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KISALTMALAR

AB
ABD
AEBS
AIK
ANSM

BE
BY
BIMER
CAPA
COEN
cGTP
cGMP
CTD
EBYS
EEC
EUDAMED
EUP
EYS
FDA
GCP
GCG
GDP
GDK
GLP
GMP
GPvP
GZFT
HCG

Avrupa Birligi

Amerika Birlesik Devletleri
Advers Etki Bildirim Sistemi
Akilc ilag Kullanim

French National Agency for Medicines and Health Products Safety
(Fransa Ulusal ilac ve Saglik Uriinleri Giivenligi Ajansi)

Biyoesdegerlik

Biyoyararlanim

Basbakanlik iletisim Merkezi

Correcting and Preventing Action (DOF Diizeltici ve Onleyici Faaliyet)
Tibbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi Uyum ve Yiiriitme Grubu Toplantisi
Giincel lyi Doku Uygulamalari

Giincel lyi imalat Uygulamalari

Common Technical Document ( Ortak Teknik Dokiiman)

Elektronik Belge Yonetim Sistemi

Avrupa Birligi Kozmetik Direktifi

Avrupa Birligi Tibbi Cihaz Veri Bankasi (Avrupa Birligi Merkezi Kayit Sistemi)
E-Uygulamalar Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi

Eczane Basvuru ve Yerlestirme Sistemi

Amerikan Gida ve ilag Dairesi

lyi Klinik Uygulamalari

Greft Calisma Grubu

lyi Dagitim Uygulamalari

Greft Danisma Komisyonu

lyi Laboratuvar Uygulamalari

lyi Uretim Uygulamalari

lyi Farmakovijilans Uygulamalar

Glclii Yonler, Zayif Yonler, Firsatlar, Tehditler

Hiicre Calisma Grubu
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ISO Uluslararasi Standartlar Teskilati

IEGM ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii

ITS ilac Takip Sistemi

KAMAG Kamu Kurumlari Arastirma Projelerini Destekleme Programi

KHK Kanun Hiikmiinde Kararname

KUB/KT Kisa Uriin Bilgisi / Kullanma Talimati

NANDO Yeni Yaklasim Direktifleri Kapsaminda Onaylanmis ve Atanmis Organizasyonlar
OECD Ekonomik Kalkinma ve isbirligi Orgiitii

PGD Piyasa Gozetimi ve Denetimi

PGDBIS Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi Sistemi

PGDKK Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme — Uluslararasi ilag Denetim isbirligi Plani
RBS Recete Bilgi Sistemi

SABIM Saglik Bakanligi iletisim Merkezi

SAK Sozlesmeli Arastirma Kurulusu

SOP Standard Operating Procedure - Standart Calisma Yontemi

TAIEX Teknik Destek ve Bilgi Degisim Mekanizmasi

TIKA Tiirk isbirligi ve Koordinasyon Ajansi

TITUBB Tiirkiye Ila ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas!

TUBITAK Turkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu
TURKAK Tiirk Akreditasyon Kurumu

UBB Uriin Bilgi Bankasi
uMmC Uppsala izleme Merkezi
uTsS Uyari Takip sistemi
TS Uriin Takip Sistemi

WHO Diinya Saglik Orgiitii
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Prof. Dr. Ozkan UNAL
Kurum Baskani

icinde bulundugumuz cagi “bilgi cagi”, yasadigimiz toplumu
da “bilgi toplumu” olarak isimlendirsek yanlis bir nitelemede
bulunmus olmayiz. Her seyin bliyiik bir hizla degistigi bir dénemi
yasiyoruz. Modern yénetim anlayisinin mimarn olarak kabul
edilen Peter Drucker buna “Bliytik Degisimler Cagi” diyor.

Toplumlarin yasadigi bu biiyiik degisimden kamu da nasibini
almaktadir. istisnasiz tiim kamu hizmet birimleri, kurum ve
kuruluslarr hem bugiiniin ihtiyaclarina cevap vermenin hem
de yeni is yapma yéntemleri bularak, kendilerine siirekli daha
yiiksek standartlar koyarak (lkelerini basarili bir gelecege
tasimanin gayreti icerisindedirler.
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Tew Ghoz Konamy

Saglik Bakanligimiz kamuda bircok reformun, déniisiimiin, degisimin énciiliigiini
yapmustir. Bakanligimizda yasanan bu degisim iki ana baslikta 6zetlenebilir. ilki
fiziki mekénlarda, alt yapida, donanim ve techizatta yasanan miispet degisimdir ki
buna “fiziki degisim” diyebiliriz. Ikincisi ise is yapis sekillerinde, yénetim sekillerinde
yasanan degisimdir ki bunu da “zihni degisim” olarak isimlendirebiliriz. Bu baglamda
stratejik yonetim, seffaflik, hesap verebilirlik, iyi yonetisim ve ybnetimde etkinlik
gibi kavramlar Saglik Bakanligimizin yénetim anlayisinin ayrilmaz bir parcasi
haline gelmistir.

Saglik Bakanligimizda yasanan degisimin son ve en 6nemli halkalarindan bir tanesi
de 2011 yilinda Bakanligin yeniden yapilandirilmasi siireci olmustur. Bu siirecte
kurulan Tiirkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumunun temel misyonu; ilag, tibbi cihaz ve
kozmetik triinlere yonelik diizenleyici, denetleyici, yénlendirici politikalar gelistirerek
ve uygulayarak insan sagligina hizmet etmektir. Kurumumuz kurulusundan bu yana
gecen yaklasik 3 yillik siire zarfinda kendisine bicilen roliin ve verilen gérevlerin
idrakinde olarak faaliyetlerine devam etmektedir.

Hiikiimetimiz biiyiik iilke olmanin, biiyiik diisiinmenin bir geregi olarak 6niimiize
2023 hedeflerini koymustur. Bu hedefleri, kisi basi 25 Bin Dolar milli gelir, 500
Milyar Dolar ihracat, diinyanin en biiyiikk 10 ekonomisinden biri olmak seklinde
dzetleyebiliriz. Bu hedeflere ulasma yolunda en énemli kilometre tasi Onuncu
Kalkinma Plani ve bu kapsamda hazirlanmis bulunan yapisal déniisiim programlari
olacaktir. Kurumumuz Saglik Endiistrilerinde Yapisal Déniisiim Programi Eylem
Plani kapsaminda 6nemli gérevler lstlenmis durumdadir. Bir kisim eylemlerde
dogrudan sorumlu kurulus, bir kisminda ise ilgili kurulus olarak siirece destek
vermektedir.

Bu noktadan hareketle bizler bir yandan yasalarla Kurumumuza verilen gérev,
yetki ve sorumluluklarr 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu’nun
getirdigi ilke ve esaslar cercevesinde yiiriitiirken, bir yandan da yeni vizyonumuz
cercevesinde gelecege yiirliyoruz. Orta ve uzun vadede iilkemizin kiiresel bir ilag
Ar-Ge ve iiretim merkezi olmasini, ilag ve tibbi cihaz alaninda rekabetgi bir konuma
ulasmasini 6nemsiyoruz.

2014 yili yukanda zikrettigimiz fiziki degisim ve gelisimin, yeniden yapilanmanin
gerektirdigi mevzuat calismalarinin yogun olarak yasandigi bir yil olmustur.
Bu kapsamda yapilanlanin paylasildigi 2014 Yili idare Faaliyet Raporumuzu
kamuoyunun bilgisine sunuyor, raporun hazirlanmasinda emegi gecen tiim calisma
arkadaslarima tesekkiir ediyorum.

Prof. Dr. Ozkan UNAL

Kurum Baskani
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Bilimsellik: Kurum, calismalarinda bilimsel verileri, ydontemleri, bilgi ve araclarini kulla-

narak bilime dayali kararlar alir.

Seffaflik: Kurum, tiim dis paydaslarina sagladig hizmetlerde ve sundugu bilgilerde erisi-

lebilirligi, karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Diiriistliik: Kurum, tim is sireclerinde ve paydaslariyla iliskilerinde dogruluk ve dirtst-

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

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

den hizmetlerini yiratdr.

Cahskanlik: Kurum, gérev alanina giren islerin yiriitiilmesi ve gelistirilmesinde calisan-

larinin gayretli davranislarini tesvik ve takdir eder.

Sorumluluk: Kurum, gérev alanina giren tim isleri layikiyla/geregiyle yerine getirme yi-

kiimlalGginid bilerek hareket eder.

Oz Elestiri: Kurum, yaptigi gérevin énemi ve sorumlulugunu bilir, elestirel bakis acisiyla

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

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

ederek paydaslari nazarindaki degerini korur.

insana Deger Vermek: Kurum, yiriittigu faaliyet ve hizmetlerde insan saghgini 6n

planda tutar ve insanlarin yasam kalitesini ylikseltmeye calisir.
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B. YETKi, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saglik Bakanhigi, milli micadelenin baslangicinda Ankara'daki ilk Milli Hiikiimet biinyesin-
de, 2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayili Kanunla Sihhiye ve Muavenet-i ictimaiye Vekaleti adiyla
kurulmustur. Bakanlik, Vilayet Konagr'nin bir odasinda géreve baslamistir. ilk bagimsiz

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

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili “‘Umumi Hifzissihha Kanunu” ve 09 Haziran 1936 ta-
rih ve 3017 sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhgi Teskilat ve Memurin Kanunu” ve bu

Kanunlara ek olarak cikarilan kanunlarla teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissihha Kanunu'nun 3 Gnct maddesinin 6 nci bendi, Bakanhgin, ila¢ ve ecza-
cihk alanindaki gorev ve yetkileri “Gidalar ile ilaglar ve biitin zehirli, etkili ve uyusturucu
maddelerle yalniz hayvanlar icin serumlar ve asilar hari¢ olmak tizere, her cesit serum ve

asilar denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

ilag ve Eczacilik Genel Midirligi, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten
miistakil Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha isleri Umum
Midirligi’ne bagh Eczacilik ve Mistahzarlar Sube Mudirligi adiyla gérev yiritmis-
tdr. 11 Subat 1946 tarih ve 4862 sayih Kanunla Eczacilik ve Tibbi Mustahzarlar Ge-
nel Mudurligi’'ne dondstirilmus, 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayil mikerrer Resmi
Gazete'de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili “Bakanliklarin Yeniden Du-
zenlenmesi ve Calisma Esaslari Hakkinda Kanun Hilkkmiinde Kararname” ile de ilag ve

Eczacilik Genel MidirlGgi adini almistir.

Saglik Bakanligrnin tegkilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayili “Sag-
lik ve Sosyal Yardim Bakanhigi'nin Teskilat ve Goérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Ka-
rarname” 14 Aralik 1983 tarih ve 18251 sayili Resmi Gazete’'de yayimlanmis, daha sonra
bu Kararnameyi degistiren 210 Sayili “Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlhigi'nin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda 181 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararname’nin Bazi Hikiimlerinin Degis-
tirilmesine Dair Kanun Hikmiinde Kararname” 18 Haziran 1984 tarih ve 18435 mikerrer
sayill Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hikmiinde Kararname ile “Saghk ve Sosyal Yar-
dim Bakanhgi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname” ile Bakan-
hgin ismi Saglhk Bakanligi olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gére merkez ve tasra

orgutu gelistirilerek yeni bir 6rgiit ve yénetim bicimi olusturulmustur.
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Son olarak, 02.11.2011 tarihli Resmi Gazete'de yayimlanan 663 sayili Kanun Hiikmiinde
Kararname ile Saglik Bakanligr'nin yapilanmasina ve saglik sistemine iliskin kokli degi-
siklikler yapilmistir. Saglik Bakanhgina bagh olarak 6zel biitceli Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun Eczacilik ve Miistahzarlar Genel Miidiirliigii ve ilag
ve Eczacilk Genel Mudirlugl dénemlerinde genel midurlik ve baskanlik yapmis olan

yoneticiler sunlardir:

1946 - 1947 Ecz. Miinir Osman EREN
1947 - 1948 Seyfettin ALEV

1948 - 1955 ilhami YOCEL

1955 - 1958 Dr. Ali Riza BAKAY

1958 - 1960 Ecz. Kim. izzet BARISTIRAN
1960 - 1962 Dr. Sadi R. BILGINSOY
1963 - 1971 Ecz. Fahrettin DUATEPE
1971 -1977 Dr. Sadi R. BILGINSOY
1977 - 1978 Ecz. Azmi SAVASAN
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Kurumun Gorev ve Sorumluluklari

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili (Miikerrer) Resmi
Gazete'de yayimlanan 663 sayili Saghk Bakanligi ve Bagl Kuruluslarinin Teskilat ve G6-
revleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname (KHK) ile belirlenen gérev ve sorumluluklar
asagida yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren urtnlerin ruhsatlandirilmasi, tretimi, depolanmasi, satisi, itha-
lati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari
ile ilgili kural ve standartlari belirlemek, bu faaliyetleri yiriitecek kamu ve 6zel hukuk
tlzel kisileri ile gercek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerekti-
ginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

b) Saglk beyani ile satisa sunulacak urinlerin saglk beyanlarini inceleyerek bu be-
yanlara izin vermek, izinsiz veya gercege aykir saglk beyani ile yapilan satislari
denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma, imha is ve islemlerini yap-
mak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlari yoniinden bunlarin her tiirli reklam ve
tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibb?
cihaz ve drinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulama-
sini denetlemek,

c) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve drinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili du-
zenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek,

¢) Turk Farmakopesini hazirlamak,

d) Hayati énemi haiz ilag, tibbi cihaz ve uriinlerin piyasada strekli bulunabilmesi icin
gerekli tedbirleri almak, tibbi cihazlar icin onaylanmis kuruluglari belirlemek, lisans,
ruhsat veya izin vermek, denetim yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak,

e) Gorev alanina giren ilag, tibbT cihaz ve driinlerle ilgili uyar sistemlerini kurmak veya
kurdurmak, isletmek veya islettirmek,

f) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak; go-
rev alanina giren ilag, tibbT cihaz ve uriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek,

g) Piyasadaki urtnler icin givenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri
yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

-

8) llag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar
yapmak,
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h) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve rinleri tretenler, satanlar ve faydalananlar
arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine yonelik usulleri belirlemek,

1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama o6rneklerini
yayginlastirmak, politika Uretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi icin Saglk
Bakanligina teklifte bulunmak,

i) Gorev alaniile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari ve tiniversiteler
ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, misterek calismalar yirtitmektir.

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu 663 sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci
maddesiyle Saglik Bakanligi politika ve hedeflerine uygun olarak ilaclar, ila¢ tretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibb?
cihazlar, viicut disi tibbT tani cihazlari, geleneksel bitkisel tibbT triinler, kozmetik drdnler,
homeopatik tibbT triinler ve 6zel amacl diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmakla go-
revlendirilmistir.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik Bakanhgi Bagli
Kuruluglari Hizmet Birimlerinin Gérevleri ile Calisma Usul ve Esaslar Hakkinda Yénet-
meligin, 11.10.2013 tarihli ve 28792 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan Saglik Bakanhgi
Bagli Kuruluslari Hizmet Birimlerinin Goérevleri ile Calisma Usul ve Esaslar Hakkinda Y6-
netmelikte Degisiklik Yapiimasina Dair Yonetmelikle degisik 11°nci maddesine istinaden
663 sayili KHK ile Kurumumuza verilen goérevleri yerine getirecek hizmet birimleri olan
Baskan Yardimciliklari kurulmustur.

ilaglar, ilag Gretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kont-
role tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi Griinler, homeopatik tibbT Uriinler ve &zel
amach diyet gidalar hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, bu triinlerin etkinlik, ka-
lite ve glivenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiriitmek, ilacta etkinlik
ve glvenliligin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, gerekli dokiimanlari inceleyerek
risk/yarar degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek icin gerekli tedbirleri almak,
ilac ve ilag disi klinik arastirmalar ve gozlemsel ilag calismalari ile ilgili islemleri yiriit-
mek, ecza depolari hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, ecza depolarinin ruhsat-
landirimasi ile ilgili islemleri yuriitmek, eczanelerle ilgili diizenleme ¢calismalarini yapmak
ve dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimine yonelik usulleri belirlemek, somatik hiicre tedavisi
tibbi Grlind, gen tedavisi tibbi Griind, doku mihendisligi trlini ve/veya kombine ileri tedavi
tibbi drdind sinifina giren ileri tedavi tibbi Griinleri, allogreft ve hiicre tedavisi gibi doku
ve hiicre kaynakli tibbi Griinler ile ilgili dizenleme calhsmalarini yapmak ve bu Uriinlerin
etkinlik, kalite ve gtvenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiritmek,
sahte ve kacak ilac veya tibbi uriinlere iliskin islemlerin yiritilmesini saglamak, Griinlerin
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klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirme-
nin yapilmasini koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu
saglamakla llag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi gérevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, strateji ve proje ge-
listirmek ve yiritmek, tibbi cihaz kullanim glivenligine dayali standartlarin belirlenmesine
yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak,
tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslari yetkilendirmek, yetkilendir-
me sureclerinin takibini yapmak, tibbi cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri
ylriitmek, protez, ortez, optik cihazlar ve isitme cihazlari satis ve uygulama merkezlerini
yetkilendirmek, tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is
ve islemleri yuritmek, kozmetik triinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yirt-
mek, tibbi cihaz ve kozmetik triinlerin tanitim faaliyetlerine dair diizenleme calismalarini
yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiriitmek ve goris bildirmek,
uluslararasi standartlara uygun kalite calismalari yapmak, bu kapsamda kurum ici ve
disi iletisimi ve koordinasyonu saglamak, Kurumun gérev alanina giren urinlerin saghk
teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas drinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi
yapmak, ilaglarin akilci kullanimina yénelik faaliyetleri yiriitmek, Kurumun verilerini sayi-
sal verilere donustirmek ve istatistiksel calismalar yapmak, bilgi sistemleri alt yapisinin
kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yirtitmek, kurumsal kalite ve akreditasyon
cahsmalarini yapmak, Kurumun gérev alanina giren drinlerin tanitimi ile ilgili mevzuat
calismalarini yapmak ve rtin tanitimina iliskin is ve islemleri yirtitmek, saglik beyani ile
satisa sunulacak urtnler hakkinda diizenleme calismalarini ve izin islemlerini yiriitmek,
ulkemizde ruhsatl olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icinden tedarik edilemeyen
drdnlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yo-
nelik hizmetler ve endikasyon disi ila¢ kullanimina iliskin islemleri yirtitmek, ila¢ teminine
iliskin tiketici sikayetlerini degerlendirmekle Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yo-
netimi Baskan Yardimciligi géreviendirilmistir.

Yurtici ve yurtdisi ilac tretim yerlerinde iyi tGretim uygulamalar denetimleri yapmak ve
gerekli sertifikalari dizenlemek, ilac iyi dagitim uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uy-
gulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalari denetimleri yapmak ve sertifika diizenlemek,
ilaclarin kalite ve piyasa kontroll islemlerini yiriitmek, tibbi cihaz ve kozmetik triinlerin
uretim yerleri, depolari ve satis yerleri ile sertifikalandirma siireclerinin denetimini yap-
mak, tibbi cihaz uyari sistemi ve kozmetik uyari sistemine iliskin is ve islemleri ylritmek,
tibbi cihaz ve kozmetik urilnlerin piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak, denetimlere
iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturul-
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masini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini
artirici tedbirler almak, saglik beyani ile satisa sunulacak urtinler hakkinda denetim islem-
lerini yurtutmek, tiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiirtitmek, Kurum personelinin
is ve islemleri hakkinda Bagkanin emri veya onay! lizerine denetim, inceleme ve sorustur-
ma yapmak, performans denetimi yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi
gorevlendirilmistir.

insan giicii ihtiyacini planlamak ve personelin performans degerlendirme élciitlerini olus-
turmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiritmek, atama
ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiriitmek, personelin
egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zlik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini
yuritmek, 5018 sayili Kanun hikiimleri cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini
ylrttmek, temizlik, glivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiriitmek
veya ylritilmesini saglamak, tasinir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati cer-
cevesinde yiritmek, sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini plan-
lamak ve yiritmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiritmek, Kurumun
gorev alanina giren drinlere iliskin basvuru evrakinin 6n incelemesini yapmak, halkla
iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiritmek, ilag, biyolojik trtnler, tibbi trinler ile
kozmetik Grtinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak,
Turk Farmakopesini hazirlamakla Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardim-
ciligr gorevlendirilmistir.

659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu idareleri ve Ozel Biitceli idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiritilmesine iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk
birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gérev-
leri yapmakla Hukuk Miisavirligi gérevlendirilmistir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile 22.12.2005 tarihli ve 5436 sayih
Kanunun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme ve mali hizmetler birimle-
rine verilen gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire Baskanligi gérevlendirilmistir.
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C. IDAREYE ILiSKIN BILGILER
1. FIZIKSEL YAPI

Kurum Ankara’da hizmetlerini ti¢ ayr yerleskede sirdirmektedir. Bunlar ana hizmet bi-
rimlerinin bulundugu S6gutdzi (S6gitézi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520 Cankaya/
Ankara), ilag, biyolojik urtinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye ve tibbi
cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Gélbasi yerleskeleridir. Ayrica Kurum arsivi olarak
kullanilan Akyurt’ta bir depo yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin blyik cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen bi-
nalarda yuritmektedir. Baskanligimizin fiziksel yapisini iceren bilgiler asagidaki tabloda
goruldigu gibidir;

Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalan Metrekaresi

Ana Hizmet Binasi 17.197
Ek Hizmet Binasi Akyurt Arsiv 815
ilac, Biyolojik Uriinler ve Kozmetik Laboratuvarlari 4.000
Tibbi Cihaz Laboratuvarlari 900
Toplam 22912

Tablo 2: Fiziksel Bilgiler

Kullanan
Kisi Sayisi
67 oda
Calisma Odasi 13 Acik ofis 9025 901
Arsiv Odasi 1 1850 Tidm personel
Akyurt Arsiv Ana Depo 1 815 Tdm personel

2. TESKILAT YAPISI

Saglk Bakanhgi'na bagl, 6zel bitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz bir kurumdur. Merkezi
Ankara'da olup tasra teskilati bulunmamaktadir. 23.01.2014 tarihli ve 9573 sayil Bakanlik
Makami Oluru'na istinaden yirirlige giren “Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
Hizmet Birimlerine Bagli Daire Baskanlklarinin Gérevlerine Dair Yonerge” ile Baskan
Yardimciliklarina bagli Daire Baskanliklarinin gérevleri belirlenmistir. Kurum Baskanina
bagh Hukuk Misavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanligi ve 5 Bagkan Yardimcilig ile
Baskan Yardimciliklarina bagh 19 Daire Baskanligi bulunmaktadir. Kurum semasi Tablo
3’de gorildigu gibidir;
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Tablo 3: Kurum Teskilat Semasi

| @
'y

Destek ve
Laboratuvar
Hizmetleri Baskan
Yardimcihigi

insan Kaynaklari

Dairesi

idari ve Mali Isler

Dairesi

Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari
Dairesi

-
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3. BILGI VE TEKNOLOJIK KAYNAKLAR

3.1 Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Baskanligi; tim bilgi sistemleri calismalarini, bilgi islem hizmetleri-

ni planlar ve yonetir. Teknolojiyi sitirekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi sis-

temlerini ve hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tim ihtiyaclarini

en iyi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklari kullanir.

Kurumun ihtiyaclarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda goérildiigi gibidir;

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

Program Adi Kullanim Alani/Amaci AL
Sayisi
] Fortigate Giivenlik Kuruma yapilacak saldirilari ve S
Duvari yetkisiz erisimleri engeller.
. Guvenlik Duvarindan gelen veriyi
2 Forti Analyzer . 901
loglar, analiz eder ve raporlar.
3 Natek Log Sunucusu | Tim ag trafigini loglar ve loglari o
Yazilimi imzalayarak arsivler.
. . Kurumda domain yapisinin
4 Active Directory . 901
kurulmasini saglar.
Exchange Server )
5 Kurumun mail sunucusudur. 901
2010
System Centre Agdaki cihazlarin yonetimi,
6 2012 Configuration yazilimlarin dagitimi ve raporlama 901
Manager islerini yapar.
. Symantec Endpoint Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viris o
Protection Manager | yazilimlarini dagitir ve yonetir.
Microsoft SQL Server ]
8 SQL veri tabanidir. 5
2010
Kurum personeli iletisimini etkin ve
9 MS LYNC . . 901
hizli hale getirmektedir.
VMWare VSphere
10 . Sunucu sanallastirma yazilimidir. 5
Client 5.0
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11 Hyper-V Manager Sunucu sanallastirma yazilimidr. 1 5
ilac Takip Sistemi . o ,
12 (iTS) llac serilestirme ve takip yazihmdir. 1 40.900
Eczacilarin eczane acabilmek icin
EYS (Eczane L .
13 ) . . basvurduklari ve tercihlerine gore 800
Yerlestirme Sistemi) o
yerlestirildikleri programdir.
Klinik arastirmalarin aratilip belirli
KAP (Klinik Arastirmalar | . . Herkese
14 bilgilere ulasiimasini saglayan bir
Portal) Acik
arama motorudur.
15 EUP(Elektronik Elektronik Belge Yonetim ve Elektronik 15000
Uygulamalar Projesi) | Basvuru Sistemidir. '
16 Microsoft Sharepoint | Belge merkezidir. 2 5
17 Paket Transfer Sistemi | Merkezi xml paket paylasim ortamidir 40.900
e-butce (Bitce
18 | Yonetim Enformasyon | Kurum biitcesinin yénetilmesi vb. 1 12
Sistemi)
MKYS (Malzeme B
o Tasinirlarin kaydi, kontrolii ve
19 | Kaynak Yonetim 1
) ) raporlanmasi 10
Sistemi)
20 HYS, KBS, SAY 2000i | Gelir ve giderlerin takibi 1 15

3.2 Teknolojik Kaynaklar

insanoglunun teknik, ekonomik ve toplumsal alanlardaki iletisiminde kullandigi ve bilimin
dayanagi olan bilginin 6zellikle elektronik cihazlar araciligiyla dizenli ve akla uygun bir
bicimde islenmesi bilimi olan bilisim; gtin gectikce, hizh, etkin ve kaliteli hizmet sunmak
icin kamu idarelerinin kullaniminin zorunlu oldugu bir alan olmustur.

islem ve karar siirecinin hizlandirimasi, etkinlik ve verimliligin arttirilmasi amaciyla bi-
lisim teknolojilerinden faydalaniimaktadir. Kurumumuz;, yazihm, donanim ve givenlik
alanlarindaki teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri
kullanarak gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.

Bilisim alaninda verilen hizmetler “Yazilim ve Veri tabanlan”, “Sunucu Sistemleri”, “Bilgi-
sayar Aglari” ve “Kullanici Destek Hizmetleri” olarak dort ana baslikta toplanabilir.

27
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3.2.1 Yazilim ve Veritabanlar

v Kurum biinyesinde gelistirilen yazilimlar;

E-Uygulamalar ve Dokiiman Yénetim Sistemi Projesi (EUP), ilac Takip Sistemi (iTS),
Paket Transfer Sistemi (PTS), Recete Bilgi Sistemi (RBS), Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB), Klinik Arastirmalar Portali (KAP) ve Eczaci Yerlestirme
Sistemi(EYS)’dir. SQL ve ORACLE veritabanlari kullaniimaktadir.

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

Saglik Bakanligi ilac ve Eczacilik Genel Mudirligii biinyesinde yiiriitiilen, elektronik
ortamda evrak déngusinin saglanmasi, islemlerin elektronik yuriitilmesi ve elektronik
arsiv olusturulmasi amaciyla 2007 yilinda baslatilan “lEGMO7 Projesi”, ilac ve Eczacilik
Genel Midurligi adinin 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili Mikerrer Resmi Gazete'de
663 sayili Kanun Hilkmiinde Kararname ile Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu olarak
degistirilmesinin ardindan “Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu E-Uygulamalar ve Do-
kiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” adiyla halen devam etmektedir.

Kurumun gerceklestirdigi ve takibini yaptigi tim islerin yiritilmesinde aktif rol oyna-
yan ve elde edilen verileri ilgili paydaslara web servisi ile online olarak veri saglayan
bir yazilim sistemidir. Ruhsat basvurulari dahil 2011 yilindan itibaren yapilan tim bas-
vurular elektronik olarak kabul edilmekte ve yiritilmektedir. Kurumumuz elektronik
imzaya tam anlamiyla gecmis bulunmaktadir. Tim evrak akisi elektronik olarak yapil-
maktadir.

v ilag Takip Sistemi (ITS);

181 sayih “Saglk Bakanhginin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararname’de Bakanlhigimiza “ila¢ guvenliliginin saglanmasi” gorevi verilmistir. Bu
amacla, adi gecen KHK’nin 2 nci maddesinin (d) fikrasi ve 11 inci maddesinin (c) fik-
rasina dayanilarak, ilaclarin izlenebilirliginin saglanmasi icin 02 Subat 2008 tarihinde
“Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi’nde yapilan bir degisiklikle
uriinler tizerinden kupur kaldirilmis, yerine “karekod” adiyla yeni bir tanimlayici konul-
mustur. Bakanligimiz, karekod bilgileri ile iiriinlerin izlenmesi icin “ilag Takip Sistemi”
adinda bir altyapr kurmustur. ilag Takip Sistemi ile piyasada bulunan tiim ilaclarin, kutu
bazinda bir takip numarasi ile kayit altina alinarak tretiminden tiketilinceye kadar her
asamada takibi saglanmaktadir. ilacin iiretim ya da ithalatindan hastaya ulasmasina
kadar ilagla ilgili tim hareketler sistem tarafindan kayit altina alinmakta ve her kutu

ilaci gittigi her noktadan bildirim alarak izlemeyi gerceklestirmektedir.

v/ Paket Transfer Sistemi (PTS)
llac Takip Sistemi, ila¢ birimi bazinda calismaktadir. Ancak sektérde transferler
tasima birimleriyle yapildigindan, tasima birimleriyle; bunlarin icerdigi diger tasima
birimleri ve ila¢ kutularimin iligkisini tutan bilgilerin, paydaslar arasinda paylasilmasi
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ihtiyaci dogmustur. Paydaslarin ortak olarak konusup anlasabilecegi ve toplu olarak
dosya transferi gerceklestirebilecegi bu hizmete Paket Transfer Servisi denilmektedir.
Dolayisiyla is yikinid azaltmak icin bu bilgileri tutan XML dosyalarinin paydaslar
arasinda transferini saglamak Ulzere Paket Transfer Sistemi (PTS) uygulamasi
gelistirilmistir. PTS, iTSnin yetki sistemini kullanarak paydaslar arasinda transfer
dosyalarinin paylastiriimasini saglamaktadir.

v/ Recete Bilgi Sistemi (RBS);

Akilcr ilag Kullaniminin (AIK) degerlendirilebilmesi amaciyla recetelerin izlenmesine ve
hekimlere kendi receteleri ile ilgili bilgi verilebilmesine imkan saglayan bir sistem olan
Recete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS'de hekime, illere ve ilkeye ait
istatistikler ile illere ait donemsel trend analizleri olmak lizere U¢ grup istatistiki veri
bulunmaktadir. Ayrica RBS lzerinden hekimlerin receteleri ile ilgili protokol dagilim-
larini, tani dagihmlarini, recetelerdeki ilaclara ait recete basina disen (RBD) ilag sa-
yisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ila¢c dagihmlarini, ATC1 ve etken madde
dagilimlarini gésteren tablolara ait dokiimanlar alinabilmektedir. Ekim 2013 itibariyle
ulkemizdeki tim aile hekimlerinin RBS uizerinden kendi verilerini gérebilmeleri icin ¢ca-
hsmalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle sahada goérev yapan yaklasik 21.000
aile hekimine geri bildirime baslanmistir.

v Recete Bilgi Sisteminin (RBS) Hedefleri

Akilcr ila¢ Kulanimi'nin iilkemizde yayginlastirilmasinin saglanmasi,

Ulkemize ait ilag tiiketim verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmasi,
Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaclarin daha cabuk tespit edilmesi,

Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin stratli ve dogru bir sekilde alinmasi,

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

Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve sirekli veri akisi saglayarak
soz konusu sireclerin daha etkin bir hale getirilmesidir.

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

TITUBB, tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi Cihaz Yonet-
melikleri cercevesinde, tedarikci firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri iceren
web tabanli elektronik bilgi bankasidir. TITUBB calismalara baslanilan 2006 yilindan
bugiline, sadece tibbi cihazlara ait bilgilerin girildigi bir veri tabani olmaktan 6te (l-
kemizde tibbi malzemelerin regiilasyonunu saglayan Saglik Bakanligi, genel saglik si-
gortasi cercevesinde geri 6demesini gerceklestiren Sosyal Guivenlik Kurumu ve tedarik
esaslarini belirleyen Kamu ihale Kurumu is, siirec ve akislarini elektronik ortama aktar-
mayi basarmistir. TITUBB, kapsadigi veriler ve bilgi birikimi ile diinyada acik ara tek
ornek veri tabani durumundadir.
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TITUBB, “Saglikta Yeniden Yapilanma” adi altinda 6zetlenen ve saglik hizmetinde per-
formansi, hizmetin verimliligini, kalitesinin &lcdlebilirligini ve denetlenebilirligini 6ngo-
ren calismalar cercevesinde, ilac, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin alinma-
sI, stok yonetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme y6netimi siireclerinin etkin
ve verimli bir sekilde yonetilebilmesinde ihtiya¢ olan enformasyon sistemlerinin kuru-
labilmesi icin gerekli calismalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri tarafindan
gelistirilip kullanima sunulmustur. Projenin yuratilmesi icin Maliye Bakanligi, Saglk
Bakanligi, Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanhgi ile Hacettepe Universitesi arasinda
goris birligine varilarak protokol diizenlenmistir. Tibbi cihaz alimlarinin EKAP cerceve-
sinde elektronik ihaleler ile tedarik edilmesini saglamak amaciyla sézkonusu protokole
Kamu ihale Kurumu da dahil edilmistir.

v Klinik Arastirmalar Portali (KAP)

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

KAP, Resmi olarak 24.11.2014 tarihinde Kurumumuz resmi sitesinde yayimlanan duyu-
ru ile www.klinikarastirmalar.org.tr adresinden vatandaslarin erisimine acilmistir.

v Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS);

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970
sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yirirliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Yonetmelik” hiikiimleri geregince eczane agma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir.
Bu diizenlemeler dogrultusunda eczacilarin, eczane acabilmeleri icin basvuru yapmasi,
eczane acilabilecek bolgeler arasinda tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan
hesaplanacak olan yerlestirme puanina ve eczaci ihtiyacina goére uygun bolgelerde ec-
zane agabilmelerinin belirlenebilmesi icin Bilgi Sistemleri Daire Baskanli§imiza yazihm
talebinde bulunulmustur.

Bilgi Sistemleri Daire Baskanlginca olusturulan yazihmda asagida belirtilen hususlar,
Kurumun isteklerine eksiksiz cevap verecek sekilde yerine getirilmistir.

v Tiirkiye istatistik Kurumu'ndan alinan ilce niifus bilgileri ve mevcut serbest eczane sa-
yilari dikkate alinarak her 3500 kisiye bir eczane olacak sekilde kontenjanlarin belirlen-
mesi,
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v Eczane acmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puani Hesabi (ka-
baca)= Hizmette gecirilen yil X ilce katsayisi (Doktora yapmis olanlar icin dértte bir
oraninda artirilarak uygulanir.)),

v/ ilan edilen ilcelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puani en yiiksek olanlarin
yerlestirilmesi, puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim tarafindan kura isle-
minin uygulanmasi,

v “Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani
yari oraninda disurulir.” hikmu géz 6niinde bulundurularak hizmet puaninin hesaplan-
masi,

v Yénetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin alinmasi ve |l
Saglk Midirliklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin gecerliliginin kontrol edilmesi,

v Basvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih yapabilmesini
saglayarak yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla puani yiiksek olanlarin ilk
tercihlerine yerlestirilmesi,

v/ Belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuclarinin ilan edilmesidir.

Ulkemizde ilk kez uygulamaya konulan Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) (zerinden
15.07.2014-15.08.2014 tarihleri arasinda 2301 kontenjan icin yapilan basvurular
neticesinde 20.08.2014 tarihinde gerceklestirilen ilk yerlestirme sonucu basvuran 20
eczaci sistem tarafindan ilk tercihlerine yerlestirilmistir. Onceki yerlestirme sonucu bos
kalan kontenjanlar icin 01.09.2014 - 15.09.2014 tarihleri arasinda ek yerlestirme dénemi
acimistir. Basvuru olmamasi nedeniyle yerlestirme gerceklesmemistir. Hali hazirda
mevcut sistemimizde kayith 800 kullanici bulunmaktadir.

3.2.2 Sunucu Sistemleri;

Kurumda ihtiyaclara gore sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Bu sunucular;
kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu, etki alani icin domain controller
sunuculari, ag cihazlarina IP dagitan DHCP sunucusu, kurumsal sayfamizin servis verdigi
ve elektronik basvurularin web uzerinden yapildigi web sunucular, veritabanlarimizin
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 kullaniimaktadir. Ayrica bu sunuculara bagh verilerin tutuldugu
yiiksek kapasiteli disk sistemleri de bulunmaktadir.

3.2.3 Bilgisayar Aglari;

Kurumdaki tim bilgisayar ve ag ekipmanlari kablolu ya da kablosuz olarak katlarimizda
bulunan anahtarlar ile agimiza 1 gbps hiz ile baglanmis durumdadir. Katlardaki kenar
anahtarlarimiz fiber optik kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tim ag
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ekipmanlari, giivenlik icin vlan teknolojisi ile yonetilmekte ve firewall giivenlik cihazimiza
yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir. Bu sekilde
kurum ici ag trafiginin givenligi saglanmaktadir.

Merkez binamizdaki katlarda bulunan kenar anahtarlarimizin kapasitesi, personel
sayisindaki artis nedeniyle, yeni anahtar cihazlar alinarak artirilmistir. Mevcut kabinetler
ise daha saglam ve genis kabinetlerle degistirilmistir.

Kurum 100 Mbps metro ethernet baglantisi ile internete erismektedir. internet cikisimiz,
sunucularimiza ve bilgisayarlarimiza internetten gelebilecek olasi saldirilara karsi firewall
giivenlik cihazi ve Tiirk Telekom A.S’den satin aldigimiz “DDOS Atak Onleme Kurumsal
Guvenlik Hizmeti” ile korunmaktadir.

Merkez hizmet binamiz ile ek binalarimizin Saghk Bakanhgi'nin Turk Telekom A.S. ile
yaptigi sozlesme kapsaminda TTVPN ile baglanmasi calismalari devam etmektedir.
Kurumumuzda 100 Mbps Metro Ethernet internet baglantisi bulunmaktadir. TTVPN projesi
ile diger lokasyonlarimiza internet erisiminin ana hizmet binamiz Gzerinden verilmesi
planlanmaktadir. Bu nedenle mevcut 100 Mbps internet baglantimizin 150 Mbps hizina
cikarilmasi planlanmaktadir.

Kullanicilarimizin  tamami mimkin olan en yiksek hizda internete baglanmalari
saglanmaktadir. Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve
gerekliliklerine gore belli kurallar cercevesinde internete erismelerine izin verilmektedir.
04.05.2007 tarih ve 5651 sayil “internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve
Bu Yayinlar Yoluyla islenen Suclarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” gerekliligi olarak
konusu su¢ olusturan iceriklere erisimi onleyici tedbirler alinmaktadir. Ayrica yine bu
Kanunun gerekliligi olarak internete c¢ikan tim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklari
islemler kayit altina alinmakta ve arsivlenmektedir.

Kurumumuz kablosuz agi yenilenmistir. Ana hizmet binamizin tim katlarinda kablosuz
internet erisimi bulunmaktadir.

Katlardaki ag yazicilar glivenli baski yapabilen yazicilarla degistirilmistir. Tum kullanicilar
Kurum kimlikleri ile ag yazicilarini kullanarak cikti alabilmekte, fotokopi ve tarama
islemlerini yapabilmektedir.

