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TC. Saglik Bakanlgi

UST YONETICi SUNUSU

Kamu mali yonetimi alaninda gerceklestirilen reformlarin yasal cercevesini olusturan 5018
sayilll Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli
kullaniminin yani sira mali saydamlik ve hesap verebilirlik ilkeleri dn plana ¢ikmistir. Bu ilkelerin
uygulamaya konulmasini saglamak tizere kamu mali yonetim sistemimize dahil edilen temel
yontem ve araclardan biri de performans esasli biitceleme sistemidir.

Performans esash biitceleme sisteminin temel unsurlarini stratejik plan, performans prog-
rami ve faaliyet raporlar olusturmaktadir. Stratejik plan ve performans programlari vasitasiyla
kamu idarelerinin temel politika hedefleri ile bunlarin kaynak ihtiyaclari arasinda baglanti kurul-
makta; s6z konusu belgelerde 6ngorilen hedeflere iliskin gerceklesmeler ise faaliyet raporlari
aracihgiyla kamuoyuna agiklanmaktadir.

Bu kapsamda yeni kamu mali yonetimi anlayisinda hesap verme sorumlulugunun ve say-
damhgin artirllabilmesi amaciyla kurumsal performansin 6l¢tilmesi yaklasimi 6n plana ¢ikmaya
baslamistir. idarelerin amac ve hedeflerini faaliyetler yoluyla hayata gecirmelerinde kendilerine
tahsis edilen kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanimi bu yeni siirecin en 6nemli unsuru
haline gelmistir. Boylece idarelerin stratejik planlariyla uyumlu olarak yillik performans prog-
ramlarini hazirlamalari, performans esasli bitgelerini olusturmalari ile kamu kaynaginin nasil
harcanacagi hususunda kamuoyunu bilgilendirmeleri esasi getirilmistir.

Bu itibarla,2015 yili Performans Programi hazirlanirken 663 sayili Kanun Hikmiinde Karar-
name ile belirtilen gorevlerin yerine getirilmesi hususunda performans hedefleri belirlenerek
ve plan-butce iliskisi icerisinde, sonu¢ odakh bir butceleme anlayisi benimsenerek kaynaklarin

verimli ve rasyonel kullanilmasi amaclanmistir.

Stratejik plan dogrultusunda hazirlanan ilk performans programimiz olan 2015 yili Perfor-
mans Programinda 13 adet performans hedefine ve bu hedeflere iliskin 47 adet performans
gostergesine yer verilmistir. S6z konusu hedefler cercevesinde 14 adet faaliyet yiritilecektir.

Kurumumuz Stratejik Plani’nin uygulanmasina rehberlik edecek olan, 5018 sayili Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun amaci ve getirmis oldugu ilkeler dogrultusunda hazirlanan Per-
formans Programinin 2015 yili hedeflerimize ulasilmasinda 6nemli bir rehber olmasini dilerim.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Baskani
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I- GENEL BILGILER

A - YETKi, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saghk Bakanligi, milli micadelenin baslangicinda Ankara'daki ilk Milli Hikimet blnyesinde,
2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayili Kanunla Sihhiye ve Muavenet-i ictimaiye Vekaleti adiyla kurulmus-

tur. Bakanlik, Vilayet Konagi'nin bir odasinda géreve baslamistir. ilk bagimsiz Bakanlik binasi ise,

1923 yihinda Haci Bayram'da faaliyete ge¢mistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayilh “Umumi Hifzissihha Kanunu” ve 09 Haziran 1936 tarih ve
3017 sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhgi Teskilat ve Memurin Kanunu” ve bu Kanunlara ek

olarak c¢ikarilan kanunlarla teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissthha Kanunu'nun 3 incli maddesinin 6 nci bendi, Bakanligin, ilag ve eczacilik
alanindaki gorev ve yetkileri“Gidalar ile ilaglari ve butlin zehirli, etkili ve uyusturucu maddelerle
yalniz hayvanlar icin serumlar ve asilar hari¢ olmak tizere, her ¢esit serum ve asilari denetlemek”

olarak belirtiimekteydi.

ila¢ ve Eczacilik Genel Muddirlig, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten mustakil
Genel Mudirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha isleri Umum Midirligine
bagh Eczacilik ve Mistahzarlar Sube Mudurligu adiyla gorev yiratmdastir. 11 Subat 1946 ta-
rih ve 4862 sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi Mistahzarlar Genel Mudurligi’'ne donusturilmis,
28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayill mukerrer Resmi Gazete'de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih
ve 8/4334 sayili “Bakanliklarin Yeniden Dizenlenmesi ve Calisma Esaslar Hakkinda Kanun Huk-

miinde Kararname” ile de ilac ve Eczacilik Genel Miidiirliigi adini almistir.

Saglk Bakanhgi'nin teskilat ve gorevleri hakkinda diger iki dizenlemeden 181 sayili “Saghk
ve Sosyal Yardim Bakanhgi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkminde Kararname” 14
Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmis, daha sonra bu Kararnameyi de-
gistiren 210 Sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhgi’nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda 181 Sayih
Kanun Hikmiinde Kararname'nin Bazi Hikimlerinin Degistirilmesine Dair Kanun Hikminde

Kararname” 18 Haziran 1984 tarih ve 18435 mukerrer sayili Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hikmunde Kararname ile “Saglik ve Sosyal Yardim
Bakanligr'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname” ile Bakanhgin ismi

Saghk Bakanligi olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gére merkez ve tasra 6rgutu gelistiri-
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lerek yeni bir drgut ve yonetim bicimi olusturulmustur.

Son olarak, 02.11.2011 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan 663 sayili Kanun Hilkmiinde Karar-
name ile Saglik Bakanligi'nin yapilanmasina ve saglk sistemine iliskin koklt degisiklikler yapil-

mistir. Saglik Bakanhgina baglh olarak ézel biitceli Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Kurumun Gérev ve Sorumluluklari

Turkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili (Mikerrer) Resmi Ga-
zete'de yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hak-
kinda Kanun Hukmiinde Kararname (KHK) ile belirlenen gorev ve sorumluluklari asagida yer

almaktadir;

a) Gorev alanina giren Urlnlerin ruhsatlandirilmasi, tretimi, depolanmasi, satisi, ithalati,
ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari ile ilgili
kural ve standartlari belirlemek, bu faaliyetleri yuriitecek kamu ve 6zel hukuk tuzel kisi-
leri ile gercek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yapti-

rim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak Grunlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara
izin vermek, izinsiz veya gercege aykiri saglik beyani ile yapilan satislar denetlemek,
gerektiginde durdurma, toplama, toplatma, imha is ve islemlerini yapmak veya yaptir-
mak, izin ve saglik beyanlari ydoniinden bunlarin her tirlt reklam ve tanitimlarini de-
netlemek ve aykiri olanlar durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve Urlinlerin

reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini denetlemek,

¢) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urtinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili diizenle-

meleri yapmak, izin vermek ve denetlemek,
¢) Turk Farmakopesini hazirlamak,

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve Urinlerin piyasada stirekli bulunabilmesi icin ge-
rekli tedbirleri almak, tibbi cihazlar icin onaylanmis kuruluslari belirlemek, lisans, ruhsat

veya izin vermek, denetim yapmak ve gerektiginde yaptinm uygulamak,

e) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Grinlerle ilgili uyari sistemlerini kurmak veya kur-

durmak, isletmek veya islettirmek,

f) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak; gérev

alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urunlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak, ge-
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rektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek,

g) Piyasadaki urlnler icin guvenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri

yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

g) ilac fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar yap-

malk,

h) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urlinleri Gretenler, satanlar ve faydalananlar ara-

sinda dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usulleri belirlemek,

1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini yaygin-
lastirmak, politika Gretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi icin Saglik Bakanhgi-

na teklifte bulunmalk,

i) Gorev alaniile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari ve Universiteler ile

Ozel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, musterek calismalar yGratmektir.

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 663 sayili Kanun Hilkkmiinde Kararnamenin 27 nci madde-
siyle Saglik Bakanligi politika ve hedeflerine uygun olarak ilaclar, ilag tGretiminde kullanilan et-
ken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut disi
tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi trtinler, kozmetik trlinler, homeopatik tibbi Grinler

ve 0zel amacl diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gérevlendirilmistir.

Kurumun teskilat yapisinda Baskana bagl Hukuk Musavirligi, Strateji Gelistirme Daire Bagskan-
hgiile 5 Baskan Yardimciligi ve Baskan Yardimciliklarina bagli 19 Daire Baskanligi bulunmaktadir.

ilaclar, ilag Gretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole
tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi trlinler, homeopatik tibbi trtinler ve 6zel amagl diyet
gidalar hakkinda duzenleme calismalarini yapmak, bu trtnlerin etkinlik, kalite ve glivenlilik ve-
rileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiratmek, ilacta etkinlik ve glvenliligin saglanma-
sina yonelik gelismeleri izlemek, gerekli dokiimanlari inceleyerek risk/yarar degerlendirmeleri
yapmak ve riski en aza indirmek i¢in gerekli tedbirleri almak, ilag ve ilag disi klinik arastirmalar
ve gozlemsel ilag calismalari ile ilgili islemleri yiritmek, ecza depolari hakkinda diizenleme ¢a-
lismalarini yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandiriimasi ile ilgili islemleri ylritmek, eczanelerle
ilgili diizenleme calismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢c6ziimiine yonelik usulleri be-
lirlemek, somatik hiicre tedavisi tibbi GirlinG, gen tedavisi tibbi Griinl, doku mihendisligi Griini
ve/veya kombine ileri tedavi tibbi tGrlinl sinifina giren ileri tedavi tibbi trlinleri, allogreft ve hiic-

re tedavisi gibi doku ve hticre kaynakh tibbi Grlnler ile ilgili dlizenleme calismalarini yapmak ve

TC.Saglik Bakanligi
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bu urinlerin etkinlik, kalite ve guvenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiruat-
mek, sahte ve kacak ilag veya tibbi Grtinlere iliskin islemlerin yuritilmesini saglamak, Griinlerin
klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin ya-
pilmasini koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamakla

ilac ve Eczacilik Baskan Yardimciligi gérevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, strateji ve proje ge-
listirmek ve yiritmek, tibbi cihaz kullanim guvenligine dayal standartlarin belirlenmesine
yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak, tibbi
cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslar yetkilendirmek, yetkilendirme siirecle-
rinin takibini yapmak, tibbi cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri yiritmek, protez,
ortez, optik cihazlar ve isitme cihazlan satis ve uygulama merkezlerini yetkilendirmek, tibbi ci-
hazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri ylriitmek, kozmetik
drtinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini ylritmek, tibbi cihaz ve kozmetik triinlerin
tanitim faaliyetlerine dair diizenleme calismalarini yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urtinler

Baskan Yardimciligi gérevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri ylritmek ve goris bildirmek, ulus-
lararasi standartlara uygun kalite calismalari yapmak, bu kapsamda kurum ici ve disi iletisimi
ve koordinasyonu saglamak, Kurumun gérev alanina giren urlnlerin saglik teknolojilerini de-
gerlendirmek, ruhsata esas Urlnlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmak, ilaclarin akilci
kullanimina yonelik faaliyetleri yiriitmek, Kurumun verilerini sayisal verilere donustirmek ve
istatistiksel calismalar yapmak, bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve
islemleri yGritmek, kurumsal kalite ve akreditasyon calismalarini yapmak, Kurumun gorev ala-
nina giren urlnlerin tanitimi ile ilgili mevzuat ¢alismalarini yapmak ve Griin tanitimina iligkin is
ve islemleri yuritmek, saglik beyant ile satisa sunulacak Grtinler hakkinda diizenleme calismala-
rini ve izin islemlerini ylritmek, tlkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icin-
den tedarik edilemeyen Uriinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilme-
sini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon disi ila¢ kullanimina iliskin islemleri yuritmek,
ilac teminine iliskin tlketici sikayetlerini degerlendirmekle Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi

Yonetimi Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Yurtici ve yurtdisi ilag Gretim yerlerinde iyi Gretim uygulamalari denetimleri yapmak ve gerek-

li sertifikalari diizenlemek, ilag iyi dagitim uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari,
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iyi farmakovijilans uygulamalari denetimleri yapmak ve sertifika diizenlemek, ilaclarin kalite ve
piyasa kontroll islemlerini yuritmek, tibbi cihaz ve kozmetik Grtinlerin tretim yerleri, depolari
ve satis yerleri ile sertifikalandirma stireclerinin denetimini yapmak, tibbi cihaz uyari sistemi ve
kozmetik uyari sistemine iliskin is ve islemleri ylritmek, tibbi cihaz ve kozmetik Grtinlerin piyasa
goOzetim ve denetimlerini yapmak, denetimlere iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, dene-
tim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak,
denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, saglik beyani ile satisa sunulacak
artinler hakkinda denetim islemlerini yiriatmek, tiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yu-
rutmek, Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onayi tizerine denetim,
inceleme ve sorusturma yapmak, performans denetimi yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan

Yardimciligi gorevlendirilmistir.

insan glicti ihtiyacini planlamak ve personelin performans degerlendirme élciitlerini olustur-
mak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiritmek, atama ve nakil
islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiriitmek, personelin egitim ve sertifi-
kasyon faaliyetlerini, 6zluk, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini ylritmek, 5018 sayili
Kanun huklimleri cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiritmek, temizlik, gtivenlik,
aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yGriitmek veya yuritiulmesini saglamak, ta-
sinir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati cercevesinde yuriitmek, sosyal hizmetler ile
sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve ylritmek, genel evrak ve arsiv hizmetle-
rini dizenlemek ve yuritmek, Kurumun gorev alanina giren Uriinlere iliskin basvuru evrakinin
on incelemesini yapmak, halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yirtutmek, ilag, biyolo-
jik Granler, tibbi Grlnler ile kozmetik Grtinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini
yapmak, yaptirmak, Turk Farmakopesini hazirlamakla Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan

Yardimciligi goérevlendirilmistir.

