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UST YONETICi SUNUSU

Kamu mali yonetimi alaninda gergeklestirilen reformlarin yasal ¢ergevesini olusturan 5018
saylli Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve
verimli kullaniminin yani sira mali saydamlik ve hesap verebilirlik ilkeleri 6n plana ¢ikmistir.
Bu ilkelerin uygulamaya konulmasini saglamak tizere kamu mali yonetim sistemimize dahil

edilen temel yontem ve araclardan biri de performans esash biitceleme sistemidir.

Performans esashi biltceleme, kamu kaynaklarinin Kurumumuzun amag¢ ve hedefleri
dogrultusunda tahsisini ve kullanilmasini1 saglayan, performans 6l¢cimu ve degerlendirmesi
yaparak ulasilmak istenen hedeflere ulasilip ulasilmadigini tespit eden ve sonuglari raporlayan
bir biitceleme sistemidir. Bu siirecin temel bir dokiimani olan performans programi ise bir
kamu idaresinin program doénemine iliskin performans hedeflerini, bu hedeflere ulasmak icin
yurutecekleri faaliyetler ile bunlarin kaynak ihtiyacini ve performans gostergelerini iceren
programi ifade etmektedir. Performans programlari araciligi ile Kurumumuzun temel politika
hedefleri ile bu hedefleri yasama gecirecek kaynak cercgevesi arasindaki bag kurulmakta, bu
sekilde kaynaklarimizin stratejik oOnceliklere gore tahsisi ve kullanimi saglanmaya

calisiimaktadir.

Bu itibarla, 2016 yili Performans Programi hazirlanirken 663 sayii Kanun Hiikmiinde
Kararname ile belirtilen gorevlerin yerine getirilmesi hususunda performans hedefleri
belirlenerek ve plan-biitce iliskisi icerisinde, sonu¢ odakl bir biitgeleme anlayisi1 benimsenerek

kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmasi amag¢lanmistir.

Stratejik plan dogrultusunda hazirlanan 2016 yili Performans Programinda 13 adet
performans hedefine ve bu hedeflere iliskin 26 adet performans gostergesine yer verilmistir.
S6z konusu hedefler cercevesinde 13 adet faaliyet yiiriitiilecektir.

Kurumumuz Stratejik Plani’nin uygulanmasina rehberlik edecek olan, 5018 sayili Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun amaci ve getirmis oldugu ilkeler dogrultusunda hazirlanan
Performans Programinin 2016 yili hedeflerimize ulasilmasinda 6nemli bir rehber olmasini
dilerim.

Doc. Dr. Osman Arikan NACAR

Kurum Baskani
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I- GENEL BILGILER

A - YETKIi, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saglik Bakanlhigl, milli miicadelenin baslangicinda Ankara'daki ilk Milli Hiikkiimet biinyesinde, 2
Mayis 1920 tarih ve 3 sayih Kanunla Sihhiye ve Muavenet-i I¢timaiye Vekaleti adiyla
kurulmustur. Bakanlik, Vilayet Konagi'min bir odasinda goreve baslamistir. ilk bagimsiz

Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Hac1 Bayram'’da faaliyete ge¢mistir.

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 lncii maddesinin 6 nc1 bendi, Bakanligin, ila¢ ve eczacilik
alanindaki gorev ve yetkileri “Gidalar ile ilaglar1 ve biitiin zehirli, etkili ve uyusturucu
maddelerle yalmiz hayvanlar i¢in serumlar ve asilar hari¢ olmak iizere, her cesit serum ve

asilar1 denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

Ha(; ve Eczacilik Genel Mudiurligi, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten miistakil
Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha Isleri Umum Miidiirligii'ne
bagh Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Mudiirligii adiyla gorev yiriitmiistiir. 11 Subat 1946 tarih
ve 4862 sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Mudirligii'ne doniistiirilmis, 28
Subat 1982 tarih ve 17619 sayili miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve
8/4334 sayili “Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun

Hitkmiinde Kararname” ile de Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adini almistir.

Saglik Bakanligi'nin tegkilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayili “Saglik ve
Sosyal Yardim Bakanhigi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiilkmiinde Kararname” 14
Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis, daha sonra bu Kararnameyi
degistiren 210 Sayil1 “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi’'nin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda 181
Sayili Kanun Hukmiinde Kararname’nin Bazi Hiikiimlerinin Degistirilmesine Dair Kanun
Hikmiinde Kararname” 18 Haziran 1984 tarih ve 18435 mikerrer sayili Resmi Gazete’ de

yayimlanmistir.
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24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile "Saglik ve Sosyal Yardim
Bakanligi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname" ile Bakanligin ismi
Saghik Bakanligi olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina goére merkez ve tasra orgiti

gelistirilerek yeni bir 6rgiit ve yonetim bi¢imi olusturulmustur.

Son olarak, 02.11.2011 tarihli Resmi Gazete’ de yayimlanan 663 sayii Kanun Hiikmiinde
Kararname ile Saglik Bakanligi'nin yapilanmasina ve saglik sistemine iligkin kékli degisiklikler
yapilmistir. Saghk Bakanlifina bagh olarak 6zel biitceli Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

kurulmustur.

Kurumun Gorev ve Sorumluluklari

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayih (Miikerrer) Resmi
Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hiilkmiinde Kararname (KHK) ile belirlenen gorev ve sorumluluklari asagida

yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren turiinlerin ruhsatlandirilmasi, tretimi, depolanmasi, satisi, ithalaty,
ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlar ile ilgili kural
ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri ytiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek
kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptirnm uygulamak,

laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak iirtinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gercege aykiri saglik beyani ile yapilan satislar1 denetlemek, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma, imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglk
beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar
durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin reklam ve tanitiminin usul ve

esaslarini belirlemek ve uygulamasini denetlemek,

c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve {rlnlere iliskin Kklinik arastirmalarla ilgili

diizenlemeleri yapmalk, izin vermek ve denetlemek,

¢) Turk Farmakopesini hazirlamak,

uuuuuuuuuuuuuuuu




Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

2016 YILI PERFORMANS PROGRAMI

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve iirlinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi i¢in gerekli
tedbirleri almak, tibbi cihazlar i¢in onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans, ruhsat veya izin

vermek, denetim yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak,

e) Gorev alanina giren ilag, tibbl cihaz ve iiriinlerle ilgili uyar1 sistemlerini kurmak veya

kurdurmak, isletmek veya islettirmek,

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

toplatmak, imha etmek veya ettirmek,

g) Piyasadaki irinler icin giivenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri

yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,
g) Ilag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar yapmak,

h) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve triinleri iiretenler, satanlar ve faydalananlar arasinda

dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine yonelik usulleri belirlemek,

1) Gorev alami ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama orneklerini
yayginlastirmak, politika tiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢in Saglik Bakanligina

teklifte bulunmak,

i) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar1 ve tiniversiteler ile

0zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢calismalar yliritmektir.

Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumu 663 sayii Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci
maddesiyle Saghik Bakanligi politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag iliretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi
cihazlar, viicut dis1 tibbi tanm cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, kozmetik irtnler,
homeopatik tibbi iiriinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla

gorevlendirilmistir.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Saglhk Bakanligi Bagh Kuruluslar
Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmeligin, 11.10.2013 tarihli ve
28792 sayili Resmi Gazete’ de yayimlanan Saglhk Bakanligi Baglh Kuruluslari Hizmet Birimlerinin

Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelikle




degisik 11'nci maddesine istinaden 663 sayili KHK ile Kurumumuza verilen gorevleri yerine getirecek

hizmet birimleri olan Baskan Yardimciliklar1 kurulmustur.

llaclar, ilag iiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole
tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbfi {iriinler, homeopatik tibbi {iriinler ve 6zel amach diyet
gidalar hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, bu trtnlerin etkinlik, kalite ve guivenlilik
verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiirtitmek, ilagta etkinlik ve giivenliligin
saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, advers reaksiyonlarin yonetimini saglamak, gerekli
dokiimanlar inceleyerek yarar/ risk degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek i¢in
gerekli tedbirleri almak, ilag, biyolojik ve tibbi iiriinler ile bitkisel iiriinler ve kok hiicre harig
tedavi yontemlerinin gozlemsel ve Kklinik arastirmalar ile ilgili islemleri ytriitmek, ecza
depolar1 hakkinda diizenleme ¢alismalarini yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile
ilgili islemleri ytriitmek, eczanelerle ilgili diizenleme c¢alismalarini yapmak ve dogabilecek
ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usulleri belirlemek, somatik hiicre tedavisi tibbi iriini, gen
tedavisi tibbi triint, doku miihendisligi tirtinti ve/veya kombine ileri tedavi tibbi tirtinii sinifina
giren ileri tedavi tibbi triinleri, allogreft ve hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakli tib bi
urtnler ile ilgili diizenleme yapmak ve bu irinlerin etkinlik, kalite ve gulvenlilik verileri
dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme siireci ve
ruhsatlandirma islemlerini ytriitmek, Uriinlerin  klinik, teknolojik, farmakolojik ve
biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasini ve dosyalarda yer
almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak, ithal ihrag iiriinlerin izleme faaliyetlerini
yuriitmek, farmasotik iirtin sertifikas1 diizenlemek, Saglik beyani ile satisa sunulacak trtinler
hakkinda diizenleme c¢alismalarini ve izin islemlerini yiiriitmek, Kurum Baskani tarafindan

verilen benzeri gérevleri yapmakla flac ve Eczacilik Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme c¢alismalarini yapmak, strateji ve proje
gelistirmek ve ytriitmek, tibbi cihaz kullanim giivenligine dayal standartlarin belirlenmesine
yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak, tibbi
cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslar yetkilendirmek, yetkilendirme
streglerinin takibini yapmak, iiretilen ve satilan tibbi cihazlarin envanteri ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek, tibbi cihazlarin ve kozmetik iriinlerin klinik arastirmalar1 ve gozlemsel
calismalarina yonelik is ve islemleri yiirtitmek, tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek
onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri ytiriitmek, kozmetik tiriinlerin 6n inceleme, kayit ve

bildirim islemlerini ytiriitmek, tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini ytiritmek, kozmetik




trinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiirtiitmek, tibbi cihaz satis, tanitim
ve reklam faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yuriitmek, Kurum Baskani tarafindan verilen
benzeri gorevleri yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig

gorevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiiriitmek ve goriis bildirmek,
uluslararasi iligkiler ve islemlerle ilgili kurum i¢i ve digi iletisimi ve koordinasyonu saglamak,
Kurumun gorev alanina giren uriinlerin saglk teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas
trinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmak, ilaglarin akilci kullanimina yoénelik
faaliyetleri yiiritmek, Kurumun verilerini sayisal verilere donistirmek ve istatistiksel
calismalar yapmak, Kurumun goérev alanina giren beseri tibbi lirtinlerin ve 6zel tibbi amach
diyet gidalarin tanitimi ile ilgili mevzuat calismalarini yapmak ve bu tirtinlerin tanitimina iliskin
is ve islemleri yuriitmek, tilkemizde ruhsath olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt i¢cinden
tedarik edilemeyen irinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini
saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon dis1 ila¢ kullanimina iliskin islemleri yiiriitmek, ilag
teminine iliskin tiiketici sikayetlerini degerlendirmek, ilag, tibbi cihaz ve benzeri sektorlere
yonelik piyasa arastirmalari yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve islemleri
yuriitmek, hasta destek programlarina iliskin is ve islemleri yiriitmek, insani amacgh ilaca
erisim programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri yiriitmek, bilgi sistemleri
altyapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yiriitmek, Kurum Baskani
tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi

Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren tlrtlnlerin yurtici ve yurtdis1i lretim yerlerinin denetimlerini
yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek, iyi iiretim uygulamalari, iyi dagitim
uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalar
denetimleri yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek, Kurumun goérev alanina giren
triinlerin reklam ve tanitimlar ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak, sahte ve kacak ilag
veya tibbi tiriinlere iligkin islemlerin yiiriitiilmesini saglamak, tibbi cihaz ve kozmetik tiriinlerin
tiretim yerleri, depolar1 ve satis yerleri ile sertifikalandirma stireglerinin denetimini yapmak,
tibbi cihaz uyar1 sistemi ve kozmetovijilansa iliskin is ve islemleri yuritmek, Kurumun gorev
alanina giren trtinlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak, denetimlere iliskin mevzuat
diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve

ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve




verimliligini artiricr tedbirler almak, saglik beyani ile satisa sunulacak trtnler hakkinda
denetim islemlerini ytliriitmek, tiiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiirtitmek, Kurumun
denetimine tabi her tiirli gergek ve tiizel kisiler ile Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda
Baskanin emri veya onay1 lizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak ve performans
denetimi ile performans 6l¢gme ve degerlendirmesi yapmak, Kurum Baskani tarafindan verilen

benzeri gorevleri yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme 6lgiitlerini
olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek, atama
ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yliriitmek, personelin egitim
ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zluk, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yuriitmek,
5018 sayih Kanun hiikiimleri cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek,
temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiiriitmek veya
yuriitiilmesini saglamak, tasinir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati ¢ergevesinde
yuriitmek, sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve
yuriitmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek, halkla iliskilere yonelik
faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek, ilag, biyolojik iiriinler, tibbi lirtinler ile kozmetik {iriinlerin
analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak, Tiirk Farmakopesini
hazirlamak, Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri goérevleri yapmakla Destek ve

Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

659 sayih Genel Biitce Kapsamindaki Kamu idareleri ve Ozel Biitgeli idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kanun Hiitkmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk
birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri

yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

5018 sayih Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile 22.12.2005 tarihli ve 5436 sayili
Kanunun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme ve mali hizmetler birimlerine

verilen gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire Baskanligi gorevlendirilmistir.
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B- Teskilat Yapisi

Kurum, Saghk Bakanligi'na bagli, 6zel biitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz bir

Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamaktadir. 23.01.2014 tarihli ve 9573 sayil
Bakanlik Makami Oluru’na istinaden yiiriirliige giren “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun
Hizmet Birimlerine Bagli Daire Bagkanliklarinin Gorevlerine Dair Yonerge” ile Baskan
Yardimciliklarina bagh Daire Baskanliklarinin gorevleri belirlenmistir. Kurum Baskanina
Hukuk Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 ve 5 Baskan Yardimcilig
Yardimciliklarina baghh 19 Daire Baskanligi bulunmaktadir. Kurum semasi Tablo 1

goruldugu gibidir;
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Tablo 1: Kurum Tesgkilat Semasi

