarinin
takip edilmesi ve gerektiginde isbirliginin saglanmasinin koordine edilmesi, Kurumun
verilerinin istatistiksel verilere dontistiiriilmesi, degerlendirilmesi ve bu alanda Bakanlik

ilgili birimleri ile koordinasyonun saglanmasina iliskin is ve islemleri yuiriitmektedir.

Mevzuat, Fiyatve Arastirmalar Dairesi Baskanligy; fonksiyonlary, yiiriittiigii gérevler

Kanun ve Yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda alti birime ayrilmistir;
1. Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

2. AB Uyum Birimi

3. Fiyat Birimi

4. [statistik Birimi

5. Piyasa Arastirma Birimi

6. Kalite Koordinasyon Birimi

5.3.1.1 Saghik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

v llaclarin geri 6demesi ile ilgili Saglik Uygulama Tebligi (SUT) ile ilgili inceleme
yapilmis, hasta ve firma basvurularina cevap verilmistir.

v Sosyal Glivenlik Kurumundaki (SGK) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme komisyonu
toplantis1 2013 yili icerisinde 3 tur olarak yapilmistir. Tibbi ve Ekonomik
Degerlendirme Komisyonunun 2013 y1l1 1 inci turunda 177, 2013 y1l1 2 nci turunda da

161 dosya gorusilmiistiir. Bu turlarda glindemde olan, muhtemel biitge etkisi yiliksek



olan 12 iiriin i¢in rapor hazirlanmistir. Toplam 234 dosyanin degerlendirildigi 2013

yil1 3 tinci tur Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu gortiismeleri yapilmistir.

v SGK’dan gelen yazilara cevaben veya vatandas dilekgeleri tizerine SGK’ya toplam 146

yaz1 yazilmistir.
v/ Bakanliklar, Genel Miidiirliik veya Valiliklerden gelen 66 yazi cevaplandirilmistur.

v Bagvurularina istinaden vatandaglara toplam 69 yazi yazilmistir. Toplam 168 BIMER

ve SABIM basvurusu degerlendirilmistir.

v 02-06 Kasim 2013 tarihlerinde Dublin/Irlanda’da diizenlenen 16. Yillk ISPOR Avrupa
Kongresi’'nde “Tiirkiye’de Imal Onkoloji ilaglarinin Piyasaya Girisinin ithal Onkoloji

Ilag Satiglar1 Uzerine Etkisi” isimli poster sunumu yapilmistir.

5.3.1.2 AB Uyum Birimi

v/ 6 Subat 2013 tarihinde OECD yetkilileri tarafindan “Saglik Sisteminin Kalite Odakl
Incelemesi Raporu”’nun olusturma calismalar1 kapsaminda Kurumumuz ziyaret

edilmis ve kendilerine faaliyetalanimiz ve uygulamalarimizailigkin bilgiler verilmistir.

v 21 Subat 2013 tarihinde Washington’da gergeklestirilen Tiirkiye-ABD Ticaret ve
Yatirinm Konseyi'nin (TIFA) IX. Donem Toplantisina katilim saglanmis ve toplantida

ruhsatlandirma ve GMP belgelendirmesine iliskin degerlendirmeler yapilmistir.

v/ 17-18 Nisan 2013 tarihlerinde tilkemizde gergeklestirilen Giimruk Birligi Ortaklik
Komitesi toplantisina tarafimizdan katilim saglanmis ve 2010 yihi Mart ayinda
uygulamaya konulan GMP denetimlerinin AB ve ABD’de yerlesik tliretim yerlerini de
kapsayacak sekilde genisletilmesine iliskin idari karara ve Fiyat Tebligine iliskin AB

Komisyonu’'ndan gelen soru ve sikayetlere yanitlar verilmistir.

v/ 22-25 Nisan 2013 tarihleri arasinda ABD’nin Chicago sehrinde diizenlenen “2013

BIO International Convention” etkinligine katilim saglanmistir.

v 23 Mayis 2013 tarihinde tllkemizde gerceklestirilen Tiirkiye-ABD 10. Ekonomik
Ortaklik Komisyonu (EOK) Toplantisi’na tarafimizdan katilim saglanmis ve 2010 yili
Mart ayinda uygulamaya konulan GMP denetimlerinin AB ve ABD’de yerlesik iliretim
yerlerini de kapsayacak sekilde genisletilmesine iliskin idari karara ve Fiyat Tebligine

iliskin ABD’den gelen soru ve sikayetlere yanitlar verilmistir.



“Biyoteknoloji Tiirkiye Icin Ne ifade Ediyor?” ve “lla¢ Sektoriiniin Gelecegi ve
Biyoteknolojik Ilaglar” konulu iki makale yazilarak 2013 Mayis ay1 Saglik ve insan

Dergisi'nde yayimlanmistir.

4-6 Haziran 2013 tarihlerinde Misir Saglik Bakanligi'm1 temsilen gelen bir heyet
Kurumumuzda agirlanmis ve kendilerine Kurumumuz ve o6zellikle diinyada
ornegi bulunmayan ila¢ Takip Sistemimiz hakkinda bilgiler verilmistir. Bu ziyaret

kapsaminda ilag tiretim yeri, ecza deposu ve eczane ziyaretleri de gerceklestirilmistir.

18-27 Haziran 2013 tarihleri arasinda yiiriitiilen Pangea VI. Operasyonuyla es zamanl
olarak sahte/yasa disiilaglarin satildig1 475 adet internet sitesi kapatilmis ve yapilan

calismalar dogrultusunda Interpol’e bilgi verilmistir.

21 Haziran 2013 tarihinde Hacettepe Universitesinde gerceklestirilen Nadir
Hastaliklar ve Yetim ilaglar Sempozyumu’na katihim saglanmis ve “Tiirkiye’de Yetim

llaglara Iliskin Yiiriitiilen Idari Siire¢” bashkli bir sunum gerceklestirilmistir.

26 Haziran 2013 tarihinde Afganistan Ulusal ila¢ Hizmetleri Birligi (ANMSO)
tarafindan Kurumumuz ziyaret edilerek kendilerine Kurumumuz ¢alisma alanlari,

politikalar1 ve mevzuatlar1 konularinda bilgiler verilmistir.

26 Haziran 2013 tarihinde "Japonya Saglik Ekonomisi ve Politikasi Enstitlisi”
(IHEP) heyeti Kurumumuza bir ziyaret gerceklestirmistir. S6z konusu goériismenin
organizasyonu, birimimiz tarafindan yapilmis ve heyete Kurum tanitimin takiben
ruhsatlandirma ve fiyatlandirma, endikasyon dis1 kullanim, klinik ¢alismalardaki
giivenlik denetimi, pazarlama sonrasi givenlik denetimi, advers olay bilgilerinin
saglik alanindaki kisilere aktarilmasi ile ilgili prosediirler hakkinda bilgilendirme

yapilmistir.

28 Haziran 2013 tarihinde gergeklestirilen Ulusal Fikri Miilkiyet Stratejisi Calistay1
Sinai Haklar Oturumuna katilim saglanmis ve ilgili strateji calismalarina goris

verilmistir.

Avrupa Birligi ile GMP belgelerinin karsilikli taninmasi konusunda, mevzuatlarin
uyumlastirilmasina yonelik karsilastirma tablolar1t hazirlanmis ve c¢alismalar

yuriitiilmustir. Bu amagla 19 Temmuz 2013 tarihinde AB Komisyonu ile Briiksel'de



gerceklestirilen toplantiya katilim saglanmis olup, Komisyon tarafindan iletilen geri
bildirimler dogrultusunda mevzuat uyumlastirmalar1 gerceklestirilmis ve i¢ goriise
acilmustir. i¢ goriislerin tamamlanmasini miiteakiben son giincellenmis karsilastirma
tablolari, AB Komisyonuna iletilmek iizere Ekim ayinda Dis iliskiler Genel ve Avrupa
Birligi Mudurligi’ne iletilmistir.

27 Agustos 2013 tarihinde Giiney Kore heyeti Kurumumuza bir ziyaret
gerceklestirmistir. S6z konusu goriismenin organizasyonu birimimiz tarafindan
yapilmis ve heyete Kurum tanitimini takiben ruhsatlandirma, kalite kontrol, tibbi

cihaz konulariyla ilgili prosediirler hakkinda bilgilendirme yapilmistir.

25 Eyliil 2013 tarihinde Danimarka Ticaretve Avrupa Isleri Bakaninin Tiirkiye ziyareti
kapsaminda gerceklestirilen Danimarka-Tiirkiye Is Forumu Konferans Programina

ve ikili goriismelere katilim saglanmistir.

Giiney Sudan Saglik Bakani Baskanliginda 30 Eyliil-03 Ekim 2013 tarihleri arasinda
tilkemize bir ziyaret gergeklestirilmis olup, bu zaman zarfinda ilagla ilgili saghk
politikalarin1 konusmak i¢in de Kurumumuz biinyesinde bir toplanti yapilmistir.
Heyete; Kurumumuzun yapisini anlatan genel bir sunumdan sonra, ulkemizin
ruhsatlandirma, kalite kontrol ve tibbi cihaz politikalarini iceren konularda sunumlar

yapilarak bilgi verilmistir.

6 Ekim 2013-Pharmaceutical Law in Turkey & MENA baslikli konferansa katilim

saglanmistir.

12 Kasim 2013 tarihinde Cibuti Saglik Bakani baskanliginda Kurumumuza bir ziyaret
gerceklestirilmistir. Heyete; Kurumumuzun yapisini anlatan genel bir sunumdan
sonra lilkemizin ruhsatlandirma, kalite kontrol ve fiyat politikalarini igeren konularda

sunumlar yapilarak bilgi verilmistir.

21 Kasim 2013 tarihinde Istanbul’da gerceklestirilen “Doing Pharma in EU” isimli

toplantiya katilim saglanmistir.

Yetim ila¢ mevzuatinin Tiirkiye’de ila¢ harcamalarn tizerine etkisinin incelenmesi

amaciyla pazar analizi calismalari yapilmis ve bu konuyailiskin bir rapor sunulmustur.



v “Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghg1 Tehditleri Iceren Benzeri Suclar Sozlesmesi
(MEDICRIME)” nin redaksiyon ¢alismalari tamamlanarak ilgili Bakanliklardan goriis

alindiktan sonra Disisleri Bakanligi'nin onayina sunulmustur.

v Hemofili A tedavisinin temini, hasta erisimi ve llkemizde liretimine yonelik ileri
teknoloji transferi ile ilgili olarak iilkemizin mevcut durumunu ortaya koyan bir

calisma gerceklestirilmistir.

v Diinya Ticaret Orgiitii ve 98/34/EC sayih Bildirim Yonetmeligi cercevesinde iletilen

bildirimler ilgili birimlerle paylasilmistir.

v/ Patentve veri koruma gibi Fikri Miilkiyet Haklar1 alaninda ABD ve AB ile yapilan ¢esitli
resmi toplantilarda karsi taraftan gelen farkh sikdyet ve oneriler degerlendirilmis,
Kurumumuzu temsilen butoplantilara katilim saglanmis, mevzuatve uygulamalarimiz

hakkinda ilgili taraflara bilgi verilmistir.

v/ Diinyanin farkli tilkeleriile saglik alaninda imzalanan anlasmalar ve uymakla yiikiimlii
oldugumuz diger uluslararasi anlasmalar cercevesinde ve Ila¢ Idari Otoriteleri
tarafindan; eczacilik ve ila¢ konularinda alinan kararlar dogrultusunda Kurumumuz

yaklasimi olusturulup, ilgili taraflara bildirimler yapilmistir.

5.3.1.3 Fiyat Birimi

v 01 Ocak 2013 tarihinden itibaren 8912 adet miiracaat yapilmistir. (mahkeme,

firmalar, bakanliklar, dernekler, diger kamu kurum ve kuruluslari)

v/ 27 Subat 2013 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu pariteden kaynakl sikinti
yasayan Urlinlere parite farkinin verilmesi ve kamu sagligini1 ve maliyesini tehdit
eden triinlere %15 fiyat farki verilmesi kararlastirilmistir. Bu kapsamda 54 iirtin

incelenmis ve fiyat artis1 yapilmistir.

v 01-02 Mart 2013 tarihinde Kizilcahamam’da Beseri ilaglarin Fiyatlandirilmasi

Hakkinda Teblig taslak ¢alismasi yapilmistur.

v/ 04 Nisan 2013 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis kamu sagligini
ve maliyesini tehdit eden triinlerde %15’e kadar fiyat farki verilmesi, tirtinlerde
pariteden kaynakli zarar mevcut ise parite farki verilirken lirtiniin en ucuz referans

tilkesinin ithal tilke olduguna bakilmaksizin verilmesi, %15’e kadar fiyat artis1 verilen



Urlnlerin referans fiyatinin diismesi durumunda artis oraninin eklenerek {riin
fiyatinin giincellenmesi kararlar1 alinmistir. Bu kapsamda 79 tiriin degerlendirmeye

alinmis 71 tanesi uygun gorulmustiir.

29 Nisan 2013 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu Donemsel Avro Degeri ile

ilgili toplanmis fakat herhangi bir karar alinamamustur.

Degerlendirmeye alinan 41 iirtin uygun gorulmiis, 19 trun ise ret almistir.

v’ 22-24 Kasim 2013 tarihinde yilsonu degerlendirme toplantisi yapilmistur.

2 Aralik 2013 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis kamu sagligini ve
maliyesini tehdit eden triinlerde %15’e kadar fiyat farki verilmesi ve 4 Nisan 2013
tarihinde 15.30’da ilan edilen avro kuru ile carpim degerini gecmemesi kararlari
alinmistir. Degerlendirmeye alinan 99 iirtinden 36 tanesi uygun goriilmiis, 16 tanesi

ise ret almistir.

lla¢ firmalarinin sorunlar1 hakkinda firma goriismeleri (Cuma hari¢ her giin 1 saat)

yapilmistir.

Bakanligimiza bagh birimlerden ve diger kamu kurum ve kuruluslarindan gelen

yazilar, vatandas sikayet dilekceleri cevaplandirilmistir.

5.3.1.4 Istatistik Birimi

v

Saghk Arastirmalar1 Genel Midiirligi ile isbirligi saglanarak, OECD’ ye daha dnce
gonderilmemis olan jenerik market verileri saglanmis ve daha 6nce gonderilmis olan

veriler uizerindeki bazi hatalar geriye doniik olarak duzeltilmistir.

Saghk istatistikleri yilliginda tek baslik halinde verilen ilag istatistikleri bes bashga

cikarilmistir.

v' Kurum ici istatistikler birimlerden talep edilerek toplanmaya baslanmistir.

Bakanligimizca yiirttiilen degisim yonetimi faaliyetlerine katilim saglanmistir.

Yapilan istatistiksel calismalarda kullanilmak tizere istatistiksel paket programlar
satin alinmistir. Veri madenciligi konusunda altyapinin gii¢lendirilmesi amaciyla

egitim ve paket program alimi planlanmasi yapilmistur.

Kan tlirtinleri ve kan bagisi raporu, faktor 8 raporu, yetim ilaglar raporu hazirlanmaistir.



5.3.1.5 Piyasa Arastirma Birimi

v/ Onuncu Kalkinma Plani (2014-2018) 1.16 Saghk Endiistrilerinde Yapisal Doniisiim
Programi altinda bulunan Kamunun Yoénlendirme Kapasitesinin Gii¢lendirilmesi
bilesenine ait Eylem Plani birimizce ilgili paydaslarin da katilimi ile koordineli olarak

hazirlanmis olup, Kalkinma Bakanligina sunulmustur.

v Ekonomi Bakanlig1 tarafindan yayimlanan 2012/3305 sayili Yatirinmlarda Devlet
Yardimlari Hakkinda Karar kapsaminda 6ncelikli yatirim konular1 bashgi altinda yer
alan biyoteknolojikilag, onkolojiilaglari1ve kan iirtinleri tiretimine yonelik yatirimlarin
Saglik Bakanlig1 biinyesinde proje onaylarinin verilmesi icin birimimiz tarafindan
19.12.2012 tarih ve 119775 sayili Bakan Oluru ile yayimlanan “Yatirimlarda Devlet
Yardimlar1 Hakkinda Karar Kapsamindaki Biyoteknolojik Ilag, Onkoloji Ilaglar ve Kan
Uriinleri Uretimi Proje Onaylar1 Hakkinda Yénerge” ile ilgili 4 adet tesvik bagvurusu

tarafimiza sunulmus olup Kurumumuzca degerlendirmeleri yapilmistir.

v “Yatirimlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar ile Biyoteknolojik Ilag, Onkoloji
llaglar1 ve Kan Uriinleri Uretimi Proje Onaylar1 Hakkinda Yénerge” kapsaminda
basvurularin kabulii ve degerlendirme komisyonunun tesekkuli icin gerekli

calismalar birimimiz biinyesinde yuritilmustiir.

v Tirkiye ila¢ pazarinda yasanan sorunlar (bazi ilaglara erisim sikintilari, yerli
firmalarin yabanci firmalara satisi, internet iizerinden satilan sahte ilaclar gibi) ile

ilgili olarak BIMER bagvurulari cevaplandirilmistir.

v Kamu ve 06zel sektor tarafindan ila¢ sektori ile ilgili diizenlenen toplanti ve

konferanslara katilimlar saglanmistir.

5.3.1.6 Kalite Koordinasyon Birimi

v/ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu biinyesinde yeni kurulan bir birim olan
Kalite Koordinasyon Birimi'nin faaliyet alanlarinin belirlenmesi ile ilgili olarak
gerekli calismalar yapilmis, ihtiya¢c duyulan egitimler ve danismanlik hizmetleri

belirlenmistir.

v/ Bakanligimizca ytriitiilen degisim yonetimi faaliyetlerine katilim saglanmistir.



5.3.2 Akila ila¢ Kullanimy, ila¢ Tedarik Yonetimi ve Tanitim Dairesi Baskanhg:

Ilaglarin akilc1 kullanimini temin etmeye yonelik faaliyetlerin yiiriitiilmesi, bu kapsamda
gerekli bilisim sistemlerinin altyapisinin kurulmasi ve yonetilmesi, iiriin tanimi ile
ilgili mevzuatin diizenlenmesi ve iiriin tanitimina iliskin is ve islemlerin yiritilmesi,
kendi is ve islemleri ile ilgili Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonunun olusturulmasi,
Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsatli oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen
ilaclarin yurt disinda hasta bazinda teminine iliskin yapilan basvurularin incelenerek
sonuglandirilmasinin  saglanmasi, Ulkemizde mevcut endikasyonlar1 icinde yer
almayan ancak kullanimi gerekli olan ilaglarin kullanimina iliskin yapilan basvurularin
incelenerek sonuclandirilmasinin saglanmasi, Ulkemizde ruhsath olmayan veya ruhsath
oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ila¢larin endikasyon a¢isindan acil kabul
edilen durumlarda hastanelere toplu tedariki i¢in izin verilmesine iliskin is ve islemleri

yuriitmektedir.

Akila ila¢g Kullammmi, ila¢ Tedarik Yonetimi ve Tamitim Dairesi Baskanligi;
fonksiyonlari, yiiriittiigii gérevler, kanun ve yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda

bes birime ayrilmistir.

1. Akilci ila¢ Kullanim Birimi

2. Ila¢ Tedarik ve Onay Birimi
3. Tanitim Birimi

4. ilag Tedarik Sorunlari Birimi

5. Saglik Beyanl Uriinler Degerlendirme Birimi

5.3.2.1 Akilal ila¢ Kullanim Birimi

Akilcr [lag Kullanim Biriminin temel gorevi, Akilai Ilag Kullanimi (AIK) konusunda saglik
calisanlarinin ve halkin, farkindaligini ve biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler
planlamak ve bunlar yiiriitmektir. Akilci ila¢ Kullanimi Ulusal Eylem Plan1 (2014-2017)
hazirlanmistir. Bu planda; AIK yapilanmasi ve koordinasyonu, hekim, eczaci, yardimci
saglik personeli, halk ve ilag sektorii ayr1 ayr1 bashiklarda degerlendirilmistir. Her baslik
icin tanitim, egitim, izleme ve degerlendirme ile idari diizenlemeler ve planlamalar olmak

lzere dort alanda 99 faaliyet planlanmistir.



Bu plan kapsaminda 2013 yilinda asagidaki faaliyetler gerceklestirilmistir;

» Tanitim Faaliyetleri

Akila Ilag Kullaniminda farkindalhigi artirmak icin saglik personeli ve halka yénelik

bilgilendirme hedefli faaliyetlerdir. Bu faaliyetler kapsaminda;

v Ruhsat/izin sahiplerinin destekledigi/dlizenledigi 6 saati asan toplantilara akilci
ila¢ kullanim1 konusu ile ilgili bir oturum konulmasi ve bu oturumda yer alacak
sunumlariniceriginin Kurumumuzca onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi
rehberleri ¢gercevesinde olmasi ve toplanti sonrasinda Kurumumuza sunulmasi
hususunda yapilan mevzuat diizenlemesi ile toplantilarda AIK oturumunun

gerceklestirilmesi saglanmistir.

v AIK konusunda yapilan ve yapilacak olan ¢alismalarla ilgili karsilikli paylasim ve
fikir alisverisinde bulunulmasi amaciyla sivil toplum kuruluslari isbirligi ile Akilci

[la¢ Kullanimina miinhasir bir sempozyum diizenlenmistir.

v Saglik calisanlar1 ve halkin AiK konusunda farkindahiginin ve biling diizeyinin
artirilmasi amaciyla kapsamli bir akilci ilag kullanimi kampanyasi diizenlenmesi

planlanmistir.

v www.akilciilac.gov.tr resmiinternetsitesitizerinden bilgi paylasimlari saglanmistir.

» Egitim Faaliyetleri

Akilcl ilag Kullanimi konusunda saglik personeli ve halka yonelik egitim faaliyetleriyle

ilgili planlama, koordinasyon ve uygulama ¢alismalaridir.Bu faaliyetler kapsaminda;

v Hekim, eczaci, hemsire vb. saglik calisanlarini yetistirmek tizere egitim veren 6n
lisans, lisans ve ytliksek lisans programlarinin miifredatlarinda akilci ilag kullanimi
ile ilgili ders veya staj programi eklenmesinin saglanmasi ile ilgili ¢alismalar

surdirilmustir.

v Tiptauzmanlik egitimi sirasinda asistan hekimlerin egitim miifredatina AiK ile ilgili

egitim programi eklenmesi dncesinde, egitim mifredatinin icerigi belirlenmistir.

v Adalet Bakanlig ile ortak proje kapsaminda ceza infaz memurlarina yénelik AIK

egitimi yapilmis ve egitici egitimi ile ilgili calismalar stirdiriilmektedir.



v Halkin AIK konusunda farkindaliginin olusturulmasi, bilgi diizeyinin artirilmasi

amaciyla AiK il temsilcilerinin destegi ile illerde faaliyetler siirdiiriilmiistiir.
> lIzleme ve Degerlendirme Faaliyetleri

Akila Ilag Kullanimu ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve hekimlerin
receteleme davraniglarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri
bildirim verilmesi yoluyla akilci ila¢ kullaniminin yayginlastirilmasi faaliyetleri

yurutilmektedir. Bu faaliyetler kapsaminda;

v/ Aile hekimlerinin receteleme davraniglarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve
kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilci ila¢g kullaniminin saglanmasi
amaciyla gelistirilen Regete Bilgi Sistemi (RBS) araciligiile Kasim 2013’ten itibaren

tiim aile hekimlerine kendi regeteleri ile ilgili geri bildirim verilmeye baslanmistir.

v/ 81 il genelinde ve hastanelerde akilc ila¢ kullanmmmi ile ilgili faaliyetlerin
surdirilmesini saglamak icin akilciilag kullanimi il temsilcileriile koordinasyonun
saglanmasi, faaliyetlerin izlenmesi ve raporlarin degerlendirilmesi faaliyetleri

surdirilmustr.

v Diinya Saglik Orgiitii ile yiiriitiilen calisma kapsaminda ATC-DDD metodolojisinde

tilkemiz antibiyotik tiiketim verileri hesaplanmistir.

v Regete Bilgi Sistemi araciligiyla yapilan analizlerde “Antibiyotik Iceren Regete
Yiizdesi” parametresinde en yiiksek orana sahip Gaziantep ili pilot bolge secilmis
olup, bu bolgede akilci antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme faaliyetleri

strdirilmiustir.
> Idari Diizenleme ve Planlama Faaliyetleri

v Elektronik recetelerin olusturulmasinda esas tegkil edecek olan “SKRS-3
E-Recete ila¢ ve Diger Farmasétik Uriinler Listesi” haftalik olarak diizenlenmekte,
giincellenmekte ve yayimlanmaktadir. ila¢ kullamminin giivenli olmasim
saglayabilmek icin ila¢ kutularinda diizenlemeye gidilmesi i¢in proje gelistirilmesi,

mevzuat ¢alismalari1 yapilmasina yonelik faaliyetler yiiriitiilmektedir.

5.3.2.2 ila¢ Tedarik ve Onay Birimi

llag Tedarik ve Onay Biriminin gorevleri 3 (ii¢) temel bashk altinda toplanmis olup,

asagidaki gibidir;



Endikasyon Dig1 [lac Kullantim Basvurularinin degerlendirilmesi;

Ulkemizde onaylanmis endikasyonlarin disinda, onaylanmis endikasyonundaki yas
araliginin disinda ve/veya standart dozlarin tstiinde ila¢ kullanimu ile tilkemizde heniiz
ruhsatlandirilmamis ilaglarin sahsi tedavi amaciyla yurt disindan getirtilerek kullanimi
hususlar1 “endikasyon disi ila¢ kullanim1” olarak adlandirilmaktadir. Bu kapsamda
endikasyon disi ilaglar ile yapilmasi zorunlu olan tedaviler i¢cin Bakanligimizin izni

gerekmektedir.

Endikasyon dis1 ilag kullanim basvurusu; 2009/36 sayili1 Genelge ve eki olan “Endikasyon
Dis1 [la¢ Kullanim Kilavuzu” dogrultusunda hasta bazinda, hastanin sorumlulugunu alan

doktor tarafindan yapilir. Basvuru icin;
v/ Hastanin doktoru tarafindan doldurulup imzalanmis “Endikasyon Dis1 Talep Formu”,

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

Formu”,
v llgili ilag i¢in “Saghk Kurulu Raporunun bir érnegi”
Saghk Bakanlig: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’na goénderilir. Kurumumuza gelen
basvurular, ila¢ Tedarik ve Onay Birimi ve ilgili danisma komisyonlari tarafindan bilimsel

acidan degerlendirildikten sonra bagvuru konusunda karara varilir. Karara iliskin evrak

resmi yaziyla basvuruyu yapan doktora kargo ve/veya e-posta ile gonderilir.

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

cevap, yan etki goruliip goriilmedigi hususlari mutlaka belirtilmelidir.

“Endikasyon Dis1 Ila¢ Kullanim Kilavuzu” kapsaminda 14.11.2013 tarihinde giincellenen
“Saglik Bakanlhigi Ek Onayr Alinmadan Kullanilabilecek Endikasyon Disi ilag¢ Listesi”
Kurumumuz web sayfasinda yer almaktadir. Bu listedeki ilaglar icin tanimlanan

endikasyonlarda basvuru yapilmasina gerek yoktur.

llaglarin endikasyon dis1 kullanimi, sanildiginin aksine pek ¢ok iilkede yasaldir. Niifusun
giderek artan bir ylzdesinin bu ilaclarla tedavi edildigi goz 6niine alinirsa endikasyon

dis1 ila¢ kullaniminda temkinli olmakta fayda vardir. Cogu endikasyon dis1 ilacin ciddi



yan etkileri vardir. Uzun donem etkililik ve glivenilirlilik sonuglar1 bilinmemektedir. Bu
nedenle endikasyon disi ila¢ kullanimi bagvurusu yaparken fayda ve zarar oranlari1 ¢ok

dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

Yurt dis1 ila¢ Kullamim Basvurularinin Degerlendirilmesi;

Ilag Tedarik ve Onay Biriminin bir diger gorevi; hastalarin tedavisi i¢in hekim tarafindan
gerekli goriilerek receteye yazilan, ancak tllkemizde ruhsath olmayan veya ruhsath
oldugu halde cesitli nedenlerle tiretimi veya ithalat1 yapilamayan ilaglara hastalarimizin

erisimini saglamaktir.

Yurt disi ilag kullanim basvurular: hasta bazinda kullanilan ilaglar ya da hastanelerin acil

durumlarda kullanmak i¢in bulundurmasi gereken ilaglar icin olmaktadir.

v/ Hasta bazinda yapilan basvurular icin Kurumumuz web sayfasinda Yurt
dis1 Ilag Listesi yayimlanmis olup, s6z konusu listede yer alan ilaglar icin,
tanimlanan endikasyonlarinda dogrudan Tiirk Eczacilar Birligi'ne (TEB) basvuru
yapilabilmektedir. Liste kapsaminda olmayan ila¢lar i¢in birimimize basvuru yapilir
veyapilan basvurular bilimsel danisma komisyonlarinin da gortisii alinarakilgili birim

tarafindan degerlendirilir. Onay verilen ilaglarin temini TEB tarafindan saglanir.

v Farkli zamanlarda “Saglik Bakanhigi'ndan Ek Onaya Gerek Olmayan Yurt Disi ilag
Listesi” glincellenmis ve 2013 yilinda en son 24.12.2013 tarihinde web sayfamizda

yayimlanmistir.

v Hastanelerde acil durumlarda kullanilmak {izere ihtiya¢ olan ve iilkemizde
bulunmayan ilaglar igin, ilgili hastane tarafindan hangi ilactan ne miktarda istendigini
belirten bir yaziyla Kurumumuza basvuruda bulunulur. Bagvurusu uygun bulunan

ilaclar TEB tarafindan ilgili hastane i¢in yurt disindan temin edilir.

insani Amach ilaca Erken Erisim Programlar1 kapsamindaki basvurularin

degerlendirilmesi;

S6z konusu program ile tilkemizde Bakanligimizca ve Diinyada ruhsatlandirilmis, mevcut
tibbi lrtlinlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi bir hastaligi olan hastalara iilkemizde
ruhsath olmayip diger iilkelerde ruhsath olan veya olmayan ilacin, ilaci gelistiren/
temin eden firma tarafindan insani gerekgelerle iicretsiz temin edilmesi amag¢lanmistir.

Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmis olan insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi



Kilavuzu'na uygun olarak ilgili firma tarafindan s6z konusu programin agilmasi igin

Kurumumuza ilaci gelistiren/temin eden firma tarafindan basvuru yapilir.

Acilan programa hasta bazinda basvurular yapilip, hastalarin programa dahil edilmesi
konusunda karara varilir. Program kapsaminda yer alan her hasta icin gorilen advers
olay/olaylar Kurumumuza bildirilir. Ayrica program kapsaminda go6zlenen advers

olaylar 3 ve 6 aylik listeler yapilarak Kurumumuza bildirilir.

5.3.2.3 Tanitim Birimi

26.08.2011 tarihli ve 28037 Sayil Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinlerin

Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda yiirtitiilen gorevler;

v' Ruhsat/izin sahiplerinin “Tanitim Faaliyeti” (bilimsel-egitsel faaliyet toplanti, basin

duyurusu ve bedelsiz tanitim numunesi dagitimi) basvurularinin degerlendirilmesi,

v Ruhsat/izin sahiplerinin hasta destek programi kapsaminda (hasta destek
hizmetleri, egitim hemsiresi vb. projeler) “Hasta Destek Program1” basvurularinin

degerlendirilmesi,

v Uriin tamtim elemanlarinin yeterlilik belgesi egitimleri ve snavlari, yeterlilik
belgesi diizenlenmesi ve kayit altina alinmalar ile ¢alisma sartlarin1 diizenleyen

uygulamalarin usul ve esaslarinina yonelik hazirlik calismalarinin ytriitiilmesi,
v/ Beseri tibbi lirtinlerin tanitimina yonelik mevzuat calismalarinin yapilmasi,

v/ Bunlarin disinda kalan beseri tibbi iirtin tanitimina yoénelik diger tim taleplerin

degerlendirilmesi islemlerini yliriitmektedir.

5.3.2.4 ila¢ Tedarik Sorunlari Birimi

lla¢ Tedarik Sorunlar1 Birimi, daha 6nce Denetim Hizmetleri Daire Baskanligi'na bagh
Tuketici Sorunlar1 Birimi iken, Nisan 2013 tarihi itibariyle, Akilci Ha(; Kullanimi, Ha(;
Tedarik Yonetimi ve Tanitim Dairesi Baskanhigi’'nda ila¢ Tedarik Sorunlar1 Birimi adiyla
yeniden yapilandirilan bir birimdir.

Ilag Tedarik Sorunlar1 Biriminin gorevi; ila¢ erisiminde yasanan sikintilara iliskin birime

ulastirilan sikayetleri degerlendirmek ve hastalarimizin ilaca erisimini saglamaktir. S6z

konusu sikayetler; elektronik posta yoluyla, dilekge yolu ile telefon yoluyla veya sahsen



basvuru seklinde birimimize ulasmaktadir. Elektronik posta yoluyla gelen sorularin

cevaplandirildigy, birim tarafindan kullanilan iki adet e-posta adresi mevcuttur;

v ilac.tuketici@titck.gov.tr basvuru adresinde SABIM, BIMER, bilgi edinme sistemi ya

da basin miisavirligi araciligiyla gelen sikayetler degerlendirilmektedir.

v recetebasvuru@titck.gov.tr basvuru adresinde Kurumumuza endikasyon disi ilag¢

kullanim talebinde bulunan hastalarimiz ve doktorlarimizdan, basvurulariyla ilgili

konulara yonelik gelen sorular cevaplandirilmaktadir.
Birimimize ulasan sikayetler genel olarak iki sekilde ¢6ztimlenmektedir;

v Ik olarak sikayet sahiplerinin ilaclarinin temin edilmesine yardimci olunmasi
(ila¢ firmalarindan/ila¢ Takip Sisteminden edinilen bilgiler dogrultusunda, ilacin
bulundugu belirtilen ecza depolariya da eczanelerin iletisim bilgilerinin hastalarimiza

iletilmesi)

v Ikinci olarak sikdyet alinan ilaclarin piyasada bulunmama nedenleri (Uretim sikintisi/
fiyat problemi/ithalat izni beklemesi vb.) belirtilerek haftalik raporlar hazirlanmakta
ve hazirlanan bu raporlar Kurum Baskanligimiza ve tiim Kurum Yoneticilerimize
sunulmaktadir. Boylece hastalarimizin ilaca erisimini en hizh sekilde saglamak i¢in
ilgili tim birimler bilgilendirilmis olmakta ve sorun Kurumumuz icerisinde en kisa

stirede ¢ozlimlenmektedir.