3.2.4 Kullanici Destek Hizmetleri;

Personelin masadstd, diziisti ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapiimaktadir.
Kurum calisanlarinin talepleri ve ihtiyaclar dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlari
yapilmakta, satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve isletmesi yapilmaktadir.
Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin
her tirlt yazihm ve donanim arizalari teknik personel tarafindan ¢oéziimlenmektedir.
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3.3 Teknolojik Aletler ve Donanimlar

Kurumda kullanilan teknolojik alet ve donanimlar Tablo 5'de gorildigi gibidir;

Tablo 5: Kullanilan Teknolojik Alet ve Donanimlar

TC.Saglik Bakanhigi
Tew Ghoz Konamy

| SN TURD SAYISI

1 Masaustu Bilgisayar 988
2 Dizustu Bilgisayar 312
3 Yazici 210
4 Fotokopi Makinesi 57
5 Faks Makinesi 27
6 Projeksiyon Cihazi 16
7 Tarayici 78
8 Televizyon 39
9 Telefon 1028
10 Telsiz Telefon 44
11 Cep Telefonu 11
12 Buzdolabi 74
13 Guc Kaynagi 23
14 Sunucu Bilgisayar 80
15 Harici harddisk

16 Veri Depolama Unitesi 8
17 Ag Omurga Anahtar 1
18 Ag Kenar Anahtar 31
19 Kablosuz Erisim Cihazi 24
20 Bulasik Makinesi 10
21 Akis Hiicreli Dissoliisyon Cihazi 1
22 Akrilik Rotametre 5
23 Atomik Absorpsiyon Cihazi (AAS) 1
24 Asinma Test Cihaz 1
25 Alev Fotometresi 3
26 Barkot okuyucu 6
27 Barkot Yazici 5
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28 Baskiil 1

29 Biyoanalizor 1

30 Biyoguivenlik Kabini 10
31 Buzdolabi-Kit saklama Dolabi

32 Calkalayici 7
33 Ceker Ocak (Laminair flow) 20
34 Cift indiiklenmis Plazma-Kiitle Spektrometre (ICP-MS) 1

35 Coziunme Hizi Tayin Cihazi (Dissollisyon)

36 Derin Dondurucu (-20°C) 10
37 Derin Dondurucu (-80°C)

38 Diyaframh Tip Vakum Pompasi 1

39 Dumas Cihazi 1

40 Dusa Cihazi 2
41 Kuru Hava Sterilizatori (Dry air sterilizer) 4
42 Endotoksin Cihazi (Cromogenic Kinetic Method ) 1

43 Elektroforez 2
44 Eliza Okuyucu (Mikroplate okuyucu) 3

45 Eliza sistemi (Robotik) 1

46 Erime Noktasi Tayin Cihaz 1

47 Etiiv inkiibator 21
48 Etiiv inkiibator(Vakumlu) 2

49 Etiiv inkiibatér(Sogutmali) 11
50 Etiiv inkiibatsr (CO"2) 9

51 Evaparator 3

52 Flowsitometre 1

53 Fourier Dontigiim infared Spektrometre (FT-IR) 1

54 FTIR Cihazi 1

55 Gaz Kromatografi (GC) 4
56 GC-MS Cihaz 1

57 Glovebox 1

58 Gorintileme sistemi 1




x
IDARE FAALIYET RAPORU / 2014 ‘ y )

TC.Saglik Bakanhigi
Torye ac ve
TooCas Kinm

| SN TURU SAYISI

59 Guc kaynagi (UPS) 30
60 Gercek Zamanli Hiicre Analiz Cihazi 1

61 Hiicre Sayim Cihaz 1

62 Hassas Terazi 58
63 izalator 1

64 iletkenlik Olciim Cihazi 1

65 IR Nem Cihaz 1

66 lyon Kromatografi (IC) 1

67 lyonmetre 1

68 izoelektirik Focusing 1

69 IVC Cage (fare icin) ve havalandirma sistemi 1

70 Kapiller Elektroforez 1

71 Kar Tipi Buz Uretme Cihazi 1

72 Kjeldal Cihazi 2
73 Kobay Standi 1

74 Kdl Firini 2
75 Kromojenik LAL cihazi (PTS) 1

76 Kromojenik LAL tayin cihazi (Koagulometrik) 1

77 Kronometre 1

78 Kitle Akis Kontrol Cihazi 1

79 LC-MS Cihazi 1

80 Laboratuvar Tipi Likit Partikil Sayim Cihazi 1

81 LC-MS/MS Cihaz 1

82 LC-MS Q TOF Cihazi 1

83 Mantolu isitici 5

84 Manyetik Karistirici 40
85 Manyetik Karistirici (Digital isiticili) 31
86 Membran Filtrasyon Cihaz 2

87 Mikro Dalga Cihaz 1

88 Mikroplate Yikayici

89 Mikro Santrifj 4
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90 Mikroskop 10
91 Mikroskop (Inverted) 6
92 Mikroskop (Floresan) 2
93 Multimod Mikroplaka Okuyucu Sistem 1
94 Nem Olcer 2
95 Nem Titrasyon Cihazi (Volumetrik ) 1
96 Nem Tayin Cihazi (Karl Fischer) 1
97 Nefelometre 1
98 NGI Cihazi 1
99 Osmometre 1
100 Otoklav 15
101 Otomatik iTK Plak Kaplama Cihazi 1
102 Passbox 1
103 Pastor Firini 2
104 PCR 1
105 RT-PCR 1
106 Partikdl Sayim ve Analiz Cihaz 1
107 Peristaltik Pompa 1
108 pH Metre 37
109 Protein Yakma Cihaz 2
110 Pirometre 1
111 Polarimetre 3
112 Potansiyometrik Titrasyon Cihazi 2
113 Refraktometre 1
114 Santrifij 11
115 Santrifiij (Sogutmali) 4
116 Santrifiij (Ultra) 1
117 Saf Su Cihaz 3
118 Selenoidli Vakum Kontrol6r Cihazi 1
119 Sicak Hava kurutmali Yikama ve Dezenfeksiyon Cihazi 4
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120 Sicakhk Kontrol Cihazi (Data Logger) 8
121 Solar Similatér 1
122 Sterilite Test Sistemi 1
123 Sterilizator 1
124 Spektrofluorofotometre 1
125 Spektrofotometre UV Visible 11
126 Su Banyosu 11
127 Su Banyosu (Calkalamali) 9
128 Tablet Sertlik Cihazi 2
129 Tablet Dagilma Cihazi 2
130 Terazi (Deney Hayvani Tartimi icin) 5
131 Toksinometre 1
132 Tlrbidimetre 1
133 Ultra Saf Su Cihaz 8
134 UPLC (Ultra Performans Sivi Kromatografisi) 3
135 Ultra Santrifij 1
136 Ultrasonik Banyo 13
137 Ultrasonik Pipet yikayici
138 UV Transmittance Analyzer 1
139 Vakum Pompasi
140 Ventilasyonlu Kimyasal dolaplari 12
141 Vizkozimetre 1
142 Vorteks 19
143 Yikama/Dezenfeksiyon cihaz 1
144 Yiiksek Basinch Sivi Kromatografi (HPLC) 50
145 Zemin siipirme makinesi 2
GENEL 3717

TOPLAM

37
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4. INSAN KAYNAKLARI

Kurum binyesinde 2014 yili sonu itibariyla asagida unvan dagilimlar verilen 901
personel gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgiler asagidaki tabloda
goruldigu gibidir;

Tablo 6: 2014 Y1l Sonu itibariyla Personelin Unvanlarina Gére Dagilimi

Kadro Unvani Kadrolu Personel Fiili _(.;all§fmlar (G.EC;'ICI
Sayisi Gorevliler Dahil)

Kurum Baskani 0 1

Kurum Baskan Yardimcisi 3 5
I. Hukuk Misaviri 0 1

Daire Bagkani 14 19
Saglik Basdenetcisi 10 13
Saglik Denetgisi 7 8
Saglik Denetci Yardimcisi 23 23

ic Denetci

1 1
Hukuk Misaviri 6 6
Avukat 5 5
Mali Hizmetler Uzmani 5 5

Uriin Denetmen Yardimcisi 67 67
Arastirmaci () 1 1

Egitim Uzmani 1 1

Uzman 1 1

Cozumleyici 2 2
APK Uzmani 1 1

Programci 8 8
Ayniyat Saymani 1 2
Sef 7 7
Bilgisayar isletmeni 39 39
Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni 37 38
Memur 12 12
Terctiman 1

Sofor 3 3
Uzman Tabip 31 32
Tabip 12 14
Dis Tabibi 3 4
Veteriner Hekim 3 3

Eczaci 280 281
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Kadro Unvani Kadrolu Personel Fiil(i:I gi‘llg;;::‘as ;ﬁ;;;ici
Biyolog 46 48
Diyetisyen 3 4
Hemsire 16 16
Ebe
Saglk Teknikeri 6
Saglik Memuru 34 34
Saglhk Teknisyeni 1 1
Saglik Uzman Yardimcisi 16 16
Sosyal Calismaci 1 1
Dis Protez Teknisyeni 1 1
Laborant 1 1
Tibbi Teknolog 8 9
Miihendis 65 66
Kimyager 51 52
Istatistikci 3 3
Tekniker 4 4
Teknisyen 12 12
Teknisyen Yardimcisi 2 2
Hizmetli 14 14

Tablo 7: Fiili Calisan Personelin Yas itibariyla Dagilhimi

FiiLi CALISAN PERSONELIN YAS iTIBARIYLA DAGILIMI

21-25 26-30 31-35 36-40 41-50 Toolam
Yas Yas Yas Yas Yas P
57 229 186 155 204 70 901

Yiizde %6 %25 %21 %17 %23 %8 %100

Kisi
Sayisi

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin yas durumuna gore dagihmi incelendiginde,
personelin 57’si 21-25 (%6), 229°u 26-30 (%25), 186’s1 31-35 (%21), 155’i 36-40 (%17),
204°1 41-50 (23), 70’i ise 51 yas ve uzeri (%8) yas araliginda yer aldigi gorilmektedir.
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Turkiye oc ve

Grafik 1: Fiili Cahsan Personelin Yas itibariyla Dagilimi

B 21-25 Yas

B 26-30 Yas

' 31-35VYas

M 36-40 Yas

M 41-50

51 yas ve lzeri

.

Nl 4

Tablo 8: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

FilLi CALISAN PERSONELIN EGITiM DURUMUNA GORE DAGILIMI

ilkégretim | Lise On ) cans | Yoksek | b otora
Lisans Lisans
11 44 48 520 73

205

901

Kisi Sayisi

Yiizde %1 %5 %5 %58 %23 %8 100

Yukaridaki tablodan anlasilacag tizere personelin yaklasik %94’ 6n lisans, lisans, yiksek
lisans ve doktora mezunudur. Kurumumuzda 32 uzman doktor ve bir profesor doktor go-
rev yapmaktadir.

Grafik 2: Fiili Calisan Personelin Egitim Durumu

B ilkégretim
B Lise
’ I On Lisans
— M Lisans
‘ I Yiiksek Lisans
589% " Doktora
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Tablo 9: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

FiiLi CALISAN PERSONELIN HiZMET SURESI

7-10 [11-15[16-20 21-
288 106 103 116 105 183

Kisi

? 901
Sayisi
Yiizde %32 %12 %11 %13 %12 % 20 %100

Kurumdaki personelin %32’si (288 kisi) 4 yildan az, %12’si (106 kisi) 4 ile 6 yil arasi, %11’
(103 kisi) 7 ile 10 yil arasi, %13t (116 kisi) 11 ile 15 yil arasi ve %?12’si (105 kisi) 16 ile
20 yil arasi, %20'si (183 kisi) 21 yildan fazla calismis olup hizmet yillarina gére personel
dagilimi asagidaki grafikte gosterilmistir.

Grafik 3: Fiili Calisan Personelin Hizmet Siireleri

B3yl

B 4-6 v

. 7-10yil

M 1115wl

M 16-20 yil
21 yil ve lzeri

Tablo 10: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gére Dagilimi

FilLi CALISAN PERSONELIN CINSIYET DAGILIMI

Kisi Sayisi 350 551 901
Yiizde %39 %61 %100

Kurumda 2014 yilinda gérev yapan 901 personelin 350'si erkek, 551’i bayandir. Persone-

lin cinsiyetlerine gore yiizdesel dagilimi asagidaki grafikte gosterilmistir.
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Grafik 4: Fiili Calisan Personelin Cinsiyete Gére Dagilimi
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5. KURUM TARAFINDAN SUNULAN HIiZMETLER

663 sayil Kanun Hikmiinde Kararnamenin 27 nci maddesiyle Bakanlik Politika ve hedef-
lerine uygun olarak ilaclar, ilac tiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal
ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut disi tibbi tani cihazlarn, ge-
leneksel bitkisel Urlnler, kozmetik Urlnler, homeopatik tibbi uriinler ve 6zel amach diyet
gidalar hakkinda diizenleme yapmakla gérevlendirilmistir. ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
urtinlere yonelik dizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygula-
yarak insan saghgina hizmet etmektedir. Bu baglamda ila¢ alaninda yaklasik 2,5 milyar
ila¢ birimi ve 18 milyar dolarlik ilag, 389.756 cesit kozmetik Uriin ile 2.986.081cesit tibbi
cihaz sektoriine 53 hekim, 44 saglik denetci ve denetci yardimcisi, 67 iriin denetmen yar-
dimcisi 281 eczaci, 66 miihendis, 52 kimyager ve 338 diger personel ile hizmet vermistir.
Bu kapsamda sunulan hizmetler asagida belirtilmistir;

5.1 ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi

ilac ve Eczacilik Baskan Yardimcihigi, “ ilac Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig, Klinik ve
Teknolojik Degerlendirme Dairesi Baskanhgi, Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi, Risk
Yonetimi Dairesi Baskanligi ve Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat Dairesi Baskanhgi” ol-
mak (izere bes daire baskanhgindan olusmaktadir. ilac ve Eczacilik Baskan Yardimcilig
biinyesinde yer alan Daire Baskanliklari, tibbi rtnler ile bu triinlerin satis ve dagitiminin
gerceklestirildigi eczaneler ve depolarla ilgili yasal diizenlemeleri yapmaktadir.

5.1.1 ila¢c Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhgi

ilaglar, ila¢ dretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler, geleneksel bitkisel tibbi
urdnler, homeopatik tibbi Uriinler ve 6zel tibbi amach diyet gidalar ile ilgili uluslararasi
gelismeleri de takip etmek suretiyle mevzuat calismalarini yiriitmek, ilgili diger daireler-
le de koordineli olarak, ilaclarin ve geleneksel bitkisel tibbt trtinlerin izin, ruhsat, askiya
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alma ve ruhsat iptali islemlerini yurtitmek, homeopatik tibbT trtinler ve 6zel tibbi amach
diyet gidalarla ilgili is ve islemleri yiritmek, somatik hiicre tedavisi tibbi tGriind, gen teda-
visi tibbi truind, doku mihendisligi Griini ve/veya kombine ileri tedavi tibbi Griind sinifina
giren ileri tedavi tibbi trunleri, allogreft (insan kaynakli greft) ve hiicre tedavisi gibi doku
ve hiicre kaynakl tibbi driinler ile ilgili diizenleme yapmak ve bu irinlerin etkinlik, kalite
ve guvenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini ylritmek, ithal ve ihrac Griin-
lerin izleme faaliyetlerini yirtitmekle gorevlidir.

v ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi on birimden olusmaktadir. Bunlar;
- Yeni ilaglar Birimi
- Ruhsatl ilaglar Birimi
- Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi
- lleri Tedavi Uriinleri Birimi
- Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi
- Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Birimi
- ithal/ihrac Uriinler izleme Birimi
. Esdeger ilaclar Birimi
« Elektronik Veri Giincelleme Birimi

« Farmasétik Uriin Sertifikalandirma Birimi
5.1.1.1 Yeni ilaclar Birimi

Etkin madde/maddeler acisindan bilimsel olarak kabul edilebilir etkinlik, kalite ve gliven-
lige sahip oldugu kanitlanarak, tilkemizde pazara ilk defa sunulmak tizere ruhsat basvuru-
sunda bulunan drtinlerin ruhsatlandiriimasi, radyofarmasétik drtinlerin ruhsatlandiriimasi,
ruhsat diizenlenmis urinlerin piyasaya cikabilmeleri icin ilk satis izinlerinin verilmesi, bi-
rimin faaliyet alanina giren drinler icin yapilan idari Tip degisikliklerinin incelenmesi ve
onaylanmasi, EUP sistemi Uzerinde ruhsati verilen trinlere iliskin verinin onaylanmasi,
SABIM ve bilgi edinme kapsaminda iletilen gériislerin degerlendirilmesi ve yanitlanmasi
ile birim faaliyet alanina giren adli makamlarca sorulan sorularin yanitlanmasina iliskin
is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.2 Ruhsath ilaglar Birimi

Ruhsatli ilaclarla ilgili ruhsat iptali islemleri, barkod onayi, satis izni onayi, ruhsatin aski-
ya alinmasi, ruhsat serhlerinin verilmesi, ruhsat gecerlilik stresi uzatimi islemleri, ic-dis
ambalaj onayi, devir ruhsat diizenlenmesi, zayii ruhsat diizenlenmesi, varyasyon islemine
bagl ruhsat degisikligi sonrasi imal/ithal ruhsat diizenlenmesi, halk sagligi ve kamu men-
faati icin istenilen sinirh ithalat izinlerinin onayi, pazarlama/dagitim/ithalat/faturalama
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yeri degisikligi basvurusunun onayi, varyasyon kilavuzunun ilgili maddelerinden (maddeT,
2,3,4,5,6, 7a, 8b1, 9, 30a, 41) yapilan basvurularin degerlendirilmesi, lisansor firma
unvan/adres degisikligi basvurularinin degerlendirilmesi, primer ambalaj/sekonder am-
balaj tedarikgilerinin isimlerinde/adreslerinde degisiklik bagvurularinin degerlendirilmesi,
kurum ici ve kurum digi yazismalarin yapilmasi, adli makamlarca sorulan sorularin yanit-
lanmasina iligkin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.3 Biyolojik ve Biyoteknolojik ilaclar Birimi

Ruhsatsiz biyolojik (kan Grting, asilar, allerjenler ve antiserumlar) ve biyoteknolojik triinle-
rin ve bunlarla ortak pazarlanan (co-marketing) trinlerin ruhsatlandiriimasi icin gerekli
faaliyetleri yuritmek, barkod onayi, her bir ambalaj boyutu icin ruhsatlandiriimasindan
sonraki ilk piyasaya sunum izni (satis izni) verilmesi, devir islemlerinin yapilmasi, ruh-
sat sonrasinda ilk Kisa Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati (KUB/KT) onaylarinin verilmesi ve
Kisa Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati (KUB ve KT’lerin) web sayfamizda yayimlanmasi, Tip
|A ve Tip IB idari degisikliklerin degerlendirilmesi, faturalama/pazarlama/dagitim/ithalat
yeri bildirimlerinin ve degisiklik basvurularinin onayi, ruhsatsiz biyolojik tGriinlerde ruhsata
esas analiz icin numune ithal izni basvurusunun degerlendirimesi ve onayi, basvuru dos-
yalarinin iadesi (geri cekme), elektronik uygulama programinda (EUP) drine iliskin firma
basvuru bilgilerinin kontroll ve onayi, il saglik mudurlikleri tarafindan hemofili ve diger
koagiilasyon eksikligine bagli hastaliklari olan hastalar icin hemofili takip karnesi diizen-
lemesi ile ilgili kural ve uygulamalar saglamak, faktérlerin disindaki diger kan drinleri
icin il saglk miudirliklerine mor recete tahsisi yapmak, hemofili takip karnesi ve mor
recetelerin basimini ve dagitimini yapmak, il saghk mudurliklerinden gonderilen hemofili
recete formu ile kan Griinleri recete formlarinin takibini ve kontroliinii yapmak, biyotek-
nolojik trtinler, kan drdnleri, asi, antiserum ve allerjenlerle ilgili cesitli kurumlardan talep
edilen gorislerin cevaplandiriimasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.4 ileri Tedavi Uriinleri Birimi

Doku ve hiicre drinlerine iliskin uluslararasi faaliyetlerin arastiriimasi, siniflandiriimasi,
etkililik ve guvenlilik degerlendirmeleri ile ilgili ulusal politikalarin belirlenmesi, allogreft
urunlerine iliskin basvurularin kabul edilmesi ve piyasada halihazirda bulunan allogreft
iiriinleri arasindan etkili ve giivenli oldugu degerlendirilen iriinlerin TITUBB kaydina
alinmasi, hiicresel tedavi Uriinlerine iliskin basvurularin kabul edilmesi ve bu driinlerin
degerlendirme siireclerine karar verilmesi, 04 Nisan 2014 tarih ve 28962 sayili Resmi
Gazetede yayimlanarak yiiriirlige giren insan Doku ve Hiicre Uriinlerinin Ruhsatlandiril-
mas! ve Bu Uriinlerin Uretim, ithalat, ihracat, Depolama ve Dagitim Faaliyetlerini Yiiriiten
Merkezler Hakkinda Teblig’in hazirlanmasi, insan kaynakli doku ve hiicre drinlerinin gim-
ruk gecisleri ithalat izin sureclerinin baslatiimasi, doku ve hiicre trtnlerinin givenlilik ve
etkinligine iliskin bilimsel gorus olusturmaya iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.1.1.5 Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi

Ozel Tibbi Amacl Gidalara Dair Yénetmelik calismalarinin yiiriitiilmesi, ithal izin basvu-
rusunda bulunan tibbi beslenme drinlerinin basvuru dosyalarinin degerlendirilerek ithal
izin islemlerinin yiratilmesi, Gretim izin basvurusunda bulunan tibbi beslenme Uriinlerinin
basvuru dosyalarinin degerlendirilerek tretim izin islemlerinin yiritilmesi, ithaline ya da
uretimine izin verilen tibbi beslenme Griinlerinin satis izinlerinin verilmesi, tibbi beslenme
uriinlerinde barkod kaydinin yapilmasi, tibbi beslenme trtinlerinde basvuru dosyalarinin
iade islemlerinin yapilmasi, tretici firma unvan/adres degisikligi ve devir islemlerinin ya-
piimasi, tibbi beslenme lrtinlerinin ambalaj ve etiket degisikliklerinin onaylanmasi, tiretim
izni verilen trtnlerin hammadde ithalati icin kontrol belgesi onayinin verilmesi, BIMER ve
SABIM kaynakli gelen tiiketici sikayetlerinin degerlendirilerek geri bildirimlerinin yapil-
masi, birimimizi ilgilendiren konular ile ilgili kurumlar arasi gorus verilmesi, toplantilara
katihm saglanmasi ve yazismalarin yapilmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.6 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Birimi

Analiz, Kisa Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati (KUB/KT) ve teknik uygunlugu olan basvuru
dosyalarinin incelenmesi ve gerekli tim bilgi ve belgelere sahip Uriinlere geleneksel bitki-
sel tibbi Grtin ruhsatinin diizenlenmesi, ruhsati kesilmemis geleneksel bitkisel tibbi uriin-
lerle ilgili olarak tim idari degisiklik basvurularinin degerlendirilmesi, devir islemlerinin
yapilmasi, ara uriinden geleneksel bitkisel tibbi triin veya recetesiz ilaca gecis basvuru
dosyalarinin degerlendirilmesi ve belgeleri tamamlanan Griinlere ruhsat diizenlenmesi,
gerekli durumlarda bagvuru dosyalarinin iadesi, elektronik sistemde rtine iliskin firma
tarafindan girilen bilgilerin kontrold, eksikliklerin tamamlanmasi ve onayi, ilgisi nedeniyle
birime sevk edilen BIMER/SABIM gibi bilgi edinme basvurularinin degerlendirilmesi ve
basvuru sahiplerinin bilgilendirilmesi, ilgisi nedeni ile birime sevk edilen adli makamlarca
sorulan sorularin yanitlanmasina iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.7 ithal/ihrag Uriinler izleme Birimi

Ruhsatlandirilan veya tescil edilen ilaclar, tibbi triinler ile bunlarin tretiminde kullanilan
etkin ve yardimci maddelerin, dis ticarette standardizasyon tebligine gore denetimlerinin
yapilmasi, saglk hizmetlerinde kullanilan ilag, ilac hammaddeleri, yardimci maddeler ve
ithalat izin belgesi diizenlenen (riinlerin ithalatlarina izin verilmesi, mamidil ila¢ ithala-
ti, llac tretiminde kullanilan hammadde ve yardimci madde ithalati, ilac hammaddeleri
uretiminde kullanilan baslangic ve ara madde ithalati, tibbi Griin, radyofarmasétiklerin
ithalati, kan drinlerinin ithalati, kan Grind numune ithalati, asi ithalati, asi numunesi it-
halati, mamil ilaglar ve trtnler ruhsatlandirilirken analizleri icin gerekli miktarda analiz
numunesine izin verilmesi, mamdl ilaglar ve driinlerin tibbi tanitim yonetmeligine gore
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tanitiminda azaltilmis numunelere izin verilmesi, Invitro AR-GE, stabilite, biyoesdegerlilik,
biyoyararlanim calismalari icin gerekli miktarda etkin ve yardimci maddelerine izin ve-
rilmesi, analizlerde kullaniimak tizere impiirite, standart, referans maddelerine izin veril-
mesi, ara drilnlerin ithalatina izin verilmesi, gerceklesen hammadde fiili ithalat verilerinin
online kayit altina alinmasi, gerceklesen mustahzar fiili ithalat verilerinin on line kayit al-
tina alinmasi, gerceklesen kan driind fiili ithalat verilerinin online kayit altina alinmasina
iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.8 Esdeger ilaclar Birimi

Etkin maddeler acisindan orijinal tibbi uriin ile ayni kalitatif ve kantitatif terkibe ve ayni
farmasotik forma sahip olan ve orijinal tibbi triin ile biyoesdegerliligi uygun biyoyarar-
lamim calismalari ile kanitlandigi Griinlerin ve bunlarla ortak pazarlanan (co-marketing)
urunlerin ruhsatlandirimasi icin gerekli faaliyetlerin yuritilmesi ve ruhsatnamelerinin
diizenlenmesi, sadece yurt disinda piyasaya verilecek ihrac trtinlerin ruhsatlandiriimasi,
ruhsatsiz esdeger ilaclar icin devir islemlerinin yapilmasi, ruhsat diizenlenmis drtnlerin
piyasaya cikabilmeleri icin ilk satis izinlerinin verilmesi, birimimizin faaliyet alanina giren
drtinler icin yapilan idari tip degisikliklerinin incelenmesi ve onaylanmasi, ruhsati verilen
urtinlere iliskin verilerin EUP sistemi lzerinden onaylanmasi, ruhsatsiz esdeger ilaclarin
Kisa Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati (KUB/KT) ile i¢-dis ambalaj onaylarinin verilmesi ve
Kisa Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati (KUB/KT)’lerin web sayfamizda yayimlanmasina ilis-
kin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.1.9 Elektronik Veri Giincelleme Birimi

Ruhsatl driin listesinin olusturulmasi ve giincellenmesi, ruhsatlandiriimis drinlerin elekt-
ronik uygulama projesi (EUP) veri tabanina veri girislerinin yapilmasi, TEB kanali ile gelen
driinlere ait listenin ruhsat durumlari ile ilgili bilgilerin giincellenmesi, ruhsati askiya ah-
nacak driinlerin iTS birimi ile koordineli olarak takibinin yapiimasina iliskin is ve islemleri
yerine getirmektedir.

5.1.1.10 Farmasotik Uriin Sertifikalandirma Birimi

Firmalar tarafindan basvurusu yapilan Farmasotik Uriin Sertifikasi (CPP) ve Serbest Sa-
tis Sertifikasindaki (GMP and Free Sale Certificate) bilgileri kontrol etmek, onaylamak,
dizeltmeler olmasi halinde gerekli yazismalari yapmak, birimle ilgili Bilgi edinme basvu-
rularini cevaplandirmak, birimi ilgilendiren konularla ilgili bilgi notu hazirlanmasina iligkin
is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.1.2 Klinik ve Teknolojik Degerlendirme Dairesi Baskanhgi

Uriiniin kalitesi ile ilgili olan bilgiler ve varyasyonlari iceren teknolojik degerlendirmenin
yapilmasini saglamak, iriiniin kisa trtin bilgisi ve kullanma talimatlarinin kontrol edilerek
onaylandigi farmakolojik degerlendirmenin yapilmasini saglamak, ruhsat basvurusunun
klinik olarak degerlendirmesini yaparak etkililik ve glivenlilik verileri dogrultusunda ilacin
ruhsatlandiriimasinin uygun olup olmayacagi ile ilgili bilimsel karar verilmesini veya en-
dikasyon degisiklikleri ile ilgili degerlendirmelerin yapilmasini saglamak, ilaclarin klinik,
teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmesinin
yapilmasini koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu
saglamakla gorevlidir.

Klinik ve Teknik Degerlendirme Dairesi Baskanhgi dort birimden olusmaktadir.
Bunlar;

1. Teknolojik Degerlendirme Birimi
2. Klinik Degerlendirme Birimi

3. Farmakolojik Degerlendirme Birimi

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

5.1.2.1 Teknolojik Degerlendirme Birimi

Ruhsat/izin basvurusu yapan yeni ilag, jenerik ilag, biyoteknolojik triin, radyofarmasotik
uriinler, asi-antiserum ve allerjen druinleri, kan urinleri, geleneksel bitkisel tibbi Griinler
(GBTU), enteral beslenme (riinleri, tibbi amach mamalarin ilgili komisyonlarca ve birim
personeli tarafindan teknolojik degerlendirilmesinin yapilmasi, ruhsatli/izinli Griinlerin ka-
lite ile ilgili varyasyonlarinin degerlendirilmesinin saglanmasi, ruhsatl Griinlere ait var-
yasyonlarin bir kismi (11, 15, 16, 19a, 21, 22, 23b, 26, 28, 31a, 39. maddeler), devam
eden stabilite evraklari, ihrac ruhsat basvurulari ilgili makam oluru dogrultusunda birim
personeli tarafindan degerlendirilmesi, ruhsath Griinlerin varyasyon onayi verilirken Kisa
Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati (KUB/KT)'de de bu bilginin yer almasi durumunda; Kisa
Uriin Bilgisi/Kullanma Talimati (KUB/KT)nin incelenerek web sayfasinda yayimlanmasi,
ruhsatli Urinlerin varyasyon onayi alan degisiklikler ile ilgili web sayfasinda giincellen-
mesi gereken bilgilerin glincellemelerinin yapilmasi, bilimsel ve teknik gelismelerin takip
edilerek mevzuatimizin ilgili bélimlerinde giincellemeler yapilmasi, diger birim ve daire
baskanliklarindan uriinlerin kalitesine yonelik bilimsel goris taleplerinin degerlendirilme-
si, kurum disi (SABIM, hasta, diger kurum) bilimsel goris taleplerinin degerlendirilmesine
iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

47
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5.1.2.2 Klinik Degerlendirme Birimi

Yeni ilag, biyoteknolojik trtin, radyofarmasétik triinler, asi-antiserum drinleri, kan Gri-
nd gibi drdnlerin ruhsat basvurularinin ruhsatlandiriimasinin, daha énce ruhsatlandiriimis
drtinlerin ruhsat iptallerinin, ruhsatlandinimis yada ruhsatlandirilacak driinlerin piyasaya
sunulacak ambalaj boyutlarinin, endikasyon/pozoloji degisikliklerinin klinik yénden etkililik
ve giivenlilik acisindan incelenerek uygun olup olmadigina karar verilmesi, ithal ilaclarin
uretim yerlerinin denetlenmesi icin 6ncelik sirasinin belirlenmesi, receteye tabi olmayan
ilaclarin siniflandiriimasi ile ilgili degerlendirme yapilmasi, trtinlerin etkili ve gtivenli kul-
lammlari ile ilgili prensip kararlarinin alinarak sendika ve derneklere duyurulmasina iliskin
is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.2.3 Farmakolojik Degerlendirme Birimi

Ruhsat almak tizere basvurusu olan ve ana komisyon tarafindan ruhsatlandirilmasi uygun
bulunan yeni ilaclar, biyoteknolojik triinler, radyofarmasétik triinler, asi-antiserum ve al-
lerjen drinleri, kan Grinleri, recetesiz ilaclarin kisa urin bilgisi ve kullanma talimatlarinin
ilgili komisyonlarca ve birim personeli tarafindan degerlendirilerek farmakolojik acidan
uygunlugunun saglanarak ilgili birime bildirilmesi, ruhsatli orijinal Griinlerin prospektis-
ten kisa (riin bilgisi ve kullanma talimatina gecisi kapsaminda yapilan TiP Il varyasyon
basvurusunun, ilgili komisyonca ve birim personeli tarafindan degerlendirilerek uygun-
lugunun saglanmasi, firmaya bildirilmesi ve Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmasi,
KUB ve KT’si onayh orijinal diriinlerin giivenlik giincellemelerinin KUB ve KT’ye yansitil-
masina istinaden yapilan Tip Il varyasyon basvurusunun ilgili komisyonca ve birim perso-
nelince degerlendirilerek uygunlugunun saglanmasi, firmaya bildirilmesi ve Kurumumuz
web sayfasinda yayimlanmasi, sendika karari/endikasyon degisikligi/varyasyon degisikli-
ginin yansitildigi KUB-KT basvurularinin birim personelince degerlendirilerek uygunlugu-
nun saglanmasi ve Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmasi, ruhsatli esdeger ilaglarin,
prospektiisten KUB-KT’ye gecisi kapsaminda, web sayfamizda yayimlanmis olan orijinal
ilaca ait KUB-KT'nin referans alinmasi suretiyle yapilan Tip Il varyasyon basvurularinin
birim personelince degerlendirilerek uygunlugunun saglanmasi ve Kurumumuz web say-
fasinda yayimlanmasi, ruhsat alindiktan sonraki besinci yilin sonunda ruhsat yenileme
islemine dair sunulan Periyodik Giivenlik Giincelleme Raporu ve/veya Ulusal Raporun de-
gerlendirilerek farmakovijilans verilerinin denetlenmesi ve firmaya bildirilmesi, SABIM/
BIMER'den yénlendirilen sikayet ve énerilerin incelenmesi ve ilgiliye bilgi verilmesine ilis-
kin is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.1.2.4 Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik (By/Be) Degerlendirme Birimi

llaclarin biyoyararlanim (BY) biyoesdegerlik (BE) bilgilerinin degerlendirilerek biyoyarar-
lanim/biyoesdegerlik ile ilgili dosyada yer almasi gereken kisimlarin bilgi standardizasyo-
nunun saglanmasi, degerlendirme sirecinde, gerektiginde bilimsel danisma kurullari ile
irtibat halinde calisiimasinin koordine edilmesi kapsaminda sevkinin yapilmasi, haftanin
belirli glinlerinde bilimsel danisma kurullari toplantilarinin organizasyonunun saglanmasi,
bilimsel danisma kurullari degerlendirmesi sonrasinda birim personeli tarafindan, dosya
iceriginde yer alan klinik (in vivo) ve in vitro calismalara ait kritik parametre ve bilgilerin
veri tabanina islenmesi ve kontrol edilmesi, komisyondan cikan uygunluk kararlarinin,
ruhsatlandirma sureci icerisindeki akisa gore, ilgili birime iletilmesi, eksiklik veya ret ka-
rarlarinin ise firmalara yazisma yoluyla bildirilmesi, biyoyararlanim/biyoesdegerlik deger-
lendirmesi tamamlanmis olup adina ruhsatname diizenlenen drinler icin, daha sonraki
surecte ruhsat sahibi firma istekte bulunmussa, biyoesdegerlik sertifikasi diizenlenmesi-
ne iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.3 Klinik ila¢c Arastirmalari Dairesi Baskanhigi

ilac ve ilac disi klinik arastirmalari ile ilgili mevzuat calismalarini yiiriitmek, ilgili taraflara
yonelik rehber, dokiiman, kilavuz ve formlar hazirlamak, Faz I, Faz Il, Faz Il ve Faz IV ilac
klinik arastirmalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarini yapmak veya yaptirmak bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon
icinde olmak, gozlemsel ilac calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi,
degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak, bu konuda diger dairelerle
isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, ila¢ disi klinik calhismalarina izin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak,
biyoyararlanim/biyoesdegerlikcalismalarinaizinverilmesi,kayitlarinintutulmasi,izlenmesi,
degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak, bu konuda diger dairelerle isbirligi
ve koordinasyon icinde olmak, etik kurullarin kurulum onaylarinin verilmesi, kayitlarinin
tutulmasi, izlenmesi islemlerini yiritmek, klinik ila¢c arastirmalarinda kullanilacak olan
arastirma drinlerinin ithalat islemlerine izin verilmesi, arastirmaci toplanti bildirimlerini
degerlendirmek, izin vermek ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde
olmak, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilan arastirma driinlerinin depolanmasi faaliyetini
ylritecek olan kurum veya kuruluslara izin vermek, klinik arastirmalarla ilgili bilgi ve
belgeleri arsivieme faaliyetini ylriitecek olan kurum veya kuruluslara izin vermek, iyi klinik
uygulamalari konularinda nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda calisan diger
kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler diizenlemek ya da diizenlemek
isteyen kurum ya da kuruluslara diizenleme onayi vermek ve bunlari denetlemekle ilgili is
ve islemleri yerine getirmektedir.
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Klinik Arastirmalar Dairesi bes birimden olugsmaktadir. Bunlar;
1. Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (BY/BE) Calismalari Degerlendirme Birimi

Akademik ve Gézlemsel ilag Calismalari Degerlendirme Birimi
ik Uygunluk Degerlendirme Birimi
Degisiklik Degerlendirme Birimi

oA W N

Veri Kayit ve Givenlilik Takibi Birimi

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

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi,
izlenmesi, degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak, bu konuda diger
dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, etik kurullarin kurulum onaylarinin
verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi islemlerini yiritmek, ila¢ ve ilag disi klinik
arastirmalari ile ilgili mevzuat calismalarini yirtutmek, ilgili taraflara yonelik rehber,
dokiiman, kilavuz ve formlarin hazirlanmasina iliskin is ve islemleri yuriitmektir.

5.1.3.2 Akademik ve Gézlemsel ila¢ Calismalari Degerlendirme Birimi

Faz I, Faz Il, Faz lll ve Faz IV (Akademik amacli) ilag, tibbi ve biyolojik trtinler ilebitkisel
drtinlerin  klinik arastirmalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi,
degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak bu konuda diger dairelerle isbirligi
ve koordinasyon icinde olma, g6zlemsel ila¢ calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin
tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi ¢alismalarini yapmak veya yaptirmak, bu konuda
diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, arastirmaci toplanti bildirimlerini
degerlendirmek, izin vermek ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde
olmak, ilac ve ila¢ disi klinik arastirmalari ile ilgili mevzuat calismalarini yiiriitmek,
ilgili taraflara yonelik rehber, dokiiman, kilavuz ve formlarin hazirlanmasina iliskin is ve
islemleri yurtitmektir.

5.1.3.3 ilk Uygunluk Degerlendirme Birimi

Firma tarafindan desteklenen Faz I, Faz Il, Faz Ill ve Faz IV ilag, tibbi ve biyolojik triinler
ile bitkisel Griinlerin klinik arastirmalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi,
degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak, bu konuda diger dairelerle
isbirligi ve koordinasyon icinde calisiimasina iliskin is ve islemleri yiritmektir.

5.1.3.4 Degisiklik Degerlendirme Birimi

Firma destekli arastirmalarda Faz I, Faz I, Faz Ill ve Faz IV ilag, tibbi ve biyolojik trtnler
ile bitkisel trtinlerin klinik arastirmalari ile ilgili mevzuat calismalarini yiriatmek, ilgili ta-
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raflara yonelik rehber, dokiiman, kilavuz ve formlar hazirlamak, Faz I, Faz Il, Faz Ill ve Faz
IV ilac klinik arastirmalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendiril-
mesi calismalarini yapmak veya yaptirmak bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordi-
nasyon icinde olmak, klinik arastirmalarinda kullanilan arastirma trtnlerinin depolanmasi
faaliyetini yuriitecek olan kurum veya kuruluglara izin vermek, klinik arastirmalarla ilgili
bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini yiiritecek olan kurum veya kuruluslara izin verilme-
sine iliskin is ve islemleri yurttmektir.

5.1.3.5 Veri Kayit ve Giivenlilik Takibi Birimi

ilac, tibbi ve biyolojik tiriinler ile bitkisel driinlerin klinik arastirmalari ile ilgili mevzuat
cahismalarini yuritmek, ilgili taraflara yonelik rehber, dokiiman, kilavuz ve formlar ha-
zirlamak, klinik arastirmalarla ilgili verilerin kayit ve analizini yapmak, klinik ilac arastir-
malarinda kullanilacak olan arastirma drtnlerinin ithalat islemlerine izin vermek, klinik
arastirmalarla ilgili gtivenlilik bildirimlerinin takibi, kaydi ve degerlendirilmesini yapmak,
surmekte olan arastirmalarin personel gérevlendirme bildirimlerinin degerlendirilmesine
iliskin is ve islemleri yiritmektir.