[ KURUM BASKANI j

Hukuk Miisavirligi

Strateji Gelistirme
Daire Bagkanlgi

ic Denetim
\ )
llag Ruhsatlandirma Dairesi Telall Cllz: Otz LWLl v Uluslararasi Iliskiler Dairesi Kozmetik Denetim Dairesi insan Kaynaklari Dairesi
Klinik Aragtirmalar Dairesi
Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat . . .
Dairesi Vilelz] ez S:i'::ac;riel Hlicetiy Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Idari ve Mali Isler Dairesi
é Y 4
Klinik Arastirmalar Dairesi . Akilci llag Kullanimi ve ilag Tedarik ;
J Kozmetik Urtinler Dairesi Yénetimi Dairesi llag Denetim Dairesi AIEIATD Korgraci):(;z?boratuvarlarl
\ J
é Y
Risk Y8netimi Dairesi Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Bilgi Sistemleri Dairesi
Dairesi
A\ y
Bitkisel Destek ve Ileri Tedavi Tibbi
Uriinleri Dairesi
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C- Fiziksel Kaynaklar

Kurum Ankara’da hizmetlerini li¢ ayr yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet
birimlerinin bulundugu Soégutézi (Sogutdozii Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik triinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu
Sihhiye ve tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Goélbas: yerleskeleridir. Ek hizmet

binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin biiyiik cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen
binalarda ytriitmektedir. Baskanligimizin fiziksel yapisini1 iceren bilgiler asagidaki
tabloda goriildugi gibidir;

Tablo 2: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalari Metrekaresi

Ana Hizmet Binasi 17.197
Ek Hizmet Binas1 Arsiv (Depo Akyurt) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanlig1 Cblok 3.000
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi Eblok 1.250
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Dairesi Bagskanlig1 Golbasi 1.650
Toplam 23.937

Tablo 3: Fiziksel Bilgiler

BOLUM SAYISI ALANI KULLANAN
(ADET) (M3) KiSi SAYISI
Calisma Odasi 136A7(;?1?2fis 9025 876
Arsiv Odasi 1 1880 Tiim personel
Arsiv Akyurt 1 840 Tiim personel
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D- Bilgi ve Teknolojik Kaynaklar

1.Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Bagkanligi;; tiim bilgi sistemleri g¢alismalarini, bilgi islem
hizmetlerini planlar ve yonetir. Teknolojiyi siirekli takip ederek, gereksinimleri
karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri
alanindaki tiim ihtiyaclarin1 en iyi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklar:

kullanir.

Kurumun ihtiyaclarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda goriildigu gibidir;

Tablo4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

Kullanici
Program Adi Kullanim Alani/Amaci Adet
Sayisi
Fortigate Guivenlik Kuruma yapilacak saldirilar ve 1 942
Duvari yetkisiz erisimleri engeller.
Gilivenlik Duvarindan gelen
Forti Analyzer veriyi loglar, analiz eder ve 1 942
raporlar.
Natek Log Sunucusu Tim ag trafigini loglar ve loglar " 942
Yazilimi imzalayarak arsivler.
Kurumda domain yapisinin
Active Directory 3 942
kurulmasini saglar.
Exchange Server 2010{ Kurumun mail sunucusudur. 1 942
System Centre 2012 Agdaki cihazlarin yonetimi,
Configuration yazilimlarin dagitimi ve 1 942
Manager raporlama islerini yapar.
Symantec Endpoint Kurumdaki bilgisayarlarin anti-
Protection Manager viriis yazilimlarini dagitir ve 1 942
yOnetir.




Kullanici

Program Adi Kullamim Alani/Amaci Adet
Sayisi
Microsoft SQL Server
8 SQL veri tabanidir. 3 5
2010
Kurum personeli iletisimini
9 | MSLYNC 1 942
etkin ve hizli hale getirmektedir.
10 VMWare VSphere Sunucu sanallagtirma . s
Client 5.0 yazilimidr.
Sunucu sanallastirma
11 | Hyper-V Manager 1 5
yazilimidir.
Ilag Takip Sistemi Ilag serilestirme ve taki
12 . ; P ’ ’ P 1 40.969
ITS) yazilimidir.
Eczacilarin eczane acabilmek
EYS (Eczane i¢in basvurduklar1 ve
13 1 1323
Yerlestirme Sistemi) tercihlerine gore
yerlestirildikleri programdir.
Klinik aragtirmalarin aratilip
KAP (Klinik Herkese
14 belirli bilgilere ulagilmasini 1
Arastirmalar Portalr) ) Acgik
saglayan bir arama motorudur.
EUP(Elektronik Elektronik Belge Yonetim ve
15 1 18810
Uygulamalar Projesi) Elektronik Bagvuru Sistemidir.
Elektronik Belge Yonetim ve
Elektronik Bagvuru Sistemidir.
EBYS (Elektronik Bilgi
16 2015 yili igerisinde EUP 1 942
Yonetim Sistemi) o . .
Projesinin yerine gegmesi
planlanmaktadir.
Tibbi cihazlarin benzersiz
barkod numaralar1 kullanilarak
TITUBB (Tiirkiye ilag | Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
17 | ve Tibbi Cihaz Ulusal cercevesinde, tedarikei firmalar 1 128553
Bilgi Bankast) tarafindan sunulmasi gereken

bilgileri igeren web tabanl

elektronik bilgi bankasidir.
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Kullanici
Program Adi Kullamim Alani/Amaci
Sayisi
. . T1ibbi Cihaz ve Kozmetik
UTS (Uriin Takip -
18 Urlinlerin tekil ve lot bazli takibi 150000
Sistemi)
icin gelistirilen yazilimdir.
Akile1 flag Kullanimimin (AIK)
degerlendirilebilmesi amaciyla
RBS (Regete Bilgi recetelerin izlenmesine ve
19 . _ ) ' - 20564
Sistemi) hekimlere kendi regeteleri ile
ilgili bilgi verilebilmesine imkan
saglayan bir sistemdir.
20 | Microsoft Sharepoint Belge merkezidir. 5
Merkezi xml paket paylasim
21 | Paket Transfer Sistemi 40.969
ortamidir
- Biitge Yonetim Kurum biit¢esinin yonetilmesi .
Enformasyon Sistemi vb.
- ML (ke Tasinirlarin kaydi, kontrolii ve
Repdaencha raporlanmasi 10
Sistemi)
24 | HYS, KBS, SAY 20001 | Gelir ve giderlerin takibi 15
ERIS (Elektronik Ruhsat dis1 ilaglarin temini
25 _ _ ' hekimlere
Ruhsatdisi Ilag Sistemi) | yapilmaktadir.
acik
Renkli regetelerin elektronik Tim
26 | Renkli Recete ortamda yazilmasini ve kontrol hekimlere ve
. _ _ eczacilara
edilmesi hedeflenmektedir. acik
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Kullanici
S.N. Program Adi Kullanim Alani/Amaci Adet
Sayisi

ITS verilerinin Kurum igin
KDS (Karar Destek anlaml ve karar vermeye
Sistemleri) yardimci bir sistemde
sunulmasi hedeflenmektedir.

27 1 1323

Kurum i¢indeki teknik destek
taleplerinin takibinin 1 942
yapilmasini saglayan yazilimdir.

28 | TDS (Teknik Destek
Yazilimi)

2. Teknolojik Kaynaklar

insanoglunun teknik, ekonomik ve toplumsal alanlardaki iletisiminde kullandig1 ve
bilimin dayanagi olan bilginin 6zellikle elektronik cihazlar aracihigiyla diizenli ve akla
uygun bir bicimde islenmesi bilimi olan bilisim; giin gectik¢e, hizli, etkin ve kaliteli

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

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

Sistemleri”, “Bilgisayar Aglar1” ve “Kullanic1 Destek Hizmetleri” olarak dort ana baslikta

toplanabilir.
3.Yazilim ve Veri Tabanlari

» Kurum biinyesinde gelistirilen yazilimlar;

Elektronik Bilgi Yonetimi Sistemi (EBYS), Uriin Takip Sistemi (UTS), E -Uygulamalar ve
Dokiiman Yénetim Sistemi Projesi (EUP), Ila¢ Takip Sistemi (ITS), Paket Transfer Sistemi
(PTS), Regete Bilgi Sistemi (RBS), Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB), Klinik Arastirmalar Portali (KAP) ve Eczaa Yerlestirme Sistemi(EYS)'dir. SQL
ve ORACLE veritabanlar1 kullanilmaktadir.




v Elektronik Bilgi Yonetimi Sistemi (EBYS)

TITCK igerisinde iiretilen, fiziksel olarak kuruma iletilen ya da web iizerinden basvurusu
yapilmis olan belgelerin elektronik olarak kayit altina alinmasi, TITCK icinde elektronik
ortamda dolasiminin saglanmasi, elektronik ortamlarda tuiretilecek, kayit altina alinacak,
baska birimlere ya da kurumlara iletilecek, saklanacak (Arsivleme) ya da gerektiginde
imha edilecek elektronik bilgi, dokiiman ve belgelerin; ITS (ilag Takip Sistemi), UTS
(Uriin Takip Sistemi), EYS (Eczaa Yerlestirme Sistemi) vb. Kurum ici ve diger Kamu
Kurumlarindaki sistemler ile entegre bilgi paylasimina imkan saglayacak sekilde kayit
altina alinmasi, arsivlenmesi, paylasilmasi, imha edilmesi, raporlanmasi, elektronik imza
ile imzalanmasi icin ihtiya¢ duyulan bilesenlerin bitiinlesik olarak c¢alismasini
saglanmasi amaciyla i-Sistem Bilgi Teknolojileri San. ve Tic. A.S. ile 08.07.2014 tarihinde
“Microsoft MCS (Microsoft Consulting Services) Paketi, Hizmet ve Egitim Alim1”
sozlesmesi imzalanmistir. Bu sé6zlesme kapsaminda T.C. Kalkinma Bakanligi Bilgi
Toplumu Dairesi Bagkanliginca hazirlanan e-Yazisma Projesi standartlarina ve TS 13298
Standardina uygun olarak yeni bir Elektronik Dokiiman Yonetim Sistemi yazilimi
gelistirilmektedir. Kurumumuz Elektronik Basvuru sistemi ihtiyaclara gore yeniden
gelistirilmektedir. Kurumumuzun tiim birimle rinin is siire¢leri olusturulmakta, yazilim
ihtiyaclar1 belirlenmekte, analiz ve gereksinim dokimanlar1 hazirlanmaktadir.
Kurumumuzda yirttillen tim is ve islemlerin elektronik ortamda yapilabilmesi

amaciyla ihtiya¢ duyulan yazilimlar gelistirilmektedir.

v" Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS) iilkemizde iiretilen veya ithal edilen yaklasik 3 milyon tibbi
cihaz ve 400 bin farkli kozmetik iiriiniin iiretim bandindan, kullanildig1 hastaya,
kozmetik iriinler icin son kullaniciya kadar takibini ve giivenligini saglayan bir
sistemdir. Sistem denetim faaliyetleri, klinik miihendislik faaliyetleri, is zekas1 ve
vatandas odakli islemlere yonelik modiilleri gibi toplamda 25 adet yazilim modiiliinden

olusmaktadir.

Uriin Takip Sistemi Projesi Sozlesmesi 7 Ocak 2014 tarihinde T.C. Saghk Bakanhg
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ve TUBITAK BILGEM arasinda imzalanarak

gelistirilmeye baslanmistir.

16
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Uriin Takip Sistemi Projesi Kapsam

>

Uriin Yonetimi Modiilii ile iilkemizde iiretilen ve iilkemize ithal edilen tiim
tibbi cihaz ve kozmetik turiinlerine iliskin kayit, belge, inceleme gibi islemler
yapilabilecektir.

Uriin Hareketleri ve Uriin Geri Cagirma Modiilleri ile tekil tibbi cihaz ve
kozmetik irtnlerinin takibi ve piyasadaki kusurlu diiriinlerin toplatilma
siirecinde belirlenen lot / batch kapsamindaki tekil tiriinlerin toplatilmasi i¢in
gerekli altyap1 sunulmus olacaktir.

Vatandas Odakli Hizmetler kapsaminda vatandaslar tarafindan tekil tibbi cihaz
ve kozmetik tirtinlerinin sorgulanmasina yonelik altyap1 gelistirilmis olacaktir.

Is Zekas: (Karar Destek Sistemi) Modiilleri ile Uriin Takip Sistemi'ndeki veriler
kullanilarak bir¢ok paydas i¢in ileri raporlama yetenekleri sunulacaktir.

Klinik Miihendislik Modiilleri kapsaminda iilke genelindeki hastanelerde
kullanilan yerlesik tibbi cihazlara iliskin kalibrasyon, bakim ve onarim
islemlerinin dogru sekilde yapilmasinisaglamak icin bir altyap:
gelistirilecektir.

Teknik servis firmalarinin personeli ve personelin aldiklar1 egitimler ve
sertifikalar kayit altina alinabilecek ve bu personellerin ilgili islemi yapmak
icin gereken yeterlilikleri Sistem sayesinde kontrol edilebilecektir.

Kalibrasyon, bakim ve onarim islemleri kayit altinda tutulacaktir.

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

Saghk Bakanhg ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii biinyesinde yiiriitiilen, elektronik

ortamda evrak dongiistiniin saglanmasi, islemlerin elektronik ytrttiilmesi ve elektronik

arsiv olusturulmasi amaciyla 2007 yilinda baslatilan “IEGMO07 Projesi”, ila¢ ve Eczacihk
Genel Midiirligi adinin 02.11.2011 tarih ve 28103 sayil1 Miikerrer Resmi Gazete'de 663

saylh Kanun Hiikmiinde Kararname ile Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu olarak

degistirilmesinin ardindan “Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu E -Uygulamalar ve

Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” adiyla halen devam etmektedir.

Kurumun gergeklestirdigi ve takibini yaptigi tim islerin yiritiilmesinde aktif rol

oynayan ve elde edilen verileri ilgili paydaslara web servisi ile online olarak veri
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saglayan bir yazilim sistemidir. Ruhsat bagvurular1 dahil 2011 yilindan itibaren yapilan
tim basvurular elektronik olarak kabul edilmekte ve yiriitiilmektedir. Kurumumuz
elektronik imzaya tam anlamiyla ge¢mis bulunmaktadir. Tim evrak akisi elektronik

olarak yapilmaktadir.

v" llag Takip Sistemi (ITS);

ila¢ Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan Takip ve izleme sisteminin ila¢ sektdriine

uyarlanmis seklidir.