659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu idareleri ve Ozel Biitceli idarelerde Hukuk Hizmet-
lerinin Yuritilmesine iliskin Kanun Hilkmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk birimlerine
verilen gorevleri yapmak ve Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Hu-

kuk Musavirligi gérevlendirilmistir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile 22.12.2005 tarihli ve 5436 sayili Kanu-
nun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme ve mali hizmetler birimlerine verilen

gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi gorevlendirilmistir.
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B- Teskilat Yapisi

Kurumun teskilat yapisinda Baskana baglh Hukuk Misavirligi, Strateji Gelistirme Daire Bagskan-
hgiile 5 Baskan Yardimciligi ve Baskan Yardimciliklarina bagli 19 Daire Baskanligi bulunmaktadir.

ilaclar, ilag Uretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole
tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi trlinler, homeopatik tibbi Griinler ve 6zel amagl diyet
gidalar hakkinda duzenleme calismalarini yapmak, bu trtnlerin etkinlik, kalite ve glivenlilik ve-
rileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiratmek, ilacta etkinlik ve glvenliligin saglanma-
sina yonelik gelismeleri izlemek, gerekli dokiimanlari inceleyerek risk/yarar degerlendirmeleri
yapmak ve riski en aza indirmek icin gerekli tedbirleri almak, ilag ve ilag¢ disi klinik arastirmalar
ve gozlemsel ilag calismalari ile ilgili islemleri yliriitmek, ecza depolari hakkinda diizenleme ¢a-
hsmalarini yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri yuriitmek, eczanelerle
ilgili diizenleme calismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢c6ziimiine yonelik usulleri be-
lirlemek, somatik hiicre tedavisi tibbi GirlinGi, gen tedavisi tibbi Grtinl, doku mihendisligi Griini
ve/veya kombine ileri tedavi tibbi tGrlinl sinifina giren ileri tedavi tibbi trlinleri, allogreft ve hiic-
re tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakh tibbi Grlnler ile ilgili dlizenleme calismalarini yapmak ve
bu urlnlerin etkinlik, kalite ve guvenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yrat-
mek, sahte ve kacak ilag veya tibbi Grtnlere iliskin islemlerin ylratilmesini saglamak, Grinlerin
klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin ya-
pilmasini koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamakla

ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi gérevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, strateji ve proje ge-
listirmek ve yuritmek, tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine
yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak, tibbi
cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslarn yetkilendirmek, yetkilendirme siiregle-
rinin takibini yapmak, tibbi cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri ytritmek, protez,
ortez, optik cihazlar ve isitme cihazlar satis ve uygulama merkezlerini yetkilendirmek, tibbi ci-
hazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri yGriitmek, kozmetik
drunlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yritmek, tibbi cihaz ve kozmetik Grtinlerin
tanitim faaliyetlerine dair diizenleme calismalarini yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler

Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri ylrtitmek ve goris bildirmek, ulus-

lararasi standartlara uygun kalite calismalar yapmak, bu kapsamda kurum ici ve disi iletisimi
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ve koordinasyonu saglamak, Kurumun gorev alanina giren urtlinlerin saglik teknolojilerini de-
gerlendirmek, ruhsata esas Urlnlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmak, ilaglarin akilci
kullanimina yonelik faaliyetleri yiriitmek, Kurumun verilerini sayisal verilere donustirmek ve
istatistiksel calismalar yapmak, bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve
islemleri yurutmek, kurumsal kalite ve akreditasyon calismalarini yapmak, Kurumun gorev ala-
nina giren Urlnlerin tanitimi ile ilgili mevzuat calismalarini yapmak ve triin tanitimina iliskin is
ve islemleri yuriitmek, saglik beyani ile satisa sunulacak uriinler hakkinda diizenleme calismala-
rini ve izin islemlerini yrutmek, tlkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icin-
den tedarik edilemeyen Urlinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilme-
sini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon disi ila¢ kullanimina iliskin islemleri ytritmek,
ila¢ teminine iliskin tlketici sikayetlerini degerlendirmekle Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi

Yonetimi Baskan Yardimcihgi gorevlendirilmistir.

Yurtigi ve yurtdisi ilag Uretim yerlerinde iyi Gretim uygulamalari denetimleri yapmak ve gerek-
li sertifikalar diizenlemek, ilag iyi dagitim uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari,
iyi farmakovijilans uygulamalari denetimleri yapmak ve sertifika diizenlemek, ilaglarin kalite ve
piyasa kontroli islemlerini yGratmek, tibbi cihaz ve kozmetik Grlinlerin tretim yerleri, depolari
ve satis yerleri ile sertifikalandirma streclerinin denetimini yapmak, tibbi cihaz uyari sistemi ve
kozmetik uyari sistemine iliskin is ve islemleri ytritmek, tibbi cihaz ve kozmetik trtnlerin piyasa
goOzetim ve denetimlerini yapmak, denetimlere iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, dene-
tim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak,
denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, saglik beyani ile satisa sunulacak
drunler hakkinda denetim islemlerini yuritmek, tiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yG-
ritmek, Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda Bagskanin emri veya onayi lizerine denetim,
inceleme ve sorusturma yapmak, performans denetimi yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan

Yardimciligi g6revlendirilmistir.

insan glicti ihtiyacini planlamak ve personelin performans degerlendirme élciitlerini olustur-
mak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiritmek, atama ve nakil
islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yuritmek, personelin egitim ve sertifi-
kasyon faaliyetlerini, 6zlUk, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini ylritmek, 5018 sayili
Kanun hikimleri cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiritmek, temizlik, giivenlik,
aydinlatma, i1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiriitmek veya yiratilmesini saglamak, ta-
sinir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati cercevesinde yuriitmek, sosyal hizmetler ile

sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve ylrtutmek, genel evrak ve arsiv hizmetle-
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Turkiye flac ve

ihaz Kurumu

rini diizenlemek ve yuritmek, Kurumun gorev alanina giren Uriinlere iliskin basvuru evrakinin
on incelemesini yapmak, halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiritmek, ilag, biyolo-
jik Grtinler, tibbi Grtnler ile kozmetik Griinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini
yapmak, yaptirmak, Tirk Farmakopesini hazirlamakla Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan

Yardimciligi gorevlendirilmistir.

659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu idareleri ve Ozel Biitceli idarelerde Hukuk Hizmet-
lerinin Yuritilmesine iliskin Kanun Hilkmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk birimlerine
verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Hu-

kuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile 22.12.2005 tarihli ve 5436 sayili Kanu-
nun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme ve mali hizmetler birimlerine verilen

gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi gorevlendirilmistir.

|
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C- Fiziksel Kaynaklar

Kurum Ankara'da hizmetlerini i¢ ayr yerleskede strdirmektedir. Bunlar ana hizmet birimle-
rinin bulundugu S6gut6za (S6gUtdzi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520 Cankaya/Ankara), ilag,
biyolojik Grlnler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye ve tibbi cihaz laboratuvar-
larinin bulundugu Golbasi yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin biyuk cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalar-
da yurutmektedir. Baskanhgimizin fiziksel yapisini iceren bilgiler asagidaki tabloda gorildugu

gibidir;

Tablo 2: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalari Metrekaresi
Ana Hizmet Binasi 17.197
Ek Hizmet Binasi 550
ilac, Biyolojik Uriinler ve Kozmetik Laboratuvarlari 4.000
Tibbi Cihaz Laboratuvarlari 900
Toplam 22.647
Tablo 3: Fiziksel Bilgiler
BOLUM SAYISI ALANI KULLANAN
(ADET) (M?) KiSi SAYISI
Calisma Odasi 67 oda 9025 876
2 13 Acik ofis
Arsiv Odasi 1 1180 Tum personel




D- Bilgi ve Teknolojik Kaynaklar
Bilisim Sistemleri

Bilisim Daire Baskanligi; tim bilgi sistemleri calismalarini, bilgi islem hizmetlerini planlar ve
yonetir. Teknolojiyi stirekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmet-
lerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tiim ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayacak
bilgi ve teknolojik kaynaklari kullanir.

Kurumun ihtiyaclarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda goraldagu gibidir:

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

KULLANICI

S.N. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI ADET SAVISI

. . . Kuruma yapilacak saldirilar ve yetkisiz
1 Fortigate Guivenlik Duvari o ] 1 860
erisimleri engeller.

. Guvenlik Duvarindan gelen veriyi loglar,
2 | Forti Analyzer _ 1 860
analiz eder ve raporlar.

Tam ag trafigini loglar ve loglar
3 Natek Log Sunucusu Yazilimi | . E E ) : E 1 860
imzalayarak arsivler.

. . Kurumda domain yapisinin kurulmasini
4 | Active Directory " 2 860
saglar.

5 Exchange Server 2010 Kurumun mail sunucusudur. 1 860
6 System Centre 2012 Agdaki cihazlarin yonetimi, yazilimlarin 1 860
Configuration Manager dagitimi ve raporlama islerini yapar.

Symantec Endpoint o R
. Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viriis

7 Protection Manager ; o 1 860

yazilimlarini dagitir ve yonetir.

8 Microsoft SQL Server 2010 SQL veri tabanidir. 2 3

Kurum personeli iletisimini etkin ve hizli
9 | MSLYNC 1 860

hale getirmektedir.




KULLANICI

S.N PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI ADET
SAYISI
10 | VMWare VSphere Client 5.0 | Sunucu sanallastirma yazilimidir. 1 3
11 | Hyper-V Manager Sunucu sanallastirma yazilimidir. 1 3
. L L ilaclarin her bir safhasini takip eden bir
12 | ilac Takip Sistemi (iTS) 1 40.276

yazilimdir.

e-bitce (Butce Yonetim . L .
13 ) . Kurum bitcesinin yonetilmesi vb. 1 9
Enformasyon Sistemi)

14 | HYS Sistemi Odemelerin vs. yapilmasi 1 10
15 MKYS (Malzeme Kaynak Tasinirlarin kaydi, kontrolii ve 1
Yonetim Sistemi) raporlanmasi 10
16 | HYS, KBS, SAY 2000i Gelir ve giderlerin takibi 1 10
Teknolojik Kaynaklar

insanoglunun teknik, ekonomik ve toplumsal alanlardaki iletisiminde kullandigi ve bilimin
dayanadi olan bilginin 6zellikle elektronik cihazlar araciligiyla diizenli ve akla uygun bir bicimde
islenmesi bilimi olan bilisim; giin gectikge, hizli, etkin ve kaliteli hizmet sunmak icin kamu idare-
lerinin kullaniminin zorunlu oldugu bir alan olmustur.

islem ve karar strecinin hizlandiriimasi, etkinlik ve verimliligin arttinlmasi amaciyla bilisim
teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve giivenlik alanlarindaki
teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri kullanarak gereksi-
nimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir. Bilisim alaninda verilen
hizmetler “Yazilim ve Veri tabanlari’, “Sunucu Sistemleri’, “Bilgisayar Aglan” ve “Kullanici Destek
Hizmetleri” olarak dort ana baslikta toplanabilir.

Yazilim ve Veri tabanlari
Kurum biinyesinde gelistirilen yazilimlar;

E-Uygulamalar ve Dokiiman Yénetim Sistemi Projesi (EUP), ilac Takip Sistemi (iTS) ve, Recete
Bilgi Sistemi (RBS) ve Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)'dur. SQL ve ORACLE
veritabanlari kullanilmaktadir.

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

Saglk Bakanligi ilag ve Eczacilik Genel Miidiirligu biinyesinde yiritilen, elektronik ortam-
da evrak déngusunin saglanmasi, islemlerin elektronik yurutiilmesi ve elektronik arsiv olus-
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turulmasi amaciyla 2007 yilinda baslatilan “IEGMO07 Projesi’, ilac ve Eczacilik Genel Midiirliigui
adinin 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili Miikerrer Resmi Gazete'de 663 sayili Kanun Hikmiinde
Kararname ile Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu olarak degistirilmesinin ardindan “Tiirkiye ilac
ve Tibbi Cihaz Kurumu E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” adiyla halen
devam etmekte ve gelistiriimektedir.

Kurumun gerceklestirdigi ve takibini yaptigi tiim islerin yuritilmesinde aktif rol oynayan ve
elde edilen verileri ilgili paydaslara web servisi ile online olarak veri saglayan bir yazihm siste-
midir. Ruhsat basvurularinin elektronik ortamda kabul edilmesine 03 Ocak 2011 tarihi itibariyla
baslanilmistir. 2011 yilindan itibaren yapilan tim basvurular elektronik olarak kabul edilmekte
ve yurutilmektedir. Kurumumuz elektronik imzaya tam anlamiyla ge¢mis bulunmaktadir. Tim
evrak akisi elektronik olarak yapilmaktadir.

v llag Takip Sistemi (ITS);

181 sayili “Saglik Bakanhginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmuiinde Kararname”-
de Bakanligimiza“ilag giivenliliginin saglanmasi” gorevi verilmistir. Bu amacla, adi gecen KHK'nin
2 nci maddesi (d) fikrasi ve 11 inci maddesinin (c) fikrasina dayanilarak, ilaglarin izlenebilirliginin
saglanmasi icin 02 Subat 2008 tarihinde “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeli-
gi"nde yapilan bir degisiklikle tGrtnler tGzerinden kupur kaldirilmis, yerine “karekod” adiyla yeni
bir tanimlayici konulmustur. Bakanhgimiz, karekod bilgileri ile Griinlerin izlenmesi icin “ilag Takip
Sistemi” adinda bir altyapi kurmustur. ila¢ Takip Sistemi ile piyasada bulunan tiim ilaclarin, kutu
bazinda bir takip numarasi ile kayit altina alinarak tiretiminden tuketilinceye kadar her asamada
takibi saglanmaktadir. ilacin Gretim ya da ithalatindan hastaya ulasmasina kadar ilacla ilgili tim
hareketler sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir. Sistem, her kutu ilaci gittigi her noktadan
bildirim alarak izlemeyi gerceklestirmektedir.

v" Regete Bilgi Sistemi (RBS);

Akilar ilag Kullaniminin (AiK) degerlendirilebilmesi amaciyla recetelerin izlenmesine ve he-
kimlere kendi receteleri ile ilgili bilgi verilebilmesine imkan saglayan bir sistem olan Regete Bilgi
Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS'de hekime ait istatistikler, illere ve Uilkeye ait istatistikler
ve illere ait donemsel trend analizleri olmak Gzere Ug¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir. Ayrica
RBS uzerinden hekimlerin regeteleri ile ilgili protokol dagilimlarini, tani dagilimlarini, receteler-
dekiilaclara ait recete basina diisen (RBD) ilag sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genelilag
dagilimlarini, ATC1 ve etken madde dagilimlarini gosteren tablolara ait dokiimanlar alinabil-
mektedir. Ekim 2013 itibariyle tGlkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS lzerinden kendi verilerini
gorebilmeleriicin calismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle sahada gorev yapan yaklasik
21.000 aile hekimine geri bildirime baslanmistir.

TC.Saglik Bakanligi
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RBS’nin Hedefleri
v’ Akilci ilag Kulanimi'nin tilkemizde yayginlastiriimasinin saglanmasi,
v' Ulkemize ait ilac tiiketim verilerinin glivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmasi,
v Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaglarin daha ¢abuk tespit edilmesi,
v’ Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin stratli ve dogru bir sekilde alinmasi,

v Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazihm uygulamalari icin uygun bir bilgi
altyapisinin ve veri alis veris mekanizmasinin hazirlanmasi,

v Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve strekli veri akisi saglayarak s6z
konusu sireclerin daha etkin bir hale getirilmesi olarak ifade edilmektedir.