5.1.4 Risk Yonetimi Dairesi Baskanhgi

ilac, biyolojik ve tibbi iriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saglk Orgiitii Uppsala izleme Merkezi'nin veri tabanina géndermek,
arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu drinlerin yol acabilecegi zarar
en az dizeye indirmek icin gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans sisteminin en iyi
sekilde yurutilebilmesi icin saglik meslegi mensuplarinin spontan bildirimini tesvik edici
gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans konusunda egitim programlarini diizenlenmek,
farmakovijilans irtibat noktalari ile iletisim ve koordinasyonu saglamak, ilag guvenliligi ile
ilgili konularda meydana gelen gelismeleri izlemek, gerekli dokiimanlari inceleyerek risk/
yarar degerlendirmelerini yapmak, riski en aza indirmek icin gerekli tedbirleri almak ve bu
konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, degerlendirme siirecinde
gerektiginde bilimsel danisma kurullar ile irtibat halinde calisiimasini koordine etmek,
uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlari ve yasa digi uyusturucu imalatinda
kullanilma potansiyeli olan kimyasal madde/prekiirsérler ve tim bunlarla ilgili ulusal
kontrole tabi madde ve miistahzarlarin uluslararasi ve ulusal bazda yasal ticaretlerinin
kontrolli amaciyla ithalati, imalati, ihracati, alimi, satimi, yurt ici dagitimlari, stok durumlari
ile tiiketimine kadar olan surecin ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirilmesini ve ilgili
islemlerin yurdtilmesini saglamak ve kendi is ve islemleri ile ilgili mevzuat calismalarini
ylritmekle gorevlidir.
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Risk Yonetimi Dairesi dort birimden olugsmaktadir. Bunlar;
1. Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi

2. Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi

3. Prekirsor Kontrol Birimi

4. Turkiye Farmakovijilans Merkezi Birimi

5.1.4.1 Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi

Ulkemizde “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik” geregi beseri tibbi drunlerin guvenli sekilde kullanimlarini saglamayi
amaclamis ve bu ilaglarin yol acabilecegi zararin en az diizeye indirilmesi icin gerekli
tedbirleri almistir. ilac giivenliligi ile ilgili uyarilarin incelenmesi, bu uyarilarin kaynaklar;
diinya saglik otoritelerinin (ABD, Avrupa, ingiltere, Kanada, Fransa gibi) resmi internet
sitelerinde yayimlanan uyarilar, diinya saglk otoritelerince yayimlanan dergiler, ruhsat/
izin sahibi kaynakl bildirimler, gtvenlilik ile ilgili basvurular, risk yénetim planlari (RYP),
periyodik giivenlik gtincelleme raporlari (PGGR)/ulusal raporlar, klinik veya klinik disi
calisma esnasinda beklenmeyen bir sonuc olusmasi durumunda goénderilen ara ve final
raporlari, epidemiyolojik ¢alisma sonuclari, bilimsel dergilerde yayinlanan literatirler,
kisa driin bilgisi (KUB)/kullanma talimati (KT) varyasyonlari, hasta veya saglik meslegi
mensubu sikayetleri, SABIM, BIMER vasitasi ile veya telefon/e-posta/faks yolu ile
birimimize ulasan ilaclarin giivenliligi ile ilgili konulari kapsayan hasta veya saglik meslegi
mensubu sikayetleri degerlendirilmekte ve ilgili kisiler bilgilendirilmektedir.

Kurum ici/kurumlar arasi goris yazlar, ilag givenliligi ile ilgili uyarilar dogrultusunda
yarar/risk degerlendirilmesi yapiimakta ve Glkemizde ruhsath/ruhsat basvurusu olanilaglar
icin gerekli tedbirler alinarak riski en aza indirmeye yonelik islemler yiritilmektedir.

Bu kapsamda alinan dnlemler su sekilde olmaktadir;

llacin piyasadan geri cekilmesi, ilacin ruhsatinin askiya alinmasi, ilacin ruhsatinin iptal
edilmesi, ilacin ruhsatlandirilmasinin durdurulmasi, saghk meslegi mensubu mektubunun
dagitiimasi, kisa driin bilgisi (KUB)/kullanma talimati (KT)nmin giivenlilik uyarilari
dogrultusunda guncellenmesi, Urtnlerin dis ambalajlarina uyari metinlerinin ilave
edilmesi, web tabanli ilag izleme sistemlerinin olusturulmasi, web tabanli receteleme ve
advers reaksiyon izleme sistemlerinin olusturulmasi, ila¢ giivenlik izlem formlari/hasta
onam formlarinin olusturulmasi, ilacin yasal statusiunin degistirilmesi, kisith recete
uygulamasi, saglik meslegi mensuplarina yonelik egitim materyalinin dagitimi, hastalara
yonelik materyal dagitimi, hasta uyari karti, hasta/hasta yakini bilgilendirme brostri
dagitimi, bilimsel danisma kurullari ile irtibat halinde calisilmasi, 15.04.2014 tarihinde
yiriirliige giren “ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik” geregince “Ek izleme Tabi
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laclar Listesi” olusturulmasi ve web sitemizde listelerin yayimlanmasi, Farmakovijilans
yetkilileri ve vekillerinin kayitlarinin tutulmasi ve ilag glivenligi sorumlularina yénelik
egitim programlarinin diizenlenmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.4.2 Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi

Uyusturucu ve psikotrop madde/miistahzarlarin ithalat islemleri icin 6zel izin belgesi
diizenlenmesi, uyusturucu ve psikotrop madde/mistahzarlarin ithalat islemleri icin
diizenlenen &zel izin belgesi ile gerceklesen fiili ithalat bilgilerinin islenmesi ve bildirimi,
uyusturucu ve psikotrop madde/miistahzarlarin ihracat islemleri icin &zel izin belgesi
diizenlenmesi, uyusturucu ve psikotrop madde/mistahzarlarin ihracat islemleri icin
diizenlenen 6zel izin belgesi ile gerceklesen fiili ithalat bilgilerinin islenmesi ve bildirimi,
uyusturucu ve psikotrop madde/mistahzarlarin fiili ithalat/ihracat islemlerini miiteakip
yetkili tlke saglk otoritelerine fiili ithalat/ihracat tarihi ve miktarinin bildirilmesi, Toprak
Mahsulleri Ofisinde tretilen uyusturucu maddelerin yurt ici tahsisatlari icin izin belgesi
diizenlenmesi, uyusturucu ve psikotrop madde/mustahzarlarin tiiketim, dagitim ve sarf-
stoklarinin takibi, sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilen (6demesi sahis tarafindan
yapilan) veya yurtdisina gonderilmek istenen ilaclarin uyusturucu/psikotrop madde ihtiva
edip etmedigini belirten giimrik mdddrliklerini bilgilendirme yazisi diizenlenmesi, ilac
firmalarinin, ihracata yetkili firmalarin ya da ecza depolarinin ihracatini yapmak istedikleri
ilaclarin uyusturucu/psikotrop madde ihtiva edip etmedigini belirten gimrik maddrliklerini
bilgilendirme yazisi dizenlenmesi, miadi dolan kontrole tabi ilaglarin imhasi ile ilgili
islemlerin yapilmasi, uyusturucu ve psikotrop madde/miustahzarlara iliskin mahkemelerde
gorilen davalara esas teskil edecek goruslerin ve diger kamu kurum ve kuruluslar ile kolluk
kuvvetlerince istenen gérislerin bildirilmesi, kirmizi ve yesil recetelerin basim, dagitim ve
kontroliniin yapilmasi, il saglk mudirliklerinden gelen, eczanelere ait kirmizi ve yesil
recete orneklerinin kontrol edilmesi, gerektiginde yazi yazilmasi, uygulanacak idari para
cezalarina iliskin islemlerin yapilmasi, 2313 sayili yasa kapsamina alinmasi gereken
maddeler icin gerekli calismalarin yapilarak Basbakanliga bildirilmesi, suistimali gorilen
veya suistimal ihtimali olan maddeleri tespit ederek amac disi kullanimlarini ve kacaga
kaymalarini 6nlemek icin gerekli tedbirlerin alinmasi, yeni psikoaktif maddelerle alakali
olarak Tiirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimliligi izleme Merkezi (TUBIM) biinyesinde
yapilan Erken Uyar Sistemi (EWS) calismalarina katilim saglanmasi, Birlesmis Milletler
Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu (UN-INCB) tarafindan 3 aylk ve yillik olarak talep
edilen kontrole tabi maddelerin ithalati, ihracati, yurt ici satis ve stok durumlarina iliskin
verileri ve ihtiya¢ tahminlerini belirten formlarinin (yillik 12 adet) hazirlanmasi, Birlesmis
Milletler Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu (UN-INCB), Birlesmis Milletler Uyusturucu
ve Sug Ofisi (UNODC), Diinya Saghk Orgiitii (WHO) tarafindan génderilen sualnamelerin
cevaplanmasi, uyusturucu ve psikotrop madde/miistahzarlara iliskin is ve islemlere dair
il saghk mudurltklerine gorus bildirilmesi, uyusturucu ve psikotrop madde/mistahzarlara
iliskin genelge cikarilmasi, dizenlenmesi ve mevzuat calismasi yapilmasi, her sene
Ekonomi Bakanligi ile yiritiilen calismalar kapsaminda Uriin Giivenligi Denetimi (UGD)
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Tebligi diizenlenmesinde ve s6z konusu Teblig’e madde eklenmesinde gorev alinmasi,
yurtici ve yurtdisi toplanti, egitim, seminer, kongrelere katihm saglanmasi, yurtici
egitici olarak gorev alinmasi, I. Uyusturucu ile Micadele Surasi Calistaylarina katilim
saglanmasina iliskin is ve iglemleri yerine getirmektedir.

5.1.4.3 Prekiirsor Kontrol Birimi

ilk basvurularda (ilk defa ithalat/ihracat talebinde bulunan firmalara) Kontrole Tabi
Kimyasal Maddeler Hakkinda Yonetmelik geregi sicil sorgulama icin Adalet Bakanhgi
ve lcisleri Bakanhgi (KOM Dairesi, KiHBI, Sahil Giivenlik Komutanhgi) birimlerine
yazilar dizenlenmesi, yerinde denetim icin Saghk Mudurliiklerine yazilar diizenlenmesi,
prekirsorlerin ithalat islemleri icin 0zel izin belgesi diizenlenmesi, prekirsorlerin
ithalat islemleri icin diizenlenen &zel izin belgesi ile gerceklesen fiili ithalat bilgilerinin
islenmesi ve bildirimi, prekirsérlerin ihracat islemleri icin 6zel izin belgesi diizenlenmesi,
prekirsorlerin ihracat islemleri icin diizenlenen 6zel izin belgesi ile gerceklesen fiili ihracat
bilgilerinin islenmesi ve bildirimi, prekirsorlerin fiili ithalat/ihracat islemlerini miteakip
yetkili tlke saghk otoritelerine fiili ithalat/ihracat tarihi ve miktarinin bildirilmesi, PEN
Online sistemi Uzerinden ihracat oncesi bildirim yapilmasi/cevap verilmesi, asetik
anhidrit isimli prekirsérin yurt ici dagitimi icin yurtici tahsisat belgesi diizenlenmesi,
prekirsorlerin transit sevkiyatlar icin izin ve bilgilendirme yazilarinin diizenlenmesi,
prekirsorlerin tiiketim, dagitim ve sarf-stoklarinin takibi, miadi dolan prekirsorlerin
imhasi ile ilgili islemlerin yapilmasi, yasadisi uyusturucu ve/veya psikotrop madde
imalinde kullaniima potansiyeli olan kimyasalarin tespit edilerek amac disi kullanimlarini
ve kacaga kaymalarini 6nlemek icin gerekli tedbirlerin alinmasi, her sene Ekonomi
Bakanhg: ile yiiriitiilen calismalar kapsaminda Uriin Giivenligi Denetimi (UGD) Tebligi
diizenlenmesinde ve s6z konusu Teblig’e madde eklenmesinde gérev alinmasi, savciliklara,
kolluk kuvvetlerine prekirsorlere iliskin gorus bildirilmesi, yurtici ve yurtdisi toplant,
egitim, seminer, kongrelere katim saglanmasi, Birlesmis Milletler Uluslararasi Narkotik
Kontrol Kurulu tarafindan yillik olarak talep edilen prekirsoérlerin ithalati, ihracatina iliskin
istatistiki verileri ve ihtiya¢c tahminlerini belirten formun hazirlanmasi, Birlesmis Milletler
Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu, Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug Ofisi, Diinya
Saglik Orgiitii tarafindan gonderilen sualnamelerin cevaplanmasina iliskin is ve islemleri
yerine getirmektedir.

5.1.4.4 Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi Birimi (TUFAM)

Saglhk meslegi mensuplari, tiiketiciler ve ruhsat sahiplerinden TUFAM’a ulasan advers
reaksiyon bildirimlerinin degerlendirilmesi, veritabanina kaydedilmesi ve Diinya Saglk
Orgiitiine (DSO) bildirilmesi, ruhsat sahipleri tarafindan TUFAM’a bildirilen literatiir
vakalarinin degerlendirilmesi, veritabanina kaydedilmesi ve DSO’ye bildiriimesi,
farmakovijilans irtibat noktasi ve farmakovijilans il sorumlusu kayitlarinin tutulmasi,




x
iDARE FAALIYET RAPORU / 2014 ( 9 ) -

TC. Saghk Bakanhgi

hasta veya saglik meslegi mensubu sikayetleri, SABIM, BIMER vasitasi ile veya telefon/
e-posta/faks yolu ile birimimize ulasan ilaglarin givenliligi ile ilgili konular kapsayan
hasta veya saglik meslegi mensubu sikayetlerinin degerlendirilmesi ve cevap verilmesi,
Kurum ici/kurumlar arasi goris yazilari, Bilimsel Danisma Komisyonu ile irtibat halinde
cahsiimasi, farmakovijilans yetkililerine yonelik egitim programlarinin diizenlenmesi,
farkindahgi artirmak tzere farmakovijilans ile ilgili egitim calismalarinin yiritilmesine
iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.1.5 Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat Dairesi Baskanhgi

Eczanelerle ilgili diizenleme calismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine
yonelik usulleri belirlemek, ecza depolar hakkinda diizenleme calismalarini yuritmek,
ecza depolarinin ruhsatlandiriimasi ile ilgili islemleri yiriitmek, sahte veya kacak ilaclara

iliskin islemlerin yiritilmesini saglamakla gorevlidir.
Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat Dairesi iki birimden olusmaktadir. Bunlar;

1. Eczaneler Birimi

2. Ecza Depolari Dosya inceleme Birimi

5.1.5.1 Eczaneler Birimi

Eczanelerle ilgili giincel mevzuat calismalar yapmak, il saghk mdddrlikleri tarafindan
eczaneler hakkinda yapilacak is ve islemlerle ilgili aciklayici bilgi talep edilmesi durumunda
il saglik mudurliklerini bilgilendirmek, eczaneler ile ilgili olarak kurumlar, kuruluslar veya
sahislar tarafindan gonderilen talep ve sikayetleri degerlendirmek, eczane acilis, nakil ve
devir asamasinda muvazaal oldugu yoniinde siiphe bulunan basvuru dosyalarini Kurum
Muvazaa Degerlendirme Komisyonunda degerlendirmek, il saghk midurliikleri tarafindan
Elektronik Uygulama Projesi (EUP) sistemine girisleri yapilan eczane hareketlerinin
(yeni acilan, devir edilen, ruhsati iptal edilen ve faaliyette olan eczane sayilari) kontrol
ve takibini yapmak, eczanelere iliskin Kurumumuza ulasan bilgi, belge ve denetim
raporlarini degerlendirmek, Tirk Eczacilar Birligi Yiksek Haysiyet Divaninca eczacilara
verilen meslekten men cezalarina ait kararlari ilgili il saglik midurligince uygulanmasini
saglamak, eczanelerle ilgili dava dosyalarina iliskin kararlarla ilgili is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.1.5.2 Ecza Depolari Dosya inceleme Birimi

Ecza depolarinin; acilis ve nakil islemlerine ait basvurulari degerlendirmek, ruhsatname
diizenlemek, ecza depolarinda gorevlendirilen mesul middrler icin mesul mudurliik belgesi
dizenlemek, ruhsatlandiriimis ecza depolarinin adres, unvan ve sirket tipi degisikliklerini
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degerlendirmek ve ecza deposu ruhsatlarinda ve mesul mudurliik belgelerine serh vermek,
ecza deposu icinde yapilan tadilatlari degerlendirmek, ecza depolarinin kapatilmasi (ecza
deposu ruhsat ve mesul midirlik belgesinin iptali) islemlerini yapmak, ecza depolarina
ait bilgileri Elektronik Uygulama Programi (EUP) lizerinde kaydetmek ve ecza depolari
ile ilgili mevzuat cahsmalarinin yiritilmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi; Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon
Dairesi, Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Arastirmalar Dairesi ve Kozmetik Uriinler Dairesi olmak izere dért dairesi bagkanligindan

olusmaktadir.

5.2.1 Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanhgi

Tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini yuritmek, Sosyal Givenlik Kurumu (SGK) ile
ilgili is ve islemleri yurtutmek, tibbi cihaz ile ilgili daire baskanliklarinda gorevli personelin
egitim ihtiyaclarini belirlemek ve egitimlerin alinmasi ile ilgili tim sireci takip etmek,
koordine etmek ve yiritmek, kendi alani ile ilgili mevzuat calismalarini yuritmekle

gorevlidir.
Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi iki birimden olusmaktadir. Bunlar;
« Kayit Birimi

« Endikasyon, Egitim ve Koordinasyon Birimi

5.2.1.1 Kayit Birimi

Tibbi Cihaz Yénetmelikleri kapsamindaki cihazlarin/irinlerin ulusal ve/veya uluslararasi
veri tabanlarina kayit ve bildirim islemlerini yapmak, Tibbi Cihaz Yonetmelikleri
kapsamindaki cihazlarin/irinler icin Serbest Satis Sertifikasi ve Kontrol Belgesi gibi
belgeleri hazirlamak, Savunma Sekreterligi koordinasyonunda yuritilen Tibbi Cihaz
Kaynak Kataloguna T.C. ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) sisteminden
veri akisini saglamak, (Seferberlik Otomasyon Sistemi'ne (SEFOP) tibbi cihaz ile ilgili
tedarikci firma ve cihaz bilgilerinin TITUBB verileri kullanilarak girilmesi), tibbi cihazlara
iliskin yurt ici ve yurt disi yayinlari stirekli izlemek, toplanti, kongre, seminer vb. etkinliklere
katilarak gelismeleri takip etmek, faaliyetlerine iliskin bilgilerin kullanima hazir bir
bicimde bulundurulmasini, rapor ve benzerlerinin dosyalanmasini saglamak, gerektiginde
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konuya iliskin belge ve bilgileri sunmak, gorev alani ile ilgili tim kayit, evrak ve degerlerin

korunmasi ve arsiv olusturmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.1.2 Endikasyon, Egitim ve Koordinasyon Birimi

Tibbi cihazlarin endikasyonlari ve kullanimlaryla ilgili karar vermek, tibbi cihazlarin belli
dénemlerdeki rayic fiyatlarini belirlemek, Saglhk Uygulama Tebligi (SUT) kriterleri disinda
kalan implant uygulamalarindan yarar gérecek hastalarin endikasyon degerlendirmelerini
yapmak, Saglhk Uygulama Tebligi (SUT) komisyonlarina katilmak, daire baskanliklarinda
gorevli personelin egitim ihtiyaclarini belirlemek ve egitimlerin alinmasi ile ilgili
tim sireci takip etmek, koordine etmek ve yiritmek, tibbi cihaz sektériine yonelik
egitimleri gerceklestirmek veya yetki devri yoluyla egitimi gerceklestirecek kuruluslarla
koordinasyonu saglamak, personelin egitimi amaciyla yapilan kurs, seminer, konferans,
panel, sempozyum, forum, tartisma, inceleme ve uygulama gezileri gibi her tiirli etkinligi
koordine etmek, tarih, saat ve egitim verilecek yeri ayarlayip katilacak personele haber
vermek, egitimi verecek egitim uzmanini secmek ve davet etmek, egitime katihmi
saglamak, bilimsel ve teknik danisma komisyonu toplantilarini diizenlemek, tibbi cihaz
sektorii ile ilgili toplantilarin diizenlenmesini koordine etmek, BIMER’den gelen iletilerin
koordinasyonunu saglayip, gelen iletileri ilgili birim sorumlusuna gonderip takibini

yapmaktir.

5.2.2 Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanhgi

Tibbi cihaz kullamimi ile ilgili standartlarin belirlenmesine yonelik is ve islemleri yurtitmek,
tibbi cihaz teknik servis hizmeti verecek kisi, kurum ve kuruluslarin yetkilendirilmesine
iliskin is ve islemleri yuriitmek, tibbi cihaz test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verecek
kisi, kurum ve kuruluslarin yetkilendirilmesine iliskin is ve islemleri yuriitmek, tibbi
cihazlarin tanitim faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiritmek, tibbi cihaz sektér analizi,
genel degerlendirme, ihtiya¢ analizi, yatirim planlamasi ve ilgili konularda diger kurum
ve kurulusglarla ilgili is ve islemleri yirtitmek, isbirligi icinde calisilmasini saglamak,
tibbi cihaz tretim, depo, satis ve uygulama merkezlerine iliskin is ve islemleri yuritmek,
protez, ortez, optik cihazlar ve isitme cihazlar satis ve uygulama merkezleri ile ilgili is
ve islemleri ylriitmek, dis malzemeleri ve dis depolari ile ilgili diizenlemeleri yapmak, bu
alan ile ilgili is ve islemleri yiriitmek, kendi gorev alani ile ilgili mevzuat calismalarini

ylrtitmekle gorevlidir.

Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi dort birimden olusmaktadir. Bunlar;
- Tibbi Cihaz Satis Merkezleri Birimi
- Tibbi Cihaz Uygulama Merkezi ve Optik Uriinler Birimi

57
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«  Tibbi Cihaz Uretim Yerleri ve Dis Hekimligi Malzemeleri Birimi

« Tibbi Cihaz Klinik Muhendislik Birimi

5.2.2.1 Tibbi Cihaz Satis Merkezleri Birimi

Tibbi cihaz satis merkezlerine iliskin is ve islemleri yiriitmek, tibbi cihazlarin reklam
ve tanitim faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yuriitmek, tibbi cihaz sektér analizi, genel
degerlendirme, ihtiya¢ analizi, yatinm planlamasi ve ilgili konularda diger kurum ve
kuruluslarla ilgili is ve igslemleri yurtitmek, isbirligi icinde calisiimasini saglamak, tibbi cihaz
sektor toplantilarini organize ederek gerekli is ve islemleri ylriitmek, gorev alani ile ilgili
mevzuat calismalar yapmak ve/veya calismalara katilmak, gérev alani ile ilgili gerekli
kilavuz ve rehber dokiimanlari hazirlamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.2.2 Tibbi Cihaz Uygulama Merkezi ve Optik Uriinler Birimi

5193 sayil Optisyenlik Hakkinda Kanun ve 18.01.2014 tarih ve 28886 sayili Resmi
Gazetede Yayimlanan Optisyenlik Miesseseleri Hakkinda Yonetmelik kapsamimdaki is
ve islemleri yuriitmek, 24.09.2011 tarihli ve 28064 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda Yénetmelik
kapsamimdaki is ve islemleri yiriitmek, gorevleri ile ilgili her turli egitim programlarini
dizenlemek, kayit ve istatistikleri tutmak, yazismalari yapmak, raporlari hazirlamak,
kurum ici ve disi her tirld bilgilendirmeleri yapmak ve gerekli dokiimanlarin hazirlamasina
iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.2.3 Tibbi Cihaz Uretim Yerleri ve Dis Hekimligi Malzemeleri Birimi

Dis malzemeleri ile ilgili diizenlemeleri yapmak, bu alan ile ilgili is ve islemleri yiritmek,
Dis Protez Laboratuvarlar Yonetmeligi kapsamimdaki is ve islemleri yiritmek, gorevleri
ile ilgili her tirli egitim programlarini diizenlemek, kayit ve istatistikleri tutmak,
yazismalari yapmak, raporlari hazirlamak, kurum ici ve disi her turlu bilgilendirmeleri
yapmak ve gerekli dokiimanlari hazirlamak, goérev alanina giren konularda bir rehber/
kilavuz olusturmak, gorev alant ile ilgili mevzuat calismalari yapmak ve/veya calismalara
katilmak, gorev alanina giren konularda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslar ile
isbirligi yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.2.4 Tibbi Cihaz Klinik Miihendislik Birimi

Tibbi cihazlarin kullanimi ile ilgili kurallari belirlemek ve diizenleme yapmalk, tibbi cihazlara
test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti verecek kisi, kurum ve kuruluslarin yetkilendirilmesine
iliskin is ve islemleri yiritmek, tibbi cihazlarin garanti ve satis sonrasi hizmetleri ile
ilgili duzenlemeleri yapmak, goérev alani ile ilgili mevzuat calismalari yapmak ve/veya
calismalara katilmak, gorev alanina giren konularda ulusal ve uluslararasi kurum ve
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kuruluslar ile isbirligi yapmak, tibbi cihazlara teknik servis hizmeti verecek kisi, kurum ve
kuruluslarin yetkilendirilmesine iliskin is ve islemleri ylriitmektedir.

5.2.3 Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Dairesi Baskanhgi

Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri
yuritmek ve onaylanmis kuruluslarin izlenmesi faaliyetlerini gerceklestirmek, onaylanmis
kuruluslarile Kurum arasindaki koordinasyon ve isbirligini saglamak, tibbi cihazlar hakkinda
strateji ve politikalar gelistirmek, AB komisyonunun tibbi cihazlarla ilgili dizenlemis oldugu
mevzuat ve revizyonlari takip ederek, i¢ mevzuatimiza aktariimasi icin gerekli calismalari
yapmak, bir driinin, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi veya Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yénetmeligi
kapsaminda degerlendirilip degerlendirilemeyecegi hususunda karar vermek ve soz
konusu tibbi cihazin ilgili yénetmelik maddelerince siniflandiriimasi ile ilgili is ve islemleri
ylriitmek, tibbi cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik is ve islemleri yiritmek, sinif Ila,
sinif [Ib ve sinif 1II tibbi cihazlarin, kayit islemlerinin gerceklestirilmesi sonrasinda, gerek
goruldigu takdirde, teknik dosya talep etmek, dosyalar lizerinde incelemeler yapmak,
komisyon olusturmak, standart denetimleri icin ilgili daire baskanliklari ile koordineli
calismak, kendi gorev alani ile ilgili mevzuat calismalarini yurtitmekle gérevlidir.

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Dairesi lic birimden
olusmaktadir. Bunlar;

« Klinik Arastirma ve Siniflandirma Birimi

«  Onaylanmis Kurulug Birimi

« Mevzuat Gelistirme Birimi

5.2.3.1 Klinik Arastirma ve Siniflandirma Birimi

Tibbi cihaz klinik arastirma basvurularinin incelenmesi ve kayit altina alinmasina yonelik
islemleri yiritmek, klinik arastirmalarda kullanilacak CE belgesi bulunmayan klinik
arastirma amach tibbi cihazlarin llkeye girisine dair islemleri, yurt icinde yirdtilen
arastirmalari, arastirmalarin yapildigi yerleri, destekleyiciyi ve s6zlesmeli arastirma
kurulusunu incelemeye yonelik islemleri yapmak, klinik arastirma kaynakli advers
olaylarin ve ortaya cikabilecek muhtemel sorunlarin takip edilmesi, degerlendirilmesi,
tanimlanmasi, komisyona rapor edilmesi ve bu olaylarla ilgili is ve islemleri yiritmek, tibbi
cihaz yonetmelikleri kapsamina giren tibbi cihazlarin siniflandirilmasi ile ilgili islemleri
yirtiitmek, gerek sinir Grtnlerle ilgili olarak gerekse de ihtilaf durumlarinda bir Griinin
tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda olup olmadigina iliskin nihai degerlendirmeyi
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yapmak, calisma alanlarina giren konularla ilgili mevzuat calismalari yapmak ve/veya
calismalara katilmak, gorev alani ile ilgili kayit ve istatistiklerin tutulmasina iliskin is ve
islemleri yerine getirmektedir.

5.2.3.2 Onaylanmis Kurulusg Birimi

Onaylanmis kurulus basvuru dosyalarini almak ve incelemek, onaylanmis kurulus
atama, gozetim, yenileme, kapsam genisletme ve gerekiyorsa takip degerlendirmelerini
yapmak, onaylanmis kuruluslarca verilen, askiya alinan, geri cekilen ve/veya iptal
edilen sertifikalarla ilgili is ve islemleri yapmak, Avrupa Birligi'nde yerlesik onaylanmis
kuruluslarin Tirkiye’de bulunan temsilcilerine yonelik is ve islemleri yapmak, onaylanmis
kuruluslarla ilgili mevzuat calismalari yapmak ve/veya calismalara katilmak, onaylanmis
kurulus is ve islemleri ile ilgili rehber dokimanlar/kilavuzlar hazirlamak, onaylanmis
kuruluslarla ilgili Avrupa Birligi (AB) komisyonunda yiritilen surecleri ve dokiimanlari
takip etmek gerektiginde uyumlastirma calismalar yapmak ve/veya katilmak, AB
komisyonu nezdindeki ilgili toplantilara/calisma gruplarina katilmak, onaylanmis kurulus
is ve islemleri ile ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti vb. faaliyetlerin planlanmasina
iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.3.3 Mevzuat Gelistirme Birimi

AB komisyonunun tibbi cihazlarlailgili dizenlemis oldugu mevzuatlarin (regtilasyon, direktif,
kararlar) ve revizyonlarin izlenmesi ve i¢ mevzuatimiza aktarilmasi icin gerekli calismalari
yapmak, tibbi cihaz yénetmeliklerinin etkin olarak uygulanabilmesi ve anlasilabilmesi icin
gerekli olan alt mevzuatin (teblig, yonerge, genelge, kilavuz, duyuru) hazirlanabilmesi icin
Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirma Dairesi Baskanhgimizin diger ilgili
birimleri ile koordineli olarak calismak, goriis ve 6nerilerde bulunmak, diger kurumlardan
ve Kurumumuz birimlerinden gelen mevzuat taslaklari ile ilgili gortis vermek, goérev alani
ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi kamu kurumlari, tiniversiteler ve 6zel kuruluglarla
bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, musterek calismalar yiriitmek ve bu konularla ilgili is
ve islemleri yapmak, gorev alani ile ilgili kayit ve istatistikleri tutmak, raporlar hazirlamak,
yazismalarda bulunmak, etkinlikler dizenlemek, ulusal veya uluslararasi etkinliklere

katilmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4 Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanhgi

Kozmetik drunlere ve klinik arastirmalarina iliskin mevzuat calismalarini yiriitmek, AB
Komisyonunun kozmetik drtnlerle ilgili yuruttugl strec ve dokiimanlar takip etmek,
kozmetik urtinlere iliskin strateji ve projeler gelistirmek ve yiriitmek, 6n inceleme, kayit
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ve bildirim islemlerini yiritmek, klinik arastirmalar ve gozlemsel calismalarina izin
verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi ve degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya
yaptirmak, sertifika diizenlenmesine yonelik is ve islemleri yuriitmek, egitim faaliyetlerinin
yuritilmesini saglamak ve gerektiginde belge diizenlemekle goérevlidir.

Kozmetik Uriinler Dairesi alt1 birimden olusmaktadir. Bunlar;
« Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi

« Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi

«  On inceleme ve Bildirim Birimi

«  Kozmetik Klinik Arastirmalar Birimi

- Uriin Belgelendirme Faaliyetleri Birimi

. Egitim, iletisim ve Koordinasyon Birimi

5.2.4.1 Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi

RS

yayinlanan mevzuati ulusal mevzuata adapte etmek, mahkeme ve diger kurumlara bilgi ve
goris vermek, Avrupa Birligi nde diizenlenmemis alanlarda ulusal mevzuat hazirlanarak
onculik etmek ve ulusal menfaatler dogrultusunda siireclere midahil olmak, diger kurum
ve birimlerce hazirlanan mevzuat, standart vb. gérev alani itibariyla goriis vermek, gérev
alani itibaryla projeler gelistirmek ve yiritmek, Gimrik Birligi Ortaklik Konsey Kararlari
gibi llkeyi baglayan hususlar dogrultusunda ulusal politikalari gelistirmekle ilgili is ve
islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4.2 Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimi

Kurumun elektronik sistemine kayit kapsamindaki tim isler, firma ve firma yetkilisi
kayitlarini inceleme, onaylama, elektronik ortamda sifre dagitimi, firma bilgilerinin
ve durumlarinin giincellenmesi, elektronik sisteme dayali istatistiklerin hazirlanmasi,
e-postalara yanit ve firmalarin bilgilendirilmesi is ve islemlerini yirtitmek, goérev alani
ile ilgili elektronik uygulamalarin etkin ve verimli calismasina yoénelik sistemle ilgili
degisikliklerin yapilmasini 6nerir ve uygulamaya yonelik alt mevzuatin giincellenmesini
saglamaktadir.

5.2.4.3 On inceleme ve Bildirim Birimi

Elektronik firma ve Uriin kaydini takiben, kozmetik treticileri tarafindan yapilan kozmetik
urdn bildirimleri ve kozmetik driin bildirim iptallerine yonelik basvurular sonrasi 6n
incelemenin baslatilmasina yonelik is ve islemlerin yiiritilmesi ve yapilan kontrollerde
mevzuata aykir durumun tespitinde gerektiginde ilgili dairelerle iletisime gecilmesi,
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gorev alanina giren SABIM ve BIMER basvurularinin cevaplanmasi noktasinda yiiriitiilen
is ve islemler, davaya konu trtnler ile ilgili mahkemelere bilgi verilmesi, diger dairelerin
kacak, sahte iirtin, calisma, arastirma kapsamindaki is ve islemlerinde konuya esas uriinler
acisindan goris verilmesi, triin cesitliliginin takip edilmesi, mevzuatin isletilmesine yonelik
gerekli hallerde “Kozmetik Uriinler Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu” ndan goriis
alinmasi ve kozmetik sektoriindeki gelismelerin ve uriin cesitliliginin takip edilmesiyle
ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4.4 Kozmetik Klinik Arastirmalar Birimi

Kozmetik tirtin ve hammaddelerinin etkinlik ve glivenlilik calismalari ile klinik arastirmalari
kapsaminda yapilacak is ve islemlerin yiriitiilmesi , Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin
Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik (Goriis
degerlendirme asamasinda) ve kilavuzlarinin (hazirlik asamasinda) hazirlanmasi, Bu
mevzuat kapsaminda calisma ve arastirma yapilacak yerlerin faaliyetine baslarken
uygunlugunun degerlendirilmesiyle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4.5 Uriin Belgelendirme Faaliyetleri Birimi

Kozmetik urtnlerin basta ihracat sertifikalarinin diizenlenmesi ve kozmetik urinler
kapsaminda gerektiginde diger belgelendirme faaliyetlerinin ydritilmesiyle ilgili is ve
islemleri yerine getirmektedir.

5.2.4.6 Egitim iletisim ve Koordinasyon Birimi

Kurum ici ve disi egitimler ile kozmetikler alaninda bilimsel organizasyonlarin takibi
ve katilimin organize edilmesi, sektorel egitimlerin planlanmasi, daire personelinin
egitimlerine iliskin faaliyetlerin yiritilmesi, dairenin gérev alanina giren konularla ilgili
bilgi notunun hazirlanmasi ve basinda yer alan konulara iliskin bilgilerin degerlendirilmesi,
gorev alani ile ilgili istatistiki verilerin hazirlanmasi, SABIM ve BIMER basvurularinin
degerlendirilmesi, kozmetik alaninda yapilan bilimsel ve egitsel organizasyonlarda
Kurumumuz adina sunumlarin gerceklestirilmesine yonelik faaliyetlere iliskin is ve
islemleri yerine getirmektedir.

5.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcihgi

Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcihgi, “Ekonomik

=~ o»

Degerlendirmeler Dairesi Baskanhgi”, “Akilci ilag Kullamimi, ilagc Tedarik Yénetimi

o«

Dairesi Baskanligi”, “Uluslararasi iligkiler Dairesi Baskanlig” ve “Bilgi Sistemleri Dairesi
Baskanlgi” olmak lzere dort daire baskanligindan olusmaktadir.
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5.3.1 Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi Baskanhigi

Kurumun gorev alanina giren trtinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas
driinlerin ve ruhsat/izin almis triinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat listesini yayimlamak
ve takibini yapmak, verilerin istatistiksel verilere donistiurmek, degerlendirmek ve bu
alanda Bakanligin ilgili birimleri ile koordinasyonu saglamak, uluslararasi standartlara
uygun kalite ve akreditasyon calismalari yapmak, bu kapsamda kurum ici ve digi iletisim
ve koordinasyonu saglamak, kamu ve 6zel sektérce hazirlanan ilac piyasasi raporlarini,
stratejik planlari takip etmek, bu calismalara katilmak, ilgili kisi, kurum ve kuruluslarla bu
alanda misterek calismalar yapmak, ilac sektériine yonelik piyasa arastirmalari yapmak
ve yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve islemleri yiriitmekle gorevlidir.

Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi bes birimden olusmaktadir. Bunlar;
« Fiyat Birimi

« Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

« Piyasa Arastirma Birimi

- Istatistik Birimi

« Kalite Koordinasyon Birimi

5.3.1.1 Fiyat Birimi

Kurumumuz tarafindan ulkemizde ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglarin
fiyatlandirmasi ve fiyat listesinin yayimlanmasi, ihrac edilen ilaclarin fiyat sertifikalarinin
dizenlenmesi, olagan ve olagan Usti hallerde Fiyat Degerlendirme Komisyonunun
toplanmas, Fiyat Degerlendirme Komisyonu Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Yénergeyi
yayimlamak, ilac Fiyatlandirma Usul ve Esaslarini Belirten Fiyat Kararnamesi ve Teblig’in
diizenlenmesi, gerektigi hallerde giincellenmesi, degistirilmesi ve yayimlanmasina iliskin
is ve islemleri yurtiitmekle gérevlidir.

5.3.1.2 Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

SGK tarafindan yayimlanan Saglik Uygulama Tebligi (SUT) hakkinda goriis ve
oneriler sunmak, Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ve Odeme Komisyonu
toplantilarina katihm saglanmasi ve Bakanlik gérisiimiiziin komisyonlara iletilmesi ve
bu dogrultuda oy kullanilmasi, Saglik Teknolojileri Degerlendirme raporlarini hazirlamak,
Odeme Komisyonuna yapilan basvurulari degerlendirmek, dzellikle yeni molekiil/tedaviler
hakkinda mini raporlar hazirlamak, vatandas, sendika, dernek vb. talep ve sikayetlerini
degerlendirmek, goris olusturmak, cevaplamak ya da ilgili kurum ve kuruluslara iletmek,
calisma alanimiza yonelik toplantilara katilim saglamak ve Kurum gérislerimizi iletmekle
ilgili is ve islemleri yirtitmekle gorevlidir.
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5.3.1.3 Piyasa Arastirma Birimi

Kurumun gorev alani ile ilgili piyasa arastirmalarini yapmak ve degerlendirmek,
Yatinmlarda Devlet Yardimlari Hakkinda Karar kapsamindaki is ve islemleri yuritmek,
sektorel tesvik, destek ve yonlendirme faaliyetlerini koordine etmek, Piyasa Go6zlem
Raporu hazirlamak, vatandas, sendika, dernek vb. talep ve sikayetlerini degerlendirmek,
gorus olusturmak, cevaplamak ya da ilgili kurum ve kuruluslara iletmekle ilgili ilgili is ve
islemleri yurtitmekle gorevlidir.

5.3.1.4 istatistik Birimi

Kurumun ihtiyac duydugu tum istatistiki bilgileri tespit etmek, izlemek, yorumlamak ve
raporlamak, yoneticilerin ve personelin gorevlerini yerine getirebilmeleri icin ihtiyac
duyduklari gerekli ve yeterli istatistiki bilgiye zamaninda ulasabilmelerini saglamak,
Kuruma ait istatistiki bilgilerin kaliteli, gtivenilir, tutarli ve glincel olarak hazirlanmasinin
saglanmasi amaciyla Kurumun veri akisi sisteminin koordine edilmesi, istatistik alanindaki
bilimsel arastirma teknikleri ile istatistiki yontem ve bilgi teknolojilerine iliskin gelismeleri
takip etmek ve bunlarin uygulanmasi icin faaliyetlerde bulunmak, Kurumun kalite ve
verimliligini artirmaya yonelik ihtiya¢ duyulan alanlarda anket, veri toplama vb. arastirma
calismalarinin yapilmasini ve bu calismalarin yorumlanarak raporlanmasini saglamak,
diizenli olarak Kurum i¢ ve dis paydaslarinin memnuniyet élcme ¢calismalarinin yapilmasi ve
olumsuz etki yapan faktorlerin ortaya konulmasi icin analiz ve degerlendirmeler yapilmasi,
diger Kamu Kurumlari ve Uluslararasi Kurumlar icin istatistiki bilgileri hazirlamakla ilgili
is ve islemleri ylritmekle gorevlidir.

5.3.1.5 Kalite Koordinasyon Birimi

Kurumsal kalite ve akreditasyonu saglamak, siire¢ yonetimi, standartlarin belirlenmesi
ve dokimantasyon calismalarini yirtitmek, Kurumun dizeltici/6nleyici faaliyetlerini
yiiriitmek, ic ve dis paydas memnuniyet anketleri diizenlemek ve raporlamakla ilgili is ve

islemleri yurtitmekle gorevlidir.