Bu sistemle birlikte ilaglarin tedarik ve dagitim silireglerinde bulundugu konumu
belirlemek miimkiin olmaktadir. Elektronik iirtin kodu teknolojisi sayesinde, iiriinlerin
yani ilaclarin, iretim veya ithalatindan itibaren tedarik zincirinde gerceklestirdigi her
hareketi izlemek mimkiindiir. Buna gore her bir ila¢g kutusunun {izerine basilan
karekodlar sayesinde {rtiniin giris ve ¢ikisi raporlanarak, iiriiniin son goriildiigii konum,

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

Su anda diinyanin bir¢ok yerinde tibbi {irtinlerin izlenebilirliginin saglanmasi agisindan
cesitli calismalar yiiriitiilmektedir, diger bir¢ok iilke de bu c¢alismalarin sonucunu
gormek ve en basarili bulduklar: sistemi kendilerine adapte etmek i¢cin beklemektedir.
T.C. Saghk Bakanligr'min bir ilke imza atarak hayata gecirdigi Ilac Takip Sistemi
projesinin bircok iilke tarafindan ilgiyle takip edildigi bir gercektir. Ulkemizde bagariyla
hizmet veren Ila¢ Takip Sistemi’ni uygulamak icin s6z konusu iilkelerden ¢ok sayida

destek talebi gelmektedir.

llaglarin secerelerinin c¢ikarilmasi, gerek ila¢ giivenilirliginin saglanmasi gerekse ilag
sahteciliginin ana kaynaklarinin ortaya ¢ikarilmasi agisindan son derece 6nemlidir. Bu
nedenle, ilaclarin tiim asamalarda hangi durumda olduklari siirekli kontrol edilmektedir.
Boylelikle sahte, kacak ve her tirli yasadisi ilacin satisinin 6ntline gegmek miimkiin
olmaktadir. Ayrica ilaglarin stok durumlarim izlemek miimkiin oldugundan ilaglar
gerektiginde {iretici tarafindan geri ¢agirilmasi veya kamu otoritesi tarafindan
piyasadan toplatilmasi miimkiin olmaktadir. ila¢ Takip Sistemi’nin en énemli amaci

“hasta giivenligi"nin saglanmasidir.

Hasta giivenligini iyilestirmede onemli bir role sahip olan sistemin topladig1 verilerin

incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu giivensiz ortamin tekrar

uuuuuuuuuuuuuuuu
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olusmamasi icin calismalar yapilarak engelleyici bir¢ok faaliyet ile hastalara ilacin
glivenli bir sekilde ulasmasi saglanirken hastalarin da ilaca giiveni korunmus

olmaktadir.

ila¢ Takip Sistemi kazanimlar:

Vatandaslarin saghigini tehdit eden sahte ilaglarin satisini 6nler,
Kacak ilaglarin satisinin onler,

Ambalaj ve kupiir sahteciligini dnler,

ASERNER NN

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

\

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

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

Farmakovijilans yani ila¢ giivenligi acisindan hasta giivenligini iyilestirir,

AN NN

Hastaya guiven verir.

v' Paket Transfer Sistemi (PTS)

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

dosyalarinin paylastirilmasini saglamaktadir.
v" Regete Bilgi Sistemi (RBS);

Akila Ilag Kullaniminin (AiK) degerlendirilebilmesi amaciyla regetelerin izlenmesine ve
hekimlere kendi receteleri ile ilgili bilgi verilebilmesine imkan saglayan bir sistem olan
Recete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime, illere ve iilkeye ait
istatistikler ile illere ait donemsel trend analizleri olmak tizere {li¢ grup istatistiki veri

bulunmaktadir. Ayrica RBS iizerinden hekimlerin receteleri ile ilgili protokol
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dagilimlariny, tan1 dagilhimlariny, regetelerdeki ilaglara ait recete basina diisen (RBD) ilag
sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ila¢ dagilimlarimi ve ATC
siniflandirmasina gore etken madde dagilimlarin1 gosteren tablolara ait dokiimanlar
alinabilmektedir. Ekim 2013 itibariyle tilkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS lizerinden
kendi verilerini gorebilmeleri icin ¢alismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle

sahada gorev yapan yaklasik 21.000 aile hekimine geri bildirime baslanmistir.

Recete Bilgi Sisteminin (RBS) Hedefleri

v' Akila fla¢ Kullaniminin {ilkemizde yayginlastirilmasinin saglanmasi,

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

v' Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaglarin daha ¢abuk tespit edilmesi,

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

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

v' Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve stirekli veri akisi

saglayarak s6z konusu siireclerin daha etkin bir hale getirilmesidir.

v'  Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi Portali (TITUBB);

TITUBB, tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralar1 kullanilarak Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri cergevesinde, tedarikei firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri
iceren web tabanh elektronik bilgi bankasidir. TITUBB ¢alismalara baslanilan 2006
yilindan bugiine, sadece tibbi cihazlara ait bilgilerin girildigi bir veri taban1 olmaktan ote
tilkemizde tibbi malzemelerin regiilasyonunu saglayan Saghk Bakanligi, genel saghk
sigortasi cercevesinde geri 6demesini gerceklestiren Sosyal Giivenlik Kurumu ve tedarik
esaslarin1 belirleyen Kamu Ifhale Kurumu is, siire¢ ve akislarini elektronik ortama
aktarmay1 basarmistir. TITUBB, kapsadig1 veriler ve bilgi birikimi ile diinyada acik ara

tek 6rnek veri taban1 durumundadir.

TITUBB, “Saghkta Yeniden Yapilanma” adi altinda ézetlenen ve saghk hizmetinde

performansi, hizmetin verimliligini, kalitesinin o6l¢iilebilirligini ve denetlenebilirligini
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ongoren calismalar cercevesinde, ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin
alinmasi, stok yonetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme yonetimi siireglerinin
etkin ve verimli bir sekilde yonetilebilmesinde ihtiya¢ olan enformasyon sistemlerinin
kurulabilmesi icin gerekli calismalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri
tarafindan gelistirilip kullanima sunulmustur. Projenin yiiriitiilmesi igin Maliye
Bakanligi, Saghk Bakanligi, Calisma ve Sosyal Giuvenlik Bakanligi ile Hacettepe
Universitesi arasinda goriis birligine varilarak protokol diizenlenmistir. Tibbi cihaz
alimlarinin EKAP cercevesinde elektronik ihaleler ile tedarik edilmesini saglamak

amaciyla sézkonusu protokole Kamu ihale Kurumu da dahil edilmistir.

v" Klinik Arastirmalar Portal1 (KAP)

KAP, Klinik Arastirmalar Dairesi'nin istegi lizerine hazirlanmis, Tiirkiye'de hali hazirda
sure gelen klinik arastirmalarin aratilip belirli bilgilere ulasilmasini saglayan bir arama
motorudur. KAP, Kurumumuz biinyesinde tamamen Bilgi Sistemleri Dairesi ¢a lisanlari
tarafindan yazilmis bir proje olmakla beraber, katmanli mimari yapisi ile de sonradan
yazilacak/yazilabilecek projelere de uyum saglayacak bir sekilde planlanmistir. KAP, su
anki durumu ile tiim vatandaslarin kullanimina hazirdir. On taraf olarak belirledigimiz
arama ekranlari ile vatandaslara, gerekli bilgiler gosterilebilir bir sekilde iken, arka taraf
olarak belirledigimiz Portal kismi ile de Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz
Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi’'nin belirlemis oldugu ¢alisanlarinin
veri girislerini yapabilecekleri bir sekilde hazirlanmistir. Bunlarin yaninda, KAP ile

belirli raporlar grafiklerle desteklenmis olarak alinabilmektedir.

KAP, Resmi olarak 24.11.2014 tarihinde Kurumumuz resmi sitesinde yayimlanan

duyuru ile www.klinikarastirmalar.org.tr adresinden vatandaslarin erisimine a¢ilmistir.

v' Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS);

6197 sayill Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970
sayll1 Resmi Gazete 'de yayimlanarak ytriirliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik” hiikiimleri geregince eczane agma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir.
Bu diizenlemeler dogrultusunda eczacilarin, eczane agabilmeleri icin basvuru yapmasi,
eczane aclilabilecek bolgeler arasinda tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan

hesaplanacak olan yerlestirme puanina ve eczaci ihtiyacina gore uygun bolgelerde
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eczane acabilmelerinin belirlenebilmesi i¢in Bilgi Sistemleri Daire Baskanligimiza

yazilim talebinde bulunulmustur.

Bilgi Sistemleri Daire Baskanliginca olusturulan yazilimda asagida belirtilen hususlar,

Kurumun isteklerine eksiksiz cevap verecek sekilde yerine getirilmistir.

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

belirlenmesi,

v' Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puami Hesabi
(kabaca)= Hizmette gecirilen y1l X Ilge katsayis1 (Doktora yapmis olanlar i¢in dértte

bir oraninda artirilarak uygulanir.)),

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

isleminin uygulanmasi,

v’ “Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani
yarl oraninda disirilir.” hiikmi géz o6niinde bulundurularak hizmet puaninin

hesaplanmasi,

v Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin alinmasi ve
i1 Saghk Miidiirliiklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin gecerliliginin kontrol

edilmesi,

v' Bagvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih
yapabilmesini saglayarak yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla puani

ylksek olanlarin ilk tercihlerine yerlestirilmesi,
v’ Belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesidir.

Ulkemizde ilk kez uygulamaya konulan Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) iizerinden
15.07.2014-15.08.2014 tarihleri arasinda 2301 kontenjan i¢in yapilan basvurular
neticesinde 20.08.2014 tarihinde gerceklestirilen ilk yerlestirme sonucu basvuran 20
eczacl sistem tarafindan ilk tercihlerine yerlestirilmistir. Onceki yerlestirme sonucu bos
kalan kontenjanlar igin 01.09.2014 - 15.09.2014 tarihleri arasinda ek yerlestirme
donemi acilmistir Basvuru olmamasi nedeniyle yerlestirme gerceklesmemistir. Hali

hazirda mevcut sistemimizde kayith 800 kullanic1 bulunmaktadir.

uuuuuuuuuuuuuuuu
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Sunucu Sistemleri ;

Kurumda ihtiyaclara gore sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Bu
sunucular; kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu, etki alani i¢in domain
controller sunuculari, ag cihazlarina IP dagitan DHCP sunucusu, kurumsal sayfamizin
servis verdigi ve elektronik basvurularin web {izerinden yapildigi web sunucular,
veritabanlarimizin bulundugu veritabani1 sunuculari, elektronik belgelerin tutuldugu
sunucular, dosya paylasimi yapilan sunucular, sistem izleme ve loglarinin tutuldugu
sunucular, anti virlis yazilimlarinin bulundugu sunucular ve yedekleme sunucularidir.
Genellikle Microsoft sunucu isletim sistemleri kullanilmaktadir. Ayrica bu sunuculara

bagl verilerin tutuldugu yiiksek kapasiteli disk sistemleri de bulunmaktadir.
Bilgisayar Aglary;

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. Tim ag ekipmanlari, giivenlik i¢in vlan teknolojisi ile yonetilmekte ve
firewall giivenlik cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve

internete erismektedir. Bu sekilde kurum ici ag trafiginin giivenligi saglanmaktadir.

Merkez binamizdaki katlarda bulunan kenar anahtarlarimizin kapasitesi, personel
sayisindaki artis nedeniyle, yeni anahtar cihazlar alinarak artirlmistir. Mevcut

kabinetler ise daha saglam ve genis kabinetlerle degistirilmistir.

Kurum 100 Mbps metro ethernet baglantis1 ile internete erismektedir. internet
cikisimiz, sunucularimiza ve bilgisayarlarimiza internetten gelebilecek olasi saldirilara
kars1 firewall giivenlik cihaz1 ve Tiirk Telekom A.S’den satin aldigimiz “DDOS Atak

Onleme Kurumsal Giivenlik Hizmeti” ile korunmaktadir.

Merkez hizmet binamiz ile ek binalarimizin Saglik Bakanlhigi’'nin Tirk Telekom A.S. ile
yaptig1 sozlesme kapsaminda TTVPN ile baglanmasi ¢alismalar1 devam etmektedir.
Kurumumuzda 100 Mbps Metro Ethernet internet baglantis1 bulunmaktadir. TTVPN
projesi ile diger lokasyonlarimiza internet erisiminin ana hizmet binamiz iizerinden
verilmesi planlanmaktadir. Bu nedenle mevcut 100 Mbps internet baglantimizin 150

Mbps hizina ¢ikarilmasi planlanmaktadir.
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Kullanicilarimizin tamami miimkiin olan en yiiksek hizda internete baglanmalar
saglanmaktadir. Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve
gerekliliklerine gore belli kurallar c¢ercevesinde internete erismelerine izin
verilmektedir. 04.05.2007 tarih ve 5651 sayili “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin
Diizenlenmesi ve Bu Yaymnlar Yoluyla Islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda
Kanun” gerekliligi olarak konusu su¢ olusturan iceriklere erisimi Onleyici tedbirler
alinmaktadir. Ayrica yine bu Kanunun gerekliligi olarak internete ¢ikan tim
bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklar1 islemler kayit altina alinmakta ve

arsivlenmektedir.

Kurumumuz kablosuz ag1 yenilenmistir. Ana hizmet binamizin tiim katlarinda kablosuz

internet erisimi bulunmaktadir.

Katlardaki ag yazicilar1 glvenli baski yapabilen yazicilarla degistirilmistir. Tim
kullanicilar Kurum kimlikleri ile ag yazicilarini kullanarak ¢ikt1 alabilmekte, fotokopi ve

tarama islemlerini yapabilmektedir.

Kullanici Destek Hizmetleri;

Personelin masaitistli, diziisti ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi
yapilmaktadir. Kurum c¢alisanlarinin talepleri ve ihtiyaglar1 dogrultusunda yazilim ve
donanim alim planlar1 yapilmakta, satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlar ve
isletmesi yapilmaktadir. Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi
makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirlii yazilim ve donanim arizalar1 teknik personel

tarafindan ¢6ziimlenmektedir.