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

TiTUBB, Tibbi Cihazlarin benzersiz barkod numaralar kullanilarak Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
cercevesinde, tedarikgi firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri iceren web tabanli elekt-
ronik bilgi bankasidir. TITUBB calismalara baslanilan 2006 yilindan bugiine, sadece tibbi cihazla-
ra ait bilgilerin girildigi bir veri tabani olmaktan 6te tilkemizde tibbi malzemelerin regiilasyonu-
nu saglayan Saglik Bakanhgi, genel saglik sigortasi cercevesinde geri ddemesini gerceklestiren
Sosyal Guivenlik Kurumu ve tedarik esaslarini belirleyen Kamu ihale Kurumu is, stire¢ ve akislarini
elektronik ortama aktarmayi basarmistir. TITUBB, kapsadigi veriler ve bilgi birikimi ile diinyada

acik ara tek ornek veri tabani durumundadir.

TITUBB, “Saglikta Yeniden Yapilanma” adi altinda dzetlenen ve saglik hizmetinde performan-
si, hizmetin verimliligini, kalitesinin dlculebilirligini ve denetlenebilirligini dngdren calismalar
cercevesinde, ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin alinmasi, stok yonetimi, fatura
edilmesi gibi temel tibbi malzeme ydnetimi siireclerinin etkin ve verimli bir sekilde yonetilebil-
mesinde ihtiyag¢ olan enformasyon sistemlerinin kurulabilmesi icin gerekli calismalar Hacettepe
Universitesi Arastirma Projeleri tarafindan gelistirilip kullanima sunulmustur. Projenin yiritil-
mesi icin Maliye Bakanhgi, Saglik Bakanligi, Calisma ve Sosyal Guivenlik Bakanlidi ile Hacettepe
Universitesi arasinda gériis birligine varilmis ve protokol diizenlenmistir. S6z konusu protokole
Kamu Ihale Kurumu da dahil edilerek tibbi cihaz alimlarinin EKAP cercevesinde elektronik ihale-

ler ile tedarik edilmesi hedeflenmistir.
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3.2.2 Sunucu Sistemleri;

ihtiyaclara gore sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Bu sunucular; kurumsal mailleri-
mizin bulundugu mail sunucusu, domain yapimizin kuruldugu domain controller sunuculari,
kurumsal sayfamizin servis verdigi ve elektronik basvurularin web tzerinden yapildigi web su-
nucular, veri tabanlarimizin bulundugu veritabani sunuculari, elektronik belgelerin tutuldugu
sunucular, dosya paylasimi yapilan sunucular, sistem izleme ve loglarinin tutuldugu sunucular,
anti virtis yazihmlarinin bulundugu sunucular ve yedekleme sunuculardir. Genellikle Microsoft
sunucu isletim sistemleri kullanilmaktadir. Ayrica bu sunuculara bagh verilerin tutuldugu ytiksek

kapasiteli disk sistemleri de bulunmaktadir.

IPS devreye alinarak, network guivenliginin, hem iceriden hem disaridan gelen saldirilara kar-

st korunmasi artirilmistir.

Atatiirk Hastanesi konteyner veri merkezi faaliyete alinarak, ITS'nin bu veri merkezinde ca-
ismasi amaciyla yuritilen calismalar devam etmektedir. Bu amacla sunucular Gzerine isletim
sistemleri kurulumu, giivenlik duvari ve metro ethernet, load balancer, storage konfigtirasyon
ayarlamalari devam etmekte ve bir kismi tamamlanmis durumdadir. Konfiglrasyonlarinin bit-
mesinin ardindan mevcut durumda Tuirk Telekom veri merkezinden hizmet sunan ITS veritaban-
lari ve uygulama yazihmlari, Atatlrk Hastanesi Konteyner veri merkezine tasinacaktir. Microsoft

Lync kurulumlari yapilmistir.

3.2.3 Bilgisayar Aglari;

Kurumdaki tum bilgisayar ve ag ekipmanlari kablolu ya da kablosuz olarak katlarimizda bu-
lunan anahtarlar ile agimiza 1 gbps hiz ile baglanmis durumdadir. Katlardaki kenar anahtarla-
nmiz fiber optik kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tum ag ekipmanlari, gtivenlik
icin vlan teknolojisi ile yonetilmekte ve firewall guivenlik cihazimiza yazilan kurallar dahilinde
agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir. Bu sekilde kurum ici ag trafiginin guvenligi

saglanmaktadr.

Kurum 100 Mbps metro ethernet baglantisi ile internete erismektedir. internet cikisimiz, su-
nucularimiza ve bilgisayarlarimiza internetten gelebilecek olasi saldirilara karsi firewall glivenlik
cihazi ve Tiirk Telekom A.S'den satin aldigimiz“DDOS Atak Onleme Kurumsal Giivenlik Hizmeti”

ile korunmaktadir.
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Tum bilgisayarlarin internete erisimi vardir. Tum kullanicilarimizin mimkun olan en yuksek
hizda internete baglanmalarini saglamaktayiz. Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin un-
van, sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli kurallar cercevesinde internete erismelerine izin
verilmektedir. 04.05.2007 tarih ve 5651 sayili “internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlen-
mesi ve Bu Yayinlar Yoluyla islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” gerekliligi ola-
rak konusu sug olusturan iceriklere erisimi 6nleyici tedbirler almaktayiz. Ayrica yine bu Kanunun
gerekliligi olarak internete ¢ikan tim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklari islemler kayit

altina alinmakta ve arsivlenmektedir.

3.2.4 Kullanici Destek Hizmetleri;

Personelin masaustu, dizustu ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir.
Kurum cahlisanlarinin talepleri ve ihtiyaclari dogrultusunda yazihm ve donanim alim planlari ya-
pilmakta, satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve isletmesi yapilmaktadir. Mevcut
bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tarla

yazilim ve donanim arizalar teknik personel tarafindan ¢oziimlenmektedir.

E- insan Kaynaklar

Tablo 5 : Personelin Unvanlarina Goére Dagilimi

Kurum bunyesinde Ekim 2014 tarihi itibariyla asagida unvan dagilimlari verilen 896 personel

gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgiler asagidaki tabloda gorildugu gi-

bidir;
Kurum Baskani 0 1
Kurum Baskan Yardimcisi 3 5
I.Hukuk Musaviri 0 1
Daire Bagkani 14 19
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Saglik Basdenetcisi 10 13
Saglik Denetgisi 7 8
Saglik Denetci Yardimcisi 23 23
ic Denetci 1 1
Hukuk Musaviri 6 6
Avukat 4 4
Mali Hizmetler Uzmani 4 4
Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi 1 1
Uriin Denetmen Yardimcisi 69 69
Arastirmaci (6) 1 1
Egitim Uzmani 1 1
Uzman 1 1
Cozlimleyici 2 2
APK Uzmani 1 1
Saglik Uzman Yardimcisi 15 15
Programci 8 8
Ayniyat Saymani 1 2
Sosyal Calismaci 1 1
Saglik Teknisyeni 1 1
Sef 7 7
Bilgisayar isletmeni 39 39
Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni 37 38
Memur 11 1
El
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Terciman 1 1
Sofor 3 3
Uzman Tabip 32 33
Tabip 14 16
Dis Tabibi 3 4
Veteriner Hekim 3 3
Eczac 280 281
Biyolog 44 46
Diyetisyen 3 4
Hemysire 15 15
Saglik Teknikeri 6 9
Saghk Memuru 33 34
Dis Protez Teknisyeni 1 1
Laborant 1 1
Tibbi Teknolog 8 9
Muihendis 63 66
Kimyager 51 51
istatistikci 3 3
Tekniker 5 4
Teknisyen 12 12
Teknisyen Yardimcisi 2 2
Hizmetli 14 15
Toplam 865 g
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Il- PERFORMANS BILGILERI

A. Temel Politikalar ve Oncelikler

Kurumun esas aldigi temel politika metinleri sunlardir;
v Onuncu Kalkinma Plani (2014 - 2018)
v' Saglik Bakanligi Stratejik Plani (2013-2017)
v" Kurum Stratejik Plani (2013-2017)
v’ Vizyon 2023 Strateji Belgesi
v Orta Vadeli Program
v Orta Vadeli Mali Plan

v/ 02.11.2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagl Kuruluglarinin Teskilat ve Gorev-

leri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname

Onuncu Kalkinma Plani“ bilim ve teknolojiye hakim, teknolojiyi bilincli kullanan ve yeni tek-
nolojiler Uretebilen, teknolojik gelismeleri toplumsal ve ekonomik faydaya donustiirme yetene-
gi kazanmis bir refah toplumu” vizyonuna sahiptir. Bu vizyon dogrultusunda Onuncu Kalkinma
Planinda Kurumumuz acisindan dnemli ¢ politika bulunmaktadir. Bunlardan birincisi planin
“Nitelikli insan, Giiclii Toplum” ekseni altinda yer almaktadir. Bu politika: “Akilci ilag kullanimi
icin saglik personelinin ve halkin bilin¢lendiriimesi saglanacak, ilag ve tibbi cihazlarin kalitesi,
kullanimi ve bunlara yonelik harcamalarin etkinligi kontrol edilecektir.” seklindedir. Bu politika
kapsaminda, Kurumun (2013-2017) Stratejik Planinda da“akilciilag kullanimini yayginlastirmak”
stratejik hedefi bulunmaktadir.

Bilindigi gibi Kurumumugz, akilci ilag kullaniminin teminine yonelik faaliyetlerde bulunmakla
da gorevlendirilmistir. Akilci ilag kullanimi ile ilag harcamalarinda gereksiz harcamalar 6nlene-

cek ve kamu saglik harcamalarinda azalma yasanacaktir.

Diger politikalar ise Onuncu Kalkinma Planinin, Yenilikgi Uretim, istikrarh Yiiksek Biiyiime

ekseni altinda yer almaktadir. Bu politikalar:

1-“Ilag sanayiinin daha fazla ihracat yapabilen, uluslararasi standartlardaki yiiksek teknolojisi-
ni Ar-Ge ile bitlnlestirmis, uzun vadede yeni molekil gelistirme yoniinde gerekli adimlari atan,

basta biyoteknolojik ve biyobenzer Urilinler olmak lizere daha yiiksek katma degerli ilaglar Gre-

@
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ten rekabetci bir yapiya kavusmasi saglanacaktir. Bu cercevede, Ar-Ge ekosistemi gelistirilecek,

ilag sanayii stratejik bir yaklasimla ele alinacaktir”

2-“Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde yurtici Gretim ve ihracat kabiliyeti artirilacaktir.

Bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme deneyimlerinden yararlanilacaktir” seklindedir.

Bu politikalara yonelik olarak Onuncu Kalkinma Eylem Planinda ilag ve tibbi cihaz sektériinu
yerli Uretime tesvik edecek eylemlerin gerceklestirilmesi 5ngorilmustir. Bu eylemlerle Gilkemiz-
de yerli Gretim tesvik edilecek ve yerli Ureticinin rekabetci bir yapiya kavusmasi saglanacaktir.
Boylece ilag ve tibbi cihaz sektoriinde yerli Uretimin Ulke ihtiyaglarini karsilayabilecek diizeye

gelmesine katki saglanacaktir.

Orta Vadeli Programin (2014 - 2016) amaci, Turkiye’'nin uluslararasi deger zinciri hiyerarsi-
sinde st basamaklara ¢ikmis, yiksek gelir grubu tlkeler arasina girmis ve mutlak yoksulluk so-
rununu ¢6zmus, gelir dagihmini iyilestirmis bir tlke haline gelmesi hedeflenmistir. Bu hedefler
dogrultusunda Ulkemizin biyime performansinin daha yuksek, istikrarli ve stirdtrulebilir bir
yapiya kavusturulmasi, rekabet gliciinlin ve toplumun refah seviyesinin artirilmasi 5ngorilmus-
tar. Orta Vadeli Program(2014-2016), Onuncu Kalkinma Planina paralel gelisme eksenlerine yer
vermistir. S6z konusu programin Kurumumuz agisindan makroekonomik hedefler ve politikalar
ekseni altinda yer alan, “kamu harcama” politikasi ve maliye politikasi Gnemlidir. Kamu harcama

politikasi bashgi altinda Kurumumuz agisindan 6nemli bir hedef bulunmaktadir. Bu hedef;

“Saglik hizmetlerinin kalitesinden 6dun verilmeksizin, gereksiz ilag ve hizmet kullanimini 6n-

lemek Uizere, ilag ve tedavi harcamalari daha akilci hale getirilecektir” Seklinde dizenlenmistir.

Bu hedefle ilgili olarak Kurumumuz, akilci ila¢ kullanimini temine yonelik faaliyetlerde bu-
lunmakla da gorevlendirilmistir. Akilci ilag kullanimi ile ilag harcamalarinda gereksiz harcamalar

onlenecek ve kamu saglik harcamalarinda azalma yasanacaktir.

Yine Orta Vadeli Programin (2014-2016) maliye politikasi baslgi altinda ise Kurumumuz agi-
sindan (¢ adet hedef bulunmaktadir. Bu hedefler;

“165. Kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir bicimde kullanilabilmesini temin
etmek Gzere yUrurlige konulan, 6ziinde saydamlik ve hesap verme sorumlulugunun glclendi-
rilmesi gibi temel esaslari barindiran kamu mali yonetimi ve kontroltine iliskin temel reformlar

onemli 6lclide hayata gecirilmis bulunmaktadir. Bununla birlikte, reformlardan amacglanan fay-
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danin temin edilebilmesini saglamak tzere uygulama etkinliginin artiriimasi ile reformdan sap-
ma olarak degerlendirilebilecek dlizenleme, istisna hiikiimleri ve uygulamalardan kaginilmasi
onem arz etmektedir. Bu cercevede, stratejik planlarin performans programlari ve bitcelerle
iliskisinin gliclendirilmesi, cok yilli bltceleme anlayisinin yayginlastirilmasi, i¢ ve dis denetimin
etkin ve koordineli bir sekilde calismasinin saglanmasi ve i¢ kontrol sistemlerinin saglkl bir se-

kilde isletilmesi hedeflenmektedir.

166. Kamu idarelerinin faaliyetlerinin, i¢ kontrol ve i¢ denetim standartlarina uyum diizeyinin

artirilmasi saglanacaktir.

167. Kamu mali yonetiminin insan kaynaklari altyapisi nitelik ve nicelik olarak gulclendirile-

cektir”

Seklinde diizenlenmistir. Bu politika ve hedefler dogrultusunda Kurumumuz 2013-2017 stra-
tejik plani ve kamu i¢ kontrol standartlarina uyum eylem plani hazirlanmistir. Kurumu amag ve

hedeflerine ulastiracak i¢ kontrol sistemi kurulmasi calismalarina devam edilmektedir.