5.3.2 Akilai ilag Kullanimi, ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanlig

llaclarin akilar kullamimini saglamaya yonelik faaliyetleri yiiriitmek, beseri tibbi iriinlerin
tanitimina iliskin igleri ve ilgili diizenleme calismalarini yiritmek, tlkemizde ruhsatli

olmayan veya ruhsatli oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaglarin yurt disindan




x
iDARE FAALIYET RAPORU / 2014 ( 9 ) -

TC. Saghk Bakanhgi

hasta bazinda teminine iligkin yapilan basvurularin incelenerek sonuclandirilmasini
saglamak, onayli endikasyonu disinda kullaniimak istenilen ilaclar icin yapilan basvurularin
incelenerek sonuclandirilmasini saglamak, tlkemizde ruhsatl olmayan veya ruhsatli
oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaclarin, endikasyon acisindan acil kabul
edilen durumlarda, kurum ve kuruluslarca yapilan toplu tedarik basvurularinin incelenerek
sonuclandirilmasini saglamak, ila¢ teminine iliskin tiiketici sikayetlerini degerlendirmek,
saglik beyani ile satisa sunulacak driinler hakkinda diizenleme caligmalarini ve izin

islemlerini ylritmekle gorevlidir.

v Akilci ilag Kullanimy, ilag Tedarik Yonetimi Dairesi bes birimden olusmaktadir;
Akilcr ilag Kullanim Birimi

- llac Tedarik ve Onay Birimi

« Tanitim Birimi

- llag Tedarik Sorunlari Birimi

« Saglik Beyanli Uriinler Degerlendirme Birimi

5.3.2.1 Akilai ila¢ Kullanim Birimi

Akilcr ilag Kullanimi Biriminin temel gérevi, Akilcr ilac Kullanimi (AIK) konusunda saglik
cahsanlarinin ve halkin, farkindaligini ve bilin¢ diizeyi arttirmaya yonelik faaliyetleri
planlamak ve bunlari yiriitmektir. Akilci ilac Kullanimi Ulusal Eylem Plani 2014-2017
hazirlanmistir. Bu planda; AiK yapilanmasi ve koordinasyonu, hekim, eczaci, yardimci
saglik personeli, halk ve ila¢ sektori ayri ayri baslklarda degerlendirilmistir. Her bashk
icin tanitim, egitim, izleme ve degerlendirme ile idari diizenlemeler ve planlamalar olmak

zere dort alanda 99 faaliyet planlanmistir. Bu plan kapsaminda 2014 yilinda asagidaki

faaliyetler gerceklestirilmistir;

v’ Tamitim Faaliyetleri

Akilcr ilag Kullaniminda farkindaligi artirmak icin saglk personeli ve halka yénelik
bilgilendirme hedefli faaliyetlerdir. Bu faaliyetler kapsaminda: Saglk cahsanlari ve halkin
AIK konusunda farkindaliginin ve biling diizeyinin artirlmasi amaciyla kapsamli bir Akilci

llac Kullanimi Kampanyasi diizenlenmesi ile ilgili calismalara baslanmistir.
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v Egitim Faaliyetleri

Akilcr ila¢ Kullanimi konusunda saglik personeli ve halka yénelik egitim faaliyetleriyle ilgili

planlama, koordinasyon ve uygulama calismalaridir. Bu faaliyetler kapsaminda;

Saglik profesyonelleri yetistiren béliimlerin egitim miifredatlarina AiK ile ilgili ders/
staj eklenmesi calismalar yirutilmektedir.

Saglik calisanlarina yénelik illerde AiK Egitim toplantilar diizenlenmektedir.
Hekimlere yénelik AIK konusunda tarafsiz bilgi sunmak amaciyla, “Tiirkiye

Akilcr ilag Kullammi E-biilteni” aylik olarak yayimlanmaya baslanmustir.

v izleme ve Degerlendirme Faaliyetleri

AIK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi, hekimlerin receteleme
davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim yapilmasi
yoluyla akilcr ilag kullamiminin yayginlastiriimasi faaliyetleri yiritilmektedir. Bu
faaliyetler kapsaminda:

Recete Bilgi Sistemi (RBS) araciligi ile hekimlere ait 173 parametrede (istatistiki
Hesaplamalar, Receteleme indikatérleri, Tamamlayicr ilag Kullamm Géstergeleri
vb.) analiz yapilmakta, yapilan bu analizlerle yaklasik 22.000 aile hekimine kendileri
ile ilgili bilgilendirme yapilmaya devam edilmektedir.

ATC-DDD metodolojisine gore (lkemize ait antibiyotik tlketim verileri
hesaplanmaktadir.

Her Kurumun/Genel Midirligin sorumlugunda yiritilecek olan faaliyetlerin
uygulamaya konmasi ve etkin bir sekilde takibinin yapilmasi amaciyla belirlenen ve
gorevlendirilen Daire Baskanlari ile toplantilar gerceklestirilmektedir.

Diinya Saglk Orgiitii (DSO) tarafindan yayimlanan 17. ve 18. Temel ilac Listelerinde
yer alan etken madde, doz ve formiilasyonlar tilkemiz ilac listesi ile karsilastirilarak
uyumlastiriima ¢alismalari yapilmaktadir.

Elektronik recetelerin olusturulmasinda esas teskil edecek olan “SKRS-3 E-Recete lac
ve Diger Farmasotik Uriinler Listesi” haftalik olarak diizenlenmekte, giincellenmekte
ve yayimlanmaktadir.

v idari diizenleme ve Planlama Faaliyetleri

Akilcr flag Kullamimi (AIK) konusunda koordinasyonu saglamak ve bilgilendirme
faaliyetleri yapmak amaciyla “Akilci ila¢ Kullamimi Ulusal Eylem Plani 2014-2017"

kapsaminda illerde, AiK il Koordinatérliikleri kurulmustur.
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5.3.2.2 ila¢ Tedarik ve Onay Birimi

llac Tedarik ve Onay Biriminin gorevleri 3 (iic) ana bashk altinda toplanmis olup, asagida

yer almaktadir;

v Endikasyon Disi ila¢ Kullamim Basvurularinin Degerlendirilmesi

Ulkemizde onaylanmis endikasyonlarin disinda, onaylanmis endikasyonundaki yas
arahginin ve onaylanmis farmasétik sekli disinda ve/veya standart dozlarin Gstiinde ilag
kullanimi “endikasyon disi ilag kullanimi” olarak adlandiriimaktadir. Bu kapsamdaki ilaclar
ile yapiimasi zorunlu olan tedaviler icin Kurumumuzun izni gerekmektedir.

Endikasyon disi ilac kullanim basvurusu; 2009/36 sayil genelge ve eki olan “Endikasyon
Disi ilag Kullanim Kilavuzu” dogrultusunda hasta bazinda, hastanin sorumlulugunu alan
doktor tarafindan yapilir. Basvuru icin;

- Hastanin doktoru tarafindan doldurulup imzalanmis “Endikasyon Disi ilag Kullanimi
Talep Formu”,

+ Hasta ve/veya hasta yakini tarafindan imzalanmis “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu”,

- llgiliilac icin “Saghk Kurulu Raporunun bir 6rnegi”

. llgili ilacin ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenilirligi ile ilgili kanit
diizeyi yiiksek olan bilimsel literatir/literatiirler,

« Hastanin aldigi tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlari ve taniyla ilgili glincel
laboratuvar degerlerini iceren epikriz,

Saglik Bakanhgi Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'na génderilir.

Kurumumuza gelen basvurular, birimimiz ve ilgili danisma komisyonlari tarafindan
bilimsel acidan degerlendirildikten sonra birimimiz tarafindan basvuru konusunda karara
varilir. Karara iliskin evrak resmi yaziyla basvuruyu yapan doktora kargo ve/veya e-posta
ile gonderilir.

Endikasyon disi ila¢ kullanim basvurusu uygun bulunan hastalarda tedaviye devam etme
gerekliligi mevcut ise, onay siresi bitimine en fazla 1 ay kala hastanin doktoru tarafindan
“Etkililik Yan Etki Geri bildirim Formu” ve “Bilgilendirilmis Hasta Olur Formu” doldurularak
tekrar basvuru yapilir. S6z konusu basvuruda hastanin tedaviye verdigi cevap, yan etki
gorilip gorilmedigi hususlari mutlaka belirtilmelidir.

18.07.2014 tarihinde “Endikasyon Dis ilac Kullanim Kilavuzu” ve ekleri giincellenmistir.

Endikasyon disi ila¢ kullanim basvurularinin elektronik ortamda yapilmasi icin gerekli
altyapi calismalari devam etmektedir.

llaclarin endikasyon disi kullamimi, sanildiginin aksine pek cok iilkede yasaldir. Niifusun
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giderek artan bir ylizdesinin bu ilaglarla tedavi edildigi goz 6nline alinirsa endikasyon
disi ilag kullamiminda temkinli olmakta fayda vardir. Cogu endikasyon disi ilacin ciddi yan
etkileri vardir. Uzun dénem etkililik ve guivenilirlilik sonuglar bilinmemektedir.

Bu nedenle endikasyon disi ilac¢ kullanimi basvurusu yaparken fayda ve zarar oranlari cok

dikkatli bir sekilde degerlendirilmelidir.

v Yurt Disi ila¢ Kullanim Basvurularinin Degerlendirilmesi

Birimimizin bir diger gorevi; hastalarin tedavisi icin hekim tarafindan gerekli gorilerek

receteye yazilan, ancak ullkemizde ruhsatl olmayan veya ruhsatl oldugu halde cesitli

nedenlerle retimi veya ithalati yapilamayan ilaclara hastalarimizin erisimini saglamaktir.

18.07.2014 tarihinde Yurt Disindan ilac Temini ve Kullammi Kilavuzu ve ekleri

yayimlanmistir. Bu Kilavuz, tlkemizde ruhsatlandiriimamis ve/veya ruhsatlandirildigi

halde cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan ilaclarin, hastaliklarin teshis ve tedavisinde

kullanilmak tizere yurt disindan recete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile séz

konusu ilaclarin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilci kullanimini

saglamak ve bu sirecteki usil ve esaslar belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

18.07.2014 tarihinde Yurt Disi ilac Listesi giincellenerek yayimlanmis olup, her hafta

Cuma gunleri gincellenmektedir.

Yurt disi ilac kullanim basvurulari, hasta bazinda kullanilan ilaglar ya da hastanelerin acil

durumlarda kullanmak icin bulundurmasi gereken ilaclardir.

a) Yurt Disi ilag Kullanim Basvurusu; “Yurt Disindan ila¢ Temini ve Kullamimi Kilavuzu”

dogrultusunda hasta bazinda, hastanin sorumlulugunu alan doktor tarafindan yapilir.

Basvuru icin;

Hastanin doktoru tarafindan doldurulup imzalanmis “Yurt Disi ilac Kullanimi Talep

Formu”,

Hasta ve/veya hasta yakini tarafindan imzalanmis “Bilgilendirilmis Hasta Olur

Formu”,
igili ilac icin “Saglik Kurulu Raporunun bir érnegi”

ilgili ilacin ilgili endikasyonda kullaniminda etkililigi ve giivenilirligi ile ilgili kanit

diizeyi yiiksek olan bilimsel literatiir/literatirler

Hastanin aldigi tedavileri, bu tedavilerle elde edilen yanitlari ve taniyla ilgili giincel

laboratuvar degerlerini iceren epikriz
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Saglik Bakanhg Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'na génderilir.

Basvurular bilimsel danisma komisyonlarinin da gorist ahnarak ilgili birim tarafindan
degerlendirilir. Onay verilen ilaclarin temini Yurt Disindan ilac Temini ve Kullamimi Kilavuzu

Ek-8'de yayimlanan tedarikciler tarafindan saglanir.

Hasta bazinda yapilan basvurular icin; Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmis olan
Yurt Disi ilag Listesinde eger kullanim kosulu belirtilmis bir ilac ise ve hastanin tanisi bu
kosullara uyuyorsa Kurumumuza basvuru yapilmadan dogrudan Yurt Disindan ilag Temini

ve Kullanimi Kilavuzu Ek-8'de yayimlanan tedarikcilere basvuru yapilabilmektedir.

b) Hastanelerde acil durumlarda kullanilmak icin ihtiyac olan ve Ulkemizde
ruhsatlandinimamis ve/veya ruhsatlandinldigr halde cesitli sebeplerle piyasada
bulunmayan ilaglar icin ilgili hastane tarafindan hangi ilactan ne miktarda istendigini
belirten bir yaziyla Kurumumuza basvuruda bulunulur. Basvurusu uygun bulunan
ilaclar Yurt Disindan ilac Temini ve Kullanimi Kilavuzu Ek-8'de yayimlanan tedarikgiler

tarafindan ilgili hastane icin yurtdisindan temin edilmektedir.

Yurt disi ilac kullanimi basvurularinin elektronik ortamda yapilabilmesi icin ve yurtdisi ilac
recetelerinin elektronik ortamda olusturulabilmesi icin gerekli altyapi calismalari devam

etmektedir.

v insani Amach ilaca Erken Erisim Programlari kapsamindaki basvurularin

degerlendirilmesi

S6z konusu program ile Ulkemizde Bakanligimizca ve Diinyada ruhsatlandirilmis, mevcut
tibbi Grtnlerle tedavisi basarisiz olmus ciddi bir hastaligi olan hastalara tilkemizde ruhsatli
olmayip diger ulkelerde ruhsatli olan veya olmayan ilacin, ilaci gelistiren/temin eden
firma tarafindan insani gerekcelerle ticretsiz temin edilmesi amaclanmistir. Kurumumuz
web sayfasinda yayimlanmis olan insani Amaclh ilaca Erken Erisim Programi Kilavuzu'na
uygun olarak ilgili firma tarafindan s6z konusu programin agiimasi icin Kurumumuza ilaci

gelistiren/temin eden firma tarafindan basvuru yapilir.

Acilan programa hasta bazinda basvurular yapilip, hastalarin programa dahil edilmesi
konusunda ilgili bilimsel danisma komisyonlarindan goriis alinarak birimimizce karara
varihr. Program kapsaminda yer alan her hasta icin gorilen advers olay/olaylar
Kurumumuza bildirilir. Ayrica program kapsaminda gézlenen advers olaylar 3 aylik ve 6

aylik listeler yapilarak Kurumumuza bildirilmektedir.
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5.3.2.3 Tanitim Birimi

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

Tanmtim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik kapsaminda sunulan hizmetler; ruhsat/izin

sahiplerinin “Tanitim Faaliyeti” (bilimsel-egitsel toplanti, basin duyurusu ve bedelsiz

tanitim numunesi dagitimi) basvurularinin degerlendirilmesi, ruhsat/izin sahiplerinin

hasta destek programi kapsaminda (hasta destek hizmetleri, egitim hemsiresi vb. projeler)

“Egitim ve Takip Programi” basvurularinin degerlendirilmesi, triin tanitim elemanlarinin

egitimleri, sinavlari, yeterlilik belgesi ve calisma sartlarini diizenleyen uygulamalarin usul

ve esaslarinin hazirlik calismalarinin yiritilmesi, beseri tibbi trtinlerin tanitimina yonelik

mevzuat calismalarinin yapilmasi, bunlarin disinda kalan beseri tibbi driin tanitimina

yonelik diger tim taleplerin degerlendirilmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.2.4 ila¢ Tedarik Sorunlari Birimi

4982 Bilgi Edinme Hakki Kanunu cercevesinde ve bu baglamdaki yonetmeliklerde belirtilen

usul ve esaslara uygun olarak calismalar surdiirmektedir.

llac Tedarik Sorunlari Biriminin gérevi; ilac erisiminde yasanan sikintilara iliskin birime

ulastirilan sikayetleri degerlendirmek ve hastalarimizin ilaca erisimini saglamaktir. Séz

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

basvuru seklinde birimimize ulagmaktadir. Elektronik posta yoluyla gelen sorularin

cevaplandinldigi, birim tarafindan kullanilan iki adet e-posta adresi mevcuttur.

ilac.tuketici®@titck.gov.tr basvuru adresinde SABIM, BIMER, bilgi edinme sistemi ya
da basin musavirligi aracihgiyla gelen sikayetler degerlendirilmektedir.

recetebasvuru®@titck.gov.tr basvuru adresinde Kurumumuza endikasyon disi/yurt
disi ilag kullanim talebinde bulunan hastalarimiz ve doktorlarimizdan, bagvurulariyla
ilgili konulara yonelik gelen sorular cevaplandiriimaktadir.

Birimize ulasan sikayetler genel olarak iki sekilde ¢6ziimlenmeye cahsiimaktadir:

ilk olarak sikayet sahiplerinin ilaclarinin temin edilmesine yardimci olunmasi (ilac
firmalarindan/ila¢ Takip Sistemi'nden edinilen bilgiler dogrultusunda, ilacin bulundugu
belirtilen ecza depolari ya da eczanelerin tespit edilerek ya da firmalarin stoklarindan
yardimci olunmasi icin hastamiz adina talepte bulunulmasi)

ikinci olarak sikayet alinan ilaclarin piyasada bulunmama nedenleri (Uretim sikintisi/
fiyat problemi/ithalat izni beklemesi.) belirtilerek haftalik raporlar hazirlanmasi
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ve hazirlanan bu raporlari Kurum Baskanhgimiza ve tiim Kurum Yoneticilerimize
sunulmasi. Boylece hastalarimizin ilaca erigsimini en hizli sekilde saglamak icin ilgili
tiim birimler bilgilendirilmis olmakta ve sorunun Kurumumuz icerisinde en kisa stirede

coziimlenmesi saglanmaktadir.

5.3.2.5 Saglik Beyanh Uriinler Degerlendirme Birimi

07.06.2013 tarih ve 28670 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “Saglik Beyani ile Satisa
Sunulan Uriinlerin Saglk Beyanlari Hakkinda Yénetmelik” kapsaminda Saglk beyani ile

satisa sunulacak urinlerin saglik beyanlarinin incelenerek degerlendirilmesi ile ilgili is ve

islemleri yerine getirmektedir.

5.3.3 Uluslararasi iliskiler Dairesi Baskanhgi

Avrupa Birligi miktesebati uyum calismalarina iliskin is ve islemleri yiritmek ve
gorus bildirmek, Kurumun gorev alanlar dahilinde, yabanci ulkelerle ikili ve cok tarafh
iliskileri koordine etmek, sozlesmelere iliskin hazirlik islemlerini ydritmek, uluslararasi
platformlarda Kurum adina goris bildirmek ve Kurumun politikasi hakkinda bilgi
vermek, Kurumun gorev alanlari dahilinde uluslararasi kuruluslarla yiritilen misterek
calismalari koordine etmek, Kurumun goérev alanlari dahilinde, ulusal ve uluslararasi proje
ve programlarin koordinasyonunu saglamak, isbirligi sozlesmeleri/protokolleri, yurtdis
egitimleri ve ulke ziyaretleri ile ilgili faaliyetleri planlamak, ilac¢ politikalari, ila¢c yonetim

sistemleri vb. alanlardaki uluslararasi calismalara katilmak, katkida bulunmakla gérevlidir.
Uluslararasi iligkiler Dairesi dort birimden olusmaktadir. Bunlar;

« Avrupa Birligi ve Mevzuat Koordinasyon Birimi

- Devletlerarasi iligkiler Birimi

. Uluslararasi Kuruluslarla iliskiler Birimi

« Proje ve Egitim Hizmetleri Koordinasyon Birimi

5.3.3.1 Avrupa Birligi ve Mevzuat Koordinasyon Birimi

Avrupa Birligi ile tlkemiz arasindaki Ortaklik Anlasmasi ve bu Anlasmaya ek anlasma veya
protokollerde Kurumumuz gérev alanina giren konular ile ilgili uygulamalarin yaritilmesini
saglamak, Avrupa Birligi ile tilkemiz arasindaki Gimrik Birliginin Kurumumuz faaliyet

4
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alani kapsamindaki konularin ilgili birimlerle degerlendirmek, Kurum icinde ilgili birimlerin
calisma alanlari dahilinde hazirladiklari taslak mevzuatlarin degerlendirilmesinde Hukuk
Misavirligine ek olarak goriis bildirmek, Kurum tarafindan yayimlanan mevzuat ve
ylritilen uygulamalarla ilgili Avrupa Birligi ve Avrupa Komisyonu ve diger platformlarda
Kurumu temsil etmek, Kurum adina goris bildirmek ve Kurumun politikasini anlatmak,
Avrupa Birligi miiktesebatina uyum ve tiyelik mizakereleri kapsaminda Kurumumuz hedef,
strateji ve ilkeleri dogrultusunda lst yonetim tarafindan belirlenen plan ve programlari
gerceklestirmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.3.2 Devletlerarasi iliskiler Birimi

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yénelik olarak yabanci iilkelerle iliskileri yiiriitmek,
gelistirmek, Kurumun cahsma alanlari dahilinde yabanci dlkelerle ikili ve cok tarafh
isbirligi anlasmalara, protokollere ve sozlesmelere iliskin islemleri yirtitmek, yabanci
tlkelere Kurumun isleyis ve politikasi hakkinda bilgi vermek, Kurumu ziyarete gelen
yabanci heyetler icin Kurum ici isbirligi ve koordinasyonu saglamak, egitim faaliyetleri
yurutmek, sonuclari izlemek ve degerlendirmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.3.3 Uluslararasi Kuruluslarla iligkiler Birimi

Diinya Saglik Orgiitii (DSO), Ekonomik Kalkinma ve isbirligi Orgiitii (OECD), Birlesmis
Milletler (BM), Diinya Ticaret Orgiitii (DTO), Ekonomik isbirligi Teskilati (EiT), islam
Kalkinma Orgiitii (IKO), Diinya Fikri Miilkiyet Organizasyonu (WIPO) gibi uluslararasi
kuruluslarla iliskileri yuriitmek, gelistirmek ve bunlarla ilgili hukuki ve idari diizenlemeleri
arastirarak Kurum calisma alanlari dahilinde islemlerin koordinasyonunu gerceklestirmek,
Dinya Saglik Orgitii (DSO) tarafindan yilda bir defa gerceklestirilen Diinya Saglk
Asamblesini takip etmek Kurum calisma alanlari dahilinde gériis vermek, ézellikle, patent
basta olmak Ulzere Fikri Milkiyet Haklari konusunda Uluslararasi kuruluglarin karar ve
uygulamalarini takip etmek, gerekli durumlarda kurumsal politikanin olusturulmasina
katki saglamak ve ulusal/uluslararasi platformlarda politikanin savunulmasini saglamakla
ilgili is ve iglemleri yerine getirmektedir.

5.3.3.4 Proje ve Egitim Hizmetleri Koordinasyon Birimi

Ulusal/uluslararasi nitelikte Kurumumuz koordinasyonunda gerceklestirilecek olan
kongre, konferans veya toplantilarin diizenlenmesine destek saglamak, Kurumumuz
calisma alanlari dahilinde isbirligi anlasmalari/protokolleri, yurtdisi egitimleri ve llke
ziyaretleri ile ilgili faaliyetleri planlamak, birden fazla birimi ilgilendiren ortak faaliyetlerin
gerceklestiriimesinde yardimlasma, isbirligi ve koordinasyonu saglamak, sonuclari izlemek
ve degerlendirmek, Kurumun calisma alanlari dahilinde ulusal/uluslararasi projelerin
gerceklestiriimesinde Kurumumuz birimlerine destek saglamakla ilgili ilgili is ve islemleri
yerine getirmektedir.
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5.3.4 Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanhigi

Bilisim sistemlerinin alt yapisinin kurulmasini saglamak ve ydnetmek, uriin takip
sistemlerinin kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerini yiritmek, Kurum ici
iletisim faaliyetlerini koordine etmekle gérevlidir.

v’ Bilgi Sistemleri Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir. Bunlar;
+  Kurum Otomasyon Birimi
« Sistem Yazim Destek Birimi

«  Uriin Takip Sistemleri Birimi

5.3.4.1 Kurum Otomasyon Birimi

Elektronik Dokiman Yonetim Sisteminin Kalkinma Bakanligi Bilgi Toplumu Dairesi
Baskanhginca hazirlanan e-Yazisma Projesi standartlarina ve TS 13298 standardina
uygun olarak gelistirilmesini ve Kurum icinde kullanilmasini saglamak, Elektronik
Dokiiman Yonetim Sisteminin mevzuat uyumunu saglamak, mevcut mevzuata yon
verecek koordinasyon faaliyetlerini yuritmek ve goriis sunmak, 5070 sayili Elektronik
imza Kanunu uyarinca, Kurumda giivenli elektronik imzanin kullanimini saglamak,
Kurumun ihtiyac duydugu yazilimlari gelistirmek ve teminini saglamak, islerin elektronik
ortamda yurutilmesi icin kurum calisanlarina ve ilgili firmalara egitim ve teknik
destek vermek, kilavuzlar hazirlayarak yayinlamak, ilag bilgilerini iceren elektronik veri
tabaninin olusturulmasini saglamak, elektronik arsiv olusturulmasini saglamak, sistemin
kullanicilart olan kurum calisanlari ve ilgili firmalarin e-uygulamalar ile ilgili sorunlarini
belirlemek ve ¢céziime ulastirmak, EUP(E-Uygulamalar Dokiiman Yénetim Sistemi Projesi)
sistemine kullanici tanimlarini yapmak, firma kayit onaylarini yapmak, firma elektronik
basvurularinda yasanan sorunlari ¢6zmek, EUP(E-Uygulamalar Dokiiman Yonetim Sistemi
Projesi) sistemine kullanicilari tarafindan iletilen taleplerin degerlendirilmesi ve sorunlarin
cozilmesi, EUP(E-Uygulamalar Dokiman Yoénetim Sistemi Projesi) sisteminin gunlik
kontrolii ve testlerinin yapiimasi, bakim anlasmasinin yapildigi firma ile arizalarin ¢ézimii
icinortak calhismalaryapmak, Network cihazlarinin kontrolii ve konfigiirasyonlariniyapmak,
bilgi sistemini saglamak icin glivenlik duvari cihazin kontrolleri ve konfiglirasyonlarini
yapmak, kablolu ve kablosuz internet hizmetlerinin kesintisiz saglanabilmesiicin kontrolleri

ve konfiglirasyonlarini yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.3.4.2 Sistem Yazilim Destek Birimi

Bilisim sistemlerinin alt yapisinin kurulmasini saglamak ve yénetmek, sunucu, bilgisayar,
bilgisayar cevre birimleri ve ag alt yapisinin yénetimini, bakimini ve isletmesini saglamak,
internet ve veri giivenligini saglamak, bu dogrultuda iyilestirme calismalari yapmak, Bilgi
Giivenligi Yoénetim Sistemi icin calismalari takip etmek, 5651 sayili internet Ortaminda
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Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla islenen Suclarla Miicadele Edilmesi
Hakkinda Kanunun emredici hikimlerinin uygulanmasini saglayarak siber suc olusmasi
durumunda bu durumun tespitini saglayacak gerekli kayitlar tutmak, teknolojiyi stirekli
takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamakla
yukimli olmak, elektronik iletisim alt yapisini kurmak ve yonetmek, yazilim ekibinin
ihtiyac duydugu kaynaklari tesis etmek, personel tarafindan bildirilen sistem kaynakli
problemlerin, isteklerin giderilmesini ve yerine getirilmesini saglamak, web sitesini
yonetmek, Kurumun ihtiya¢ duydugu yazilimlar gelistirmek veya teminini saglamak,
ihtiyac duyulan sunucu, bilgisayar ve bilgisayar cevre birimlerinin teminini saglamak,
mevcut sistemlere ek yazilimlar saglayarak kullanim sirasinda olusan yeni gereksinimleri
gidermek, personelin bilgisayarlarina teknik destek hizmeti vermek, ana bilgisayarlarin
yonetimi ve bakimini saglamak, bilgi sistemlerinin glivenligini saglamak, network aginin
yonetimi ve denetimini yapmak belli periyotlarda yedekleme yapmakla ilgili is ve islemleri
yerine getirmektedir.

5.3.4.3 Uriin Takip Sistemleri Birimi

Kurum drin tanimi ve kapsamina giren varliklarin global diizeyde irin takibi ve
yonetimini saglamak, Urtnlerin takip ve izlenmesini saglamak, kozmetik firmalardan
gelen Urun bildirim iptal islemlerini yapmak, triinlerin izlenmesi icin teknoloji belirlemek,
bilisim altyapisini tamimlamak, koordine etmek, yirtitmek, kurulmasini saglamak, gerekli
gorildugiinde ihtiyac duyulan teknoloji transferini saglamak ve kaynak teminini saglamak,
global dizeyde entegrasyon, uyum surecleri ve politikalarini takip etmek, gerekli yol
haritasi ve hareket planlarini belirlemek takibini yapmak ve gerceklesmesi icin calismalari
ylriitmek, ulusal ve global diizeyde tanitim, yayginlastirma, organizasyon faaliyetlerini
ylrutmek, trtin takip sistemlerine yonelik gérev tanimi kapsamina giren sektor, kurumun
diger birimleri ile toplantilar dizenlemek, goris alisverisinde bulunmak, saglanan geri
bildirimler ile iyilestirme ve gelistirme calismalari yapmak, politika tretilmesi ve kararlar
alinabilmesine yoénelik bilgi kaynagi saglamak, Karar Destek Sistemlerini kurmak ve
yonetmek, izleme ve takibine yénelik denetimsel faaliyetleri koordine etmek, sistemin
mevzuat uyumunu saglamak, gerektiginde yapilan ise yonelik mevzuat tretmek, mevcut
mevzuata yon verecek koordinasyon faaliyetlerini yiriitmek, goris sunmak, Urin
hareketlerine yonelik gerekli diizenleme ve tedbirleri belirlemeye iliskin is ve islemleri
yerine getirmektedir.

5.4 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihgi

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigi, “ilac Denetim Dairesi Baskanlig”, “Tibbi Cihaz
Denetim Dairesi Bagkanligl ” ve “Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligl” olmak tzere (¢
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daire baskanhgi, Baskan Yardimcisina Bagli idari ve Mali Denetim Birimi, Kalite Yonetim
Birimi ve Saglik Denetcilerinden olugmaktadir.

5.4.1 ilag Denetim Dairesi Baskanhgi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve
verimliligini artirici tedbirler almak, Turkiye'de bulunan beseri tibbi Griin Gretim tesisleri
ile ilgili denetim basvurularini kabul etmek ve denetimlerini yapmak, ithal ruhsati icin
basvuru yapilan uriinlerin tretim tesisleri ile ilgili denetim basvurularini kabul etmek
ve denetimlerini yapmak, yapilan denetimler sonucunda, ilag¢ veya tibbi lriin lretim
yerlerinin iyi Uretim uygulamalar kosullarina uygun iretim faaliyetinde bulunduguna
dair iyi Gretim uygulamalarn (GMP) sertifikasi, tretim yeri izin belgesi, farmasotik Griin
sertifikasi, serbest satis sertifikasi ve mesul mudurlik gibi belgeleri dizenlemek vaya
onaylamak, ilaglarin kalite ve piyasa kontroli islemlerini yapmak ve gerektiginde Griinlerin
toplatiimasi, geri cekilmesi, yasaklanmasi gibi énlemleri almak, yurt ici ve yurt digi kurum
ve kuruluslar bilgilendirmek, mimessil ecza depolar ile ilgili denetim basvurularini
kabul etmek, denetimlerini yapmak ve uygun faaliyette bulunduguna dair izin belgesi ve
mesul midirlik gibi belgeleri diizenlemek, ecza depolari ile ilgili denetim ve inceleme
yapmak, yurt ici ve yurt disinda bulunan klinik arastirma merkezleri, biyoyararlanim/
biyoesdegerlik merkezleri ve sdzlesmeli arastirma kuruluslarinin denetimlerini yapmak
ve gerekli sertifikalari dlizenlemek, Uretici ve ithalat¢r firmalarin farmokovijilans sistem
denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin denetimlerini yapmak ve gerekli
sertifikalari diizenlemek, ilaclarin denetimiile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum
ve kuruluglarla isbirligi yapmak, sahte ve kacak ilaclara iliskin islemlerin ydritilmesini
saglamak, ilaglarla ilgili tiketici sikayetlerini incelemek ve/veya inceletmekle gorevlidir.

ilag Denetim Dairesi dokuz birimden olusmaktadir. Bunlar;
. GDP lyi Dagitim Uygulamalari Denetim Birimi

. GPvP lyi Farmakovijilans Uygulamalari Denetim Birimi

. Yurt Ici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

- ilac Piyasa Kontrol Birimi

- llac Tiiketici Sorunlari Birimi

- Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

« Yurt Digi Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi

- GCP/GLP lyi Klinik Uygulamalari Denetim Birimi

llac Denetim Destek Birimi
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5.4.1.1 GDP iyi Dagitim Uygulamalari Denetim Birimi

Ecza depolarinin yillik denetimlerini planlamak ve Makam Onayina sunmak, ecza
depolarinin rutin denetimlerini ve gerektiginde kontrol denetimlerini gerceklestirilerek
denetim sonucunda inceleme raporlari diizenlenmek, denetimler sonucunda ecza
depolarinin faaliyet durumlari gerektiginde yaptirim uygulanmasi hususlarinda Kurumun
ilgili birimlerine bilgi vermek, il saglik mdudurligince gerceklestirilen ecza deposu
denetimleri, denetimlerle ilgili gonderilen kontrol formlari incelenerek ilgili sureclerin
takibi ve degerlendirmelerini yapmak, gerek gorilmesi durumunda beseri tibbi Griinlerin
dagitim surecleri ile ilgili inceleme ve sorusturmalarin sonuglarini degerlendirmek, yapilan
denetimler sonucunda gerek gorilen durumlarda Valilikler/Firmalar/Dernekler vb. kurum
ve kuruluglara duyurular yapmak, Kurum internet sitesinde yayinlanmasini saglamak,
ecza depolari ile ilgili Kurum ici ve disindan gelen talepleri/sikayetleri (SABIM/BIMER vb.)
incelemek, sikayet sahibine ilgili is ve islemlerle ilgili bilgi vermekle ilgili is ve islemleri
yerine getirmektedir.

5.4.1.2 GPvP iyi Farmakovijilans Uygulamalari Denetim Birimi

Denetim planini hazirlamak, Uretici ve ithalatci firmalarin farmokovijilans sistem
denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin denetimlerini yapmak, raporlarini
hazirlamak ve gerekli sertifikalari diizenlemek, ilgili mevzuat calismalarinda goériis
bildirmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.3 Yurt ici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

Yurticinde Faaliyet Gosteren; Beseri Tibbi Uriin Uretim Tesisleri, Miimessil Ecza Depolari,
Medikal Gaz Tesisleri, insan Kaynakli Doku ve Hiicre Merkezleri ve Ozel Tibbi Amach
Diyet Gida Uretim Tesislerinin agilis ve ek faaliyet basvurularini kabul ederek gerekli
incelemeleri ve gerek goriilirse firma veya ilgili il Saghk Miidirligi ile yazismalari
yuritmek, uygun gorilen basvurularin denetimlerini gerceklestirmek tizere Kurum Saglik
Denetcilerine iletilmesi, denetim sonrasi diizenlenen denetim raporu sonuglarinin firma
veya ilgili il Saghk Miidirligiine duyurmak ve siireclerin yiriitilmesi, denetim sonucuna
gore tesislere izin Belgesi diizenlemek ya da mevcut izin Belgelerine mesruhat vermek,
ilgili tesislerin rutin denetimlerini planlamak, bu denetim sonuclarini diizenlenen
genel denetim raporlarinin degerlendirilerek sonuclarinin firma veya ilgili il Saghk
Midirltklerine bildirmek, denetim sonuclarinda ilgili firmalardan Kurumumuza intikal
eden aciklayici belge ve bilgilerin Kurum Saghk Denetcilerine iletilerek sonuclarini firma
veya ilgili il Saghk Mudirliigiine bildirmek, séz konusu tesislere mesul miidiir/merkez
sorumlusu atanmasi, mesul midirliik belgesi diizenlenmesi islemlerini yiriitmek, tretim
tesislerinin GMP sertifikalarinin onaylanmasi islemlerini yiriitmek, mevcut tesis izin/
mesul mudurlik belgelerine adres, unvan degisikligi mesruhatlarini vermek, denetim



x
iDARE FAALIYET RAPORU / 2014 ( 9 ) -

TC. Saghk Bakanhgi

gerektiren vatandas sikayet/ihbar/SABIM/BIMER basvurularini degerlendirmek, denetim
sureclerinin takip edilerek sonuclandiriimasi, ila¢ firmalarinin basvurularina istinaden
ruhsatina/izin belgesine sahip olduklari drunlerle ilgili olarak Miimessillik Hizmet Alim
Belgesi diizenlemek, mimessillik hizmet alim belgeleriyle ilgili serh, iptal, trin ilave
islemleri sureclerini yiritmek, tesis faaliyetleri ile ilgili firma/valilikler ya da diger kamu
kurum ve kuruluslarindan gelen her tirli gorus/bilgi talebine cevap vermek ve birim goérev
kapsamindaki mevzuat calismalarinda gérus bildirmek, ilgili mevzuat calismalarinda
gorus bildirmeye iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.4 ila¢ Piyasa Kontrol Birimi

Ulkemiz piyasasinda bulunan beseri tibbi iriinlerin kalite kontroliine yénelik yillik piyasa
kontrol programlari hazirlamak ve yiritmek, Kurumumuza cesitli kaynaklardan ulasan
beseri tibbi Uriinlere ait sikayetlerin degerlendirme islemlerini yiritmek, beseri tibbi
iiriinlerin kalite sikayetleri ile ilgili SABIM/BIMER sikayetlerinin takibi ve sikayet sahibine
ilgili is ve islemlerle ilgili bilgi vermek, tiiketicinin saglig1 ve emniyeti acisindan, bozuk ve
hatali bulunan ya da kullaniimasinda sakinca goériilen beseri tibbi trtinlerin geri cekilmesi
islemlerini yurtutmek, ilgili firmalarin talepleri dogrultusunda bazi biyolojik kaynakli
drtinlerin viral analizleri yaptirmaya iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.5 ilac Tiiketici Sorunlari Birimi

llaclarlailgili tiiketici sikayetlerini incelemek ve/veya inceletmek, tiiketici sorunlarina cevap
verilmesi, birime gelen sikayet ve bildirimlere (Kurum ici, firma ve vatandas, SABIM-BIMER
vb.) nasil bir islem yapilacaginin degerlendirilmesi, mahkemelerce istenen savunma, bilgi
ve belgelere cevap verilmesiyle ilgili ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.6 Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

Sahte kacak ilaclarla ilgili is ve islemleri yiritmek, emniyet yetkilileri, savciliklar ya
da gumriuk miudirltklerince (vb) ele gecirilerek Bakanhgimiza ulasan drinlerin gerekli
inceleme ve analizlerini yaptirmak, elde edilen analiz sonuclari dogrultusunda ilgili kurum
ici/kurumlar arasi yazismalari yiriitmek ve bilgi vermek, hastalar, il saghk muddrluga,
hastane, vatandas, eczaci, doktor, firma, kurum ve kuruluslardan tarafimiza ulasan
sikayetleri degerlendirmek ve gerekli islemleri yuriitmek, halk sagligini dogrudan etkileyen
bir konu olan sahte ve kacak ilaclarla ilgili Kurum Basin Misavirligimiz araciligi ile basin
bilgilendirmeleri yapmak, sahte ve kacak ilaclarla ilgili ulusal ve uluslararasi kurum ve
kuruluslarla calismalar yiriitmek, ilgili mevzuat calismalarinda gériis bildirmek, Kurum
internet sitesinden duyuru ve hatirlatmalar yapmak, savciliklarca yiritilen sahte kacak
vakalaryla ilgili savciliklarin ihtiya¢ duydugu bilgi ve belgeleri hazirlayarak ilgili birimlere
iletmesine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.4.1.7 Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

ithal ruhsat basvurusunda bulunan ve/veya ithal ruhsatina sahip riinler icin firmalar
tarafindan yapilan basvurularin 6n incelemesini yapmak, yurt disi ilag tretim yerlerinin
denetimlerini planlamak, gerceklestirilen denetimler sonrasi diizenlenen raporlarin
sonuclarini ilgili firmalara bildirmek, denetimler sonucunda GMP uygunlugu alan
urunler icin GMP sertifikasi diizenlemek, dosya lzerinden denetim talep edilen trtinlerin
dokiimantasyon bazinda incelenerek saglik denetcilerine iletilmek, denetimlerde tespit
edilen eksikliklerin tamamlandigina dair firma tarafindan génderilen diizeltici ve énleyici
faaliyetlerin kabul edilerek saglik denetcilerine iletilmesini saglamak, saglik denetcileri
tarafindan hazirlanan goriis raporlari dogrultusunda ilgili firmalar bilgilendirerek gerekli
islemlerin yirttilmesiyle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.8 GCP/GLP lyi Klinik Uygulamalari Denetim Birimi

Yurt ici ve yurt disinda bulunan klinik arastirma merkezleri, biyoyararlanim/biyoesdegerlik
merkezleri ve sozlesmeli arastirma kuruluslarinin denetimlerini yapmak ve gerekli
sertifikalari diizenlemekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.1.9 ila¢c Denetim Destek Birimi

Dairenin evrak, resmi yazisma ve arsivleme ile ilgili isleri yuriitmek, personelin yolluk,
harcirah vb. islerini yurtitmek, personel ile ilgili rapor, géreve baslama, ayrilma, izin vb. is
ve islemleri yuriitmek, personelin ihtiyaclarina yonelik ekipmanlari takip etmekle ilgili is
ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.2 Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanhigi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve
verimliligini artirici tedbirler almak, tibbi cihazlarin tretim yerleri, depolari, satis yerleri ve
gerektiginde onaylanmis kuruluslar ile sertifikalandirma sireclerinin denetimini yapmak,
Tibbi Cihaz Uyari Sistemine iliskin is ve islemleri yuriitmek, tibbi cihazlarin piyasa gézetim
ve denetim faaliyetlerini yapmalk, tibbi cihazlarla ilgili gerektiginde trtinlerin toplatiimasi,
geri cekilmesi, yasaklanmasi gibi énlemleri almak, yurt ici ve yurt disi kurum ve kuruluslar
bilgilendirmek, tibbi cihazlarin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum
ve kuruluslarla isbirligi yapmak, tibbi cihazlarin reklam ve tanitimlari ile ilgili inceleme
yapmak, tibbi cihazlarla ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek veya inceletmekle gorevlidir.