Karar Destek Sistemi;

ilag Takip Sistemi tarafindan olusturulan verinin raporlama yoéntemleri ile Kurum
acisindan daha aktif ve anlamli hale donistiiriilmesi, verinin istatiksel bakimdan
izlenebilir hale getirilmesi, ila¢ ulasilabilirlii ac¢isindan uyar1 sistemlerinin
olusturulmasi, veri sonuglarinin paydaslar agisindan sektorel diizenlemeler icin

kullanilabilirliginin saglanmasi hedeflenmektedir,

uuuuuuuuuuuuuuuu
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Renkli Recete Sistemi ;

29.05.1985 tarih ve 576 sayili genelge ile faaliyete gecen kirmizi ve yesil regete
uygulamasinin matbu ortamdan elektronik ortama aktarilmasi, Mor ve Turuncu
receteye tabi yliksek riskli ilaglar1 kullanan hastalarin birebir takibini yaparak mevcut
hemophline portalinin yeniden tasarlanmasi, hekimin tan1 koydugu hemofili
hastalarinin gerekli belgeler ile il saglik mudirliigliine basvurup turuncu regete karnesi
temin etme ve bu karneleri siirekli yanlarinda bulundurma zorunlulugunun ortadan
kaldirilmasi, farkli hekimlere miikerrer recete yazdirmak suretiyle farkli eczanelerden
kontrole tabi ila¢ temin ederek yapilan suiistimallerin 6niine gecilmesi, hastanin elindeki
ilaglar bitmeden tekrar recete yazdirmak suretiyle kontrole tabi ilaglarin yanls

kullaniminin engellenmesi hedeflenmektedir.

Teknik Destek Yazilimi (TDS);

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

Sistem sayesinde tiim teknik destek talepleri kayit altina alinir ve destek personeli ile
Kurum personeli arasindaki iletisim koordinasyonu saglanir. Diizenli raporlamalar ile
Kurumdaki teknik destek taleplerini yogunlugu, sebepleri ve destek personelinin
performansi takip edilebilir. Bu sayede teknik destek talepleri i¢in kaynak kullanimi
dogru tespit edilebilir ve sorun olusmamasi icin gerekli énlemler alinabilir.

Tamamen Kurumumuz biinyesindeki kaynaklar ve acik kaynak kodlu yazilimlar

kullanilarak gelistirilen sistem icin ek bir masraf yapilmamaistir.

Elektronik Ruhsat Dig1 Ilag Sistemi (ERIS)

Yurt disi ilag¢ taleplerinin hekimler tarafindan elektronik olarak recete edilmesi ve bu
receteye ait takip numarasi hekimler tarafindan hastaya iletilerek, sonrasinda hastanin
takip numaras1 ile yurt iginde herhangi bir eczaneden regetesinin karsilanmasi
islemlerini baslatmasi amaglanmaktadir. Bu siirecte tiim eczanelerimizin ERIS’ ne dahil

olmasi i¢in ¢alismalar yapilmaktadir.
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E- insan Kaynaklari

Kurum biinyesinde Aralik 2015 sonu itibariyla asagida unvan dagilimlar verilen 942
personel gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgil er asagidaki
tabloda goruldugi gibidir;

Tablo 5 : Personelin Unvanlarina Gore Dagilimi

Kurum Baskani 0 1
Kurum Bagkan Yardimcisi 4 5
[. Hukuk Miisaviri 0 1
Daire Bagkani 16 20
Saglik Basdenetcisi 9 9
Saglik Denetgisi 13 13
Saglik Denetci Yardimcisi 18 18
I¢ Denetci 1 1
Hukuk Miisaviri 3 3
Avukat 5 5
Mali Hizmetler Uzmani 5 5
Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi 2 2
Uriin Denetmen Yardimcisi 96 96
Uriin Denetmeni 1 1
Egitim Uzmani 4 4
Uzman 1 1
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Coziimleyici 3 3
APK Uzmani 1 1
Programci 5 5
Ayniyat Saymani 2 3
Sef 8 8
Bilgisayar Isletmeni 36 36
Kj;it rEll.zlrzllirlama ve Kontrol 34 35
Memur 13 13
Terciiman 1 1
Sofor 3 3
Uzman Tabip 29 31
Tabip 12 15
Dis Tabibi 3 4
Veteriner Hekim 3 3
Eczac 280 280
Biyolog 50 51
Diyetisyen 4 4
Hemsire 15 15
Saglik Teknikeri 6 8
Saglik Memuru 33 33
Saglik Teknisyeni 1 1
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Saglik Uzman Yardimcisi 16 16
Sosyal Calismaci 1 1
Dis Protez Teknisyeni 1 1
Laborant 1 1
Tibbi Teknolog 9 9
Mihendis 74 75
Kimyager 63 63
Fizikei 1 1
Istatistikgi 4 4
Tekniker 4 4
Teknisyen 12 12
Teknisyen Yardimcisi 2 2
Hizmetli 15 15
Toplam 923 942
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II- PERFORMANS BILGILERI
A. Temel Politikalar ve Oncelikler

Kurumun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;

v" Onuncu Kalkinma Plan1 (2014 - 2018)

v Orta Vadeli Program

v' Saglik Bakanlig Stratejik Plan1 (2013-2017)

v Kurum Stratejik Plan1 (2013-2017)

v' 02.11.2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat

ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmunde Kararname

Onuncu Kalkinma Plani “ bilim ve teknolojiye hakim, teknolojiyi bilingli kullanan ve yeni
teknolojiler iretebilen, teknolojik gelismeleri toplumsal ve ekonomik faydaya
doniistirme yetenegi kazanmis bir refah toplumu” vizyonuna sahiptir. Bu vizyon
dogrultusunda Onuncu Kalkinma Planinda Kurumumuz agisindan 6nemli ti¢ politika
bulunmaktadir. Bunlardan birincisi planin “Nitelikli insan, Gii¢lii Toplum” ekseni
altinda yer almaktadir. Bu politika: “Akilci ila¢ kullanimi i¢in saglik personelinin ve halkin
bilinglendirilmesi saglanacak, ilag ve tibbi cihazlarin kalitesi, kullanimi ve bunlara yénelik
harcamalarin etkinligi kontrol edilecektir.” seklindedir. Bu politika kapsaminda,
Kurumun (2013- 2017) Stratejik Planinda da “akilci ilag kullanimini yayginlagtirmak”
stratejik hedefi bulunmaktadir.

Bilindigi gibi Kurumumuz, akilc ila¢ kullaniminin teminine yo6nelik faaliyetlerde
bulunmakla da gorevlendirilmistir. Akilci ila¢ kullanimu ile ila¢ harcamalarinda gereksiz

harcamalar 6nlenecek ve kamu saglik harcamalarinda azalma yasanacaktir.

Diger politikalar ise Onuncu Kalkinma Planinin, Yenilik¢i Uretim, istikrarh Yiiksek

Bilyiime ekseni altinda yer almaktadir. Bu politikalar:

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

yaklasimla ele alinacaktir.”
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2- “Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde yurtici liretim ve ihracat kabiliyeti
artirllacakti. Bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme deneyimlerinden

yararlanilacaktir.” seklindedir.

Bu politikalara yonelik olarak Onuncu Kalkinma Eylem Planinda ila¢g ve tibbi cihaz
sektoriinii yerli tiretime tesvik edecek eylemlerin gerceklestirilmesi 6ngoriulmistir. Bu
eylemlerle lilkemizde yerli liretim tesvik edilecek ve yerli iireticinin rekabetci bir yapiya
kavusmasi saglanacaktir. Boylece ila¢g ve tibbi cihaz sektdriinde yerli tiretimin tlke

ihtiyaclarini karsilayabilecek diizeye gelmesine katki saglanacaktir.

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

zincirlerinde etkinligin artirilmasi 6ngoriilmektedir.
Bahsi gecen Programinin hedefleri;

1. Yurtici tibbi cihaz ve tibbi malzeme ihtiyacinin deger olarak % 20’sinin yerli
liretimle karsilanmasi

2. Yurtigi ila¢ ihtiyacinin deger olarak % 60’1nin yerli tiretimle karsilanmasi

3. 2023’te en az bir orijinal irin kesfi ve/veya 2 mevcut molekiiliin farkh
endikasyonlarda yeniden konumlandirilmasi (repositioning) amaciyla ila¢ temel
arastirma altyapisinin gelistirilmesi

4. Global klinik arastirma yatirimlarindan Tiirkiye’nin aldig1 payin ve yiriitiilen

klinik arastirma sayisinin yil bazinda % 25 oraninda artmasidir.

Bu Programin eylem Planinda Kurumumuz sorumlulugumda 5 adet eylem

bulunmaktadir. Bunlar;

1. Tibbi cihaz sektort icin sektor stratejisi hazirlanacaktir.

2. Viicuda implante edilen tibbi cihazlarin hasta tuzerindeki etkilerinin takip
edilmesi ve kiyaslanmasinin tiriin takip sistemi ile yapilmasi saglanacaktir.

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

4. Ulkemiz ihtiyacina gore planlanarak gerceklestirilen Ar-Ge faaliyetleri
sonucunda Uretilen triinler fiyat ve geri 6deme uygulamalar1 agisindan

desteklenecektir.

uuuuuuuuuuuuuuuu
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5. Kamu destek programlarinin ila¢ ve tibbi cihaz sektorlerine iliskin sonuglarinin

takip edilebilmesi ve degerlendirilebilmesi i¢in bir sistem olusturulacaktir.

Kalkinma Bakanliginin Eylem Izleme Sistemine 3’er aylik periyotlarda eylemlerin
gerceklesme durumlar1 ve yasanan gelismeleri islenmektedir Bu dogrultuda

Kurumumuza diisen gorevler bu periyotlarda yerine getirilmektedir.

Orta Vadeli Program, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunuyla getirilen
yeni mali yonetim anlayisi uyarinca, biitce siirecini baslatan ve yonlendiren, tiim kamu
kesimi i¢in esas alinacak temel makroekonomik biiyiikliikleri tespit eden, politikalar ile
plan-program-biitce baglantisini kuran temel bir belgedir. Orta Vadeli Programin (2016
- 2018) amaci, makro istikrarin korundugu, cari a¢igin ve enflasyonun asamali olarak
distirildiigii bir ortamda yapisal reformlar yoluyla biliyiimeyi artirmak ve daha
kapsayict hale getirmektir Bu hedefler dogrultusunda iilkemizin biiylime
performansinin daha yiiksek, istikrarli ve siirdiiriilebilir bir yapiya kavusturulmasi,
rekabet giiciinlin ve toplumun refah seviyesinin artirilmasi 6ngoriilmistiir. Orta Vadeli
Program (2016-2018), Onuncu Kalkinma Planina paralel gelisme eksenlerine yer
vermistir. S6z konusu programin Kurumumuz a¢isindan makroekonomik hedefler ve
politikalar ekseni altinda yer alan, “kamu harcama politikas1 ve maliye politikas1”
onemlidir. Kamu harcama politikas1 bashgl altinda Kurumumuz ag¢isindan énemli bir

hedef bulunmaktadir. Bu hedef;

“Saglik hizmetlerinin kalitesinden o6diin verilmeksizin, gereksiz kullanimi1 6nlemek
lzere, ilag, tibbi cihaz ve tedavi harcamalar1 daha akilc1 hale getirilecektir.” Seklinde
diizenlenmigtir.

Bu hedefle ilgili olarak Kurumumuz, akilci ilag kullanimini temine yonelik faaliyetlerde
bulunmakla da gorevlendirilmistir. Akilci ila¢ kullanimu ile ila¢ harcamalarinda gereksiz
harcamalar 6nlenecek ve kamu saglik harcamalarinda azalma yasanacaktir.

Yine Orta Vadeli Programin (2016-2018) Kamu Mali Yonetimi ve Denetim bashgi

altinda ise Kurumumuz agisindan 6nemli bulunan hedefler bulunmaktadir.
Bu hedefler;

Kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir bicimde kullanilabilmesini temin

etmek lizere yiiriirliige konulan, 6ziinde saydamlik ve hesap verme sorumlulugunun
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gliclendirilmesi gibi temel esaslar1 barindiran kamu mali yonetimi ve kontroliine iliskin
temel reformlar 6nemli 6l¢iide hayata gecirilmis bulunmaktadir. Bu ¢ercevede, “ ¢ok yill
biitceleme anlayisi cercevesinde, kamu idarelerinin biitcelerinin stratejik plan ve

performans programlariyla iliskisi giiclendirilecektir.

Kamu idarelerinin faaliyetlerinin, i¢ kontrol ve i¢ denetim standartlarina uyum

diizeyinin artirilmasina devam edilecektir.”

Seklinde diizenlenmistir. Bu politika ve hedefler dogrultusunda Kurumumuz 2013-2017
stratejik plan1 ve kamu i¢ kontrol standartlarina uyum eylem plan1 hazirlanmistir. Bu
kapsamda, Kurumun harcamalarin planlama ve uygulama asamalarinda stratejik plan
ve performans programindaki oncelikli ama¢ ve hedefler dikkate alinarak biitcemizin
stratejik plan ve performans programlariyla iliskisi giigclendirilmektedir. Kurumu amag
ve hedeflerine ulastiracak i¢ kontrol sistemi kurulmasi ¢alismalarina da devam

edilmektedir.

Bu Kapsamda Kurumun temel politika ve éncelikleri;

v' llaglarin etkin ve bilingli kullanimm saglamak amaciyla saglk hizmet
sunucularina ve vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli

denetimlerin arttirilmas;,

v" Yapilan tim mevzuat ¢alismalarinda veya tiim yeni uygulamalarda sektor ve
konu ile alakali tim kamu kurumlarinin goérisiiniin alinarak uygulamanin

etkinliginin saglanmasi,

v' AB komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik triinlerle ilgili yurattigi streg¢ ve

calismalar takip ederek gerekli standartlarin olusturulmasi,

v llag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin
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 soz
konusu triinlerin yol agabilecegi zarar1 en az diizeye indirmek i¢in gerekli

tedbirlerin alinmasi,

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

toplatilmasinin saglanmasi,

Sahte ilag¢ ve/veya yasadisi uyusturucu ilaglarin yapiminin énlenmesi ve takibi
icin ila¢g uretim yerlerinde bulunan ekipmanlara ait bilgilerin kayit altina

alinmasinin saglanmasi,

Calisanlarin katilimi ile sistemin etkinligi ve gelistirilmesi yoniinde, destek
sureclerinin her asamasinda siireclerin performanslarinin stirekli olarak
lyilestirilmesi,

Akilc ila¢ kullaniminin gelistirilmesi,

Yerli Ilag gelistirilmesi amaciyla bilimsel ¢alismalarin desteklenerek bu

kapsamda yerli ila¢ sanayinin tesvik edilmesi,
Tibbi cihazlarin yurt icinde tiretimine yonelik destek saglanmasi,

Uluslararas1 standartlara uygun olarak saglik denetiminin yapilmas1 ve

belgelendirme hizmetinin sunulmasi.
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I1I- AMAC VE HEDEFLER
A. Kurumun Vizyonu
“Saghga odakl, bilimselligi esas alan, miikemmelligi hedefleyen uluslararasi
alanda é6ncii ve referans kurum olmak” tir.