5.3.2.5 Saghik Beyanl Uriinler Degerlendirme Birimi

07.06.2013 tarih ve 28670 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Saghk Beyani ile Satisa
Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlar1 Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda Saglik beyani ile
satisa sunulacak iirtinlerin saglik beyanlarinin incelenerek degerlendirilmesine iligkin

faaliyetleri yiirtitmektedir.

5.4. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Baskan Yardimciligi

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Baskan Yardimcilhig, “Ila¢ Biyolojik ve Tibbi Uriinler
Laboratuvar Dairesi Baskanlig1” ve “Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Dairesi Bagkanlig1”

olmak tlizere iki daire baskanligindan olusmaktadir.

5.4.1. Ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Laboratuvar Dairesi Baskanligi

llag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma/izin siirecinde ilgili iiriine ait

numunelerin Kkalite Kkontrollerinin, kalitatif ve Kkantitatif analizlerinin yapilmasinin



saglanmasi, rutin piyasa kontrolii ve sikayet sonrasi siirecte numune analizlerinin
yapilmasinin saglanmasi, formil degisikligi gibi nedenlerle birim formtlasyonu degisen
triinlerin tekrar analizlerinin gerceklestirilmesinin saglanmasi, kozmetik tirtinlerin rutin
piyasa gozetimi ve denetimi ile sikayet sonrasi siirecte ilgili tiriine ait numunelerin kalite
kontrollerinin yapilmasinin saglanmasi, yapilan tiim analiz sonug¢larinin raporlanmasinin
ve arsivlenmesinin saglanmasi, gérev alanina giren tiim analizlere ait standartlarin takip
edilmesine iligkin is ve islemleri ytirtitmektedir.

ila¢ Biyolojik ve Tibbi Uriinler Laboratuvar Dairesi Baskanlg; fonksiyonlari,
yuriittiigii gorevler, kanun ve yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 6 birime
ayrilmistir;

1. Laboratuvar Koordinasyon Birimi

2. Kalite Yonetim Birimi

3. Ila¢ ve Kozmetik Laboratuvari Birimi

4. Biyolojik Tibbi Uriinler Laboratuvar Birimi

5. Miisterek Ozel Analizler Birimi

6. Destek Laboratuvar Isleri Birimi

5.4.1.1 Laboratuvar Koordinasyon Birimi

v Laboratuvar Koordinasyon Birimi; biiro, faturalandirma, arsiv, numune kabul ve

istatistiksel verinin olusturulmasi,

v Gelen tim numune, dosya, evrak bilgilerinin numune-evrak kriterlerine ve dagitim
usullerine gore kabul edilmesi, kayit edilmesi, raporlanmasi, dagitilmas1 ve
arsivlenmesi,

v/ Birimin performansi ile ilgili istatistiksel verilerin toplanmasi, islenmesi ve periyodik

olarak raporlanmasina iligkin is ve islemleri yiiriitmektedir.

5.4.1.2 Kalite YOonetim Birimi

Kalite Yonetim Birimi; Daire Baskanligimiz biinyesinde gorev yapan birimlerde kalite
sisteminin kurulmasi, uygulanmasi, gelistirilmesi ve stirekliliginin saglanmasi amaciyla
yapilacak calismalarin koordinasyonunu yapmalk, ytirtitmek, degerlendirmek ve izlemek

amaciyla kurulmustur.



Kalite Yonetim Biriminin sundugu hizmetler;

v

Ilag, Biyolojik ve Tibbi Uriinler Dairesi Baskanligi, entegre bir kalite yonetim sistemi
(KYS) kurulmasi, uygulanmasi, birimlerde kalite altyapisinin gii¢lendirilmesi,
gelistirilmesi ve siirekliliginin saglanmasina yonelik c¢alismalarin koordinesi,

ylritiilmesi ve izlenmesi islemlerine iliskin faaliyetler ger¢eklestirmistir.

Kalite ekiplerinde yer alan personelin egitimi, yonlendirilmesi, koordinasyonu

saglanmistir.

Kurumda kalite altyapisinin giiclendirilmesine yonelik projeler hazirlanmasi, gérev
alani ile ilgili projelerin ytuiriitilmesi desteklenerek bu alanda gorevler alinmistir.

Kalite ile ilgili Tiirkiye’de ve Diinya’daki gelismeleri izleyerek yurt ici ve yurt disi
toplanti ve egitimlere katilim saglanmis, kalite ile ilgili seminerler ve egitimler

diizenlenmistir.

Kalite yonetim sistemi (KYS) kapsaminda tiim birimlerce kullanilacak temel

dokiimanlar hazirlanmistir.

5.4.1.3 Ila¢ ve Kozmetik Laboratuvari Birimi

v

Ulkemizde iiretilen ve ithal edilen tim beseri ilacglarin, bitkisel uriinlerin, ara
Urtnlerin, ilag hammaddelerinin, fiziksel, kimyasal, farmasotik, teknolojik,
kromatografik, spektroskopik tekniklerle kalite kontrollerini yapar. Ayrica Kozmetik
Laboratuvarinda, Piyasa Gozetim Denetimi, sikayet amaciyla, giimriiklerden tasviye
oncesi analiz amaciyla, adli kurumlardan kacak, sahte siiphesiyle analize veya kisi ya
da kuruluslarin 6zel analiz amaciyla gonderilen tilkemizde iiretilen veya ithal edilen
kozmetik triinlerin fiziksel, kimyasal testleri ve kromatografik, spekrofotometrik

tekniklerle Kozmetik Yonetmeligi cercevesinde kalite kontrolleri yapilmaktadir.

ilac; ve Kozmetik Laboratuvari Birimi;

v

DN TR

Ilaglar (Sentetik kimyasal yapil)
Biyoteknolojik Uriinler

Bitkisel Uriinler

Homeopatik Uriinler

Narkotikler



v' Kozmetiklerin mikrobiyolojik kontrollerine iliskin is ve islemleri ytiriitmektedir.

5.4.1.4 Biyolojik Tibbi Uriinler Laboratuvar Birimi

v/ Bakteri ve Toksoid asilar kontrol laboratuvarlarinda tetanoz, difteri, bogmaca, BCG,

HiB (Haemophilus influenza Tip B) asilari, Meningokok, Pnémokok, Vi Polisakkarit,
Tifo asilarinin kalite kontrol (potens-identite) testlerini; PPD Test tiiberkiilin, kalite

kontrol testleri yapilmaktadir.

Viral Asilar laboratuvarinda canli ve inaktif viriis asilari olan kizamik, kizamikgik,
kabakulak, OPV (Oral Polio Virus), sucicegi, Rotaviriis, IPV(inaktif Polio Virus), Hepatit,
Grip, HPV (Rahim agzi kanser asis1) asilarinin potens, identite ve termostabilite kalite

kontrol testleri yapilmaktadir.

Immun serumlar laboratuvarinda difteri, tetanoz, yilan, kuduz ve akrep serumlarinin

kalite kontrol testleri yapilmaktadir.

Kan ve kan iirtinleri laboratuvarinda kan tirtinlerinin ( faktor VII, VIII, IX, X, faktor
vW, heparin, PKA, protein C, fibrinojen antitrombin III, plasminojen) pihtilasabilir
protein, protein elektroforezi, sodyum, potasyum, absorbans, alblimin, ¢6zlinme

zamany, stabilite, potens, spesifik aktivite tayini ve testleri yapilmaktadir.

Fizikokimya laboratuvarlarinda asi, serum, alerjen ekstraktlar ve biyolojik iirtinlerin
spesifikasyonlarina uygun olarak; fiziksel goriiniim, ph, protein, protein nitrojeni,
fenol, tiyomersal, serbest formaldehit, aliiminyum, artik nem, fosfor, sukroz, cresol

ve hacim miktar tayin testleri ve LAL (endotoksin) testleri yapilmaktadir.

Biyokimya kontrol laboratuvarinda skualen miktar tayini, dl-alfa- tokoferol miktar

tayini, 2 -fenoksietanol miktar tayini, triton x-100 testleri yapilmaktadir.
Sterilite laboratuvarinda tiim biyolojik tirtinlerin sterilite testleri yapilmaktadir.

Karantina ve deney hayvanlar: linitesinde bakteri asilar1 kontrol laboratuvarinin,
zararsizlik kontrol laboratuvarinin ve kuduz asisi ve serumu kontrol laboratuvarinin
invivo testlerinde kullanilan deney hayvanlarinin kabulii, karantinasi, dagitimi, bakim

ve beslenmesi isleri ytritilmektedir.

Soguk odada biyolojik tirtinlerin, ilgili laboratuvarlara dagitimi yapildiktan sonra ait
oldugu dolaplara kaldirilmasi, test siireci sona eren urtinlerin, en az bes adet sahit

numune ayrildiktan sonra son kullanma tarihine kadar saklanmasi, soguk oda 1sisinin



diizenli olarak kontrol edilmesi ve kayit altina alinmasi, son kullanma tarihi dolan

Urtnlerin imha edilmesi islemlerinin takibi yapilmaktadir.

v Biyoteknolojik ve allerjen tiriinler laboratuvarinda biyoteknolojik tiriinlerin hiicreler
ya da deney hayvanlar tlizerinde gercgeklestirilen potens testleri ile ilgili olarak,
triinlerin yeterli etkiye, gerekli emniyete, uygun kaliteye sahip olup olmadiklarinin

kontrolleri yapilmaktadir.

Birimin 2013 yi1linda gerc¢eklestirmis oldugu hizmetler;

v Immiinolojik iiriinlerin (as1, bagisik serum, kan iiriinii ve alerjen iiriinlerin) Tiirkiye
Halk Saghigi Kurumu tarafindan satin alinmasi ve ithal izni basvurulari ya da Kurum
tarafindan ithal izni ve ruhsat basvurular ile ilgili olarak, lirtinlerin yeterli etkiye,

gerekli emniyete, uygun kaliteye sahip olup olmadiklarinin kontrolleri yapilmistir.

v Gerek tilkemizde iiretilen ve gerekse ithal edilen biyolojik tirtinlerin, ulusal ve
uluslararasi (Diinya Saglik Orgiitii, Avrupa Farmakopesi ve digerleri) diizenlemeler
dogrultusunda final tiriinlere kalite, givenlik ve etkinlik kontrolleri gerceklestirilerek

seri serbest birakma sertifikasi verilmistir.

Uluslararas: kuruluslarin onerileri ve genisletilmis bagisiklama programi (EPI)
dogrultusunda gelistirilmis olan “Ulusal Asgari Uygunluk Kriterleri” 15181nda, ruhsata
esas analizler, biyolojik tirlinlerin seri kontrolii, sikayet konusu olan ve piyasa gozetim

ve denetim ¢ercevesinde Uriinlerin analizleri yapilmistir.

Turkiye’de asilama orani, 1994 yilinda % 81, 2002 yilinda % 78,2011 ve 2012 yilinda
% 97 artmistir. Uygulanmakta olan bagisiklama programlarinin basarisi, 6ncelikle
bagisiklamada kullanilan biyolojik iirtinlerin giivenli, kaliteli ve patent oluslarina
baglidir. Tibbi biyolojik {riinler laboratuvar:1 lilkemizde asi, serum, kan {rini
gibi biyolojik urtinlerin kalite kontrol testlerinin yapilabildigi tek laboratuvardir.
Bakanligimizin asilama programindaki ¢alismalar1 ¢ergevesinde laboratuvarimizin
da kendini gelistirmesi ve gelismis olan tlkelerle entegre olmasi yolunda adimlar
atilmaktadir. Bu amaca yonelik olarak, gerek tilkemizde turetilen gerekse ithal
edilen biyolojik iirtinlerin ulusal ve uluslararasi diizenlemeler dogrultusunda final

triinlerde kalite, glivenlik ve etkinlik kontrollerini gelistirmek ve seri serbest birakma



sertifikasin1 vererek uluslararasi taninirliginin (kabul edilebilirligi) saglanmasi
ve Avrupa Birligine hazirlik uyum siirecinde Avrupa farmakope metotlarinin da
laboratuvarakazandirilmasive standardize etmek amaciile “insan As1ve Serumlarinin

Kalite Kontrol Testleri” adli eslestirme (IPA) projesi hazirlanmistir.

5.4.1.5 Miisterek Ozel Analizler Birimi

v Ozel cihaz analizleri, laboratuvarlarimizda gelismis teknoloji gereken testlerin
yapilabilmesi ve laboratuvarlarimizin teknik kapasitesinin arttirilmasi amaciyla

kurulmustur.

v LC/MS-MS (Yiiksek Performansli Sivi Kromatografisi/Sirali Kiitle Spektrometresi),
Headspace GC/MS (Head space Oto Ornekleyicili Gaz Kromatografisi/Kiitle
Spektrometresi) ve LC/MS Q-TOF (4 Kanalli - Ugus Zamani Kiitle Spektrometreli Sivi
Kromatografisi) cihazlarinin satin alinmasina yonelik gerekli Makam Oluru alinmis

olup, satin alma isleminin tiim 6n hazirliklar1 tamamlanmistir.

v Analiz Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligina gelen numunelerin nem tayinini, boya

teshisini ve koruyucu miktar tayinini yapmakla gorevlidir.

v Mikoplazma, pirojen, toksisite testleri, irritasyon testleri Golbasi yerleskesinde
bulunan Farmakoloji Laboratuvarinda gergeklestirilmektedir. Farmakoloji
laboratuvarlarinda; imal ve ithal edilen tiim beseri ilag, asi, kan ve kan tUrtnleri, ilag
hammaddelerinin, cerrahi malzeme ve tibbi cihazlarin, Kozmetik numunelerinin
farmakolojik analizlerle (Biyolojik Degerlendirme Testleri ile) ulusal ve uluslararasi
standartlara (TS, EP, USP, BP, ISO ve firma spesifikasyonlar1 vb.) uygunlugunun
kontrol calismalari yapilmakta ve bu konular ile ilgili bilimsel danismanlik ve referans

laboratuvar hizmetleri ytrutiilmektedir.

v/ Doniisiim siirecinden 6nce farmakoloji laboratuvari bir test parametresinde (LAL
Testi) ISO 17025 standartlarinda akredite olmus ve bu akreditasyonun Kurum adina

tescil edilmesi i¢in calismalara baslanmistir.

5.4.1.6 Destek Laboratuvar Isleri Birimi

Lojistik, satin alma 6n hazirliklarinin yapilmasi, depolama, cihazlarin bakim, onarim,

dogrulama, kalibrasyon ve validasyon islemlerini yiiriitmektedir. Bu dogrultuda Daire



Baskanligimizin cihaz envanteri hazirlanmis, enstriimantal analizde kullanilan cihazlarin

yetkili servisleri davet edilerek tiim cihazlarin bakim ve onarimina baslanmaistir.

5.4.2 T1ibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Dairesi Baskanligi

Alinantibbicihaznumunelerininsterilite,biyouyumluluk, mekanik, kimyasal kalite kontrol
testlerinin yapilmasi ve rapor diizenlenmesinin saglanmasi, muayene kuruluslarinin
atama ve takip denetimlerinde paralel performans testlerinin yiritiilmesinin koordine
edilmesi, gorev alanina giren tiim analizlere ait standartlarin takip edilmesine iliskin is

ve islemleri yliritmektedir.

Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvar1 Daire Baskanligi; fonksiyonlar, yiiriittigii

gorevler, kanun ve yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda iki birime ayrilmistir;
1. Standartlar Birimi

2. Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvar: Birimi

5.4.2.1 Standartlar Birimi

Avrupa Konseyi-Avrupa Farmakope Komisyonuna tyeligimiz, Bakanlar Kurulunca 6
Eylil 1993’de kararlastirilmis, taraf olunan “Bir Avrupa Farmakopesi Gelistirilmesine
Dair Sozlesme” (10 Ekim 1993 tarih ve 21724 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
93/4735 sayili Milletlerarasi So6zlesme Karar1) Resmi Gazete’de yayimlanarak 22 Subat
1994’te yirtrliige girmistir. Bu baglamda, Avrupa farmakopesi ¢alismalar1 ve Avrupa
farmakopesi'nin Tirkce versiyonunun hazirlanmasi ¢alismalar: koordine edilmektedir.
S0z konusu faaliyetler kapsaminda, ilgili kurum ve kuruluslar, meslek orgiitleri ve

Universiteler ile is birligi yapilmaktadir.

Avrupa Farmakopesi CRS (Referans madde) ve Calisma programi faaliyetleri;

v/ Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen CRS (Referans madde) ve
calisma programi konularinda, Kurumun ilgili birimlerinden, Kurum dis1 kurulus/
derneklerden/firmalardan alinan goriisler degerlendirilerek, Avrupa Farmakope
Komisyonu Sekretaryasina bildirilmistir.

Avrupa Farmakope Komisyon Delegasyonu ve Uzman / Calisma Gruplari

faaliyetleri;

v/ AvrupaFarmakope Komisyonunda yer alan delegasyon liyelerimiz ile ilgili yazismalar

ve yillik toplant1 yazismalar1 yapilmaktadir.



v Avrupa Farmakope Komisyonunda 70 uzman/¢alisma grubu yer almaktadir. Bu
gruplardan 12 tanesinde 13 uzmanimiz gorev almaktadir. Uzmanlarimizin goérev
aldig1 s6z konusu gruplarla ilgili olarak aday isteme, 6nerme, atama ve gruplardan
ayrilma konularinda ve toplanti siireglerinin yonetilmesi hakkinda yazismalar

yapilmaktadir.

v/ Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan bildirilen, temsil edilmeyen

gruplar ve olusturulan yeni gruplar ile ilgili islemler yiiriitiilmektedir.

v/ Avrupa Farmakope Komisyonu uzman ve ¢alisma gruplari ile ilgili olarak 35 adet
yazisma yapilmistir. Yapilan bu yazismalara ilave olarak islemlerin bir kism1 da

e-posta yoluyla yturutilmektedir.

v Avrupa Farmakope Komisyonu delegasyon ve wuzman/¢alisma gruplarinin
toplantilarina katilan tyelerimizin Kurumumuza sunmus olduklar1 raporlar
incelenerek, iist makamlara sunulmakta ve gerektigi durumlarda igerikle ilgili karar

alinarak isleyise yansitilmaktadir.

Standart Terimlerle ilgili faaliyetler;

lla¢ ve eczacilik alaninda kullanilacak ortak teknik dilin olusturulmasinin saglanmasj,
bilimsel c¢alismalarda bilgi kirliliklerinin 6nlenmesi ve yanlis anlamalarin 6niine
gecilmesi amaciyla Standart Terimler listesinin Avrupa Farmakopesi dogrultusunda

glincellenmesi ¢calismalar yuriitiilmektedir.

5.4.2.2 Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Birimi

Tibbi Cihaz Kontrol Laboratuvari Biriminin faaliyetleri iki ana baslik altinda toplanmis

olup asagida verilmistir.

Laboratuvar Uygulama Faaliyetleri;

07.03.2012 tarih ve 28226 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanligi Bagh
Kuruluslar1 Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki
Yonetmeligin 11.maddesinin (¢) bendinin 1 inci fikrasy; “ilag, biyolojik iiriinler, tibbi
triinler ile kozmetik triinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak,

yaptirmak.” hiikmii kapsaminda;

v/ 196 adet numunenin analizi tamamlanmistir.



v/ Toplam 818 adet deney gerceklestirilmistir.

v/ Analist basina diisen numune sayis1 20, analist basina diisen deney sayis1 82 olarak

gerceklesmistir.

Seker oOlciim cihazlar1 (glukometre)'nin standartlara uygunlugunun denetlenmesi
amaciyla, Ankara Atatiirk Egitim ve Arastirma Hastanesi ve Hacettepe Universitesi
Hastanesi ile protokol imzalanmis olup, Ekim 2013 tarihi itibar1 ile de analizlere

baslanilmistir.

Strazburg/Fransa’da diizenlenen, Grup SUT (Cerrahi iplikler) konu baglikli toplantiya

katilim saglanmis, goriislerimiz aktarilmistir.

v TS 7342 Cerrahi Iplik standardinin revizyon ¢alismalarina katihm saglanmistir.

v HEVT (Hizmet Envanteri Veri Tabani) uygulamasi i¢in yapilan c¢alismalar

tamamlanmistir.

Egitim Faaliyetleri;

v Afyonkarahisar’da diizenlenen “Tibbi Cihazlarda Sterilizasyon-Validasyon” konulu
egitime katilim saglanmistir.

v/ Ankara’da diizenlenen hizmet i¢i egitim programina katilim saglanmistir.

5.5 Denetim Hizmetleri Daire Baskanlig:

663 sayili KHK ve Saglhik Bakanligi Bagh Kuruluslart Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile

Calisma Usul ve Esaslart Hakkinda Yonetmelik dogrultusunda Denetim Hizmetleri Daire

Baskanliginin gorevleri (faaliyetleri) asagida siralanmigtir;

v

Denetim, inceleme ve sorusturma faaliyetlerinin yiiriitiilmesini saglamak, bu faaliyet
sonuglarina gore yapilacak islemler ve alinacak 6nlemlere iliskin 6nerileri Kurum

Baskanligina sunmak,

v Performans denetimleri yapmak,

v/ Kurum Bagkaninin talimatlar1 dogrultusunda Kurum personelinin is ve islemleri

hakkinda denetim, inceleme ve sorusturma yapmalk,

Saglik denetcilerinin ¢alismalarini diizenlemek ve denetlemek, yillik denetim ve
calisma programini hazirlayip Kurum Baskaninin onayindan sonra uygulanmasini

saglamak, denetim, inceleme ve sorusturmaislerinde ¢calistirilacak saglik denetcilerini



gorevlendirmek ve calismalarini takip etmek,

llag ve kozmetik iiriinlerin tiretim yerlerinin ve ecza depolarinin denetim faaliyetlerini

yuriitmek,

Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik liriinlerin piyasa gozetimi ve denetimi (PGD) faaliyetlerini

ylritmek,

Ilac, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin tiiketici sikayetlerine yénelik is ve islemleri

yuritmek,

llag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinler ile ilgili uluslararasi ve ulusal mevzuat

hazirliklarina katilmak,

Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimi sistemi ile Avrupa

Birligindeki uygulamalari takip etmek,

v/ Tibbi Cihaz Uyari Sistemi ile ilgili calismalar yiirtitmek,

Kurumun gorev alanina giren trlnlerin denetime iliskin yontem ve teknikleri
gelistirmek, denetim ile ilgili standart ve ilkeleri olusturmak, denetim sonuglarini
kaydetmek icin alanina o6zgi standart form, cizelge, kilavuz vb. dokiimanlari

hazirlamak ve kullanilmasini saglamak,

Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri ile ilgili saglik denetgileri ve friin

denetmenlerinin yillik ¢alisma programini yapmalk,

Denetim sonuclarini degerlendirmek, teknik mevzuatina uygun olmadig1 veya

glivensiz oldugu tespit edilen triinler icin 6nlem alinmasini saglamak,

Denetim yapan personelin denetimle ilgili bilgi ve tecriibelerini gelistirici egitim
programlari diizenlemek, denetimlerin etkinligini ve verimliligini arttirici tedbirler

almak,

Saghik denetgileri tarafindan diizenlenen raporlar tlzerinde gerekli incelemeyi
yapmak veya yaptirmak, varsa eksikliklerinin giderilmesini saglamak, ilgili
birimlere gondermek, bu mercilerin alacaklar1 kararlarin ve yapacaklari islemlerin

uygulanmasini izlemek,

Merkez disiplin kurulu toplantilarina katilmak,

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

calisilmasini saglamak amaciyla Denetim Hizmetleri Daire Baskanliginin birim

faaliyet raporunu hazirlamak ve Kurum Baskanina sunmak,



v Saglik denetgi yardimcilarinin ve liriin denetmen yardimcilarinin géreve alinmalarini

ve yetismelerini saglamak,

v Saglik denetgileri, lirtin denetmenleri ve diger personelin mevcut imkanlar dahilinde
meslekleri ile ilgili calismalara 6zendirilerek yurt icinde ve yurt disinda inceleme ve
arastirmalarda bulunmasini saglamak, mesleki bilgi ve becerilerinin artirilmasi i¢in
gerekli tedbirleri almak,

v Gorev alanina giren konularda goriis bildirmek, stratejik planlama faaliyetlerine
katilmak, Daire Bagkanligi biinyesindeki ¢alismalarla ilgili biitce ¢alismalarim
yapmak,

Denetim Hizmetleri Daire Baskanlhigi; fonksiyonlari, yiirittigi gorevler,

kanun ve yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 10 birim ile hizmet vermektedir.

Bu birimler;

1. Ila¢ Uretim Yeri (GMP) Denetleme Birimi

N

. Iyi Klinik/Laboratuvar Uygulamalar1 (GCP/GLP) Denetim Birimi
3. lyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

4. lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetim Birimi

5. Kozmetik GMP Denetleme ve PGD Birimi

6. Tibbi Cihaz PGD Birimi

7. Tibbi Cihaz Uyari1 Sistemi Birimi

[ee}

. PGD Egitim ve Koordinasyon Birimi

O

. Ilag, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Tiiketici Sorunlar1 Birimi
10. Denetim Inceleme ve Sorusturma Birimi

Baskanliga Bagl Birimlerde sunulan hizmetler asagida belirtilmistir;

5.5.1 Ila¢ Uretim Yeri (GMP) Denetleme Birimi

v Yurtici denetimleri icin, kaynaklarin etkin kullanimi acisindan sorun odakli denetim
anlayisi ile risk esasli denetim anlayisini benimsemek, 6nem sirasina gore risk odakl

denetimi gerceklestirmek.

v Gelisen teknolojiler neticesinde tiretilen/iiretilecek yeni iirtinlere iliskin yeni denetim

stratejileri belirleyip uygulamak.



v/ ‘“lyi Imalat Uygulamalar1” kapsaminda, Ulkemizde ruhsat/izin olmayan iiriinlerin
ruhsat basvurularinda ve ruhsat/izinli tirtinlerin ise rutin olarak, GMP denetimlerinin
gerceklestirilmesi, bu suretle; iriinliin hammadde ve ambalaj malzemelerinden
baslayarak, tiiketiciye ulasana kadar etkin ve giivenilir olmasi i¢in uyulmasi gereken
kurallar biitiintiniin, insan sagligini dogrudan etkileyen triinlerin tiretiminde gerekli
kosullarin saglanmasi ile iretimin uygun kosullarda yapilmasi ve sifir hata ile stirekli

kalite saglamak,

v Yurticindeki ilag, etkin madde, biyolojik tibbi iiriin, radyofarmasotik iiretim
tesisleri, medikal gaz liretim, dolum, depolama ve dagitim tesisleri ile miimessil ecza
depolarinin genel denetim planlamasinin yilin ilk 3 ayinda yapilarak, yilsonuna kadar

denetimlerin %75 oraninda tamamlanmasini saglamak.

v Yurticindeki ilag, etkin madde, biyolojik tibbi iiriin, radyofarmasotik tiretim tesisleri,
medikal gaziiretim,dolum,depolamave dagitimtesisleriile miimessil eczadepolarinin

faaliyetizinleriile ilgili acilis denetimlerinin 30 giin icinde tamamlanmasini saglamak.

Birimin 2013 yi1linda gerc¢eklestirmis oldugu hizmetler;

v Yurtdisinda bulunan 130 iiretim tesisi, yurt icinde bulunan 113 ilag/etkin madde
liretim tesisi, 25 miimessil ecza deposu, 22 medikal gaz tiretim/dolum/depolama ve

dagitim tesisi, GMP mevzuati geregince denetlenmistir.

5.5.2 lyi Klinik/Laboratuvar Uygulamalar: (GCP/GLP) Denetim Birimi

v Ulkemizde yiiriitillen klinik arastirmalar i¢in rutin denetim siireglerini olusturmak
ve bu strecgler kapsaminda elde edilen bilgi ve deneyimle risk profilini olusturarak

klinik arastirmalarda risk bazli denetimlerin gerceklestirilmesini saglamak,

v Bucgergevede klinik arastirmalardaki taraflarin da (Destekleyici, S6zlesmeli Arastirma

Kuruluslar (SAK), Etik Kurullar) denetimlerini ger¢eklestirmek.

v Faz 1 merkezlerin denetimleri sonrasinda, calisma gereklilikleri yoniinden de tekrar

degerlendirilmesini saglamak.

v lyi Klinik Uygulamalar1 denetimlerini uluslararas: standartlarda ve etkin bir sekilde
gerceklestirmek amaciyla birimde gorevli personelin ulusal ve uluslararasi mevzuat,
kalite sistemleri ve uygulamalar konusunda farkindaligin1 arttirmak tzere gerekli

egitimleri diizenlemek veya bu tiir egitimlere katilimi saglamak.



GCP (Good Clinical Practices- lyi Klinik Uygulamalar1) denetimleri kapsaminda; sistem
bazli denetimlerden calisma bazli denetimlere gecis saglanmasi ve GCP denetim

sayilarinda %15’lik artisin saglanmasi hedeflenmektedir.

Birimin 2013 yilinda gerc¢eklestirmis oldugu hizmetler;

v Yurt icinde bir (1) Biyoyararlanim/Biyoesdegerlilik (BY/BE) merkezi; biri Urdiin,
lici Hindistan’da olmak tizere toplam dort (4) yurt dis1 BY/BE merkezi denetimi
gerceklestirilmigtir.

v Ulkemizde, Sozlesmeli Arastirma Kurulusu (SAK) olarak faaliyet gosteren bir kurulus

Iyi Klinik Uygulamalarina uygunlugu yoniinden denetlenmistir.

5.5.3 Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

Dagitim streglerinde ilacin kalitesinin, giivence altina alinmasi ile strekli egitim ve

denetimlerle ilgili siireci takip etmektedir.

Birimin 2013 yilinda gerceklestirmis oldugu hizmetler;

v Il saglik miidiirliiklerince 358 ecza deposu denetimi gerceklestirilmistir.

v GDP Denetim Birimi tarafindan 18 ecza deposu rutin denetimi, 2 ecza deposu kontrol
denetimi, 4 ihracat firmasi1 denetimi gerceklestirilmistir. 15 adet ecza deposu denetim

raporu hazirlanmistir. 4 ecza deposu ziyareti yapilmistir. 14 adet SABIM-BIMER

sikayeti cevaplandirilmistir.

5.5.4 Iyi Farmakovijilans Uygulamalari1 Denetim Birimi

v lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 kapsaminda Tiirkiye’de ruhsat/izin sahibi tiim
firmalarin rutin olarak farmakovijilans sistem denetimlerinin gerceklestirilmesi,
riskin belirlenmesi ve rutin denetimlerin tamamlanmasini takiben risk bazh

denetimlerin gerceklestirilmesi,

v Farmakovijilans sistemine sahip firmalarin yillik %10 oraninda GPvP(Good
Pharmacovigilance Practices) Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 kapsaminda

denetimlerinin saglanmas;,

Birimin 2013 yilinda gerceklestirmis oldugu hizmetler;

Bu kapsamda 4 adet farmakovijilans sistem denetimi yapilmis ve uygunluk belgesi

diizenlenmistir.



TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2013 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

5.5.5 Kozmetik GMP Denetleme ve PGD Birimi

v Etkin bir PGD sistemi ve GMP denetimleri ile topluma kaliteli ve giivenli tiriinlerin

ulasmasinin temin edilmesi,

v/ PGD faaliyetlerinin etkinliginin arttirilmasiile denetlenen toplam tiriinlerin %10’ unun

uygunsuz/giivensiz iirlin olarak tespit edilmesinin saglanmasi,

v' Kozmetik triinlerin bilingli kullanimina yonelik davranis degisikligi olusturulmasi
ve Uriinlerin dogru kullanimina yénlendirilmesi amaciyla; medya araciligiyla yapilan

tanitim ve bilgilendirme faaliyeti sayisinda yillik %10’luk artisin saglanmas,

v Kozmetik liretim yerleri genel denetimlerinin 3 yilda bir yapilmasinin saglanmasi

Birimin 2013 yilinda gergeklestirmis oldugu denetim hizmetleri asagidaki tabloda

goruldugu gibidir;

Tablo 11: Kozmetik GMP/PGD Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI

Denetlenen Uriin 1.352
Giivensiz Uriin 836
Uygunsuz Uriin 422
Yapilan Denetim Sayisi 329
Degerlendirilen Sikayet 164
Sikayet Sonucunda inceleme Baslatilan -
Uriin Sayis1

Yukaridaki cizelgede belirtilen is ve islemler sonucunda giivensiz ve uygunsuz iiriinlere

toplam 1.238.084 TL para cezas1 uygulanmistir.
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5.5.6 Tibbi Cihaz PGD Birimi

4

v

Tibbi cihazin (lriinln) piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya Urtin piyasada
iken, tirtiniin tabi oldugu teknik diizenlemeye uygun olarak tiretilip tUretilmedigini ve
glivenli olup olmadigini denetlemek veya denetlettirmek; glivenli olmayan triinlerin
giivenli hale getirilmesini saglamak ve gerektiginde yaptirimlar uygulayarak

kullaniciya kaliteli ve giivenli iirtinlere ulasmasinin temin edilmesi,

PGD faaliyetlerinin etkinliginin arttirilmasiile denetlenen toplam iirtinlerin %10’unun

uygunsuz/giivensiz iirlin olarak tespit edilmesinin saglanmasi,

Tibbi cihazlarin bilingli kullanimina yoénelik davranis degisikligi olusturulmasi ve
trunlerin dogru kullanimina yonlendirilmesi amaciyla; medya araciligiyla yapilan

tanitim ve bilgilendirme faaliyeti sayisinda yillik %10’luk artisin saglanmasj,

Sistemin etkinliginin saglanmasi i¢cin mevzuat diizenlemelerinin yapilmasi.