Ayrica, Kurumumuz temel politika ve 6ncelikleri belirlenirken, Vizyon 2023 Strateji Belge-
sinde yer alan yasam kalitesinin yiikseltiimesi hedefi dogrultusunda; “insan sagligini koruma ve
tedavi amaciyla “rekombinant DNA teknolojisi” kullanarak yeni molekiiller gelistirebilmek ve bu
molekiilleri temel alan asi ve ilaclar gelistirip iretebilmek ve ilaclarin hedeflenen etkiyi hedef-
lenen noktada (6rnegin, sadece hedef alinan kanserli hiicrelerde) yaratabilmesi icin, yeni “kont-
rolll ilag sahim sistemleri” ile “ilag tastyici sistemler” gelistirebilmek” gibi saglik sektoriine iliskin

ongoruler de dikkate alinmistir.

Bu Kapsamda Kurumun temel politika ve oncelikleri;

v’ llaglarin etkin ve bilincli kullanimini saglamak amaciyla saglik hizmet sunucularina ve

vatandagslara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli denetimlerin arttiriimasi,

v Yapilan tim mevzuat calismalarinda veya tim yeni uygulamalarda sektor ve konu
ile alakali tim kamu kurumlarinin gorusinin alinarak uygulamanin etkinliginin

saglanmasi,

v AB komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik trinlerle ilgili ylriittigu stireg ve calismalari
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takip ederek gerekli standartlarin olusturulmasi,

v’ llag, biyolojik ve tibbi triinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saglik Orgiitii Uppsala izleme Merkezi'nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu Grinlerin yol

acabilecegi zararn en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirlerin alinmasi,

v' Piyasada sirkile eden ilaglarin eczane ve ecza deposu seviyesinde piyasa kontrollerini

yapmak, kalite uygunsuzlugu saptanan ilaclarin piyasadan toplatilmasinin saglanmasi,

v’ Sahte ila¢ ve/veya yasadisi uyusturucu ilaclarin yapiminin 6nlenmesi ve takibi
icin ilag Uretim yerlerinde bulunan ekipmanlara ait bilgilerin kayit altina alinmasinin

saglanmasi,

v" Cahisanlarin katihmi ile sistemin etkinligi ve gelistirilmesi yoniinde, destek siireglerinin

her asamasinda siireclerin performanslarinin surekli olarak iyilestirilmesi,
v' Akilar ila¢ kullaniminin gelistirilmesi,

v’ Yerli ilac gelistirilmesi amaciyla bilimsel calismalarin desteklenerek bu kapsamda yerli

ilag sanayinin tesvik edilmesi,

v' Bakanhgin yeniden yapilandiriimasi kapsaminda Kuruma iliskin mevzuat calismalarinin

tamamlanmasi,
v" Tibbi cihazlarin yurt icinde tiretimine yonelik destek saglanmasi,

v" Uluslararasi standartlara uygun olarak saglik denetiminin yapilmasi ve belgelendirme

hizmetinin sunulmasi.
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I1l- AMAC VE HEDEFLER

A. Kurumun Vizyonu;

“Saghga odakli, bilimselligi esas alan, miikemmelligi hedefleyen uluslararasi alanda 6ncii ve

referans kurum olmak” tir.

B. Kurumun Misyonu;

“llag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yénelik diizenleyici, denetleyici, yénlendirici politikalar

gelistirerek ve uygulayarak insan sagligina hizmet etmek”tir.

C. Kurumun Temel ilke Ve Degerleri;

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

Sayginlik ve insana Deder Vermektir.

Bilimsellik: Kurum, calismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini kullanarak
bilime dayali kararlar alir.

Seffaflik: Kurum, tiim dis paydaslarina sagladigi hizmetlerde ve sundugu bilgilerde erisilebi-
lirligi, karsilastinlabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Diiriistliik: Kurum, tiim is stireclerinde ve paydaslariyla iliskilerinde dogruluk ve duristligu
esas alarak hareket eder.

Adalet: Kurum, is ve islemlerinde butiin paydaslarinin hakkini gozetir, adil davranir.

Kaliteli Hizmet: Kurum, hizmetlerinde kaliteyi 6n planda tutar ve kaliteden 6diin vermeden
hizmetlerini yuratar.

Caliskanlik: Kurum, gorev alanina giren islerin yuritilmesi ve gelistiriimesinde ¢alisanlarinin
gayretli davraniglarini tesvik ve takdir eder.

Sorumluluk: Kurum, gorev alanina giren tiim isleri layikiyla/geregiyle yerine getirme yukim-
[Gliguna bilerek hareket eder.

Oz Elestiri: Kurum, yaptigi gérevin énemi ve sorumlulugunu bilir, elestirel bakis acisiyla is,
islem ve siireclerini kontrol eder ve iyilestirmeyi 6n planda tutar.

Sayginlik: Kurum, eylem ve islemlerinde temel ilke ve degerleri dogrultusunda hareket ede-
rek paydaslari nazarindaki degerini korur.

|
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insana Deger Vermek: Kurum, yiiriittiigu faaliyet ve hizmetlerde insan saghgini 6n planda
tutar ve insanlarin yasam kalitesini yikseltmeye calisir.

D. Stratejik Amac ve Hedefler

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik triin-
lere yonelik diizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan
sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda onci ve referans kurum olmayi hedefle-

mektedir.

Bu kapsamda, Kurumun stratejik amag ve hedefleri sunlardir;

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

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

tutarlihgr 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 gtivenli

drdn arzina katki saglamak.

v' STRATEJIK HEDEF 1.4 Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla

sorun odakli denetim anlayisiyla birlikte risk odaklh denetim anlayisini gelistirmek.

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

yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim glvenligini saglamak.

STRATEJiIK AMAC 2:Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli nlemleri almak, iiriinlerin

dogru kullaniminin saglanmasi icin farkindalik yaratarak biling duizeyini yuikseltmek;

v' STRATEJIK HEDEF 2.1 Akilci ilag kullanimini yayginlastirmak.

v STRATEJiK HEDEF 2.2 Uyari sistemlerini etkinlestirerek tiriinlere iliskin istenmeyen etki

|
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bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak.

v' STRATEJiK HEDEF 2.3 Saglik calisanlarinin biling diizeyini artirmak.

STRATEJIK AMAC 3: Kurumsal miikemmelligi saglamak;

v’ STRATEJiIK HEDEF 3.1 Kurum calismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimciligi artirmak.

v' STRATEJIK HEDEF 3.2 Kurum is siireclerini etkinlestirmek.

v' STRATEJiK HEDEF 3.3 Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini giic-
lendirmek.

v' STRATEJiK HEDEF 3.4 Kurum ici iletisimi gelistirmek.

v' STRATEJIK HEDEF3.5 Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu gercekles-
tirmek.

Goriuldigu gibi Kurumumuzun (2013-2017) yillan igin stratejik planda, 3 stratejik amaci, 13
stratejik hedefi bulunmaktadir. idarede yiritilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan
gelecegi planlayarak, sonug odakli bir ydnetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger

yandan planda tespit edilen amac ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.

|
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Performans Hedefi ve Faaliyet Tablolari

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

@

TC.Saglik Bakanhgi

A.

idare Adi I TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amacg Kaliteli, etkili ve guivenli Uriinlere erigimi saglamak.
Hedef Uriinlerle ilgili bagvurularn bilimsel yéntemlere ve belirlenmis standart prosediirlere gére degerlendiriimesini saglayarak alinan/alinacak kararlarda tutarliig:

artrmak.

Performans Hedefi Urtinlerle ilgili islemlerin belirlenen sirede sonuglandirimasini ve alinan kararlarda tutarliligi saglamak.

Baswuru degerlendirme islemlerinin yapimasi srasinda benzer konulara iliskin alinan kararlarda tutarliligin guglendirilmesi, hem bagsvuru sahiplerinin
ugrayabilecegi hak kayiplarini hem de tekrar inceleme ve degerlendirme islemlerinin yol agacagi is glicli ve zaman kaybinin engellenmesi amaglanmaktadir.
Ayrica analizlerde uluslararasi gecerliligi olan yontemler ve Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan proseddirler ve talimatlara uygun ¢alismalar yaparak analizlerin
tekrarlanma sayisini azaltmak, glvenilirligi, tutarlligi ve zamandan tasarruf saglanarak analiz sirelerinin de kisaltimasi, sikayet formlarinin degerlendirilmesi
sonucunda duzeltici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yonetim Sisteminin vazgegilmez unsurlarindan biri olan musteri memnuniyetinin artirimasi
amagclanmaktadir.

Yurt digindan ithal edilmek istenilen beseri tibbi Grlinlerin Uretim tesisleri ve etkin madde (biyoteknolojik drlinler igin) tiretim tesislerine daha kisa siirede ve daha
etkin denetimler gergeklestirilerek sertifikasyon siirecinin kisaltimasi amaglanmaktadir.

Ruhsat bagvuru dosyalarinin daha hizli ve etkin sekilde isleme alinmasi ve bdylece ruhsatlandirma sirecinin kisaltimasi hedeflenmektedir.

Agiklamalar

32

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2013 2014 2015
1 islemlerin belirlenen siirelerde sonuglandirima orani Yiizde 65 75 85
Aciklama Kaliteli, etkili ve gtivenli Urlinlere erigimi saglamak amaciyla Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen sirelerde sonuglandirimasi hedeflenmektedir.
2 Ortalama ilag GMP sertifikasyon siiresi Ay 16 13 12
Acklama GMP denetimlerine ait stireglerle ilgili geerekli iyilestirmelerin yapilarak Ortalama ilag GMP sertifikasyon siiresinin kisaltimasi planlanmaktadr.
3 Ortalama ilag ruhsatlandirma stiresi Gin 350 320 275
Acklama Ruhsat bagwvuru dosyalarinin daha hizli ve etkin sekilde isleme alinmasi ve béylece ruhsatlandirma sirecinin kisaltimasi hedeflenmektedir.
4 Baswuru degerlendirme sirecindeki sikayetlerde azalma orani ylzde _ 6 8
Acklama Basvuru degerlendirme islemlerinin yapimasi sirasinda benzer konulara iliskin alinan kararlarda tutarlligin gtiglendirilmesi, hem basvuru sahiplerinin ugrayabilecegi hak
¢ kayiplarini hem de tekrar inceleme ve dederlendirme islemlerinin yol acacag is glicli ve zaman kaybinin engellenmesi amaglanmaktadir.
5 Urtinlerle iigili kararlarda tutarlilik orani ylizde _ 89 90
Analizlerde uluslararasi gegerliligi olan yontemler ve Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan proseddrler ve talimatlara uygun galismalar yaparak analizlerin tekrarlanma sayisini
Aciklama P, L P - PR
azaltmak, glvenilirligi, tutarliigi artirmak ve rtinlerle ilgili alinacak kararlarda tutarliigi saglamak amaglanmaktadir.
6 Basvuru degerlendirmeleriyle ilgili kararlarda tutarlilik orani yizde _ 89 90
Acklama Basvuru degerlendirme islemlerinin yapiimasi sirasinda benzer konulara iligkin alinan kararlarda tutarliigin gliclendiriimesi, hem bagvuru sahiplerinin ugrayabilecegi hak
¢ kayiplarini hem de tekrar inceleme ve dederlendirme islemlerinin yol agacagdi is glicii ve zaman kaybinin engellenmesi amaglanmaktadir.
Kaynak ihtiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Disi Toplam
1 Uriinlerle ilgili GMP ve ruhsatlandirma faaliyetleri 4,992,479 4,992,479
2 Degerlendirme ve sonuglandirma faaliyeti 25,401,965 25,401,965
Genel Toplam 30,394,444 30,394,444
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedefi

Uriinlerle ilgili iglemlerin belifenen siirede sonuglandirimasini ve alinan kararlarda tutarliigi

saglamak.

Faaliyet Adi

Urlinlerle ilgili GMP ve ruhsatlandirma faaliyetleri

Sorumlu Harcama
Birimi veya Birimleri

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi
lag ve Eczacillk Bagkan Yardmcilii

amaclanmaktadir.

Yurt disindan ithal edilmek istenilen begeri tibbi Grinlerin Uretim tesisleri ve etkin madde (biyoteknolojik Urtnler icin)
uretim tesislerine daha kisa sirede ve daha etkin denetimler gergeklestirilerek sertifikasyon sirecinin kisaltimasi

Urlinlerle ilgili ruhsatiandirma islemlerinin yasal siirede sonuglandirimasi igin ihtiyag duyulan beseri ve teknolojik
kaynaklar saglanarak islemlerin daha hizli ve fizibl sekilde gerceklestirilmesi amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 3,422,836
02 SGK Devlet Primi Giderleri 636,451
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 933,192
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 4,992,479
Déner Sermaye
Biitge Dig1 Kaynak |Diger Yurt ci
Yurt Digl
Toplam Biitce Digi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 4,992,479
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli, etkili ve giverli trinlere erisimi sadlamak.
Hedef Urinlerle ilgili bagvurdann bilimsel yontemiere ve belirlenmig standart prosedirlere gore degerendiimesini saglayarak aliranfalinacak karadarda tutariigi
artrmak.
Performan s Hedefi Urinlerle ilgili iglemlerin belirenen sirede sonuglandmimasinive alinan kararlarda tutarilgi saglamak.
Bagvuru dederendirme iglemnlerinin yapimas) srasnda benzer konulara iliskin alman kararlarda tutarihdn giclendirimesi, hem basvuru sahiplerinin
ugrayabilecedi hak kayiplanm hemn de tekrar inceleme ve degerendimme islemierinin yol acacadi is giiclive zaman kaybinn engellenmesi amadanmaktadir
Aynca analizlerde uluslararas gecerfiidi olan yontemlerve Kalite Yanetim Sisterrinde olusturuian prosediner ve taimatiara uygun calismalar yaparak analizlerin
tekradanma sayism azaftmak, giveniliridi, tutariign ve zamandan tasamuf sajlanarak analiz sirelerinin de kisatimas, gikayet formiannin dederlendiriimesi
Agiklamalar sonucunda dizeftid ve ivilegtiici faaliyeler yaparak Kalite Yonetim Sisteminin vazgecilmez unsurlanndan bii olan miigteri memnuniyetinin artnimasi
amadanmaktadir.
Yurt digindan ithal edilmek istenilen begeri tibbi Crinlerin dretim tesisleri ve etkin madde (biy oteknolojik Griinler icin) (retim tesislerine daha kisa sirede ve daha
etkin denetimier gergekledirilerek sertifikasyon sirecinin kisatimas: amaclanmaktadir.
Ruhsat bagvuru dosyalannin daha heh ve etkin sekilde isleme alinmasi ve boylece runsatlandirma sirecinin kisalilmas: hedeflenmektedir.
Performan s Gostergeleri Olgll Birimi 2013 2Mm4 25
1 iglemlerin belirlenen sirelerde sonuglandrilma oran Yizde 65 75 a5
Aciklama Kaliteli, etkili ve givenii Grinlere ergimi saglamak amaciyla Grinlerle ilgili iglemierin belirlenen sirelerde sonuclandinimasi he deflenme ktedir.
2 Ortalama ilac GMP sertifikasyon siresi Ay 16 13 12
Aciklama GMP denetimlerine ait siireclerle ilgili geerekii iyilestimelerin yapiarak Ortalamailag GMP sertifikasy on siresinin kisatiimasi planlanmaktadir.
3 Ortalamailag ruhsatlandirma siresi Giin 350 320 275
Aciklama  [Ruhsat bagvu dosyalannin daha hizli ve etkin sekilde isleme alinmasive biylece ruhsatlandima sirednin kisatilmasi hedeflenme ktedir.
4 Basvuru dederlendimme siredndeki sikiyetlerde azalma orami yizde _ 6 ]
A Basgvuru degerlendimme iglemierinin yapimas sirasnda benzer konulara iliskin alinan karadarda tutarih@n giglendiriimesi, hem bagvuru sahiplerinin ugrayabilecedi hak
ciklama - . ; - P, -
kayiplanni hemde tekrar inceleme ve degerlendirme iglemerinin yol acacadiis gliclve zaman kaybinn engellenmesi amaclanmaktadr.
5 Uriinlere ligili kararlarda tutarik oran yizde _ 89 90
Aciklama Analizierde Uuslararasi gecerliigi olan yonterrier ve Kalite Yonetim Sigeminde olusturulan prosedirler ve talimatiara uygun caligmalar yaparak analizlerin tekrarlanma sayisini
¢ azaltmak, giveniliridi, tutamihd artrmak ve riinlere ilgili alnacak kararlarda tutarihd sadlamak amaclanmaktadir.
6 Basgvuru de ferlendimeleriyle ilgili kararlarda tutariik oran yizde _ 29 90
Ackiama Basvuru de derlendimme islemierinin yapimas: srasinda berzer konulara iligkin ainan karadarda tutarihdin glclendirilmesi, hem bagvuru sahiplerinin ugrayabilecedi hak
¢ kayiplanm hemde tekrar inceleme ve dederlendirme iglemierinin yol acacadis giiclive zaman kaybinn engellenmesi amaclanmaktadr.
Kaynak intiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitge Biitge Digi Toplam
1 Uriinlere ilgili GMP ve ruhsatlandirma faaliyetier 4 992 479 4,992 479
2 Degerlendirme ve sonudandirma faaliyeti 25,401,965 25,401,965
Genel Toplam 30,394,444 30,394,444