B. Kurumun Misyonu

“Ilac, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yénelik diizenleyici, denetleyici,
yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan saglhigina hizmet

etmek’tir.

C. Kurumun Temel ilke Ve Degerleri

Bilimsellik, Seffaflik, Diiriistliik, Adalet, Kaliteli Hizmet, Caliskanlik,

Sorumluluk, Ozelestiri, Sayginlik ve Insana Deger Vermektir.

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

kullanarak bilime dayali kararlar alir.

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

erisilebilirligi, karsilastirila bilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Diirustliik: Kurum, tiim is siireclerinde ve paydaslariyla iliskilerinde dogruluk ve

dirtstligi 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 o6diin

vermeden hizmetlerini yurttir.

Caliskanhik: Kurum, gorev alanina giren islerin yiritilmesi ve gelistirilmesinde

calisanlarinin gayretli davranislarini tesvik ve takdir eder.

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

yukimliligiini bilerek hareket eder.

0z Elestiri: Kurum, yaptig1 gérevin énemi ve sorumlulugunu bilir, elestirel bakis acisiyla

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

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

ederek paydaslari nazarindaki degerini korur.

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

planda tutar ve insanlarin yasam kalitesini ylikseltmeye ¢alisir.

D. Stratejik Amac¢ ve Hedefler

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
uriinlere 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 amacg ve hedefleri sunlardir;

STRATEJIK AMAC 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak;

v' STRATEJIK HEDEF 1.1 Uriinlerle ilgili basvurularin bilimsel yéntemlere ve
belirlenmis standart prosediirlere goére degerlendirilmesini saglayarak
alinan/alinacak kararlarda tutarlihgi 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
glivenli Girtin arzina katki saglamak.

v’ STRATEJIK HEDEF 1.4 Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak
amaciyla sorun odakl denetim anlayisiyla birlikte risk odakli denetim anlayisini
gelistirmek.

v' STRATEJIK HEDEF 1.5 Tibbi cihazlarin Kkalibrasyon, teknik servis ve satis
hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim

giivenligini saglamak.
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STRATEJIK AMAC 2: Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli énlemleri almak,
iriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi i¢in farkindalik yaratarak biling

diizeyini yiikseltmek;

v’ STRATEJIK HEDEF 2.1 Akilci ilag kullanimini yayginlastirmak.
v STRATEJiK HEDEF 2.2 Uyan sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iligkin
istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak.

v' STRATEJIK HEDEF 2.3 Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini artirmak.

STRATEJIK AMAC 3: Kurumsal mitkemmelligi saglamak;

v’ STRATEJIK HEDEF 3.1 Kurum calismalarinda seffaflik, isbirligi ve katihmcilig
artirmak.

v' STRATEJIK HEDEF 3.2 Kurum is siireglerini etkinlestirmek.

v STRATEJIK HEDEF 3.3 Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapis1 ile insan
kaynaklarini giiclendirmek.

v’ STRATEJIK HEDEF 3.4 Kurum igi iletisimi gelistirmek.

v’ STRATEJIK HEDEF3.5 Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu
gerceklestirmek.

Goruldigi gibi Kurumumuzun (2013-2017) yillart icin stratejik planda, 3 stratejik
amaci, 13 stratejik hedefi bulunmaktadir. Idarede yiiriitilen stratejik planlama
faaliyetleri ile bir yandan gelecegi planlayarak, sonu¢ odakl bir yonetim anlayisina
yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan planda tespit edilen amag¢ ve hedeflere

ulasilmasi beklenmektedir.

Tibbi Cihaz Kurumu
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A. Performans Hedefi ve Faaliyet Tablolari

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli, etkili ve gtivenli Grlinlere erisimi saglamak.
Hedef Uriinlerle ilgili bagvurularin bilimsel yéntemlere ve belirlenmis standart prosedirlere gére

degerlendiriimesini sadlayarak alinan/alinacak kararlarda tutarlihgi artirmak.

Performans Hedefi

Urunlerle ilgili islemlerin belirlenen siirede sonuglandiriimasini ve alinan kararlarda tutarlihg!
saglamak.

Agiklamalar

Basvuru degerlendirme islemlerinin yapilmasi sirasinda benzer konulara iliskin alinan
kararlarda tutarlihdin giglendirilmesi, basvuru sahiplerinin ugrayabilecegi hak kayiplari ile
tekrar inceleme ve degerlendirme islemlerinin yol acacagi is gucli ve zaman kaybinin
engellenmesi amaclanmaktadir. Ayrica analizlerde uluslararasi gecerliligi olan yéntemler ve
Kalite Yénetim Sisteminde olusturulan prosediirler ve talimatlara uygun ¢alismalar yaparak
analizlerin tekrarlanma sayisini azaltmak, guvenilirigi, tutarhliyi ve zamandan tasarruf
saglanarak analiz sirelerinin de kisaltiimasi, sikayet formlarinin degderlendiriimesi
sonucunda duzeltici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yénetim Sisteminin vazgecilmez
unsurlarindan  biri  olan musteri memnuniyetinin  artinlmasi  amacglanmaktadir.
Yurt disindan ithal edilmek istenilen beseri tibbi Urtinlerin Uretim tesisleri ve etkin madde
(biyoteknolojik Urtnler icin) Uretim tesislerine daha kisa surede ve daha etkin denetimler
gerceklestirilerek sertifikasyon surecinin kisaltiimasi amaglanmaktadir.
Ruhsat basvuru dosyalarinin daha hizli ve etkin sekilde isleme alinmasi ve bdylece
ruhsatlandirma surecinin kisaltiimasi hedeflenmektedir.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2014 2015 2016
Islemlerin
belirlenen

1 surelerde Yizde (%) 80 50 60
sonuglandiriima
orani
Kaliteli, etkili ve glivenli Grunlere erisimi saglamak amaciyla tranlerle ilgili islemlerin belirlenen sirelerde
Aciklama )
sonuglandiriimasi hedeflenmektedir.
Ortalama ilag
2 ruhsatlandirma Gln _ 210 210
suresi
Ruhsat bagvuru dosyalarinin daha hizl ve etkin sekilde isleme alinmasi ve bdylece ruhsatlandirma sirecinin
Aciklama h
kisaltilmasi hedeflenmektedir.
Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Disi Toplam
Uriin ruhsatlandirma ile varyasyon
1 basvurularini degerlendirme 1.390.000 0 1.390.000
faaliyetleri
Genel Toplam 1.390.000 0 1.390.000
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idare Adi

TURKIYE iLAG VE TIBBi CiIHAZ KURUMU

Performans Hedefi

Urtnlerle ilgili iglemlerin belirlenen siirede sonuglandiriimasini ve alinan kararlarda tutarliligi

saglamak.

Faaliyet Adi

Uriin ruhsatlandirma ile varyasyon basvurularini degerlendirme faaliyetleri

Sorumlu Harcama
Birimi veya
Birimleri

ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi

Urtnlerle ilgili ruhsatlandirma iglemleri ile varyasyon bagvurularinin yasal siirede sonuglandiriimasi icin ihtiyag duyulan
beseri ve teknolojik kaynaklar saglanarak iglemlerin daha hizli ve fizibl sekilde gergeklestiriimesi amaglanmaktadir.
Bu cercevede birim personeline ve komisyon Uyelerine belirli prosedurlere goére degerlendirme yapmalari konusunda
belirli araliklarla egitimler verilecek ve gincel bilimsel verilerin takip edilmesi icin gerekli alt yapi destegdi

olusturulacaktir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1.050.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 170.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 170.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 1.390.000
Doéner Sermaye 0
Biitge Digi Kaynak | Diger Yurt igi 0
Yurt Disi 0
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 1.390.000
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Ad TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli, etkili ve gtvenli Urlnlere erigsimi saglamak.
Hedef Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi gegerliligi olan yéntemler kullanmak.

Performans Hedefi

Uriinlerin analizlarinde uluslararasi standartlara uygunluk saglanarak analiz sonuglarindan
kaynaklanan sikayetleri azaltmak.

Aciklamalar

Analizlerde uluslararasi gecerliligi olan ydntemler ve Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan
prosedirler ve talimatlara uygun galismalar yaparak analizlerin tekrarlanma sayisini azaltmak,
glvenilirligi, tutarhligi ve zamandan tasarruf saglanarak analiz slrelerinin de kisaltilmasi,
sikayet formlarinin degerlendiriimesi sonucunda diizeltici ve iyilestirici faaliyetler yaparak
Kalite Yonetim Sisteminin vazgecgilmez unsurlarindan biri olan musteri memnuniyetinin
artinimasi amaglanmaktadir.

Performans Géstergeleri E?.'?“. 2014 2015 2016
irimi
1 Analizlerin tekrarlanma sayisinda Yiizde (%) 0 72 50 7
azalma orani

Kalite Yoénetim Sisteminde olusturulan prosedirler ve talimatlara uygun galismalar yaparak analizlerin

Aciklama | tekrarlanma sayisini azaltmak, glvenilirligi, tutarliigi ve zamandan tasarruf sadlanarak analiz surelerinin

de kisaltilmasi amaglanmaktadir.

Analiz sonuglarindan kaynakl

. o
2 sikayetlerdeki azalma orani Wik () e Y 2
Sikayet formlarinin degerlendiriimesi sonucunda dizeltici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yénetim
Aciklama . - . - . . I
Sisteminin vazgegcilmez unsurlarindan biri olan musteri memnuniyetinin arttinimasi amaglanmaktadir.
Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Butce Biitce Disi Ll
1 Laboratuvar analiz faaliyetleri 13.186.000 0 13.186.000
Genel Toplam 13.186.000 0 13.186.000
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idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CiIHAZ KURUMU

Performans Uriinlerin analizlarinde uluslararasi standartlara uygunluk saglanarak analiz sonuglarindan
Hedefi kaynaklanan sikayetleri azaltmak.

Faaliyet Adi Laboratuvar analiz faaliyetleri

Sorumlu

Harcama Birimi
veya Birimleri

Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi

Analizlerde uluslararasi gegerliligi olan yontemler ve Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan prosedirler ve talimatlara
uygun calismalar yaparak analizlerin tekrarlanma sayisini azaltmak, guvenilirligi, tutarhiliyi ve zamandan tasarruf
sagdlanarak analiz surelerinin de kisaltiimasi, sikayet formlarinin degerlendiriimesi sonucunda duizeltici ve iyilestirici
faaliyetler yaparak Kalite Yonetim Sisteminin vazgegilmez unsurlarindan biri olan misteri memnuniyetinin arttirilmasi
amaglanmaktadir. 01.04.2014 tarihinde Makam Onayl Kalite Yo6netim Sistemi olusturulmus ve uygulamaya
konulmustur. Akreditasyon g¢alismalari tamamlanarak 10.04.2015 tarihinde uluslararasi taninabilirlik kapsaminda
laboratuvarlarimizin akreditasyonu igin TURKAK'a bagvuru yapiimistir.Laboratuvarlarin fiziki kosullarini giiclendirme
amacli yapilan tadilat caligmalari tamamlanmis olup, 2015 yili Haziran ayi itibari ile misteri memnuniyeti anketi ile

degerlendirmeler devam edecektir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 1.797.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 389.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 10.000.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 1.000.000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 13.186.000
Doéner Sermaye 0
Bﬂf;ngl'f' Diger Yurt ici .
Yurt Digi 0
Toplam Biitge Dis1 Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 13.186.000
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Torkiye lag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Ad TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli etkili ve guivenli Grtnlere erisim saglamak.
Hedef Urdin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli Griin arzina katki saglamak.

Halk saghgdinin korunmasi amaciyla trin takip sistemlerini kurmak ve gtvenli Grine erigimi

Regiopuansieret saglayarak kayit disi ekonomiyle miicadele kapsaminda ulke ekonomisine katkida bulunmak.

ATl Tibbi cihaz takip sisteminin kurularak tibbi cihazlarin kayit altina alinmasi amaglanmaktadir.
Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2014 2015 2016
1 Kayitli tibbi cihaz sayisindaki artis orani | Yuzde (%) 30 10 10
Tibbi cihaz takip sisteminin kurularak tibbi cihazlarin kayit altina alinmasi ve kayit disi tibbi cihaz sayisinin
Aciklama
azaltiimasi amaglanmaktadir.
Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Butce Biitce Disi Toplam
. A . . . 16.760.000 16.760.000
1 Kayitli ve guvenli triinlere erisim faaliyetleri
Genel Toplam 16.760.000 16.760.000
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FAALIYET MALIYETLERiI TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Halk saghginin korunmasi amaciyla riin takip sistemlerini kurmak ve guvenli
Performans Hedefi Urine erisimi saglayarak kayit digi ekonomiyle micadele kapsaminda ulke
ekonomisine katkida bulunmak.

Faaliyet Adi Kayitli ve guivenli Griinlere erisim faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi veya

Birimleri Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urtinler Baskan Yardimciligi

Tibbi cihaz takip sisteminin kurularak tibbi cihazlarin kayit altina alinmasi ve kayit disi tibbi cihaz sayisinin azaltiimasi
amagclanmaktadir.

Ekonomik Kod "
Odenek
1 Personel Giderleri 588.000
2 SGK Devlet Primi Giderleri 107.000
3 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 65.000
4 Faiz Giderleri 0
5 Cari Transferler 0
6 Sermaye Giderleri 16.000.000
7 Sermaye Transferleri 0
8 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 16.760.000
Déner Sermaye 0
Biitce Digi Kaynak Diger Yurt ici 0
Yurt Disi 0
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 16.760.000
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| idare Adi | TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
| Amag | Kaliteli, etkili ve guivenli trtnlere erigimi saglamak.
Hedef Urtinlerin giivenligi ve kalitesinin sirekliligini saglamak amaciyla sorun odakli denetim anlayisiyla

birlikte risk odakli denetim anlayisini gelistirmek.

Performans Hedefi

Etkili ve verimli denetim sayilarini/oranlarini arttirmak.