5.5.7 Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi Birimi

v

Tibbi cihazin kullamimi esnasinda, cihazin performansinda bozulma ve/
veya uygunsuzluk, etiket bilgileri, kullanim kilavuzundaki eksiklik nedeniyle
hasta, kullanic1 ya da fUglincii kisilerde 6lim ya da saglik durumunda ciddi
bozulma ile sonu¢lanan/sonuglanabilecek olaylarin bildirimi, sonrasinda olayin
degerlendirilmesini ve raporlanmasini gerceklestirmektedir. Bu kapsamda olumsuz
olaylarin tekrar meydana gelmesini onleyerek ve cihazlara iliskin gerceklestirilen
diizeltici faaliyetlerin takibini saglayarak, giivenli tirtinlerin piyasaya arz edilmesini

amaglamaktadir.
Sistemin etkinliginin saglanmasi icin mevzuat diizenlemelerinin yapilmas;,

Uyar sistemi ile ilgili uretici, tiiketici ve kullanicilarin biling diizeyini arttirici

faaliyetlerin diizenlenmesi,

Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi ile yapilan bildirimlerde 30 giin icerisinde diizeltici ve

Onleyici faaliyetlerin baslatilmasinin saglanmas;,
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2013 y1linda gergeklestirilen denetim hizmetleri asagidaki tabloda gorildigi gibidir;

Tablo 12: Tibbi Cihaz Uyar1 ve PGD Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI

Toplam Denetim Sayisi 1373
Denetlenen Toplam Uriin 988
Giivensiz Uriin 21

Teknik Diizenlemeye Aykirilik Gerekgesi

ile Idari Yaptirim Karar1 Alinan Uriin 8

Uyar Bildirimi 672
Gerceklestirilen Geri Cekme 36
Gergeklestirilen Bilgi Notu Dagitimi 36
Yapilan Giincelleme Faaliyeti 68
Uygunsuz Bulunan Uriin Sayis1 737

5.5.8 PGD Egitim ve Koordinasyon Birimi

v' Denetim Hizmetleri Daire Bagkanligi biinyesinde ytiriitiilen is veislemlerin etkinliginin
ve verimliliginin artirilabilmesi, ¢alisan personelin kisisel, mesleki, kurumsal bilgi ve
becerilerinin gelistirilmesi, yiiriitiillen hizmetin niteligine uygun olarak faaliyetlerin
devaminin saglanmasi amaciyla gerekli egitim ihtiyacini belirlemek, bu ¢ergevede
daire baskanlig1 biinyesinde verilecek ve alinacak tiim egitimleri icerecek sekilde

planl ve etkin bir egitim programi olusturmak ve yiiriitmek,

v/ Her personel icin alanlari ile ilgili konularda yillik 40 saat egitim almasini saglamak.
Yilik hizmet ici egitim programlar1 diizenlemek suretiyle, denetimle gorevli
personelin denetim, inceleme ve sorusturmalarin yiiriitilmesi i¢in gerekli bilgi ve

tecribelerini artirmak,
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Birimin 2013 yi1linda gerc¢eklestirmis oldugu hizmetler;

v Ulke genelinde tibbi cihaz piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetlerini yiiriiten
personeli Saghik Bakanliginin yeniden yapilanmasi, tibbi cihaz ile ilgili teknik konular,
uluslararasi ve ulusal diizeyde yenilenen mevzuat konusunda bilgilendirmek ve
personel arasindaki uygulama birlikteligini saglamak amaciyla 17-22 Subat 2013

tarihleri arasinda, iilke genelinden 61 kisinin katilim sagladig1 “Tibbi Cihaz Piyasa
Gozetimi ve Denetimi (PGD) Egitimi” gerceklestirilmistir.

v/ Baskanlhigimiz gorev alani icerisinde yer alan tibbi cihaz piyasa gozetimi ve denetimi
(PGD), kozmetik iiriinlerin lyi imalat uygulamalari (GMP) ile Piyasa Gozetimi

ve Denetimi faaliyetlerini yiiriitmek tiizere “Uriin Denetmenleri Yoénetmeligi”

dogrultusunda 100 adet iiriin denetmen yardimcisi alimi gergeklestirilmistir.

v/ Atamasi yapilan lrin denetmen yardimcilarina yonelik aday memur egitimi (temel
ve hazirlayicl) gerceklestirilmis ve egitim sonrasinda degerlendirme sinavlari

yapilmistir.

v/ Kurumumuzgorevalaniicerisindeyeralandenetim,inceleme,sorusturmavb.gorevleri
yliriitmek iizere “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Saglhk Denetcileri Yonetmeligi”

dogrultusunda 19 adet saglik denet¢i yardimcisi alimi gergeklestirilmistir.

v/ Atamasi yapilan saglik denet¢i yardimcilarina yonelik aday memur egitimi (temel
ve hazirlayicl) gerceklestirilmis ve egitim sonrasinda degerlendirme sinavlari

yapilmistir.

v Denetim Hizmetleri Baskanlhiginda gorevli saglik denetgilerine, denetimlerin
standardizasyonu ve denetimlerle ilgili ulusal ve uluslararasi gelismeler konusunda
bilgilerini giincellemeleri amaciyla 25-29 Kasim 2013 ve 22-27 Aralik 2013 tarihleri
arasinda 38 saghk denetgisinin katilm sagladigi Hizmet I¢i Egitim programi

diizenlenmistir.

5.5.9 ila(;, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Tiiketici Sorunlari Birimi

v/ Kurumdan ruhsat almis olan ilag, tibbi cihaz ve kozmetik liriinlerin internet, radyo,
TV (gorsel isitsel medya), yazili medya (gazete, mecmua), lizerinden yapilan etik
olmayan tanitimlarini takip etmek, hasta sikayetlerini degerlendirerek gerekli is ve

islemleri yapmak.



Birimin 2013 yi1linda gerc¢eklestirmis oldugu hizmetler;

v

1082 adet internet web sitesi etik olmayan tanitimdan dolay1 gilivenli internet

kapsaminda kayit altina alinmistir.

RTUK'’de kayith bulunulan 1057 adet ulusal ve yerel yayin yapan radyo ve televizyon
kanalina, etik olmayan trtn tanitimlar ile ilgili olarak gerekli tedbirlerin alinmasi

amacl ile uyarida bulunulmustur.

Basin Yayin ve Enformasyon Genel Mudurligi araciigr ile tiim yerel ve ulusal

gazetelere saglk beyani iceren tanitimlarin yapilmamasi i¢in uyarida bulunulmustur.

Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligindan izin alinmis triinler i¢in 157 firmaya etik

olmayan tlriin tanitimlarindan dolay1 uyarida bulunulmustur.

v SABIM ve BIMER basvurular1 kapsaminda 258 basvuruya cevap verilmistir.

v/ Saglik beyaniyla tanitimi yapilan trtnlere iliskin “Saglik Beyani ile Satisa Sunulan

Uriinlerin Saghk Beyanlar1 Hakkinda Yénetmelik” hazirlanarak 03.06.2013 tarihinde

yayimlanmistir.

5.5.10 Denetim inceleme ve Sorusturma Birimi

Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ve Kurumun personeli ile ilgili

Kurum Baskaninin emri veya onayi lizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak,

performans denetimi ile performans 6l¢iimi ve degerlendirmesinin yapilmasina iliskin

is ve islemleri ytirtitmektedir.

Birimin 2013 Yilinda Gergeklestirmis Oldugu Hizmetler;

4
v

Saglik basdenetcisi/denetgisi tarafindan 30 ayr1 konuda inceleme yapilmistir.
36 ayr1 konuda inceleme yapilmasi igin ilgili belgeler il saglik midiirliiklerine
gonderilmistir.

Saglik basdenetcisi/denetgisi tarafindan diizenlenen toplam rapor sayisit 35 olup,
19 adedi inceleme raporu,1 adedi 6n inceleme raporu, 3 adedi disiplin sorusturma

raporu ve 12 adedi su¢ duyurusu raporundan olusmaktadir.

5.6 Hukuk Miisavirligi

Hukuk Misavirligi, 659 sayili KHK'nin 4 tincii maddesine gore; Kurumun muhakemat

hizmetleri ile hukuk danismanligina iliskin is ve islemlerini yiiriitmekle 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 etmek.

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 kuruluslari tarafindan
hazirlanan mevzuat taslaklarini, idare birimleri tarafindan hazirlanan mevzuat
taslaklari ile diizenlenecek her tiirlii sozlesme ve sartname taslaklarini, idare ile
lglncu kisiler arasinda ¢ikan uyusmazliklara iligkin isleri ve idare birimlerince

sorulacak diger isleri inceleyip hukuki miitalaasini bildirmek.

v/ Anlasmazliklar1 6nleyici hukuki tedbirleri zamaninda almak, uyusmazliklarin sulh

yoluyla ¢6ziimi konusunda miitalaa vermek.

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

calismalarini temin etmek amaciyla gerekli hukuki teklifleri hazirlamak.

v/ Kurumun gorev alani ile ilgili Saglik Bakanina yoneltilen soru dnergelerine cevap

hazirlamak.

Hukuk Miisavirliginin sundugu hizmetler asagida belirtilmistir;

v Kurum icinde hazirlanan mevzuat taslaklarina katki saglanmis ve hukuki goriis
bildirilmistir.

v Kurum birimleri tarafindan tereddiide diisiilen 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 acilan
davalarda Kurumu ve Bakanligl temsil etmis ve bu davalar ile ilgili tiim is ve islemleri
yurutmustur.

v Mahkemeler, savciliklar ve icra miidiirliikleri tarafindan Kuruma gonderilen bilgi ve

belge talepli yazilarin cevaplandirilmasi saglanmistur.
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v/ Kurumun gorev alani ile ilgili Saglik Bakanina yoneltilen soru dnergelerine cevap

hazirlanmistir.

Bu cercevede; Hukuk Miisavirliginin 2013 yili Faaliyetleri Tablo13’de goriildiigi gibidir;

Tablo 13: Hukuk Miisavirligi 2013 Yih Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI

Agilan idari Davalar 64
Bakanlik (Kurum) Lehine Verilen Kararlar (Red Kararlari) 13
Bakanlik Aleyhine Verilen Kararlar (iptal-Kabul Kararlari) 10
Yirtiitmenin Durdurulmasi Kararlari 10
Yiirtitmenin Durdurulmasi Red Kararlari 18

Davacilarin Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar

Davacilarin Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar 3

Bakanligimiz Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar -

Bakanligimiz Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar 1
Bakanlik Adina Takip Edilen Davalar 8
Kurum Adina Takip Edilen Davalar 56
Soru 6nergeleri 45
Acilan Adli Davalar 38
Basvurulan icra Takipleri 2
Goris Bildirilen Mevzuat 47
Verilen Miitalaalar 196
Diger (muzekkere, bilirkisi incelemesi vs.) 300
Gelen Evrak 1.325
Giden Evrak 1.350
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5.7 Destek Hizmetleri Baskan Yardimciligi

Destek Hizmetleri Bagskan Yardimciligl; fonksiyonlari, yurittigii gorevler, kanun ve
yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda “Bilisim Dairesi Baskanlig1” ve “Idari ve Mali Destek

Hizmetleri Dairesi Bagkanligl” olmak tlizere iki daire baskanligindan olusmaktadir.

5.7.1 Bilisim Daire Baskanlhigi
Bilisim Daire Baskanlig1 gorev olarak;
v Bilisim sistemlerinin alt yapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek.

v Uriin takip sistemlerinin (ila¢ Takip, Kozmetik Takip, Tibbi Cihaz Takip Sistemleri,

vb.) kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerini yiirtitmek.

v/ Kurum ici iletisim faaliyetlerinde ilgili birimler ile birlikte calisilmasini koordine

etmek.
Kurum bilgisayarlarinin ve ag ekipmanlarinin bakimini ve isletmesini saglamak.
Kurum internet ve veri giivenliginin saglanmasi.

Kurum web sitesinin yonetilmesi.

D N N N N

Teknolojiyi siirekli takip ederek, Kurumun gereksinimlerini karsilayacak bilgi sis

temlerini ve hizmetlerini saglamakla ytikiimliidiir.

Bilisim Dairesi Baskanligi; fonksiyonlari, ytrittiigii gorevler, kanun ve yodnetmelik

hiikiimleri dogrultusunda ti¢ birime ayrilmistir;
1. Uriin Takip Sistemleri Birimi (ITS, KTS, TCTS)
2. Kurum Otomasyon Birimi

3. Kurum ici iletisim Birimi

5.7.1.1 Uriin Takip Sistemleri Birimi (iTS, KTS, TCTS)

181 sayii “Saghk Bakanliginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde
Kararname” de Bakanligimiza “ila¢ giivenliliginin saglanmas1” gorevi verilmistir. Bu
amagla, ad1 gecen Kanunun 2 nci maddesinin (d) fikrasi ve 11 inci maddesinin (c) fikrasina
dayanilarak, ilaglarin izlenebilirliginin saglanmasi icin 02 Subat 2008 tarihinde “Beseri

Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi"nde yapilan bir degisiklikle tiriinler

lizerinden kupiir kaldirilmis, yerine “karekod” adiyla yeni bir tanimlayici konulmustur.

Bakanligimiz, karekod bilgileri ile iiriinlerin izlenmesi icin “Ilag Takip Sistemi” adinda bir

altyap1 kurmustur. Ilaglarda karekod uygulamasi esaslar1 “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj



ve Etiketleme Yonetmeligi” ile bu yoénetmelige bagli olarak ¢ikarilan “Beseri Ilaglar

AT

Barkod Uygulama Kilavuzu”, “Ila¢ Takip Sistemi Isletme Kilavuzu” ve “Ila¢ Takip Sistemi

Web Servisleri Kilavuzu” nda belirlenmistir.

llag Takip Sistemi 01.01.2010 tarihi itibariyla gercek ortamda gercek kullanicilara
hizmet vermeye baslamistir. Ila¢ Takip Sisteminin temel prensipleri Saghk Bakanhgi
tarafindan ortaya konmustur. Sistem yazilimlari ve altyapisi Kurum tarafindan hazirlanip

isletilmektedir.

lla¢ Takip Sistemi Projesi ile piyasada bulunan tiim ilaglarin, kutu bazinda bir takip
numarasl ile kayit altina alinarak iiretiminden itibaren tiiketilinceye kadar her asamada
takibi saglanmaktadir. ilacin iiretim ya da ithalatindan hastaya ulasmasina kadar ilagla
ilgili tiim hareketler sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir. Sistem, her kutu ilaci

gittigi her noktadan bildirim alarak izlemeyi gerceklestirmektedir.

lla¢ Takip Sistemi, karekod ve icindeki bilgilerin sistem merkezine gonderilmesi
seklinde ¢alisir. Uretilen kodlar bir veri tabaninda saklanir ve bu veri tabanina erisim
web servisler iizerinden yapilir. Uriiniin piyasaya arz edilmesi ile beraber kod aktif hale
getirilir. Tim yasam dongiisii boyunca kodun veri tabanina kaydi ve buradan kontrol ve

takibi saglanmistir.

Ilag Takip Sistemi, ila¢ birimi bazinda ¢alismaktadir. Ancak sektorde transferler tasima
birimleriyle yapildigindan, tasima birimleriyle; bunlarin icerdigi diger tasima birimleri
ve ila¢ kutularinin iligkisini tutan bilgilerin, paydaslar arasinda paylasilmasi ihtiyaci
dogmustur. Dolayisiyla is yiikiini azaltmak i¢in bu bilgileri tutan XML dosyalarinin
paydaslar arasinda transferini saglamak tizere Paket Transfer Servisi (PTS) uygulamasi
gelistirilmigtir. PTS, ITS'nin yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda transfer

dosyalarinin paylastirilmasini saglamaktadir.

llag Takip Sistemi, kullanicilariyla haberlesmeyi web servisleri araciigiyla yiiriiten
bir sistemdir. Ilacin iiretim ya da ithalatindan son kullaniciya ulasmasina kadar biitiin
bildirimler (ilagla ilgili tim hareketler) sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir.
Bildirimler; tiretim, ithalat, satis, ihracat, satis iptal, alis, alis iptal ve deaktivasyon
seklindedir. Bildirimler karekod icerigine ek olarak tretici, alici, satici, belge numarasi,
belge tarihi gibi baska bilgiler de icermektedir. Biitiin bu bilgilerin toplandig Ila¢ Takip
Sistemi ise bilgileri toplayip anlamli hale getirerek sorgulayicilara belirli kurallar iginde
sunmaktadir. Bu uygulama yilda 2 milyar ila¢ birimi ve her ila¢ birimi i¢in ortalama 7

hareketi takip etmektedir.



ITS’'nin asil amacy, ilaca (ilacin her tekil kutusuna) giivenle erisiminin saglanmasi ve
bunun garanti altina alinmasidir. Ilacin iiretildigi andan son kullanicinin tiikettigi ana
kadar Saglik Bakanligi’'nin kontrolii altinda gitmesi; sorumlusundan haberdar olmak
ve sorun oldugunda (6rnegin geri cekme) miidahale edebilmek icin nerede oldugunu
bilmektir. Farmakovijilans ve hasta giivenligi acisindan ilaglar gittikleri son nokta olan

hastalara kadar izlemekle birlikte ayrica;
v/ Sahte ilacin 6niine gecilmesi,

v Akila ila¢ kullanimi siireclerinin desteklenmesi ve piyasa kontroli igin ilaglar

hakkinda veri saglanmasi,
v Genel kullanim amaciyla veritabani olusturulmas;,

v llaglarin hareketlerinibir veri halinde gormek ve bu veriyi anlamli sonuclara gevirerek

politikalarin tiretilmesi,
v Her kutu ilacin ancak bir defa 6denmesinin saglanmasi,
v Kupiir sahteciliginin ortadan kaldirilmas;,
v Fiyat dengesizliginin (karaborsay1) engellenmesi gibi hedefler belirlenmistir.

Ilag Takip Sistemi, Kurum biinyesinde, ila¢ firmalarinin, ecza depolarinin, eczanelerin
ve hastanelerin katkilar1 ile basariyla uygulanmis ve benzeri olmayan yenilik¢i bir
sistem ortaya konmustur. Diinyada 6rnegi bulunmayan bu projeyle, tilkemizin bilisim
sektoriindeki giiciinii tim diinyaya gostermek ve ulusal marka degerimizi arttirmak
miimkiin olmustur. Tiirkiye’de gelistirilen bu sistemin uluslararasi diizeyde uygulanmasi

ve diinya standardinin iilkemiz tarafindan belirlenmesi hedeflenmektedir.

ITS portal online islemlerden paydaslara sunulan hizmetler;

16 May1s 2010 tarihinden itibaren biiyiik bir 6zveriile kesintisiz olarak kullanima sunulan
Ila¢ Takip Sisteminin, alt yap1 ve yazilimini daha iyi hizmet verebilmek ve FAZ 2 6ncesi alt
yapimizi giiclendirmek amaciyla yapilan iyilestirme calismalari ile birlikte, paydaslarin
ihtiyaclar1 gozetilerek ITS portal hazirlanmistir. Bu portalda, yapilan degisikliklerle tiim
paydaslar kendileri ile ilgili olan islemleri online islemler béliimiinden yapabilmektedir.

Bu bolumler;

v Recete Listeleme

v Recete Sorgulama

v Recete Detay Goriintiileme

v Geri Bildirimler



v Dogrulama Hatalari

v Uriin Sorgulama

v Yardim Merkezi Islemleri

v/ Istatistikler

v Kisisel Bilgilerim

v Kullanic1 Adi/Sifre Degistirme

v Kullanic1 Adi/Sifre Olusturma boliimlerinden olusmaktadir.

Web Servisleri Araciligiyla Paydaslara Sunulan Hizmetler;

llag Takip Sistemi, kullanicilariyla haberlesmeyi web servisleri araciifiyla yiiriiten
bir sistemdir. Ilacin iiretim ya da ithalatindan son kullaniciya ulasmasina kadar biitiin
bildirimler (ilagla ilgili tiim hareketler) sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir.
Bildirimler, karekod icerigine ek olarak iiretici, alici, satici, belge numarasi, belge tarihi
gibi baska bilgiler de icermektedir. Biitiin bu bilgilerin toplandig1 ila¢ Takip Sistemi ise

bilgileritoplayip anlamli hale getirerek sorgulayicilarabelirli kurallari¢ginde sunmaktadir.

Daha 6nce de belirtildigi iizere ITS web servisler araciligiyla yapilan bildirimlere
dayanmaktadir. Her paydasa ve paydaslarin mevzuat kapsaminda birbirleriyle ticari

iliskilerine gore kullanabildikleri web servisleri bulunmaktadir. Bunlar;
Uretici

v Uretim Bildirimi

v Satis Bildirimi

v Satis Iptal Bildirimi

v Deaktivasyon Bildirimi

v Ihracat Bildirimi

v Uriin Dogrulama

Ecza Depolari

v/ Mal Alim Bildirimi
v Mal lade Bildirimi
v Satis Bildirimi

v Satis Iptal Bildirimi

v Deaktivasyon Bildirimi



v Uriin Dogrulama

Hastane

v Mal Alim Bildirimi

v Mal lade Bildirimi

v Sarf Bildirimi

v Deaktivasyon Bildirimi

v Uriin Dogrulama

Eczane

v/ Mal Alim Bildirimi

v Mal lade Bildirimi

v Satis Bildirimi

v Satis Iptal Bildirimi

v Deaktivasyon Bildirimi

v Uriin Dogrulama
Geri Odeme Kurumu

v llag Satis Sorgulama servislerinden olusmaktadir.

Bu uygulama yilda 2 milyar ila¢ birimi ve her ila¢ birimi i¢in ortalama 7 hareketi takip

etmektedir.

Diger Faaliyetler;
v Paket Transfer Servis (PTS) uygulamasi hazirlanmistir.

v Operasyonel islemler ve yardim masasi hizmetleri verilmistir.

ila¢ Takip Sistemi icin;
v llag Takip Sistemi yénetim paneli ve online islemler uygulamasi gelistirilmistir.
v llag Takip Sistemi web portali uygulamasi hazirlanmstir.

v llag Takip Sistemleri paydas toplantilar1 yapilmstir.

5.7.1.2 Kurum igi iletisim Birimi
Bilisim Dairesi Bagkanhigi Kurum Igi Iletisim Biriminin temel gorevi, bilgi sistemleri

calismalarini planlamak ve yonetmektir. Bu gorevler;



Kurum bilgisayarlarinin ve ag ekipmanlarinin bakim ve yénetilmesi;

Kurumda ¢alisanlarin masatusti, diziisti ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve yonetilmesi
yapilmaktadir. Kurum ¢alisanlarinin talepleri ve ihtiyaglari dogrultusunda bilgisayar ve
bilgisayar parcalar1 alimi planlanmaktadir. Satin alinan bilgisayarlar formatlanmakta
ve gerekli programlar yiiklenerek domain’e alma islemleri yapildiktan sonra kurum
calisanlarina teslim edilmektedir. Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve
fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirlii yazilim ve donanim arizalar teknik

personel tarafindan ¢6zlimlenmektedir.

Kurum ag yénetilmesi;

Kurumun ag topolojisinin yonetilmesi, Kurumdaki tiim ag ekipmanlar1 kablolu ya da
kablosuz olarak katlarda bulunan kenar anahtarlari ile aga baglanmis durumdadir. Bu
aga dahil olan tiim kullanicilar belli kurallar dahilinde diger cihazlara erismektedir.
Kurum calisanlarinin giivenligi acisindan aga erisim kurallarinin yonetilmesi énem

tasimaktadir.

Ag ekipmanlarinin diizgiin calismasini saglamak icin siirekli izlenmekte, muhtemel
sorunlar tespit edilmekte ve oOnleyici calismalar yapilmaktadir. Ariza durumunda
ag cihazlarina miidahale edilmekte ve sorunlar ¢oziimlenmektedir. Ag topolojisinin
planlamasi yapilmakta ve sistem performansi en yiiksek seviyede tutularak kullanicilarin

en yiiksek performans ile aga ve agdaki cihazlara erisimi saglanmaktadir.

Kurum internet erigiminin yénetilmesi;

Kurumdaki tiim bilgisayarlarin internet erisimi mevcut olup tiim kullanicilarimizin
miumkiin olan en yiiksek hizda internete baglanmalari ve ¢ikan arizalarin ¢oziimlenmesi

saglanmaktadir.

04.05.2007 tarihli ve 5651 sayil1 “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi
ve Bu Yayinlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” 23.05.2007
tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige girmistir. Bu Kanunun amag ve
kapsamy; icerik saglayicy, yer saglayici, erisim saglayici ve toplu kullanim saglayicilarinin
yukiimlilik ve sorumluluklari ile internet ortaminda islenen belirli suclarla igerik, yer

ve erisim saglayicilari tizerinden miicadeleye iliskin esas ve usulleri diizenlemektir.

Bu Yasaya gore Kurum internet toplu kullanim saglayicisi konumundadir. internet toplu



kullanim saglayici, Yasaya gore kisilere belli bir yerde ve belli bir siire internet kullanim
olanagi sunulmasidir. Kurum personeline internet kullanim hizmeti saglandigindan
sorumlu bulunmaktadir. internet toplu kullanim saglayicinin iki temel yiikiimliliigii
vardir. Birincisi, konusu su¢ olusturan iceriklere erisimi 6nleyici tedbirler almaktir. Bu
yukimlilik, giivenlik duvar: kullanarak ve kullanicilara yasak ve kural koyarak yerine
getirilmektedir. Ikincisi ise i¢ IP dagitim loglarin elektronik ortamda kendi sistemlerine
kaydetmektir. I¢ IP dagitim logu, kendi i¢ aglarinda dagitilan IP adres bilgilerini,
kullanima baslama ve bitis tarih ve saatini ve bu IP adreslerini kullanan bilgisayarlarin
tekil ag cihaz numarasin1 (MAC adresi) gosteren bilgilerdir. Genel olarak bir IP adresinin
hangi bilgisayar tarafindan kullanildiginin ve bu bilgiden yola ¢ikarak kullanici tespitinin
yapilmasi amac¢lanmaktadir. Bu nedenle, birimlerde kisisel ve ortak kullanimda olan
bilgisayarlarin IP adreslerinin baglh oldugu MAC adreslerini kullanan kullanicilarin da
kayit altina alinmasi gereklidir. Bu kayitlar savcilik tarafindan talep edilme ihtimaline

karsi kaydedilmeli ve saklanmalidir.

5651 sayili Yasa geregince geriye doniik olarak 6 aylik bilgiler log sunucularinda sakh

tutulmaktadir.

Kurum Internet ve Veri Giivenliginin saglanmasi;

Kurumun internet ¢ikisi bir glivenlik duvar ile korunmaktadir. Bu giivenlik duvari,
disaridan gelecek saldirilar1 engellemek ve yetkisiz kisilerin bu giivenlik duvarindan
iceri sizarak sunuculara, verilere ve personelin bilgisayarlarina erismesini engellemek
icin kullanilmaktadir. Ayrica, personelin erisimlerini sinirlandirma ve Kurum iginde
ulasabilecekleri bilgisayar ve sunucular1 belirleme isleri giivenlik duvari araciligiyla
saglanmaktadir. Giivenlik duvarimizin yonetim ve isletmesi, giivenlik politikalarinin

belirlenmesi ve kurallarin yazilmasi teknik personel tarafindan yapilmaktadir.

Ginliimiizde saldirganlarin daha 6nceden tasarladig1 birgok makine lizerinden hedef
sisteme saldiriyaparak hedefsistemin kimseye hizmetveremez hale gelmesiniamag¢layan
saldirilar olduk¢a yaygindir. Bu tip saldirilara DDOS ataklar1 denmekte ve giivenlik
duvarlari ile engellenememektedir. DDOS saldirilarini 6nlemeye yonelik DDOS cihazlari
oldukca pahali oldugundan genellikle bu hizmetler internet servis saglayicilarindan
alinmaktadir. Metro ethernet internet hizmeti satin alinan Tiirk Telekom A.S’den DDOS
saldirilarindan korunmak amaciyla, DDOS atak onleme kurumsal giivenlik hizmeti de

kullanilmaktadir.



Kurum sunucularinin, disklerinin bakim ve yonetiminin yapilmasi;

Kurumun ihtiyaglar1 igin gerekli tiim sunucularin planlamasi, bakimi ve isletmesi
yapilmaktadir. Kurumsal maillerin bulundugu mail sunucusu, domain yapisinin
kuruldugu domain kontrol sunuculari, web sunucular, veritabani sunuculari, elektronik
belgelerin tutuldugu sunucular, dosya paylasimi yapilan sunucular, sistem izleme ve
loglarinin tutuldugu sunucular, antiviriis yazilimlarinin bulundugu sunucular, sunucu
yedeklemelerinin yapildig1 sunucular gibi ¢cok sayida sunucu ve bu sunuculara bagh

verilerin tutuldugu yiiksek kapasiteli disk sistemleri bulunmaktadir.

Kurumda bulunan sunucularin performanslari stirekli takip edilmekte ve olasi arizalar
onceden tespit edilerek gerekli 6nlemler alinmaktadir. Bu amagla sistem ihtiyaglarina
gore yillik planlamalar yapilmakta ve son teknoloji takip edilerek yazilim ve donanim

upgradeleri (ylikseltmek, artirmak) yapilmaktadir.

Kurum sunucularinin ve disklerinin yedeklenmesi;

Kurum biinyesinde bulunan bilgilerin 6nemi ve gizliligi dusiiniilerek bilgilerin
yedeklenmesine, giivenligine ve gizliligine 6nem verilmekte ve bu islemler icin diger
kamu kurumlari tarafindan da kabul gérmiis giivenilir markalarin yazilimlari ve cihazlari

kullanilmaktadir.

Kurumaaittiimveriler sanal ve gercek sunucularile bunlarabagh disklerde tutulmaktadir.
Sanal sunucularin full yedekleri bir yedekleme yazilimi ile haftalik yedekleme i¢in ayrilan
disklere alinmaktadir. Ayrica, her giin belli bir saatte sanal sunucularin incremental(fark)
yedekleri alinmaktadir. Sunucular ya da disklerde herhangi bir sorun olmasi durumunda

bu yedeklerden geri dontilerek veri kayb1 yasanmamasi1 amac¢lanmaktadir.

2013 yi1linda veri tabani, e-posta sunucular: ve etki alan1 sunucular i¢in daha etkin ve

verimli yedekleme yazilimi kullanilmaya baslanmistir.

Kurum Web sitesinin yonetimi;

Kurumun web sitesi, Kurum bilinyesinde bulunan bir web sunucu iizerinden
yonetilmektedir. 2013 yilinda ihtiyaclar cercevesinde daha modern bir web sitesi

olusturulmustur.



Kurum personeline elektronik imza temini ve teknik destek;

2012 Eyliil ayindan itibaren dokiiman yonetim sisteminde elektronik imzaya gecgilmistir.
Bu nedenle kurum yoéneticileri ve imza yetkisi olan personele 2012 yilindan beri
TUBITAKtan elektronik imza temin edilmeye baslanmistir. Elektronik imza konusunda

her tiirli teknik destek verilmektedir.

v/ 2013 biitcesinden 340 adet masaiistii bilgisayar, 10 barkod yazici, 10 adet tarayici

alinmistir.

v/ Kurum bilgisayarlarinin ve tiim ag ekipmanlarinin kurulumu, bakim ve yonetilmesi

saglanmistir.

v/ Kurumdaki tiim bilgisayarlarin internet erisimleri, yasalar ve kullanicilara verilen

haklar dogrultusunda yazilan kurallar ¢ergevesinde saglanmistir.

v/ Kurumdaki tiim bilgisayar ve sunucular, internetten gelebilecek saldirilara karsi

korunarak verilerin glivenligi saglanmistir.
v/ Sunucularin ve disklerin bakim ve yonetilmesi saglanmistir.

v Olas1 sistem arizalarinda veri kaybi yasanmamasi i¢in tiim sunucu ve disklerin

yedekleri periyodik olarak alinmistir.

v 5651 sayili yasa geregi, Kurumdan internete yapilan tiim ¢ikislarin ve Kurum icindeki
ag erisimlerinin geriye doniik alt1 aylik loglarini tutmak iizere bir log sunucusu satin

alinmistir.
v Kurumda 30 adet personele elektronik imza temin edilmistir.
v/ Kurumsal iletisim i¢cin sunucu kurularak kullanima agilmistir.

v Yedekleme yazilimi yenilenmistir.

5.7.1.3 Kurum Otomasyon Birimi

Saghk Bakanhgi ila¢ ve Eczaciik Genel Miidiirligii biinyesinde yiiriitillen elektronik
ortamda evrak donglsiiniin saglanmasi, islemlerin elektronik ytirtitiilmesi ve elektronik
arsiv olusturulmas1 amaciyla 2007 yilinda baslatilan IEGMO07 projesinin, “Tiirkiye Ilag¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” ismiyle
devamliligi 2013 yilinda da saglanmistir. Bu proje kapsaminda 03 Ocak 2011 tarihinden
itibaren ruhsat basvurularinin elektronik ortamda kabul edilmesine baslanilmis olup 2013

yilinda yapilan tiim bagvurular elektronik olarak kabul edilmekte ve ytirtitilmektedir.

Tiim bagvurular yazili kopyanin yani sira elektronik olarak kabul edildiginden

kurumsallasma kapsaminda basvuru yapilan birimlerin ve birimler altinda yer alan



basvuru tiplerinin glincellenmesi geregi dogmustur. Yeni olusturulan birimlerin
gorevlerine uygun olarak is akislar1 ve dokiiman tipleri tespit edilip gerekli ayristirmalar

ve gecmis giincellemeleri yapilarak dokiiman yonetim sistemine eklenmistir.