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi yedi birimden olusmaktadir. Bunlar;
« Tibbi Cihaz Denetim Birimi (1)
« Tibbi Cihaz Denetim Birimi (2)
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. Tibbi Cihaz Uyan Sistemi Birimi (Yurt ici)

« Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi (Yurt Disi)
Rapor izleme Birimi

« Tibbi Cihaz Denetim Destek Birimi

« Tibbi Cihaz Tanitim ve Tuketici Sorunlari Birimi
5.4.2.1 Tibbi Cihaz Denetim Birimi (1 ve 2)

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve
verimliligini artirici tedbirler almak, tibbi cihazlarin tretim yerleri, depolari, satis yerleri ve
gerektiginde onaylanmis kuruluslar ile sertifikalandirma sireclerinin denetimini yapmak,
tibbi cihazlarla ilgili gerektiginde trtinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi
onlemleri almak, yurtici ve yurtdisi kurum ve kuruluslar bilgilendirmek, tibbi cihazlarin
denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak,
Piyasa Gozetimi ve Denetimi (PGD) faaliyetleri kapsaminda Avrupa Komisyonu tarafindan
yapilan calisma ve revizyonlari takip etmek, tilkemizde uygulanmasinailiskin is ve islemleri
yerine getirmektedir.

5.4.2.2 Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi (Yurt ici, Yurt Dis1)

Tibbi cihaz uyarn sistemine iliskin is ve islemleri yuritmek, tibbi cihazlarla ilgili
gerektiginde Urtnlerin toplatiimasi, geri cekilmesi, yasaklanmasi gibi onlemleri almak,
yurtici ve yurtdigi kurum ve kuruluglari bilgilendirmek, tibbi cihazlarin denetimi ile ilgili
hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak, uyar sistemi
kapsaminda Avrupa Komisyonu tarafindan yapilan calisma ve revizyonlari takip etmek,
tlkemizde uygulanmasini saglamak, Uretici firma tarafindan uygulanan diizeltici ve
onleyici faaliyetleri takip etmeye iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.2.3 Rapor izleme Birimi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve
verimliligini artirici tedbirler almak, tibbi cihazlarin Gretim yerleri, depolari, satis yerleri
ve gerektiginde onaylanmis kuruluslar ile sertifikalandirma siirecleri ile ilgili is ve islemleri
takip etmek, istatistiki verileri hazirlamak ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.2.4 Tibbi Cihaz Denetim Destek Birimi

Personelin is emirlerini yazmak, dairenin evrak, resmi yazisma ve arsivleme ile ilgili
isleri yurttmek, personelin yolluk, harcirah vb. islerini yiiritmek, personel ile ilgili rapor,
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goreve baslama, ayrilma, izin vb. is ve islemleri ylritmek, personelin ihtiyaclarina yonelik
ekipmanlar takip etmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.2.5 Tibbi Cihaz Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi

Tibbi cihazlarla ilgili gerektiginde trunlerin toplatilmasi, geri cekilmesi, yasaklanmasi gibi
onlemleri almak, yurtici ve yurtdisi kurum ve kuruluslari bilgilendirmek, tibbi cihazlarin
denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak,
tibbi cihazlarin reklam ve tanitimlari ile ilgili inceleme yapmak, tibbi cihazlarla ilgili tiketici
sikayetlerini incelemek veya inceletmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.3 Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini  saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini
ve verimliligini artirici tedbirler almak, kozmetik Griinlerin Gretim yerlerinin iyi Gretim
uygulamalari denetimini yapmak ve gerekli sertifikalar diizenlemek, kozmetovijilans ile
ilgili is ve islemleri yliritmek, kozmetik trtinlerin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini
yapmak, kozmetik drtnlerle ilgili gerektiginde drlnlerin toplatilmasi, geri cekilmesi,
yasaklanmasi gibi 6nlemleri almak, yurt ici ve yurt disi kurum ve kuruluslari bilgilendirmek,
kozmetik Uriinlerin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla
isbirligi yapmak, saglk beyani ile satisa sunulacak trtinler hakkinda denetim islemlerini
yuritmek, kozmetik driinlerle ilgili tuketici sikayetlerini incelemek veya inceletmek,
kozmetik Griinlerin reklam ve tanitimlari ile ilgili inceleme yapmakla gorevlidir.

Kozmetik Denetim Dairesi yedi birimden olusmaktadir. Bunlar;

« Kozmetik Uriinler Denetim Birimi (1)
«  Kozmetik Uriinler Denetim Birimi (2)
« Kozmetovijilans Birimi

. Rapor izleme Birimi

+ Kozmetik Denetim Destek Birimi

« Saglik Beyani Denetim Birimi

«  Kozmetik Urtinler Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi

5.4.3.1 Kozmetik Uriinler Denetim Birimi (1 ve 2)

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini  saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini
ve verimliligini artirici tedbirler almak, kozmetik urlnlerin Gretim yerlerinin iyi Gretim
uygulamalari denetimini yapmak ve gerekli sertifikalari diizenlemek, kozmetik driinlerin
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piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, kozmetik trtnlerle ilgili gerektiginde
urtinlerin toplatilmasi, geri ¢cekilmesi, yasaklanmasi gibi 6nlemleri almak, yurtici ve yurtdisi
kurum ve kuruluslar bilgilendirmek, kozmetik trtinlerin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal
ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak, Kozmetik Uriinler ve Saglik Beyanli
Uriinlerin Givenligini izleme ve Degerlendirme Komisyonu ile ilgili is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.4.3.2 Kozmetovijilans Birimi

Kozmetovijilans ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Kozmetik Uriin istenmeyen etki
bildirimlerine iliskin klavuz hazirlamak, firmalardan kendi driinlerine ait drinlerin
istenmeyen etkileri hususunda gelen evraklarin incelenmesi, sahislardan ve il saglk
miidiirliiklerinden gelen istenmeyen etki basvurularinin incelenmesi, Tiirkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP) sistemi
tizerinden drin sikayetleri formunun kontrol edilmesine iliskin is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.4.3.3 Rapor izleme Birimi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini  saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini
ve verimliligini artirici tedbirler almak, kozmetik drlnlerin Gretim yerlerinin iyi Gretim
uygulamalari denetimini yapmak ve gerekli sertifikalari diizenlemek, GMP sertifikasi
basvurularini almak, degerlendirmek ve gerekli sertifkayi diizenlemek, istatistiki verileri
hazirlamaya iliskin is ve iglemleri yerine getirmektedir.

5.4.3.4 Kozmetik Denetim Destek Birimi

Personelin is emirlerini yazmak ve gerekli makam onaylarini hazirlamak, dairenin evrak,
resmi yazisma ve arsivleme ile ilgili isleri yirtitmek, personelin yolluk, harcirah vb. islerini
yurutmek, personel ile ilgili rapor, goreve baslama, ayrilma vb. is ve islemleri yiritmek,
personelin ihtiyaclarina yonelik ekipmanlari takip etmeye iliskin is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.4.3.5 Saglik Beyani Denetim Birimi

Saglik beyaniile satisa sunulacak driinler hakkinda denetim islemlerini yuriitmek, Kozmetik
Uriinler ve Saglik Beyanh Uriinlerin Giivenligini izleme ve Degerlendirme Komisyonu ile
ilgili is ve islemleri takip etmek, mevzuata aykiri sekilde saglik beyani belirtilerek yapilan
yapilan driin tanitim ve satislarinin tespiti amaciyla internet sitesi taramasinin yapilmasi,
mevzuata aykiri sekilde saglik beyani belirtilerek yapilan triin tanitim ve satislari ile ilgili
RTUK ile yapilan yazismalar, il saglik miidirliiklerinden, Giimriik ve Ticaret Bakanligindan,
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diger kamu kurum ve kuruluglardan ve tiiketicilerden saglk beyanina iliskin yazismalara
islem yapilmasi, mahkemelerce istenen savunma, bilgi ve belgelere cevap verilmesi,
saglik beyani ile satisa sunulacak trtinler hakkinda kozmetik dreticilerine, sivil toplum
kuruluslarina, internet haber sitelerine, Gimriik ve Ticaret Bakanligi, RTUK ve Bilgi
Teknolojileri iletisim Kurumu'na bilgilendirme amach yazilar yazilmasi, saglik beyani ile
satisa sunulacak urtnler ile ilgili gerektiginde internet sitelerine erisimin engellenmesine
iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.3.6 Kozmetik Uriinler Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini  saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini
ve verimliligini artirici tedbirler almak, kozmetik driinlerle ilgili tiketici sikayetlerini
incelemek veya inceletmek, kozmetik urinlerin reklam ve tanitimlar ile ilgili inceleme
yapmak, lyi imalat Uygulamalari (GMP) Sertifika basvurularini almak, degerlendirmek ve
gerekli sertifikay diizenlemeyle ilgili is ve islemleri takip etmektedir.

5.4.4 Saghk Denetcileri

Tirkiye'deki Uretim tesisleri ve miimessil ecza deposu denetimleriile ithal ruhsat basvurusu
yapilan drinlerin dretildigi yurtdisi tesislerinde GMP denetimini yapmak, Kurumun
denetimine tabi her tirli gercek ve tiizel kisiler ile Kurum personeli hakkinda, Kurum
Baskaninin emri ve onayi Uizerine denetim, inceleme, sorusturma, performans denetimi
ile performans 6lcme ve degerlendirmesi yapmak, Kurumu ilgilendiren konularda yurt
icinde ve yurt disinda arastirmalar yapmak, gorevlendirildikleri komisyon, kurs, seminer,
sempozyum ve toplantilara katilmak ve sonuclarini Kuruma bildirmek, Kurumun denetimine
tabi gercek ve tizel kisilerin denetim inceleme ve sorusturmalarini yapmak, gorevlerine
iliskin hususlar icin, Saghk Bakanhgi, bagh ve ilgili kuruluslar ile 6zel, biitin gercek ve
tlizel kisilerle dogrudan yazisma yapmak, refakatlerindeki Saglk Denetci Yardimcilarinin
meslekte yetismesini saglamak, yetistirme dénemi sonunda degerlendirmelerini Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimcisi'na bildirmeye iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.5 idari ve Mali Denetim Birimi

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi binyesinde, Kurumun denetimine tabi her
tlrlu gercek ve tizel kisiler ile kurum personeli hakkinda, Kurum Bagkaninin emri veya
onay! lzerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak veya performans denetimi ile
performans 6lcme ve degerlendirmesi yapmak lizere dogrudan Baskan Yardimcisina
bagl olarak calismaktadir. Birimin sundugu hizmetler; denetim, inceleme, sorusturma,
performans denetimi ile performans 6lcme ve degerlendirmesi yapmak, bilimsel toplanti
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denetimi yapmak, inceleme, sorusturma ile bilimsel toplanti denetim raporlarini
degerlendirmek ve makam onayina sunmak, raporda yer alan tekliflerin gereginin
yerine getirilmesi icin  Kurumumuz ilgili Baskan Yardimciliklari, Bakanhgimiz ve bagli
kuruluslar ile diger Bakanlik ve kurumlara bildirmek, SABIM ve BIMER araciligiyla yapilan
basvurular degerlendirmek, saglik denetcilerince diizenlenen raporlara iliskin cumhuriyet
savciliklari, mahkemeler vb. kurumlar tarafindan istenilen bilgi ve belgelerin teminini
koordine etmek, inceleme, sorusturma ve denetimlere iligkin istatistiki veriler hazirlamak,
inceleme-sorusturmalara iliskin rehber-kilavuz hazirlamaya iligkin is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.4.6 Kalite Yonetim Birimi

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihginin kalite sisteminin olusturulmasi, etkinliginin
saglanmasi ve surekli iyilestirilmesi yoniinde calhsmalari koordine etmek ve yiritmek,
uzere dogrudan Baskan Yardimcisina bagl olarak calismaktadir. Birimin sundugu
hizmetler; Baskan Yardimcihiginin kalite ydnetim sisteminin kurulmasi, uygulamalara
adaptasyonun saglanmasi, etkinligi, iyilestirilmesi ve gelistirilmesi yontinde calismalarin
yuriitilmesini saglamak, kalite sistem dokiimantasyonunu hazirlamak ve hazirlatmak,
kalite el kitabini hazirlamak ve yilda bir kez gézden gecirmek, i¢ denetim faaliyetlerini
planlamak, uygulamak, izlemek ve Ust yonetime raporla bildirmek, kalite sistemi ile
ilgili donemsel rapor hazirlamak, i¢ denetim ve dis denetim sonuclarina gore diizeltici
ve dnleyici faaliyetleri baslatmak, izlemek ve sonuclarini degerlendirmek, kalite yonetim
sisteminin benimsenmesi icin gerekli egitimleri saglamak ve saglatmak, uygulamalarin,
kalite yonetim sistemi gerekliliklerine ve hazirlanan dokimanlara uygun yapilmasini
saglamak ve saglatmak, kalite yonetimi ile ilgili kurum ici ve kurum disi toplantilara
katilmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.5 Hukuk Musavirligi

Hukuk Musavirligi, 659 sayili KHK'nin 4 tncti maddesine gore; Kurumun muhakemat
hizmetleri ile hukuk damsmanhigina iliskin is ve islemlerini yuritmekle gorevli ve

sorumludur. Bu kapsamda;

Muhakemat hizmetleri;

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

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

Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve kuruluslari tarafindan hazirlanan
mevzuat taslaklarini, idare birimleri tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari ile
diizenlenecek her tirli sdzlesme ve sartname taslaklarini, idare ile tclincu kisiler
arasinda ¢ikan uyusmazliklara iliskin isleri ve idare birimlerince sorulacak diger isleri
inceleyip hukuki mdtalaasini bildirmek.

Anlasmazliklari 6nleyici hukuki tedbirleri zamaninda almak, uyusmazliklarin sulh
yoluyla ¢6zimi konusunda mitalaa vermek.

Kurumun amaclarini daha iyi gerceklestirmek, mevzuata, plan ve programa uygun
calismalarini temin etmek amaciyla gerekli hukuki teklifleri hazirlamak.

Kurumun gorev alani ile ilgili Saghk Bakanina yoneltilen soru énergelerine cevap
hazirlamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6 Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Bagskan Yardimciligi

Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi, “insan Kaynaklari Dairesi

» o«

Baskanligi”, “idari ve Mali isler Dairesi Baskanligi” ve “Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi Baskanligi” olmak uizere ti¢ daire baskanhgindan olusmaktadir.

5.6.1 insan Kaynaklari Dairesi Baskanhgi

insan giicii ihtiyacini planlamak ve personelin performans degerlendirme lciitlerini olus-
turmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiritmek, atama
ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiriitmek, personelin
egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zluk, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini
yuriitmekle gorevlidir.

insan Kaynaklari Dairesi dokuz birimden olusmaktadir. Bunlar;

Atama Birimi

Terfi ve Kadro Birimi

Ozliik (Sicil) Birimi

insan Kaynaklari AR-GE ve Performans Birimi
Yazi isleri Birimi

Egitim Birimi

Sosyal isler Birimi

CKYS - Hitap Birimi

insan Kaynaklari Arsiv Birimi
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5.6.1.1 Atama Birimi

Aciktan ve naklen atama islemlerini yapmak, muvafakat olur ve isteme yazilarini
dizenlemek, personel ayrilis ve baslayis yazilarini diizenlemek, gorevlendirme onay
yazilarini diizenlemek, dilekcelere cevap vermek islemlerini yapmakla ilgili is ve islemleri

yerine getirmektedir.

5.6.1.2 Terfi ve Kadro Birimi

Yillk Derece/Kademe terfisi diizenlemek, yillik terfi dizenlemesi, asalet onayi
diizenlemek, kadro pozisyon teklifi, askerlik hizmeti degerlendirmesi, okul, 6grenim ve
hizmet degerlendirmesi, ihtiyac duyulan kadrolarin hizmet sinifi, unvan ve derecelerine
gore belirlenmesi, personel sayilarinin unvan, derece ve kadrolara gore giincel tutulmasi,
atamasi yapilacak kisilerin unvan ve derece bakimindan atamaya uyguluklarinin
degerlendirilmesi, kadro iptal-ihdas calismasinin yapilmasi, ihtiyac olmasi halinde kadro
tenkis-tahsis calismasinin yapilmasi, Maliye Bakanhgi e-biitce uygulamasi: Maliye
Bakanhgi Butce ve Mali Kontrol Genel Midirligi (BUMKO) e-biitce uygulama sayfasinda
yer alan kadrolu personel bilgilerinin 3 aylik periyotlar halinde unvan, derece, kademe ve
sayllarina gore yazilmasi, Devlet Personel Baskanligi (DPB) e-uygulama sayfasinda yer

alan;
«  Kurum personel sayilarinin 3 aylik olarak artan-azalan seklinde ilgili yere yazilmasi,

«  Kurum kadrolu personel bilgilerinin ayrilis-baslayis olarak gtincel bilgilerin ilgili yere

yazilmasi,

« Devlet Personel Baskanlgi (DPB) e-uygulama da yer alan diger bilgilerin (iptal-ihdas,
kariyer meslek baslayislari, KPSS ile atamalar, engelli personel ahimlari vs.) ilgili

yerlere islenmesi gibi kadro-terfi ile ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.1.3 Ozliik (Sicil) Birimi

Mazeret, yillik, dogum, saghk, 6lim, babalik, refakat, evlilik ve yurt disi izinlerini sisteme
islemek, arsivlemek, tim personelin izin sirelerini Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi
(CKYS)'ye tamimlamak, tim personelin izin sirelerini izin takip kartina islemek, tim
personelin izin surelerini uygulama yazihmina tanimlamak, aday memurlarin asaletinin
tasdiki belgesini diizenlemek, askerlik hizmetini yerine getirecek personel hakkinda
belgeleri diizenlemek, askerlik tehir belgelerini diizenlemek, emekli olacak personel ile
iligli belgeleri diizenlemek, hizmet birlestirmeye iliskin belgeleri diizenlemek, dogum

sonrasi Ucretsiz izin onaylarina iliskin belgeleri diizenlemek, yesil pasaport belgelerini
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diizenlemek, personelin Kurumumuzda calisti§ina dair yazi vermek, personelin 6zlik
dosyalarindaki hatalari diizeltmek, personelin 6zliik dosyasindaki eksiklikleri tamamlamalk,
askerlik hizmeti sonrasi goreve baslama belgelerini diizenlemekle ilgili is ve islemleri
yerine getirmektedir.

5.6.1.4 insan Kaynaklari AR-GE ve Performans Birimi

Performansi gelistirmek ve pekistirmek, licretlendirme ve édil standartlar saptayarak
basarinin édiillenmesini saglamak (takdir, tesekkir belgeleri veya katihm belgeleri gibi),
calisanin ise odaklanmasini saglamak, yetersiz ¢ikan calisanin egitim gereksinimlerini
tespit etmek, bunlarin nasil karsilanacagini arastirmak, grup calismasini arttirmak icin
cahsanlar arasindaki iliskileri diizenlemek, calisanin ilgi duydugu konulari belirlemek ve
Kurumun amaclari ile calisanin ilgisi arasinda ahengi saglamak, personel planlamasi cikti
ve sonuclarini degerlendirmek, sonuclarin uygulamaya aktarilmasina yonelik seminer,
konferans, calistay, egitim vb. faaliyetleri dizenlemekle ilgili is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.6.1.5 Yazi isleri Birimi

Yurtdisi ve yurtici gorevlendirme icin onay alinmasi islemlerini yapmak, Yillik iznini
yurtdisinda kullanmak isteyen personele Baskanlik Makamindan onay almak ve alinan
onayi ilgili personele bildirmek, vekalet ve mazeret izin onaylarini diizenlemekle ilgili is ve
islemleri yerine getirmektedir.

5.6.1.6 Egitim Birimi

Kurumumuzun egitim faaliyetlerinin koordinasyonunu saglamak, staj islemleri siireclerini
koordine etmek, egitim planlarini olusturmak gerektiginde revize etmek, egitim
amach personelin gecici gorevlendirilmelerini ve koordinesini saglamak, personelin
akreditasyonlarina esas sertifika almalarini saglamak, Kurum ici ve disi egiticilerin
gorevlendirilmelerini ve koordinasyonlarini saglamak, egitim anketleri hazirlamak ve
uygulamak, gérevde yiikselme ve unvan degisikligi is ve sureclerini koordine etmek, aday
memur egitimlerini ve sinavlarini yapmak, kariyer meslek sinavlarini yiriitmek, kariyer
mesleklerinin egitimlerini (Uzm. Yrd. Denetmen Yrd. vb) planlamakla ilgili is ve islemleri
yerine getirmektedir.

5.6.1.7 Sosyal isler Birimi

Kurum icindeki sosyal organizasyonlari diizenlemek, egitimlere katilmak, personele anket
dizenlemek, sendikalarin Kurumumuzda yapacaklari toplantilar icin gerekli belgeleri
diizenlemekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.6.1.8 CKYS - Hitap Birimi

Hizmet Takip Programi (HITAP) ve Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi (CKYS)'deki
hatalar kontrol etmek, Hizmet Takip Programi (HITAP) ve Cekirdek Kaynak Yénetim
Sistemi(CKYS)'ndeki hatalar diizeltmekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.1.9 insan Kaynaklar1 Arsiv Birimi

Kurumumuzda gorev alan (gecici gorevliler hari¢) personelin evrakinin 6zliik dosyasina
konulmasi, mal bildirimi ve sicil raporlarinin saklanmasi bilgisayara kaydedilmesi, yeni
baslayanlarin 6zliik dosyasinin (klasériin) hazirlanmasi (etiket olusturulmasi), emekliye
ayrilanlarin 6zlik dosyasinin saklanmasi, istifa edenlerle licretsiz izne ayrilanlarin
dosyasinin saklanmasi, diger kurumlara naklen atanan personelin 6zlik dosyasinin
gonderilmesi, diger Kurumlardan Kurumumuza gelen 6zlik dosyalarina cevabi yaz
gondermek, Saglik Bakanligi’ndan Kurumumuza devir teslimi yapilan dosyalarin bilgisayar
ortamina kaydedilmesine iligkin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2 idari ve Mali isler Dairesi Baskanhg

ilgili mevzuat cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiritmek, temizlik,
glvenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiriitmek veya yiritilmesini
saglamak, tasinir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati cercevesinde yiritmek,
sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiritmek,
genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yirtitmek, Kurumun gérev alanina giren
ruhsata esas basvuru dosyalarinin 6n degerlendirmesinin yapilarak dosyada yer almasi
gereken belgelerin tam ve dogru olmasini saglamak ve basvuru sahibine eksik belgeleri
tamamlatmak, tamamlatiimis basvuru dosyalarinin ilgili birimlere sevkini saglamak,
halkla iliskilere ve bilgi edinmeye yénelik faaliyetleri planlamak ve yiriitmek, tahakkuk ve
mutemetlik hizmetlerini koordine etmekle gorevlidir.

idari ve Mali isler Dairesi on bir birimden olusmaktadir. Bunlar;
« Satin Alma Birimi
+ Bitge Birimi
Mutemetlik Birimi
« Arsiv Birimi
Ayniyat Birimi
« Genel Evrak Birimi
«  Sivil Savunma Birimi
- Bakim idame ve Ulastirma Birimi

- Yapi insaat ve Teknik Birimi

87
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«  On Degerlendirme (CTD) Birimi
. SABIM-BIMER Birimi

5.6.2.1 Satin Alma Birimi

Satin alinmasi gereken malzemelerle ilgili piyasa fiyat arastirmasi yaparak, yazismalari
hazirlamak, komisyon baskanina bilgi vermek, onay belgesi, yaklasik maliyet cetveli ve eki
belgeleri diizenlemek, yapilmasi ve yaptirilmasi disinilen islerin ihale islem dosyalarini
hazirlamak ve ihale ile ilgili siireci takip etmek, ihale komisyonu olusturmak, satin
alma ile ilgili komisyon kararlarini hazirlamak, ihale islemlerini sonuclandirmak, alinan
malzemelerin tasinir mal kontrol birimine teslimatinin yapilmasini saglamak, Kamu ihale
Kanunu uyarinca tiiketime yoénelik mal ve malzeme alimlari hizmet alimlari temsil agirlama
ve tanitma giderleri ve onarim giderleri ile gayrimenkul mal bakim ve onarim giderleri
tertiplerinden gerekli her tirli mal ve hizmetin satin alinmasi ve mevcut bina arag-
gere¢ cihaz, makine ve techizatin bakim ve onarimlarinin yaptirilmasi ile ilgili evraklar
hazirlamak, Kurumumuz birimlerinden gelen istekler dogrultusunda arac-gerec, cihaz,
makine ve techizat satin alma islemleri ile ilgili evraklari hazirlamak, Devlet Malzeme
Ofisi'nden temin edilecek malzemelerin alimlari ile ilgili evraklari hazirlamakla ilgili is ve
islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2.2 Biitce Birimi

Kurumumuza ait Telekom, ADSL, TTNET, cep telefonu, elektrik, su, dogalgaz giderlerine
ait tim faturalarin 6denmesi, gerek kurum personeli gerekse disaridan gérevlendirilen
kisilere ait ucak biletlerinin temini ve bu ucak biletlerinin 6denmesi, kira 6demesi islemleri,
Gerek DMO’dan gerekse disaridan alinan her tiirli satin almalarla ilgili 6deme islemleri,
Kurumuzun biitce ile ilgili(ddeneklerin takibi, 6denek gonderme belgelerinin hazirlanmasi
vb.) islemlerin gerceklestirilmesi, her tirli is ve islemler icin avanslarin acilmasi (DMO,
bakim, onarim vb) ve bu avanslarin kapatilmasi, birim biitce hazirlik calismalari ve biitce
takibinin is ve islemleri, satin alinan yemek, servis, temizlik, giivenlik, yonlendirme ve tasit
hizmeti alimlari 6demelerine iliskin is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2.3 Mutemetlik Birimi

Personelin aylik maaslarini ve yapilan zamlarin fark bordrolarini yapmak, personelin
aylhk derece, kademesinin takibini yapmak, naklen atanan ve ayrilan personelin Sosyal
Guvenlik Sistemi lzerinden ise giris ve ayrilis bildirgelerini yapmak, Kurum personelinin
emekli keseneklerini her ay Sosyal Givenlik Kurumuna gondermek, saglik raporu alan
personelin yillik 7 guniini distiikten sonra kalan raporlu giin sayilarini maasindan kesinti
yapmak, Kurumumuzdan ayrilan personele “Personel Nakil Bildirimi” diizenlemek, Kurum
personelinin yillik giyim yardimlarini hazirlamak, personelin sosyal haklarina ait (Dogum
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yardimi — Olim yardimi) édeneklerini hazirlamak, yurtici ve yurtdisi gérevlendirmelerde
personelin yolluklarini hazirlamak, personele goérevlendirmelerle ilgili avans vermek,
Bakanlik lojmanlarinda oturan personelin kiralarini maaslarindan keserek Bakanhgimiz
Yonetim Hizmetleri Genel Mudurliigiine kesinti listesini gondermek, personelden kesilen
sendika aidat kesinti listelerini ilgili sendikalara géndermek, il disi nakil ve emekli olan
personele surekli gérev yollugu hazirlamak, bilimsel danisma komisyonlarina, il disindan
katilan komisyon hocalarina komisyon ticreti ve yolluk hazirlamak, icra ve nafaka kesintisi
olan personelin aylk kesintilerini hesaplamak ve maaslarindan kesinti yapmak ve icra
dairelerine gerekli yazismalar yapmak, personelin yilhk giyim yardimini hazirlamak,
makam hizmetlerinde calisan personelin aylik fazla mesailerini hesaplamak, talep eden
personele onayh maas bordrolarini vermek, Hukuk Musavirliginden birimimize gelen haciz
ihbarnamelerine cevap yazmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2.4 Arsiv Birimi

Sistem (zerinden istenilen dosyalarin elden teslim edilmesi ve gonderilen dosyalarin
elden teslim alinmasi, dosyalarin numaralandirilmasi, numaralandirilan dosyalarin
raflara yerlestirilmesi, aktlalitesini kaybetmis dosyalarin ayiklanmasi ve ana depoya
gonderilmesi ve yer darligindan dosyalarin yer degistirilmesi ile ilgili is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.6.2.5 Ayniyat Birimi

Satin alma, devir ve hibe ile gelen malzemelerin depoya girisini yapmak, korumak,
birimlerden gelen tiiketim malzemeleri ve demirbas taleplerinin depoda mevcutsa
ihtiyaci karsilamak, yoksa alim icin miktar belirlemek ve talepte bulunmak, Kuruma
gelen personele verilen malzemeleri zimmet yapmak, Kurumdan ayrilanlarin zimmetlerini
teslim almak, depo eksikligi bildirimini yapmak, yonetmelikte belirtilen esas ve usullere
gore kayitlar tutmak ve bunlara iliskin belge ve cetvelleri diizenlemek, ekonomik émriini
tamamlamis veya kullaniimasinda fayda goérilmeyen malzemelerin hurdaya ayrilmasini
saglamak, hurdaya ayrilan malzemelerin satilarak biitceye gelir kaydi yapilmasi icin
satin alma birimine bildirmek, aylik tiiketim cikislarini yapmak, Tasinir Mal Yénetmeligine
gore yil sonu islemlerini tamamlayip sayim dékim cetvelini hazirlamak, hesap kontroli
bittikten sonra depolardaki malzemeleri yeni yila devretmekle ilgili is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.6.2.6 Genel Evrak Birimi

Tarayicidan taranan evrakin sisteme aktarilarak ilgili birime aktarilmasi, kargo yoluyla
gelen evrakin hangi birime ait oldugunu tespit etmek, yanlis birimlere giden evrakin ilgili
birime aktarmak, Kurumdan goénderilen evraka tarih, sayi verilerek ilgili yerlere kargo
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yoluyla veya kurum personeli vasitasiyla iletilmesini saglamak, Kuruma gelen evrakin
hangi birimlere dagitilacagini belirlemek, Kuruma gelen ve giden her tirli evrakla ilgili
sorunlarin ¢cozilmesi (kaybolan, yanlis birime giden vb.), Kurum icinden ve disindan gelen
evrak ile ilgili sorulara cevap vermekle ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2.7 Sivil Savunma Birimi

Sivil savunma planlarini hazirlamak ve bu planlarn glncellemek, Kamu kurum ve
kuruluslarininnin tahliyeye iliskin planlamasini koordine etmek, sivil savunma servislerinin
kurulusunu saglamak ve egitimlerini yaptirmak, afet, sivil savunma ve acil durum
hizmetleri icin gerekli olan arag, gerec ve malzemenin tedarik ve teminini ilgili birimlerle
koordine ederek planlamak, mevcutlarin bakim ve korunmalarinin takibini yapmak, afet,
sivil savunma, acil durum ve seferberlik hizmetleri icin gerekli 6denegi ilgili birimlerle
koordine ederek belirlemek ve biitceye konulmasini saglamak, afet ve acil durum
hallerinde midahaleyi koordine etmek ve Ust yoneticileri bilgilendirmek, hizmetlerle
ilgili mevzuat, yayin ve direktifleri izlemek, incelemek ve bunlarin gereklerini yerine
getirmek, bu yonetmelikte belirtilen gorevlerin yerine getirilmesi amaciyla; Kurumumuz
ile Afet ve Acil Durum Yénetimi Baskanhigi, il Afet ve Acil Durum Midiirliigii ve diger
kamu kurum ve kuruluglari arasinda isbirligi ve koordinasyonu saglamak, kimyasal,
biyolojik, radyolojik ve nikleer savunma ile ilgili is ve islemleri yiritmek, “Binalarin
Yangindan Korunmasi Hakkinda Yonetmelik™ hikiimlerinin uygulanmasini takip etmek ve
yangin énleme tedbirlerini denetlemek veya denetimini saglamak, Kurum icerisinde ikaz
ve alarm haberlerinin alinip verilmesi ve siren sisteminin isletilmesine iliskin islemleri
yuritmek, Kurumun siginaklarla ilgili hizmetlerini diizenlemekle ilgili is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.6.2.8 Bakim idame ve Ulastirma Birimi

Hizmet alimiyla temin edilen islerin (temizlik, yonlendirme, arac ve sofor kiralama, servis
hizmeti) guinlik takibini yapmak, hizmet alimiyla temin edilen islerin (temizlik, yonlendirme,
arac ve sofor kiralama, servis hizmeti, akaryakit) aylik hakedislerini hazirlamak, hizmet
ahmuyla temin edilen islerin (temizlik, yonlendirme, arag ve sofor kiralama, servis hizmeti,
akaryakit) teknik sartnamesini hazirlamak, temizlik ve yénlendirme personelinin ise gidis-
gelis takibini yapmak, Kurumumuz resmi ve hizmet araclarin her an hazir bulunmasini
saglamak, Kurumumuz araclarinin bakimlarinin takibini yapmak, Kurumumuz araclarinin
HGS (Hizli Gecis Sistemi) alimlarini, malzeme alimlarini, resmi araclarin kasko ve
sigorta alimlarini gerceklestirmek, servis glizergah calismasi yapmak, muayene ve
kabul komisyonlarina katilmak, taseron isci kapsaminda calisanlarin aylik puantajlarini
hazirlamak, binanin rutin temizlik kontroliinii yapmak ve Kurumumuz 3. kat toplanti
salonlarinin sorunsuz bir sekilde isleyislerini sirdirmekle ilgili is ve islemleri yerine
getirmektedir.
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5.6.2.9 Yapi insaat ve Teknik Birimi

Serbest tiketici olarak yillik elektrik ve telefon goriismesi mal alimlari icin sartnamelerini
hazirlamak ve taleplerini yapmak, Kuruma ait tim birimlerdeki i1sitma, sogutma ve
havalandirma sistemlerini faal halde tutmak, arizalarini tespit etmek, gerekli miidahaleleri
yapmak, yetkili servisleri cagirmak, gerekli bakim ve onarimlarini yapmak ve yaptirmak,
merkezi klima sistemi ile 1sitilip sogutuldugundan bu sistemin diizenli kontrollerini yapmak
ve bakimlarini yaptirmak, talep edilen yapim ve hizmet alimlar icin uzmanlik alanina
gore teknik sartname hazirlamak, telefon sistemlerinin yenilenmesi yeni hatlar cekilmesi
ve bakim onarim islerini yapmak ve yaptirmak, asansorler, jeneratérler, kamera sistemi
ve otomatik kapilarla ilgili arnizalar tespit etmek, gerekli kazalari 6nleyici miidahaleleri
yapmak, yetkili servisleri cagirmak, bakim ve onarimlarini yaptirmak, kapi pencere, asma
tavan, yikseltilmis déseme ve muhtelif tamirat ve onarimlarin yapilmasi ve yaptiriimasi
isleri, muayene ve kabul komisyonlarina katilmak, hizmet binamizin rutin kontrollerini
yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.2.10 On Degerlendirme (CTD) Birimi
Birim asagida belirtilen;

« Receteli begeri tibbi Griinler

« Recetesiz beseri tibbi triinler

+ Biyolojik trtinler

- Biyoteknolojik/biyobenzer uriinler

« Geleneksel bitkisel tibbi trtinler

« Radyofarmasétik tibbi uriinlerin degerlendirilmesini yapmaktadir.

Beseri Tibbi Uriinler

Ruhsat almak tzere Kuruma sunulan basvuru dosyalarini niteligi yoninden “Beseri
Tibbi Urtinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi” dogrultusunda degerlendirmek, basvurunun
sunulmasi gereken bilgi ve belgeler acisindan eksiksiz ve tam bir basvuru olup olmadigi
hususunda &n inceleme yapilmaktadir.

ilgili yonetmelikler geregi 30.12.2005 tarihi itibari ile ruhsat dosyalari CTD (Common
Technical Document) formatinda kabul edilmeye baslanmistir.

CTD; ABD, Japonya ve AB’ye lye llkelerde ila¢ ruhsatlandiriimasinda kullanilan dosya
sunum seklidir. Dosyanin tamami basvuru asamasinda sunulur. Ruhsatlandirma
prosedurunin daha hizli ve daha kolay olmasi amaclanmaktadir.

Basvuru dosyalarinin 6n incelemesi basvuru tarihi itibariyle 30 (otuz) giin icinde gerekli
degerlendirme sonucununbasvurusahibinebildirilmesi,basvurudosyasinineksikbulunmasi
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halinde basvuru sahibi tarafindan eksiklerin 30 (otuz) giin icinde tamamlanmasi, eksikleri
tamamlanan dosyalarin ikinci 6n incelemesi uygun olmasi durumunda Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin belirledigi siire dogrultusunda (210/90 giinliik)
ruhsatlandirma sirecinin baslatiimasina iligkin is ve islemler yerine getirilmektedir.

Bunlarin yani sira Birimimizde ila¢ etkin maddelerin Ureticileri tarafindan goénderilen
Etkin Madde Ana Dosyalarinin (DMF) kapali kisimlari ve erisim mektuplarinin kaydi
tutulmaktadir.

5.6.2.11 SABiIM-BIMER Birimi

SABIM (Saglik Bakanhgi iletisim Merkezi), BIMER (Basbakanlik iletisim Merkezi), SBN
(saghkta bulusma noktasi) ve Saglik Bakanligl Bilgi Edinme birimi yoluyla elektronik
ortamda (elektronik posta, veri tabani yoluyla) yapilan basvurular etkin/hizh bir sekilde
degerlendirilerek, birimlere yonlendirilmesi ve birimler tarafindan geri bildirimin yapilarak/
cevaplanarak basvurularin sonu¢landiriimasina iliskin is ve islemler yerine getirilmektedir.

4982 sayili Kanunun ve ilgili Yonetmeligin 20. maddesi geregince kurum ve kuruluslarin,
basvuru Uzerine istenen bilgi veya belgeye erisimi siresinde saglamasi gerekmekte
ve ayni Yonetmeligin 42. maddesi geregince de; bilgi edinme hakkinin kullanimi
kapsamindaki basvurulara iliskin uygulamalar, kurum ve kurulus yoneticilerince mevzuat
dahilinde denetlenmesi, uygulanmasinda ihmali, kusuru veya kasti bulunan memurlar
ve diger kamu gorevlileri hakkinda, isledikleri fiillerin genel hikiimler ¢cercevesinde ceza
kovusturmasi gerektirmesi hususu sakh kalmak kaydiyla, tabi olduklari mevzuatta yer
alan disiplin cezalari uygulanmasi 6ngorilmektedir.

Kurumumuzun Bagbakanlik biinyesinde olusturulan Bilgi Edinme Degerlendirme Kurulu
tarafindan uyari veya tenkit islemine maruz birakilmamasi icin basvurulara siresi icinde
cevap verilmesinin saglanmasi éngorilmektedir.