Aciklamalar

Kamu saghgini korumak igin yurt ici piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan urinlerin mevzuat
gerekleri karsilama yoninde tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden planlanarak tim denetim
sireglerinin koordineli ve etkin bir sekilde yurutilmesi, yapilan denetimlerin sirekliliginin, etkinliginin,
yeterliliginin ve bagimsizliginin saglanmasi. Denetim faaliyetini yurttirken, kaynaklarin etkin kullanimini
saglayarak; sorun odakli denetim anlayisi ile birlikte risk odakl denetimleri gergeklestirmek.

Performans Gostergeleri s 2.014 2.015 2.016
irimi
1 Denetlenen toplam Grln sayisi Sayi 4.509 4.500 4.520
Acikl Daha 6nce yapilmis olan denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden hareketle risk
ciKlama | gnalizi yapilarak denetlenen Grlnlerin sayisinin artirilmasi planlanmaktadir.
Uygunsuz Bulunan Urq_n Yiizde
2 Sayisinin/Denetlenen Uriin Sayisina (%) 245 60 65
Orani °
Acikl Nokta atisi yapilarak risk esasli denetlenen trlnler icerisinde teknik diizenlemeye aykiri (uygunsuz) daha fazla tGrinin
sleand tespiti ile piyasanin kontrol altina alinmasi amaglanmaktadir.
GCP (Good Clinical Pratices-lyi Klinik Yiizde
3 Uygulamalari) denetim sayilarindaki artis o 120 3 3
orani (%)
Urtinlerin klinik arastirma galismalarinin gergeklestirildigi tesislerin, géniillii/hasta giivenligini garanti altina alacak
Aciklama tesisler olmasi, bu tesislerde yapilan ¢alismalarla elde edilen verilerin glivenilir olmasi, ilacin etkinliginin ve
¢ guvenilirliginin saglanmasinda 6nem arz etmesi nedeniyle bu merkezlerin mevzuata uygun galismasinin kontrol
edilmesi gerekmektedir.
GMP (Good Manufacturing Practices-lyi Yiizde
4 Uretim Uygulamalari) denetim (%) 3 3 3
sayllarindaki artig orani °
A Yerli ve ithal menseli ilaglarin ulusal ve uluslararasi standartlara sahip tesislerde uretilip tretilmediginin belirlenmesi
ciklama o o Lo . .
amaciyla, s6z konusu tesislerin periyodik olarak denetlenerek uygun bulunmasi énem arz etmektedir.
GPvP(Good Pharmacovigilance Practices- Yiizde
5 lyi Farmakovijilans Uygulamalari) denetim (%) 11 5 5
sayilarindaki artis orani °
ithal ruhsat sahiplerinin takip etmesinin zorunlu oldugu advers etki bildirimlerinin, uygun sistemlerle takip edilip
Aciklama ) RO . ) - S e ;
edilmediginin belirlenmesi hasta guvenligi agisindan énem arz etmektedir.
6 GDVP(Good Distrubituon Prac_t|ces-|y| Adet 329 200 210
Dagitim Uygulamalari) denetim sayisi
ilag dagitim kanallarindaki uygunsuzluklarin ilag kalitesine dolayisiyla hasta giivenligine dogrudan etki etmesi nedeni
Aciklama | ile ilacin dagitim asamalarinin mevcut kurallara uygun olarak gergeklestiriimesi, bu baglamda da dagitim zincirinin
o6nemli bir halkasi olan ecza depolarinin denetiminin gergeklestiriimesi 6nem arz etmektedir.
. Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitge Digi Toplam
1 Denetim ve planlama faaliyetleri 2.691.000 0 2.691.000
Genel Toplam 2.691.000 0 2.691.000
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Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

idare Adi TURKIYE IiLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Etkili ve verimli denetim sayilarini/oranlarini arttirmak.
Faaliyet Adi Denetim ve planlama faaliyetleri

Sorumlu Harcama

Birimi veya Birimleri Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcihgi

Guvenli ve teknik mevzuata uygun drinlerin artinlmasi icin gesitli risk analizleri yapilarak denetlenen urin sayisinin
artirlmasi, piyasanin kontrol altina alinmasi amaclanmaktadir. ligili faaliyetin gergeklesmesi icin gerekli olan hizmet
alimi egitim ve personel gideri yapilmasi planlanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1.000.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 155.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.536.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 2.691.000
Déner Sermaye
Biitce Digi Kaynak | Diger Yurt lgi
Yurt Disi
Toplam Biitge Digi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci PARIHULY
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli etkili ve glivenli Urlinlere erisim saglamak.
Hedef Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine ydnelik dizenleme ve denetim

faaliyetlerini yaparak kullanim gtivenligini saglamak.

Performans Tibbi cihazlarin satis hizmetlerine yénelik diizenleme faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini
Hedefi artirmak.

Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmelidi ile tibbi cihaz satis merkezlerinin
yetkilendirilmesi 6ngérilmis olup ayrica;

1. Satis merkezlerinde galisacak kritik personelin &zellikleri ve egitim durumlari,

2. Satis yerlerinin fiziksel 6zellikleri ve tibbi cihazlarin hangi kosullarda depolanacagi,

3. Tibbi cihazlarin reklam ve tanitim faaliyetlerinin gergevesi ile bilimsel egitsel faaliyetlerin temel
ilkeleri belirlenmistir.

S6z konusu Yoénetmelik olusturulurken kamu yarari ile imalatgi firmalarin ve kullanicilarin yarari
6n planda tutulmustur. Yonetmelik ile tibbi cihaz satis merkezlerinde Ust duizey bilgi ve beceriye
sahip, tibbi cihaz mevzuatina hakim, halk saghgina ve sorumluluklarina duyarl bireylerin
calismasi saglanarak, hasta ve kullanici glivenliginin en st seviyede korunmasi amaclanmistir.
Ayrica tibbi cihaz reklam ve tanitim faaliyetleri diizenlenerek nitelikli personel tarafindan tuketici
ve saglik kurumlarina dogru ve saglikh bilgilendirme yapilabilmesi, nihai olarak satis merkezlerinin
kurumsallasmasi ve sektérel disiplin saglanmasi hedeflenmistir.

Aciklamalar

. . Olgii
Performans Gostergeleri Birimi 2014 2015 2016
1 Yetki vgrllen tibbi cihaz satis say! ~ 7.000 4.000
merkezi sayisi
Tibbi cihazlarin satig, reklam ve tanitim yénetmelidi Mayis 2014'te yayimlanmis olup, yénetmelik
Aciklama | .. 7 . ” i
hikumleri gere@i 2015 Kasim ayi itibariyla zorunlu olmaya baslayacaktir.
. Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Biitge Biitce Disi Toplam
1 Tibbi cihaz Satis Merkezi Yetkilendirme ve 760.000 760.000
Denetleme Faaliyetleri
Genel Toplam 760.000 760.000
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idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satig hizmetlerine yénelik dizenleme ve

Relioliansplecst denetim faaliyetlerini yaparak kullanim glvenligini artirmak.

Faaliyet Adi Tibbi cihaz Satis Merkezi Yetkilendirme ve Denetleme Faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

veya Birimleri Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urtinler Baskan Yardimciligi

Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmelidi ile tibbi cihaz satis merkezlerinin yetkilendiriimesi ve denetlenmesi
6ngdérilmis olup ayrica;

1. Satis merkezlerinde ¢alisacak kritik personelin 6zellikleri ve egitim durumlari,

2. Satig yerlerinin fiziksel 6zellikleri ve tibbi cihazlarin hangi kosullarda depolanacag;,

3. Tibbi cihazlarin reklam ve tanitim faaliyetlerinin gercevesi ile bilimsel egitsel faaliyetlerin temel ilkeleri belirlenmistir.

S6z konusu Yoénetmelik olusturulurken kamu yarari ile imalatgi firmalarin ve kullanicilarin yarari 6n planda tutulmustur.

Yoénetmelik ile tibbi cihaz satis merkezlerinde Ust dlizey bilgi ve beceriye sahip, tibbi cihaz mevzuatina hakim, halk
sagligina ve sorumluluklarina duyarli bireylerin calismasi saglanarak, hasta ve kullanici gtivenliginin en Ust seviyede
korunmasi amaglanmistir. Ayrica tibbi cihaz reklam ve tanitim faaliyetleri dizenlenerek nitelikli personel tarafindan
tuketici ve saglik kurumlarina dogru ve saglikli bilgilendirme yapilabilmesi, nihai olarak satis merkezlerinin
kurumsallagsmasi ve sektorel disiplin saglanmasi hedeflenmistir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 588.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 107.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 65.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 760.000
Déner Sermaye 0
Biitge Dis1 Kaynak Diger Yurt Ici 0
Yurt Disi 0
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 760.000
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idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
A Risklerin en aza indirilmesi i¢in gerekli dnlemleri almak, Grlnlerin dogru kullaniminin saglanmasi
mag L » AR
icin farkindalik yaratarak biling diizeyini yikseltmek
Hedef Akilcr ilag kullanimini yayginlastirmak.

Performans Hedefi | Akilci ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak.

Aciklamala

Akilci ilag kullanimi hususunda farkindaligi artiracak faaliyetlerde bulunarak kisi bagina disen

r glnluk anibiyotik tiketim miktarinin azaltiimasi amacglanmaktadir.

. . Olgii
Performans Goéstergeleri Birimi 2014 2015 2016
ATC/DDD metodolojisine gore
hesaplanan 1000 kisi basina .
L disen gunlik antibiyotik tiketim Birim 39,51 38 36
miktarinin azaltiimasi (birim)
Kisi basina dusen guinlik antibiyotik tiiketim miktarini azaltarak akilci ilag kullaniminin saglanmasi
Aciklama
amaclanmaktadir.
Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Butce Biitce Disi Toplam
1 Akilcl llag Kullanimi Bilinglendirme, Egitim, 1.010.000 1.010.000
izleme ve Degerlendirme Faaliyetleri
Genel Toplam 1.010.000 1.010.000




FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedefi Akilci ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak

Faaliyet Adi Akilcr ilag Kullanimi Bilinglendirme, Egitim, izZleme ve Degderlendirme Faaliyetleri
fgyr:rgli::;rﬁama Birimi Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi

Akiler ilag kullanimi (AIK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasiminin saglanabilmesi ve farkindaligin
artirimasi igin Akilcl llag Kullanimi Kampanyas siirdiriilmekte, basin yayin araciligiyla programlar yiiritiimekte ve
www.akilciilac.gov.tr resmi web sitesinde AIK hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda
Akilci ilag Kullanimina yer verilmektedir.
AIK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkégretimden baglayarak, halk egitiminde ve saglik meslek mensuplarinin
egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiz yiize, gerek uzaktan Akilci ilag Kullanimi egitimleri ile programlarin
surdurdlmesi saglanmakta ve davranig degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir.
AIK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapiimasi ve hekimlerinin recgeteleme davranislarinin izlenmesi,
degerlendiriimesi ve kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilci ila¢ kullaniminin yayginlastiriimasina yénelik
yuratilen izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; “Regete Bilgi Sistemi” gelistirilmis olup, yayginlastirma
calismalar yurutiimektedir

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 820.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 140.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 50.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 1.010.000
Déner Sermaye 0
Biitce Dis1 Kaynak Diger Yurt lgi 0
Yurt Disi 0
Toplam Biitge Digi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 1.010.000
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idare Adi

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Amag

Risklerin en aza indiriimesi i¢in gerekli dnlemleri almak, Grlnlerin dogru kullaniminin saglanmasi
icin farkindalik yaratarak bilin¢ diizeyini yikseltmek.

Hedef

Uyar sistemlerini etkinlestirerek Uriinlere iligkin istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yénelik
faaliyetlerde bulunmak.

Performans
Hedefi

Aciklamalar

Saglik meslegi mensuplari ve hastalarin geri bildirimini kolaylastiracak sistemler gelistirmek ve saglk meslegi
mensuplari ile hastalarda farkindalik olusturmak ve advers reaksiyon bildirimlerinin artirarak risklerin erken
tespitini ve gerekli dnlemlerin alinmasini saglamak.

llaglar piyasaya ciktiktan sonra, ilaglara bagli olarak gelisen advers reaksiyonlarin bildirilmesi ilaglarla ilgili
risklerin erken tespiti ve gereken &nlemlerin mimkin oldugu kadar hizli alinmasi igin énemlidir. Gelismis
tilkelerde yillik olarak bir milyon niifus basina en az 250 bildirim yapilmaktadir. Ulkemiz nifusu géz éniine
alindiginda advers reaksiyon bildirim oraninin ¢ok diisik oldugu goértlmektedir. Bu nedenle sadlk meslegi
mensuplar ve hastalarda bildirim yapma konusunda biling olusturulmasi gerekmektedir. Bunun igin advers
reaksiyon bildiriminin &nemini vurgulayacak egitim ve bilgilendirme c¢alismalari, egitim materyalleri (brosur,
kitapgik vs.) dagitiimasi gibi calismalar yapilmaktadir.
ilaglarin istenmeyen etkilerinin bildirimesi igin advers etki bildirim sistemi kullanilimaktadir. Bu sistemde saglik
mesledi mensuplari ve hastalardan gelen advers etki bildirimleri kabul edilmektedir. Ulkemizde advers etki
bildirimi sayIsl nifusa oranla dusik bulunmaktadir.
Sistemin tanitimini saglamak, farmakovijilansin énemini ve esaslarini anlatmak amaciyla farmakovijilans irtibat
noktalariyla toplantilar diizenlenmekte ve bu kisiler vasitasiyla daha fazla sayida kisiye ulasiimaya
calisiimaktadir. Talep geldiginde Universitelerde ilgili derslere, uzmanlik derneklerinin diizenledigi toplantilara,
seminerlere konusmaci olarak katilim saglanarak bilgi verilmektedir.
Hedef dogrultusunda advers etki bildirimini kolaylastiracak ve hizlandiracak elektronik bildirim sistemi aktif hale
getirilecektir. Bu konuda saglik meslegi mensuplarina verilen egitimlerin sayisi artirilarak, farmakovijilans irtibat
noktalarinin daha etkin galismasina yonelik faaliyetler yurutilecektir. Ayrica, tanitim materyalleri hazirlanarak
saglik kuruluglarina dagitilacak ve advers etki bildirimi ve guvenlik uyarilariyla ilgili bir web sitesi
olusturulacaktir.

Tiketicilerden, saglik mesledi mensuplarindan ve (reticilerden gelen "istenmeyen etki" bildirimlerinin analizi
yapilarak, tuketicinin yarari dogrultusunda aksiyon alinmasi saglanacaktir.
4703 saylll Kanun kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin teknik diizenlemeye uygun ve glvenli olup
olmadiginin denetlenmesi, Urtnlerden kaynakl olusabilecek kaza / yaralanmalarin takibi ve yeni vaka
olusumunun engellenmesi amaglanmaktadir.