2015 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi

TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedefi

Urtinlerle ilgili iglemlerin belirlenen siirede sonuglandirimasini ve alnan kararlarda tutarliigs

saglamak.

Faaliyet Adi

Degerlendirme ve sonuglandirma faaliyeti

Sorumlu Harcama
Birimi veya Birimleri

Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciigi

lag ve Eczacilk Baskan Yardmciligi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciigi

Ekonomik Degderlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimciligi

Bagvuru degerlendirme islemlerinin yapimasi sirasinda benzer konulara iliskin alinan kararlarda tutarlligin glglendirilmesi,
hem basvuru sahiplerinin ugrayabilecegi hak kayiplarinihem de tekrar inceleme ve degerlendirme islemlerinin yol agacagi is
glicti ve zaman kaybini engelleyecektir. Kurumda alinan kararlarda tutarliigin guglendirilebilmesi igin, bagvuru tiplerine gore
standart degerlendirme yapimasini saglayacak prosediirlerin olugturuimasi dnem arz etmektedir. Bu gergevede, baslangicta
bu alanda proseddrlerin belilenmesine yonelik ¢alismalara dncelik verilerek, birim personeline ve komisyon Uyelerine bu
prosedlrlere gére degerlendirme yapmalari konusunda belirli aralklarla egitimler verilecek ve degerlendiricilerin giincel
bilimsel veriler kullanarak karar almalarini saglayacak gerekli alt yapi destegi olusturulacaktr.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 5,506,359
02 SGK Devlet Primi Giderleri 720,070
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 18,815,536
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 360,000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 25,401,965
Doner Sermaye
Biitge Digi Kaynak [Diger Yurt ici
Yurt Digi
Toplam Biitge Digi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 25,401,965
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU
Idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli, etkili ve giiveni triinlere erisimi sadlamak.
Hedef Urlinlerin analizierinde denetlenebilir ve uluslararas gegerligi olan yontemler kullanmak.
Performans Hedefi Urlinlerin analiziarinde uluslararas! standartlara uygunluk salanarak analiz sonuglarndan kaynaklanan sikayetleri azatmak.
Analizlerde uluslararast gegerlifigi olan yontemler ve Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan prosedirler ve talimatiara uygun calismalar yaparak
analizierin tekrartanma sayisini azaltmak, guveniliridi, tutarliigi ve zamandan tasarruf saglanarak analiz stirelerinin de kisaltimasl, sikayet formlarinm
Agiklamalar e N e e ! . .
dederlendirimesi sonucunda diizeftici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yonetim Sisteminin vazgegimez unsurlarndan biri olan miisteri
memnuniyetinin artrimasi amaglanmaktadr.
Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2013 2014 2015
1 Analizierin tekrarlanma sayisinda azalma orani yiizde 2 5 6
Acklama Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan prosedrler ve talimatlara uygun calismalar yaparak analizeerin tekrarlanma sayisini azafimak, giveniliridi, tutarliigi ve
¢ zamandan tasarruf saglanarak analiz siirelerinin de kisaltimasi amaglanmaktadr,
2 Analiz sonuglarndan kaynakli sikayetlerdeki azalma orani yiizde 0 5 5
Ackiama Sikayet formlarinin degerlendirilmesi sonucunda duzettici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yonetim Sisteminin vazgegilmez unsuriarindan biri olan migteri
¢ memnuniyetinin artirimas! amaglanmaktadr.
Kaynak ihtiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Dig! Toplam
1 Laboratuvar analiz faaliyefleri 8,723,460 8,723,460
Genel Toplam 8,723,460 8,723,460




2015 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hede Uriinlerin analiziarinde uluslararasi standartiara uyguniuk sagjlanarak analiz sonuglarindan kaynaklanan sikayetleri
azaltmak.

Faaliyet Adi Laboratuvar analiz faaliyetleri

Sf)rur.nlu Harc?a.ma . |Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimcilii

Birimi veya Birimleri

sikayet formlari degerlendiriimeye baglanacaktr.

Analizierde uluslararasi gegeriligi olan yontemler ve Kalite Yonetim Sisteminde olugturulan prosediirler ve talimatlara uygun calismalar
yaparak analizlerin tekrarlanma sayisini azaltmak, gtivenilirigi, tutarliigi ve zamandan tasarruf sagjlanarak analiz stirelerinin de kisaltimasi,
sikayet formlarnin degerlendiriimesi sonucunda dtizeltici ve iyilestirici faaliyetler yaparak Kalite Yonetim Sisteminin vazgegilmez
unsurlarindan biri olan miisteri memnuniyetinin arttrimasi amaglanmaktadr. 01.04.2014 tarihinde Makam Onayl Kalite Yonetim Sistemi
olusturulmustur. 2014 yii Haziran ayiitibari ile laboratuvarlarin fiziki kosullarini gliclendirme amagli yaplan tadilat calismalari tamamlanarak

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1,582,189
02 SGK Deviet Primi Giderleri 412,038
03 Mal ve Hizmet Alm Giderleri 5,153,233
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 1,576,000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 8,723,460
Doner Sermaye
Biitge Digt Kaynak |Diger Yurt ¢
Yurt Disi
Toplam Biitce Disi Kaynak htiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 8,723,460

@

TC.Saglik Bakanligi




‘ ; ) 2015 YILI PERFORMANS PROGRAMI

TC.Saglik Bakanhgi

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amag Kaliteli etkili ve gtivenli Grlinlere erigsim saglamak.
Hedef Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli triin arzina katki saglamak.

Halk saglginin korunmasi amaciyla Uriin takip sistemlerini kurmak ve glivenli Urline erisimi saglayarak kayit disi

Performans Hedefi I, - .
ekonomiyle mucadele kapsaminda llke ekonomisine katkida bulunmak.

Kayttdisi iriinlerin kayit altna alinmasini, izlenebilirligini ve denetimini saglamak igin UTS ({iriin takip sisteminin) nin
kuruimasi amaclanmistir. Her bir Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urlintnin, Uretiminden tiketimine (kullanm disi birakilana)
kadar gectikleri her noktadan yapilan bildirimlerle {riin takip sistemi (UTS) tarafindan kayt altna alinmasini, paydaslar
tarafindan yapilan bu bildirimlerle Griinlerin son durumunu (kullanim, ariza, bakim-kalibrasyon) ve sahibiyet bilgisinin Uriin
Takip Sistemine (UTS) iletimesi amaglanmaktadir.

Bu baglamda Tibbi Cihaz Takip Sistemi, tibbi cihazlarin piyasaya arzindan, kullanmdan kaldirilincaya kadar olan siregte

Agiklamalar (kalibrasyon, teknik servis ve kullanimina iligkin strecler dahil) izlenebilirligini saglamak amaciyla yapimasi distnilen bir
bilisim projesidir. Kamu kurum ve kuruluglari, gergek ve tiizel kisiler, muayene kuruluslari ve teknik servisler tarafindan
Tibbi Cihaz Takip Sistemine girilen veriler isiginda Kurumca yapilacak denetimler ile slrecin kontrolinin saglanmasi
hedeflenmektedir.
Uriin takip sistemleri éncelikle insan sagligina hizmet etmekte olup kayit disi ekonomi ile miicadelede iilke ekonomisine
katki saglamaktadir.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2013 2014 2015

1 Kayith Gir(in sayindaki artis orani Yiizde (%) 2 5 10

Aciklama Kaytth Griin sayisinin artrimasi amaglanarak kayitdisi Griin azalmasi hedeflenmektedir.

2 Tespit edilen kayitdisi Uretim yerlerindeki azalma orani Yizde (%) 5 6

Aciklama Kayit digi Uretim yerlerinin kaytt altina alnmasi hedeflenmektedir.

Tespit edilen kayitdisi tibbi cihaz tretim yerlerindeki adet 5 6
azalma orani -

Aciklama Kayitdis! tibbi cihaz Uretim yerlerinin kaytt altina alinmasi hedeflenmektedir.

4 Kayttl tibbi cihaz sayisindaki artis orani adet 10 10

Aciklama Tibbi cihaz takip sisteminin kurularak tibbi cihazlarin kaytt altina alinmasi ve kayit digi tibbi cihaz sayisinin azaltimasi amaglanmaktadir.

Kaynak ihtiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler . .
Biitce Biitce Disi Toplam
1 Kayith ve guvenli Grlinlere erisim faaliyetleri 25,793,763 25,793,763
Genel Toplam 25,793,763 25,793,763




2015 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedefi

Halk sagliginin korunmasi amaciyla drlin takip sistemlerini kurmak ve guvenli Uriine
erisimi saglayarak kayt digi ekonomiyle miicadele kapsaminda Ulke ekonomisine
katkida bulunmak.

Faaliyet Adi

Kayith ve guvenli Urinlere erigim faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi
veya Birimleri

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciligi

gelistirilmekte olan bir projedir.

Uriin takip sistemi, tibbi cihaz ve kozmetik Uriinlerin Ulke icerisinde tekil bazda takibinin yapilabilmesi (zerine

Urlin Takip Sistemi ile halk sagliginin korunmasi amaciyla givenli Urtine erisimi saglamak ve kayit digi ekonomiyle
mucadele kapsaminda Ulkemizde dretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik Uriinlerin piyasaya sUrtlmesi,
denetimi, takibi ve gozetimlerinin yapilabilmesi saglanacakr.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 671,160
02 SGK Devlet Primi Giderleri 97,800
03 Mal ve Hizmet Alm Giderleri 24,803
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 25,000,000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 25,793,763
Déner Sermaye
Biitge Disi Kaynak Diger Yurt ici
Yurt Digi
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyac 0
Toplam Kaynak ihtiyaC| 25,793,763
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Amac Kaliteli, etkili ve guivenli Urtinlere erisimi saglamak.
Hedef Urtinlerin glivenligi ve kalitesinin sirekliligini saglamak amaciyla sorun odakli denetim anlayigiyla birlikte risk odakli denetim anlayisini gelistirmek.

Performans Hedefi

Etkili ve verimli denetim sayilarin/oranlarini arttirmak.

Aciklamalar

Kamu sagligini korumak igin yurt ici piyasaya arz edilen ve kullanma sunulan Griinlerin mevzuat gereklerii karsilama yoniinde tedbirleri almak ve
denetimlerin tek elden planlanarak tim denetim sireglerinin koordineli ve etkin bir sekilde yiritllmesi, yapilan denetimlerin sirekliliginin,
etkinliginin, yeterliliginin ve bagimsizliginn saglanmasi. Denetim faaliyetini ylritirken, kaynaklarin etkin kullanmmini saglayarak; sorun odakli
denetim anlayisi ile birlikte risk odakl denetimleri gerceklestirmek..