5.6.3 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi

Kurumun goérev alanina giren uriinlerin analizlerini yapmak veya yaptirmak, ilac, biyolojik,
immdunolojik ve tibbT driinlerin ruhsatlandirma veya izin sirecinde, ilgili Uriine ait
numunelerin kalite kontrollerinin, kalitatif ve kantitatif analizlerinin yapilmasini saglamak,
rutin piyasa kontrolii ve sikayet sonrasi siirecte numune analizlerinin yapilmasini saglamak,
formdil degisikligi gibi nedenlerle birim formilasyonu degisen Uriinlerin tekrar analizlerinin
gerceklestirilmesini saglamak, kozmetik Grtnlerin rutin piyasa gozetimi ve denetimi
ile sikayet sonrasi surecte ilgili trline ait numunelerin kalite kontrollerinin yapilmasini
saglamak, yapilan tim analiz sonuclarinin raporlanmasini ve arsivlenmesini saglamak,
gorev alanina giren tim analizlere ait standartlari takip etmek, olusturmak, alinan tibbi
cihaz numunelerinin sterilite, biyouyumluluk, mekanik, kimyasal kalite kontrol testlerini
yapmak veya yaptirmak, rapor diizenlenmesini saglamak, muayene kuruluslarinin atama
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ve takip denetimlerinde paralel performans testlerinin yiritilmesini koordine etmek,
Avrupa Farmakopesi sekreteryasini yuriitmek, gerektiginde calismalarina katilmak ve
Tirk Farmakopesini hazirlamakla goérevlidir.

v Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi sekiz birimden ve Deneysel Arastirma
ve Uygulama Merkez Biriminden (DARUM) olusmaktadir. Bunlar;

- Kalite Yonetim Birimi ve ARGE Laboratuvarlari

« Laboratuvar Kordinasyon Birimi ve Servis Laboratuarlar
- llag ve Kozmetik Laboratuvari Birimi

- Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvar Birimi

- Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimi

. Ozel Enstriimantal Analiz Laboratuvar Birimi

« Destek Hizmetleri ve Havale Laboratuvari Birimi

« Standartlar (Farmakope) Birimi

5.6.3.1 Kalite Yonetim Birimi ve ARGE Laboratuvarlari

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi biinyesinde gérev yapan birimlerde kalite
sisteminin kurulmasi, uygulanmasi, gelistirilmesi ve surekliliginin saglanmasi icin
yapilacak calismalarin koordinasyonunu yapmak, yiritmek, degerlendirmek ve izlemek
amaciyla kurulmustur.

v' Birimin gorevleri;

« Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanlig'nda entegre bir kalite yonetim
sistemi (KYS) kurulmasi, uygulanmasi, birimlerde kalite altyapisinin giiclendirilmesi,
gelistirilmesi ve sirekliliginin saglanmasina yonelik calismalari koordine etmek,
yuriitmek ve izlemek,

- Kalite ekiplerinde yer alan personelin egitimi, yonlendirilmesi, koordinasyonunu
saglamak, olusan aksakliklarin giderilmesine yardimci olmak,

- Kalite altyapisinin giiclendirilmesine yonelik projeler hazirlamak, goérev alani ile ilgili
projelerin yiritilmesini desteklemek ve gérev almak,

- Kalite ile ilgili Turkiye’de ve dinyadaki gelismeleri izlemek, yurt ici ve yurt disi
toplantilara, egitimlere katilmak, kalite ile ilgili seminerler ve egitimler diizenlemek,
« Kalite Yonetim Sistemi (KYS) kapsaminda tim birimlerce kullanilacak temel

dokiimanlar hazirlamak, laboratuvarlarinin eksternal kalite kontrol programlarina
katilmalarini organize etmek,

 Birimin gorev alanlari ile ilgili yazilara goris bildirmek, birime gelen evraklar ve Kalite
Yonetim Sistemi (KYS) ile ilgili tim kayitlar tutmak, yazismalari yapmak, arsivlemek
ve saklamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.6.3.2 Laboratuvar Kordinasyon Birimi ve Servis Laboratuvarlari

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Bagkanli§ina gelen numune ve analiz basvuru
dosyalarinin kabul kriterlerine uygun kabuliinin yapilmasini ve Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi biinyesinde gérev yapan laboratuvarlar arasinda koordinasyonu
saglamak amaciyla kurulmustur.

v’ Birimin gorevleri;
« Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligina gelen tim dosya ve evrak

bilgilerinin kabul kriterlerine gore kabul edilmesi ve kayit edilmesini saglamak,

« Raporlarin, st yazilarin ve diger tim yazilarin bilgisayarda yazilmasi ve dagitilmasini
saglamak,

- Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi gorevleri kapsaminda
saklanmasi gereken evrak, Uriin veya biyolojik materyallerin saklama siiresince
muhafaza edilerek gerektiginde kullanima sunmak,

«  Numunelerin; numune kabul kriterlerine uygunlugunun kontroliinii yapmak, tutanak
ile teslim almak ve ilgili laboratuvara ulastirilmasini saglamak,

« Analizlerde kullanilacak olan ¢ozeltilerin hazirlanmasini saglamak,

« Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi gorevlerinin yerine
getirilmesinde kullanilan tim kimyasal, kirtasiye ile benzer tim sarf malzemenin
muhafazasi ve taleplere uygun olarak dagitimini yapmak,

 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhgi gorevlerinin degerlendirilmesi,
performans 6lciimi, egitim ve benzeri calismalara kaynak teskil edecek tiim verileri
toplamak ve gerektiginde ilgili birimlere iletmeye iliskin is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.6.3.3 ilag ve Kozmetik Laboratuvari Birimi

Ulkemizde iiretilen ve ithal edilen tiim beseri ilaclarin, bitkisel drinlerin, tibbi enterik
beslenme irinleri, kacak yada sahte siiphesiyle gonderilen urinler, ila¢ etken maddesi
bulunmasi stiphesiyle gelen sikayet konusu urtnler, ara trtnlerin ilac hammaddelerinin
fiziksel, kimyasal, farmasotik teknolojik, kromatografik, spektroskopik tekniklerle kalite
kontrollerini yapmak amaciyla kurulmustur.

v/ Birimin gérevleri;
Enstriimantal analiz;

« Miktar tayini-icerik tek diizeligi tayini: GC (Gaz Kromatografisi) Yontemi, FT-IR
Spektrokopisi Yontemi, Spektrofotometrik Yontem, Yiiksek Basincli Sivi Kromatografisi

(HPLC), iyon Kromatografisi Yontemi, UPLC (Ultra Performansli Sivi Kromatografisi)




x
iDARE FAALIYET RAPORU / 2014 ( 9 ) -

TC. Saghk Bakanhgi

Yontemi, Alev Fotometresi ile Tayin Yontemi, Atomik Absorbsiyon ile Tayin (AAS)
Yéntemi, indiiktif Eslesmis Plazma Kiitle Spektrometresi (ICP-MS), Polarimetrik Tayin

Yontemi

e Coziinme kontrolleri: Tablet, kapsil, enterik kaph preparatlar, uzun salhimmli
preparatlar, stispansiyonlarda cihazdan alinan cézeltilerde miktar tayini yapmak,

« Saflik kontrollerini yapmak,

Teshis kontrollerini yapmak,

Fiziksel ve kimyasal analizler;
v Laboratuvarimiza gelen ila¢ numunelerinin;

« Gorinds, temizlik, boyut, hacim, damlalk ve diger Benzer 6lcek kontrolleri, dzgiil
agirlik, potansiyometrik pH tayini, kirilma indisi, erime noktasi tayini, alkolimetre ile
tayin, cozinurlik, kdplk Giderme testi, asitlik-alkalilik, vakum degeri vb.

- Kapsiil icerigi ve net ambalaj miktari
- Optik Cevirme, vizkozite tayinleri, osmolalite tayini

« Ortalama agirlik, dagilma, sertlik, ufalanma, doz sayisi, cékme hizi, sertlesme siresi
tayini, ekstre olabilen maddeler

Partikdl kontrolleri, mikroskobik kontroller (biyik, kiiciik hacimli) analizlerini yapmak,
v’ Mikrobiyolojik analizler;

« Mikrobiyolojik Kontroller: Laboratuvarimiza gelen numunelerin mikrobiyal limit
testlerini Avrupa Farmakopesine gére yapmak.

« Mikrobiyolojik Potens Tayini: Plak Yontemi, Tirbidimetrik Yéntem, Probiyotik
Miktar Tayini, Antibiyotik Direnc Testi yapmak.

v Kozmetik Uriin Analizleri;

« Piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda veya sikayet amaciyla gonderilen, tilkemizde
uretilen ve ithal edilen kozmetik driinlerin fiziksel, kimyasal testleri ve kromaaetografik,
spekrofotometrik tekniklerle Kozmetik Yonetmeligi cercevesinde kalite kontrollerini

yapmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.3.4 Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuvar Birimi

Tiirkiye ilag veTibbi Cihaz Kurumu ve Tiirkiye Halk Saghg Kurumundan ruhsat, ithal
izni, sikayet, satin alma, piyasa denetimi amaciyla gelen bakteri ve viriis asilari, immun
serumlar, biyoteknolojik tirtinlerin (ilag, kan trtnleri, allerjen trinler) kalite kontrol testleri
(fiziko-kimyasal, biyokimyasal, imminokimyasal testleri, steriliteleri ve akut toksisite
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testleri)’ni yapmak ve asilar icin Seri Serbest Birakma (Batch Release) sertifikasi vermek
amaciyla kurulmustur. Birimin Gorevleri;

v in vivo ve in vitro Analizler;
Bakteri Asilari Kontrol Laboratuvarlari,

- Bakteri Asilari Kontrol Laboratuvari: Bakteri asilarindan bogmaca, BCG, meningokok
asilar ve PPD Testinin kalite kontrol (identite, potens, termostabilite) analizlerini,
immun serumlarin (yilan, akrep, difteri, tetanoz serumlari) ise potens testlerini
yapmak.

« Toksoid Asilari Kontrol Laboratuvari: Bakteri asilarindan tetanoz ve difteri asilarinin
kalite kontrol (identite ve potens) testlerini yapmak.

Virus Asilari Kontrol Laboratuvari,

« Canh Virus Asilarn Kontrol Laboratuvari: Canh virtis asilarinin [kizamik, kizamikgik,
kabakulak, OPV (Oral Polio Virus) ve sucicegi, rotaviriis] potens, identite ve
termostabilite gibi kalite kontrol testleri

. inaktif Virus Asilar Kontrol Laboratuvari: inaktif Viriis asilarindan Grip asilarinin
(identite, potens, inaktivasyon) Hepatit, HPV ve inaktif Polio asisi iceren kombine
asilarin kalite kontrol (identite, potens) testlerini yapar.

+  KuduzAsisive Serumu Kontrol Laboratuvari: Kuduz asisi ve kuduz immun serumunun
potens/identite ve inaktivasyon testlerini yapar.

Biyoteknolojik Uriinler Laboratuvari,

« Biyoteknolojik triinlerin biyolojik aktivite, tani ve miktar tayinlerini, tibbi cihazlarin
biyouyumluluk testlerinden invitro sitotoksisite testlerini, allerjen Griinlerin
spesifikasyonlarinda belirlenen analizlerini, rota virlis asisinin potens testlerini
ve kan drinlerinin kalite kontrol testlerini yapmak ayrica viris ve toksoid asilarin
analizlerinde kullanilacak hiicre soylarini Gretmek.

Farmakoloji Laboratuvari:,

« Laboratuvara sevkedilen driinlerde; Tavsan Pirojen testi, Bakteriyel Endotoksin
testi, Hemoliz Testi, Heparin Aktivite Tayini, Hormon (gonodotropin, LH) Aktivite
Tayini analizlerini yapmak.

Enstriimantal Analizler;

+ Skualen, DL-a- Tokoferol, 2 —Fenoksietanol, Triton X-100, toplam ve serbest PRP
miktar tayinleri, pnomokok asilarinda polisakkarit miktar tayini ve identite testlerini,
biyoteknolojik tiriinlerde etken madde tani, safsizlik testlerini yapmak.
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Fiziko-Kimyasal Analizler;

+ Biyolojik ve biyoteknolojik triinlerin (asi, serum, kan drinleri ve allerjen Griinlerin
spesifikasyonlarina uygun olarak; fiziksel muayene, pH tayini, total ve bagli protein,
protein nitrojeni, fenol, tiyomersal, serbest formaldehit, aliminyum, nem, artik nem,
fosfor, PRP, siikroz, cresol, tween 80, glisin, ovalbumin, o-asetil, NaCl(tuz) ve hacim
tayin testleri ile bakteriyel endotoksin testlerini yapmak.

+ Sterilite laboratuarinda tiim biyolojik ve biyoteknolojik tirtinlerin sterilite testlerini
yapmak.

« Deney hayvanlari laboratuvarinda bakteri ve virlis asi laboratuvarlarinin in vivo
testlerinde kullanilan deney hayvanlarinin kabuli, karantinasi, dagitimi, bakim ve
beslenmesi islerini yiritmek.

« Tum biyolojik triinlerin in vivo (kobay ve farede) zararsizlik testlerini yapmakla ilgili
is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.3.5 Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimi

Piyasa kontroli, sikayet ve satin alma amaciyla gonderilen sinif I, sinif lla, llb ve
sinif 1l kategorisindeki tibbi cihazlarin fiziksel, kimyasal testleri ve kromatografik,
spektrofotometrik, mekanik tekniklerle kalite kontrollerini yapmak amaciyla kurulmustur.

v' Birimin gérevleri;

« Piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda, resmi makamlarca gonderilen tibbi
cihazlarin analizlerini yapmak,

- Saglk Bakanhgi'nca alimi yapilacak tibbi cihazlarin, sartnamelere ve standartlara
uygunlugunu belirlemek amaciyla analizleri yapmak

« Hastanelerde, sartnamelere gore satin alinmis, ancak drinin kullanimi sirasinda
hakkinda sikayet olusmus tibbi cihazlarin analizlerini yapmak.

«  Kurumlarin istegi uzerine gonderilen tibbi cihazlarin standartlara uygunlugunu
belirlemek lizere analizlerini yapmak,

« Yurt disindan ithal edilen tibbi cihazlarin, gumrik gecisleri esnasinda, gerekli
goriulmesi halinde gonderilen numunelerin analizlerini yapmak,

« Yurt icinde imal edilen tibbi cihazlarin gerekli gorildigu durumlarda analizlerini
yapmak,

«  Cumhuriyet savciliklarinca génderilen, stipheli tibbi cihazlarin analizlerini yapmak,

« Piyasa gozetimi ve denetimi ile ilgili hazirlanacak yoénetmelik calismalarina,
yonetmelikte yapilacak degisiklikler icin diizenlenecek calismalara, denetci el
kitabinin hazirlanmasi ile ilgili calismalara katiimak,

« Bakanlikca génderilen kacak rinler icerisinde bulunan tibbi cihazlarin, standartlara

97




)

TC. Saglik Bakanligi

iDARE FAALIYET RAPORU / 2014

gore analizlerini yapmak,

Tibbi cihazlarla ilgili TSE Standartlarinin hazirlanma asamasinda bilimsel goris
bildirmek,

Kisi ve kuruluslardan génderilen tibbi cihazlar ile ilgili bilimsel goéris iceren raporlar
diizenlemek,

Tibbi cihazlarin standartlara uygunlugu acisindan analizlerin eksiksiz yapilmasi icin
Avrupa Birligi projelerinin hazirlanmasi ve yiritilmesi calismalarina katiimak,

Baskanlik¢a kurulan komisyonlara, ihtiya¢ duyulmasi halinde katilmaya iliskin is ve
islemleri yerine getirmektedir.

5.6.3.6 Ozel Enstriimantal Analiz Laboratuvar Birimi

Halk saghg! acisindan tehdit olusturabilecek numunelerin (kacak/sahte ilaglar, kozmetik
urtinler, bitkisel trtinler, mechul numuneler, gida takviyeleri, tibbi beslenme mamalari, v.b.)
gelismis teknoloji gerektiren yapi aydinlatma calismalari ile birlikte kalitatif ve kantitatif
analizlerinin yapilabilmesi ve laboratuvarlarin teknik kapasitesinin arttirilmasi amaciyla
kurulmustur.

v Birimin gérevleri;

Sipheli drintn cinsel icerikli veya zayiflatici etkiye sahip ila¢ etken maddeleri
en sik rastlananlar olmak uzere sadece ruhsatl ilaglarda bulunmasi gereken ilag
etken maddesi icerigi, safsizlik, pestisit kalintisi, aflatoksin, agir metal gibi toksik
madde icerigi, narkotik ve anestezik madde icerigi, hormon, amino asit ya da o urin
grubunda ulusal veya uluslararasi standart ve klavuzlarda belirtilen istenmeyen
maddeler yoniinden analizlerini yapmak,

Bilinmeyen iriin iceriginin aydinlatiimasi calismalarini yapmak,

Diger laboratuvarlarda uygulanan analitik prosedirler sonucunda beklenen
degerlerden ciddi olctide farkhlik gosteren veya diger ilgili bilgilerle tutarsizlik
gosteren durumlarda test sonuclarinin dogrulanmasi ¢alismalarini yapmak,

Ulusal ve uluslararasi bilimsel yayinlari takip ederek yeni bir test parametresinin
uygulanabilmesi icin gereken girdileri saptamak, birden fazla ileri enstrimantal
analiz cihazi ve teknikleri kullanarak yeni test metodlarini uygulamak ve metot
validasyonlari/verifikasyonlarini yapmak,

ilgili referans standart maddeler ve mevcut bilgi bankasi verileri ile karsilastirmali
calisarak, dogrulugu, kesinligi ve tekrarlanabilirligi acisindan ikna edici kanitlar
saglayan analitik proseddrler olusturmakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.
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5.6.3.7 Destek Hizmetleri ve Havale Laboratuvari Birimi

Cihazlarin rutinbakim, temizlik, kalibrasyon ve validasyonlarinin yapilmasi, onarim, acil
alhm ve yedek parca temin edilmesi icin koordinasyonu saglamak ve takibini yapmak
amaciyla kurulmustur.

Birimin gorevleri;
v Cihazlarin Bakim, Kalibrasyon ve Validasyonu;
« Cihazlarin rutin bakim ve temizligini takip etmek,
 Cihazlarin onarimi, acil alim ve yedek parca temini icin koordinasyonu saglamak,

+ Cihazlarin kalibrasyon ve validasyonlarinin yapilmasini saglamak,

v’ Depo ve Yardimci Servisler;

- Daire Baskanigimiz biinyesindeki laboratuvarlarinin ¢ézelti, ayarli ¢ozelti, reaktif,
cam malzeme ve benzeri laboratuvar ihtiyaclarini saglamak, yillik ihtiyaclari
belirlemek ve ana depodan kimyasal madde, cam malzeme teminini saglamak,

- ince tabaka kromatografisi plaklarini dékmek,

« Distile su Unitesinin su kalitesi ile ilgili gtinliik kontrollerini ve takibini yapmak.

v’ Yikama ve Sterilizasyon;

« Analiz sonrasi ¢cikan cam malzemelerin yikama ve sterilizasyon islerini takip etmek,
saglamak.

v Havale Laboratuvarlari;

« Boya Laboratuvari: Birime gelen renkli numunelerin boyalarinin taninma testlerini
yapmak.

- Koruyucu Laboratuvari: ilac numunelerinin icerigindeki koruyucu ve antioksidanlarin
taninma testlerini yapmak.

- Daire Baskanhginin lojistik ihtiyacini karsilamakla ilgili is ve islemleri yerine
getirmektedir.

5.6.3.8 Standartlar (Farmakope) Birimi

Avrupa Konseyi - Avrupa Farmakope Komisyonu'na dyeligimiz, Bakanlar Kurulu’nca 6
Eyldl 1993’de kararlastirilmis, taraf olunan “Bir Avrupa Farmakopesi Gelistirilmesine Dair
Sozlesme” (10 Ekim 1993 tarih ve 21724 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Milletlerarasi
Sozlesme Karar 93/4735) Resmi Gazete'de yayimlanarak 22 Subat 1994’de yirirlige
girmistir. Bu baglamda, Avrupa Farmakopesi calismalarini koordine etmek amaciyla
kurulmustur.
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v Birimin gérevleri;

« Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan gelistirilen standartlarla ilgili olarak
gonderilen teknik dékiimanlara itiraz varsa belirtilen bir siireye kadar Sekretaryaya
bildirilmesi ile ilgili olarak yazismalari yapmak,

« Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan gonderilen soru formlar icin belirli
bir stire icinde cevap istenmekte, bu tarihten sonra soru formlarinin iletilmesi icin
verilen link “survey monkey” kapanmaktadir. Bu slre icerisinde ilgili paydaslardan
bilgi istemek, gelen bilgiler incelemek, Dis iliskiler Avrupa Genel Miidiirliigii kanal ile
Avupa Farmakope Sekreteryasi’na soru formu géndermek ve ayni zamanda linkten
soru formu doldurularak elektronik olarak cevap vermek,

« Monograflar tizerindeki bildirimleri “Pharmeuropa” adli elektronik yayin forumundan
Ruhsat biriminin Teknik komisyonlarindan bilimsel goris alarak ve makamin onayi
dogrultusunda yorumlari yapmak,

« Avrupa Farmakopesi uzman/calisma gruplarina adaylarin énerilme, atama ve kabul
sureclerini yénetmek,

« Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan tarafimiza gonderilen standart terimlerin
tanimlanmasi ve Turkce karsiliginin belirlenmesi calismalarini yiriitmek,

« Avrupa Farmakopesi'nin Tirkce'ye cevirisi ile ilgili islemlerin yiritilmesine iliskin is
ve islemleri yerine getirmektedir.

5.6.3.9 Deneysel Arastirma ve Uygulama Merkez Birimi (DARUM)

Kurumun yetki ve sorumluluklarinin bulundugu alanlarda ve bilimsel arastirma
projelerindeki in vivo calismalarin yiritilmesi temelinde laboratuar deney hayvanlarinin
(tavsan, kobay, fare ve rat) tretimi, kullanimi ve satisi ile giincel mevzuata uygun olarak
Kurumsal uyumluluk saglanmistir.

Bu dogrultudan hareketle, deney hayvanlari lizerinde yuritilecek calismalar icin Tarim
ve Koy isleri Bakanhgrnin 23 Haziran 2005 tarih ve 25854 sayi ile Resmi Gazete'de
yayimlanan “Deneysel ve Diger Bilimsel Amaclar icin Kullanilan Deney Hayvanlarinin
Korunmasi, Deney Hayvanlarinin Uretim Yerleri ile Deney Yapacak Olan Laboratuarlarin
Kurulus, Calisma, Denetleme, Usul ve Esaslarina Dair Yoénetmelik” uygun ruhsatli
laboratuar/merkezlerin olmasi gerekmektedir. Bu amacla Kurum giincel mevzuata uygun
olarak ilgili Bakanlhigin 2013/19 sayili onayi ile Yonetmelik hikiimlerine uygun “Turkiye
llac ve Tibbt Cihaz Kurumu Deneysel Arastirma ve Uygulama Merkezi” (DARUM) Analiz
ve Kontrol Laboratuvar Hizmetleri Dairesi Baskanligi bunyesinde Kalite El Kitabinda da
tanmimbh ruhsath bir Birim/Merkez olarak kurulmus ve faaliyet géstermektedir. Ayrica bu
faaliyetlerin tanimlandigi calisma usul ve esaslarina yoénelik taslak yénerge hazirlanmistir.
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Tiirkiye ilag ve Tibb? Cihaz Kurumu Deneysel Arastirma ve Uygulama Merkezi Analiz ve
Kontrol Laboratuvar Hizmetleri Dairesi Baskanlig biinyesinde Kurum Yerel Etik Kurulu ve
Hayvan Refah Birimi ile organize faaliyet vermektedir.

Biyolojik Uriinler, Tibbi Uriinler, Tibbi Cihaz ve Kisisel Bakim Uriinlerine yonelik giivenirlik
ve Kalite Kontrol testlerinin yapilmasi kapsaminda birimde; tavsanlarda, pirojen testi
(rutin test) cilt irritasyon, goz irritasyon testleri, kobaylarda sensitizasyon ve ratlarda
hormon aktivite ve farelerde akut ve sistemik toksisite testleri yurutilmektedir. Bu
testlerde kullanilacak laboratuvar hayvanlarindan tavsan, rat tretimi yapilmaktadir. 2015
yili icerisinde de fare tretimi hedeflenmistir.

Bu dogrultudan hareketle, Kurumumuz ile Yildinm Beyazit Universitesi ve Cankiri
Karatekin Universitesi arasindaki ortak bilimsel calismalarin ve projelerin yiritilmesi
icin 09.05.2014 tarihinde isbirligi protokoli imzalanmistir. Bu amacgla 2015 vyili
vizyonuna Kurumsal isbirligi cercevesinde Laboratuvar Hayvanlari Uretim ve Saglik Sistemi
Standardinin Gelistirilmesi hedeflenmistir.

5.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi

Gelisen Tirk kamu yodnetimi sisteminin en 6énemli halkalarindan biri olarak, mali is ve
islemleri yirutmekle birlikte, yeni kamu yonetimi anlayisinin idarelerde yerlestirilmesi
amaciyla calismalar da yapilmaktadir. Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi, 5018 sayili
Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu, 22.12.2005 tarih ve 5436 sayili Kanunun 15’inci
maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme/mali hizmetler birimlerine verilen gorevleri
yapmaktadir.

v’ Strateji Gelistirme Daire Baskanligi; fonksiyonlari, yiiriittiigii gorevler, kanun
ve yonetmelik hiikiimleri dogrultusunda 5 (bes) birim ile hizmet vermektedir.
Bunlar;

- Biitce ve Performans Birimi
. Ic Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi
« Stratejik Planlama Birimi
« Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi
+ Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi
5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu'nun 60. maddesi ile Strateji Gelistirme

Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki Yonetmelik cercevesinde Strateji
Gelistirme Daire Baskanlhginin alt birimlerince sunulan hizmetleri asagida belirtilmistir;




X
I 9) IDARE FAALIYET RAPORU / 2014

TC. Saglik Bakanligi

5.7.1 Biitce ve Performans Birimi

Biitce ve Performans Biriminin temel gorevi, biitce ve performans programi fonksiyonunu
ylritmektir. Yénetmelige gore bu fonksiyon altinda su goérevler yerine getirilmektedir;

v’ Biitceyi hazirlamak

Bitcenin hazirlanmasinda kullanilacak belge ve cetveller ile gerekli dokiimanlar Kurumun
ilgili harcama birimlerine géndermek.

Her bir harcama birimi biitce tekliflerini hazirlayarak Baskanligimiz biinyesindeki Biitce
ve Performans Birimine gondermek.

Harcama birimi temsilcileri ile goriismeler yapilarak Kurumun biitce teklifini hazirlamak.

Maliye Bakanhgi ile yapilan ikili gériismeler neticesinde Orta vadeli program, orta vadeli
mali plan, stratejik plan, bltce cagrisi ve blitce hazirlama rehberi, yatirnm genelgesi ve
yatinm programi hazirlama rehberi esas alinarak hazirlanan Kurum bitce teklifi Gst
yonetici ve Bakan tarafindan imzalandiktan sonra Maliye Bakanhgi’na gondermek.

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

“Blitce islemleri, harcama birimleriyle koordinasyon saglanarak strateji gelistirme
birimleri tarafindan gerceklestirilir, kayitlar tutulur ve izlenir.

Blitce kayit ve islemleri, strateji gelistirme birimi yoneticisinin veya yetki verdigi personelin
onaylyla gerceklestirilir ve idarenin harcama birimlerine acik tutulur.”

v Performans programi hazirliklarinin koordinasyonunu saglamak

Performans programinin hazirlanmasi c¢alismalarinda koordinasyon gorevi Strateji
Gelistirme Daire Baskanhgi tarafindan yiritilmektedir. Bu ¢alismalarda kullanilacak
belge ve cetveller ile gerekli dokiiman daire baskanhgimizca harcama birimlerine
gonderilir. Harcama birimleri performans hedef ve gostergeleri ile sorumlu olduklari
faaliyetlerin maliyetlerini tespit ederler. Bu faaliyetlerin maliyetleri ile faaliyetlerle
dogrudan iliskilendirilemeyen genel yonetim giderlerini de daire baskanligimiza bildirirler.

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi, performans hedef ve gostergeleri ile faaliyetleri
ve harcama birimlerince hazirlanan maliyet bilgilerini konsolide ederek performans
programini hazirlamaktadir.

v/ Ayrintilh Finansman Programini hazirlamak

Kurum butcesine ait Ayrintili Finansman Programi hazirlanir. Maliye Bakanligi'nca vize
edilen Ayrintili Finansman Programi icmal cetvellerine uygun olarak diizenlenen detay
cetveller Maliye Bakanhgi'na gonderilir ve harcama birimlerine duyurulur.

v Biitce islemlerini gerceklestirmek ve kayitlarini tutmak

Odenek génderme, aktarma ve ekleme gibi biitce islemlerine iliskin yazismalar, kayitlar
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elektronik ve yazili ortamda tutularak dosyalanir. 5018 sayili Kanun ve yili Merkezi
Yonetim Bitce Kanunu'nun verdigi yetkiler cercevesinde 6édenek aktarimi gerceklestirilir.
Aktarma yapilacak tertibin kanuni baslangi¢ édeneginin(KBO) % 20’sine kadar 6denek
aktarma yetkisi Kurumumuzda olup, asan kismi ise Maliye Bakanhgi'ndan talep edilerek
gerceklestirilir.

v Odenek génderme belgesini diizenlemek

Odenek génderme islemi, vize edilen Ayrintili Finansman Programina ve gelir gerceklesme
durumuna gore tcer aylk dilimler halinde serbest birakilan tutar kadar ddenek 6denek
gonderme belgesine baglanarak harcama birimlerine gonderilir.

v Yatirnm programi hazirliklarinin koordinasyonunu saglamak, uygulama
sonuclarini izlemek ve yillik yatirim degerlendirme raporunu hazirlamak,

Yatirim projelerini uygulayan harcama birimleri, yillik yatirnm degerlendirme raporunun
hazirlanmasina dayanak teskil eden bilgi ve belgeleri strateji gelistirme birimlerine
gonderir. Yatirnm projelerinin gerceklesme ve uygulama sonuclarina iliskin yillik yatirim
degerlendirme raporu, strateji gelistirme birimleri tarafindan hazirlanarak izleyen yilin
Mart ay1 sonuna kadar Sayistay’a, Maliye Bakanligi'na ve Kalkinma Bakanligr'na génderilir.

v Biitce kesin hesabinin hazirlanmasi

Kesin hesap cetvel ve belgeleri, Baskanligimiz tarafindan biitce uygulamasina esas
muhasebe kayitlari dikkate alinarak hazirlanir. Kesin hesap cetvelinin agiklamasinda
kullanilmak tzere, harcama birimlerinden, biitce hazirlama rehberi de dikkate alinarak
hizmet gerekceleri belirtiimek suretiyle, 6denek ve gider arasindaki farklar, nedenleri,
iptal edilen 6denekler ve iptal edilme nedenleri, 6deneklerin biitce giderlerine orani,
hedef, mali ve fiziki gerceklesme durumu, biitce baslangi¢ édenegine gore sapmalar ve
nedenleri hakkinda yeterli bilgi verecek sekilde yazili bilgi istenir. Kesin hesap aciklamasi
da, kesin hesap cetvellerine eklenerek, Kurum kesin hesabi tamamlanir ve izleyen mali
yihn mayis ayimnin on besine kadar Kurum Baskani ve Saglik Bakani tarafindan imzalanmis
olarak, kesin hesap kanun tasarisina dahil edilmek lizere Maliye Bakanligi'na (Muhasebat
Genel Mudurlugl) gonderilir.

v’ Biitce uygulama sonuclarini raporlamak, sorunlari énleyici ve etkililigi arttirici
tedbirler iiretmek

Yili butce uygulama sonuclarina iliskin her tirli rapor, cetvel ve belge, yili icerisinde
gerceklestirilen biitce islemleri ve biitce uygulama sonuclari dikkate alinarak Baskanhgimiz
tarafindan konsolide edilir, degerlendirilir ve tablolastirilarak bir rapor haline getirilir.
Aylik olarak tahsis edilen 6deneklerden yapilan harcamalari iceren tablolar diizenlenip
harcama birimlerine gonderilerek kaynaklarin etkili kullanilmasina katki saglanmaktadir.

v idare faaliyetlerinin stratejik plan, performans programi ve biitce uygunlugunu
izlemek ve degerlendirmek
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Harcama birimlerinin belirlenmis amac¢ ve hedeflere ulasmasini saglamak lzere
performans dlcitlerine goére amaclarina ulasip ulasmadiginin izlenmesi icin Ucer
aylik dilimler halinde performans programinin izlenmesi yapilmaktadir. idare faaliyet
raporundaki mali bilgiler diizenlenerek biitce hedef ve gerceklesmeleri ile meydana gelen
sapmalar raporlanmaktadir. Boylece idare faaliyetlerinin biitce uygunlugu izlenmektedir.

5.7.2 ic Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi

ic Kontrol ve On Mali Kontrol biriminin temel gérevi Kurumumuz biinyesindeki yénetim
sorumlulugu cercevesinde; harcama birimleri ve Strateji Gelistirme Daire Baskanligl
tarafindan yerine getirilen i¢ kontrol ve 6n mali kontrol faaliyetlerini yiiriitmektir. ic kontrol
ve 6n mali kontrole iligkin usul ve esaslar ¢cercevesinde gerekli kontroller yapilmaktadir.

v/ Kurumumuz biitcesinden harcama birimleri tarafindan gerceklestirilen;
.« Maas Odemeleri
« Hararah Kanunu uyarinca yapilan 6demeler
. 4734 sayil Kamu ihale Kanunu ile yapilan alimlara iliskin 6demeler
« Diger 6demelerin

Odeme 6ncesi kontroliiniin gerceklestirilmesi amaciyla harcama birimlerince i¢ kontrol ve
6n mali kontrol birimimize gonderilir. Birimimiz tarafindan mali karar ve islemlerin;

- idarenin biitcesine,

- Bitge tertibine,

« Kullanilabilir 6denek tutarina,

« Ayrintili harcama (finansman) programina,

« Merkezi Yonetim Blitce Kanunu'na,

« Merkezi Yonetim Harcama Belgeleri Yonetmeligi ve diger mevzuat hiikiimlerine,

uygunbirsekilde kaynaklarinetkili, ekonomik ve verimlibir sekilde kullanihp kullaniimadigina
dair kontroller yapilr.

Odeme ile ilgili mevzuata gore inceleme yapmakta ve sonrasinda mevzuata aykiri is ve
islemleri tespit edip harcama birimlerine bildirmekle sorumludur.

Biitiin bu is ve islemler Kurumumuz On Mali Kontrol islemleri Yénergesi dahilinde bu
birimimiz tarafindan gerceklestiriimektedir. On Mali Kontrol Islemleri Yénergesi
kapsaminda;

v Taahhiit evraki ve sozlesme tasarilarinin kontrolii

Harcama birimlerinin harcamay gerektirecek taahhit evraki ve sbdzlesme tasarilari
Kurumumuz On Mali Kontrol islemleri Yénergesinde belirlenen limitleri asmasi durumunda
kontrole tabidir. S6z konusu yénergeye gore, harcama birimlerinin ihale kanunlarina tabi
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olsun veya olmasin harcamay gerektirecek taahhiit evraki ve sézlesme tasarilarindan
tutari mal ve hizmet alimlari icin bir milyon Tiirk Lirasr’na, yapim isleri icin iic milyon
Tiirk Lirasi’na esit ve bu tutarlari asanlar 6n mali kontrole tabidir. Bu tutarlara katma
deger vergisi dahil degildir.

v Odenek Gonderme Belgeleri islemlerinin kontrolii

Biitce ddeneklerinin dagitimi édenek génderme belgesiyle yapilir. Odenek génderme
belgeleri harcama vyetkilisi tarafindan imzalandiktan sonra kontrol edilmek (zere
Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi’na gonderilir. Ancak, harcama birimlerince 6denek
gonderme belgelerinin e-biitce sistemi izerinden dlizenlenmesi durumunda, islemlerde
kolaylik saglamak tizere 6denek génderme belgesi yerine 6denek génderme belgeleri
icmali gonderilir. Odenek gonderme belgelerinin harcama birimlerince e-biitce sistemi
tizerinden diizenlenmesi durumunda, Strateji Gelistirme Daire Bagkanligr'nca e-biitce
uzerinden d6denek kayit ve dagitim islemlerine onay verilmesi, 6deneklerin 6n mali kontrol
isleminin yapildigi ve uygun gorus verildigi anlamina gelir.

v Odenek aktarma islemleri

5018 sayih Kamu Mali Yoénetimi ve Kontrol Kanunu ile Merkezi Yonetim Biitce Kanunu
uyarinca Kurum butcesi icinde yapilacak aktarmalar, harcama birimlerinin talebi lizerine
Baskanlhgimizca hazirlanir ve st yoneticinin onayina sunulmadan énce kontrol edilerek
en gec iki is giind icinde sonuclandirilir.

v’ Kadro Dagitim Cetvellerinin Kontrolii

Kadro dagihm cetvelleri, 190 sayili Genel Kadro ve Usuli Hakkinda Kanun Hikmiinde
Kararname ve Kadro ihdas Serbest Birakma ve Kadro Degisikligi ile Kadrolarin Kullanim
Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik hikimleri cercevesinde, Maliye Bakanligi ve Devlet
Personel Baskanhgi ile uygunluk saglandiktan sonra Baskanligimiz i¢ Kontrol ve On Mali
Kontrol Birimimizce kontrol edilerek vyillik olarak vize edilir.

v/ Seyahat Karti Listelerinin Kontrolii

6245 sayili Harcirah Kanunu'nun 48’inci maddesi uyarinca icisleri, Maliye ve Ulastirma
Bakanlklari tarafindan mistereken belirlenen esaslar cercevesinde, seyahat karti
verilecek personel listesi, harcama birimlerinin teklifi iizerine i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol
birimince, ilgili mevzuat ile idare tarafindan yapilan dizenlemelere uygunluk ve biitce
ddeneginin yeterliligi yoninden en gec (¢ is glini icinde degerlendirilerek kontrol edilir.
Uygun gorilmeyen talepler, ayni sire icinde gerekceli bir yaziyla ilgili birime génderilir.
v Yan Odeme Cetvellerinin Kontrolii

657 sayih Devlet Memurlari Kanunu ile bu Kanunun ek gecici 9’'uncu maddesi kapsamina
giren idarelerde istihdam edilen devlet memurlarindan, hangi isi yapanlara ve hangi
gorevde bulunanlara zam ve tazminat 6denecegi, édenecek zam ve tazminatin miktarlari
ile 6deme usul ve esaslarina iliskin olarak anilan Kanunun 152’inci maddesine dayanilarak
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yurirlige konulan Bakanlar Kurulu Karari uyarinca, zam ve tazminat édemesi yapilacak
personelin kadro ve gorev unvanlari, siniflari, dereceleri, sayilari ve hizmet yerleri ile
bunlara uygun olarak 6denecek zam ve tazminatin miktarlarini gésteren listeler, ic
Kontrol ve On Mali Kontrol Birimimizce kontrol edilerek iist yonetici tarafindan imzalanir
ve Maliye Bakanligr'na elektronik ortamda gonderilir.

v Odeme emri belgeleri ve eklerinin 6n mali kontrol islemleri

Mali islemlerde; uygulama birliginin saglanmasi ve risk unsurlari dikkate alinarak,
Kurumumuza bagli harcama birimlerinin asagida belirtilen ekonomik kodlardan
yapacaklari 6demelere ait (6n 6deme dahil) 6deme emri belgelerinden; 100.000 Tiirk
Lirasrni (Katma Deger Vergisi hari¢) asan 6deme emirleri ve eki belgeler, harcama
yetkilisince imzalanmadan énce Baskanlik tarafindan, bitce siniflandirilmasi ve ilgili
mevzuat hikimlerine uygunluk yoninden 6n mali kontrole tabi tutulur. Sézlesme
tasarilar 6n mali kontrole tabi olan harcamalarin 6deme emri belgesi ve ekleri,
yonergemizde belirtilen limite bakilmaksizin 6n mali kontrolii yapilir (4734 sayili
Kamu ihale Kanunu'nun istisnalar bashkh 3’lincti maddesinin (e) bendinde belirtilen
tlizel kisiliklerden temin edilen mal ve hizmet alimlari haric).

Yurtdisi gecici gorevlendirmelerde, Yurtdisi Giindeliklerine Dair Bakanlar Kurulu
Kararinin 5’inci maddesi kapsaminda yil icinde yapilan gérevlendirmeler sonucunda,
s6z konusu kararin 4’Gnci maddesinin ikinci fikrasinda yer alan tutarlari asan
konaklama bedeli icin kurum bltcesinden yapilacak yillik harcama tutarinin toplami
03.3.3.01 ekonomik kodunda yer alan Yurtdisi Gegici Gorev Yollugu kesintili baslangic
ddeneginin %30’unu asip asmadigi kontroll yapilir.

Tablo 11: On Mali Kontrole Tabi Harcamalar

Ekonomik Kodlar On Mali Kontrole Tabi Harcamalar

Tiiketime Yonelik Mal ve Malzeme Alimlari (Sehir sebekesi su bedeli,

03.2 . . . S
dogalgaz bedeli ve elektrik bedeli haric)

03.5 Hizmet Alimlari (Haberlesme Giderleri haric)

03.6 Temsil ve Tanitma Giderleri

03.7 Menkul Mal, Gayri Maddi Hak Alim, Bakim ve Onarim Giderleri

03.8 Gayrimenkul Mal Bakim ve Onarim Giderleri

05.3 Kar Amaci Giitmeyen Kuruluslara Yapilan Transferler

06 Sermaye Giderleri (2942 Sayih Kamulastirma Kanunu kapsaminda
yapilan harcamalar harig)
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ic Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince én 6deme, 6deme emri ve eki belgeler en gec 5 is
gunu icinde kontrol edilir. Mali Karar ve islemin uygun goérilmesi halinde, muhasebe islem
fisinin veya 6deme emrinin sol alt kdsesindeki bélime “Kontrol edilmis ve uygun goriil-
mustdr.” Serhi dusilerek, mali karar ve islemin uygun gorilmemesi halinde ise nedenleri
acikca belirtilen bir gorus yazisi yazilarak ilgili harcama birimine gonderilir.

5.7.3 Stratejik Planlama Birimi

Stratejik Planlama Biriminin temel gorevi, stratejik yénetim ve planlama fonksiyonlarini
ylrutmektir.

Bu fonksiyon altinda su gorevler yerine getirilmektedir

« 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile ilgili yénetmelikler geregi
hazirlanacak olan stratejik plan calismalarinda koordinasyon ve danismanlik gorevleri
yapmak,

« Kurum stratejik planinin hazirlanmasi ile ilgili toplanti, egitim ve organizasyon
calismalarini koordine etmek ve birimler arasi iletisimi ve isbirliginin saglanmasini
organize etmek,

«  Kurum Stratejik Planinin uygulanmasini izlemek ve degerlendirmek, izleme ve
degerlendirme raporlarinin hazirlanarak Ust Yénetime sunulmasini saglamak.

« Stratejik plana uygun olarak hazirlanacak idare performans programi hazirlik
calismalarina destek vermek.

« Baskanhgimiz (SGDB) birim faaliyet raporunu hazirlamak,
« Harcama birimlerinin birim faaliyet raporu hazirlama calismalarini koordine etmek,

« Harcama birimleri tarafindan hazirlanan birim faaliyet raporlarini da esas alarak
Kurumun idare faaliyet raporunu hazirlamak,

«  Kurumun vizyon ve misyon belirleme calismalarinin yuritilmesini, gelisen sirecte
stratejik amacg ve hedeflerle ilgili diizenleme ve degisikliklerin yapilmasini saglamak,

« Kalkinma Bakanhgi koordinatérliglinde yiriitilen, hikkimet eylem plani, acil eylem
plani, orta vadeli ve yillik programlardaki Kurumumuz tarafindan yiritilmesi éngoriilen
faaliyetlerin yil icerisinde ticer aylik donemler halinde (Ocak, Nisan, Temmuz, Ekim,)
izlenmesini ve raporlanmasini saglamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.7.4 Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi

Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki Yonetmelige gore
Yonetim Bilgi Sistemi fonksiyonu kapsaminda yiritiilecek gorevler sunlardir;

107
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« Yonetim bilgi sistemlerine iliskin hizmetleri varsa ilgili birimlerle is birligi icinde yerine

getirmek,
« Yonetim bilgi sisteminin gelistirilmesi calismalarini yuriitmek,
« Karar destek sistemlerini olusturmak.