Performans Géstergeleri é?'?". 2014 2015 2016
irimi
Dogru/degerlendirilebilir geri Yizde
1 bildirim sayisindaki artis orani (%) 45 12 13

Kaliteli, etkili ve gtivenli Grtinlere erisimi saglamak amaciyla trinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirelerde
Aciklama | sonuglandiriimasi hedeflenmektedir. Tuketicilerden ve saglik mesledi mensuplarindan gelen bildirimlerdeki artis orani,
literatur yayinlari vasitasiyla elde edilen bildirimler kapsam disi tutulmustur.

iigili mevzuatlarda belirtilen
2 sureler icinde yapilan geri adet
bildirimlerin sayisi

3.590

4.000

4.500

Spontan advers reaksiyon bildirimleri farmakovijilans sisteminin temel unsurudur. Farmakovijilans konusunda
Aciklama | farkindahgin artirimasi ve konunun 6neminin anlasiimasinin sonucu olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artmasi
beklenmektedir. Literatir yayinlari vasitasiyla elde edilen bildirimler kapsam digi tutulmustur.

Tibbi cihaz kaynakli uyari Yuzde

3 sayisindaki artis orani (%) 8 6 8
Aciklama | Tibbi cihaz kullanimi konusunda egitim ve bilinglendirme yapilmasi amaglanmaktadir.

. Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler

Butce Biitce Disi Toplam

1 Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri 2T 2B

Genel Toplam 2.795.000 2.795.000
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idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CiIHAZ KURUMU

Saglik mesledi mensuplari ve hastalarin geri bildirimini kolaylastiracak sistemler gelistirmek
Performans Hedefi ve saglik meslegi mensuplar ile hastalarda farkindalk olusturmak ve advers reaksiyon
bildirimlerinin artirarak risklerin erken tespitini ve gerekli dnlemlerin alinmasini saglamak.

Faaliyet Adi Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri
Sorumlu Harcama ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihgi
Birimi veya Birimleri Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcihgi

Saglik calisanlari ve hastalar igcin advers reaksiyon bildiriminin énemini vurgulayacak egitim ve bilgilendirme
calismalari, egitim materyalleri (brosir, kitapcik vs.) dagitilmasi gibi calismalar yapilmaktadir. Geri bildirim Sisteminin
tanitimini saglamak, farmakovijilansin 6nemini ve esaslarini anlatmak amaciyla farmakovijilans irtibat noktalariyla
toplantilar dizenlenmekte ve bu kisiler vasitasiyla daha fazla sayida kisiye ulasiimaya calisiimaktadir.

Tibbi cihaz uyarn takip sisteminin farkindaliginin artirilmasi, ilgili kullanicilarin bilinglendiriimesine yonelik uygulama
mevzuat ve sistem ile formlar hakkinda bilgilendirme egitimleri (IL) planlanmaktadir. Ayrica her hastane ye birer sorumlu
personel tanimlanmasi ve sadece bu ise goérevlendiriimesi dusunilmektedir. Calisanlara egitim verilmesi ve bilgi
glncellemelerinin saglanmasi amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 2.050.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri 325.000
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 420.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 2.795.000
Doéner Sermaye 0
Biitge Digi Kaynak | Diger Yurt ici 0
Yurt Digi 0
Toplam Biitge Digi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 2.795.000
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idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
A Risklerin en aza indirilmesi i¢in gerekli dnlemleri almak, Grlnlerin dogru kullaniminin saglanmasi
mag L » AR
icin farkindalik yaratarak biling diizeyini yikseltmek
Hedef Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini arttirmak.

Performans Hedefi | Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler diizenleyerek riskleri azaltmak.

Aciklamalar

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik Griinlerin dogru kullaniminin saglanmasi ve risklerin en aza
indirilmesi basta saglik ¢alisanlari olmak izere biling diizeyinin yikseltiimesi ve saglik bilincinin
gelistiriimesi, mevzuatin uygulanmasi ve yorumlanmasi agsamasinda uygulamada birligin
saglanmasi, mesleki bilgi ve becerilerin artiriimasi icin her tirli egitim faaliyetlerinin
organizasyonunun olusturulmasi ve yirutilmesi amacglanmaktadir.

. . Olgii
Performans Géstergeleri Birimi 2014 2015 2016
1 Egitim ve toplanti sayisi sayl 29 34 33

Aciklama | Saglik galisanlarinin bilgi dizeyini arttirmaya yonelik egitim ve toplantilar dizenlenmesi amglanmaktadir.

Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)

Faaliyetler
Bitce Biitce Disi Toplam
1 Saglik calisanlarinin biling diizeyini arttirmaya 4.585.000 4.585.000
ybnelik faaliyetler
4.585.000 4.585.000

Genel Toplam




FAALIYET MALIYETLERiI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CiIHAZ KURUMU

Performans Hedefi Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler diizenleyerek riskleri
azaltmak.

Faaliyet Adi Saglik galiganlarinin biling diizeyini arttirmaya yénelik faaliyetler

ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihigi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi

Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcihgi
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi

Sorumlu Harcama
Birimi veya Birimleri

Urdinlerin dogru kullaniminin sadlanmasi, mevzuatin uygulanmasi ve yorumlanmasi asamasinda uygulamada birligin
saglanmasi ve risklerin en aza indirilmesi konularinda saglik meslegi mensuplarinin biling diizeyinin yukseltiimesi ve
saglik alanindaki giincel gelismelerle ilgili meslek gruplarina yénelik egitim, strateji ve ydntemlerin kullaniimasi
planlanmaktadir. Biling diizeyini artirma konusunda ilerleme saglayacak faaliyetler yiratulirken, saglik calisanlarinin
bilgisini ve tutumunu etkilemek igin, c¢esitli iletisim yontemlerinin gelistiriimesi Uzerinde calisiimasi ve belirli araliklar
egitim programlarinin dizenlenmesi amacglanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 3.458.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri LY
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 555.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 4.585.000
Déner Sermaye 0
Bitce Disi Kaynak | Diger Yurt igi 0
Yurt Digi 0
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci FREEE
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idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Mikemmelligi Saglamak.
Hedef Kurum galismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimcihgr artirmak.

Performans Hedefi

Kurum ¢alismalarinda dis paydaslarla igbirligini artirarak katilimcihgi ve seffafligi saglamak.

Aciklamalar

Seffafigin sadlanmasi paydaslarin ve bireylerin karar alma mekanizmasi igin blyik 6nem
tagsimaktadir. Bu nedenle, Kamuoyunun izlenen politikalar, konulan kurallar hakkinda
bilgilendirilmesi, bu politikalara uygun davranislarin saglanmasina yonelik otomatik bir gdzetim
mekanizmasi olusturulmasi, hesap verebilirligin saglanmasi, seffafllk sonucunda katilimin
artmasi, izlenen politikalara yonelik kamuoyu desteginin olusturulmasi amaglanmaktadir.

Performans Géstergeleri é?'?”. 2014 2015 2016
irimi
1 Dis paydaslarla yapilan igbirligi sayl 80 58 63
sayisl

Aciklama | Dis paydaslarla isbirligini artirmaya yonelik faaliyetlerin yapilmasi amaglanmaktadir.

2 Paylasilan bilgi ve rapor sayisi sayl 1800 1860 1920

Aciklama | Kurumumuzun faaliyetleri ile ilgili yapilan galismalarin dis paydaslarla paylasiimasi hedeflenmistir.

Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)

Faaliyetler
Butce Biitce Disi Toplam
1 Seffafligi ve katiimcilii artirmaya yénelik 7.469.750 7.469.750
faaliyetler
Genel Toplam 7.469.750 7.469.750




FAALIYET MALIYETLERiI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Kurum ¢alismalarinda dis paydaslarla igbirligini artirarak katilimcihgi ve seffafligi saglamak.
Faaliyet Adi Seffafligi ve katilimcilhidi artirmaya yénelik faaliyetler

Sorumlu Harcama

s s q Tdm Harcama Birimleri
Birimi veya Birimleri u arcama e

Bu hedefe ulagsmak icin Kurum, paydaslarina karsi bilgilendirme politikasi olusturacak, diinyadaki son gelismelerin tlke
kosullari g6z 6ninde bulundurularak degerlendiriimesi yapilacak, bilginin ulasilabilir ve hesap verilebilir olmasini
saglama amacina ybnelik dizenlemeler yapilacaktir.
Kamu kurumlari, Universite, meslek 6rgitl, sanayi temsilcileri, dernekler ve sendikalar gibi dis paydaslarimizla belirli
araliklarla duzenlenecek toplanti ve anketler araciliyiyla Kurum ve paydaslar arasindaki iletisim guglendirilecektir. Bu
sayede paydaslarla igbirliginin yapilabilecegi bir zemin olusturulmasi mimkin olacaktir. Yapilan toplantilar ileride
yapilacak olan mevzuat ¢alismalarina da i1sik tutacaktir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 5.548.750
02 SGK Devlet Primi Giderleri dptiEze)
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 910.750
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 7.469.750
Déner Sermaye
Butce Disi1 Kaynak Diger Yurt ici
Yurt Digi
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 7.469.750
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| PERFORMANS HEDEFi TABLOSU
idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Mikemmelligi Saglamak.
Hedef Kurum ig sureglerini etkinlestirmek.

Performans Hedefi | Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak stregleri iyilestirmek.

ic kontrol sistemini kurarak is sureglerini iyilestirmek, ic ve dis paydaslarin kurumdan

Agiklamalar memnuniyetini artirmak amaglanmaktadir.

N . Olgii
Performans Gostergeleri Birimi 2014 2015 2016
1 iyilestirilen sireg sayisi sayl 18 9 15

Aciklama |i¢ kontrol sistemini kurarak siireglerin iyilestiriimesi hedeflenmektedir.

Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Butce Biitce Disi Toplam
1 ic kontrol siirec faaliyetleri 7.443.750 7.443.750
Genel Toplam 7.443.750 7.443.750
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FAALIYET MALIYETLERiI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak surecleri iyilestirmek.
Faaliyet Adi i¢c kontrol siireg faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

veya Birimleri Tim Harcama Birimleri

ic kontrol eylem planinda yer alan is analizleri yapilarak Kurumun is stregleri iyilestirilecektir.

Ekonomik Kod

Odenek

01 Personel Giderleri 5.548.750

02 SGK Devlet Primi Giderleri 14223l

03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 885.750

04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0

Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 7.443.750
Déner Sermaye 0
Biitge Digi Kaynak Diger Yurt igi 0
Yurt Digi 0
Toplam Biitge Digi Kaynak ihtiyaci 0

Toplam Kaynak ihtiyaci 7.443.750
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Mukemmelligi Saglamak.
Hedef Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini guglendirmek.

Performans Hedefi | Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin memnuniyetini artirmak

Kurumun stratejik hedeflerinde ulasmak istedigi hizmet kalitesinin yakalanabilmesi igin basta
Aciklamalar Kurum bina tesis ve bilisim alt yapisinin iyilestiriimesi, insan kaynaklarinin giglendiriimesi
amaglanmaktadir.

. . Olgii
Performans Gostergeleri Birimi 2014 2015 2016
y Lisansusti ve yabanm dil egitimi Yiizde (%) 45 29 32
almis personelin orani

Aciklama| Kurum personelinin egitim diizeyinin yikseltiimesi amaglanmaktadir.

Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Butce Bitce Disi Toplam
1 insan kaynaklarinin giiglendirilmesine yénelik 10.969.750 10.969.750
faaliyetler
Genel Toplam 10.969.750 10.969.750




FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CiIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin memnuniyetini artirmak
Faaliyet Adi insan kaynaklarinin giglendirimesine yénelik faaliyetler

Sorumlu Harcama

. an . Tum Harcama Birimleri
Birimi veya Birimleri

Kurumun stratejik hedeflerinde ulagsmak istedigi hizmet kalitesinin yakalanabilmesi igin basta Kurum bina tesis ve alt

yapisinin iyilestiriimesi amaclanmaktadir.

Personel motivasyonunu artirmak igin Kurum iginde sosyal alanlar ( ziyaretgi gériisme odalari, kafeterya, spor salonlari
vb.) olusturulmasi, Kurum personelinin bilgi ve becerilerinin artirilabilmesi igin hizmet igi egitim faaliyetleri planlanmasi,
Kurum calisanlari uzmanlik alanlari, bilgi, beceri ve tecriibelerine uygun nitelikte islerde degerlendiriimesi

amaclanmaktadir.

Saglik Bakanliginin hizmet birimleri igin olusturacagi kampuste Kurumun tim hizmet birimlerinin bir araya getiriimesi

planlanmaktadir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 5.548.750
02 SGK Devlet Primi Giderleri etz
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.410.750
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 3.000.000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Bor¢ verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 10.969.750
Doéner Sermaye 0
Biitce Digi Kaynak | Diger Yurt ici 0
Yurt Digl 0
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci 0
10.969.750

Toplam Kaynak ihtiyaci
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Mikemmelligi Saglamak.
Hedef Kurum igi iletisimi gelistirmek.

Performans Hedefi | Kurum igi iletisim aglarini gliglendirerek kurum igi iletigsimi geligtirmek.

Kurum ici iletisim bigimleri ve aglari ile yéntemlerinin tespiti ve analizinin yapilmasi, iletisim
Aciklamalar araclarinin belirlenmesi yaninda galisanlarin yénetime katilmasini destekleyen uygulamalarin da
hayata gecirilmesi amacglanmaktadir.

Performans Géstergeleri é?'?“. 2014 2015 2016
irimi
1 Kurum igin.d.e gergeklestirilen say! 5 4 4
sosyal aktivite sayisi

Aciklama | Sosyal aktiviteler diizenlenerek Kurumsal iletisiminin gelistiriimesi hedeflenmektedir.

i¢ paydaslarin Kurumdan

memnuniyetindeki artis orani Yuzde 10,14 7 5

Aciklama | Kurum igi iletisimin gelistirilerek i¢ paydaslarin memnuniyetini artirmak amaglanmaktadir.

Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Butce Bitce Disi Toplam
1 Kurumsal iletisim faaliyeti 7.948.750 7.948.750
Genel Toplam 7.948.750 7.948.750
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FAALIYET MALIYETLERiI TABLOSU

idare Adi

TURKIYE iLAG VE TIBBi CiIHAZ KURUMU

Performans Hedefi

Kurum igi iletisim aglarini gi¢lendirerek kurum igi iletisimi gelistirmek.