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2,013 2,014 2,015
1 Denetlenen toplam uriin sayisi artis orani ylizde _ 15 15
Daha 6nce yapilmis olan denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden hareketle risk analizi yapilarak denetlenen Urinlerin sayisinin
Aciklama artirimasi planlanmaktadir.
P Guvensiz bulunan Uriin sayis/Analize tabi tutulan Griin yiizde B 10 10
sayisi artis orani
Daha az analiz ile daha fazla glivensiz Uriin tespit edilmesi amaglanmaktadir.
Aciklama
3 PFED (Rlyas”a'gozetlm ve dgnetlml) kapsaminda analize yizde B 15 10
gonderilen Urlin sayisindaki artis orani
Aciklama . - - . . . . -
PGD (piyasa gozetim ve denetimi) kapsaminda analize génderilen glivensiz Urlin sayisini artirmak amaglanmaktadir.
4 Uygunsuz bulunan Uriin sayisyDenetlenen Urlin sayisi artis yizde 19 20 10
orani
Acklama Nokta atisi yapilarak risk esasl denetlenen Uriinler icerisinde teknik diizenlemeye aykiri (uygunsuz) daha fazla Uriinlin tespiti ile piyasanin kontrol altina alinmasi
¢ amaglanmaktadir.
5 GCP _(Good Clinical _Pratlces-lyl Klinik Uygulamalari) yizde B 10 10
denetim sayilarindaki artis orani
Urlinlerin klinik arastrma galismalarinin gergeklestirildigi tesislerin, génillivhasta giivenligini garanti altina alacak tesisler olmas, bu tesislerde yapilan caligmalarla
Aciklama elde edilen verilerin glivenilir olmasi, ilacin etkinliginin ve glvenilirliginin saglanmasinda 6nem arz etmesi nedeniyle bu merkezlerin mevzuata uygun calismasinin
kontrol edilmesi gerekmektedir.
6 GMP (Good Manufa_ctunng Practlcgs—lyl Uretim say 5 15 15
Uygulamalari) denetim sayilarindaki artis orani
Acklama Yerli ve ithal menseli ilaglarin ulusal ve uluslararasi standartlara sahip tesislerde uretilip tretiimediginin belilenmesi amaciyla, s6z konusu tesislerin periyodik olarak
¢ denetlenerek uygun bulunmasi 6nem arz etmektedir.
GPVP(Good Pharmacovigilance Practices-lyi
7 Farmakovijilans Uygulamalari) denetim sayilarindaki artis ylzde _ 10 10
orani
Ackl fthal ruhsat sahiplerinin takip etmesinin zorunlu oldugu advers etki bildirimlerinin, uygun sistemlerle takip edilip edilmediginin belilenmesi hasta giivenligi agisindan
giklama 6nem arz etmektedir.
8 GDP(Good Dlstrub!tuon Practices-lyi Dagitim yiizde 24 200 230
Uygulamalari)denetim sayisi
llag dagtim kanallarindaki uygunsuzluklarin ilag kalitesine dolayisiyla hasta giivenligine dogrudan etki etmesi nedeni ile ilacin dagitim agamalarinin mevcut kurallara
Aciklama . R o o R e - "
uygun olarak gergeklestiriimesi, bu baglamda da dagitim zincirinin dnemli bir halkasi olan ecza depolarinin denetiminin gergeklestiriimesi 6nem arz etmektedir.
Kaynak ihtiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitce Bitce Disi Toplam
1 Denetim ve planlama faaliyetleri 2,228,329 2,228,329
Genel Toplam 2,228,329 2,228,329
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FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Etkili ve verimli denetim sayilarinioranlarini arttrmak.
Faaliyet Adi Denetim ve planlama faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

. Denetim Hizmetleri Bagkan Yardmcliligi
veya Birimleri

Guvenli ve teknik mevzuata uygun Uriinlerin artirimasi igin gesitli risk analizleri yapilarak denetlenen Urin sayisinin artirimas|,
piyasanin kontrol altna alinmasi amaglanmaktadr. ligili faaliyetin gergeklesmesi igin gerekli olan hizmet almi egitim ve
personel gideri yapimasi planianmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1,403,586
02 SGK Devlet Primi Giderleri 286,351
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 538,392
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 2,228,329
Ddner Sermaye
Biitce Digt Kaynak  |Diger YurtIgi
Yurt Digi
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak Ihtiyaci 2,228,329
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Amagc Kaliteli etkili ve gtivenli Griinlere erisim saglamak.

Hedef Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini saglamak.
Performans Hedefi Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanm gtivenligini artrmak.

Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine ydnelik diizenleme ve denetim faaliyetleri ile ilgili dizenlemeleri yaparak teshis ve
tedavideki kalitenin artmasi distUnilmektedir.
Teknik servislere iliskin gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra cihazlarin daha giivenli ve etkin galisacagi distintimektedir. Ayrica, cihazlarin yanlis bakim

Agiklamalar ve onarimi neticesinde olusan ekonomik kayiplarin ortadan kalkacagi degerlendirilmektedir.
Tibbi cihazlarin satis ve depolama vyerleri ile ilgili bir diizenleme mevcut mevzuatlarmiz icerisinde bulunmayip bu alanda yeni mevzuat yapiimasi gerektigi
distnilmektedir.
Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2013 2014 2015
1 Yetkilendirilecek kalibrasyon kurulusu sayisi say! _ _ 10

Agiklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra kalibrasyon kuruluslarina yetki verilimesi planlanmaktadir.

2 Yetkilendirilen teknik servis sayisi sayl 30

Aciklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra tibbi cihaz teknik servisleri yetkilendirilecektir.

3 Yetki verilen tibbi cihaz kalibrasyon uzman sayisi sayl 50

Agiklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra tibbi cihaz kalibrasyon uzmanlarina yetki verilmesi planlanmaktad

r.

4 Yetki verilen tibbi cihaz satis merkezi sayisi sayl _ 5,000 15,000
Aciklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra tibbi cihaz satis ve depolama yerlerine yetki verilmesi planlanmaktadir.
5 Denetlenen tibbi cihaz test kontrol ve kalibrasyon kurulus sayi 10

sayisl. - -

Aciklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra tibbi cihaz test kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinin denetlenmesi planlanmaktadir.

6 Denetlenen tibbi cihaz teknik servis sayisi sayl 15

Aciklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra tibbi cihaz teknik servislerinin denetlenmesi hedeflenmektedir.

Denetlenen tibbi cihaz satis ve depolama yeri sayisi

7 (yetki alan kurulusa 1 yilda iki denetim) say! - — 3400
Aciklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra tibbi cihaz satis ve depolama yerlerine bir ylda iki kez denetim 6ngériimektedir. Mvcut durumda yasal degisikliklerin bir kismi
¢ tamamlanmis durumda olup henliz denetime baslanmamistir.
8 Ortalama tibbi cihaz Uretim yeri ruhsatlandirma suresi ay 2.5

Aciklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra tibbi cihaz tretim yerlerine ruhsat verilmesi amaglanmaktadir.

Ortalama tibbi cihaz satigi yapilan yerlere ruhsatlandirma

PR a 2
suresi 4

Aciklama Gerekli yasal degisiklikler yapildiktan sonra tibbi cihaz satis yerlerinin ruhsatlandirimasi amaglanmaktadir.

Kaynak ihtiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Dis1 Toplam
1 Tibbi cihaz yetkilendirme, denetleme ve ruhsatlandirma faaliyetleri 774,203 774,203
Genel Toplam 774,203 774,203
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FAALIYET MALIYETLERiI TABLOSU

idare Ad

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedefi

Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim
faaliyetlerini yaparak kullanim givenligini artirmak.

Faaliyet Adi

Tibbi cihaz yetkilendirme, denetleme ve ruhsatlandirma faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi
veya Birimleri

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Urtinler Bagkan Yardimciligi

Tibbi Cihaz Kalibrasyon Hizmetleri ve Tibbi Cihaz Teknik Servis Hizmetleri olmak (zere, iki ayri diizenleme planlanmaktadir. Tibbi
cihaz kalibrasyonlarini yapmak tizere kuruluglar, Kurum tarafindan yetkilendirilecektir. Ayrica kalibrasyon kuruluglarinda bu hizmeti
verecek uzmanlarin Kurumca belirlenen egitim kuruluslarindan egitim almalari sartiyla yetkilendiriimeleri saglanacaktir. Kalibrasyon
sonucunda uygun bulunmayan tibbi cihazlar gerekli bakim, onarm ve ayar isleminden gegirilerek tekrar kalibrasyona tabi
tutulacaktrr. Kalibrasyon sonucunda uygun bulunmayan cihazlarin kullanimi durdurulacaktir.
Tibbi Cihaz Test Kontrol ve Kalibrasyon Yonetmeligi cercevesinde yapilacak is ve islemler hususunda personelin uzmanlagsmasi
amaclyla egitimler alinmasi amaglanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 671,160
02 SGK Devlet Primi Giderleri 78,240
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 24,803
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 774,203
Doner Sermaye
Biitce Dig1 Kaynak Diger Yurt igi
Yurt Disi
Toplam Biitge Digi Kaynak lhtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 774,203

@
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

Idare Adi TURKIYE LAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amag Risklerin en aza indirilmesiigin gerekf nlemleri almak, rinlerin dodru kulanminin saglanmasiicin farkindalk yaratarak biing dizeyini yiksetmek

Hedef Aklctifag kulanmini yaygmlagtrmak.

Performans Hedefi Akilr lag kullanimi hususunda farkindalk olusturmak.

Aokimar Akicilag kulanmi hususunda farkindalig artracak faaliyetierde bulunurak kisi bagma diisen gunlik anibiyoik tiketim miktarni azattimasi
amaclanmaktadr.

Performans Gstergeleri Olgil Birimi 2013 2014 2015

ATC/DDD metodolojisine gdre hesaplanan 1000 kisi
1 bagina diisen qunlik antibiyotik tiketim mikiarnin Birim 4 40 3B
azattimas| (birim)

Acklama  |Kisi bagina disen gunlik antibiyotik tikefim miktami azaltarak akici lag kulanminin sadlanmasi amaclanmakiadr.

Kaynak Intiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitge Biitce Dig! Toghan
1 Ak||g| lag Kullan|m| Bilinglendirme, Eitim, tzeme ve Degerlendirme 257180 2527180
Faaliyeteri
Genel Toplam 2,521,180 2,521,180
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Akilcrilag kullanmi hususunda farkindalik olusturmak
Faaliyet Adi Akilct llag Kullanimi Bilinglendirme, Egitim, iZleme ve Degerlendirme Faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi

.. . Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi
veya Birimleri

Akilcrilag kullanimi (AIK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasimnin saglanabilmesi ve farkindaligin artrimasi
icin  Akilci llag  Kullanmi  Kampanyasi sirdirilmekte, basin yayin araciigyla programlar yiritiimekte ve
www.akilciilac.gov.tr resmi web sitesinde AIK hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akilci
llag Kullanimina yer verilmektedir.

AIK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkégretimden baslayarak, halk egitiminde ve sadlk meslek mensuplarinin
egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiiz yiize, gerek uzaktan Akilci llag Kullanimi egitimleri ile programlarin
surdirilmesi saglanmakta ve davranis degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir.

AlK ile ilgili meveut durum analizierinin yapiimasi ve hekimlerinin receteleme davranislarinin izienmesi, degerlendiriimesi ve
kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilci ilag kullanminin yayginlastrimasina yonelik ylritilen izieme ve
degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; “Regete Bilgi Sistemi” gelistirilmis olup, yayginlastirma galismalari yirGttiimektedir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 899,200
02 SGK Devilet Primi Giderleri 127,980
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 1,500,000
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 2,527,180
Déner Sermaye
Biitce Disi Kaynak Diger Yurt ii
Yurt Digi
Toplam Biitge Digi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak ihtiyaci 2,527,180
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBIi CIHAZ KURUMU
Amag Risklerin en aza indirilmesi igin gerekli onlemleri almak, trinlerin dogru kullanminin saglanmasi igin farkindalik yaratarak biling dizeyini yikseltmek.
Hedef Uyari sistemlerini etkinlestirerek tirinlere iliskin istenmeyen etki bildirimlerini artrmaya yonelik faaliyetierde bulunmak.

Saglik mesledi mensuplari ve hastalarin geri bildirimini kolaylastracak sistemler gelistirmek ve saglik meslegi mensuplariile hastalarda farkindalik olugturmak ve advers

Performans Hedefi
reaksiyon bildirimlerinin artrarak risklerin erken tespitini ve gerekli énlemlerin alinmasini saglamak.

laglar piyasaya giktktan sonra, ilaglara bagli olarak gelisen advers reaksiyonlarin bildirimesi ilaglarla ilgili risklerin erken tespiti ve gereken énlemlerin miimkiin oldugu kadar hizl
alnmasi igin énemlidir. Gelismis (lkelerde yillk olarak bir milyon nufus bagina en az 250 bildirim yapimaktadr. Ulkemiz nufusu g6z éniine alindiginda advers reaksiyon bildirim
oraninin gok disiik oldugu gériiimektedir. Bu nedenle saglk meslegi mensuplari ve hastalarda bildirim yapma konusunda biling olusturumasi gerekmektedir. Bunun igin advers
reaksiyon bildiriminin énemini vurgulaycak egitim ve bilgilendirme calismalari, egitim materyalleri (brosiir, kitapcik vs.) dagtimasi gibi ¢alismalar yapimaktadir.

laglarin istenmeyen etkilerinin bildirilmesi igin advers etki bildirim sistemi kullanimaktadrr. Bu sistemde saglik meslegi mensuplari ve hastalardan gelen advers etki bildirimleri
kabul edilmektedir. Ulkemizde advers etki bildirimi sayisi niifusa oranla disiik bulunmaktadir.

Sistemin tantimini saglamak, farmakovijilansin dnemini ve esaslarini anlatmak amaciyla farmakovijilans irtibat noktalariyla toplantiar diizenlenmekte ve bu kisiler vasttasiyla daha
fazla sayida kisiye ulagimaya caligimaktadir. Talep geldiginde tniversitelerde ilgili derslere, uzmanlik dermeklerinin dizenledigi toplantiara, seminerlere konugmaci olarak katilim|
sagdlanarak bilgi verilmektedir.

Hedef dogrultusunda advers etki bildirimini kolaylastracak ve hiziandracak elektronik bildirim sistemi aktif hale getirilecektir. Bu konuda sadlk mesledi mensuplarina verilen
editimlerin sayisi artirilarak, farmakovijilans irtibat noktalarinin daha etkin galismasina yénelik faaliyetler yiriitlilecektir. Ayrica, tantim materyalleri hazrlanarak saglik kuruluslarina
dagtilacak ve advers etk bildirimi ve glivenlik uyariariyla ilgili bir web sitesi olusturulacaktrr.

Tiketicilerden, saglk meslegi mensuplarindan ve (reticilerden gelen "istenmeyen etki" bildirimlerinin analizi yapilarak, tiketicinin yarar dogrultusunda aksiyon alinmasi
saglanacaktr.
Kozmetik Uriin kullanmi hususunda farkindaligi artracak faaliyetierde bulunurak kisilerin kendileri igin dogru Uriinti segmeleri, kullanim hatalarindan kaynaklanan sikayetleri en az
diizeye indirebilmek icin ambalaj bilgilerinde yer alan kullanim talimatlarina uyumun saglanmasi amaglanmaktadir. Kamu sagligini korumak icin yurt ii piyasaya arz edilen ve
kullanma sunulan iriinlerin mevzuat gereklerini karglama yéniinde tedbirlerin alinmasi ve 4703 sayill Kanun kapsaminda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin teknik diizenlemeye
uygun ve giivenli olup olmadignin denetlenmesi, Uriinlerden kaynakli olusabilecek kaza yaralanmalarinin takibi ve yeni vaka olusumunu engellemek amaglanmaktadir.

Aclklamalar

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2013 2014 2015

Dogru/degerlendirilebilir geri bildirim sayisindaki artis

Yiizde (%) 8 12
orani

Acklama  (Kaliteli, etkili ve glvenli tirinlere erigimi saglamak amaciyla Uriinlerle ilgili islemlerin beliflenen sirelerde sonuglandirimasi hedeflenmektedir.

2 Uriinlerden kaynakliistenmeyen etkilerdeki azalma orani Yiizde (%) 6 7

Acklama  |Reklam ve kamu spotlariyla tiketicilerde Uriin kullanminin bilinglendirilmesi amaglanmaktadr.

"9'". mevzgatlarda belirtilen stireler iginde yapilan geri adet 2473 3,000 4500
bildirimlerin sayisi

Acklama  |2013 yiinda dzeliikle hasta destek programlarindan gelen advers reaksiyon bildirimlerinin artmasi sebebiyle hedeflenen rakammn daha tistiinde bildirim elde edilmistir.