Kurum Otomasyon Birimimizin 2013 yilina ait faaliyetleri su sekilde 6zetlenebilir;

v Sistem, Single-Sign-On 6zelligi yerine ayni oturumda birden fazla kullaniciya ait
yazilimin kullanici ad1 ve sifre girisi yapilarak acilabilmesine izin vermekte ve oturum

acilirken giincellemeler otomatik olarak alinmistir.
v/ Tim Kurum i¢i yazismalarin elektronik olarak ytriitiilmesi saglanmistir.

v Odeme evraklari, pasaport evraklar1 ve Bakan ve Miistesar diizeyinde imzalanan
protokol ve sozlesmelerin haricinde kalan tiim dokiimanlar icin Elektronik imza
kullanimi %100 saglanmistir. Tiim Kurumdan ¢ikan evraklar hesaplandiginda %5,5

oraninda e-imza kullanilmadan 1slak imzali dokiiman génderildigi tespit edilmistir.

v Odeme gerektiren basvurular icin 6demesi yapilmis bagvurularin makbuz takibinin
yapilarak, miikerrer makbuz kullaniminin kontrol edilmesi, makbuzlarin kayit
altina alinmasi ve 6deme bilgilerinin raporlanabilmesi bu raporlarin excel listesinin
alinabilmesi saglanmistir. Tutari belli olan bir¢ok basvuru icin Banka web servisinin
alinmasi ile online 6deme takibi yapilmakta boylece personelin makbuz kontrolii

yapmasina gerek kalmamaktadir.

v/ Internet uygulamasinda, E-ruhsat dosya kontrol programinda dosya agac
yapisl, isimlendirme veya dosya biyiikliikleri vb. kontrol edilerek parametreler

glncellenmistir. Giincelleme ile beraber firmalarin kullanimina sunulmustur.

v E-ruhsat dosya kontrol programi dosya yiikleme programi ile uyumlu sekilde ¢alisir
hale getirilmis ve elektronik ruhsat basvurusunu hazirlayan firma gorevlisinin gerekli

kontrolleri Kurumumuza gelmeden 6nce bu programla yapabilmesi saglanmistir.

v Elektronik isler lizerinde gizlilik derecelerine gore yapilandirma yapilmis ve islerin

gizliligi saglanmistir.
v Elektronik islerde ilgi tutma, tist yazi raporu alanlar1 diizenlenmistir.

v Elektronik ortamda tiriin dosyalar1 ve basvurulari hari¢ olmak iizere Kuruma yapilan

tliim basvurularin standart dosya planina uygun olarak arsivlenmesi saglanmistir.



Uygulamayaziliminda personel gorev listesindekiisler, her birisi tek tekagmaya gerek
duyulmadan toplu olarak secilebilmesi ve bu toplu se¢im iizerinden is adimlarinin

yuritiilebilmesi saglanmistur.

Internet uygulamasinda “Ruhsat Askiya Al”, “Ruhsat iptal” ve “Ambalaj Boyutu iptal”

alanlar1 agilmistir.

Evrak Yonetim Sistemi ile UBB entegrasyonu saglanmistir.

v Fiili ithalat bildirimi sorgulamalari, bildirim tarihi beyanname tarihini icerecek

sekilde diizenlenmistir. Sorgu ekranindan bildirim formu ve ekli pdf dokiimanlarina

ulasilmaktadir.

Ruhsatname alan veya siireci devam eden iirlnlere ait basvurularin takibinin
saglanmasi ve elektronik ruhsat kesme islemlerinin ytritilmesi i¢in ruhsatlandirma

ekrani hazirlanmistir.

Kurum biinyesinde yer alan birimlere bagh olarak yiritilen Bilimsel Danisma

Komisyonlarina ait ¢alismalarin elektronik ortamda yiirtitiilmesi saglanmistir.

Haftalik fiyati yayimlanan ilaglar ve tiim fiyat listesi yeniden yapilandirilmistir.
Fiyat Birimince onaylanan fiyatlar, sistem veri tabaninda tutulmakta ve

yayimlanabilmektedir.

Kontrole tabi olmayan madde ve miistahzarlarin ihracati icin bagvurularin kolay
ve hizli takip edilebilecegi menii olusturulmustur. Boylelikle ila¢ ihracati yapacak
firmalarimizin 3 aylik cevap bekleyen yazilari istenirse 3 dakika icerinde e-imzal

bicimde firmaya ulastirilabilmesi saglanmistir.

v/ Permi ekranlar1 yeniden diizenlenmistir. Sistemden permi alinabilmektedir.

v/ Firmalarin sarf/stok verilerinin yer aldigi mevcut veri tabanindabu verilerin takibinin

iyilestirilmesi saglanmistir.

v/ Laboratuvar birimlerinin kullandig1 tiim yazilimlar yeniden yapilandirilmistir.

v On Degerlendirme Birimi tarafindan degerlendirilen ve islemleri biriktirilmis CTD

ruhsat dosyalar1 belge merkezine taginmistir.

EBYS yeniden yapilandirilmis ve raporlama yapilabilecek sekilde diizenlenmistir.

v/ Internet Uygulamas: genel kullanimda olan internet Explorer, Firefox Mozilla gibi

browserlarin giincel versiyonlariyla uyumlu hale getirilmistir.



Bilimsel Toplanti Basvuru Sistemi, yonetmelik degisikligine uygun ve kullanici dostu

haline getirilmistir.
Endikasyon Dis1 ve Ruhsatsiz ila¢ Kullanimi ve Takibi i¢in ERIS yapilandirilmistir.

UBB’de firma numarasi ile kayith tibbi cihaz firmalar1 uygulama yazilimindan

listelenebilmektedir.

TITUB'da kayith firmalar web servisleri iizerinden ilgili birimlere basvuru

yapabilmektedir.

Tibbi cihaz firmalarina ait UBB sifresi ve kullanici bilgileri, kayith e-posta adreslerine

gonderilmektedir.

Personel izinleri elektronik ortamda olusturulmakta ve onaylanmaktadir.

v “E-Ruhsat Arama” meniisiinde “On Degerlendirme Islemleri” arayiizii kullanici dostu

haline getirilmistir.

“E-Ruhsat Arama” meniisiinde “On Degerlendirme islemleri” alaninda ilgili
alanlardaki tiriin dosyalari, Belge Merkezine génderilmekte (ilgili firma klasorii
icine), “Reddedilmis Bagvurular”, “Kabul Olmayan Ilkler”, “lade Edilenler” klasériine
gonderilmektedir. Bu asamaya kadar bu tip bir islem yiritilememesinden
kaynaklanan tasima islemlerinin yardim masasi c¢alisanlarinca tamamlanmasi
saglanmistir. Bu islemin yapilacagi trtnlerin listesi Kurumca yardim masasina

e-posta ile bildirilmektedir.

UBB ve Uygulama Yazilimi ile “E-Ruhsat Arama” meniistline erisim, sorgulama ve
tlim degisiklik loglar1 tutulmaktadir. Bu loglarin Bilisim Dairesi yetkilileri tarafindan

goruntiilenebilecegi bir ekran hazirlanmistir.

Yalniz ihra¢ nedeniyle tretilen tirtinlerin bildiriminde, yalniz ihra¢ ve /veya hem ihrag
hem i¢ piyasa olarak isaretlenebilecegi sekme ilave edilmistir.
Bildirim yapilan tirtinlerin miikerrer girisi engellenmistir.

Hizmet bedeli olan ihracat sertifika bagsvurularinda makbuz bilgisi girisi yapilmadan
is olusturulamamaktadir. Makbuzlarin miikerrer kullanilip kullanilmadigi sistem

tarafindan sorgulanabilmektedir.

Ruhsat bagvurusu dokiimanlar: ve Kurum fiziksel arsivlerinde bulunup dijital hale

getirilmis tlim ruhsat/izin dosyalar1 Belge Merkezinde tutulmaktadir.

Tibbi Cihazlar Piyasa Gozetimi ve Denetimi birimi blinyesinde kullanilan Uyari Takip

Sistemi ile entegrasyon saglanmistir. TITUBB web servisleri aracihigiyla yapilan firma



basvurularinin tiim ekleriyle basvuru sahibi tarafindan islem takip numarasi alinmasi
ve is akislarinin dokiiman yonetim sistemi uzerinden ilgili kurum dairelerince

yurutilmesi saglanmistir.

5.7.2 idari ve Mali Destek Hizmetleri Dairesi Baskanlig

Belirlenmis amag, hedef, strateji ve ilkeler dogrultusunda, insan giicii kapasitesinin
planlanmas1 ve gelistirilmesi, performans kriterlerinin olusturulmasi, performans
degerlendirme sistemlerinin kurulmasinin saglanmasi, Kurumun goérev alanina giren
tlim basvuru dosyalarinin 6n degerlendirmesinin yapilarak dosyada yer almasi gereken
belgelerin tam ve dogru olmasinin saglanmasi ve basvuru sahibine eksik belgelerin
tamamlatilmasi, tamamlatilmis bagvuru dosyalarinin ilgili birimlere sevkinin saglanmasi,
evrak- dokiimantasyon ve arsiv faaliyetlerinin diizenlenmesi ve yonetilmesi, personel
egitimi kariyer planlama, 6zlik isleri ve sosyal faaliyetlerin ytriitiilmesi, Bagbakanlik
lletisim Merkezi'nden Bakanhigimiza/Kurumumuza yénlendirilen iletisim siirecinin
yonetilmesi, Kurum tarafindan yiiritiilecek olan hizmetlerin gerektirdigi kurum
biitcesinin planlanmasi, kullanilmasi ve dagitilmas: faaliyelerinin ytrutilmesi, ilgili
hizmetlerin gerektirdigi her tiirli satin alma, kiralama, bakim ve onarim hizmetlerinin
yonetilmesi, personelin maas ve her tiirli 6zliik alacaklarinin tahakkuka baglanmasini
saglamaya yonelik hizmetlerin yiiriitiilmesi, personelin emeklilik ve emeklilik
kesenekleriile ilgili islemlerin yiiriitiilmesi, atama, nakil ve diger personel hareketlerinin
diizenlenmesi ve ytritiilmesi, personelin disiplin islemlerinin yirttiilmesine iliskin is

ve islemleri yerine getirmektedir.

Idari ve Mali Destek Hizmetleri Dairesi Baskanligi fonksiyonlari, yiiriittiigii

gorevler, kanun ve yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 11 birime ayrilmistir;
1. Insan Kaynaklar1 Birimi
2. Satin alma Birimi
3. Biit¢e Birimi
4. Arsiv Birimi
5. Mutemetlik ve Tahakkuk Birimi
6. Ayniyat Birimi
7. Sivil Savunma Birimi

8. Evrak Birimi



9. On Degerlendirme Birimi

10. Bakim idame Ulastirma Birimi

11. Yapi Insaat ve Teknik Hizmet Birimi

5.7.2.1 insan Kaynaklari Birimi

v

Kurumun insan kaynaklar1 ve ¢alisma politikalarinin olusturulmasi, insan kaynagi
planlamasi ve personel sisteminin gelistirilmesi ile ilgili mevzuat calismalarini

yuritmek.

Personel ihtiyaclarini tespit etmek, personel kaynaklarinin etkin ve verimli sekilde

kullanilmasini saglamak, Kuruma ait kadrolarin dagitim ve tahsis islemlerini yapmak.
Personel kariyer ve egitim planlarini hazirlamak, uygulamak ve degerlendirmek.
Personelin atama, nakil, sicil, terfi, emeklilik ve benzeri 6zliik islemlerini yiiriitmek.

Egitim planini hazirlamak, hizmet oOncesi ve hizmet ici egitim programlarini

diizenlemek ve uygulamak.

5.7.2.2 Satinalma Birimi

Biitce uygulama talimati cercevesinde;

v

Tiliketime yonelik mal ve hizmet alimlar1 kapsaminda; kirtasiye, biiro malzemesi,
periyodik yayin alimlari, su, temizlik malzemesi alimlari, enerji alimlari, akaryakit
alimlar, yiyecek icecek alimlari, laboratuvar malzemesi alimlar1 ve diger alimlar
yapmak.

Hizmet alimlarini (temizlik, giivenlik, yemek, servis gibi diger hizmet alimlarini)

gerceklestirmek.

Menkul mal, gayri maddi hak alim, bakim ve onarim giderlerini yapmalk,

v' Gayrimenkul mal bakim ve onarim giderlerini yapmak.

v/ Menkul mal alimlarini yapmak.

5.7.2.3 Biitc¢e Birimi

v

Disaridan saglanan fayda ve hizmetler kapsaminda mal ve hizmet alimlarina iliskin

O0demeye esas belgeleri hazirlamak.



v Personele ve kurum disindan gorevlendirilen kisilere ait 6demeye esas belgeleri

hazirlamak.

v Bilimsel nitelikli ve ruhsatlandirma komisyonlarinda gérevlendirilenlere yapilacak

o0demelere iliskin belgeleri hazirlamak.

5.7.2.4 Arsiv Birimi
v Istenilen dosyalari ilgili birime sevk etmek.

v Isibiten dosyalar elektronik ortamdan tekrar sevk ederek arsive gondermek.

5.7.2.5 Mutemetlik ve Tahakkuk Birimi
v Personelin 6zliik haklarina iliskin is ve islemleri ytiriitmek.

v Bilimsel komisyonlarakatilan hocalarin huzur hakki ve harcirahlarinailigskin evraklari

hazirlamak.

v Yurtici ve yurtdisi gorevlendirilen personelin harcirahlarina iliskin tahakkuk

evraklarini hazirlamak.

5.7.2.6 Ayniyat Birimi

v/ Harcama birimince edinilen tasinirlardan muayene ve kabulii yapilanlari cins ve
niteliklerine gore sayarak, tartarak, dlcerek teslim almak, dogrudan tiiketilmeyen ve

kullanima verilmeyen tasinirlari sorumlulugundaki ambarlarda muhafaza etmek.

v/ Tasmirlarin giris ve ¢ikisina iliskin kayitlari tutmak, bunlara iliskin belge ve cetvelleri

diizenlemek ve tasinir yonetim hesap cetvellerini konsolide gorevlisine gondermek.

v/ Ambar sayimini ve stok kontroliinti yapmak, harcama yetkilisince belirlenen asgari

stok seviyesinin altina diisen tasinirlar1 harcama yetkilisine bildirmek.

v/ Tasinir kayit ve kontrol yetkililerinin verimli bir sekilde ¢alismalarin1 saglamak,

gorev dagilimini ve takibini yapmak.

5.7.2.7 Sivil Savunma Birimi
v/ Kurumun sivil savunma planini hazirlamak.
v Sivil savunma ekipleri teskil ettirilerek bunlarin egitimlerini yaptirmak.

v Sivil savunma hizmetleri, korunma hizmetleri, kurtarma hizmetleri ile takip ve

harcamalarini, 6deneklerin biitge tekliflerini hazirlamak.



Kurum personelinden deprem, su baskinlari, yangin vb. gibi olaylara miidahale
amaciyla acil yardim ve kurtarma ekipleri olusturmak, olusturulan personelin

egitimlerini 6gretmen ve yardimci personel araciligiyla yaptirmak.

Bakanlar Kurulunca, 12.08.2002 tarihinde kabul edilen ve Resmi Gazete’de yayimlanan
“Binalarin Yangindan Korunmasi1 Hakkindaki Yonetmelik” hiikiimleri ¢ercevesinde,
isyerinde gerekli yangin onleyici tedbirleri almak, aldirtmak, malzemelerini temin
etmek, yangina ilk miidahale i¢in kat gorevlileri teskil etmek, gorev verilen personelin

egitimlerini yaptirmak.

5.7.2.8 Evrak Birimi

4

Kurumun genel evrak islemlerinin etkin ve diizenli bir sekilde yiiriitilmesini

saglamak.

Bakanligimiz evrak birimi kanaliyla ve Kurumun evrak birimine harici gelen

evraklarin elektronik kaydini yaparak ilgili birimlere intikalini saglamak.

Diger kamu kurum ve kuruluslar ile 6zel kuruluslarin, vatandas basvurularinin

elektronik evrak kaydini yapmak ve ilgili birimlere havalesini gerceklestirmek.

5.7.2.9 On Degerlendirme Birimi

Birim asagida belirtilen;

A N N U N N

Receteli beseri tibbi tirtinler
Regetesiz beseri tibbi tirtinler
Biyolojik urtinler
Biyoteknolojik/biyobenzer trtinler
Geleneksel bitkisel tibbi trtinler

Radyofarmasétik tibbi iirtinlerin degerlendirilmesini yapmaktadir.

Beseri T1ibbi Uriinler;

Ruhsat almak tlizere Kuruma sunulan basvuru dosyalarini niteligi yoniinden Beseri

Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi dogrultusunda degerlendirmek, basvurunun

sunulmasi gereken bilgi ve belgeler acisindan eksiksiz ve tam bir bagvuru olup olmadigi

hususunda 6n inceleme yapilmaktadir.



Ozel Tibbi Amach Gidalar;

Ozel tibbi amach gidalar kapsaminda degerlendirilen enteral beslenme iiriinleri ve tibbi
amacli bebek mamalari ile tibbi amagh beslenmede kullanilan triinlerin ithal izin ilk

basvurulari, yenileme ve liretim izin basvurularinin degerlendirilmesi yapilmaktadir.

5.7.2.10 Bakim Idame ve Ulastirma Birimi

237 Sayili Tasit Kanunu kapsaminda ulasim hizmetleri; 19 adet arag ve 18 adet personel
ile ylirtitilmustir.
Kurumumuz yonlendirme ve Call Center hizmetleri, hizmet alim yontemiyle alinan 30

personel tarafindan yuritilmiistir.

Personel tasima hizmetleri hizmet alimi yontemiyle ytirtitilmustr.

5.7.2.11 Yap1 insaat ve Teknik Birimi

Kurumun ana hizmet binasi ve Halk Sagligi Kurumu yerleskesindeki laboratuvarlar ve
Golbasilaboratuvarlari, is ocaklarinailiskin elektrik tesisati, icme ve pis su tesisati, telefon

tesisati, havalandirma ve 1sitma tesisatlar1 ile marangoz is ve islemleri ytlirtitmektedir.

Kurumumuzun mevcut bulunan 12 kisilik Sedef, 30 kisilik Yesim 12 kisilik ztimrtt 11
kisilik yakut, 12 kisilik safir ve 70 kisilik buiyiik toplant1 salonlarinin elektrik, elektronik
ve ag sistemleri ile goriintii kayit sistemlerinin bakim onarimlari ve salonlarda yapilacak

egitimlerin sevk ve idaresinin yapilmasina iligkin is ve islemler yliritmektedir.

Kurumumuzun ana hizmet binasi ve diger birimlerin nitelikli personelin miidahalesini
gerektiren islerinin (asansorler, otomatik kapilar, klima sistemleri) yillik bakim ve

onarimlari hizmet alim1 yontemiyle yaptirilmistir.

Destek Hizmetleri Baskan Yardimciligi, 2013 yilinda faaliyet alani kapsaminda

asagida belirtilen hizmetleri sunmustur;

v Insan Kaynaklar1 Birimi olarak 2013 yilinda 336 personelin naklen ve aciktan atama
usulil ile Kurumumuza atanmasi, 4 personel istifa, 8 personel emekli, 40 personel
de naklen olmak tizere toplam 52 personelin Kurumumuzdan ayrilisina iliskin is ve

islemler yuritilmiustir.
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Yazi isleri boliimiinde 2013 yilinda 2300 yazisma yapilmistir.
55 personelimize yesil pasaport almasi icin evrak diizenlenmistir.
551 personelin terfi, kadro ihdasi, hizmet birlestirme vs. islemleri yapilmistir.

Temizlik, giivenlik, personel servis tasima, soforlii arag kiralama, yemek hizmet alimy,

yonlendirme personeli alimi ihaleleri yapilmistir.

M kati tadilat ihalesi, laboratuvarlarin tadilat ve modernizasyon ihalesi yapilmistir.
Kirtasiye, biiro malzemeleri, laboratuvar kimyasal ve sarf malzemeleri gibi alimlar

yapilmistir.

Ruhsat alan Ilaclarin numaralandirilmas: yapilarak sisteme tanitimi yapilmustir.
Ruhsat numarasi verilen ila¢ dosyalarinin sirtliklar1 hazirlanarak ilgili yerlerine

kaldirilmistir.

Arsiv biriminde kullanilmayan dosyalar ayiklanarak ana depoya gonderilmis ve

bosalan raflara yeni dosyalar yerlestirilmistir.

Ana depoda bulunan arsive ait dosya ve klasorlerin Akyurt'daki yeni binaya sevki

saglanmistir.

Onceden Bakanlhigimiz biinyesinde bulunan ana depodaki dosya ve klasorlerin

Kurumumuz biinyesine devir teslimi yapilmistir.

Arsivde yer alan ruhsath Imal ve Ithal ilaglarin bulundugu raflar yeniden dizayn

edilmis daha diizgiin ve akici bir sekilde siralanmasi saglanmistur.

Evrak biriminden ruhsat birimine ¢ikartilan ila¢ basvuru dosyalarinin sadece Mod
1'i ruhsata ¢ikartilmakta, geri kalan modiiller ise arsive indirilmekte ve bu dosyalara

arsiv numarasi verilip sisteme tanitimi yapilmaktadir.

Ruhsat birimi bulundugu kattan bir list kata tasinmis ve bu tasinma isleminde
Ruhsat Biriminde bulunan ve islemi tamamlanan ila¢ dosyalar1 arsive indirilmis
ve diizenlenmesi saglanarak (Ruhsat almis ilaglarin numaralandirilmasi vs.) ilgili

yerlerine kaldirilmistir.
Gegmis donemlere ait yaklasik 200-250 bin ince dosya ilgili klasorlere takilmistir.

Personel maaslari, agiktan atanan ve maas 6deme donemi gectikten sonra gelen

personele ek maaslari1 ve maas farklar1 yapilmistir.



Personel maaslarinda yapilan maas degisiklikleri her ay say2000I otomasyon
programina girisleri yapilmistir. (terfi degisikligi, aile durum bildirim degisikligi,
icra, kira, dil tazminati, sendika ve personel baslayis ayrilislar: vs.)

Kurumumuza 2013 yilinda atanan 313 personele SGK sistemi iizerinden Ise Giris

Bildirgesi yapilip, aciktan atanan personele emekli sicil numaralar1 alinmistir.

Kurumumuzdan naklen giden 102 personele personel nakil bildirimi diizenlendi ve

SGK sistemi iizerinden Isten Ayrilis Bildirgesi yapilmistir.
Icra Miidiirliiklerinden gelen icra ve nafaka yazigmalarina cevap yazilmistir.

Uceraylik periyotlarla personelden kesilen sendika ve kirakesintilisteleri, sendikalara

ve Bakanligimiz Yonetim Hizmetleri Genel Mudirliigline gonderilmistir.

Hizmet binamizin y1l icerisindeki muhtelif 1sitma, sogutma, sihhi tesisat, aydinlatma

ve elektrik ariza ve bakim onarimlari gerceklestirilmistir.

Elektronik Arsiv Projesi kapsaminda, elektronik arsiv olusturulmasi i¢in Mart
2010’da baslatilan ila¢ firmalarinin tiriinlerine ait fiziksel arsiv dosyalarinin
taratilmasi islemleri sonucunda bugiine kadar 22 milyon sayfalik tarama islemi
gerceklestirilmistir. Dokiiman Yonetim Sistemi icerisinde yer alan, elektronik ruhsat
basvurularinin, yazisma/basvurularinveelektronikarsivintutuldugu “Belge Merkezi”,
ilgili birimlericin giincellenerek kullanima ac¢ilmistir. Taranan tiriin dosyalarinin Belge
Merkezi'ne aktarimi islemleri de halen ytirtitiilmektedir. Belge Merkezi'nin kesintisiz
calisabilmesi icin gerekli alt yap1 alimlar1 tamamlandiktan sonra datalarin Kuruma
kazandirilan yeni cihazlara aktarimi gercgeklestirilmistir. Taranan dokiimanlarin
aktarimi ve belge merkezinde iirtin dosyalarinin yasam dongiisiintin siirdiiriilmesine
iliskin calismalar devam etmistir. Ruhsat basvurularina ait iirtin dosyalarinin belge
merkezine diizgiin aktariminin otomatik olarak gerceklestirilmesine iliskin gerekli

diizenlemeler ve ¢alismalar Bilisim Dairesi Bagkanlig1 tarafindan yiirtitiilmistiir.

2013 yilinda elektrik kompanzasyon sistemine ilaveler yapilarak Kurumun reaktif
tiketim nedeniyle cezaya girmesi engellenmistir. Ayrica yil igerisinde 7 adet
dogrudan temin yontemi ve 1 adet ac¢ik ihale yontemi olmak tizere toplam 8 adet

yapim isi gerceklestirilmistir. Bu isler;
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Akyurt arsiv yapimi ve ¢elik raf alim isi,
Akyurt depo bélme isi,

6. Kat ve M kat1 oda bolme isi,

Asma kat ¢alisma alani bélme yapilmasi isi,

AN N Y U U N NN

Ana hizmet binas1 M kat1 onarimi a¢ik ihale yapim ve onarim isi,

Asma kat havalandirma agma cam ve kanat pencere agma isi,

Asma katta acik alanin c¢elik konstriiksiyonla kapatilmasi isi,

Hizmet binamizin kat girislerine otomatik kap1 yapilmasi isleridir.

Destek Hizmetleri Bagskan Yardimciliginin bazi faaliyetleri asagidaki tablolarda (tablo

14, 15,16) gosterilmistir.

Tablo 14: On Degerlendirme Birimi 2013 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

ISLEMIN TURU SAYISI

Ruhsatlandirma Stireci Baslatilan Dosya Sayisi 1.016
Kabul Edilmis Toplam Makbuz Sayis1 1.034
Reddedilen Bagvuru Sayisi 62

Toplam incelenmis Olan Basvuru Sayisi 1.572
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Tablo 15: Gelen Evrak Dagilim Cetveli

124

- ELEKTRONIK
is TiPi ORTAMDAN | TOPLAM
GELEN

ILAC FIRMALARI 10 1 58.079 58.090
DAHILI GELEN EVRAK 10 1 1.485 1.496
DIGER KAMU KURUMLARI 87 140 7.663 7.890
KOZMETIK FIRMALARI 0 0 3.292 3.292
RECETE 0 0 34.477 34.477
E-POSTA BASVURULARI 0 0 28 28
BIMER BASVURULARI 0 0 81 81
KARE KOD BILDIRIMLERI 0 0 1 1
VATANDAS BASVURULARI 1 1 934 936
DIGER OZEL FIRMALAR 5 57 2.953 3.015
ECZA DEPOLARI 0 0 45 45
SANAYI FIRMALARI 0 0 1.882 1.882
SAGLIK MESLEGI MENSUBU 0 0 337 337
SENDIKA VE DERNEKLER 1 2 320 323
KONTROL SUBE YURTDISI 0 6 21 27
VALILIKLER 0 2 2.765 2.767
IL SAGLIK MUDURLUKLERI 4 37 3.479 3.520
TIBBI CIHAZ FIRMALARI 0 0 14.320 14.320
DIGER 0 0 40 40
KURUM iCi 6 2 5.095 5.103
GENEL TOPLAM 124 249 137.412 137.785
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Tablo 16: Giden Evrak Dagilim Cetveli

I$ TiPI SAYI

iLAC FIRMALARI 111.177
DAHILI GELEN EVRAK 4.342
DIGER KAMU KURUMLARI 11.431
KOZMETIK FIRMALARI 5.697
RECETE 37.737
E-POSTA BASVURULARI 37
BIMER BASVURULARI 157
KARE KOD BILDIRIMLERI 1
KLINIK ARASTIRMA BASVURULARI 128
VATANDAS BASVURULARI 5.494
DIGER OZEL FIRMALAR 5.604
ECZA DEPOLARI 152
SANAYi FIRMALARI 3.934
SAGLIK MESLEGI MENSUBU 868
SENDIKA VE DERNEKLER 566
KONTROL SUBE YURTDISI 246
VALILIKLER 2.903
iL SAGLIK MUDURLUKLERI 14.814
TIBBI CIHAZ FIRMALARI 43.771
DIGER 29
KURUM iCi 3.272
TOPLAM 252.360

Ayrica SABIM/BIMER/SBN/BILGI EDINME kapsaminda toplam 4.507 bagvuru yapilmis
olup basvurularin tamamina cevap verilmistir.
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5.8 Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi

Gelisen Tiirk kamu yonetimi sisteminin en 6nemli halkalarindan biri olarak, mali is ve
islemleri ytiriitmekle birlikte, yeni kamu yonetimi anlayisinin idarelerde yerlestirilmesi

amaciyla calismalar da yapilmaktadir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu,
22.12.2005 tarih ve 5436 sayili Kanunun 15’inci maddesi ve diger mevzuatla strateji

gelistirme/mali hizmetler birimlerine verilen gorevleri yapmaktadir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi; fonksiyonlari, yiirtittiigii gérevler, kanun ve
yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 5(bes) birim ile hizmet vermektedir;

1. Biitce ve Performans Birimi

2. ¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi

3. Stratejik Planlama Birimi

4. Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi

5. Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 60’inc1 maddesi ile Strateji
Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelik ¢cercevesinde

Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 birimlerinin gorevleri asagida belirtilmistir;

5.8.1.Biit¢e ve Performans Birimi

Biitge ve Performans Biriminin temel gorevi, biitge ve performans programi fonksiyonunu

yuritmektir. Yonetmelige gore bu fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir;

Biitceyi hazirlamak;

Biitgenin hazirlanmasinda kullanilacak belge ve cetveller ile gerekli dokiimanlar
Kurumun ilgili harcama birimlerine gonderilir. Her bir harcama birimi biitge tekliflerini
hazirlayarak Baskanligimiz biinyesindeki Biitce ve Performans Birimine gonderir.

Harcama birimi temsilcileri ile goriismeler yapilarak Kurumun biitge teklifi hazirlanir.

Orta vadeli program, orta vadeli mali plan, stratejik plan, biltce cagrisi ve biitce
hazirlama rehberi, yatirim genelgesi ve yatirim programi hazirlama rehberi esas alinarak
hazirlanan Kurum biitce teklifi Ust Yonetici ve Bakan tarafindan imzalandiktan sonra

Maliye Bakanligina gonderilir.

Biitce islemlerinin gerceklestirilmesi ve kaydedilmesi ise Strateji Gelistirme
Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki Yonetmelik uyarinca su sekilde

gerceklestirilmektedir:



“Blitce islemleri, harcama birimleriyle koordinasyon saglanarak strateji gelistirme
birimleri tarafindan gergeklestirilir, kayitlari tutulur ve izlenir.
Biitce kayit ve islemleri, strateji gelistirme birimi yoOneticisinin veya yetki verdigi

personelin onayiyla gerceklestirilir ve idarenin harcama birimlerine a¢ik tutulur.”

Ayrintili finansman programini hazirlamak;

Kurum biitcesine ait ayrintili finansman programi hazirlanir. Maliye Bakanhginca vize
edilen ayrintili finansman programi icmal cetvellerine uygun olarak duzenlenen detay

cetveller Maliye Bakanligina gonderilir ve harcama birimlerine duyurulur.

Biitce islemlerini gerceklestirmek ve kayitlarini tutmak;

Odenek génderme, aktarma ve ekleme gibi biitce islemlerine iliskin yazigmalar, kayitlar
elektronik ve yazili ortamda tutularak dosyalanir. Odenek aktarimi y1li merkezi yénetim
biitce kanununun verdigi yetkiler ¢cer¢evesinde, aktarma yapilacak 6denegin % 20’sine
kadar 6denegi yetkimiz dahilinde, asan kismi ise Maliye Bakanligindan talep edilerek
gerceklestirilir. Odenek génderme islemi ise vize edilen ayrintili finansman programina
ve gelir gerceklesme durumuna gore tiger aylik dilimler halinde serbest birakilan 6denek

kadar tarafimizdan gonderilir.

Yatirnm programi hazirliklarinin koordinasyonunu saglamak, uygulama

sonug¢larim izlemek ve yillik yatirm degerlendirme raporunu hazirlamak;

Yatirim projelerini uygulayan harcama birimleri, yillik yatirim degerlendirme raporunun
hazirlanmasina dayanak teskil eden bilgi ve belgeleri strateji gelistirme birimlerine
gonderir. Yatirim projelerinin gerceklesme ve uygulama sonuglarina iliskin yillik yatirim
degerlendirme raporu, strateji gelistirme birimleri tarafindan hazirlanarak izleyen yilin

Mart ay1 sonuna kadar Sayistaya, Maliye Bakanligina ve Kalkinma Bakanligi’'na gonderilir.

Biitce uygulama sonugclarini raporlamak, sorunlari énleyici ve etkililigi arttirici

tedbirler iiretmek,

Idare faaliyetlerinin stratejik plan, performans programi ve biitce uygunlugunu

izlemek ve degerlendirmek.
Biitce ve performans biriminin 2013 yilina ait faaliyetleri su sekildedir;

v Biitce uygulamalarigergevesinde; 0denek aktarma, 6denek ekleme, 6denek gonderme,

revize ve tenkis islemleri yapilmistir.

v Biitceislemleriileilgili her tiirlii arastirma, inceleme, planlama ve yazisma yapilmistir.
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v Daire Baskanlhigimiz tarafindan 2014-2016 doénemi idare biitcesinin hazirhk
calismalarina yon verilmis; biitce hazirlama stirecinde kullanilacak belgeler, cetveller

ve gerekli dokiimanlar ile 2014 y1li biitgesi hazirlanmistir.

v Yatinm programinin hazirlanmasinda kullanilacak belgeler, cetveller ve gerekli
dokiimanlarla ilgili gerekli koordinasyon saglanarak 2014-2016 dénemi yatirim
programi hazirlanmistir.

v/ Harcama birimlerinin teklif ve ihtiyac¢lar1 dikkate alinarak ayrintili finansman
programi hazirlanarak Maliye Bakanligi'ma sunulmustur. Ayrintili finansman

programinin vize edilmesinden sonra 2013 y1li icerisinde uygulanmasi saglanmistir.

v Kurumumuzun 2012 Yili Yatirim Programi izleme ve Degerlendirme Raporu 2013 yili
Mart ay1 icinde hazirlanarak Sayistay Baskanligi'na, Maliye Bakanligi'na ve Kalkinma

Bakanligi'na gonderilmistir.

v/ 2013 Yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu hazirlanarak kamuoyunu

bilgilendirmek lizere yayimlanmistir.

Biitce hizmetlerine iliskin sayisal veriler asagidaki gibidir;

Tablo 17: Biitce ve Performans Birimi ile Ilgili Istatistikler

ISLEMIN TURU SAYISI

Odenek Gonderme Belgesi 75
Tenkis Belgesi 21
Odenek Ekleme Belgesi 2
Odenek Aktarma Belgesi 7
TOPLAM 105

5.8.2 i¢c Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi

Birim, yonetim sorumlulugu ¢ercevesinde, harcama birimleri ve Strateji Gelistirme Daire
Baskanlig1 tarafindan yerine getirilen 6n mali kontrol faaliyetlerini yiiriitmektedir. On
mali kontrol faaliyeti, 6deme emri ve eki belgelerin ilgili mevzuata gore 6deme dncesi

kontroliintiin yapilmasindan olusmaktadir. Harcama birimleri tarafindan gergeklestirilen;
v Maas Odemeleri
v Harcirah Kanunu uyarinca yapilan 6demeler

v 4734 sayih Kamu [hale Kanunu ile yapilan alimlara iliskin 6demeler



v Diger 6demeler

Odeme o6ncesi kontroliiniin gergeklestirilmesi amaciyla harcama birimlerince birime

gonderilir.