- Iistatistiki kayit ve kalite kontrol islemlerini yapmaktir.

5.7.5 Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi

5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu’nun 60. maddesi uyarinca genel biitce
kapsami disindaki idarelerde muhasebe hizmetlerini yirtitmek mali hizmetler biriminin
gorevleri arasindadir. Bu baglamda, Kurumumuzun muhasebe hizmetleri Baskanligimiz
eliyle yiritiulmektedir. Hali hazirda bu birimimizin gorevi de mali hizmetler fonksiyonu
altinda yer alan muhasebe, kesin hesap ve raporlama fonksiyonunu yerine getirmektir.
Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve Esaslari Hakkindaki Yonetmelik uyarinca
bu fonksiyon altinda su goérevler yerine getirilmektedir:

« Muhasebe hizmetlerini yiritmek,

- Biitce kesin hesabini hazirlamak,

« Mal yénetim donemine iliskin icmal cetvellerini hazirlamak,

« Maliistatistikleri hazirlamak,

« Tasinir konsolide gorevlisi eliyle tasinir islemleri yerine getirmek.

Muhasebe hizmetlerinin yuritilmesi gorevi Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul
ve Esaslari Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“09.12.1994 tarihli ve 4059 sayili Kanun hiikimleri sakh kalmak kaydiyla, genel biitce
kapsamindaki kamu idarelerinin muhasebe hizmetleri Bakanlk tarafindan, genel biitce
kapsami disindaki kamu idarelerinin muhasebe hizmetleri ise bu idarelerin strateji
gelistirme birimleri tarafindan yiritilir. Muhasebe hizmetleri, Kanun ve ilgili mevzuat
cercevesinde, muhasebe yetkilileri tarafindan yerine getirilir.

idareler, muhasebe birimlerini, atanan veya gérevlendirilen muhasebe yetkililerini, gérev
alanlarini ve bunlara iliskin degisiklikleri, géreve baslama veya degisiklik tarihinden
itibaren en gec bes is glin icinde Sayistay’a ve Maliye Bakanligina bildirir.”

Gelirlerin tahakkuku, gelir ve alacaklarin takip ve tahsili gorevi de bu birimimiz tarafindan
yerine getirilmektedir. S6z konusu gorev Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“idare gelirlerinin tahakkuku, gelir ve alacaklarin takibi ve genel biitce kapsami disinda
kalan idarelerde bu gelir ve alacaklarin tahsil islemleri, ilgili mevzuatinda 6zel bir
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diizenleme bulunmadigi takdirde, strateji gelistirme birimleri tarafindan ydritildr.

idarelerin islemleri sonucunda, herhangi bir gelir tahakkuku veya gelir ve alacaklarin takip
ve tahsilini gerektiren bir durumun ortaya ¢ikmasi halinde, gereginin yapiimasi amaciyla
ilgili birim tarafindan strateji gelistirme birimlerine bildirilir.”

Tasinir ve tasinmaz kayitlarinin tutulmasi gorevi Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma
Usul ve Esaslari Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“Idarenin miilkiyetinde veya idareye tahsisli olan ya da idarenin kullaniminda bulunan
tasinir ve tasinmazlar ile bunlara iliskin islemlerin kaydi ilgili mevzuatinda belirlenen kisiler
tarafindan tutulur. Tasinir kayitlari idarenin birimleri bazinda diizenlenerek mevzuatinda
belirlenen siirede strateji gelistirme birimlerine gonderilir. Strateji gelistirme birimleri
tarafindan bu kayitlar idare bazinda konsolide edilir ve tasinmaz kayitlari da eklenerek
icmal cetvelleri hazirlanir.”

Biitce kesin hesabinin hazirlanmasi ve biitce uygulama sonuclarinin raporlanmasi da bu
birimimizin goérevleri arasindadir. S6z konusu gorevler Strateji Gelistirme Birimlerinin
Cahisma Usul ve Esaslar Hakkindaki Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“Blitce kesin hesabi, biitce uygulama sonuclari dikkate alinarak strateji gelistirme birimleri
tarafindan hazirlanir.

Merkezi yonetim kapsamindaki kamu idarelerinin butce kesin hesaplari, Maliye Bakanhgi
tarafindan belirlenen usul ve esaslar cercevesinde strateji gelistirme birimleri tarafindan
hazirlanarak, list yonetici ve bagli, ilgili ya da iliskili bulunulan bakan tarafindan onaylanir
ve kesin hesap kanun tasarisina dahil edilmek lizere Maliye Bakanligi'na génderilir.

Mahallt idareler ve sosyal gtivenlik kurumlarinin biitce kesin hesaplari ilgili mevzuatinda
yer alan hikiimlere gore diizenlenir.

Biitce uygulama sonuclarina iliskin her tirlu rapor, cetvel ve belge strateji gelistirme
birimleri tarafindan hazirlanir. Genel biitce kapsamindaki idarelerde, muhasebe hizmetleri
sonucunda diizenlenen malf tablolarin bir 6rnegi muhasebe yetkilileri tarafindan strateji
gelistirme birimlerine gonderilir.”

Mali istatistiklerin hazirlanmasi gorevi Yonetmelikte su sekilde diizenlenmistir;

“Merkezi yonetim kapsamindaki kamu idarelerinin mali istatistiklerinin hazirlanmasina
dayanak teskil eden istatistiki bilgiler strateji gelistirme birimleri tarafindan hazirlanarak
Maliye Bakanligi'na gonderilir.

Merkezi yonetim kapsami disindaki kamu idarelerinin mali istatistikleri Bakanlikca

belirlenmis ilkelere uygun olarak hazirlanir ve belirlenen siire icinde Maliye Bakanhgi'na

gonderilir.”
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6 - YONETIM VE iC KONTROL SiSTEMI

5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu uyarinca stratejik yonetim anlayisinin
benimsenmesi, siire¢c yonetiminin hayata gecirilmesi, performans esasli biitceleme ile
stratejik planin iliskilendirilmesi ve en énemli unsur olan ve tim bu sistemlerin saghkh

calismasini saglayacak etkin ve etkili bir i¢ kontrol yapisinin kurulmasi gerekmektedir.
v ¢ Kontrol: idarenin amaclarina, belirlenmis politikalara ve mevzuata uygun olarak;
« Faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde yiiritilmesini,
« Muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini,
« Mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak tretilmesini,

saglamak lzere idare tarafindan olusturulan organizasyon, ydontem ve siirecle ic denetimi

kapsayan mali ve diger kontroller bltintdur.

ic kontroliin idarenin yénetim sorumlulugunda olmasi nedeniyle, merkezi uyumlastirma

birimleri tarafindan yapilan diizenlemeler disinda idarece;
« Stratejik planin uygulanmasina yonelik faaliyetlerin tanimlanmasi,
« Faaliyetlere, is ve islemlere ait is akis semalari hazirlanmasi,
- Strecler, stire¢ sahipleri ve sorumlularin tanimlanmasi,
+ Personelin gorey, yetki ve sorumluluklari ile kontrol prosedirlerinin belirlenmesi,
«  Kurumun amac, hedef ve politikalarinin yerine getirilmesinde karsilasilacak risklere
iliskin risk yonetiminin planlanmasi,
« Etkilesimli bir bilgi yonetim sisteminin kurulmasi ve bir iletisim agi ile kontrol

listeleri ve kontrol 6z degerlendirme formlarinin olusturulmasi gerekmektedir.

Sureclerin tanimlanmasi ve bu sureclere iligkin risklerin belirlenmesi i¢ kontrol sisteminin
temelini olusturmaktadir. Ancak etkin, onleyici, tespit edici ve diizeltici kontrol faaliyetleri
sayesinde riskler kontrol altina alinarak kurumun hedefleri dogrultusunda faaliyetlerini

surdirmesi saglanabilecektir.
v Bu dogrultuda;

- Ic kontrol, yénetim sorumlulugu cercevesinde siirekli ve sistematik bir sekilde
yuriitilerek bir yonetim araci olarak kullanilmakta ve riskli alanlar tespit edilerek bu
alanlarda kontroller yogunlastiriimaktadir.

« Bilindigi lizere 5018 sayili Kanun, idarelere tahsis edilen kaynaklarin etkin,
ekonomik ve verimli kullaniimasini, faaliyetlerin fayda maliyet ve etkinlik analizine
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dayandiriimasini, ic kontrol sisteminin yerlestirilmesini, hesap verilebilirlik ve mali
saydamhgin saglanmasinin ve bu sorumluluklarin gerceklestirilmesi icin gerekli

karar destek sistemlerinin olusturulmasini 6ngérmektedir.

On mali kontrol, harcama birimlerinde islemlerin gerceklestiriimesi asamasinda yapilan
kontroller ile Strateji Gelistirme Daire Baskanhgimiz tarafindan yapilan kontrolleri kap-
samaktadir. On mali kontrol siireci, Kurumumuzun gelir, gider, varlik ve yiikiimliiliklerine
iliskin mali karar ve islemlerin hazirlanmasi, yiikklenmeye girisilmesi, is ve islemlerin ger-
ceklestirilmesi ve belgelendirilmesinden olusmaktadir. Bu karar ve islemlerin biitce, biitce
tertibi, kullanilabilir denek, ayrintili finansman programi, merkezi yonetim biitce kanunu
ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu, kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir

sekilde kullaniimasi kontrollerinden olusmaktadir.

Harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilacak asgari kontrol-
ler, mali hizmetler birimi tarafindan én mali kontrole tabi tutulacak karar ve islemlerin
usul ve esaslari ile 6n mali kontrole iliskin standart ve yontemler Maliye Bakanliginca be-
lirlenmistir. Kamu idareleri, bu standart ve yontemlere aykiri olmamak sartiyla bu konuda
diizenleme yapabilmektedir. Kurumumuzda da bu konu ile ilgili diizenleme yapilmis ve On

Mali Kontrol islemleri Yénergesi hazirlanarak yayimlanmustir.

Harcama birimlerinde 6deme emri belgeleri lzerinde gerceklestirme gorevlisi tarafin-
dan yapilan 6n mali kontrol isleminden sonra, evraklar i¢ ve 6n mali kontrol birimimizce
kontrol edilmekte ve 6denmek lizere muhasebe kesin hesap ve raporlama birimimize ile-
tilmektedir.

Bu baglamda Baskanhgimizca gerceklestirilen 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili
Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile Maliye Bakanhgi tarafindan yayimlanan ic
kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslar cercevesinde hazirlanan Kurumun On
Mali Kontrol islemleri Yénergesine gére yiriitiilmiistiir. Odeme icin ise muhasebe birimine
gelen 6deme emri ve eki belgeler 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun
61. maddesi ve ilgili mevzuata gore 6deme 6ncesi kontrol yapilarak muhasebe yetkilisin-

ce muhasebe kayit islemleri gerceklestirilmistir.

2014 yilinda, taahhit evraki ve sézlesme tasarilari, 6denek gonderme belgeleri, 6denek
aktarma islemleri, ic kontrol birimince siiresi icerisinde kontrole tabi tutulmus ve islem

dosyalari ilgili harcama birimlerine gonderilmistir.

- ¢ Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslarin 8'inci maddesi ile Maliye
Bakanhigi Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum konulu 02.12.2013 tarih ve 10775

sayili genelge cercevesinde tim birim amirlerinin katiimiyla ve Strateji Gelistirme
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Daire Baskanligi koordinatoérligiinde, ic kontrol sisteminin kurulmasi, eylem planinin
hazirlanmasi, standartlarin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda 17.12.2013

tarihli bilgilendirme toplantisi yapilarak i¢ kontrol calismalarina baslanmistir.

Daire baskanlarindan olusan i¢ Kontrol Eylem Plani Hazirlama Gurubu ve Kurum
Baskan Yardimcilar, Strateji Gelistirme Daire Baskani ve Hukuk Misavirinin
katiimiyla da i¢c Kontrol izleme ve Yénlendirme Kurulu olusturulmus ve birimlerde
ic kontrol calismalar sirasinda gerekli koordinasyonu saglayacak birer personel

gorevlendirilmistir.

Kamu ic Kontrol Standartlari acisindan Kurumumuzda mevcut durum tespiti yapilmis
ve Kamu i¢c Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planimiz 28.03.2014 tarihinde
yayimlanmistir. Yayimlanan eylem plani dogrultusunda ic Kontrol Projesinde
gorevlendirilen Proje Yuritlcisu, Proje Sorumlulari ve Proje Koordinatorlerine; i
kontrol, is siirecleri, risk, etik, stratejik plan ve is analizlerinin yapilmasi konularinda
egitim verilmistir.

Ayrica is analizleri yapilarak birimlerin gorev, yetki ve sorumluluklar, goérev
tanimlari, is unvanlari tespit edilmis olup biitlin daire bagkanliklari ile is streclerinin
belirlenmesi calismalar yapilmistir. Bu calismalar sonucunda 2015 yilinda Kurum

Organizasyon Kitabi olusturulacaktir.

v Kurumumuz i; Kontrol Eylem Plani kapsaminda yiiriitiilen faaliyetler

ic kontrol, stratejik plan el kitapcigi ve brosiirii basilmistir.

Bilgilendirme ekranlarinda kurum misyon ve vizyonu yayimlanmistir.

ic ve dis paydas memnuniyet anketleri diizenlenmistir.

ic kontrol ile ilgili olarak Kurum web sitesine bilgilendirme sayfasi eklenmistir.
Kamu Gorevlileri Etik Sozlesmesi yeni baslayan personele imzalatilmistir.
Kamu etik degerlerine iliskin toplanti ve seminerler diizenlenmistir.

Hizmet standartlari envanterine iliskin bilgilendirme toplantisi yapiimistir.

2015 yih egitim planina eylem planimizda 6ngérilen egitimler eklenmis ve yapilan

aday memur egitimlerinde i¢ kontrol ve stratejik plan egitimine yer verilmistir.

Eylem planinin izlenmesi amaciyla birim amirleri toplantisi yapilmistir.

Kurumumuz, faaliyetlerin etkili, ekonomik, verimli ve mevzuata uygun bir sekilde

yuriitilmesini, varlik ve kaynaklarin korunmasini, muhasebe kayitlarinindogru ve tamolarak

tutulmasini, mali bilgi ve yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak tretilmesini

saglamak amaciyla kapsamli bir yénetim anlayisiyla faaliyetlerini yirtitmektedir.
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lI- AMAC VE HEDEFLER

A - IDARENIN AMAC VE HEDEFLERI

Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
urtinlere yonelik dizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak
insan sagligina hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncii ve referans Kurum olmayi
hedeflemektedir.

Bu kapsamda, Kurumumuz stratejik amac ve hedefleri sunlardir:
STRATEJIK AMAC 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

« STRATEJiK HEDEF 1.1 : Urinlerle ilgili basvurularin bilimsel yontemlere ve belirlen-
mis standart prosediirlere gére degerlendirilmesini saglayarak alinan/alinacak karar-
larda tutarliigr artirmak.

« STRATEJIK HEDEF 1.2 : Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi gecer-
liligi olan yontemler kullanmak.

« STRATEJiK HEDEF 1.3 : Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek gii-
venli Uriin arzina katki saglamak.

« STRATEJIK HEDEF 1.4 : Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin sirekliligini saglamak
amaciyla sorun odakli denetim anlayisiyla birlikte risk odakl denetim anlayisini gelis-
tirmek.

. STRATEJIK HEDEF 1.5 : Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetle-
rine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim givenligini sagla-
mak.

STRATEJIK AMAC 2: Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli onlemleri almak,
iiriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi icin farkindalik yaratarak biling diizeyini
yiikseltmek.

 STRATEJIK HEDEF 2.1: Akilci ila¢ kullanimini yayginlastirmak.

« STRATEJIK HEDEF 2.2: Uyar sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iliskin istenmeyen
etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak.

« STRATEJIK HEDEF 2.3: Saglik calisanlarinin biling diizeyini artirmak.
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STRATEJIK AMAC 3: Kurumsal milkkemmelligi saglamak.

STRATEJIK HEDEF 3.1 : Kurum calismalarinda seffaflik, isbirligi ve katihmciligi ar-
tirmak.

STRATEJIK HEDEF 3.2 : Kurum is siireclerini etkinlestirmek.

STRATEJiK HEDEF 3.3 : Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan kaynakla-
rini gliclendirmek.

STRATEJIK HEDEF 3.4 : Kurum ici iletisimi gelistirmek.

STRATEJIK HEDEF 3.5 : Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu
gerceklestirmek.

Gordldigu gibi Kurumumuzun (2013-2017) yillari icin 3 stratejik amaci, 13 stratejik hedefi

bulunmaktadir. idarede vyiiriitiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi

planlayarak, sonu¢ odakl bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger

yandan planda tespit edilen amacg ve hedeflere ulasiimasi beklenmektedir.

B - TEMEL POLITIKA VE ONCELIKLER

Kurumun esas aldigi temel politika metinleri sunlardir;

Onuncu Kalkinma Plani (2014 - 2018)
Saglik Bakanhgi Stratejik Plani (2013-2017)
Kurum Stratejik Plani (2013-2017)

Vizyon 2023 Strateji Belgesi

Orta Vadeli Program(2014 - 2016)

Orta Vadeli Mali Plan(2014 - 2016)

02.11.2011 tarihli ve 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat ve
Gorevleri Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname

Onuncu Kalkinma Plani “bilim ve teknolojiye hakim, teknolojiyi bilincli kullanan ve yeni

teknolojiler tretebilen, teknolojik gelismeleri toplumsal ve ekonomik faydaya donistiirme

yetenegi kazanmis bir refah toplumu” vizyonuna sahiptir. Bu vizyon dogrultusunda Onuncu

Kalkinma Planinda Kurumumuz agisindan énemli G¢ politika bulunmaktadir. Bunlardan

birincisi planin “Nitelikli insan, Giiclii Toplum” ekseni altinda yer almaktadir. Bu politika:

“Akilcr ilag kullanimi icin saglik personelinin ve halkin bilinclendirilmesi saglanacak, ilag

ve tibbi cihazlarin kalitesi, kullanimi ve bunlara yonelik harcamalarin etkinligi kontrol

edilecektir.” seklindedir. Bu politika kapsaminda, Kurumun (2013-2017) Stratejik Planinda
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da “akilci ilag kullamnimini yayginlastirmak” stratejik hedefi bulunmaktadir.

Bilindigi gibi Kurumumuz, akilci ilag kullaniminin teminine yonelik faaliyetlerde bulunmakla
da gorevlendirilmistir. Akilci ila¢ kullanimi ile ila¢ harcamalarinda gereksiz harcamalar
onlenecek ve kamu saglik harcamalarinda azalma yasanacaktir.

Diger politikalar ise Onuncu Kalkinma Planinin, Yenilikci Uretim, istikrarh Yiiksek
Biiyiime ekseni altinda yer almaktadir.

v/ Bu politikalar;

- “llac sanayiinin daha fazla ihracat yapabilen, uluslararasi standartlardaki yiiksek
teknolojisini Ar-Ge ile butiinlestirmis, uzun vadede yeni molekil gelistirme yoniinde
gerekli adimlari atan, basta biyoteknolojik ve biyobenzer irtinler olmak tizere daha
yiiksek katma degerli ilaclar treten rekabetci bir yapiya kavusmasi saglanacaktir.
Bu cercevede, Ar-Ge ekosistemi gelistirilecek, ila¢c sanayii stratejik bir yaklasimla
ele alinacaktir.”

«  “Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektdriinde yurtici Uretim ve ihracat kabiliyeti
artirlacaktir. Bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme deneyimlerinden
yararlanilacaktir.” seklindedir.

Bu politikalara yonelik olarak Onuncu Kalkinma Eylem Planinda ilac ve tibbi cihaz sektériind
yerli Uretime tesvik edecek eylemlerin gerceklestirilmesi éngorilmdistir. Bu eylemlerle
ulkemizde yerli Gretim tesvik edilecek ve yerli Ureticinin rekabetci bir yapiya kavusmasi
saglanacaktir. Boylece ila¢c ve tibbi cihaz sektériinde yerli Gretimin tlke ihtiyaclarini
karsilayabilecek diizeye gelmesine katki saglanacaktir.

Orta Vadeli Programin (2014 - 2016) amaci, Turkiye'nin uluslararasi deger zinciri
hiyerarsisinde st basamaklara cikmis, yiksek gelir grubu Ulkeler arasina girmis ve
mutlak yoksulluk sorununu cézmius, gelir dagihmini iyilestirmis bir llke haline gelmesi
hedeflenmistir. Bu hedefler dogrultusunda (lkemizin biyime performansinin daha
yuksek, istikrarli ve strdurdlebilir bir yapiya kavusturulmasi, rekabet gtictiniin ve toplumun
refah seviyesinin artiriimasi 6ngorilmustir. Orta Vadeli Program (2014-2016), Onuncu
Kalkinma Planina paralel gelisme eksenlerine yer vermistir. S6z konusu programin
Kurumumuz acisindan makroekonomik hedefler ve politikalar ekseni altinda yer alan,
“kamu harcama” politikasi ve maliye politikasi 6nemlidir. Kamu harcama politikasi bashgi
altinda Kurumumuz agisindan 6nemli bir hedef bulunmaktadir. Bu hedef;

“Saglik hizmetlerinin kalitesinden 6diin verilmeksizin, gereksiz ila¢ ve hizmet kullanimini
onlemek Uzere, ila¢ ve tedavi harcamalar daha akilci hale getirilecektir.” seklinde
diizenlenmistir.

Bu hedefle ilgili olarak Kurumumuz, akilc ila¢ kullanimini temine yonelik faaliyetlerde
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bulunmakla da gorevlendirilmistir. Akilci ila¢ kullammu ile ila¢ harcamalarinda gereksiz
harcamalar onlenecek ve kamu saglik harcamalarinda azalma yasanacaktir.

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

“165. Kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir bicimde kullanilabilmesini temin
etmek Uzere yiriurlige konulan, 6ziinde saydamlik ve hesap verme sorumlulugunun
gliclendirilmesi gibi temel esaslari barindiran kamu mali yénetimi ve kontroliine iliskin
temel reformlar 6nemli o6lclide hayata gecirilmis bulunmaktadir. Bununla birlikte,
reformlardan amaclanan faydanin temin edilebilmesini saglamak (lzere uygulama
etkinliginin artirilmasi ile reformdan sapma olarak degerlendirilebilecek diizenleme,
istisna hikimleri ve uygulamalardan kacinilmasi énem arz etmektedir. Bu cercevede,
stratejik planlarin performans programlari ve bitcelerle iligkisinin giiclendirilmesi, cok
yilli biitceleme anlayisinin yayginlastirilmasi, i¢c ve dis denetimin etkin ve koordineli bir
sekilde calismasinin saglanmasi ve i¢ kontrol sistemlerinin saglikli bir sekilde isletilmesi
hedeflenmektedir.

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

167. Kamu mali yonetiminin insan kaynaklari altyapisi nitelik ve nicelik olarak
guclendirilecektir.”

Seklinde diizenlenmistir. Bu politika ve hedefler dogrultusunda Kurumumuz 2013-2017
stratejik plani ve kamu i¢ kontrol standartlarina uyum eylem plani hazirlanmistir. Kurumu
ama¢ ve hedeflerine ulastiracak i¢ kontrol sistemi kurulmasi calismalarina devam
edilmektedir.

Ayrica, Kurumumuz temel politika ve oncelikleri belirlenirken, Vizyon 2023 Strateji
Belgesinde yer alan yasam Kkalitesinin yiikseltilmesi hedefi dogrultusunda; “insan
sagligini koruma ve tedavi amaciyla “rekombinant DNA teknolojisi” kullanarak yeni
molekiiller gelistirebilmek ve bu molekiilleri temel alan asi ve ilaglar gelistirip tiretebilmek
ve llaclarin hedeflenen etkiyi hedeflenen noktada (6rnegin, sadece hedef alinan kanserli
hiicrelerde) yaratabilmesi icin, yeni “kontrollii ilag salim sistemleri” ile “ilag tasiyici sistemler”
gelistirebilmek” gibi saglik sektoriine iliskin éngoriler de dikkate alinmistir.

v/ Kurumun temel politika ve 6ncelikleri

- ilaglarin etkin ve bilincli kullanimini saglamak amaciyla saglik hizmet sunucularina ve
vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli denetimlerin arttiriimasi,

« Yapilan tim mevzuat calismalarinda veya tim yeni uygulamalarda sektér ve konu
ile alakal tim kamu kurumlarinin gorisiinin alinarak uygulamanin etkinliginin
saglanmasi,
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AB komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik trtinlerle ilgili yurittiugi stirec ve calismalari
takip ederek gerekli standartlarin olusturulmasi,

ilac, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saghk Orgiitii UPPSALA izleme Merkezinin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu Uriinlerin yol
acabilecegi zarari en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirlerin alinmasi,

Piyasada sirkiile edenilaglarin eczane ve ecza deposu seviyesinde piyasa kontrollerini
yapmak, kalite uygunsuzlugu saptanan ilaclarin piyasadan toplatilmasinin
saglanmasi,

Sahte ila¢ ve/veya yasadisi uyusturucu ilaglarin yapiminin énlenmesi ve takibi icin
ilac Uretim yerlerinde bulunan ekipmanlara ait bilgilerin kayit altina alinmasinin
saglanmasi,

Cahsanlarinkatiimiile sisteminetkinligive gelistirilmesiyoniinde, destek stireclerinin
her asamasinda siireclerin performanslarinin sirekli olarak iyilestirilmesi,

Akilcr ilag kullaniminin gelistirilmesi,

Yerli ilac gelistirilmesi amaciyla bilimsel calismalarin desteklenerek bu kapsamda
yerli ila¢ sanayinin tesvik edilmesi,

Paydas memnuniyetinin en st diizeyde tutulmasi,
Faaliyetlerin uygun fiziki sartlarda yerine getirilmesi,
Tibbi cihazlarin yurt icinde Uretimine yonelik destek saglanmasi,

Uluslararasi standartlarauygunolarak saglik denetimininyapilmasive belgelendirme
hizmetinin sunulmasi.

117
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IIl. FAALIYETLERE
ILISKIN BILGI VE

DEGERLENDIRMELER

A-MALI BILGILER

Kurumun 2014 yil bitcesi, biitce uygulama sonuclar ve temel mali tablolara iliskin

aciklamalar asagida sunulmustur;

1. BUTCE UYGULAMA SONUCLARI

Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2014 yili Merkezi Yénetim Biitce Kanunu ile
85.359.000,00 TL &denek tahsis edilmistir. Yil icerisinde yapilan ekleme ve disilme
islemlerinden sonra toplam biitce 6denegi, 84.023.074,14 TL olmustur.

2074 Mali Yilricerisinde 25 adet 6denek aktarma, 6 adet 6denek ekleme, 35 adet tenkis ve

90 adet ddenek gonderme olmak lizere toplam 156 adet biitce islemi gerceklestirilmistir.

1.1 Biitce Giderleri

Kurumun 20174 yil bitce 6denek ve harcamalari, fonksiyonel siniflandirma ve ekonomik
siniflandirmanin 1 inci ve 2 nci dlizeylerine gore asagida yer alan tablolarda gosterilmistir;

Tablo 12: Fonksiyonel Siniflandirmaya Gére Odenek ve Harcama Tablosu

GIDERIN TURU

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)

KESINTILi
BASLANGIC
ODENEGi
(KBO)

TOPLAM
ODENEK

KBO'YE TOPLAM
GORE ODENEGE GORE
HARCAMA | HARCAMA ORANI
ORANI (% (%)

HARCAMA

01- GENEL KAMU
HiZMETLER 27.006.000,00 29.774.021,56 27.867.568,54 103,19 93,60
03-KAMU DUZENI

VE GUVENLIK 463.000,00 463.000,00 458.440,38 99,02 99,02
HiZMETLERI

07- SAGLIK

HiZMETLERI 57.890.000,00 53.786.052,68 53.293.164,97 92,06 99,08
TOPLAM 85.359.000,00 | 84.023.074,24 | 81.619.173,89 95,62 97,14
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2074 yihnda6zelbitceliolan Kuruma, genelkamuhizmetleriicinbaslangicta27.006.000,00
TL odenek verilmis olup yil icerisinde yapilan ekleme ve distilme islemlerinden sonra
toplam 6denek 29.774.021,56 TL olmustur. Sézkonusu 6denegin 27.867.568,54 TLlik
kismi kullanilarak toplam 6denegin % 93,60 oraninda harcama gerceklestirilmistir.

Kuruma, saglik hizmetleri icin ise baslangicta 57.890.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve dusilme islemlerinden sonra toplam 6denek 53.786.052,68
TL olmustur. S6z konusu 6denegin 53.293.164,97 TLlik kismi kullanilarak toplam 6denegin

%99,08 oraninda harcama gerceklestirilmistir.

Tablo 13: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(TL)

HARCAMA
HARCAMA KALEMi TOPLAM ODENEK HARCAMA ORANI
(%)

01- PERSONEL GIDERLERI 34.090.251,33 34.090.251,33 100

02-SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET PRIiMi 5.372.262,81 5.372.262,81 100
GIDERLERI

03-MAL VE HiZMET ALIM

. ) 26.811.560,00 24.951.252,43 93,06
GIDERLERI
05 CARI TRANSFERLER 949.000,10 707.301,29 74,53
06- SERMAYE GIDERLERI 16.800.000,00 16.498.106,03 98,20
TOPLAM 84.023.074,24 81.619.173,89 97,14

2014 yilinda toplam Kurum biitcesi 84.023.074,24 TL olarak gerceklesmistir. Toplam
6denegin 81.619.173,89 TLlik kismi kullanilarak toplam 6denegin %97,14 oraninda har-
cama gerceklestirilmistir. Tablo 13’de gériildigl lGzere harcama kalemleri icerisinde en
ylksek harcama personel giderleri ve Sosyal Giivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderle-
rinde gerceklestirilmistir.

Sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan
ekleme ve distlme islemleri ile 5.372.262,81 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin
tamami olan 5.372.262,81TL'si harcanmustir.

Mal ve hizmet alim giderleri toplam &denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diistilme
islemleri ile 26.811.560,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %93,06'sina tekabiil
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eden 24.951.252,43 TL'si harcanmistir.

Cari transferler toplam o6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve distlme islemleri
ile 949.000,10TL olarak gerceklesmistir. Bu &denegin %?74,53'ine tekabil eden
707.301,29TLsi harcanmustir.

Sermaye giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve disilme islemleri ile
16.800.000,00 TL olarak gerceklesmistir. 2014 yili yatirim ihtiyaclarinin karsilanabilmesi
amaciyla saglik sektori icin tahsis edilen s6z konusu toplam 6denegin 16.498.106,03TLsi
harcanmistir. Harcama tutari 2014 yili toplam yatirim &deneklerimizin %98,20’sine
tekabdl etmektedir.

Grafik 5: 2014 Yili Biitce Odeneklerinin Kullanim Orani

. 01- Personel Giderleri

B 02 - Sosyal Giivenlik Kurumlarina
Devlet Primi Giderleri

| 03- Mal ve Hizmet Alim Giderleri
. 05-Cari Transferler

[ 06 - Sermaye Giderleri

[ Toplam

Tablo 14: Biitce Giderlerinin Toplam Harcama icindeki Pay!

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)

HARCAMA KALEMi HARCAMA TOPLAM HARCI:;:)A ICINDEKI PAYI

01. PERSONEL GIDERLERI 34.090.251,33 41,77%

02. SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA

... N 0,
DEVLET PRiMi GIDERLERI OSBRI 655
03. MAL VE HiZMET ALIM GiDERLERI 24.951.252,43 30,57%
05. CARI TRANSFERLER 707.301,29 0,87%
06. SERMAYE GIDERLERI 16.498.106,03 20,21%

TOPLAM 81.619.173,89 100%
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Harcama kalemlerinin toplam harcama icerisindeki payina bakildiginda en yiiksek payi
%41,77 ile personel giderlerinin aldigl, %30,57 ile mal ve hizmet alim giderlerinin ise
ikinci en yiksek payi aldigi goriilmektedir.

Grafik 6: 2014 Yil Biitce Giderlerinin Toplam Harcama icindeki Pay!

. 01- Personel Giderleri

. 02 - Sosyal Giivenlik Kurumlarina
Devlet Primi Giderleri

[ 03- Mal ve Hizmet Alim Giderleri
. 05-Cari Transferler

[ 06 - Sermaye Giderleri

2014 yili biitce giderlerinin toplam harcama icindeki paylarina bakildiginda, toplam
harcamanin %41,77’lik kismini personel giderleri, %6,58’lik kismini sosyal giivenlik
kurumlarina devlet primi giderleri, %30,57’lik kismini mal ve hizmet alim giderleri, %0,87’lik
kismini cari transferler ve %20,27°lik kismini ise sermaye giderleri olusturmaktadir.

Tablo 15: Ekonomik Siniflandirmanin ikinci Diizeyine Gére Odenek ve HarcamaTablosu

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

2013 VILI BUTCE GERCEKLESMESI (TL)

KESINTILI KBO'YE Abicil
BASLANGI GORE CEEELE
GIDERIN TURU --$ WC TOPLAM ODENEK HARCAMA GORE
ODENEGI HARCAMA
(kBO) ORANI (%) iEHGLLS
ORANI (%)
01. PERSONEL GiDERLERI 26.150.000,00 34.090.251,33 34.090.251,33 130,36 100
01.1 Memurlar 26.150.000,00 34.090.251,33 34.090.251,33 130,36 100
02. SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA
L . 4.376.000,00 5.372.262,81 5.372.262,81 122,77 100
DEVLET PRIMI GIDERLERI
02.1 Memurlar 4.376.000,00 5.372.262,81 5.372.262,81 122,77 100
03. MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI 22.084.000,00 26.811.560,00 24.951.252,43 112,98 93,06
03.2 Titketime Yonelik Mal ve Malzeme Alimlar 4.279.000,00 4.945.670,00 3.395.493,40 79,35 68,66
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033 Yolluklar 4,682.00000 334013000 | 317156504 67,74 94,95
034 Gorev Giderleri 780.000,00 667.600,00 663.895,56 85,11 99,45
03.5 Hizmet Almlar 1154200000 | 1677756000 | 167729917 | 14532 99,97
03,6 Temsil ve Tanitma Giderler 168.000,00 293.000,00 25132399 149,60 85,78
037 cgegﬁlgrm“‘dggﬂ’addi LN 502.000,00 502.000,00 452.686,69 90,18 90,18
038 g%ﬁgﬁ”k‘” Mal Balam ve Onarim 131.00000 285.600,00 24329158 18572 85,19
05. CARi TRANSFERLER 949,000,00 949,000,00 707.301,29 74,53 74,53
05.1 Gdrev Zararlar 503.000,00 534.800,00 534.800,00 106,32 100
033 ’;fg ré}"gffe'rcmmey SO S T 446,000,00 404.295,00 162.596,64 36,46 4022
05.6 Yurt Disina Yapilan Transferler 0 9.905,00 9.904,65 99,99
06. SERMAYE GIDERLERI 31.800.000,00 = 16.800.000,00 | 1649810603 = 51,88 98,20
06.1 Mamul Mal Almlar 1216000000 | 427243000 | 427117424 35,12 99,97
06.3 Gayrimadd Hak Alimlar 8.800.000,00 797800000 | 797666700 90,64 99,98
06,6 Menkul Mallarn Biyik Onarim Giderler 5.400000,00 356.170,00 356.164,83 6,60 99,99
06.7 Gayrimenkul Biiyik Onarim Giderleri 690.000,00 4.193.400,00 3.894.099,96 564,36 92,86
06.9 Dider Semaye Giderleri 4.750.000,00 0 0

TOPLAM 85.359.000,00 = 8402307414 | 8161917389 9562 97,14

Kuruma tahsis edilmis olan serbest kadrolarin yil icerisinde doldurulmasi ile personel
sayisi artmis ve bu nedenle personel giderleri ve sosyal giivenlik kurumlarina devlet primi
giderleri toplam 6deneginin tamami harcanmistir.

Diger taraftan, 03.2 tiketime yonelik mal ve malzeme alimlari toplam 6deneginin
%68,66’s1, yolluklar toplam 6deneginin %94,95’i, gorev giderleri toplam 6deneginin
%99,45’i, 03.5 hizmet alimlari toplam 6deneginin %99,97’si, 03.6 temsil ve tanitma
giderleri toplam 6deneginin %85,78’si, 03.7 menkul mal, gayrimaddi hak ahm, bakim ve
onarim giderleri toplam 6deneginin %90,18’i, 03.8 gayrimenkul mal bakim ve onarim
giderleri toplam 6deneginin %85,19°u, 05.3 kar amaci giitmeyen kuruluslara yapilan
transferler toplam 6deneginin %40,22’si, 05.6 Yurt Disina Yapilan Transferler toplam
o0deneginin %99,99°u, 06.1 mamul mal alimlari toplam 6deneginin %99,97’si, 06.3
gayrimaddi hak ahimlari toplam 6deneginin %99,98’i, 06.6 Menkul Mallarin Biiyiik Onarim
Giderleri toplam 6deneginin %99,99’u, ve 06.7 gayrimenkul biyiik onarim giderleri toplam
ddeneginin ise %92,86’s1 harcanmistir.
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1.2 Biitce Gelirleri

Kurum, Merkezi Yonetim Blitcesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol
Kanun’a ekli Il sayili cetvelde yer alan 6zel biitceli idareler arasinda yer aldigindan giderler,

hazine yardimi ve 6z gelirler kullanilarak finanse edilmistir.

Kurumun 2014 yili gelirleri asagidaki tabloda gosterildigi gibidir;

Tablo 16: Kurumun Gelir Durumu

KURUMUN GELIRLERi (TL)

HAZINE YARDIMI OZ GELIRLER TOPLAM

2014 0 63.107.055,24 63.107.055,24

Tablo 17: 2014 Yih Planlanan Gelir ve Gerceklesme Durumu

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(2014 Yih Gelir Biitcesi Gerceklesmeleri)

. : 2014 PLANLANAN 2014 YILI
SECIRKACEMESH! GELIR GERCEKLESEN GELIR

ANALIZ VE LABORATUAR GELIRLERI 17.500.000,00 14.539.063,24
ILAC RUHSAT GELIRLERI 36.500.000,00 32.448.642,71
URUN KAYIT GELIRLERI 9.600.000,00 6.138.854,70
URUN SERTIFiKA GELIRLERI 4,000.000,00 3.653.829,44
KITAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERI 3000,00 465.224,78
iDARI PARA CEZALARI 0,00 9.989,19
FAIZ GELIRLERI 2.700.000,00 4.293.092,58
BAGIS VE YARDIMLAR! 0,00 195.993,72
DIGER CESITLI GELIRLER 0,00 54.484,90
HAZINE YARDIMLARI 15.056.000,00 1.362.364,88
TOPLAM 85.359.000,00 63.107.055,24

! Bakanligimizin diger birimlerinden bedelsiz devredilen tasinirlara iliskin gelirlerdir.
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2074 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 15.056.000 TLlik hazine yardimi
ongorulmdstir. Ancak Kurumun bir énceki yildan devreden nakit ve yil icerisinde tahsil
edilen 6z gelirlerin toplaminin yeterli olmasi nedeniyle hazine yardimi kullanilmamistir.

Planlanan gelir %73,93 oraninda gerceklesmistir.

Tablo 18: 2014 Yil Biitce Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay!

2014 YILI KURUMUMUZ GELIRLERI TOPLAM GELIR
ICINDEKI PAYI
GELIR KALEMLERI (%)
ANALIZ VE LABORATUAR GELIRLERI 14.539.063,24 23,04
ILAC RUHSAT GELIRLERI 32.448.642,71 51,42
URUN KAYIT GELIRLERI 6.138.854,70 9,73
URUN SERTIFIKA GELIRLERI 3.653.829,44 5,79
KITAP YAYIN VB. SATIS GELIRLERI 465.224,78 0,74
IDARI PARA CEZALARI 9.989,19 0,01
FAIZ GELIRLERI 4.293.092,58 6,80
BAGIS VE YARDIMLAR 195.993,72 0,31
DIGER CESITLI GELIRLER 1.362.364,88 2,16
HAZINE YARDIMLARI 0 -
TOPLAM 63.107.055,24 100,00

2074 yili bitce gelirlerinin toplam gelir icindeki paylarina bakildiginda, toplam gelirin
%51,42’lik kismi ilag ruhsat, %23,04’lik kismi analiz ve laboratuvar, %9,73’lik kismi Grin
kayit, %5,79’luk kismi Uriin sertifika, %6,80’lik kismi faiz gelirleri ve %2,16’lik kismini ise

diger gelirler olusturmaktadir.
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Grafik 7: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay

HAZINE YARDIMLARI | 0,00%
DIGER CESITLI GELIRLER 2,16%
BAGIS VE YARDIMLAR | 0,31%
FAIZ GELIRLERI 6,80%

m TOPLAM GELIR
ICINDEKI PAYI

iDARI PARA CEZALARI
KITAP YAYIN VB. SATIS...
URUN SERTIFIKA GELIRLERI
URUN KAYIT GELIRLERI
ILAC RUHSAT GELIRLERI 51,42%

ANALIZ VE LABORATUAR.. 23,04%

T T 1

0,00% 20,00% 40,00% 60,00%

Grafikte goruldugu gibi Kurum gelirlerinin yarisindan fazlasini ilag ruhsat gelirleri
olusturmaktadir.