4 Tibbi cihaz kaynakli uyari sayisindaki artig orani yiizde 26 6 8

Acklama | Tibbi cihaz kullanmi konusunda egitim ve bilinglendirme yapimasi amaglanmaktadir.

Kaynak ihtiyaci (2015) (TL)
Raalvel et Biitce Biitce Dig1 Toplam
1 Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri 5,095,555 5,095,555
Genel Toplam 5,095,555 5,095,555
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Saglk mesledi mensuplari ve hastalarin geri bildirimini kolaylastracak sistemler gelistirmek ve saglik meslegi
Performans Hedefi mensuplari ile hastalarda farkindalk olugturmak ve advers reaksiyon bildirimlerinin artrarak risklerin erken
tespitini ve gerekli dnlemlerin alinmasini saglamak.

Faaliyet Adi Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri
Sorumlu Harcama Birimi lla ve Eczacik Bagkan Yardimciligi
veya Birimleri Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi

Uriinlerle ilgili islemlerin belirlenen yasal siirede sonuglandirimasi igin ihtiyag duyulan beseri ve teknolojik kaynaklar saglanarak islemlerin daha
hizll ve fizibl sekilde gergeklestirilmesi hedeflenmektedir. Ayrica saglik calisanlari ve hastalar igin advers reaksiyon bildiriminin énemini
vurgulayacak egitim ve bilgilendirme calismalar, e§itim materyalleri (bros(r, kitapcik vs.) dagitimasi gibi galismalar yapimaktadir. Geri bildirim
Sisteminin tantimini saglamak, farmakovijilansin énemini ve esaslarini anlatmak amaciyla farmakovijilans irtibat noktalariyla toplantiar
dizenlenmekte ve bu kisiler vasitasiyla daha fazla sayida kisiye ulagimaya galisiimaktadir.

Tibbi cihaz uyari takip sisteminin farkindaliginin artrimasi, ilgili kullanicilarn bilinglendiriimesine yonelik uygulama mevzuat ve sistem ile formlar,
hakknda bilgilendirme egitimleri (IL IL) planianmaktadrr. Ayrica her hastane birer sorumlu personel tanmlanmsi ve sadece bu ise
goreviendirilmesi distnilmektedir. Calisanlara egitim verilmesi ve bilgi giincellemelerinin saglanmasi amaglanmaktadir. Kozmetovijlans
istenmeyen etki formlarinin, tliketiciler ve saglk mesledi mensuplari tarafindan kullanimasini ve etkin bir bigcimde isletiimesini saglamak
amaciyla saglk mesledi mensuplarina ve tiketicilere yonelik egitimler diizenlenecektir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 3,012,550
02 SGK Devlet Primi Giderleri 611,421
03 Mal ve Hizmet Alm Giderleri 1,471,584
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 5,095,555
Déner Sermaye
Biitge Digi Kaynak Diger Yurt lgi
Yurt Dis
Toplam Biitge Digi Kaynak ihtiyaci 0
Toplam Kaynak Ihtiyaci 5,095,555
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Risklerin en aza indirilmesi igin gerekli dnlemleri aimak, rinlerin dogru kullanimmnin salanmasi igin farkindalk yaratarak biling diizeyini yikseltmek
Hedef Saglik calisanlarinin biling diizeyini artirmak.
Performans Hedefi Saglik calisanlarinin biling diizeyini artirmaya yonelik faaliyetler diizenleyerek riskleri azaftmak.
llag, thbi cihaz ve kozmetik iirinlerin dogiru kullanminin saglanmasi ve risklerin en aza indirilmesi basta sadjlk calisanlari olmak iizere biling
Agklamalar diizeyinin yuksettimesi ve saglk bilincinin gelistirilmesi, mesleki bilgi ve becerilerin artirimasi igin her tirli editim faaliyetlerinin organizasyonunun
olusturuimasi ve yiirittimesi amaglanmaktadr.

Performans Gostergeleri Olgi Birimi 2013 2014 2015

1 Egitim ve toplanti sayis! sayl 25 28 45

Agklama | Sadlk calisanlarnin bilgi diizeyini artirmaya yénelik editim ve toplantlar dizenlenmesi amglanmaktadrr.

2 Salik calisantarinin biling diizeyindeki artis orani Yiizde 10 10

Agklama  |Saglik calisanlarinin biling diizeyinin yikseltimesi hedeflenmektedir.

3 Sadlk calisant kaynakll geri bildirimlerdeki artis orani Yiizde 50 50

Agklama  |Salik calisanlarinin Griinlere iliskin istenmeyen etk bildirimlerini artrmak amaglanmaktad.

Kaynak ihtiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitge Biitce Disi Toplam
1 Sajlk calisanlarinn biling diizeyini artirmaya yonelik faaliyetier 1,314,723 1,314,723
Genel Toplam 1,314,723 1,314,723
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Saglk calisanlarinin biling diizeyini arttrmaya yonelik faaliyetler dizenleyerek riskleri azaltmak.
Faaliyet Adi Saglik calisanlarinin biling diizeyini arttrmaya yénelik faaliyetler

Sorumlu Harcama Birimi | Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimeiligi
veya Birimleri Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardmeilii

Urtinlerin dogru kullanminin saglanmasi ve risklerin en aza indirilmesi konularinda saglk meslegi mensuplarinin biling dizeyinin yikseltimesi
ve sadlk alanindaki gincel gelismelerle ilgili meslek gruplarna yonelik egitim, strateji ve yontemlerin kullanimasi planlanmaktadur. Biling
diizeyini artrma konusunda ilerleme saglayacak faaliyetler yiriitiiliirken, sadlk calisanlarinin bilgisini ve tutumunu etkilemek igin, gesitli iletisim
yontemlerinin gelistirilmesi tizerinde galisimasi ve belirli araliklarla egitim programlarinin diizenlenmesi amaglanmaktadr.

@

TC. Saglik Bakanlgi

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1,041,800
02 SGK Devlet Primi Giderleri 183,120
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 89,803
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 1,314,723
Doner Sermaye
Biitge Digi Kaynak  |Diger Yurt lci
Yurt Dis!
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 1,314,723
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PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

Idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Mikemmeligi Saglamak.

Hedef Kurum calismalarinda seffaflik, ishirligi ve katlimeiir artrmak.

Performans Hedefi Kurum alismalarnda dis paydaglaria isbirligini artrarak katiimeiidi ve seffafligi saglamak.

Seffafligin sadlanmasi paydaslarin ve bireylerin karar alma mekanizmast igin blyik onem tagmaktadir. Bu nedenle, Kamuoyunun izenen politikalar,
konulan kurallar hakkinda bilgilendirilmesi, bu politikalara uygun dawranislarn saglanmasina yonelik otomatik bir gozetim mekanizmasi

Agiklamal
glamasar olusturuimasl, hesap verebilifigin saglanmasi, seffaflk sonucunda katlimin artmasi, izlenen politikalara yonelik kamuoyu desteginin olusturumasi
amaclanmaktadir.
Performans Gostergeleri Olgi Birimi 2013 2014 2015
1 Dis paydaslarla yapilan isbirligi sayssi sayl 3 7 12

Agklama  |Dis paydaslarla ishiriidini artrmaya yonelik faaliyetlerin yapimasi amaglanmaktadr.

2 Paylaslian bilgi ve rapor saysi sayl 350 355 360

Agklama  [Kurumumuzun faaliyetleri ile ilgili yapdan calismalarin dis paydaslaria paylagimas hedeflenmistir.

3 Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani Yiizde 5 5

Acklama |Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetini artrmaya yonelik calismalarin yapimasi amaglanmaktadrr.

Kaynak Ihtiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler -
Biitge Biltge D Toplam
1 Seffafligi ve katimeligi artrmaya yonelik faaliyetler 1,992,652 1,992,652
Genel Toplam 1,992,652 1,992,652
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idare Adi

TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Performans Hedefi

Kurum galismalarinda dis paydaslarla isbirligini artirarak katlimciigi ve seffafligi saglamak.

Faaliyet Adi Seffafligi ve

katlimciligi artrmaya yonelik faaliyetler

Sorumlu Harcama Birimi
veya Birimleri

Tum Harcama Birimleri

Bu hedefe ulasmak igin Kurum, paydaslarina kars! bilgilendirme politikasi olusturacak, diinyadaki son gelismelerin ilke
kosullari g6z 6ninde bulundurularak degerlendiriimesi yapilacak, bilginin ulasilabilir ve hesap verilebilir olmasini saglama
amacina yonelik diizenlemeler yapilacaktrr.
Kamu kurumlari, Universite, meslek Orgitl, sanayi temsilcileri, dernekler ve sendikalar gibi dis paydaslarmizla belirli
aralklarla dlzenlenecek toplanti ve anketler araciliyiyla Kurum ve paydaslar arasindaki iletisim guglendirilecektir. Bu
sayede paydaslarla isbirliginin yapilabilecegdi bir zemin olugturulmasi mimkin olacaktr.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1,220,123
02 SGK Devlet Primi Giderleri 219,617
03 Mal ve Hizmet Alm Giderleri 552,912
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 1,992,652
Doner Sermaye
Biitge Disi Kaynak  |Diger Yurt ici
Yurt Disl
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 1,992,652
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TC. Saglik Bakanligi

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amag Kurumsal Mikemmeligi Saglamak.

Hedef Kurum i stireglerini etkinlestirmek.

Performans Hedefi Kurum ig kontrol sistemini kurarak stiregleri iyilestirmek.

Aglklamalar Ic kontrol sistemini kurarak is siireglerini iyilestirmek, i¢ ve dis paydaslarin kurumdan memniyetini artrmak amaglanmaktadr.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2013 2014 2015
1 Iilestirilen siire says say! B 5 9

Aklama  |ic kontrol sistemini kurarak stireglerin iyilestirimesi hedeflenmektedir.

2 Ig paydaglarn Kurumdan memnuniyetindeki artis orani Yiizde 10 10 10

Agklama  |Sirecleriniyilestirimesi neticesinde i¢ paydaslarin Kurumdan menuniyetinin artmasi hedeflenmektedir.

3 Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani Yiizde 5 5 5

Agklama  |Siirecleriniyilestirimesi neticesinde dis paydaslarin Kurumdan menuniyetinin artmas! hedeflenmektedir

Kaynak Ihtiyac (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitce D
Biitce e Drs Toplam
1 Ic kontrol sireg faaliyetleri 2,050,509 2,050,509
Genel Toplam 2,050,509 2,050,509




FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBIi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak sregleri iyilestirmek.
Faaliyet Adi lc kontrol stireg faaliyetleri

Sorumlu Harcama Birimi
veya Birimleri

Tim Harcama Birimleri

I kontrol eylem planinda yer alan is analizleri yapilarak Kurumun is strecleri iyilestirilecektir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1,220,123
02 SGK Devlet Primi Giderleri 219,617
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 610,769
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 0
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biite Kaynak ihtiyaci 2,050,509
Doner Sermaye
Biitge Dist Kaynak  |Diger Yurt ci
Yurt Digi
Toplam Biitge Disi Kaynak Ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 2,050,509
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TC. Saglik Bakanligi

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

Idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amag Kurumsal Mikemmeligi Saglamak.

Hedef Kurumun bin, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini gticlendirmek.

Performans Hedefi Kurum personelini nitelikii hale getirerek i¢ ve dis paydaglarin memnuniyetini artrmak

Agkiamalar !(urumun stratejik heqeﬂeriqqe uIa;mak istedidi hizmet kalitesinin yakalanabilmesi igin bagta Kurum bina tesis ve biligim alt yapisiniyilestirimesi,
insan kaynaklarnin gliclendirilmesi amaglanmaktadr,

Performans Gstergeleri Olii Birimi 2013 2014 2015

1 Lisanstistii ve yabancl dil egitimi almig personelin orani sayl B 7 29

Acklama  |Kurum personelinin editim diizeyinin yikseltimesi amalanmaktadr.

2 I¢ paydaslarn Kurumdan memnuniyetindei artis orani Yiizde 10 10 10

Acklama  {Kurumun calisma ortaminiiyilestirerek i¢ paydaslarin kurumdan mennuyetini artrmak amaglanmaktadr.

3 Dis paydaslarn Kurumdan memnuniyetindei artis orani Yiizde 5 5 5

Agklama  {Kurum faaliyetlerindeki kaliteyi yikselterek dis paydaslarn Kurumdan menuniyetini artrmak amaglanmaktadr.

Kaynak ihtiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler .
Biitge Bilge D Toplam
| KEJrumup Ibma,lteswive plhg.lm altyapssiile insan kaynaklarmi 1365129 1365129
glclendirimesine yonelik faaliyetler
Genel Toplam 11,365,129 11,365,129
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Adi

TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZKURUMU

Performans Hedefi

Kurum personelini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaslarin mennuniyetini artirmak

Faaliyet Adi

Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisiile insan kaynaklarinin gliclendirimesine yonelik

faaliyetler

Sorumlu Harcama
Birimi veya Birimleri

TUm Harcama Birimleri

amaclanmaktadir.

planlanmaktadir.

Kurumun stratejik hedeflerinde ulasmak istedigi hizmet kalitesinin yakalanabilmesi igin basta Kurum bina tesis ve alt
yapisinin iyilestirilmesi amaglanmaktadir.
Personel motivasyonunu artirmak i¢in Kurum iginde sosyal alanlar ( ziyaretci gérlisme odalari, kafeterya, spor salonlari
vb.) olusturuimasi, Kurum personelinin bilgi ve becerilerinin artirlabilmesi igin hizmet ici egitim faaliyetleri planlanmasi,
Kurum galisanlari uzmanlk alanlari, bilgi, beceri ve tecriibelerine uygun nitelikte islerde degderlendirilmesi

Saglk Bakanliginin hizmet birimleri igin olusturacagdi kampuste Kurumun tim hizmet birimlerinin bir araya getirilmesi

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1,669,723
02 SGK Devlet Primi Giderleri 269,387
03 Mal ve Hizmet Alm Giderleri 3,062,019
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 6,364,000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borc verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 11,365,129
Déner Sermaye
Biitce Disi Kaynak |Diger Yurt ici
Yurt Digi
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 11,365,129
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TC. Saglik Bakanligi

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Amag Kurumsal Mikemmeligi Saglamak.
Hedef Kurumiici iletisimi gelistirmek.
Performans Hedefi Kurumigi iletisim aglarini gliclendirerek kurum ici iletigimi gelistirmek.

Kurum ici iletisim bicimleri ve aglar ile yontemlerinin tespiti ve analizinin yapimasl, iletisim araclarinin belilenmesi yaninda calisanlarin yonetime
Aglklamalar L

katimasini destekleyen uygulamalarin da hayata gegirimesi amaglanmaktadr.

Performans Gostergeleri Olcil Birimi 2013 2014 2015
1 Kurumicinde gerceklestirilen sosyal akfivite sayisi say! 2 3 4

Agklama  |Sosyal aktiviteler diizenlerek Kurumsal iletisiminin gelistirilmesi hedeflenmektedir.