Yapilacak kontroller;

v Idarenin biitgesi,

v Biitce tertibi,

v Kullanilabilir 6denek tutari,

v Ayrintili finansman programi,
v Merkezi Yonetim Biitge Kanunu

v Merkezi Yonetim Harcama Belgeleri Yonetmeligi ve diger ikincil mevzuat hiikiimlerine,
uygunluk yonlerinden yerine getirilir. Mali karar ve islemler, harcama birimleri
tarafindan kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasi1 a¢isindan

da kontrol edilir.

Odemeler ile ilgili mevzuata gore gerekli incelemeler yapilarak mevzuata aykiri tespit
edilen is ve islemleri harcama birimlerine bildirmekle sorumludur. Yapilan kontroller, i¢
Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslar ile On Mali Kontrol Islemleri Yonergesi

cercevesinde gerceklestirilmektedir.

Kurumun faaliyete baslamasiyla harcama birimleri ile Strateji Gelistirme Daire
Baskanhiginca yiiriitillecek 6n mali kontrol faaliyetlerine iliskin “On Mali Kontrol
Islemleri Yonergesi” hazirlanmis olup, 18.04.2012 tarihinde yiiriirliige konulmustur. On

Mali Kontrol islemleri Yonergesi kapsaminda;

v/ Taahhiitevrakive sozlesme tasarisinin kontrolii; Harcama birimlerinin harcamay
gerektirecek taahhiit evraki ve sodzlesme tasarilar1 belirlenen limitleri asmasi
durumunda kontrole tabidir. S6z konusu yonergeye gore, harcama birimlerinin
ihale kanunlarina tabi olsun veya olmasin harcamay1 gerektirecek taahhiit evraki ve
sozlesme tasarilarindan tutar1 mal ve hizmet alimlari i¢in bir milyon Tiirk Lirasina
kadar (1.000.000.-TL), yapim isleri icin iki milyon Tiirk Lirasi ve iistii tutarlar
(2.000.000.-TL) 6n mali kontrole tabidir. Bu tutarlara katma deger vergisi dahil

degildir.



v Odenek Génderme Belgeleri islemlerinin kontrolii; Biitce 6deneklerinin dagitimi
odenek gonderme belgesiyle yapilir. Odenek gonderme belgeleri harcama yetkilisi
tarafindan imzalandiktan sonra kontrol edilmek iizere Strateji Gelistirme Daire
Baskanligina gonderilir. Ancak, harcama birimlerince 6denek génderme belgelerinin
e-biitce sistemi iizerinden diizenlenmesi durumunda, islemlerde kolaylik saglamak
lizere 6denek gonderme belgesi yerine 6denek gonderme belgeleri icmali gonderilir.
Odenek gonderme belgelerinin harcama birimlerince e-biitce sistemi iizerinden
diizenlenmesi durumunda, Strateji Gelistirme Daire Baskanliginca e-biitge tizerinden
O0denek kayit ve dagitim islemlerine onay verilmesi, 6deneklerin 6n mali kontrol

isleminin yapildig1 ve uygun goris verildigi anlamina gelir.

v Odenek Aktarma islemleri; 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile
Merkezi Yonetim Biitge Kanunu uyarinca Kurum biitcesi icinde yapilacak aktarmalar,
harcama birimlerinin talebi tlizerine Baskanligimizca hazirlanir ve iist yoneticinin

onayina sunulmadan 6nce kontrol edilerek en gec iki is glinii icinde sonu¢landirilir.

v Kadro Dagitim Cetvellerinin Kontrolii; Kadro dagilim cetvelleri, 190 sayil1 Genel
Kadro ve Usulii Hakkinda Kanun Hiikmiinde kararname ve Kadro Ihdas Serbest
Birakma ve Kadro degisikligi ile Kadrolarin Kullanim Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonetmelik hiikiimleri ¢cergevesinde, Maliye Bakanlig1 ve Devlet Personel Baskanligi
ile uygunluk saglandiktan sonra Bagkanligimiz I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol birimince

kontrol edilir.

v Seyahat Karti Listelerinin Kontrolii; 6245 sayili Harcirah Kanunu'nun 48’inci
maddesi uyarinca Icisleri, Maliye ve Ulastirma Bakanliklar tarafindan miistereken
belirlenen esaslar cercevesinde, seyahat karti verilecek personel listesi, harcama
birimlerinin teklifi Gizerine i(; Kontrol ve On Mali Kontrol birimince, ilgili mevzuat
ile idare tarafindan yapilan diizenlemelere uygunluk ve biitce 6deneginin yeterliligi
yoniinden en ge¢ li¢ is giinli icinde degerlendirilerek kontrol edilir. Uygun goriilmeyen

talepler, ayni siire icinde gerekgeli bir yaziyla ilgili birime gonderilir.

v Yan Odeme Cetvellerinin Kontrolii; 657 sayilh Devlet Memurlar1 Kanunu ile bu

Kanunun ek gecici 9 uncu maddesi kapsamina giren idarelerde istihdam edilen Devlet
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memurlarindan, hangi isi yapanlara ve hangi gérevde bulunanlara zam ve tazminat
O0denecegi, 6denecek zam ve tazminatin miktarlari ile 6deme usul ve esaslarina iliskin
olarak anilan Kanunun 152’inci maddesine dayanilarak yuriirlige konulan Bakanlar
Kurulu Karari uyarinca, zam ve tazminat 6demesi yapilacak personelin kadro ve
gorev unvanlari, siniflari, dereceleri, sayilar1 ve hizmet yerleri ile bunlara uygun
olarak édenecek zam ve tazminatin miktarlarini gésteren listeler I¢ Kontrol ve On

Mali Kontrol Birimimizce kontrol edilir.

v Odeme Emri Belgeleri ve Eklerinin On Mali Kontrol Islemleri: Mali islemlerde;
uygulama birliginin saglanmasi ve risk unsurlar1 dikkate alinarak, harcama
birimlerinin asagida belirtilen ekonomik kodlardan yapacaklar1 6demelere ait (6n
o0deme dahil) 6deme emri belgelerinden; 100.000 Tiirk Lirasini(Katma Deger Vergisi
hari¢) asan 6deme emirleri ve eki belgeler, harcama yetkilisince imzalanmadan 6nce
Baskanlik tarafindan, biitce siniflandirilmasi ve ilgili mevzuat hiiktimlerine uygunluk
yoniinden 6n mali kontrole tabi tutulur. (4734 sayih Kamu [hale Kanununun istisnalar
bashikli 3'lincii maddesinin (e) bendinde belirtilen tiizel kisiliklerden temin edilen

mal ve hizmet alimlar haric)

Tablo 18: On Mali Kontrole Tabi Harcamalar

EKONOMIK KODLAR ON MALi KONTROLE TABI HARCAMALAR

Tuketime Yonelik Mal ve Malzeme Alimlari

03.2 (Sehir sebekesi su bedeli, dogalgaz bedeli ve
elektrik bedeli haric)

03.5 Hizmet Alimlar1 (Haberlesme Giderleri harig)

03.6 Temsil ve Tanitma Giderleri

Menkul Mal, Gayri Maddi Hak Alim, Bakim ve

03.7
Onarim Giderleri
03.8 Gayrimenkul Mal Bakim ve Onarim Giderleri
053 Kar Amaci Giitmeyen Kuruluslara Yapilan
' Transferler
06 Sermaye Giderleri (2942 Sayili Kamulastirma

Kanunu kapsaminda yapilan harcamalar haric)
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Birim tarafindan 6n 6deme, 6deme emri ve eki belgeler en gec¢ 5 is giinii icinde kontrol
edilir. Mali Karar ve islemlerin uygun goriilmesi halinde, muhasebe islem fisinin veya
odeme emrinin sol alt kosesindeki béliime “kontrol edilmis ve uygun goriilmustiir.”
serhi diisiilerek, mali karar ve islemin uygun gértilmemesi halinde ise nedenleri ac¢ikca

belirtilen bir goriis yazisi yazilarak ilgili harcama birimine gonderilir.
i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Biriminin 2013 yilina ait faaliyetleri su sekildedir;

v/ Kurumun 2013 mali yilina ait harcamalarinin 6n mali kontrol islemleri yerine
getirilmistir. Gelir, gider, varlik ve yilikiimliltklere iliskin mali ve mali olmayan
karar ve islemler, idarenin biitcesi, biitge tertibi, kullanilabilir 6denek tutari, ayrintili
finansman programlari, Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ve diger mali mevzuat

hiikiimlerine uygunluk yonlerinden kontrol edilmistir.

v/ Malikanunlarlailgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda tist ydnetici ve harcama
yetkililerine talep ettikleri konularda gerekli bilgiler saglanmis ve danismanlik

hizmeti verilmistir.

v Harcama birimleri tarafindan diizenlenen 6denek gonderme belgeleri ve Daire
Baskanligimiz tarafindan yapilan aktarma islemleri sonucunda diizenlenen 6denek

gonderme belgelerinin 6n mali kontrol islemi gerceklestirilmistir.

v Insan kaynaklarinca kontrol edilmek iizere Daire Baskanhigimiza génderilen kadro
dagilim cetvelleri, kadro ihdas ve kadro degisikligi cetvellerinin 6n mali kontrol
islemi gerceklestirilmistir.

v Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinin hazirlanmas i¢in 18.12.2013
tarihli Ust Yonetici Oluru ile biitiin daire baskanlarinin katihmiyla I¢ Kontrol Eylem
Plan1 Hazirlama Grubu, Kurum Baskan Yardimcilari, Strateji Gelistirme Daire Baskani
ve Hukuk Miisavirinin katilmiyla da i¢ Kontrol izleme ve Yonlendirme Kurulu

olusturulmustur.

v ¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinin hazirlanmasina iliskin bir takvim
olusturulmus, bu kapsamda Kamu i¢ kontrol Standartlar1 acisindan mevcut durum

tespiti calismalari baslatilmistir.



5.8.3 Stratejik Planlama Birimi

Birimin temel gorevi, stratejik yonetim ve planlama fonksiyonlarini yliritmektir. Bu

fonksiyon altinda asagidaki gorevler yerine getirilmektedir;

v Idarenin stratejik planlama ¢alismalarina yonelik bir hazirlama programi olusturmak,
idarenin stratejik planlama siirecinde ihtiya¢ duyulacak egitim ve danismanlik
hizmetlerini vermek veya verilmesini saglamak ve stratejik planlama c¢alismalarini

koordine etmek,

Stratejik planlamaya iliskin diger destek hizmetlerini ytriitmek,
Idare faaliyet raporunu hazirlamak,

Idare misyonunun belirlenmesi ¢alismalarini yiiriitmek,

[darenin iistiinliik ve zayifliklarini tespit etmek,

NN

Idare faaliyetleri ile ilgili bilgi ve verileri toplamak, tasnif etmek, analiz yapmak.

Stratejik planlama calismalarinin koordinasyonu gorevi Strateji Gelistirme Birimlerinin

Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelik kapsaminda su sekilde ytrutilmektedir;

“Stratejikplaninhazirlanmasi,giincellenmesiveyenilenmesicalismalarindakoordinasyon
gorevi strateji gelistirme birimleri tarafindan yurutulir. Strateji gelistirme birimleri
tarafindan yapilacak stratejik plan hazirlik ¢calismalarina idarenin diger birimlerinin
temsilcilerinin katilimi saglanir. Stratejik planlama ¢alismalarinda 5018 sayili Kamu
Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’'nun 9’uncu maddesi uyarinca yapilan diizenlemelere

de uyulur.”

Idare faaliyet raporunun hazirlanmasi ise Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul

ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelik uyarinca su sekilde yiirttilmektedir;

“Faaliyet raporlari, 5018 sayilh Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu'nun 41’inci
maddesi ve bu maddeye dayanilarak yapilan diizenlemelere uygun bir sekilde hazirlanir.
Harcamabirimleritarafindan hazirlanan birim faaliyet raporlari, idare faaliyet raporunun
hazirlanmasinda esas alinmak iizere, strateji gelistirme birimlerine gonderilir. Strateji
gelistirme birimleri tarafindan harcama birimleri arasinda koordinasyon saglanarak
idare faaliyet raporu hazirlanir ve tist yonetici ile bagly, ilgili veya iliskili bulunulan bakan

tarafindan onaylanir.”



Stratejik Planlama Biriminin 2013 y1l faaliyetleri su sekildedir;

v Kurumumuz (2013-2017) Stratejik Plani, Strateji Gelistirme Daire Baskanligimizin
koordinatorligiinde Bakanligimiz Stratejik Planina paralel olarak hazirlanarak
Kalkinma Bakanligi, Maliye Bakanligi, Sayistay Baskanligi ve Saglhik Bakanligina
gonderilmis olup ayrica Kurumun web sitesinde yayimlanmistir. Stratejik Planimiz,
3 stratejik amag¢ ve 13 hedeften olusmaktadir. S6z konusu 13 hedefe ulasilip
ulasilmadigi ile ulasma diizeyini 6l¢meye yonelik olarak ise 51 performans gostergesi
olusturulmustur. Stratejik planlama calismalar iist yonetici karari ile baslatilmis,
calismalara tiim birimlerin katilimi istenmis ve tiim calisanlarin katilimi saglanmaistir.
Bu amagla tiim birimlerden Kurumu ve c¢alistiklar1 birimleri taniyan, alaninda
uzmanlasmis deneyimli personel arasindan stratejik planlama ekibi kurulmus ve

tiim yetkililerin katilimi ile stratejik plan olusturulmustur.

v Ildiizeyinde hazirlanacak olan stratejik plan pilot uygulama siireci kapsaminda; genel
mudurliikler, bagh kurum/kuruluslar ve 4 pilotilin katilimi ile 30 Eyliil 2013 tarihinde
Ankara’da toplanti gergeklestirilmistir. S6z konusu toplantiya Kurumumuzu temsilen
Strateji Gelistirme Daire Baskanligl diizeyinde katiim saglanmistir. Toplantida
Bakanlik Stratejik Planinda yer alan hedefler, hedefe yonelik stratejiler ve faaliyetler

lizerinde calisilarak il diizeyinde yapilabilecek olan faaliyetler belirlenmistir.

v Il Stratejik Planlar1 hazirligi kapsaminda, il diizeyinde yapilabilecek olan faaliyetlere
son halinin verilmesi amaciyla, Kurumumuz tarafindan Bakanlik Stratejik Planinda
yer alan ve il diizeyinde toplanabilecek performans gostergelerinin belirlenmesine
yonelik Strateji Gelistirme Daire Baskanlhigimizda toplanti gergeklestirilmistir.
Bu toplanti sonucunda Il diizeyinde gerceklestirilecek faaliyetler ve performans

gostergelerineiliskin Kurumumuz goriisii olusturularak Bakanligimiza génderilmistir.

v/ Onuncu Kalkinma Planina (2014-2018) iligkin olarak eylem plani hazirlik ¢alismalari

gerceklestirilmigtir.

v Strateji Gelistirme Daire Baskanhgimizin “2012 Yihi Birim Faaliyet Raporu”

hazirlanarak Mart 2013’te list yonetime sunulmustur.



v Gorev alanimiz gergevesinde; Baskanligimiz tarafindan Kurumumuz birimlerine,

faaliyet raporu hazirlama siirecinde bilgi ve danismanlik hizmetleri verilmistir.

v Kurumumuzun “2012 Yili idare Faaliyet Raporu” harcama birimlerinden gelen faaliyet
raporlar cercevesinde hazirlanmis; ilgili kurumlara génderilmis ve kamuoyunun

bilgisine sunulmustur.

v/ 2013 yili birim faaliyet raporu hazirliklarina baslanilmasi icin “Birim Faaliyet

Raporlarini Hazirlama Rehberi” diizenlenerek harcama birimlerine gonderilmistir.

5.8.4 Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi
Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelige gore

Yonetim Bilgi Sistemi fonksiyonu kapsaminda ytirttilecek gorevler sunlardir;

v Yonetim bilgi sistemlerine iliskin hizmetleri varsa ilgili birimlerle is birligi i¢inde

yerine getirmek,
v/ Yonetim bilgi sisteminin gelistirilmesi ¢alismalarini yiirtitmek,

v Istatistiki kayit ve kalite kontrol islemlerini yapmaktir.

Yo6netim Bilgi Sistemleri Biriminin 2013 yili faaliyetleri su sekildedir;

Mali veya mali olmayan her tiirlii kaynagin, faaliyetler sonucunda elde edilen ¢iktilar
veya ulasilan hedeflerin zaman siireleri itibariyla nicel ve nitel yapida kayit altina
alinmasi yoniindeki ¢alismalara diger birimlerle isbirligi icinde devam edilmistir. Bu
verilerin raporlama ve analiz imkani saglayacak bilesenler icerecek sekilde ilgili veri
alanlarina kaydedilmesine, list yonetim ile diger birimlerin karar alma siireglerinde

ihtiyac duymalar1 halinde erisimlerine agik bulunmasina 6zel bir 6nem gosterilmektedir.

5.8.5 Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 60. maddesi uyarinca genel
biitce kapsami disindaki idarelerde muhasebe hizmetlerini yiirtitmek mali hizmetler
biriminin goérevleri arasindadir. Bu baglamda, Kurumumuzun muhasebe hizmetleri
Daire Baskanligimiz eliyle yiiriitiilmektedir. Hali hazirda bu birimimizin gérevi de mali
hizmetler fonksiyonu altinda yer alan muhasebe, kesin hesap ve raporlama fonksiyonunu
yerine getirmektir. Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkindaki

Yonetmelik uyarinca bu fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir:

v Genel biit¢e kapsami disindaki idarelerde muhasebe hizmetlerini yiirtitmek,



v Biitge kesin hesabin1 hazirlamak,

v/ Mal yonetim donemine iliskin icmal cetvellerini hazirlamak,

v/ Mali istatistikleri hazirlamak,

v Tasinir konsolide gorevlisi eliyle taginir islemleri yerine getirmek.

Mubhasebe hizmetlerinin yiiriitiilmesi gorevi Strateji Gelistirme Birimlerinin Caligma Usul ve

Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“9.12.1994 tarihli ve 4059 sayili Kanun hiikiimleri sakli kalmak kaydiyla, genel biitce
kapsamindaki kamu idarelerinin muhasebe hizmetleri Bakanlik tarafindan, genel biitge
kapsami disindaki kamu idarelerinin muhasebe hizmetleri ise bu idarelerin strateji gelistirme
birimleri tarafindan yiiritiiliir. Muhasebe hizmetleri, Kanun ve ilgili mevzuat ¢ercevesinde,

mubhasebe yetkilileri tarafindan yerine getirilir.

Idareler, muhasebe birimlerini, atanan veya goérevlendirilen muhasebe yetkililerini, gérev
alanlarin1 ve bunlara iliskin degisiklikleri, en ge¢ bes is giinii i¢cinde Sayistaya ve Maliye
Bakanligr'na bildirir”

Gelirlerin tahakkuku, gelir ve alacaklarin takip ve tahsili gorevi de Muhasebe, Kesin Hesap ve
Raporlama Birimi tarafindan yerine getirilmektedir. S6z konusu gérev Yonetmelikte su sekilde

diizenlenmistir;

“Idare gelirlerinin tahakkuku, gelir ve alacaklarin takibi ve genel biit¢e kapsami diginda
kalan idarelerde bu gelir ve alacaklarin tahsil islemleri, ilgili mevzuatinda dzel bir diizenleme

bulunmadig: takdirde, strateji gelistirme birimleri tarafindan yiiritilir.

Idarelerin islemleri sonucunda, herhangi bir gelir tahakkuku veya gelir ve alacaklarin takip ve
tahsilini gerektiren bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, gereginin yapilmas: amaciyla ilgili

birim tarafindan strateji gelistirme birimlerine bildirilir”

Taginir ve taginmaz kayitlarinin tutulmasi gorevi Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul

ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“Idarenin miilkiyetinde veya idareye tahsisli olan ya da idarenin kullaniminda bulunan
taginir ve tasinmazlar ile bunlara iligkin islemlerin kaydi ilgili mevzuatinda belirlenen kisiler
tarafindan tutulur. Taginir kayitlar1 idarenin birimleri bazinda diizenlenerek mevzuatinda
belirlenen siirede strateji gelistirme birimlerine gonderilir. Strateji gelistirme birimleri
tarafindan bu kayitlar idare bazinda konsolide edilir ve tasinmaz kayitlar1 da eklenerek icmal

cetvelleri hazirlanir”

Biitce kesin hesabinin hazirlanmas: ve biit¢e uygulama sonuglarinin raporlanmasi da bu
birimin gorevleri arasindadir. S6z konusu gorevler Strateji Gelistirme Birimlerinin Caligma

Usul ve Esaslar1 Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;
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“Biit¢e kesin hesabi, biitce uygulama sonuglar1 dikkate alinarak strateji gelistirme birimleri

tarafindan hazirlanir.

Merkezi yonetim kapsamindaki kamu idarelerinin biit¢e kesin hesaplari, Maliye Bakanlig
tarafindan belirlenen usul ve esaslar cercevesinde strateji gelistirme birimleri tarafindan
hazirlanarak, ist yonetici ve bagly, ilgili ya da iliskili bulunulan bakan tarafindan onaylanir ve

kesin hesap kanun tasarisina dahil edilmek tizere Maliye Bakanligina gonderilir.

Mahalli idareler ve sosyal giivenlik kurumlarinin biit¢e kesin hesaplari ilgili mevzuatinda yer

alan hiikiimlere gore diizenlenir.

Biit¢e uygulama sonuglarina iliskin her tiirlii rapor, cetvel ve belge strateji gelistirme birimleri
tarafindan hazirlanir. Genel biitce kapsamindaki idarelerde, muhasebe hizmetleri sonucunda
diizenlenen mali tablolarin bir 6rnegi muhasebe yetkilileri tarafindan strateji gelistirme

birimlerine gonderilir”
Mali istatistiklerin hazirlanmasi gorevi Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“Merkezi yonetim kapsamindaki kamu idarelerinin mali istatistiklerinin hazirlanmasina
dayanak teskil eden istatistiki bilgiler strateji gelistirme birimleri tarafindan hazirlanarak

Maliye Bakanligina gonderilir”

Birim faaliyetleri ile ilgili istatistiki bilgiler asagidaki tabloda goriildiigt gibidir;

Tablo 19: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi Ile Ilgili Istatistikler

ISLEMIN TURU SAYISI
1 Yevmiye 5.391
2 Acgilan Kisi Borcu Dosyasi 32
3 Acilan Icra Dosyasi (A¢ilan 97,0denen 16) 97
4 Acilan Nafaka Dosyasi (Agilan 5, Odenen 4) 5
5 Veznemizde Bulunan Kesin Teminat Sayisi 28
6 Kefalete Tabi Personel 10
Maas Odemesi yapilan Personel (Aralik 2013
7 Itibariyla) (Maas Odemesi Yapilan 806, Ayliksiz 806*
Izinli Personel Sayis1 28 Top: 834'tiir.)

*Kadrolu personelden iicretsiz izinde olanlar dahil edilmemistir.
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Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminin 2013 y1li faaliyetleri su sekildedir;

v

Gelirlerin tahsili, giderlerin hak sahibine 6denmesi, para ve para ile ifade edilebilen
degerler ile emanetlerin alinmasi, saklanmas;, ilgililere verilmesi, gonderilmesi ve
diger tiim mali islemlere iliskin kayitlar gerceklestirilmis olup raporlanma islemleri

tamamlanmistir.

2013 maliyiliicinde toplam 5.391 adet yevmiye kaydi yapilarak muhasebe hizmetleri
yerine getirilmistir.

Ana hesap ve buna iliskin vadeli hesaplarimizin bankadan alinan giinliik ekstreye

uygun olarak say2000i sisteminde muhasebe kayitlar1 olusturulmustur.

Kamu Haznedarlar1 Genel Tebligi c¢ergevesinde Kurumumuz gelirlerinin

degerlendirilmesi islemleri yapilmistir.

2012 Yili Yonetim Donemi Hesabina iliskin belgeler hazirlanarak istenilen stireler
icerisinde Sayistay Baskanligina gonderilmistir.

Kurumumuza ait tasinirlarin amortisman islemleri yapilmis olup, birimlerin tasinir

yOnetim hesabi cetvelleri ile say2000i arasinda mutabakat saglanmistir.

Kurumumuz 2012 yii Kesin Hesabi1 hazirlanarak Maliye Bakanligi ve Sayistay

Bagskanlig1 ve TBMM Baskanligina gonderilmistir.

Hazineden yapilacak olan nakit talepleri internet tizerinden belirtilen stireler icinde

yapilmis ve nakit islemleri takip edilmistir.

Kurum personeline ve harcama yetkilisi mutemetlerine biitce ici ve blitce disindan
yapilan tiim avans ve krediler say2000i sisteminden takip edilerek mahsup islemleri

yapilmistir.

Birimimiz veznesinde tiim nakdi islemler ve teminat mektuplarinin tahsilat ve iade

islemleri gerceklestirilmistir.



6. YONETIM ve IC KONTROL SISTEMIi

5018 sayil1 Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu uyarinca stratejik yonetim anlayisinin
benimsenmesi, siire¢ yonetiminin hayata gecirilmesi, performans esasl biitgeleme ile
stratejik planin iliskilendirilmesi ve en énemli unsur olan ve tiim bu sistemlerin saglikl

calismasini saglayacak etkin ve etkili bir i¢ kontrol yapisinin kurulmasi gerekmektedir.
I¢ Kontrol; idarenin amaglarina, belirlenmis politikalara ve mevzuata uygun olarak;

v Faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde yiirttiilmesini,

v/ Muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini,

v/ Mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak iretilmesini,
saglamak tuizere idare tarafindan olusturulan organizasyon, yontem ve strecle i¢

denetimi kapsayan mali ve diger kontroller biitiintidiir.

I¢ kontroliin idarenin yénetim sorumlulugunda olmasi nedeniyle, merkezi uyumlasgtirma

birimleri tarafindan yapilan diizenlemeler disinda idarece;
v Stratejik planin uygulanmasina yonelik faaliyetlerin tanimlanmasj,

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

\

Siirecler, stire¢ sahipleri ve sorumlularin tanimlanmasi,

N

Personelin gorev, yetki ve sorumluluklari ile kontrol prosediirlerinin belirlenmesi,

N

Kurumun amag, hedef ve politikalarinin yerine getirilmesinde karsilasilacak risklere

iliskin risk yonetiminin planlanmasi,

v Etkilesimli bir bilgi yonetim sisteminin kurulmasi ve bir iletisim ag1 ile kontrol listeleri

ve kontrol 6z degerlendirme formlarinin olusturulmasi gerekmektedir.

Siireglerin tanimlanmasi ve bu slreglere iliskin risklerin belirlenmesi i¢ kontrol
sisteminin temelini olusturmaktadir. Ancak etkin, 6nleyici, tespit edici ve diizeltici kontrol
faaliyetleri sayesinde riskler kontrol altina alinarak kurumun hedefleri dogrultusunda

faaliyetlerini siirdirmesi saglanabilecektir.
Bu dogrultuda;

v I¢ kontrol, yénetim sorumlulugu cercevesinde siirekli ve sistematik bir sekilde
yuritiilerek bir yonetim araci olarak kullanilmakta ve riskli alanlar tespit edilerek bu

alanlarda kontroller yogunlastirilmaktadir.

v Bilindigi tizere 5018 sayii Kanun, idarelere tahsis edilen kaynaklarin etkin,

ekonomik ve verimli kullanilmasini, faaliyetlerin fayda maliyet ve etkinlik analizine



dayandirilmasini, i¢ kontrol sisteminin yerlestirilmesini, hesap verilebilirlik ve mali
saydamligin saglanmasinin ve bu sorumluluklarin gergeklestirilmesi icin gerekli

karar destek sistemlerinin olusturulmasini 6ngérmektedir.

On mali kontrol, harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda
yapilan kontroller ile Strateji Gelistirme Daire Baskanligl tarafindan yapilan
kontrolleri kapsamaktadir. On mali kontrol siireci, Kurumumuzun gelir, gider, varlik ve
yukiimliliiklerine iliskin mali karar ve islemlerin hazirlanmasi, yiiklenmeye girisilmesi,
is ve islemlerin gerceklestirilmesi ve belgelendirilmesinden olusmaktadir. Bu karar ve
islemlerinbiitce, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek, ayrintili finansman programi, merkezi
yonetim biitce kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu, kaynaklarin etkili,

ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasi kontrollerinden olugsmaktadir.

Harcama birimlerinde islemlerin gergeklestirilmesi 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 Maliye
Bakanliginca belirlenmistir. Kamu idareleri, bu standart ve yontemlere aykir1 olmamak
sartiyla bu konuda diizenleme yapabilmektedir. Kurumumuzda da bu konu ile ilgili

diizenleme yapilmis ve On Mali Kontrol islemleri Yonergesi hazirlanarak yayimlanmustir.

Harcama birimlerinde 6deme emri belgeleri {izerinde gerceklestirme gorevlisi
tarafindan yapilan 6n mali kontrol isleminden sonra, evraklar Strateji Gelistirme Daire
Baskanlhiginin I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince kontrol edilmekte ve 6denmek
lizere Strateji Gelistirme Daire Baskanligi biinyesindeki Muhasebe Kesin Hesap ve
Raporlama Birimine iletilmektedir. Bu baglamda 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili
Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile Maliye Bakanlhg tarafindan yayimlanan i¢
kontrol ve On Mali Kontrole iliskin usul ve esaslar ¢ercevesinde hazirlanan Kurumun On
Mali Kontrol islemleri Yénergesine gore yiiriitiilmiistiir. Odeme icin ise Muhasebe Kesin
Hesap ve Raporlama Birimine gelen 6deme emri ve eki belgeler ise 5018 sayili Kamu
Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun 61. maddesi ve ilgili mevzuata gore 6deme 6ncesi

kontrol yapilarak muhasebe yetkilisince muhasebe ve kayit islemleri ger¢eklestirilmistir.

2013 y1linda, taahhiit evraki ve sozlesme tasarilari, 6denek gonderme belgeleri, 6denek
aktarma islemleri, I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince siiresi icerisinde kontrole tabi

tutulmus ve islem dosyalari ilgili harcama birimlerine gonderilmistir.

Yonetim ve i¢ kontrol sisteminin gelistirilmesi kapsaminda gergeklestirilen faaliyetlerden
biri de, Kurumun (2013-2017) stratejik planinin hazirlanmasidir. Bu kapsamda, Kurum
Stratejik Plan1 web sitemizde yayimlanarak kamuoyuna duyurulmustur. S6z konusu

stratejik planla, Kurumumuzun faaliyetleri incelenmis, Kurum diizeyinde SWOT (GZFT)



analizi gercgeklestirilmis, misyon, vizyon ve temel degerler belirlenmistir. Buna dayali

olarak stratejik hedefler, maliyet ile performans gostergeleri olusturulmustur.

Stratejik plan hazirlik siirecinin belirlenmesinde “Kamu Idareleri Icin Stratejik Planlama
Kilavuzu” esas alinmistir. Stire¢ boyunca katilimciliga 6zel bir 6nem verilmis, i¢ ve dis

paydaslarin katilimina ve fikirlerin alinmasina dikkat edilmistir.

5018 sayii Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 55 inci maddesi ile Kamu
Idarelerinde etkili ve yeterli bir i¢ kontrol sisteminin kurulmasi zorunlu hale gelmistir.
Ayrica 31.12.2005 tarihli ve 260403 lincii miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
Ic Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslarin 8 inci maddesinde iist
yoneticilerin i¢ kontrol sisteminin kurulmasi ve gozetilmesinden, harcama yetkilisinin
ise gorev ve yetki alanlar cercevesinde, idari ve mali karar ve islemlere iliskin olarak i¢
kontroliin isleyisinden sorumlu olduklari belirtilmistir. Bu hiikiimlere istinaden, Maliye
Bakanligi Kamu i¢ kontrol Standartlarina Uyum konulu 02.12.2013 tarih ve 10775 sayih
genelge yayimlanmis ve bu genelge ile kamu kurumlarindaki i¢ kontrol ¢alismalari
degerlendirilmis ve yapilmasi gerekenler agiklanmistir. Bu genelge ile Kamu idarelerinin
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planlarini en ge¢ en ge¢ 31.12.2014 tarihine
kadar hazirlamalar1 6ngoriilmis olup i¢ kontrol calismalari ile ilgili her yil tist yonetici

tarafindan ilgili Bakana bilgi verilmesi zorunlulugu getirilmistir.

Bu dogrultuda tiim birimlerimizin katiimiyla ve Strateji Gelistirme Daire Baskanligi
koordinatorliiglinde, i¢ kontrol sistemlerinin kurulmasi, eylem planinin hazirlanmasi,
standartlarinin uygulanmasi1 ve gelistirilmesi konularinda 17.12.2013 tarihli

bilgilendirme toplantisi yapilarak i¢ kontrol ¢calismalar: baslatilmistir.

Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinin hazirlanmasi ve i¢ kontrol
standartlarinin olusturulmasi icin 18.12.2013 tarihli Ust Yénetici Oluru ile biitiin daire
baskanlarinin katiimiyla I¢ Kontrol Eylem Plami Hazirlama Grubu, Kurum Baskan
Yardimcilari, Strateji Gelistirme Daire Baskani ve Hukuk Miisavirinin katihmiyla da Ig¢
Kontrol izleme ve Yonlendirme Kurulu olusturulmustur. Ayrica i¢ Kontrol Standartlarina
Uyum Eylem Planinin hazirlanmasina iliskin bir takvim olusturulmus, bu kapsamda

Kamu i¢ kontrol Standartlar agisindan mevcut durum tespiti calismalar: baslatilmistir.

Baskanligimiz, faaliyetlerin etkili, ekonomik, verimli ve mevzuata uygun bir sekilde
yurutilmesini, varlik ve kaynaklarin korunmasini, muhasebe kayitlarinin dogru
ve tam olarak tutulmasini, mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir

olarak tretilmesini saglamak amaciyla kapsaml bir yonetim anlayisiyla faaliyetlerini

ylriitmektedir.