Faaliyet Adi

Kurumsal iletisim faaliyeti

Sorumlu Harcama
Birimi veya
Birimleri

Tim Harcama Birimleri

Kurum igi iletisim bicimleri ve aglari ile yéntemlerinin tespiti ve analizinin yapilmasi, iletisim araglarinin belirlenmesini
yaninda ¢alisanlarin yénetime katilmasini destekleyen uygulamalarin da hayata gecirilmesi amacglanmaktadir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 5.548.750
02 SGK Devlet Primi Giderleri 1.009.250
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1.390.750
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 7.948.750
Déner Sermaye 0
Biitge Digi Kaynak | Diger Yurt ici 0
Yurt Digi 0
Toplam Biitge Digi Kaynak ihtiyaci 0
7.948.750

Toplam Kaynak ihtiyaci
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal mikemmelligi saglamak.
Hedef Kurum personeli ve laboratuvarlarin akreditasyonunu gergeklestirmek.

Performans Hedefi | Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak.

Laboratuvarlarda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans
laboratuvar olmasi igin nitelikli personel kapasitesinin arttirilmasi ve yapilan testlerde akredite
olarak laboratuvarlarimizin lyi Laboratuvar Uygulamalari standartlarinda oldugunun
belgelendiriimesi amaglanmaktadir.

Aciklamalar

Performans Géstergeleri ;."?“. 2014 2015 2016
irimi
1 éfargldlte personel sayisindaki artis Yizde (%) ) ) 75

Laboratuvarlarda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans laboratuvar
olmasi icin nitelikli personel kapasitesinin arttinimasi amaglanmaktadir. 10.04.2015 tarihinde
Aciklama| laboratuvarlarin akreditasyonu igin 6 parametre ve 6 personel icin TURKAK bagvurusu yapilimis olup siire¢
devam etmektedir. Ancak akreditasyon silreci henliz tamamlanmadigindan mevcut veri bulunmamakla
birlikte sire¢ tamamlandiginda akredite personel sayisinda artis olacaktir.

2 Laboratuvar anghzmde tekrarlanan Yiizde (%) ) 72.50 7
test sayisindaki azalma orani

Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan prosedirler ve talimatlara uygun calismalar yaparak analizlerin
Aciklama| tekrarlanma sayisini azaltmak, glvenilirligi, tutarliligi ve zamandan tasarruf saglanarak analiz sirelerinin de
kisaltiimasi amaglanmaktadir.

3 Akredite analiz parametre sayisi Sayi 5 5

10.04.2015 tarihinde laboratuvarlarin akreditasyonu kapsaminda 6 parametre igin TURKAK bagvurusu
Aciklama| yapiimistir. Yapilan testlerde akredite olarak laboratuvarlarimizin lyi Laboratuvar Uygulamalari
standartlarinda oldugunun belgelendiriimesi amaglanmaktadir.

Kaynak ihtiyaci (2016) (TL)
Faaliyetler
Bitce Biitce Disi Toplam
1 Akreditasyon faaliyetleri 15.186.000 15.186.000
Genel Toplam 15.186.000 15.186.000
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FAALIYET MALIYETLERiI TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak.
Faaliyet Adi Akreditasyon faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

veya Birimleri Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimcilgi

x

O

Tirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumu

lyi laboratuvar uygulamalari (GLP) igin laboratuvarlarda yapilacak testlerle ilgili yeterli sayida nitelikli personel, uygun
tesisler, ekipman ve malzemeler, uygun metodun olusturulmasi, zamaninda ve dogru c¢alismanin yapilmasi, verilerin
saklanmasi, her bir profesyonelin egitim, deneyim, nitelik ve is taniminin yapiimasi ve kaydinin tutulmasi, uygun ve
teknik olarak gegerli standart isletim prosedirlerinin olusturulmasi, bu islemlerle ilgili Kalite Guvence Programi
olusturulmasi ve ydritilmesi ve bunlarla ilgili ydnetimsel organizasyonun olusturuimasi amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod

Odenek
01 Personel Giderleri 1.797.000
02 SGK Devlet Primi Giderleri SIS
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 13.000.000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 4.720.000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 15.186.000
Doéner Sermaye 0
Biitge Dis1 Kaynak Diger Yurt ici 0
Yurt Digi 0
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 15.186.000
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B. Toplam Kaynak ihtiyac1 Tablosu
TOPLAM KAYNAK IHTIYACI TABLOSU
idare Adi 40.59 - TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
. ceneL [T D
Ekonomik Kodlar (I.Diizey) .I'.:g‘l';l'fNTl Gﬁggg:é“;i EDILECEK GENEL TOPLAM
KAYNAKLAR
TOPLAMI TOPLAMI
01  Personel Giderleri 35.343.000 3.316.000 38.659.000
02  SGK Devlet Primi Giderleri 6.393.000 479.000 6.872.000
9 03  Malve Hizmet Alim 30.459.000 20.270.000 50.729.000
s Giderleri
= 04  FaizGiderleri 0 0
f 05 Cari Transferler 0 1.104.000 1.104.000
4
% 06  Sermaye Giderleri 20.000.000 0 20.000.000
X
EJ," 07 Sermaye Transferleri 0 0 0
=
E 08 Borg verme 0 0 0
09  Yedek Odenek 0 0 0
Biitce Odenegi Toplami 92.195.000 25.169.000 117.364.000
. Doéner Sermaye 0 0 0
<
E Diger Yurt ici Kaynaklar 0 0 0
X
@ Yurt DigI Kaynaklar 0 0 0
o
S
E| Toplam Biitce Digi Kaynak
D 0 0 0
o | [htiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 92.195.000 25.169.000 117.364.000
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C. idare Performans Tablosu

IDARE PERFORMANS TABLOSU

Idare Adi 40.59 - TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
™=

E i w 2016

g2u| & Agiki :

HEE 5’ ciklama Biitge ici Biitce Dig Toplam

a T w (TL) PAY(%) (TL) PAY(%) (TL) PAY(%)
Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirede

1 sonuglandiriimasini ve alinan kararlarda 1.390.000 1,18 V] 1.390.000 1,18
tutarhiig: saglamak.

1 Url.vm ruhslatlandlrn?a ile varyasyon bagvurularini 1.390.000 1,18 0 1.390.000 1,18

degerlendirme faaliyetleri
Uriinlerin analizlerinde uluslararasi
standartlara uygunluk saglanarak analiz
2 sonuglarindan kaynaklanan sikayetleri 13.186.000 11,24 0 13.186.000 11,24
azaltmak.
2 Laboratuvar analiz faaliyetleri 13.186.000 11,24 0 13.186.000 11,24
Halk saghiginin korunmasi amaciyla iiriin
takip sistemlerini kurmak ve giivenli iiriine
3 erisimi saglayarak kayit disi ekonomiyle 16.760.000 14,28 V] 16.760.000 14,28
miicadele kapsaminda iilke ekonomisine
katkida bul L
3 Kayitl ve giivenli Griinlere erisim faaliyetleri 16.760.000 14,28 0 16.760.000 14,28
Etkili ve verimli denetim
4 sayilarini/oranlarini artirmak. 2.691.000 2,29 0 2.691.000 2,29
4 Denetim ve planlama faaliyetleri 2.691.000 2,29 0 2.691.000 2,29
Tibbi cihazlarin satis hizmetlerine yonelik
5 diizenleme faaliyetlerini yaparak kullanim 760.000 0,65 V] 760.000 0,65
giivenligini artirmak.
5 Tibbi cihaz Satlg'Merke‘zi Yetkilendirme ve 760.000 0,65 0 760.000 0,65
Denetleme Faaliyetleri
6 Akilai ilag kullanimi hususunda farkindalik 1.010.000 0,86 0 1.010.000 0,86
olusturmak.

6 Akilci IJag Kul!anlml Bll[nglenq”me, Egitim, Izleme 1.010.000 0,86 0 1.010.000 0,86

ve Degerlendirme Faaliyetleri
Saglik meslegi mensuplari ve hastalarin geri
bildirimini kolaylastiracak sistemler
gelistirmek ve saglik meslegi mensuplar ile
7 hastalarda farkindalik olusturmak ve advers 2.795.000 2,38 1] 2.795.000 2,38
reaksiyon bildirimlerinin artirarak risklerin
erken tespitini ve gerekli 6nlemlerin
alinmasini saglamak.
7 Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri 2.795.000 2,38 0 2.795.000 2,38
Saglik galisanlarinin biling diizeyini
8 arttirmaya yonelik faaliyetler diizenleyerek 4.585.000 3,91 1] 4.585.000 3,91
riskleri azaltmak. _

s Séglllg gallsgnlarmm biling diizeyinI arttirmaya 4.585.000 3,91 0 4.585.000 3,91

yonelik faaliyetler
Kurum calismalarinda dis paydaslarla

9 igbirligini artirarak katiimciligi ve seffafligi 7.469.750 6,36 /] 7.469.750 6,36
saglamak.

9 Seff_aﬂlgl ve katilimailgi artirmaya yonelik 7.469.750 6,36 0 7.469.750 6,36

faaliyetler
10 !(l_lrun? i¢ kontrol sistemini kurarak siiregleri 7.443.750 6,34 0 7.443.750 6,34
iyilestirmek.

10 | Ic kontrol siireg faaliyetleri 7.443.750 6,34 0 7.443.750 6,34

Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢
11 ve dis paydaslarin memnuniyetini artirmak 10.969.750 9,35 0 10.969.750 9,35
1 Insgn kaynaklarinin giiglendiriimesine yonelik 10.969.750 935 0 10.969.750 935
faaliyetler ! !
12 Kurum ic fletisim agfarini giiclendirerek 7.948.750 6,77 0 7.948.750 6,77
kurum igi iletisimi gelistirmek.

12 Kurumsal iletisim faaliyeti 7.948.750 6,77 0 7.948.750 6,77

13 Akredite personel ve akredite analiz 15.186.000 12,94 0 15.186.000 12,94
parametre sayisini artirmak.

13 | Akreditasyon faaliyetleri 15.186.000 12,94 0 15.186.000 12,94
Performans Hedefleri Maliyetleri Toplami 92.195.000 78,55 92.195.000 78,55
Genel Yonetim Giderleri 25.169.000 21,45 25.169.000 21,45
Diger idarelare Transfer Edilecek Kaynaklar Toplami 0,00
GENEL TOPLAM 117.364.000 100,00 0 100 117.364.000 100,00
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D. Faaliyetlerden Sorumlu Harcama Birimlerine Iliskin Tablo

FAALIYETLERDEN SORUMLU HARCAMA BIRIMLERINE iLISKiN TABLO

iDARE ADI

40.59- TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

PERFORMANS HEDEFi

FAALIiYETLER

SORUMLU BiRiMLER

Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen siirede
sonuglandirilmasini ve alinan kararlarda tutarliligi saglamak.

Uriin ruhsatlandirma ile varyasyon
bagvurularini degerlendirme faaliyetleri

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

Uriinlerin analizlerinde uluslararas standartlara uygunluk
saglanarak analiz sonuglarindan kaynaklanan sikayetleri
azaltmak.

Laboratuvar analiz faaliyetleri

DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

Halk saghiginin korunmasi amactyla {irin takip sistemlerini
kurmak ve giivenli diriine erisimi saglayarak kayit dis1
ekonomiyle miicadele kapsaminda iilke ekonomisine katkida
bulunmak.

Kayith ve giivenli tiriinlere erigim
faaliyetleri

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Etkili ve verimli denetim say1larini/oranlarini arttirmak.

Denetim ve planlama faaliyetleri

DENETIM HiZMETLERiI BASKAN YARDIMCILIGI

Tibbi cihazlarin satis hizmetlerine yénelik diizenleme
faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini artirmak.

Tibbi cihaz Satis Merkezi Yetkilendirme ve
Denetleme Faaliyetleri

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Akailcr ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturmak.

Akilet ilag Kullanimu Bilinglendirme,
Egitim, izleme ve Degerlendirme

EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE BILGI YONETiMi BASKAN
YARDIMCILIGI

Saglik meslegi mensuplari ve hastalarin geri bildirimini
kolaylastiracak sistemler gelistirmek ve saglik meslegi
mensuplari ile hastalarda farkindalik olusturmak ve advers
reaksiyon bildirimlerinin artirarak risklerin erken tespitini
ve gerekli onlemlerin alinmasini saglamak.

Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGT
DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

Saglik calisanlarinin biling diizeyini arttirmaya yonelik
faaliyetler diizenleyerek riskleri azaltmak.

Saglik ¢alisanlarmnin biling diizeyini
arttirmaya yonelik faaliyetler

DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

ILAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE BILGI YONETIMI BASKAN
YARD IMCILIGI

Kurum ¢alismalarinda dis paydaslarla isbirligini artirarak
katilimeihgi ve seffafligi saglamak.

Seffafligi ve katilimciligr artirmaya yonelik
faaliyetler

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE BILGI YONETIMi BASKAN
YARDIMCILIGI

OZEL KALEM

DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI
DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

HUKUK MUSAVIRLIGH

Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak siiregleri iyilestirmek.

i¢ kontrol siireg faaliyetleri

iLAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

STRATEJI GELISTIRME DAIRE BASKAN LIGI

DESTEK VE LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI
DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

STRATEJI GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

HUKUK MUSAVIRLIGI

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBIi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE BIiLGI YONETiIMi BASKAN
YARDIMCILIGI

OZEL KALEM

Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dig
paydaslarin memnuniyetini artirmak

Insan[kaynaklarmmn giiglendirilmesine
yonelik faaliyetler

DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI
DENETIM HiZMETLERiI BASKAN YARDIMCILIGI

STRATEJi GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

HUKUK MUSAVIRLIGI

iLAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE BILGI YONETiMi BASKAN
YARDIMCILIGI

OZEL KALEM

Kurum igi iletisim aglarini giiglendirerek kurum igi iletisimi
gelistirmek.

Kurumsal iletisim Faaliyetleri

DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI
DENETIM HiZMETLERiI BASKAN YARDIMCILIGI

STRATEJi GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

HUKUK MUSAVIRLIGI

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE BILGI YONETIMi BASKAN
YARDIMCI LIGI

OZEL KALEM

Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini
artirmak.

Akreditasyon faaliyetleri

DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI
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TC. Saglik Bakanhgi

Turkiye flac ve
Tibbi Cihaz Kurumu