2 I paydaslarn Kurumdan memnuniyetindei artis orani Yiizde 10 10 10

Agklama  |Kurum ici iletisimin gelistirilerek ic paydaslarin memnuniyetini artrmak amaglanmaktadr.

3 Dis paydaglarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani Yiizde 5 5 5

Agklama  |Kurumsal motivasyonun sadlanarak dis paydaslarta iliskileri gelistirmek.

Kaynak htiyaci (2015) (TL)
Faaliyetler ]
Biitce Biltge i Toplam
1 Kurumsal iletisim faaliyeti 2410509 2410509
Genel Toplam 2,410,509 2,410,509
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FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
Performans Hedefi Kurum igi iletisim aglarini gliglendirerek kurum igi iletisimi gelistirmek.
Faaliyet Adi Kurumsal iletisim faaliyeti

Sorumlu Harcama Birimi

.. . Tim Harcama Birimleri
veya Birimleri

Kurum igi iletisim bigimleri ve aglari ile yontemlerinin tespiti ve analizinin yapimasi, iletisim araglarinin belirlenmesinin
yaninda ¢alisanlarin yénetime katimasini destekleyen uygulamalarin da hayata gegilmesi amaglanmaktadr.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 1,220,123
02 SGK Deviet Primi Giderleri 219,617
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 610,769
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 360,000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 2,410,509
Doner Sermaye
Biitce Digi Kaynak  |Diger Yurt ici
Yurt Digl
Toplam Biitce Digi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 2,410,509
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TC. Saglik Bakanligi

PERFORMANS HEDEFi TABLOSU

idare Adi TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Amag Kurumsal mikemmelligi sadlamak.

Hedef Kurum personeli ve laboratuvarlarin akreditasyonunu gerceklestirmek.

Performans Hedefi Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak.
Laboratuvarlarda yapilan testlerin uluslararasi taninmasi ve laboratuvarlarimizin referans laboratuvar olmasticin nitelikli personel kapasitesinin

Acklamalar arttrimasi ve yapilan testlerde akredite olarak laboratuvarlarmizi lyi Laboratuvar Uygulamalari standartiarnda oldugiunun belgelendirimesi
amaglanmaktadr.

Performans Gostergeleri Olgii Birimi 2013 2014 2015

1 Akredite personel sayisindaki artis orani ylzde _ _ 75

Laboratuvarlarda yapilan testlerin uluslararasi tannmasi ve laboratuvarlarmizin referans laboratuvar olmasi igin nitelikli personel kapasitesinin arttrimasi
Acklama  |amaglanmaktadir. Ancak akreditasyon stireci henliz tamamlanmadigindan meveut veri bulunmamakla birlikte stre¢ tamamlandi§inda akredite personel sayisinda
artis olacagjl distnimektedir.

Laboratuvar analizinde tekrarlanan test sayisindaki

2 azalma orani yizde 2 5 6
Acklama Kalite Yonetim Sisteminde olusturulan prosedirler ve talimatlara uygun calismalar yaparak analizierin tekrarlanma sayisini azaltmak, givenilirii, tutarligi ve
¢ zamandan tasarruf sagjlanarak analiz siirelerinin de kisaltimasi amaglanmaktadr.
3 Akredite analiz parametere sayisi sayl _ 2 5

Agklama |Yapiian testlerde akredite olarak laboratuvartarmizi iyi Laboratuvar Uygulamalari standartiarinda oldugunun belgelendirilmesi amaglanmaktadrr.

Kaynak ihtiyac1 (2015) (TL)
Faaliyetler
Biitce Biitce Digi Toplam
1 Akreditasyon faaliyetleri 14,453,806 14,453,806
Genel Toplam 14,453,806 14,453,806
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FAALIYET MALIYETLERI 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 Baskan Yardimciligi

lyi laboratuvar uygulamalari (GLP) igin laboratuvarlarda yapilacak testlerle ilgili yeterli sayida nitelikli
personel, uygun tesisler, ekipman ve malzemeler, uygun metodun olusturulmasi, zamaninda ve dogru
calismanin yapimasi, verilerin saklanmasi, her bir profesyonelin egitim, deneyim, nitelik ve is tanminin
yaplimasi ve kaydinin tutulmasi, uygun ve teknik olarak gegerli standart isletim prosedurlerinin
olusturuimasi, bu iglemlerle ilgili Kalite Givence Programi olusturulmasi ve yirdtilmesi ve bunlarla ilgili
yonetimsel organizasyonun olusturulmasi amaclanmaktadir.

Ekonomik Kod Odenek
01 Personel Giderleri 4,062,390
02 SGK Devlet Primi Giderleri 824,076
03 Mal ve Hizmet Alim Giderleri 9,227,340
04 Faiz Giderleri 0
05 Cari Transferler 0
06 Sermaye Giderleri 340,000
07 Sermaye Transferleri 0
08 Borg verme 0
Toplam Biitge Kaynak ihtiyaci 14,453,806
Déner Sermaye
Biitce Disi Kaynak  |Diger Yurt Ici
Yurt Disi
Toplam Biitge Disi Kaynak ihtiyaci
Toplam Kaynak ihtiyaci 14,453,806
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B. Toplam Kaynak ihtiyaci Tablosu

TOPLAM KAYNAK THTIYACI TABLOSU
Tdare Adi 40,59 - TURKIYE ILAG VE TIBBI CTHAZ KURUMU
Ekonomik Kodlar (LDiizey) FALIYET TOPLAMI GIIfEEII:EIE.RYIOTI\:)FPrIl.rMI TEXGPESRFEEAEIIQJEIEEEK GENEL TOPLAM
KAYNAKLAR TOPLAMI

g 01 [Personel Gdere 7603302 7,569,678 0 35,173,000

E 02 (SGK Deviet Primi Gidereri 4,905,785 806,205 0 5,712,000

E 03 Melve Hizmet Al Geerkr 42,615,155 4,883,845 0 47,499,000

E 04 |Faz Giderer 0 0 0 0

5 05 |Cari Trancferkr 0 1,038,000 0 1,038,000

8 06 [Sermaye Giderkr 34,000,000 0 34,000,000

‘E 07 [Sermaye Transferki 0 0 0 0

08 {Bor verme 0 0 0 0

09 |Yedek Odenek 0 0 0 0

Bitge Odenefi Toplam: 109,124,262 14,297,738 0 123,422,000

ﬁ Daner Sermaye 0 0 0

E Dier Yurt I Kaynaker 0 0 0

; Yurt D Kaynakar 0 0 0
:

E Toplam Bitge Digt Kaynak Tntiyac 0 0 0
2

Toplam Kaynak Ttiyac 109,124,262 14,297,738 0 123,422,000
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TC. Saglk Bakanhigi
C. Idare Performans Tablosu
IDARE PERFORMANS TABLOSU
idare Adi 40.59 - TURKIYE ILAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU
% 2015
<
b = :
g - I~ Agiklama Biitce Ici Biitce Digl Toplam
LW ha
E 8 5 (TL) PAY (%) (TL) PAY(%) (TL) PAY (%)
al L
1 Uriinlerle ilgili |5Ienjler|nvbellrlenen siirede sonuglandinimasini ve alinan 30,394,444.00| 24.63 0.00 30,394,444.00| 24.63
kararlarda tutarliigi saglamak.
1 Uriinlerle ilgii GMP ve ruhsatlandirma faaliyetleri 4,992,479.00( 4.05 0.00 4,992,479.00( 4.05
2 Dederlendirme ve sonuglandirma faaliyeti 25,401,965.00| 20.58 0.00 25,401,965.00| 20.58
2 Uriinlerin analizlerinde qusIaI_'ara5| sta'ndartlara uygunluk saglanarak analiz 8,723,460.00| 7.07 0.00 8,723,460.00| 7.07
sonuglarindan kaynaklanan sikayetleri azaltmak.
3 Laboratuvar analz faaliyetleri 8,723,460.00( 7.07 0.00 8,723,460.00( 7.07
3 H?Ik sa_g.!lg"mm k9|:ur!mau5| amaciyla iiriin takip sistgmlerirli kurmak ve 25,793,763.00| 20.90 0.00 25,793,763.00| 20.90
giivenli iiriine erisimi saglayarak kayit disi ekonomiyle miicadele
4 Kaytth ve givenli driinlere erisim faaliyetleri 25,793,763.00{ 20.90 0.00 25,793,763.00{ 20.90
4 Etkili ve verimli denetim sayilarini/ oranlarini arttirmak. 2,228,329.00( 1.81 0.00 2,228,329.00( 1.81
5 Denetim ve planlama faaliyetleri 2,228,329.00 1.81 0.00 2,228,329.00( 1.81
Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satig hizmetlerine yonelik
5 diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim giivenligini artirmak. 774,203.00) 0.63 0.00 774,203.00) 0.63
6 Tibbi cihaz yetkilendime, denetleme ve ruhsatlandirma faaliyetleri 774,203.00( 0.63 0.00 774,203.00( 0.63
6 Akilci ilag kullanimi hususunda farkindalik olugturmak. 2,527,180.00( 2.05 0.00 2,527,180.00( 2.05
7 Akilct flag Kullanimi Biinglendirme, Egjtim, izeme ve Degerlendime Faaliyetleri 2,527,180.00| 2.05 0.00 2,527,180.00( 2.05
Saglik meslegi mensuplan ve hastalarin geri bildirimini kolaylastiracak
7 sistemler gelistirmek ve sagjlik meslegi mensuplari ile hastalarda farkindalik 5,095,555.00] 4.13 0.00 5,095,555.00] 4.13
8 Biinglendirme ve egitim faaliyetleri 5,095,555.00| 4.13 0.00 5,095,555.00| 4.13
8 Segllk 9aI|§anIa_r|n|n _biling diizeyini arttirmaya yonelik faaliyetler 1,314,723.00| 1.07 0.00 1,314,723.00 1.07
diizenleyerek riskleri azaltmak.
9 Saglk calisanlarnin biling diizeyini arttrmaya yonelk faaliyetler 1,314,723.00 1.07 0.00 1,314,723.00{ 1.07
9 Kurum 9aI|§[naIarlnda dis paydaslarla igbirligini artirarak katihmcilig ve 1,992,652.00| 1.61 0.00 1,092,652.00| 1.61
seffafligi saglamak.
10 Seffaflgi ve katlimcilgi artrmaya yoneli faaliyetler 1,992,652.00{ 1.61 0.00 1,992,652.00{ 1.61
10 Kurum ig kontrol sistemini kurarak siiregleri iyilestirmek. 2,050,509.00| 1.66 0.00 2,050,509.00| 1.66
11 ¢ kontrol siireg faaliyetleri 2,050,509.00( 1.66 0.00 2,050,509.00| 1.66
1 Kurum pgrso_nglini nitelikli hale getirerek i¢ ve dis paydaglarin 11,365,129.00| 9.21 0.00 11,365,129.00 9.21
memnuniyetini artirmak
12 Kurgmun bina, tesis ve biliim altyapisi fle insan kaynaklannin gliglendirimesine ydnelik 11,365,120.00| 9.21 0.00 11,365,120.00| 9.21
faaliyetler
12 Kurum ici iletisim aglarini giiglendirerek kurum igi iletisimi gelistirmek. 2,410,509.00| 1.95 0.00 2,410,509.00| 1.95
13 Kurumsal iletisim faaliyeti 2,410,509.00( 1.95 0.00 2,410,509.00| 1.95
13 Akredite personel ve akredite analiz parametre sayisini artirmak. 14,453,806.00( 11.71 0.00 14,453,806.00( 11.71
14 |Akreditasyon faaliyetleri 14,453,806.00( 11.71 0.00 14,453,806.00( 11.71
Performans Hedefleri Maliyetleri Toplami 109,124,262.00( 88.42 109,124,262.00| 88.42
Genel Yonetim Giderleri 14,297,738.00| 11.58 14,297,738.00( 11.58
Diger idarelare Transfer Edilecek Kaynaklar Toplami 0.00| 0.00
GENEL TOPLAM 123,422,000.00{100.00 0.00{100.00 123,422,000.00{100.00
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D. Faaliyetlerden Sorumlu Harcama Birimlerine iliskin Tablo

FAALIYETLERDEN SORUMLU HARCAMA BIiRiMLERINE iLISKiN TABLO

idare Adi

40.59 - TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

PERFORMANS HEDEFi

FAALIYETLER

SORUMLU BiRiIMLER

Uriinlerle ilgii islemlerin belilenen siirede sonuglandiimasi ve alnan kararlarda
tutarliis saglamak.

Urinlerle ilgii GMP ve ruhsatlandima faaliyetleri

DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

{LAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

|DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLER BASKAN YARDIMCILIGI

[LAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

Degerlendirme ve sonuglandirma faaliyeti TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE BILGi YONETIMi BASKAN YARDIMCILIGI
Uriinlerin analizeri lararas standartlra uygunluk saglanarak analiz ) ) .
Urinern aalkernde s raras sandarha uygk sagaarek al Laboratuvar analiz fraleter DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

sonuglarmdan kaynaklanan sikayetleri azaltmak.

Halk saghigmin korunmasi amaciyla {iriin takip sistemlerini kurmak ve giivenli

Kayith ve giiveni iiriinlere erigim faaliyetleri

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Etkili ve verimli denetim saylarmy/oranlarmns arttrmak.

Denetim ve planlama faaliyetleri

DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

Tibbi cihazlarm kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme
ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanm giivenligini artirmak.

Tibbi cihaz yetkilendirme, denetleme ve rubsatlanduma faaliyetleri

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Akilet ilag kullanim hususunda farkmdalkk olugturmak.

Akiler [lag Kullanm Bilinglendirme, Egitim, izleme ve
Degerlendirme Faaliyetleri

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE BILGI YONETIMi BASKAN YARDIMCILIGI

Saglik meslegi mensuplart ve hastalarm geri bildirimini kolaylagtracak sistemler
gelistirmek ve saglik meslegi mensuplart ile hastalarda farkmdalik olusturmak ve
advers reaksiyon bildirimlerinin artrarak risklerin erken tespitini ve gerekli
onlemlerin alinmasini saglamak.

Bilinglendirme ve egitim faaliyetleri

[LAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

Saglik calisanlarinm biling diizeyini arttrmaya yonelk faaliyetler dizenleyerek
riskleri azaltmak.

Saglk galisanlarmn biling diizeyinl arttwmaya yonelk faaliyetler

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE BILGi YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Kurum cabsmalarinda dig paydastarla isbirligini artirarak katimeig ve seftafig
saglamak.

Seffafligt ve katimeih artrmaya yonelk faaliyetler

(OZEL KALEM

DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLER] BASKAN YARDIMCILIGI

STRATEJ] GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

HUKUK MUSAVIRLIGE

[LAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI
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Kurum i¢ kontrol sistemini kurarak siirecleri iyilestirmek.
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