I - AMAC ve HEDEFLER

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

kurum olmay1 hedeflemektedir.
Bu kapsamda, Kurumun stratejik amag ve hedefleri sunlardir;
STRATEJIK AMAC 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak;

v STRATEJIK HEDEF 1.1 Uriinlerle ilgili bagvurularin bilimsel yéntemlere ve belirlenmis
standart prosediirlere gore degerlendirilmesini saglayarak alinan/alinacak kararlarda

tutarhligl artirmak.

v STRATEJIK HEDEF 1.2 Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi gecerliligi

olan yontemler kullanmak.

v STRATEJiK HEDEF 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli

irln arzina katki saglamak.

v STRATEJIK HEDEF 1.4 Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak
amaclyla sorun odakli denetim anlayisiyla birlikte risk odakli denetim anlayisini

gelistirmek.

v STRATEJiK HEDEF 1.5 Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine

yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini saglamak.

STRATEJIK AMAC 2: Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli énlemleri almak,
iriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi icin farkindalik yaratarak biling

diizeyini yiikseltmek;
v STRATEJIK HEDEF 2.1 Akila ila¢ kullanimini yayginlastirmak.

v STRATEJIK HEDEF 2.2 Uyar sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iliskin istenmeyen

etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak.

v STRATEJIK HEDEF 2.3 Saghk ¢alisanlarinin biling diizeyini artirmak.



STRATEJIK AMAC 3: Kurumsal miikemmelligi saglamak;

v STRATEJIK HEDEF 3.1 Kurum calismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimcihig

artirmak.
v STRATEJIK HEDEF 3.2 Kurum is siireclerini etkinlestirmek.

v STRATEJiK HEDEF 3.3 Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini

gliclendirmek.
v STRATEJIK HEDEF 3.4 Kurum ici iletisimi gelistirmek.

v STRATEJIK HEDEF 3.5 Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu

gerceklestirmek.

Goruldugi gibi Kurumumuzun (2013-2017) yillari igin stratejik planda, 3 stratejik amaci,
13 stratejik hedefi bulunmaktadir. idarede yiiriitiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir
yandan gelecegi planlayarak, sonu¢ odakli bir ydonetim anlayisina yonelik somut adimlar

atilmasi, diger yandan planda tespit edilen amag ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.

Kurumun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;
Dokuzuncu Kalkinma Plan1 (2007 - 2013)

Saglik Bakanligi Stratejik Plan1 (2013-2017)

Kurum Stratejik Plan1 (2013-2017)

Vizyon 2023 Strateji Belgesi

Tiirkiye'nin AB Miiktesebatina Uyum Programi (2007-2013)
Orta Vadeli Program

Orta Vadeli Mali Plan

2013 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu

N N N N Y N NN

02.11.2011 tarihli ve 663 sayili Saglhik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve

Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname

v 2012/3305 sayili Yatirnmlarda Devlet Yardimlar1 Hakkinda Karar



v/ Gumrtuk Birligi tiyeligimiz ve AB tiyelik siirecimizin gerektirdigi ilag, tibbi cihaz ve

kozmetige iliskin tiim AB mevzuati
v Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik

Dokuzuncu Kalkinma Plani “istikrar icinde bliyliyen, gelirini daha adil paylasan, kiiresel
olcekte rekabet giiciine sahip, bilgi toplumuna déniisen, AB’ye liyelik i¢cin uyum siirecini
tamamlamis bir Tiirkiye” vizyonuna sahiptir. Planin; rekabet giiciinlin arttirilmasi,
isttihdamin arttirilmasi, beseri gelisme ve sosyal dayanismanin giliglendirilmesi, bolgesel
gelismenin saglanmasi ve kamu hizmetlerinde kalite ve etkinligin arttirilmasi olmak
lizere bes ekonomik ve sosyal gelisme ekseni bulunmaktadir. Planda yer alan; “kamu
idarelerinde yonetim kalitesinin gelistirilmesi icin y6netim kararlarinin orta ve uzun
vadeli bakis acisi ile sekillendirilmesi, amag¢ ve hedeflere dayali, sonu¢ odakli yonetim
anlayisinin ve biitcelemenin gelistirilmesi, kamu hizmetlerinin arzinda, yararlanici
taleplerine duyarliligin arttirilmasi, katihmcilik ve hesap verme sorumlulugunun tesis
edilmesini temin etmek iizere, plan doneminde tiim kamu idarelerin stratejik plan
hazirlayarak uygulamaya koyacaklar1” hitkmii tizerine Kurumumuzda stratejik planlama
calismalar1 baslatilmis ve 2013 - 2017 Stratejik Planimiz tamamlanarak kamuoyuna

duyurulmustur.

Kurumumuzda, faaliyetine basladigi 2012 yili Mart ayindan itibaren stratejik plan
calismalar1 baslatilmistir. Stratejik planlamanin basarisi ancak Kurumun tiim ¢alisanlari
tarafindan planin sahiplenilmesi ile miimkiin olacagi diisiincesinden hareketle stratejik
planlama c¢alismalar1 list yonetici karari ile baslatilmis, ¢alismalara tiim birimlerin
katilimi istenmis, boylece tim c¢alisanlarin katilim1 saglanmistir. Stratejik Planlama,
Kurum iginde belirli bir birimin ya da grubun isi olarak gériilmemis, tiim yetkililerin,
idarecilerin ve her diizeydeki personelin katkisi, ortak g¢abasi ve destegi alinarak
tamamlanmistir. Bu amagla tiim birimlerden Kurumu ve ¢alistiklar1 birimleri taniyan
alaninda uzmanlasmis deneyimli personel arasindan stratejik planlama ekibi kurulmus
ve tiim yetkililerin katilimi ile Kurumumuz 2013-2017 stratejik plan1 Aralik 2013’te
yayimlanmistir. Stratejik plan hazirlik stirecinde Kurum ¢alisanlari, i¢ ve dis paydaslarla

toplantilar gergeklestirmis, goriis diistince ve beklentileri hakkinda anketler uygulanmais,



stratejiler belirlenirken bu beklentiler de dikkate alinmistir. Ayrica vizyon, misyon
ve degerlerin belirlenmesi asamasinda beyin firtinasi teknigi kullanilmis daha sonra
belirlenen stratejiler hakkinda tiim ¢alisanlarin, i¢ ve dis paydaslarin goriisleri alinmistir.

Boylece tiim galisanlarin i¢ ve dis paydaslarin katilimi saglanmistir.

Orta Vadeli Programin (2012 - 2014) amac: tlkemizin refah seviyesinin arttirilmasi,
nihai hedefi dogrultusunda; biiyiimeye istikrar kazandirmak, istihdami arttirmak ve
kamu dengelerini iyilestirmek olarak belirlenmistir. Orta Vadeli Program, Dokuzuncu
Kalkinma Planina paralel gelisme eksenlerine yer vermistir. Kurumumuz ac¢isindan
makroekonomik politikalar ekseni altinda yer alan, “kamu harcama” politikas1 6nemlidir.

Bu basligin altinda Kurumumuz agisindan 6nemli bir politika bulunmaktadir:

“Saghk hizmetleri ve harcamalarinda etkinligin saglanmasi amaciyla; saglhik
hizmetlerinin kalitesinden édiin verilmeksizin, gereksiz ila¢ ve hizmet kullanimini

onlemek iizere ilag ve tedavi harcamalari daha akilci hale getirilecektir.”

Bilindigi gibi Kurumumuz, akilciilag kullanimini temine yonelik faaliyetlerde bulunmakla
da gorevlendirilmistir. Akilci ila¢ kullanimu ile ila¢ harcamalarinda gereksiz harcamalar
onlenecek ve kamu saglik harcamalarinda azalma yasanacaktir. Deginildigi gibi Orta
Vadeli Programin gelisme eksenleri, Dokuzuncu Kalkinma Plani ile paraleldir. Beseri
Gelisme ve Sosyal Dayanismanin Giiclendirilmesi ekseni de bu bakimdan énemlidir.
Programda s6z konusu eksene iliskin olarak; Saglik Sisteminin Gelistirilmesi basliginda,
llaglarin etkin ve bilingli kullanimini saglamak amaciyla saglik hizmet sunucularina ve
vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetlerinin ve gerekli denetimlerin artirilacagi
yer almaktadir. Bu politikalar1 gerceklestirmeye yonelik Kurumumuz stratejik planinda
“Risklerin en aza indirilmesi i¢in gerekli 6nlemleri almak, iirtinlerin dogru kullaniminin
saglanmast igin farkindalik yaratarak biling diizeyini ylikseltmek” stratejik amaci

belirlenmistir.

Diger taraftan, stratejik planimiz hazirlanirken Vizyon 2023 Strateji Belgesinde, saglik
sektoriine iliskin ongortler de dikkate alinmistir. Ayrica, Kurumumuz temel politika ve
oncelikleri, Tlrkiye'nin AB Miiktesebatina Uyum Programi (2007-2013) cercevesinde
cikarilmis mevzuatlarda yer alan seffaf ve hesap verilebilir yeni kamu mali yonetimi

anlayisi da esas alinarak belirlenmistir.



Kurumun temel politika ve dncelikleri;

v

llaglarin etkin ve bilingli kullanimini saglamak amaciyla saglik hizmet sunucularina

ve vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli denetimlerin arttirilmas;,

Yapilan tiim mevzuat ¢alismalarinda veya tiim yeni uygulamalarda sektér ve konu
ile alakall tim kamu kurumlarinin goriisiiniin alinarak uygulamanin etkinliginin

saglanmasi,

AB komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik tirtinlerle ilgili yiirtittiigii siire¢ ve calismalari

takip ederek gerekli standartlarin olusturulmasi,

Ilag, biyolojik ve tibbi tiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasiicin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amagla bilgi toplamak, kayit altina almalk,
degerlendirmek, Diinya Saglhk Orgiitii Uppsala Izleme Merkezi’nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu tirtinlerin yol

acabilecegi zarari en az diizeye indirmek i¢cin gerekli tedbirlerin alinmasi,

Piyasadasirkiile edenila¢larin eczane ve ecza deposu seviyesinde piyasa kontrollerini

yapmak, kalite uygunsuzlugu saptananila¢larin piyasadan toplatilmasinin saglanmasi,

Sahte ilag¢ ve/veya yasadisi uyusturucu ilaglarin yapiminin énlenmesi ve takibi icin
ila¢g liretim yerlerinde bulunan ekipmanlara ait bilgilerin kayit altina alinmasinin

saglanmasi,

Calisanlarinkatilimiile sistemin etkinligi ve gelistirilmesiyoniinde, destek stireglerinin

her asamasinda siireglerin performanslarinin stirekli olarak iyilestirilmesi,

v Akila ila¢ kullaniminin gelistirilmesi,

v Yerli Ilag gelistirilmesi amaciyla bilimsel ¢alismalarin desteklenerek bu kapsamda

S N S S

yerli ila¢ sanayinin tesvik edilmesi,

Bakanligin yeniden yapilandirilmast kapsaminda Kuruma iliskin mevzuat

calismalarinin tamamlanmasi,

Paydas memnuniyetinin en list diizeyde tutulmasi,

Faaliyetlerin uygun fiziki sartlarda yerine getirilmesi,

Tibbi cihazlarin yurt icinde iiretimine yonelik destek saglanmasi,

Uluslararasi standartlara uygun olarak saglik denetiminin yapilmasi ve belgelendirme

hizmetinin sunulmasi.



TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2013 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

I11. FAALIYETLERE ILISKiN BILGi VE DEGERLENDIRMELER

A-MALI BILGILER

Kurumun 2013 yil biitgesi, biitce uygulama sonuglar1 ve temel mali tablolara iliskin

aciklamalar asagida sunulmustur;

1. Biit¢ce Uygulama Sonugclari

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2013 yih Merkezi Yénetim Biitce Kanunu ile
79.208.000,00 TL 6denek tahsis edilmistir. Y1l icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme

islemlerinden sonra toplam biit¢e 6denegi, 72.711.001,00 TL olmustur.

2013 Mali Yiliicerisinde 7 adet 6denek aktarma, 2 adet 6denek ekleme, 21 adet tenkis ve

75 adet 6denek gonderme olmak iizere toplam 105 adet biitge islemi gerceklestirilmistir.

1.1 Biitge Giderleri

Kurumun 2013 y1l1 biitce 6denek ve harcamalari, fonksiyonel siniflandirma ve ekonomik

siniflandirmanin 1 incive 2 ncidiizeylerine gore asagidayeralan tablolarda gosterilmistir;

Tablo 20: Fonksiyonel Siiflandirmaya Gére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

KESINTILi . . TOPLAM
KBO’YEGORE | .. g
L BASLANGIC TOPLAM ODENEGE GORE
BT ODENEGI ODENEK SRR ggfﬁﬂ/“) HARCAMA
(KBO) R ORANI (%)
01. GENEL KAMU
, , 50.561.000,00 45.459.000,00 29.332.465,81 58,01 64,53
HiZMETLERI
03. KAMU
DUZENI
) _ 336.000,00 336.000,00 331.287,56 98,60 98,60
VE GUVENLIK
HiZMETLERI
07. SAGLIK
, , 28.311.000,00 26.916.001,00 25.430.628,39 89,83 94,48
HiZMETLERI
TOPLAM 79.208.000,00 | 72.711.001,00 | 55.094.381,76 69,56 75,77
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TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2013 YILI IDARE FAALIYET RAPORU

2013 yilinda 6zel biitgeli olan Kuruma, genel kamu hizmetleri icin baslangicta
50.561.000,00 TL o6denek verilmis olup yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme
islemlerinden sonra toplam 6denek 45.459.000,00 TL olmustur. S6zkonusu 6denegin
29.332.465,81 TL’lik kismi kullanilarak toplam 6denegin % 64,53 oraninda harcama
gerceklestirilmistir.

Kuruma, saglik hizmetleri i¢in ise baslangicta 28.311.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 26.916.001,00
TL olmustur. S6z konusu 6denegin 25.430.628,39 TL’'lik kismi kullanilarak toplam

odenegin % 94,48 oraninda harcama gergeklestirilmistir.

Tablo 21: Ekonomik Smiflandirmanin Birinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama
Tablosu

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

TOPLAM ODENEK HARCAMA “ARCA(IO"'/OI; ORANI

HARCAMA KALEMI
01. PERSONEL GIDERLERI 24.460.000,00 24.428.290,07 99,87
02. SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA
. 4.003.000,00 3.981.391,28 99,46
DEVLET PRIMI
GIDERLERI
03. MAL VE HiZMET ALIM
. . 20.340.000,00 14.785.702,47 72,69
GIDERLERI
05. CARI TRANSFERLER 908.001,00 708.043,35 77,98
06. SERMAYE GIDERLERI 23.000.000,00 11.190.954,59 48,66
TOPLAM 72.711.001,00 55.094.381,76 75,77

2013 yilinda toplam Kurum biitcesi 72.711.001,00 TL olarak gerceklesmistir. Toplam
o0denegin 55.094.381,76 TL'lik kismi kullanilarak toplam 6denegin %75,77 oraninda
harcama gergeklestirilmistir. Tablo 22’de gorildigi iizere harcama kalemleri
icerisinde en yiiksek harcama toplam 6denegin %99,87 oraninda personel giderlerinde

gerceklestirilmistir.
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Sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi giderleri toplam 6denegi y1l igerisinde yapilan
ekleme ve diisiilme islemleri ile 4.003.000,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin
%99,46 sina tekabiil eden 3.981.391,28 TL’si harcanmistir.

Mal ve hizmet alim giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme
islemleri ile 20.340.000,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %72,69 una tekabiil
eden 14.785.702,47 TL’si harcanmustir.

Cari transferler toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
908.001,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %77,98 ine tekabiil eden 708.043,35

TL’si harcanmuistir.

Sermaye giderleri toplam 6denegi y1l icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
23.000.000,00 TL olarak gerceklesmistir. 2013 yili1 yatirim ihtiyaglarinin karsilanabilmesi
amaciyla saglik sektori icin tahsis edilen s6z konusu toplam 6denegin 11.190.954,59
TL’si harcanmistir. Harcama tutar1 2013 yili toplam yatirim 6deneklerimizin %48,66’s1na

tekabiil etmektedir.

Grafik 5: 2013 Yili Biitce Odeneklerinin Kullanim Orani

2013 YILI BUTCE ODENEKLERININ KULLANIM ORANI (%)

99,87

) /

m 01- PERSONEL GIDERLERI

m 02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET PRiMi
GIDERLERI

© 03-MAL VE HiZMET ALIM
GIDERLERI

m 05 CARi TRANSFERLER

& 06- SERMAYE GiDERLERI

99,46

ETOPLAM
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Tablo 22: Biitce Giderlerinin Toplam Harcama Icindeki Pay1

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

HARCAMA KALEMi HARCAMA TOPLAM HARC/(&(;:;X ICINDEKI PAYI

01. PERSONEL GIDERLERI 24.428.290,07 44,33%
02. SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA

o , 3.981.391,28 7,23%

DEVLET PRiMi GIDERLERI

03. MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI 14.785.702,47 26,84%
05. CARI TRANSFERLER 708.043,35 1,29%
06. SERMAYE GIDERLERI 11.190.954,59 20,31%
TOPLAM 55.094.381,76 100,00%

Harcama kalemlerinin toplam harcama igerisindeki payina bakildiginda en ytiksek pay1
%44,33 ile personel giderlerinin aldig1, %26,84 ile mal ve hizmet alim giderlerinin ise

ikinci en yiiksek pay1 aldig1 goriilmektedir.

Grafik 6: 2013 Yih Biitge Giderlerinin Toplam Harcama I¢indeki Pay:

2013 YILI BUTCE GIiDERLERININ TOPLAM HARCAMA iCiNDEKi PAYI (%)

M 01- PERSONEL GIDERLERI

M 02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET PRIMi
GIDERLERI

¥ 03-MAL VE HIZMET ALIM
GIDERLERI

M 05 CARI TRANSFERLER

M 06- SERMAYE GIDERLERI
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2013 yili biitge giderlerinin toplam harcama i¢indeki paylarina bakildiginda, toplam
harcamanin %44,33’liik kismini personel giderleri, %7,23’liik kismini sosyal glivenlik
kurumlarina devlet primi giderleri, %26,84’lik kismini1 mal ve hizmet alim giderleri,
%1,29’'luk kismini1 cari transferler ve %?20,31’lik kismini ise sermaye giderleri

olusturmaktadir.

Tablo 23: Ekonomik Smiflandirmanin ikinci Diizeyine Gére Odenek ve HarcamaTablosu

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2013 YILI BUTCE GERCEKLESMESI

KESINTILi o TOPLAM
KBO'YEGORE | . .~ .= .
L BASLANGIC TOPLAM ODENEGE GORE
AT ODENEGI ODENEK SBRTELA ggzgf‘m HARCAMA
(KBO) - ORANI (%)
01. PERSONEL GIDERLERI 23.237.000,00 | 24.460.000,00 24.428290,07 | 105,13 99,87
01.1 Memurlar 23.237.000,00 24.460.000,00 24.428290,07 105,13 99,87
02. SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA
o ) 4.107.000,00 4.003.000,00 3.981.391,28 96,94 99,46
DEVLET PRiMi GIDERLERI
02.1 Memurlar 4,107.000,00 4,003.000,00 3.981.391,28 96,94 99,46
03. MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERi 21.441.000,00 | 20.340.000,00 14785.702,47 | 68,96 72,69
03.2 Ttiketime Yonelik Mal ve Malzeme Alimlart | 4.375.000,00 4.375.000,00 2.951.785,97 6747 67,47
03.3 Yolluklar 4,690.000,00 3.589.000,00 2.029.118,30 4326 56,54
034 Gorev Giderleri 1.397.000,00 1.397.000,00 444258,99 31,80 31,80
03.5 Hizmet Almlari 10.219.000,00 10.219.000,00 8.807.888,97 86,19 86,19
03.6 Temsil ve Tanitma Giderleri 160.000,00 160.000,00 13.714,31 8,57 8,57
e T 365.000,00 304329,86 64,07 83,38
ve Onarim Giderleri
O Epali Ol e B 125.000,00 235.000,00 234,606,07 187,68 99,83
Giderleri
05. CARI TRANSFERLER 423.000,00 908.001,00 708.043,35 167,39 77,98
05.1 Grev Zararlart 0,00 503.000,00 503.000,00 0,00 100,00
05.3 Kar Amaci Giitmeyen Kuruluglara Yapilan 2300000 386.000,00 18671458 14 837
Transferler
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05.6 Yurt Digina Yapilan Transferler 0,00 19.001,00 18.328,77 0,00 96,46

06. SERMAYE GIDERLERI 30.000.000,00 | 23.000.000,00 | 11.190.954,59 | 37,30 48,66
06.1 Mamul Mal Ahmlart 19.440.000,00 | 12.020.982,89 | 10.098.967,61 | 51,95 84,01
06.3 Gayrimaddi Hak Almlart 10.160.000,00 | 10.160.000,00 | 272.969,87 2,69 2,69

06.6 Menkul Mallarmn Bilyiik onarim Giderleri 200.000,00 213.897,42 213.897,42 106,95 100,00
06.7 Gayrimenkul Biiyiik Onarim Giderleri 200.000,00 605.119,69 605.119,69 302,56 100,00
TOPLAM 79.208.000,00 | 72.711.001,00 | 55.094.381,76 | 69,56 75,77

Kuruma tahsis edilmis olan serbest kadrolarin yil icerisinde doldurulmasi ile personel
sayis1 artmis ve bu nedenle personel giderleri ve sosyal giivenlik kurumlarina devlet

primi giderleri toplam 6deneginin tamamina yakini harcanmistir.

Diger taraftan, 03.2 tiiketime yo6nelik mal ve malzeme alimlar1 toplam 6deneginin
%67,47’si, yolluklar toplam 6deneginin %56,54'i, gorev giderleri toplam 6deneginin
%31,80’i, 03.5 hizmet alimlar1 toplam 6deneginin %86,19'u, 03.6 temsil ve tanitma
giderleri toplam 6deneginin %8,57’si, 03.7 menkul mal, gayrimaddi hak alim, bakim ve
onarim giderleri toplam 6deneginin %83,38’i, 03.8 gayrimenkul mal bakim ve onarim
giderleri toplam 6deneginin %99,83’(i, 05.3 kar amaci glitmeyen kuruluslara yapilan
transferler toplam 6deneginin %48,37’si, 06.1 mamul mal alimlar1 toplam 6deneginin
%384,01’i, 06.3 gayrimaddi hak alimlar1 toplam 6deneginin %2,69'u ve 06.7 gayrimenkul

biiylik onarim giderleri toplam 6deneginin ise tamami harcanmistir.

1.2 Biitge Gelirleri

Kurum, Merkezi Yonetim Biitcesi kapsaminda 5018 sayil1 Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanun’a ekli II sayili cetvelde yer alan 6zel biitceli idareler arasinda yer aldigindan
giderler, hazine yardimi ve 6z gelirler kullanilarak finanse edilmistir.

Tablo 24: Kurumun Gelir Durumu

KURUMUN GELIRLERI

(TL)

HAZINE YARDIMI OZ GELIRLER TOPLAM

2013 2.980.000,00 61.755.580,17 64.735.580,17
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Tablo 25: 2013 Yili Planlanan Gelir ve Gergeklesme Durumu

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(2013 Yihi Gelir Biitgesi Gerceklesmeleri)

GELIR KALEMLERI OIS lgﬁli\':{‘ANAN GE%{(:,}E::(E;;EN
GELIR

ANALIZ VE LABORATUAR GELIRLERI 11.042.000,00 14.273.733,30 | -3.231.733,30
ILAG RUHSAT GELIRLERI 32.800.000,00 30.581.984,74 | 2.218.015,26
URUN KAYIT GELIRLERI 11.028.000,00 9.500.911,11 1.527.088,89
UROUN SERTIFIKA GELIRLERI 4.500.000,00 3.932.494,78 567.505,22
KITAP YAYIN VB. SATI$ GELIRLERI 124.000,00 4.875,00 119.125,00
IDARI PARA CEZALARI 0,00 26.433,38 -26.433,38
FAIZ GELIRLERI 714.000,00 2.934.434,81 -2.220.434,81
BAGIS VE YARDIMLAR! 0,00 446.228,15 -446.228,15
DIGER GESITLI GELIRLER 0,00 54.484,90 -54.484,90
HAZINE YARDIMLARI 19.000.000,00 2.980.000,00 | 16.020.000,00
TOPLAM 79.208.000,00 64.735.580,17 | 14.472.419,83

(&

TC Sagik Bakonkg:

2013 YiliMerkezi Yonetim Blitce Kanunuile 19.000.000 TL'lik hazine yardimi1 6ngoriilmiis
ancak ihtiya¢ dahilinde 2.980.000 TL’si Kurumumuz biit¢esine aktarilmistir. Planlanan

gelir %81,73 oraninda gerceklesmistir.

Tablo 26: 2013 Yih Biitge Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay:

2013 YILI KURUMUMUZ GELIRLERI TOPLAM GELIR

iCINDEKI PAYI
GELIiR KALEMLERI TOPLAM (%)
ANALIZ VE LABORATUAR GELIRLERI 14.273.733,30 22,05
ILAC RUHSAT GELIRLERI 30.581.984,74 47,24
URUN KAYIT GELIRLERI 9.500.911,11 14,68
URUN SERTIFIKA GELIRLERI 3.932.494,78 6,08

! Bakanhigimizin diger birimlerinden bedelsiz devredilen tasinirlara iliskin gelirlerdir.
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KITAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERI 4.875,00 0,01
IDARI PARA CEZALARI 26.433,38 0,04
FAIZ GELIRLERI 2.934.434,81 4,53
BAGIS VE YARDIMLAR! 446.228,15 0,69
DIGER CESITLI GELIRLER 54.484,90 0,08
HAZINE YARDIMLARI 2.980.000,00 4,60
TOPLAM 64.735.580,17 100,00

2013 yili butge gelirlerinin toplam gelir icindeki paylarina bakildiginda, toplam gelirin
%?22,05’lik kismi1 analiz ve laboratuvar, %47,24’lik kismi ila¢ ruhsat, %14,68’lik kismi
triin kayit, % 6,08’lik kismu iirtin sertifika, % 4,53’lik kism1 faiz gelirleri ve % 0,08’lik

kismini ise diger gelirler olusturmaktadir

Grafik 7: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir I¢indeki Pay:

HAZINE YARDIMLARI
DIGER CESITLi GELIRLER
BAGIS$ VE YARDIMLAR
FAiZ GELIRLERI

iDARI PARA CEZALARI B TOPLAM GELIR

iCINDEKi PAYI
i (%)
KiTAP YAYIN VB. SATIS...
URUN SERTIFiKA GELIRLERI
URUN KAYIT GELiRLERI 14,68%
iLAC RUHSAT GELIRLERI 47,24%

ANALIZ VE LABORATUAR... 22,05%

T T T T 1

T
0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00%

Grafikte goriildiigi gibi Kurum gelirlerinin yaklasik yarisi kadar ila¢ ruhsat gelirleri

olusturmaktadir.

1. Bakanligimizin diger birimlerinden bedelsiz devredilen tasinilarlara iliskin gelirlerdir.
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1.3 Muhasebe Tablolar:

Kurumun 2013 y1l1 kesin mizani ve bilangosu tablo 27 ve 28’de goriildigii gibidir;

Tablo 27: 2013 Mali Yili Kesin Mizani

100 | KASA HESABI 79.736,14 75.645,69 409045 0,00
102 | BANKA HESABI 251.947.134,5 204.642.770,04 47.304.364,48 0,00
103 R 0 P MDERAY SR 57.454.762,85 57.454.762,85 0,00 0,00
HESABI
108 | (-) DIGER HAZIR DEGERLER HESABI 75.645,69 75.645,69 0,00 0,00
120 | GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 1.177.792,66 572.796,50 604.996,16 0,00
140 | KISILERDEN ALACAKLAR HESABI 644.383,58 620.862,79 23.520,79 0,00
150  |{LK MADDE VE MALZEME HESABI 3.415.239,62 2.009.131,05 1.406.108,57 0,00
160 | 1§ AVANS VE KREDILERI HESABI 4.100.772,20 4.100.772,20 0,00 0,00
161 | PERSONEL AVANSLARI HESABI 4239.622,04 4.239.622,04 0,00 0,00
162 | BUTGE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 2.686.684,70 1.198.591,99 1.488.092,71 0,00
197 | SAYIM NOKSANLARI HESABI 24.687,71 24.687,71 0,00 0,00
253 | TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 27.992.024,84 9.380.099,05 18.611.925,79 0,00
254 | TASITLAR HESABI 176.675,73 0,00 176.675,73 0,00
255 | DEMIRBASLAR HESABI 20.476.542,94 2.203.869,60 20.272.673,34 0,00
257 | BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI (-) 1.788.053,64 20.111.331,09 0,00 18.323.277,45
260 | HAKLAR HESABI 386.358,08 0,00 386.358,08 0,00
268 | BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI(-) 0,00 386.358,08 0,00 386.358,08
294 g?&%ﬁ%&ﬁgfﬁ“ VEMADDL 118.188,05 118.188,05 0,00 0,00
299 | BIRIKMIS AMORTISMANLAR HESABI (-) 118.188,05 118.188,05 0,00 0,00
330 | ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 51.544,00 51.544,00 0,00 0,00
333 | EMANETLER HESABI 8.246.575,91 8.252.555,22 0,00 5979,31
360 | ODENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 3.042.974,37 337407843 0,00 331.104,06
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l:(?:l? Hesap Adi Borg Alacak Borg Artik Alacak Artik
” ggsE;CEK SOSYAL GUVENLIK KESINTILERI 624499509 624499508 000 000
500 | NET DEGER HESABI 3.548.225,07 6.402.702,8 0,00 285447781
570 ?gﬁﬁiﬁLﬁgsi]ﬁ?MLU SN 59.014.708,45 118.029.416,90 0,00 59.014.708,45
590 | DONEM OLUMLU FAALIYET SONUCU HESABI 59.014.708,45 68.377.609,39 0,00 9.362.900,94
600 | GELIRLER HESABI 67.346.314,40 67.346.314,40 0,00 0,00
630 | GIDERLER HESABI 62.147.478,07 62.147.478,07 0,00 0,00
690 | FAALIYET SONUCLART HESABI 67.303.778,31 67.303.778,31 0,00 0,00
800 | BUTCE GELIRLERI HESABI 66.654.752,74 66.654.752,74 0,00 0,00
805 | GELIR YANSITMA HESABI 66.654.568,24 66.654.568,24 0,00 0,00
810 ggngIGEHRLERINDEN RET VE IADELER 1.917.666,90 1.917.666,90 0,00 0,00
830 | BUTGE GIDERLERI HESABI 55.243.433,32 55.243.433,32 0,00 0,00
835 | GIDER YANSITMA HESABI 55.043.433,32 55.243.433,32 0,00 0,00
895 | BUTCE UYGULAMA SONUCLARI HESABI 121.747.628,83 121.747.628,83 0,00 0,00
900 | GONDERILECEK BUTGE ODENEKLERI HESABI 114.053.968,75 114.053.968,75 0,00 0,00
901 | BUTGE ODENEKLERI HESABI 113.419.654,46 113.419.654,46 0,00 0,00
902 | BUTGE ODENEK HAREKETLERI HESABI 84.891.332,40 84.891.332,40 0,00 0,00
903 | KULLANILACAK ODENEKLER HESABI 84.891.332,40 84.891.332,40 0,00 0,00
904 | ODENEKLER HESABI 84.891.332,40 84.891.332,40 0,00 0,00
905 | ODENEKLI GIDERLER HESABI 55.094.381,76 55.094.381,76 0,00 0,00
910 | TEMINAT MEKTUPLARI HESABI 1.686.441,82 356.100,00 1.330.341,82 0,00
911 Eg‘s/gf LA (NS 356.100,00 1.686.441,82 0,00 1330.341,82
948 iﬁgiﬁg}g :]gINA [ZLENEN 32.693.182,3 300.960,68 32.392.221,55 0,00
949 E&ﬁgﬁ%ﬁ;ﬁm LB ALK 300.960,68 32,693.182,23 0,00 32.392.221,55
TOPLAM: 1.654.605.028,18 | 1.654.605.028,18 | 124.001.36947 | 124.001.369,47
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2. Mali Denetim Sonuclari

2.1. D1s Denetim

Ozel biitceli olan Kurumumuzda 6085 sayili Sayistay Kanunu ve 5018 sayilh Kamu
Mali Yonetim ve Kontrol Kanunu’'na gore dis denetim Sayistay Baskanligl tarafindan
yapilmaktadir. Bu kapsamda Kurumun Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan
harcamalara iliskin belgeler aylik olarak, yonetim donemi ise yilsonu itibariyla
mevzuatinda belirlenen siirede Sayistay Baskanligina gonderilmektedir. 2013 mali yih
icerisinde Sayistay Bagkanligi tarafindan 2012 yilina ait harcama belgelerimiz denetime
tabi tutulmus olup mali rapor ve tablolarin tiim 6nemli yonleriyle dogru ve glivenilir bilgi
icerdigi ve gelir, gider ve mallarina iliskin hesap ve islemlerinin kanun ve diger hukuki
diizenlemelere uygun oldugu kanaatine varilmistir. S6zkonusu yilda herhangi bir tazmin
hiikmiine karar verilmemistir. Sayistay Baskanlig1 tarafindan 2013 yil1 hesaplarimiz ise

incelenmeye baslanmistir.

2.2 i¢ Denetim

Kamu Idaresinin ¢alismalarina deger katmak ve gelistirmek i¢in kaynaklarin etkililik,
verimlilik ve ekonomiklik esaslarina gore yonetilip yonetilmedigini degerlendirmek ve
rehberlik yapmak amaciyla yapilan bagimsiz, nesnel giivence saglama ve danismanlik

faaliyeti olarak tanimlanan i¢ denetim, i¢ denetci tarafindan yapilmaktadir.

I¢c denetim faaliyetleri, idarelerin yonetim ve kontrol yapilari ile mali islemlerinin risk
yonetimi, yonetim ve kontrol siireclerinin etkinligini degerlendirmek ve gelistirmek
yoniunde sistematik, siirekli ve disiplinli bir yaklasimla ve genel kabul gormiis
standartlara uygun olarak gerceklestirilir. Kamu idarelerinin yapisi ve personel sayisi
dikkate alinmak suretiyle, i¢ Denetim Koordinasyon Kurulunun uygun goriisii lizerine,

dogrudan tuist yoneticiye bagh i¢ denetim birimi baskanliklar: kurulabilir.

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 siireglerinin sistem denetimini yapmak ve bu konularda

onerilerde bulunmak,
v/ Denetim sonuglari ¢cergevesinde iyilestirmelere yonelik 6nerilerde bulunmak,

v/ Denetim sirasinda veya denetim sonuclarina gore sorusturma agilmasini gerektirecek

bir duruma rastlandiginda, ilgili idarenin en {ist amirine bildirmek.

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

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

I¢c denetgiler; raporlarim dogrudan iist yoneticiye sunar. Bu raporlar iist yonetici
tarafindan degerlendirmek suretiyle geregi i¢cin ilgili birimler ile mali hizmetler birimine
verilir. I¢ denetim raporlari ile bunlar lizerine yapilan islemler, {ist yonetici tarafindan en

gec iki ay icinde i¢ Denetim Koordinasyon Kuruluna génderilir.

ic Denetim Faaliyetleri

Kurumumuz 663 sayili Kanun Hikmiinde Kararname hiikiimleri geregince Saglik
Bakanligina bagh 6zel biitgeli bir idare olarak kurulmustur. 19.03.2012 tarihi itibariyle
ozel biitceli kuruluslarailiskin islemler gergeklestirilmeye baslanmis olup Kurumumuzun

2013-2017 dénemini kapsayan Stratejik Plan1 Aralik 2013 itibariyla yayimlanmistir.

Kurumumuzda yapilanma ¢alismalari halen stirmektedir. Bu durumla baglantili olarak i¢

kontrol sistemi kurma ¢alismalar1 baslamistir.

Yukarida zikredilen hususlar geregi 2013 yilinda i¢ denetimin glvence verme

fonksiyonuna esas denetim faaliyetleri gerceklestirilememistir.

Danismanlik ve Diger Faaliyetler

I¢ Denetim Birimi tarafindan 2013 yilinda Kurumumuzun faaliyet konularina iliskin

olarak sozlii danismanlik hizmeti verilmistir.

Kurumumuz I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinin hazirlanmasi ve i¢ kontrol

standartlar1 hakkinda Strateji Gelistirme Daire Bagskanliginca 11.12.2013 tarihinde
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TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2013 YILI iDARE FAALIYET RAPORU
diizenlenen iist yonetim ve birim amirlerine yonelik toplantiya, yapilacak ¢alismalar ve
i¢ denetimin i¢ kontrol icindeki rolii ile ilgili sunum ile katk: saglanmistir.

Kurumumuz biinyesinde gercgeklestirilen egitim faaliyetlerine, danismanhk gorevi
kapsaminda egitici olarak istirak edilmistir. Verilen egitimler asagidaki tabloda

gosterilmistir;

Tablo 29: I¢ Denetim Egitim Faaliyetleri

Egitimin Konusu Katilimcilar

03/09/2013 UriinDenetmen
657 sayil1 Devlet Memurlar1 Kanunu 05/09/2013 Vardimeilar 4
Etik kavrami ve Kamu Etik Mevzuati 11/10/2013 UrtnDenetmen 2
Yardimcilar1
Etik kavrami ve Kamu Etik Mevzuati 16/12/2013 SaghkDenetci 3
Yardimcilari
- : DestekHizmetleri
I¢ Denetim 02/02/2013 Déire Baskanlig1 3

663 sayili KHK ile Kurumumuzda 2 i¢ denetg¢i kadrosu ihdas edilmis, 16.05.2013 tarih ve
28649 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan 2013 /4625 sayili Bakanlar Kurulu Karari ile 1

ic denetci kadrosu daha ihdas edilmistir.

Kurumumuzda 2012 yilimin Haziran ayinda 1 Kkisilik I¢ Denetci istihdami
gerceklestirilmistir.

2013 yilinda Kurumu tanima ve i¢ denetimi Kuruma tanitma, egitim ve s6zlii danismanlhik
faaliyetleri gerceklestirilmistir.

Risk tanimlamalari, yonetim ve kontrol sistemlerinin yapisi ve yeterliligi i¢ kontrol

sistemi kurulma ¢alismalari igerisinde degerlendirilecektir.

Ic Denetim Birimi olarak Kurumumuzda gerceklestirilen her kademedeki i¢ kontrol

sistemi kurma calismalarina, danismanlik faaliyeti kapsaminda destek verilecektir.



Kurumun (2013-2017) Stratejik Plan1 Aralik 2013’te yayimlandigindan Performans

Programi hazirlik ¢alismalarina 2014 yili icerisinde baslanacaktir.

1. Faaliyet ve Proje Bilgileri
1.1. Faaliyet Bilgileri

Kurum gérev, yetkive sorumluluklari dogrultusunda 2013 yilinda asagida belirtilen

faaliyetleri gerceklestirmistir;

v/ Kurum Stratejik Plan1 (2013-2017) hazirlanarak kamuoyuna sunulmustur. S6z konusu
stratejik planla, Kurumumuzun faaliyetleri incelenmis, Kurum diizeyinde SWOT
(GZFT) analizi gergeklestirilmis, misyon, vizyon ve temel degerler belirlenmistir. Buna
dayali olarak stratejik hedefler, maliyet ile performans gostergeleri olusturulmustur.
Stratejik plan hazirlik siirecinin belirlenmesinde “Kamu Idareleri I¢in Stratejik
Planlama Kilavuzu” esas alinmistir. Siire¢ boyunca katilimciliga 6zel bir 6nem

verilmis, i¢ ve dis paydaslarin katilimina ve fikirlerin alinmasina dikkat edilmistir.
v www.akilciilac.gov.tr web sitesinden bilgi paylasimi siirdliriilmiistiir.

v/ BIMER ve SABiIM’den gelen istekler iizerine, bilgi, goriis istekleri ve sikdyetler

degerlendirilerek ilgili birimlere yonlendirilmistir.

v/ Saglik denetgileri tarafindan ilag/hammadde tiretim tesisleri, medikal gaz iiretim
dolum-depolama ve dagitim tesisleri, miimessil ecza depolari, eczane, ecza deposu
inceleme ve sorusturmalarinin yani sira yurti¢ci ve yurtdisinda bulunan ilag/
hammadde iiretim tesisleri, medikal gaz liretim, dolum depolama ve dagitim tesisleri

ve miimessil ecza depolarinda GMP/GDP, GCP, GPvP denetimi yapilmistir.
v Kurumda imza yetkisi olan personele elektronik imza alimi yapilmistir.

v/ Beseritibbi tiriinler ile ilgili olarak saglik meslegi mensuplari ve tiiketiciler tarafindan
bildirilen 2469 advers etki raporu degerlendirilmis, veri tabanina kaydedilmis ve
Diinya Saglik Orgiitiine gonderilmistir. Bu raporlar TUFAM’a dogrudan ya da ruhsat
sahipleri aracihig ile ulasabilmektedir. TUFAM’a dogrudan gelen 277 adet ciddi

advers etki raporu ilgili ruhsat sahibine bildirilmistir.

v 1096 adet literatiir kaynakh vaka bildirimi degerlendirilmis ve veri tabanina

kaydedilmistir.

v 433 adet “Farmakovijilans irtibat Noktas1” basvurusu degerlendirilmis ve

kaydedilmistir.



28 Subat 2013 tarihinde Eskisehir'de farmakovijilans irtibat noktalarina yonelik
egitim diizenlenmistir.
08 Nisan 2013 tarihinde Istanbul Avrupa yakasinda yer alan hastanelerdeki

farmakovijilans irtibat noktalarina yonelik egitim diizenlenmistir.

17 Mayis 2013 tarihinde 12. Ulusal Aile Hekimligi kongresine katilim saglanarak
farmakovijilans ile ilgili sunum gergeklestirilmistir.
27 Haziran 2013 tarihinde Medicana International Ankara Hastanesinde hemsire ve

hekimlere yonelik farmakovijilans egitimi verilmistir.

20 Eylul 2013 tarihinde 75. Yil Agiz ve Dis Saglig1 Hastanesinde hemsire ve dis

hekimlere yonelik farmakovijilans egitimi verilmistir.

13 Kasim 2013 tarihinde Hacettepe Universitesi Hastanesinde hemsire ve hekimlere

yonelik farmakovijilans egitimi verilmistir.

Insan doku ve hiicrelerinin iiretimi, ithalat-ihracat ve depolama-dagitimi ile
ilgili faaliyet yapan kuruluslarin faaliyetleri ile insan doku ve hiicre triinlerinin
ruhsatlandirilmasina iliskin usul ve esaslar1 diizenlemek amaciyla; “Insan Doku
ve Hiicre Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Bu Uriinlerin Uretim, ithalat, Thracat,
Depolama ve Dagitim Faaliyetlerini Yiiriiten Merkezler Hakkinda Teblig Taslag1”

olusturulmustur.

1999/21/EEC ile uyumlu 2001/42 Ozel Tibbi Amach Diyet Gidalar Tebliginin 5996
sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun yayinlanmasi ile
yuriirliikten kaldirilmasi nedeniyle Kurumumuzun gorev, yetki ve sorumluluklar:
kapsaminda yer alan 6zel tibbi amacgh diyet gidalara yonelik yonetmelik ¢alismalari

baslatilmis ve yonetmelik taslagi olusturulmustur.

Homeopatik Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi taslak ¢alismasi tamamlanmis ve
goruse ¢ikma asamasina getirilmistir.

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik hazirlanmis ve s6z konusu yonetmelik 13
Nisan 2013 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanmistir. Klinik arastirmalar alanindaki
calismalarin bu yonetmelige ve ilgili diger mevzuata uygun yurutilmesini saglamak

tizere ilgili kilavuzlar hazirlanarak yayimlanmaistir.

Klinik arastirmalar veri tabani kurulmasi hazirliklar1 baslamistir. Bu cercevede,

Kurumumuz ile TUCRIN arasinda bir isbirligi protokolii imzalanmistir.

Yeni ilaglarla ilgili 182 adet Imal ila¢ ruhsatnamesi ve 84 adet ithal ila¢ ruhsatnamesi

diizenlenmistir.



v Insan doku ve hiicrelerinin iiretimi, ithalat-ihracat ve depolama-dagitimi ile
ilgili faaliyet yapan kuruluslarin faaliyetleri ile insan doku ve hiicre triinlerinin
ruhsatlandirilmasina iliskin usul ve esaslar1 diizenlemek amaciyla; “Insan Doku
ve Hiicre Uriinlerinin Ruhsatlandirilmasi ve Bu Uriinlerin Uretim, ithalat, hracat,
Depolama ve Dagitim Faaliyetlerini Yiiriiten Merkezler Hakkinda Teblig Taslag1”

olusturulmustur.

v Insan kaynakl doku ve hiicre iiriinlerinin giimriik gecisleri ile ilgili olarak Giimriik ve
Ticaret Bakanlig1 ve Ekonomi Bakanligi ile bir dizi toplanti gerceklestirilmistir.

v lleri tedavi iiriinlerinin e-ruhsatlarinda bulunmasi gereken bilgiler iizerine ¢alisma
yurutilmiustir.

v lleritedaviiiriinlerinin bilimsel degerlendirmelerini yiiriitecek ihtisas komisyonlarina
yonelik arastirmalar yapilmistir.

v Insan kaynakli doku ve hiicre iiriinlerinin giimriik gecislerinde diizenlenecek kayit
belgeleri icin basvuru sahipleri tarafindan sunulmasi gereken bilgi ve belgeler
belirlenmistir.

v Donor ID takibi ile doku ve hiicre uriinii kayitlarinin tutulabilecegi bir sistemin
gelistirilmesine yonelik arastirmalar yurutilmiistir.

v Tirk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeligi ve Kilavuz c¢alismalarina katilim
saglanmistir.

v Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi tarafindan yiritilen Tirk Gida Kodeksi

Etiketleme Yonetmeligi ve Kilavuz calismalarina katilim saglanmistir.

v Ekonomi Bakanlig1 tarafindan yirttiilen Saghk Bakanlifinca Denetlenen Bazi
Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi Ve Denetimi: 2014/20)

calismalarina goris verilmis ve yapilan toplantilara katihim saglanmistir.

v/ Akademik Geriatri Dernegi 6nderliginde yapilan “Yashlarda Malniitrisyon Kilavuzu”

adli kilavuz ¢alistayina katilim saglanmuistur.

v Tibbi beslenme iriinlerinin e-ruhsatlarinda bulunmasi gereken bilgiler tlizerine
calisma yurutilmistur.

v EUP uygulamalarinda Kurumumuzca izin verilen tiim trtnlerin verilerinin eksiksiz

girislerinin ve kontrollerinin yapilmasi ile ilgili calismalar yuiritilmustiir.

v/ Saglik Bakanlig1 Tibbi Bitki Listesi ile bu listede yer alan bitkilerle ilgili kisa bilgiler

hazirlanmis ve Kurum web sitemizde yayimlanmistir.



Saghik Bakanligi’'nca denetlenen bazi iiriinlerin ithalat denetimi tebligi ile {riin

guvenligi denetimi tebligi diizenlenmistir.

Guimriik ve Ticaret Bakanlig ile Saghk Bakanligl arasinda veri paylasimina iliskin

protokol calismalari yapilmis ve 2013 yilinda protokol imzalanmistir.

Saghik Bakanlig1 tarafindan yapilan/yaptirilan ithalat ve ihracat kontrollerinin
basitlestirilmesi daha hizli ve giivenli hale getirilmesi i¢cin Saglik Bakanlig1 tarafindan
yapilan/yaptirilan triinlerin ithalat ve ihracatinda ortaya cikabilecek sorunlarin
onceden tespit edilerek gerekli dnlemlerin alinmasi i¢in ¢alisilmis ortaya ¢ikan
sorunlarin daha hizli ve saglikli bir sekilde sonug¢landirilmasi icin mevzuat, teknik ve

altyapi ¢calismalart ile ilgili esaslar belirlenmistir.

411 adet esdeger imal ilag ruhsatnamesi, 46 adet esdeger ithal ila¢ ruhsatnamesi ve

121 adet esdeger ila¢ ihra¢ ruhsatnamesi diizenlenmistir.

Avrupa’da 2009 yilinda uygulamaya konulan varyasyon kilavuzunun tlkemiz

mevzuatina uyumlastirilmasi calismalar1 devam etmektedir.

42 adet Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyonu toplantisi

yapilmistir.

v/ 41 adet Onkoloji Danisma Komisyon Toplantisi yapilmistir.

298 adet ruhsath orijinal tirtin, 562 adet ruhsatli esdeger turiin ve 463 adet ruhsatsiz

liriin olmak tizere toplam 1.323 iiriine ait KUB/KT onaylanmistir.

509 adet ruhsath orijinal iiriin ve 680 adet ruhsatli esdeger iirtin olmak tizere toplam

1189 iiriine ait KUB/KT giincellenmistir.

2927 adet ruhsatli/ruhsatsiz iiriine ait KUB/KT degerlendirilerek eksik/diizeltme

yazis1 yazilmistir.

v/ 235 adet ruhsat yenileme islemine esas farmakovijilans raporu incelenmistir.

Farmakolojik degerlendirme komisyonu 126 kez toplanmis ve 1142 adet karar

alinmistir.

2013 yilinda toplam 62 komisyon oturumu yapilmis olup yapilan bu oturumlarda

imal tUrtinlerle ilgili 426 adet ve ithal tirtinlerle ilgili ise 206 adet karar alinmistir.

1-4 Ekim 2013 tarihlerinde Italya’nin Pisa kentinde gercgeklestirilen Uluslararasi

Farmakovijilans Dernegi (ISOP) 13.Yillik Toplantisina katilim saglanmistir.

25 Nisan 2013 ve 4 Aralik 2013 tarihlerinde Istanbul Yeditepe Universitesi Eczacilik



Fakiiltesi IV. Simf Ogrencilerine Farmakovijilans ve Uygulamalar1 Seminerine katilhim

saglanmistir.

Saghk Bakanlig'nin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin ve

Guivenligi ve Denetimi: 2013 /4) glincellenmis ve 2014 yilinda yenisi yayinlanmistur.

Ekonomi Bakanlig: ile Saglik Bakanligi’nmin Ozel iznine Tabi Maddelerin Ithalat
Denetimi Tebligi (Uriin ve Giivenligi ve Denetimi: 2014/4) toplantilarina katihm

saglanmistir.

Tiirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimhhg izleme Merkezi (TUBIM)'nin

gerceklestirdigi diizenli toplantilara katilim saglanmistir.

v Tiirkiye Uyusturucu Konferansi 2013’e katilim saglanmistir.

v Glumriik ve Ticaret Bakanhgl ile gimriik islemlerini goriismek tlizere toplanti

yapilmistir.

Disisleri Bakanhigi’'nda ilgili kurumlarin katildig1 Ara Kimyasallar Olay iletisim Sistemi

(PIiCS) toplantilarina katilim saglanmistir.

Uluslararasi Uyusturucu Kontrol Organi(INCB) Prekiirsor Gorev Glicli toplantisina

katilim saglanmistir.

2010/84/EU direktifiile uyumlastirma ¢alismalar1 dogrultusunda Ilaclarin Giivenliligi

Hakkindaki Yonetmelik tizerine ¢alisilmis ve taslak metin goriise gonderilmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu

toplantilar1 15 giinde bir diizenlenmistir.

25-28 Eyliil 2013 tarihinde Roma’da diizenlenen Diinya Saghik Orgiitii Uluslararasi

Ilag Izleme Programina Katilan Ulkelerin 36. Yillik Toplantisina katilim saglanmistur.

Aile Hekimlerinin kullandig1 uzaktan egitim portalinda yayimlanmak {zere

farmakovijilans egitim modili hazirlanmis ve sisteme eklenmesi saglanmistur.

2013 Ocak ayindan itibaren advers etki raporlar1 kodlamalarinda WHO-ART yerine
MedDRA terminolojisi kullanilmaya baslanmistir. Bununla birlikte gegmise dontik
olarak da islem yapilmasi gerekmis ve advers etki veritabanimizda yer alan tiim

advers etki raporlar1 MedDRA terminolojisine ¢evrilmistir.

15.08.1986 tarihli 19196 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Farmasotik ve Tibbi
Miistahzar, Madde, Malzeme, Terkipler ile Bitkisel Preparatlarin Geri Cekilmesi ve

Toplatilmasi Hakkinda Yonetmelik in revizyon ¢alismalar1 tamamlanmistir.



v/ 2013 y1ili piyasa kontrol programinda; eczane ve ecza depolarinin yani sira hastane
eczanesinde bulunan beseri tibbi Uriinlerin gerekli inceleme ve analizlerinin

yaptirilmasi yoniinde islemler baslatilmistir.

v 23ilsaghk miidurligiine koordinator hastane adlari1 ve numune alinacak ilag gruplari
(antineoplastikler, antihistaminikler, serumlar, beslenme soliisyonlari, analjezikler,
antidepresanlar, kadin dogum hastaliklarinda kullanilan ilaclar, géz hastaliklarinda
kullanilan ilaglar, cocuk hastaliklarinda kullanilan ilaglar...vb ) belirtilmek suretiyle;
koordinator hastaneler ile irtibata gegilerek, belirtilen tiriin gruplarinin tamamindan,
oncelikle (varsa) illerinde bulunan spesifik hastanelerden(goz hastaneleri, kadin
dogum hastaneleri, onkoloji hastaneleri....vb.), belirtilen triin gruplar ile ilintili
spesifik hastane illerinde yoksa koordinatér hastane eczanesinden, analize yetecek
miktarda, miadi en uzun olanindan segilerek usuliine uygun olarak alinacak beseri

tibbi lirtin numunelerinin tarafimiza génderilmesine yonelik islemler yapilmistir.

v 2013 yili piyasa kontrol programinda; Bakanligimizca ¢esitli proje ve programlar
cercevesinde kullanilmak iizere ihale yoluyla toplu olarak satin alinan ve ilgili yerlere
dagitimi yapilan iirtinlerin kalite kontroliine yonelik gerekli inceleme ve analizlerinin

yapilmasina yonelik islemler yapilmistir.

v 2001/83 ECsayil1 AB direktifineuyum saglamakicin, 23.10.2003 tarihlive 25268 sayil
Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeliginde
Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ve gerekcesi Basbakanliga sunulmus ve

degisiklik yapilan yonetmelik 27.04.2013 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v/ Yurt disinda iretilen {rliniin tiretim yerinin GMP denetimi i¢in; basvuru kilavuzu

guncel gereklilikler dogrultusunda revize edilmistir.

v Ozel Tibbi Amacli Diyet Gidalarin Uretimi, Ambalajlanmasi ve Saklanmasinda Gecerli
lyi Uretim Uygulamalari Kilavuzu hazirlanmis olup goriis icin ilgili firma ve derneklere

yazilmistir.

v/ Sahtetibbiiiriinlerinyasal tedarik zincire girisinin engellenmesi hakkindaki2011/62/
EU sayili Avrupa Parlamentosu ve Konseyi Direktifi 1 Temmuz 2011 tarihinde AB
Resmi Gazetesi'nde yayimlanmis olup, s6z konusu Direktif kapsaminda AB’ye ilag
etkin maddesi ithalatina iliskin Komisyon tarafindan belirlenen yeni kurallar uyum

icin ihracat amach etkin madde sertifikalari onaylanmaya baslanmistur.



Yurtigi tiretim tesisleri, medikal tesisleri ve miimessil ecza depolarinin 3 yilda bir

denetlenmesi i¢in genel denetim listesi olusturulmustur.

Mart 2013 tarihinde AB iilkelerinde yayimlanan lyi Dagiim Uygulamalar1 Kilavuzu
(GDP Kilavuzu)'nun iilkemize uyarlanmasi ile ilgili calismalara baslanmis olup sektor

ile kapsaml iki toplant1 yapilmistir.

lyi Dagitm Uygulamalar1 Kilavuzu (GDP Kilavuzu)'nun iilkemize uyarlanmasi
calismalar1 kapsaminda paydaslarimizdan olusan calistay gruplan ile ¢alismalar

strdiirilerek GDP Kilavuzu taslagi hazirlanmistir.

Ecza Depolar ile ilgili olarak; 34 ecza deposuna Ecza Deposu Ruhsatnamesi, 103

Mesul Mudirlik Belgesi dliizenlenmistir.

Miimessil Ecza Depolar ile ilgili olarak; 11 Miimessil Ecza Deposu izin Belgesi, 26

Mesul Miudiirliik Belgesi diizenlenmistir.

Miimessil ecza depolarindan mimessillik hizmeti almak isteyen firmalarin
yapmis oldugu basvurular degerlendirilerek 60 Miimessillik Hizmeti Alim Belgesi

diizenlenmistir.

v Eczacilar ve eczaneler hakkinda yeni yonetmelik taslagi hazirlanmistir.

Yirurlikteki muvazaa degerlendirme kilavuzu ve genelge dogrultusunda saglik
mudurliikleri tarafindan gonderilen eczane basvuru dosyalarinin Tiirk Eczacilar
Birligi Merkez Heyeti yoneticilerinin katiimiyla kurulan Muvazaa Degerlendirme
Komisyonu’'nca degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma islemlerinin sonug¢landirilmasi

saglanmigtir.

SGK'nin belirledigi iskonto oranlarini yapmayan firmalar nedeniyle hastalara
cikarilan ilacg fiyat farklarina iliskin ila¢ ve firma bilgilerini tespit eden ¢calisma 21 ilde

pilot olarak yapilip sonuglar1 degerlendirilmek tizere makama sunulmustur.

Hasta magduriyetine neden olan ve eczanelerde bulunmayan ilaclarla ilgili 21
ilde yapilan pilot ¢alisma sonuglar1 degerlendirilmek tzere aylik olarak makama

sunulmustur.

Eczanelerden verilecek veteriner receteleri ile ilgili olarak, 81 il Valiligine Genelge

gonderilmistir.

Muvazaa Komisyonuna girecek dosyalarin hazirlanmasinda dikkat edilmesi gereken

hususlar ile ilgili olarak, 81 il valiligine genelge gonderilmistir.



Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligl tarafindan, Kurumumuza gonderilen yaziya
istinaden “Turk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeligi'nin uygulanmasinda yapilmasi
gerekenler ve Eczane Denetimleri esnasinda dikkat edilmesi gereken hususlarla ilgili

olarak, 81 il valiligine genelge gonderilmistir.

81 il valiligine aktar ve baharatcilarda satis1 yapilan tiriinler ve dikkat edilmesi

gereken islemler ile ilgili olarak duyuru yapilmistir.

Eczanelerden o0zellikle biiyiime hormonlari, antidepresanlar, antibiyotikler ve
antihistaminikler gibi suistimale ac¢ik ila¢ gruplarinin regetesiz ve toptan satisinin
onlenmesine yonelik, eczacilara duyurulmakiizere Tuirk Eczacilar Birligi Baskanligi’'na

yaz1 yazilmistir.

Eczacilar ve eczaneler hakkinda yeni yonetmelik taslagi Hukuk Miisavirligi, ilgili

Daire Bagkanliklari ve TEB'in katilimlar1 ve koordinasyonlugunda hazirlanmistir.

Emniyet yetkililerince muhtelif illerde yiiriitiilen “Sahte ilag Operasyonlar” ile ilgili
olarak gerekli islemler ytiriitiilmiis, makama gerekli bilgi notlar1 sunulmus ve Emniyet

Birimleri ile stirekli irtibat halinde bulunularak gerekli aksiyonlar alinmistir.

Emniyet Genel Miudiirliigi Gilivenlik Dairesi Baskanliginin organize ettigi “Fikri

Miilkiyetler” konulu ve 2 (iki) giin siiren konferansa katilim saglanmistir.

“Eczane disinda ila¢ satis1” hususu ile ilgili olarak 81 il Valiligine bir genelge

gonderilmistir.

v “Fitoterapi” konusunda 81 Il Valiligine bir genelge ¢cikarilmistir.

v Sahte Kacak ilaglarla ilgili olarak; Emniyet Genel Mudiurligi Giivenlik Dairesi

Bagskanlig1 ev sahipliginde diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir.

15 Mayis 2013 tarihinde “Fikri Miilkiyet Haklarn” ile ilgili olarak Emniyet Genel
Miidiirliigiince diizenlenen ¢alistaya katilim saglanmis olup calistayda séz alinip ITS
ve sahte-taklitilag ile ilgili faaliyetlerimizden bahsedilmis, tilkemizde ilaglarin sadece
eczanelerden satildigl, eczanelerden alinan ilaglarin kesinlikle giivenli oldugu onun
disinda kalan yerlerden temin edilecek ilaglarin glivenilirliginin olmadig1 hususu
belirtilmistir. Ayrica Emniyet Genel Midirligi ile koordineli ¢alismalar ve ortak

egitimler duzenlendigi belirtilmistir.

13 Mayis tarihinde Emniyet Genel Miidiirliigli Giivenlik Dairesi tarafindan diizenlenen
“online toplantida” 81 il emniyet miidiirliigiine sahte ilag konusunda bir sunum

yapilmis ve gerekli bilgilendirmelerde bulunulmustur.



Glimriik mudirlikleri, mahkemeler, savciliklar ve valiliklerce tarafimiza génderilen
numuneler analize gonderilmis gelen analiz sonuglar1 degerlendirilerek gerekli

aksiyonlar alinarak yazismalar yapilmistir.

Cesitli cumhuriyet savciliklar:1 ve mahkemelerle ile kacak ele gecirilen tirtinlerle ilgili

olarak telefon ve e-posta irtibati saglanmistir.

Emniyet Genel Miidiirliigii Giivenlik Daire Bagkanligi- KOM ve INTERPOL ile irtibat

halinde bulunulmakta olup gerekli yazismalar koordineli olarak ytiriutilmektedir.

Ankara Cumbhuriyet Savciligl tarafindan ytrutilen 2 (iki) sorusturma kapsaminda

emniyet yetkililerince ytriitiilen operasyonlara danisman olarak katilim saglanmaistir.

Diinya Saghk Orgiitiiniin organize ettigi “Drug Alert System” dahilinde Sayin Dr.
Olexandr Polishchuk ile e posta ve telefon irtibati ile ilag ve tibbi cihazlarla ilgili acil

uyarilar alinmis gerekli aksiyonlarin alinmasi icin ilgili birimlerle irtibata ge¢ilmistir.

Sahte ilaglarla miicadele konusunda EDQM yetkilisi Sabine WALSER ile bir telefon
goriismesi yapilmis olup, daha sonra bu goriisme detaylan ile ilgili gerekli e-posta

yazigmalar1 yapilmistir.

Endikasyondisikullanilmaksuretiylesuistimaledilerekdopingetkisindenyararlanilan
baz1 beseri tibbi triinlerin sporcu ve halk sagligi acisindan olusturdugu tehditlerle
ilgili olarak Kurumumuzda, Genglik ve Spor Bakanligi, Emniyet Genel Mudurligd,
Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligl, Jandarma Genel Komutanligi, Giimriik ve Ticaret
Bakanligi, Adalet Bakanlig1 ve Aile ve Sosyal Politikalar Bakanligi’'nin katilimlar ile
bir dizi (7 adet) degerlendirme toplantisi gergeklestirilmistir. Bu toplanti neticesinde

tarafimizca gerekli aksiyon alinmis ve islemler baslatilmistir.

UNODC tarafindan 14-15 Subat 2013 tarihinde Viyana’'da gerceklestirilen ‘Sahte ila¢

Kacakeiligi ile Miicadele konulu konferansa katilim saglanmistir.

13 Kasim 2013 tarihinde Kurumumuzda diizenlenen “Paralel Ticaret ve Kagak Sahte
ilaglar” konulu konferansa katilim saglanmis, konferansta s6z alinarak Kurumumuzca

“Sahte Ilacla Miicadelede” diger iilkelere 6rnek oldugumuz belirtilmistir.

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmelik Taslagi hazirlanmistir. Taraflarin

gorusiine sunularak gelen goriisler degerlendirilmistir.

In-vitro Tibbi Tami Cihazlan ile yapilan Performans Degerlendirme Calismalar
Hakkinda Yonetmelik Taslagi hazirlanmistir. Taraflarin goériisiine sunularak gelen

gorusler degerlendirilmistir.

Cesitli illerde diizenlenen etik kurul egitimlerine katilim saglanmistir.



Tibbi Cihaz Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Taslagi hazirlanmistir.

Sektoriin gorusiine sunularak gelen gorisler degerlendirilmistir.

Tibbi Cihaz Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Taslagi ile ilgili olarak
sektoriin ve ilgili kamu kurumlarinin katihm sagladigi ¢esitli toplantilar, ¢alistaylar

diizenlenerek organizasyonlara katilim saglanmistir.

Tibbi Ekipman Teknik Servis Faaliyetleri Hakkinda Tiirk Standartlar1 Enstitiist ile
ortaklasa ¢alisma grubu kurularak mevcut standardin (TS 12426) revizyonu ile ilgili

calisma yapilmistir.

Tibbi Ekipman Teknik Servis Faaliyetleri Hakkinda Yoénetmelik Taslaginin

calismalarina baslanmistir.

Tibbi Ekipman Teknik Servis Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik Taslag: ile ilgili

sektoriin katilim sagladigi cesitli toplantilar diizenlenmistir.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriin Takip Sistemi projesi ile ilgili yapilan calismalara aktif

katilim saglanmistir.

Acil Saghk Hizmetleri Genel Miidiirliigii koordinasyonunda devam eden “Gemi

Hastanesi Projesi”ne tibbi cihaz konular ile ilgili olarak katki saglanmistir.

TUBITAK ile yapilabilecek ortak calismalar ile ilgili ziyaretler ve toplantilar
gerceklestirilmistir. Bu kapsamda hazirlanmasi planlanan protokol ¢alismalarina

katilim saglanmistir.

Tibbi Cihazlarin Elektronik Kullanim Talimatlar1 Hakkinda Teblig Taslagl

hazirlanmistir.

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tam Cihazlar icin Ortak Teknik Ozellikler Tebligi
(Teblig No: 2005/1) nin yerini alacak olan, Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani

Cihazlar I¢in Ortak Teknik Ozellikler Tebligi taslag: calismalar siirdiiriilmiistiir.

Viicut Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tami Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/
EC Direktifi) kapsamindaki tibbi cihazlara iliskin AB Komisyonunca Briiksel'de
diizenlenen 14 Kasim 2012 ve 6 Mart 2013 tarihli “IVD Teknik Grup” toplantisina

katilim saglanmistir.

Bilimsel ve teknik danisma komisyonu toplantilar1 diizenlenmistir. Olusturulan
bilimsel komisyon toplantilarinda Sosyal Gilivenlik Kurumu Saglik Uygulama

Tebliginin duzenlenmesi, endikasyonlarin belirlenmesi icin ilgili branslardan



akademisyenlerden olusan Tibbi Cihaz Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonlarinca

kararlar alinarak SGK Bagkanligina bildirilmistir.

SUT eki Ek-5/C listesinde yer alan Ortez ve Protez malzemelerine ait listeler yeniden
diizenlenmis olup, s6z konusu toplantilarda alinan kararlarin ve olusturulan listelerin
incelenmesi, ayrica listede yer alan ftrilnlerin yenilenme siirelerinin ve alinan
kararlarda yer alan dominant ekstremitenin tespitinde kullanilacak genel kabul
gormiis olciim ve degerlendirme islemlerinin belirlenebilmesi amaciyla bilimsel ve

teknik danisma komisyonu olusturulmustur.

Anesteziyoloji, Reanimasyon ve Agri Tedavisi Pozitif Listesi (22.02.2013), Cyno-sure
marka Eximerlazer cihazi (05.04.2013), Intrakaviter hipotermicihazlar1 (12.03.2013),
Yara bakim trtnleri (15.03.2013), Kapsul Endoskopi Malzemeleri (04.04.2013),
Prostata termoterapi uygulamasi (21.05.2013), Vest yelegi (29.05.2013),Koklear
implant bilimsel komisyonu, Artroplasti bilimsel danisma komisyonu, Kapali loop
mikroinfiksiyon pompalari(12.03.2013), Suni uzuv (25.03.2013), Parmak protezleri
(12.03.2013), Girisimsel noroloji pozitif listesi (Subat 2013), G6z bransi pozitif liste
diizenleme (Subat 2013), VNS (Ocak 2013), Diyabet (Ocak 2013), Omurga cerrabhisi,
Kraniyoplasti malzemeleri (04.01.2013), KVC-Kardiyoloji-Radyoloji (14.02.2013)

alanlarinda komisyonlar olusturulmustur.

Saghik Bakanligi “Ortopedi Bilimsel Danisma Kurulundan onay alinmasi karari
yayimlanmis, 09.05.2013 tarihinde Ortopedi Danisma Komisyonu onay1 alinarak
timor protezleri icin 3 (li¢) ayr1 komisyon toplanmis olup, 9 hastayla ilgili goriis
verilmistir.

BIMER ve SABIM’den gelen istekler iizerine, bilgi, goriis istekleri ve sikayetleri
degerlendirerek ilgili birimlere yonlendirilmistir.

Kurum faaliyetleri neticesinde ortaya ¢ikan adli konular ile ilgili bilgi verme, goriis

sunma, degerlendirme, savunma ve cevaplandirma is ve islemleri gerceklestirilmistir.

Tibbi cihaz ile ilgili fuarlar ziyaret edilmistir. Sosyal Glivenlik Kurumu Baskanliginin
Kocaeli/Gebze deki calistaya istirak edilmistir. Istanbulda yapilan Sepd ¢alistayina

katilim saglanmistir.

Tibbi cihazlarin, bilgi yonetim sistemi kullanilarak 39.151 adet belge kayit/bildirimi,
1.664.010 adet iriin kayit/bildirimi ve 5.114 adet firma kayit/bildirimi islemi
gerceklestirilmigtir.
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Tibbi cihazlar i¢cin 298 adet serbest satis sertifikasi ve kontrol belgesi diizenlenmistir.
Onaylanmis Kurulus olagan toplantisi yapilmistir.

Szutest adli OK’'nin yillik gozetimi (Avrupa Komisyonu denetim ekibi gozetiminde

ortak denetim) gerceklestirilmistir.
Szutest adli OK’'nin yeniden atama ve kapsam genisletme denetimi yapilmistir.

Avrupa Komisyonu tarafindan Briiksel’de diizenlenen onaylanmis kurulus egitimine

katilim saglanmistir.

NBOG (Onaylanmis Kuruluslar Organizasyon Grubu) tarafindan Briiksel’de Subat,

Haziranve Kasim’dadiizenlenen onaylanmis kurulus toplantisina katilim saglanmaistir.
MDEG Tibbi Cihaz uzman Grubu’nun Temmuz’daki toplantisina katilim saglanmistir.

Ispanya’nin atama otoritesi tarafindan gerceklestirilen yeniden atama denetimine

ortak denetim ekibiyle birlikte Kasim ayinda katilim saglanmistir.
TSE adli OK’'nin yillik gézetimi gerceklestirilmistir.

Meyer adli OK'nin yillik gozetimi gergeklestirilmistir.

Alberk QA adli OK’nin aski siireci sonlandirilmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanmitim Hakkinda Yonetmelik Taslagi hazirlanarak ilgili

kurum ve kuruluslarin goriisiine sunulmustur.

Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair

Yonetmelik imzalanmistur.

TUBITAK (KAMAG 1007) Projesi kapsaminda alinan 105G056 numarah “Hepatit
B Enfeksiyonunun Tanisinda Serolojik ve Molekiiler Yontemler Kullanilarak
Tani Kitlerinin Gelistirilmesi” baslikli projenin takibinin yapilabilmesi icin proje
yOneticilerinin, Saghk Arastirmalari Genel Miidirligii'niin ve Tiirkiye Kamu
Hastaneleri Kurumu'nun katilimlariyla birlikte proje durumu hakkinda toplantilar
diizenlenmistir. ilgili firmadan iiriiniin Saghk Bakanlig: tarafindan alim icin gerekli

yazismalar tamamlanmistir.

Tibbi Cihaz Takip Sistemi ve Kozmetik Takip Sistemi yazilim programlarinin
gelistirilebilmesi icin ilgili calismalar baslatilmis olup ilgili yazilim icin TUBITAK ile
protokol yapilmistir.

Kurumumuzun Almanya’daki muadili olan Bfarm ve DIMDI veri tabanindan

Almanya’daki kayit sistemi ve geri 6demi sistemi incelenmis ve sistemde uygun

goriilen bolimler TITUBB sistemine entegre edilmistir.



Implant malzemelerde kullanilan biyomalzemeler (metal, seramik, polimer,
kompozit) ve implant sektériindeki yeni yaklasimlar incelenmistir. implant secimini
etkileyen faktorler ve doktorun implant segerken dikkat etmesi gereken unsurlar

hakkinda bir rapor hazirlanmistir.

TUBITAK tarafindan Tibbi cihaz ile ilgili acilacak olan projelerde éncelikli alanlar:

belirlemek i¢cin gerekli calismalar yapilmistir.

TITUBB sistemine eklenmesi i¢in basvurusu yapilan GMDN kodlarinin ajansta yer

alan agiklamalarinin Tiirkge ¢evirisi yapilmistir.

Kozmetik alaninda 01.04.2013 tarih ve 28605 sayili “Kozmetik Yonetmeligi'nde

Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” yayimlanmistir.

2013 yilinda Kozmetik Uriinler Koordinasyon Dairesi tarafindan profesyonel hizmet
sunumunda kozmetik amach kullanilan madde, karisim ve irtinlerin sahip olmasi
gereken oOzelliklere iliskin yol gostermek amaciyla “Profesyonel Kullanim Amacgh
Kozmetik Uriinlere iliskin Kilavuz” ve kozmetik firma kayit ve iiriin bildirimlerinin
elektronik ortamda yiiritiilmesinde ireticiye yol gostermek amaciyla “Kozmetik
Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar Kilavuzu Stirim 1.0” ve gerekli goriilen
glincellemeler dogrultusunda “Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar

Kilavuzu Siirtim 2.0” hazirlanip yayimlanmistur.

Piyasada bulunan kozmetik tirtinlerin iddialarinda dikkat edilmesi gereken hususlara
yonelik treticiler, dagiticilar, tanitim yapanlar ve mecra kuruluslar1 veya aracilarina
yol géstermek amaciyla “Kozmetik Uriin Iddialarina iliskin Kilavuz” hazirlanmis ve

yayimlanmistir.

Kozmetik Uriinler Koordinasyon Dairesi Klinik Arastirma Birimi’nce Basbakanlk
Makaminagénderilmekiizere “Kozmetik Bilesenve Uriinlerinin Klinik Arastirmalarina

Dair Yonetmelik Taslag1” hazirlanmistir.

2010 yili Mart ayinda uygulamaya konulan GMP denetimlerinin AB ve ABD’de
yerlesik tiretim yerlerini de kapsayacak sekilde genisletilmesine iliskin idari karara
ve yeni Fiyat Tebligine iliskin muhatap tilkelerden gelen soru ve sikayetlere yanitlar
verilmis, konunun giindeme alindig1 Tirkiye-ABD Ekonomik Ortaklik Komitesi
(EOK), Tiurkiye-ABD Ticaret ve Yatirim Konseyi (TIFA), Gimruk Birligi Ortakhik
Komitesi (GBOK), AB Komisyonu ile Teknik Mevzuat Uyum Toplantilar gibi pek ¢ok
toplantida Bakanlik adina katilim saglanarak uygulamaya iliskin detaylar ve veriler

ilgili taraflarla paylasilmistir.



Yurt disindaki farkli kurumlardan gelen heyet ve kisilere Kurum biinyesinde egitim
verilmesini saglayacak programlar hazirlanmis ve ilgili birimlerin bu dogrultuda

egitim vermeleri saglanmistir.

18-27 Haziran 2013 tarihleri arasinda ytiriitiillen Pangea VI Operasyonuyla es zamanl
olarak sahte/yasa disiilaglarin satildig1 475 adet internet sitesi kapatilmis ve yapilan

calismalar dogrultusunda Interpol’e bilgi verilmistir.

22-25 Nisan 2013 tarihleri arasinda ABD’nin Chicago sehrinde gerceklestirilmis olan

“BIO 2013”uluslararasi biyoteknoloji fuarina Bakanligimiz adina katilim saglanmaistir.

“T1bbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghg1 Tehditleri Iceren Benzeri Suclar Sézlesmesi
(MEDICRIME)” nin redaksiyon calismalari tamamlanarak ilgili Bakanliklardan goriis

alindiktan sonra Disisleri Bakanlig1 onayina sunulmustur.

Avrupa Birligi ile GMP belgelerinin karsilikli taninmasi konusunda, mevzuatlarin
uyumlastirilmasina yonelik karsilastirma tablolar1 hazirlanmis ve g¢alismalar

yuritilmustir.

Patentve veri koruma gibi Fikri Miilkiyet Haklar1 alaninda ABD ve AB ile yapilan ¢esitli
resmi toplantilarda kars: taraftan gelen farkh sikayet ve 6neriler degerlendirilmis,
Kurumumuzu temsilen bu toplantilara katilim saglanmis, mevzuatve uygulamalarimiz

hakkinda ilgili taraflara bilgi verilmistir.

Diinyanin farkliiilkeleriile saglik alaninda imzalanan anlagmalar ve uymakla yiikiimlii
oldugumuz diger uluslararasi anlasmalar cercevesinde ve Ila¢ Idari Otoriteleri
tarafindan; eczacilik ve ilag konularinda alinan kararlar dogrultusunda Kurumumuz

yaklasimi olusturulup, ilgili taraflara bildirimler yapilmistir.

27.02.2013 tarihinde, 04.04.2013 tarihinde, 29.04.2013, 27.08.2013 ve 02.12.2013
tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve pariteden kaynakli sikinti
yasayan Uriinlere parite farkinin verilmesi ve kamu sagligini ve maliyesini tehdit eden
trtnlere %15 fiyat farki verilmesi kararlastirilmistir. Bu kapsamda 238 tiriinden 183

tanesi incelenmistir.

llag sektorii ile fiyat basvurular1 ve Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda
Tebligde Degisiklik Yapilmasina Dair Teblig hakkinda gorismeler yapilarak bu
dogrultuda 148 fiyat artis1 verilmistir.

01-02 Mart 2013 tarihinde Kizilcahamam’da Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasi
Hakkinda Tebligin taslak ¢calismasi yapilmistir.



7 Mart 2013 tarihinde Yetim Ilag¢ Kilavuz Taslak Calismasina katilim saglanmistir.

Sosyal Giivenlik Kurumu’ndaki (SGK) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu
2013 yili icerisinde 3 tur olarak yapilmistir. Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu'nun 2013 yihi 1. turunda 177, 2013 yili 2. turunda 161 dosya
gorusilmiistiir. Bu turlarda giindemde olan, muhtemel biitge etkisi yiliksek olan 12
urun icin rapor hazirlanmistir. Toplam 234 dosyanin degerlendirildigi 2013 y1l1 3. tur

Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu goriismeleri devam etmektedir.

02-06 Kasim 2013 tarihlerinde Dublin/irlanda’da diizenlenen 16. Yililk ISPOR Avrupa
Kongresi'nde “Tiirkiye’de Imal Onkoloji ilaglarinin Piyasaya Girisinin Ithal Onkoloji

Ila¢ Satislar1 Uzerine Etkisi” isimli poster sunumu yapilmistir.

Onuncu Kalkinma Plan1 (2014-2018) 1.16 Saghk Endustrilerinde Yapisal Dontisim
Programi altinda bulunan Kamunun Yoénlendirme Kapasitesinin Gii¢lendirilmesi
bilesenine ait Eylem Plam ilgili paydaslarin da katilimi ile koordineli olarak

hazirlanmis olup, Kalkinma Bakanligina sunulmustur.

Yatirnmlarda Devlet Yardimlari Hakkinda Karar Kapsamindaki Biyoteknolojik
ilag, Onkoloji ilaglar1 ve Kan Uriinleri Uretimi Proje Onaylar1 Hakkinda Yénerge”
kapsaminda basvurularin kabulii ve degerlendirme komisyonunun tesekkiili igin

gerekli calismalar yiirtitilmustir.

Akilal ilag kullanimini destekleyecek faaliyetlerin yiriitiilmesi icin koordinasyon
ve isbirligini saglamak ve etki edilen taraflarda AIK yéniinde davranis degisikligi
olusturmak amaciyla “Akilcr Ila¢ Kullanimi Ulusal Eylem Plam1 2014-2017

hazirlanmistir.

Ruhsat/izin sahiplerinin destekledigi/diizenledigi 6 saati asan toplantilara akilci ilag
kullanimi konusuile ilgili bir oturum konulmasi ve bu oturumda yer alacak sunumlarin
iceriginin Kurumumuzca onaylanmis egitim materyalleri ve tan1 tedavi rehberleri
cercevesinde olmasi ve toplanti sonrasinda Kurumumuza sunulmasi hususunda
yapilan mevzuat diizenlemesi ile toplantilarda AiK oturumunun gerceklestirilmesi

saglanmistir.

AIK konusunda yapilan ve yapilacak olan ¢alismalarla ilgili karsilikli paylasim ve fikir
alisverisinde bulunulmasi amaciyla sivil toplum kuruluslan isbirligi ile Akilci flag

Kullanimina miinhasir bir sempozyum diizenlenmistir.

Saglik ¢alisanlar: ve halkin akilci ila¢ kullanimi konusunda farkindaliginin ve biling
diizeyinin arttirilmasi amaciyla kapsamli bir akilci ila¢g kullanimi kampanyasi

diizenlenmesi planlanmis ve kampanyanin teknik hazirliklar1 yapilmistir.



Saglik Arastirmalar1 Genel Miidurliigi tarafindan ytrttiilen Tani ve Tedavi Rehberleri

ile ilgili calismalara destek verilmesi, bilgi paylasiminin siirdiirtilmesi saglanmistir.

Halkin AIK konusunda farkindahginin olusturulmasi, bilgi diizeyinin artirilmasi

amaciyla AlK il temsilcilerinin destegi ile illerde faaliyetler siirdiiriilmiistiir.

Aile hekimlerinin receteleme davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve
kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilc ila¢g kullaniminin saglanmasi
amaciyla gelistirilen Regete Bilgi Sistemi (RBS) ile Kasim 2013’ten itibaren tiim aile

hekimlerine kendi regeteleri ile ilgili geri bildirim verilmeye baslanmistir.

RBS’nin yayginlastirilmasi calismalarina ek olarak; ilac listesinin glincel tutulmasi,
kodlamalarin yapilmasi, degerlendirme indikatorlerinin belirlenmesi c¢alismalar:

strdiirilmustir.

RBSaraciligiylayapilananalizlerde“AntibiyotikicerenReceteYiizdesi” parametresinde
en yiiksek orana sahip Gaziantep ili pilot bolge secilmis olup, bu bolgede akilci

antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme faaliyetleri stirdirilmistir.

Diinya Saglik Orgiitii ile yiiriitilen calisma kapsaminda ATC-DDD metodolojisinde

lilkemiz antibiyotik tiiketim verileri hesaplanmistir.

Elektronik recgetelerin olusturulmasinda esas tegkil edecek olan “SKRS-3 E-Recete
ila¢ ve Diger Farmasotik Uriinler Listesi” haftalik olarak diizenlenmis, giincellenmis

ve yayimlanmistir.

“Saglikta Performans ve Kalite Yonergesi” geregince hastanelerde uygulanan hizmet
kalite standartlarinin akilci ila¢ kullanim ile ilgili diizenlemelerde yol gésterme
calismalar1 kapsaminda akilci ilag kullanimu il temsilcileriyle iletisimin siirdiiriilmesi,
raporlarin toplanmasi ve illerdeki faaliyetlerin takibi ile hastane akilci ilag kullanimi

ekiplerinin listesinin glincel tutulmasi islemlerine edilmistir.

Hekim, eczaci, hemsire vb. saghk calisani yetistirmek lzere egitim veren onlisans,
lisans ve yiiksek lisans programlarinin miifredatlarinda “Akilc [lag Kullanimi” ile ilgili

ders veya staj programi eklenmesinin saglanmasi ile ilgili calismalar stirdiirilmiistir.

Akila ilag kullanimi konusunu iceren toplanti ve calistaylara katilim saglanarak
temsil edilmesi, gerekli durumlarda ulusal gazete, dergi ve internet sitelerinde konu

ile ilgili roportaj verilmesi ve yazilarin hazirlanmasi saglanmistir.

Diinya Saghk Orgiitii ile isbirligi calismalarn siirdiiriilmiis olup, uluslararasi
toplantilara katilim saglanmis, bu toplantilarda Turkiye adina akilal ila¢ kullanimi

kapsaminda sunumlar yapilmistir.



A.Tonsillofaranjitte A grubu B hemolitik streptokok hizli AG testinin pilot olarak

sahada uygulanmasi ile ilgili calismalar stirdiirtilmiusttr.

Hizli PCR cihazi ile tan1 dogrulama testlerinin hekimlerin receteleme davranislarina

etkisinin degerlendirilmesi konusunda yapilmasi planlanan ¢alismanin hazirliklari

strdirilmustiir.

Soguk zincire tabi farmasotik tirtinlere sicaklik zaman indikatori eklenmesine iliskin

calismalar siirdiirilmiistir.

32.018 adet endikasyon dis1 ila¢ kullanimi talebi dogrultusunda miiracaat
cevaplandirilmistir. Yaklasik olarak basvurularin % doksani uygun bulunmus olup,
%10’u reddedilmistir.

Saglik Bakanlhig1 ek onay1 alinmadan kullanilabilecek endikasyon disi ilaclar listesinin
en sonuncusu 14.11.2013 tarihinde olmak tlizere toplamda 2013 yilinda 2 kez

glncellenmistir.

Hastanelere acil durumlarda kullanilmak iizere yurt disindan toplu ila¢ temini i¢in

300 izin verilmistir.

Saglik Bakanligindan ek onaya gerek olmayan yurtdisi ilac listesinin en sonuncusu
14.12.2013 tarihinden gecgerli olmak tizere toplamda 2013 yilinda 16 kez

glncellenmistir.

Yurt dist endikasyon disi ila¢g kullanim basvurularinin da elektronik ortama

aktarilmasina yonelik calisma baslatilmistir.

Bilimsel toplanti, kongre, sempozyum vb. faaliyetlerle ilgili yonetmelik geregi 11.643

adet bilimsel ve egitsel toplanti basvurusu kayit altina alinmistir.
2013 yili igerisinde 51 basin duyuru basvurusu cevaplanmistir.
47 adet tanitim numunesi degerlendirilmesi yapilmistir.

Tanitim Birimi tarafindan ayrica 314 adet yazisma (uyari, gorts, bilgilendirme vb. )

yapilmistir.

Saghk Bakanligi’'ndan Ek Onaya Gerek Olmayan Yurt Disi ila¢ Listesi kapsaminda
yer alan ila¢ sayis1 artirllmistir. Boylece hastalarin ilaca ulasmalar: i¢in gerekli

prosediirler miimkiin oldugu kadar azaltilmistir.
Basin ve Bedelsiz Tanitim Numunesi Kilavuzu giincellenmistir.

Uriin Tanitim Elemanlarinin Egitimine Iliskin Usul ve Esaslar ile Egitim Takvimine
lliskin Kilavuz yayimlanmistir. Egitim miifredati, egitim siireci ve siav takvimleri

belirlenmistir.



Bilimsel ve Egitsel Faaliyet Toplanti Basvuru kilavuzu giincellenmis ve toplanti
basvuru sisteminin ilgili kilavuza uyumu saglanmistir.

recetebasvuru@titck.gov.tr mail adresinden 2013 yili igerisinde 36.045 mail
cevaplanmistir. ilag.tuketici@titck.gov.tr mail adresinden ise 2013 yili icerisinde
2.749 mail cevaplanmistur.

llac tedarik sorunlar1 birimine ulasan 103 kurum ve vatandas dilekcesi
cevaplandirilmistir.

Saglhk Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlar1 Hakkinda Yénetmelik
yayimlanmistir.

Saglik Beyani Ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlarina izin Verilmesi Hakkinda
Basvuru Kilavuzu calismalari devam etmektedir.

2013 yilinda ilag ve Kozmetik Laboratuvarlari Birimine 4912 adet analiz basvurusu
olmus, 4370 adet dosyanin analiz ve kontrolleri tamamlanmaistir.

2013 yilinda tibbi biyolojik tiriinler laboratuvarina 365 adet analiz bagvurusu olmus
468 adet iirliinlin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

24.10.2013-25.10.2013 tarihleri arasinda Nevsehir'de “As1 ve Serumlarin Kalite

Kontrol Testlerine Yonelik” uluslararasi kongre diizenlenmistir.
11.03.2013-15.03.2013 tarihinde Biyoteknolojik tirtinler calistay1 diizenlenmistir.
03.04.2013-04.04.2013 tarihinde “Menectra” adli as1 kontrol testleri ¢alistay:

diizenlenmistir.

09.09.2013-27.09.2013 tarihlerinde “Remsima” adli biyoteknolijk {iriintin kontrol

testleri calistay1 diizenlenmistir.

Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen CRS (Referans madde) ile ilgili

164 evrak islem gérmustiir.

Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen ¢alisma programi ile ilgili

olarak 89 adet evrak islem gormiistiir.

2013 yilinda Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan bildirilen is

pozisyonlari icin Kurumumuz web sayfasinda bir (1) is ilan1 olusturulmustur.

Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan gonderilen bilimsel
dokiimanlar incelenerek gerekli gorilenlerin Kurumumuz ilgili bilimsel
komisyonlarina sunulmasi, bunlardan gerekli gortilenlerin Avrupa Farmakope
Komisyonu delegasyonumuza ulusal goriis olusturmak tizere karara baglanmasi

islemleri yuritilmiis ve bu dogrultuda 2013 yilinda on iki goris karara baglanmistir.



EDQM web sayfasinda yayimlanan Avrupa Farmakope Komisyonunun elektronik
online yayin forumu olan “Pharmeuropea” adli goriis olusturmak tzere ilgili

paydaslarla ii¢ yazisma yapilmistir.

Diinya Saghk Orgiitii veya Dis Iliskiler Avrupa Genel Miidiirliigii tarafindan
Kurumumuza bildirilen INN-Uluslararasi Tescilli Olmayan Isimler Listesi Tiirk Patent

Enstitiisiine gonderilmistir.

Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan génderilen monograficeriginde yapilacak
(ekleme, ¢ikartma, diizeltme vs) calismalarda kurum igi ilgili baskanliklardan,
kurumumuz dis1 kurulus/derneklerden/firmalardan alinan goriisler birimimizce
degerlendirilerek, monograflaile ilgili Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasiyla

bir adet yazisma yapilmistir.

Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan 2013 yilinda diizenlenen 24 uzman/

calisma grubu toplantisina katilim saglanmistir.

Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan yilda 3 defatiye iilkelerin delegasyonlarinin
katilimlariyla diizenlenen toplantilara 2013 yilinda iilkemiz adina iki kere katilim

saglanmistir.

11/10/2011 tarih ve 663 sayili “ Saghk Bakanlhigl ve Bagli Kuruluslarinin Tegkilat
ve Gorevleri Hakkindaki Kanun Hiikmiinde Kararnamenin” ¢- bendinde yer alan
“Tirk Farmakopesini hazirlamak” hiikkmii geregince ihtiya¢ duyulan yonetmelik ve

kilavuzlar hazirlanmistir.

Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryas: tarafindan gonderilen bilgilerin ilgili
uzmanlarca lilke menfaatleri gozetilerek degerlendirmesinin yapilmasi amaciyla
“Farmakope Uzman Grubu Danisma Komisyonlarinin” kurulmasi konusunda mevzuat

calismasi yapilmistir.

AvrupaFarmakopesi'ninl.cildinin Tlirkce cevirisiyapilmis olup, “Avrupa Farmakopesi

Adaptasyonu 2004” ad1 altinda yayimlanmuistir.

Avrupa Farmakopesi’'nin II. cildinin Tiirk¢e cevirisi ile ilgili ¢alismalar devam

etmektedir.

Amerikan Farmakopesi Uluslararasi Egitim Programi [USP International Training
Program (ITP)] Amerikan Farmakopesi'ni yerinde tanimis olmak tarafimizca
yiriitilen yonetmelik ve kilavuz c¢alismalarina 1sik tutmustur. Ayrica Ulkemiz

katilimcilari tarafindan ilag otoritemizi ve yiiriitiilen farmakope ¢alismalarini anlatan

bir sunum yapilmistir.



TURKIYE iLAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2013 YILI iDARE FAALIYET RAPORU

1.1.1 Birimlerin Etkinlikleri

2013 yiliicerisinde birimler tarafindan gergeklestirilen etkinlikler Tablo 30’da goriildiigi

gibidir;

Tablo 30: Kurum Etkinlik Tablosu

=
- =
a . ~ E =
< < = N z | =
= 24 (=) > < <
E %2} O A ==} — —
2 2 g =15|5|5
= s Z Al E|E|E
DESTEK HiZMETLERI BASKAN
Ny 3 32 | 35
YARDIMCILIGI
DENETIM HiZMETLERI DAIRE
) 3 1 1 2 6 | 13
BASKANLIGI
STRATEJi GELISTIRME DAIRE
B} 3 2 28 | 33
BASKANLIGI
HUKUK MUSAVIRLIGI 3 20 | 23

ILAC BIYOLOJIK VE TIBBI URUNLER

. 15 | 13 6 9 2 3 3 3 39 | 93
BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUN

. . o 2 a4 1 300 | 307
HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIK ARASTIRMALAR
VE BILGI YONETIMI BASKAN 7 |15 12|17 | 2 8 9 9 | 84 | 163
YARDIMCILIGI

ANALIZ VE KONTROL
LABORATUVARLARI BASKAN 5 8 1 1 15
YARDIMCILIGI

GENEL TOPLAM 32 | 51 18 | 29 4 12 14 | 12 | 510 | 682
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TURKIYE iLAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2013 YILI iDARE FAALIYET RAPORU

1.2 Proje Bilgileri

2013 yilinda Kurumun saghk sektoriinde, biri muhtelif isler digeri ise iiriin takip
sisteminin kurulmasi projesi olmak tizere toplam iki adet yatirim projesi bulunmaktadir.

Bu projelerin gerceklesme durumu asagidaki tablolarda proje bazinda gosterilmistir;

Tablo 31: Muhtelif Isler Projesi Tablosu

PROJE ADI Muhtelif isler (Biiyiilk Onarim+Dep.giig+Makine Techizat+tagit alimi) (TL)

PROJENO | 20131000630

REVIZE ODENEK

o GERCEKLESME
PROJE ODENEG w TOPLAM HARCAMA
EKLENEN | DUSULEN ORANI (%)

2013 10.000.000,00 | 1.190.954,59 0 11.190.954,59 11.190.954,59 100

2013 yili Muhtelif isler projesi icin yilbasinda 10.000.000 TL 6denek tahsis edilmistir.
Ancak y1l icerisinde bu d6denek yetersiz kaldigindan Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi
Projesinde bulunan 6denekten 1.190.954,59 TL ekleme yapilarak toplam 6denegin
tamami harcanmistir.

Tablo 32: Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi Projesi Tablosu

PROJEADI | Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi

PROJENO | 20131000640

REVIZE ODENEK
GERCEKLESME

PROJE ODENEG o TOPLAM HARCAMA
EKLENEN | DUSULEN ORANI (%)

2013 20.000.000,00 0 8.190.954,59 11.809.045,41 0 0

2013 y1li Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile yatirimlari icin konulan 6deneklerin yatirim
programinda yer alan Uriin Takip Sistemi Kurulmasi (UTS) projesinin hazirlik calismalari
baslatilmis olup, bu konuyla ilgili olarak TUBITAK ile protokol imzalanmustir. UTS Projesi
kapsaminda Tibbi Cihaz ve Kozmetik Takip Sistemi icerisinde yer alacak modiillerin 6n
fizibilite calismasi tamamlanmis ve genis kapsamli 6n analiz ve degerlendirme raporu

TUBITAK tarafindan hazirlanmstir.

2013 y1li Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi Projesinin sadece 6n analiz ve degerlendirme

raporu hazirlandigindan tahsis edilen 6denekten herhangi bir harcama yapilamamistir.

TC Sagik Bakonkg:

181



©

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2013 YILI iDARE FAALIYET RAPORU

Uriin Takip Sistemi; Halk saghginin korunmasi amaciyla giivenli iiriine erigimi
saglamak ve kayit disi ekonomiyle miicadele kapsaminda ililkemizde lretilen veya
ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin piyasaya siiriilmesi, denetimi,
takibi ve gozetimlerinin yapilmasi noktasinda onemli katkilar saglayarak cari a¢igin

kapatilmasina da yardimc1 olacaktir.

2. Performans Sonuclari1 Tablosu

Kurumun (2013-2017) Stratejik Plan1 Aralik 2013’te yayimlandigindan Performans

Programi hazirlik ¢alismalarina 2014 yili igerisinde baslanacaktir.

3. Performans Sonuc¢larinin Degerlendirilmesi

Kurumun (2013-2017) Stratejik Plan1 Aralik 2013’te yayimlandigindan Performans

Programi hazirlik calismalarina 2014 yili igerisinde baslanacaktir.

4. Performans Bilgi Sisteminin Degerlendirilmesi

Kurumun (2013-2017) Stratejik Plan1 Aralik 2013’te yayimlandigindan Performans

Programi hazirlik ¢alismalarina 2014 yili igerisinde baslanacaktir.



TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU 2013 YILI iDARE FAALIYET RAPORU Q)

TC Sagiik Bakanids

IV. KURUMSAL KABILIYET ve KAPASITENIN

DEGERLENDIRILMESI

A. USTUNLUKLER

v llag, kozmetik ve tibbi cihaz alaninda ulusal otorite olmasi,

v lla¢ ve Eczaalik Genel Miidiirliigiiniin devami olmasi nedeniyle ciddi bir bilgi

A N N

birikimine sahip olmasi,

Gelismeye ve yenilige acik bir bakis agisiyla kurulmus olmas;,
Uzmanlasma igin lisansiistii calismalarin desteklenmesi,
Kismen de olsa bagimsiz bir kurum yapisina ulasmis olmas;,
Isini sahiplenen 6zverili personele sahip olmasi,

Oz gelirleri sayesinde giiclii mali yapiya sahip olup istedigi déniisiimleri ve projeleri

hayata gecirebilecek yeterlikte olmas;,

v/ Dinamik sektorlere hizmet veriyor olmas;,

v TIKA ile koordinasyonlu ¢alisma ortaminin mevcut olmasi,

v llag, tibbi cihaz ve kozmetik tiriinlerle ilgili Avrupa Birligi biinyesindeki

toplantilara ve ortak ¢alismalara katilimin saglanmasi,

v/ Avrupa Birligi projeleri ile Kuruma teknik destek saglanabilmesi,

v Giivensiz urtinlerle ilgili bilgilerin medya organlar1 aracilifiyla kamuoyuna

N N NN N W™

duyurulmasinin Kuruma olan giiveni pekistirmesi,

Kurumun gorevlerinden biri olan PGD faaliyetlerinin 6neminin hiikiimet politikasi

diizeyinde benimsenmesi,

. ZAYIFLIKLAR

Tasra teskilatinin bulunmamasi,

Ozellikle tibbi cihaz alaninda olmak iizere uzmanlagmis personel sayisinin az olmasi,
Birimlerin farkl yerleskelerde olmasi,

Performans degerlendirmesi ve bu konuya iliskin kriterlerin belirlenmemis olmas;,

Calisan ve miisteri memnuniyetini tesis edecek uygulamalarin planlanmamis olmasi,



x
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C. DEGERLENDIRME

Kurum 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile kurulmus olup 19 Mart 2012 tarihinde
faaliyetine baslamistir. Kurum, yeniden yapilanma stireci igerisinde gerekli mevzuat
calismalarina 6ncelik vererek, Avrupa Birligi mevzuatina uyum saglamaya yonelik yasal
diizenleme calismalarinin 6nemli bir kismini tamamlamistir. Ayrica gerekli personel

planlamasi yapilarak ihtiya¢ duyulan kadro ihdasi yapilmistir.

Kurum 663 sayili KHK'nin 27 nci maddesi geregi kendisine verilen gorevleri en iyi
sekilde yerine getirmek icin, faaliyetlerine stirekli iyilestirme anlayisi icerisinde devam

etmektedir.



V- ONERI VE TEDBIRLER

v

Saglikta hizmet kalitesini arttirmaya yonelik olarak vatandaslarimizin ilag, kozmetik

ve tibbi cihaz alaninda kaliteli, etkili ve glivenli trtinlere erisiminin saglanmasi.

Uriin takip sisteminin hayata gegirilerek insan saghgina ve kayit dis1 ekonomi ile

miicadelede tlke ekonomisine katki saglanmasi.

Cesitli uzmanlik alanlarinda yetismis personelin, Kurumda devamlilig1 saglanarak

kapasitenin gelistirilmesi.

Calisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha verimli ¢alisabilecegi

fiziki mekanlarin olusturulmasi.

Ilag, Tibbi cihaz ve kozmetik alaninda olusturulacak politikalarda tiim paydaslarin

desteginin saglanmasi.

Kurum hafizasini giiglendirmek.

TC Sagik Bakand:



EKLER

Ek-1: Ust Yoneticinin I¢c Kontrol Giivence Beyani

IC KONTROL GUVENCE BEYANI

Ust Yonetici olarak yetkim dahilinde;
Bu raporda yer alan bilgilerin gtivenilir, tam ve dogru oldugunu beyan ederim.

Bu raporda ag¢iklanan faaliyetler i¢in biitce ile tahsis edilmis kaynaklarin,
planlanmis amaclar dogrultusunda iyi mali yonetim ilkelerine uygun olarak kul-
lanildig1 ve i¢ kontrol sisteminin islemlerin yasallik ve diizenliligine iliskin yeterli

glivenceyi sagladigin bildiririm.

Bu giivence, Ust Yonetici olarak sahip oldugum bilgi ve degerlendirmeler; i¢
kontroller, i¢ denetci raporlari ile Sayistay raporlari gibi bilgim dahilindeki husus-

lara dayanmaktadir.

Burada raporlanmayan, idarenin menfaatlerine zarar veren herhangi bir hu-

sus hakkinda bilgim olmadigini beyan ederim. (Ankara, Nisan2014)
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Ek-2: Mali Hizmetler Birim Yoneticisinin Beyani

MALI HiZMETLER BIiRIM YONETICiSININ BEYANI

Mali hizmetler birim y6neticisi olarak yetkim dahilinde;

Bu idarede, faaliyetlerin mali yonetim ve kontrol mevzuati ile diger mevzuata
uygun olarak yiuritildigiini, kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir
sekilde kullanilmasini temin etmek iizere i¢ kontrol stireclerinin isletildigini, izlen-
digini ve gerekli tedbirlerin alinmasi icin diistince ve 6nerilerimin zamaninda tist

yoneticiye raporlandigini beyan ederim.

idaremizin 2013 Yili Faaliyet Raporunun “III/A- Mali Bilgiler” béliimiinde yer

alan bilgilerin gilivenilir, tam ve dogru oldugunu teyit ederim. (Ankara, Nisan 2014)