1.3 Muhasebe Tablolari

Kurumun 2014 yili kesin mizani ve bilancosu Tablo 19 ve 20°de goriildugu gibidir;

Tablo 19: 2014 Mali Yili Kesin Mizani

Hesap

KASA HESABI 47.281,90 47.281,90

102 | BANKA HESABI 292.440.756,31 261.227.742,26 31.213.014,05 0,00
VERILEN CEKLER VE

e e 83.727.358,16 83.727.358,16 0,00 0,00
(- ) DIGER HAZIR DEGERLER

108 | Lecapl 47.281,90 47.281,90 0,00 0,00

10 | GELIRLERDENALACAKLAR 2.504.900,97 396.606,29 2.108.294,68 0,00
HESABI

140 ﬁIESSIIAIIEBITDEN ALACAKLAR 175.814.45 7811280 70165 00
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I-Il(isdaup Hesap Adi Alacak Borg Artik Alacak Artik

150 | ILKMADDEVEMALZEME 5.575.976,05 3.966.733,79 1.609.242,26 0,00
HESABI
iS AVANS VE KREDILERI

60| ol 3.379.908,72 3.379.908,72 0,00 0,00

161 PERSONEL AVANSLARI HESABI 733.887,12 733.887,12 0,00 0,00
BUTCE DISI AVANS VE

162 | oeDi e HESAB] 3.026.903,98 1.488.092,71 1538.811,27 0,00

253 | JESIS, MAKINE VE CIHAZLAR 20.334.380,55 1.066.899,59 19.267.480,96 0,00
HESABI

254 | TASITLAR HESABI 176.675,73 0,00 176.675,73 0,00

255 | DEMIRBASLAR HESABI 23.794.279,72 13.979.033,43 9.815.246,29 0,00

g57 | BIRIKMIS AMORTISMANLAR 5.840.785,24 24.445.779,60 0,00 18.604.994,36
HESABI (-)

260 | HAKLAR HESABI 8.366.717,91 0,00 8.366.717,91 0,00
BIRIKMi$ AMORTISMANLAR

28 | Leoamic) 0,00 8.366.717,91 0,00 8.366.717,91
ALINAN DEPOZITO VE

30 | TEMINATLAR HESABI 37.906,00 74.120,96 0,00 36.214,96

333 | EMANETLER HESABI 4.967.754,93 6.167.638,43 0,00 1.199.883,50

120,96 g6 | ODENECEKVERGIVEFONLAR 4.440.357,93 6.187.248,10 0,00 1.746.890,17

HESABI
ODENECEK SOSYAL GUVENLIK

361 KESINTILERT HESABL 8.491.520,38 8.491.520,38 0,00 0,00
FONLAR VEYA DiGER KAMU

362 | IDARELERI ADINA YAPILAN 1.031,80 1.031,80 0,00 0,00
TAHSILAT HESABI

500 | NETDEGER HESABI 3.548.225,07 6.402.702,88 0,00 2.854.477,81
GECMIS YILLAR OLUMLU

570 | EARLIVET SONUCLARI HESAB 68.377.609,39 136.755.218,78 0,00 68.377.609,39
DONEM OLUMLU FAALIYET

590 | coNUCUHESABI 9.362.900,94 9.362.900,94 0,00 0,00
DOGNEM OLUMSUZ FAALIVET

ST eyt 26.993.603,30 0,00 26.993.603,30 0,00

600 | GELIRLER HESABI 66.879.696,02 66.879.696,02 0,00 0,00

630 | GIDERLER HESABI 94.184.086,48 94.184.086,48 0,00 0,00

690 | FAALIYET SONUCLARI HESABI 93.847.933,63 93.847.933,63 0,00 0,00
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Hesap Adi Borg Artik Alacak Artik

800 BUTCE GELIRLERI HESABI 64.929.394,26 64.929.394,26 0,00 0,00

805 GELIR YANSITMA HESABI 64.929.394,26 64.929.394,26 0,00 0,00
BUTCE GELIRLERINDEN RET VE

810 IADELER HESABI 1.814.886,95 1.814.886,95 0,00 0,00

830 BUTCE GIDERLERI HESABI 81.953.733,74 81.953.733,74 0,00 0,00

835 GIDER YANSITMA HESABI 81.953.733,74 81.953.733,74 0,00 0,00

895 BUTCE UYGULAMA SONUCLAR 146.541.116,08 146.541.116,08 0,00 0,00
HESABI
GONDERILECEK BUTCE

900 GDENEKLERI HESABI 133.153.230,73 133.153.230,73 0,00 0,00

901 BUTCE ODENEKLERI HESABI 141.633.000,73 141.633.000,73 0,00 0,00

902 PEICELDENESL S 100.985.817,31 100.985.817,31 0,00 0,00
HESABI

903 KULLANILACAK ODENEKLER 101.027.199,91 101.027.199,91 0,00 0,00
HESABI

904 ODENEKLER HESABI 100.985.817,31 100.985.817,31 0,00 0,00

905 ODENEKLI GIDERLER HESABI 81.660.556,49 81.660.556,49 0,00 0,00

910 TEMINAT MEKTUPLARI HESABI 2.349.502,79 644.246,00 1.705.256,79 0,00
TEMINAT MEKTUPLARI

9N EMANETLERI HESABI 644.246,00 2.349.502,79 0,00 1.705.256,79

920 GIDER TAAHHUTLERI HESABI 61.933.453,28 20.933.766,21 40.999.687,07 0,00

921 GIDER TAAHHUTLER! KARSILIGI 16.428.166,18 57.427.853,25 0,00 40.999.687,07
HESABI
BASKA BIRIMLER ADINA

948 i7LENEN ALACAKLAR HESABI 33.208.849,12 549.418,16 32.659.430,96 0,00
BASKA BIRIMLER ADINA

949 iZLENEN ALACAK EMANETLERI 549.418,16 33,208.849,12 0,00 32.659.430,96
HESABI

TOPLAM 2.047.987.051,62 | 2.047.987.051,62  176.551.162,92 | 176.551.162,92

127
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TC. Saghk Bakanhgi

2- MALI DENETIM SONUCLARI

2.1. Dis Denetim

Ozel biitceli olan Kurumumuzda 6085 sayili Sayistay Kanunu ve 5018 sayili Kamu
Mali Yonetim ve Kontrol Kanunu'na gore dis denetim Sayistay Baskanhg tarafindan
yapiimaktadir. Bu kapsamda, Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi tarafindan harcamalara
iliskin belgeler aylik olarak, yonetim dénemi ise yilsonu itibariyla mevzuatinda belirlenen
surede Sayistay Baskanligi'na goénderilmektedir. 2014 mali yili icerisinde Sayistay
Baskanhgi tarafindan 2014 yilina ait harcama belgelerimiz ve hesaplarimiz denetime

tabi tutulmus olup denetime iligskin raporlar 2015 yilinda hazirlanacaktir.
2.2 ic Denetim

Kamu idaresinin calismalarina deger katmak ve gelistirmek icin kaynaklarin etkililik,
verimlilik ve ekonomiklik esaslarina gore yoénetilip yonetilmedigini degerlendirmek ve
rehberlik yapmak amaciyla yapilan bagimsiz, nesnel giivence saglama ve danismanhk

faaliyeti olarak tanimlanan i¢ denetim, i¢ denet¢i tarafindan yapilmaktadir.

ic denetim faaliyetleri, idarelerin yénetim ve kontrol yapilari ile mali islemlerinin risk
yonetimi, yonetim ve kontrol sireclerinin etkinligini degerlendirmek ve gelistirmek
yoniinde sistematik, sirekli ve disiplinli bir yaklasimla ve genel kabul gérmiis standartlara
uygun olarak gerceklestirilir. Kamu idarelerinin yapisi ve personel sayisi dikkate alinmak
suretiyle, Iic Denetim Koordinasyon Kurulunun uygun gériisii lizerine, dogrudan st

yoneticiye bagli ic denetim birimi baskanliklari kurulabilir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun 64’Gncii maddesine gore ic
denetci, asagida belirtilen gorevleri yerine getirir;
« Nesnel risk analizlerine dayanarak kamu idarelerinin yonetim ve kontrol yapilarini

degerlendirmek,

« Kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli kullanilmasi bakimindan incelemeler yapmak

ve Onerilerde bulunmak,
+ Harcama sonrasinda yasal uygunluk denetimi yapmak,

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

programlarina uygunlugunu denetlemek ve degerlendirmek,
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Mali yonetim ve kontrol streclerinin sistem denetimini yapmak ve bu konularda

onerilerde bulunmak,
Denetim sonuclari cercevesinde iyilestirmelere yonelik 6nerilerde bulunmak,

Denetim sirasinda veya denetim sonuclarina gére sorusturma agiimasini gerektirecek

bir duruma rastlandiginda, ilgili idarenin en tist amirine bildirmek.

ic denetci bu gérevlerini, ic Denetim Koordinasyon Kurulu tarafindan belirlenen ve

uluslararasi kabul gérmds kontrol ve denetim standartlarina uygun sekilde yerine getirir.

ic denetciler; raporlarini dogrudan iist yoneticiye sunar. Bu raporlar iist yénetici tarafindan

degerlendirmek suretiyle geregi icin ilgili birimler ile mali hizmetler birimine verilir. ic

denetim raporlari ile bunlar tzerine yapilan islemler, tst yonetici tarafindan en gec iki ay

icinde ic Denetim Koordinasyon Kuruluna génderilir.

v ic Denetim Faaliyetleri

Kurumumuzun 2013-2017 dénemini kapsayan Stratejik Plani 2013 yili Aralik ayi

itibariyle onaylanmistir.

Kurumumuzda i¢ kontrol sisteminin kurulmasi calismalarina Maliye Bakanliginin
(Bitce ve Mali Kontrol Genel Muidirligi) 02.12.2013 tarih ve 10775 sayili

Genelgesine istinaden baslaniimistir.

15.01.2014 tarihinde Kamu i¢ Kontrol Standartlari Uyum Eylem Plani Hazirlama
Grubu Kurulmus, 19-23.02.2014 tarihleri arasinda yapilan Calistay ile Kurumumuz
Kamu i¢c Kontrol Standartlari Uyum Eylem Planina son hali verilmis, 28.03.2014

tarihinde Kurum Baskani onayi ile yirirliige girmistir.
ic kontrol sistemini kurmak amaciyla i¢ Kontrol Proje Ekibi olusturulmustur.
Kurumumuzda i¢ kontrol kurulmasi calismalarina baslanmistir.

ic Denetim Birimi olarak énceligimiz, Kurumumuzda belirlenmis ve isleyen saglam
bir ic kontrol sistemi kurulmasi calismalarina danismanlik faaliyeti kapsaminda
destek olmaktir. Bu baglamda, Kurumumuz i¢ kontrol sisteminin kurulmasi amaciyla
gerceklestirilen her kademedeki faaliyetlere danmismanlk gorevi kapsaminda

egiticilik, kolaylastiricilik ve danigsmanlik roli ile katki saglanacaktir.
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v' Danismanlik ve Diger Faaliyetler

ic Denetim Birimi tarafindan 2014 yilinda Kurumumuzda i¢ denetimin danismanlik
faaliyetleri yiritilmiistir. Kurumumuzda olusturulan ic Kontrol Proje Ekibinde,

danismanlik, egiticilik ve kolaylastiricilik faaliyetleri ile katkida bulunulmustur.
Bu kapsamda;

Kurumumuz i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani olusturma calismalarina ve g
Kontrol Proje Ekibi calismalarinda danismanlik, egiticilik ve kolaylastiricilik rolleri ile
istirak edilmistir.

Ayrica ic Kontrol Proje Ekibi ile katilimci yéntemlerle Kurumumuz Etik Degerleri taslagi

belirlenmis ve Kurumumuz Etik Komisyonuna iletilmistir.

Kurumumuz biinyesinde gerceklestirilen egitim faaliyetlerine, damsmanlik gorevi
kapsaminda egitici olarak istirak edilmistir. Verilen egitimler asagidaki tabloda
gosterilmistir;

Tablo 21: ic Denetim Egitim Faaliyetleri

ic denetim 03.01.2014  Saglik Denetci Yardimcilari

Etik ve etik davranis ilkeleri 11.11.2014 | Kurum aday memurlari 2
Etik ve etik davranis ilkeleri 12.06.2014  i¢ Kontrol Proje Ekibi 6
Risk temel kavramlar 23.06.2014 | ic Kontrol Proje Ekibi 3
izleme temel kavramlar 23.06.2014 | ic Kontrol Proje Ekibi 3

ic Denetim Biriminde bir ic denetci gérev yapmaktadir. Kurumumuzda iki adet 1. dereceli,
bir adet 5. dereceli olmak tizere toplam (¢ i¢ denetci kadrosu mevcut olup, bir 1. dereceli

ve 5. dereceli ic denetci kadrolari bostur.

2015 yih icinde bos bulunan i¢ denetci kadrolarina atamalarin yapilmasini miteakip,
ic denetim mevzuatinda belirtilen standart calismalara ulasiimaya yoénelik adimlar

atilacaktir.

ic Denetim Birimi olarak Kurumumuzda gerceklestirilen her kademedeki ic kontrol sistemi

kurma calismalarina, danismanlik faaliyeti kapsaminda destek verilecektir.




4‘
- ( i ) iDARE FAALIYET RAPORU / 2014

TC. Saglik Bakanligi

B-PERFORMANS BIiLGILERi

1. FAALIYET VE PROJE BILGILERI

1.1. Faaliyet Bilgileri

1.1.1 ila¢ ve Eczacihk Baskan Yardimcihigrnca Gerceklestirilen Faaliyetler

v llag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi gérev, yetki ve sorumluluklar dogrultusunda 2014

yilinda asagida belirtilen faaliyetleri gerceklestirmistir.

insan doku ve hiicrelerinin tiretimi, ithalat-ihracat ve depolama-dagitimiileilgili faaliyet
yapan kuruluslarin faaliyetleri ile insan doku ve hticre trinlerinin ruhsatlandiriimasina
iliskin usul ve esaslari dlzenlemek amaciyla; “Insan Doku ve Hiicre Uriinlerinin
Ruhsatlandiriimasi ve Bu Uriinlerin Uretim, ithalat, ihracat, Depolama ve Dagitim
Faaliyetlerini Ydriten Merkezler Hakkinda Teblig hazirlanarak 04.04.2014 tarihli
Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi, Gida ve Yem Kanununun yayimlanmasi
ile 1999/21/EEC ile uyumlu 2001/42 Ozel Tibbi Amacl Diyet Gidalar Tebliginin
yururlikten kaldirilmasi nedeniyle Kurumumuz konulari kapsaminda yer alan 6zel tibbi
amach diyet gidalara dair yonetmelik calismalari baslatiimis ve yénetmelik taslagi
olusturulmustur.

Tirk Gida Kodeksi Etiketleme Yonetmeligive Kilavuz calismalarina katihm saglanmustir.

Saglk Bakanligi'nca denetlenen bazi urinlerin ithalat denetimi tebligi trtin glvenligi
denetimi 2015/20 Teblig diizenlenmistir.

Avrupa’da 2009 yilinda uygulamaya konulan varyasyon kilavuzunun tilkemiz mevzuatina
uyumlastiriimasi calismalarina baslanmistir.

Beseri tibbi drlnlerin ruhsatlandiriimasi ve sonrasi prosedirler kapsaminda
yararlanilan “Cesitleme Yonetmeligi” icin calismalara baslanmistir.

18.01.2014 tarih ve 6514 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bakanhgi Ve
Bagl Kuruluslarinin Tegkilat Ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile
Bazi Kanunlarda Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun yayimlanmistir.

13.04.2013 tarih ve 28617 sayili Resmi Gazete'de yayimlanan ilac ve Biyolojik
Uriinlerin Klinik Arastirmalari Hakkinda Yénetmelik yayimlanmistir.

2014 yili icerisinde “Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin izlenmesi ve Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmelik” Avrupa Birligi mevzuatiyla uyumlu olarak giincellenerek
15 Nisan 2014 tarihinde “ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik” adi altinda
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yayimlanmistir. Sonrasinda lyi Farmakovijilans Uygulamalari (iFU) Kilavuzunun dért
moduli yayimlanmistir (Modul I-Advers ila¢ Reaksiyonlarinin Yénetimi ve Bildirimi,
Modiil Il -Ek izleme, Modil [lI-Periyodik Yarar Risk Degerlendirme Raporu, Modiil IV-
Farmakovijilans Kalite Sistemi, IFU Ek I- Tanimlar).

2074 yiliicerisinde 246 adet yeni psikoaktif madde 2313 sayil Uyusturucu Maddelerin
Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.

Uyusturucu ve Psikotrop madde ve mistahzarlarina iliskin 7 adet Genelge
yayimlanmistir.

08.08.2014 tarihinde Kontrole Tabi ilac imhasi hakkinda Talimatname yayimlanmistir.

Saglik Bakanligmin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin ve
Guvenligi ve Denetimi: 2014/4) gilincellenmistir.

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik 12.04.2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanarak yirarlige girmistir. Mezkdr yonetmeligin 11 inci, 25 inci ve
46 nci maddelerinde degisiklik yapilmis ve yapilan degisiklikler 23.08.2014 tarihli ve
29097 sayili Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

Nifus kriterine goére acilacak/nakil olacak eczaneler icin Kurum tarafindan Eczaci
Yerlestirme Sistemi (EYS) isimli yazilim programi hazirlanmis ve program vasitasiyla
alinan basvurular neticesinde 20.08.2014 tarihinde ilk eczaci yerlestirme islemi, O1-
15.09.2014 tarihleri arasinda ek yerlestirme islemi icin basvuru dénemi acilmistir.

Yonetmelik hikimlerinin uygulanmasi, eczaci ve eczanelere dair veri tabani
olusturulmasi icin il saghk mdddrlikleri tarafindan kullanilan ve kayit yapilan EUP
sisteminde gerekli glincellemeler yapilmistir.

Yonetmelik dogrultusunda Eczane Denetim Formu giincellenmis ve giincel denetim
formlar 21.05.2014 tarih ve 61803 sayili yazimiz ile tim il saghk mudurliiklerine
bildirilmistir.

Yonetmeligin 44 (ncii maddesine istinaden eczanelerde bulundurulmasi mecburi

ilaclarin listesi guncellenmis ve 22.04.2014 tarih ve 50993 sayili yazimiz ile tim il
saglik mudurliklerine, 50994 sayili yazimiz ile TEB’e bildirilmistir.

Yonetmelik geregi eczane olarak kullanilacak binanin yapi kullanim izin belgesi
veya yap! ruhsatinin bulunmasi hakkinda il saglk middrlikleri tarafindan yapilacak
islemlerde birlik saglanmasi amaciyla 28.05.2014 tarih, 64939 sayil ve 22.08.2014
tarih, 101259 sayih yazilarimiz ile tim il saghk middrliklerine duyuru yapilmistir.

Yénetmeligin 50 inci maddesinde yer alan hikiim dogrultusunda lyi Eczacilik
Uygulamalar Kilavuzu hazirlanmistir.

Muvazaa degerlendirmesine iliskin calisma usul ve esaslarini belirleyen Yonerge
hazirlanmig ve gorls asamasindadir.
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« 2010-2014 yillarn arasinda Kurumumuzda gerceklestirilen muvazaa degerlendirme
komisyonlarinda alinan kararlara iliskin mevcut durum analiz raporu calismasi
baslatilmis, ayrica tim il saghk midurliklerinden bu dénemlere iliskin eczaci odasi ve
il saghk mudurlikleri verileri istenerek calismalar sirdirilmektedir.

« Yonetmelik geregi hastane biinyesinde faaliyet gosteren eczanelerinin calisma usul
ve esaslarina iliskin mevzuat calismasi yapilarak Kamu Hastaneleri Kurumu'na ve
Saglik Hizmetleri Genel Mudirligiu'ne génderilmistir.

« Kanun ve Yonetmelikle ilgili il saglik midurlikleri ve eczacilarin soru ve sorunlarinin
hizli bir sekilde ¢oziimiine yodnelik eczane.ruhsat@titck.gov.tr mail adresi acilarak
birimimize internet erisimi saglanmistir.

6514 Sayili Kanun ile 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde
Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Diikkanlara Mahsus Kanun’
un 11’incimaddesine “eczanelere” ibaresinden sonra gelmek tizere “veilag treticilerine”
ibaresi eklendiginden ilag Ureticilerine hammadde temin eden firmalara ecza deposu
ruhsati alma zorunlulugu getirilmis olup, hammadde depolama faaliyetinde bulunan
depolara ecza deposu ruhsatnamesi diizenlenmeye baslanmistir.

«  Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik revize
edilmistir.

« AB mevzuati dogrultusunda, ilgili taraflarin da gorusleri alinarak GDP (Beseri Tibbi
Uriinler Iyi Dagitim Uygulamalari) Kilavuzu taslagi hazirlanmistir.

« 5 Subat 2014 tarihinde insan kaynakli doku ve hiicre driinlerinin glimrik gecisleri
ile ilgili olarak Gumrik ve Ticaret Bakanhgi'yla ‘Tek Pencere Sistemi’ konulu toplanti
gerceklestirilmistir.

« 28 Nisan 2014 tarihinde Ekonomi Bakanligi Tesvik Uygulama ve Yabanci Sermaye
Genel Midiirliigii Uluslararasi iliskiler Dairesi'nde Giiney Kore STA -Yatirim Anlasmasi
Taahhit Listesi Kapsamindaki toplantiya katihm saglanmistir.

- insan Doku ve Hiicrelerinde Uyum icin Teknik Destek Projesi aylik yénetim toplantisina
katihm saglanmistir.

- Turk Farmakoloji Dernegi Klinik Farmakoloji Calisma Grubunun egitim etkinlikleri
kapsaminda, 13-14 Kasim 2014 tarihlerinde Ankara’da diizenlenen ‘Klinik Arastirmalar
ve Klinik Arastirma Basvuru Dosyalarinin Etik Kurullarca Degerlendirilmesi-Giincel
Mevzuat Isiginda’ bashgindaki toplantiya konusmaci olarak katilim saglanmistir.

« 17 Kasim 2014 tarihinde Saglik Hizmetleri Genel Midurligi Laboratuvar Hizmetleri
Daire Baskanlig'nda insan kaynakli biyolojik materyallerin transferi (yurt disina
numune gonderilmesinde yasanan sorunlar) ile ilgili toplantiya katiim saglanmistir.
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Hiicre Uriinleri Giimriik Gegisleri ve Hastaya Ozel tedavi izinleri ile ilgili komisyon
calismalari yapiimaktadir. (ileri Tedaviler ve Greft Danisma Komisyonu)

Gida, Tarimve Hayvancilik Bakanligi tarafindan yiritilen Tirk Gida Kodeksi Etiketleme
Yonetmeligi ve Kilavuz calismalarina katihm saglanmistir.

Ekonomi Bakanhg tarafindan yiiriitiilen Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin
ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi Ve Denetimi: 2015/20) calismalarina gériis
verilmis ve yapilan toplantilara katilim saglanmistir.

2. fetal hayattan cocukluga “ilk 1000 giin” gebe ve cocuk beslenmesi kongresine
katihm saglanmistir.

Yasam icin kalori yak (malnitrisyona ¢6zim ariyoruz) konulu calistaya katilim
saglanmistir.

Gumrik ve Ticaret Bakanhgi ile Saglik Bakanligl arasinda veri paylasimina iligkin
protokol calismalari yapilmis ve 2013 yilinda protokol imzalanmistir. 2014 yilinda bu
protokol ile ilgili uygulamalar hakkinda toplantilara katihm saglanmistir.

Teknolojik Degerlendirme Birimi biinyesinde lyeleri akademisyen olan 13 komisyon
bulunmaktadir. Bu komisyonlarin her hafta diizenli bir sekilde toplanmasi organize
edilmistir.

Klinik Degerlendirme Birimi biinyesinde her hafta Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Danigma, Onkoloji Danisma Komisyon Toplantilari gerceklestirilmistir.

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik (By/Be) Calismalari Degerlendirme Birimi biinyesinde
uyeleri akademisyen olan 3 komisyon bulunmaktadir. Bu komisyonlarin her hafta
duizenli bir sekilde toplanmasi organize edilmektedir.

Farmakolojik Degerlendirme Birimi blinyesinde lyeleri akademisyen olan 3 komisyon
bulunmaktadir. Bu komisyonlarin her hafta diizenli bir sekilde toplanmasi organize
edilmistir.

10. Kalkinma Plani’nin hazirlanmasi asamasindaki toplantilara istirak edilerek, 6zellikle
ilac sektori ve klinik arastirmalar ile ilgili hususlarda katki saglanmistir.

Olusturulmasi planlanan klinik arastirmalar veri tabaninin hazirliklari kapsaminda yiiz
ylize ve internet Uizerinden pek cok toplanti yapiimistir.

Universiteler, dernekler gibi cesitli kuruluglarin klinik arastirmalar hakkinda
duzenledikleri toplantilara konusmaci veya katihmci olarak katkida bulunulmustur. Bu
toplantilarda giincel mevzuat ve uygulamalar konusunda paydaslar bilgilendirilirken,
gelecekteki degisiklik ve uygulamalara 1sik tutabilecek geri bildirimler de paydaslardan
ahinmistir.
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« 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu’nun ek-10 uncu maddesi geregince “Klinik
Arastirmalar Danigma Kurulu” olusturulmustur.

- Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenligini izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu
toplantilari 15 guinde bir diizenlenmistir.

. Yeditepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi, IV. Sinif Ogrencilerine Farmakovijilans ve
Uygulamalari Dersi kapsaminda 8 Aralik 2014’te istanbul’da seminer diizenlenmistir.

- Ekonomi Bakanligi ile Saglik Bakanhgrnin Ozel iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi
Tebligi (Uriin ve Giivenligi ve Denetimi: 2015/4) toplantilarina katihm saglanmistir.

- Turkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimhligi izleme Merkezi'nde (TUBIM) gerceklesen
Erken Uyari Sistemi (EWS) Toplantilarina katihm saglanmistir.

« | Uyusturucu ile Miicadele Suras’’na katilim saglanmustir.
« Gumrik ve Ticaret Bakanligiile glimrik islemlerini gérismek lizere toplanti yapilmistir.

« Cevre ve Sehircilik Bakanhgi ile kontrole tabi maddelerin imhasi konusunu goértismek
uzere toplanti yapilmistir.

- Emniyet Midirligi'nde sentetik kannabinoidler ile ilgili toplantiya katihm saglanmistir.

«  Yesilay’'in ev sahipliginde diizenlenen Uluslararasi Uyusturucu Politikalari ve Halk
Saghgi Sempozyumu’'na katilim saglanmistir.

« Birlesmis Milletler Uluslararasi Uyusturucu Kontrol Kurulu (INCB), Avrupa Konseyi
Pompidou Grubu ve Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug Ofisi (UNODC) tarafindan
diizenlenen toplantilara katilim saglanmistir.

« Gurcistan Gumruklerinde, beraberinde tasidigi ilaclardan dolayi g6zaltina alinan Turk
vatandaslarinin durumu ve bu uygulamalar ile ilgili olarak Gircistan yetkilileri ile
toplanti dlizenlenmistir.

- Gumriik ve Ticaret Bakanhgi ilag, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinlerin Yasal Tedarikleri
toplantisina katilim saglanmistir.

- Samsun il Gida Tarim ve Hayvancilik Miidiirligiinde “Kenevirin ilac Sanayiinde Kullanim
Olanaklari” baglikli egitim verilmistir.

« Genclik ve Spor Bakanligi, Gumrik ve Ticaret Bakanligi, Aile ve Sosyal Politikalar
Bakanlhigi, icisleri Bakanligi, Gida Tarim ve Hayvancilik Bakanligi, Jandarma Genel
Komutanhgi, Adalet Bakanligi ve Bakanligimiz katiimi ile Doping ile Miicadele
Toplantisi yapilmistir.

. Tirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagmhligl izleme Merkezinde (TUBIM)
gerceklestirilen Kimyasallarin Kontrolii ve Kagaga Kaymasinin Onlenmesi Toplantisina
katilim saglanmistir.
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Gumrik ve Ticaret Bakanhgi ile glimriik islemlerini gériismek lizere toplanti yapilmistir.

Cevre ve Sehircilik Bakanhgi ile kontrole tabi maddelerin imhasi konusunu gériismek
tzere toplanti yapiimistir.

23-30 Nisan 2014 tarihleri arasinda Bahreyn'de gerceklestirilen Kimya Endustrisi ile
Hiikiimet isbirliginin Arttirilmasi-Prekirsérlerin Kacaga Kaymasinin Onlenmesi icin
Mutabakat Anlasmasi Gelistirilmesi konulu toplantiya katihm saglanmistir.

Adalet Bakanhginda Prekursorler icin ithalat/ihracat talebinde bulunan firma, kurucu
ortak ve yoneticilerin adli birimlerde devam eden dava/sorusturma dosyalarina
iliskin bilgilerin tarafimiza verilip verilemeyecegi ve sonrasinda entegrasyon yapilip
yapilamayacagi hususunda toplanti diizenlenmistir.

Kérfez Arap Ulkeleri is Birligi Konseyi (KiK) Uyeleri ve Tiirkiye ilac Degerlendiricileri
Egitim Toplantisi'na katilim saglanmstir.

Uyusturucu ile Miicadele Surasrna katihm saglanmistir.

Tirkiye Farmakovijilans Merkezi, Beseri Tibbi Uriinlerin Givenligini izleme,
Degerlendirme ve Danisma Komisyonu toplantilarini 15 giinde bir dlizenlemistir.

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ve 12.04.2014 tarih ve 28970
sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik hakkinda 25.04.2014 tarihinde
Istanbul’da, 07.05.2014 tarihinde Ankara’da, 29.05.2014 tarihinde Elazig’da
bilgilendirme toplantilari yapiimistir.

Elektronik Uygulama Projesi (EUP) islemleri hakkinda 09.06.2014 tarihinde, Ankara
Il Saghk Miidurliigirnde il saghk midiirliklerine yonelik bilgilendirme toplantisi
yapimistir.

lyi Eczacilik Uygulamalari Kilavuzu hakkinda Eczacilik Fakiiltesi 6gretim tiyelerinin, Tiirk
Eczaci Birligi ve Eczaci Odalar yetkililerinin katilmi ile 20.10.2014’de Kurumumuz'da
istisare toplantisi yapilmistir.

12.04.2014 tarih ve 28970 sayili Eczacillar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik
dogrultusunda ikinci eczaci calistirma zorunlulugu bulunan eczane eczacilari ile
04.12.2014 tarihinde Kurumumuz'da istisare Toplantisi yapilmistir.

Hammadde depolama faaliyetlerinde bulunan depolarla ilgili 30.01.2014‘te
Kurumumuzda, 05-08.02.2014 tarihlerinde istanbul’da yerinde gézlemlerin de yer
aldigr goriismeler yapilmistir.

Antrepo ve gecici depolama yerleri hakkinda genel bilgiler edinilmek tizere 17.06.2014
tarihinde Gumruk ve Ticaret Bakanhgi'nda bir toplanti yapilmistir.

137
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- Antrepo ve gecici depolama yerleri uygulamalar hakkinda bilgi alisverisinde
bulunulmak tzere ilgili taraflar ile 15.05.2014 tarihinde Kurumumuzda bir toplanti
yapimistir.

. Ihracat faaliyetleri ve ambar uygulamalarinin yerinde gériilmesini de saglayan
uygulamalar hakkinda genel bilgiler edinmek amaciyla 26-28.03.2014 tarihinde
Istanbul’da ilgili taraflar ile gériismeler yapilmistir.

. lleri tedavi riinlerinin Ortak Teknik Dokiiman (OTD) kilavuzunda aranmasi gereken
belgeler konusunda calisma yuritilmdstdr.

- lleri tedavi driinlerinin bilimsel degerlendirmelerini yiriitecek bilim ve danisma
komisyonu kurulmus, genisletilmesine yonelik calismalar yapilmistir.

« Gumrik ve Ticaret Bakanhgi ile birlikte, insan kaynakh doku ve hiicre Griinlerinin
gumrik gecislerinde gecerli olacak Tek Pencere Sistemi kurulmus ve pilot calisma
asamasina getirilmistir.

- 60 allogreft firmasimin TITUBB iriin kayit degerlendirmeleri yapilmis, sonuc olarak
14 allogreft firmasimin TITUBB iiriin kayitlar alinmistir. Bu 14 firmanin merkez
sorumlular kayit altina alinmistir.

- Yeni ilaclarla ilgili 159 adet imal ila¢ ruhsatnamesi ve 64 adet ithal ilac ruhsatnamesi
diizenlenmistir.

Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinlerle ilgili 2 adet imal ruhsatname ve 49 adet ithal
ruhsatname diizenlenmistir.

- Tibbi Beslenme Uriinleri ile ilgili, 321 adet ithal izni, 1 adet hammadde ithalati izni, 1
adet fatura serhi ve 157 adet satis izni verilmistir.

- Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerle ilgili 4 adet geleneksel bitkisel tibbi iiriin ruhsati ve
12 adet recetesiz ilac ruhsati diizenlenmistir.

- ithal/ihrac Uriinler izleme Birimince, 3067 adet kontrol belgesi onayi, 407 adet fatura
serhi, 2321 adet hammadde muafiyeti, 1455 adet mistahzar geri bildirimi, 1079 adet
hammadde geri bildirimi ve 1373 adet asi ve kan urunleri icin ithal izni verilmistir.

416 adet esdeger imal ilag ruhsatnamesi, 42 adet esdeger ithal ruhsatnamesi ve 42
adet esdeger ihra¢ ruhsatnamesi diizenlenmistir.

« 1857 adet farmasétik driin sertifikasi (CPP) ve 392 adet serbest satis sertifikasi(FSC)
diizenlenmistir.

« 2014 yilinda toplam 335 komisyon toplantisi yapilmis olup yapilan bu toplantilarda
11496 komisyon karari alinmigtir.

+ 78 adet Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Danisma Komisyon toplantisi ve Onkoloji
Danisma Komisyon toplantisi yapilmis olup 1362 adet karar alinmistir.
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312 si ruhsatsiz ilag olmak iizere toplam 2698 miistahzar icin KUB-KT onayi
verilmistir. Ruhsat yenileme islemine esas olmak Ulzere 241 adet farmakovijilans
raporu incelenerek eksikler bildirilmis, 412 adet rapor icin uygunluk verilmistir.

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik degerlendirmesi kapsaminda 74 komisyon oturumu
yapiimistir. Yapilan bu oturumlarda 782 adedi imal irtin, 143 adedi de ithal Grin
olmak lizere 925 karar cikarilmistir.

Gumrik gecis kayitlari kapsaminda; 2 firmanin 16 hiicre hammaddesi icin gumrik
cikis kaydi ve 16 hiicre iriind icin gimrik giris kaydi, ayrica 15 firmanin 56 allogreft
urund icin gumrik giris kaydr alinmistir.

insan kaynakl doku ve hiicre iriinlerinin ruhsat basvuru siirecleri baslatilmistir.

Tibbi beslenme Urtnlerinin e-ruhsatlarinda bulunmasi gereken bilgiler tizerine ¢alisma
ylritalmastdr.

Ozel Tibbi Amach Diyet Gidalara Dair Yonetmelik taslak calismalari hizh bir sekilde
yuritilmastdr.

Elektronik Uygulama Projesi (EUP) uygulamalarinda Kurumumuzca izin verilen tim
urtinlerin verilerinin eksiksiz girislerinin ve kontrollerinin yapilmasi ile ilgili calismalar
ylritalmastadr.

Saglk Bakanhgi Saglik Hizmetleri Genel Mudurligu tarafindan 07-08 Mart 2014
tarihinde istanbul'da gerceklestirilen ‘Geleneksel Tamamlayici ve Alternatif Tibba
Uluslararasi Yaklasim’ konulu konferansa katihm saglanmistir.

Saglhk Bakanhgi tarafindan yapilan/yaptirilan ithalat ve ihracat kontrollerinin
basitlestirilmesi daha hizli ve giivenli hale getirilmesi icin Saglik Bakanlig tarafindan
yapilan/yaptirilan drinlerinithalat ve ihracatinda ortaya ¢ikabilecek sorunlarin 6nceden
tespit edilerek gerekli 6nlemlerin alinmasi icin calisilmis ortaya c¢ikan sorunlarin daha
hizli ve saglikli bir sekilde sonuclandiriimasi icin mevzuat, teknik ve altyapi calismalar
ile ilgili esaslar belirlenmistir.

Etik kurul tyeleri ve lye adaylarina yonelik klinik arastirma egitimleri yapilmistir.
Klinik Arastirmalar Portal faaliyete gecirilmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliligini izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu 20
kez toplanmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliligini izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu
toplantilarinda toplam 170 komisyon karari alinmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliligini izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu
kararlari sonrasinda 15 adet “Sayin Doktor Mektubu” dagitilmis ve Kurum web
sitesinde yayimlanmistir.
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- Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliligini izleme, Degerlendirme ve Danisma Komisyonu
kararlari sonrasinda 15 adet sendika dernek duyurusu yapilmis ve Kurum web sitesinde
yayimlanmistir.

. llaclarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik geregince ek izleme tabi ilaclar listesi
hazirlanmis ve iki kez giincellenmistir.

- Saglk Bilgi Sistemleri Genel MudirlGgi ile e-recete sistemi modiline ilaglarin
guvenliligini izleme sisteminin adaptasyonu saglanmis ve Ankara’daki iki hastanede
pilot uygulama baslatilimistir.

- llaclarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik'in yayimlanmasinin ardindan tiim ruhsat
sahiplerinin farmakovijilans yetkilisi ve vekili kayitlarini giincellemeleri icin duyuru
yapilmis ve gelen basvurular degerlendirilerek kayitlar giincellenmistir.

« 6-7 ve 13-14 Kasim 2014 tarihlerinde “Farmakovijilans Yetkilisi Egitim Toplantisi”
gerceklestirilmistir.

. 782 adet Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname diizenlenmistir.
- 143 adet Kontrole Tabi Maddelerin ihracina Mahsus Ruhsatname diizenlenmistir.

« 11.04.2014 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda transit ilag sevkiyati islemlerinin
Gumrik Midirltklerince yiritilecegine iliskin duyuru yayimlanmistir.

« 15.04.2014 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda yolcu beraberinde tasinan ilaclara
iliskin duyuru yayimlanmistir.

28.01.2014 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda sarf-stok bildirimlerine iliskin
duyuru yayimlanmistir.

« 31.10.2014 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda Kirmizi ve Yesil Recete Formlarina
iliskin duyuru yayimlanmistir.

« Uyusturucu ve/veya psikotrop madde icermeyen ilaclarin ihracat islemleri icin
Elektronik Uygulama Projesi (EUP) Sistemi tizerinden basvuru yapilmasi uygulamasina
gecilmistir.

- 833 adet Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname diizenlenmistir.
- 118 adet Kontrole Tabi Maddelerin ihracina Mahsus Ruhsatname diizenlenmistir.
« 121 adet Kayit Belgesi diizenlenmistir.

« Beseri tibbi trunler ile ilgili olarak saglik meslegi mensuplari ve tiiketiciler tarafindan
bildirilen 3590 advers etki raporu degerlendirilmis, veri tabanina kaydedilmis ve
Diinya Saglk Orgiitiine gonderilmistir.

- TUFAM’a dogrudan gelen 364 adet ciddi advers etki raporu ilgili ruhsat sahibine
bildirilmistir.
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970 adet literatiir degerlendirilmis olup 935 literatiir kaynakli vaka bildirimi veri ta-
banina kaydedilmistir ve Diinya Saglik Orgutiine gonderilmistir.

388 adet “Farmakovijilans irtibat Noktasi” basvurusu degerlendiriimis ve kaydedil-
mistir.

73 adet “Farmakovijilans il Sorumlusu” basvurusu degerlendirilmis ve kaydedilmistir.

6-7 ve 13-14 Kasim 2014 tarihlerinde “Farmakovijilans Yetkilisi Egitim Toplantisi”

gerceklestirilmistir.,

Farmakovijilans ile ilgili olarak farkindahgi artirmak, advers etki bildirimini tesvik

etmek icin asagidaki egitim calismalar diizenlenmistir:

« 25 Nisan 2014 Tirk Eczacilar Birligi Genclik Komisyonu 1.Ulusal Kongresine
katihnmis ve farmakovijilans ile ilgili sunum gerceklestirilmistir.

« 26 Eylil 2014 12.Turkiye Eczacilik Kongresine katihnmis ve farmakovijilans ile
ilgili sunum gerceklestirilmistir.

- 16 Ekim 2014 16. Ulusal ic Hastaliklar Kongresine katiinmis ve farmakovijilans
ile ilgili sunum gerceklestirilmistir.

.+ 30 Kasim 2014 tarihinde Uluslararasi ilac ve Eczacilik Kongresine katilinmis ve
farmakovijilans ile ilgili sunum gerceklestirilmistir.

30 Ocak 2014 tarihinde Prof. Dr. Celal Ertug Etimesgut ilce Devlet Hastanesinde
hemsire ve hekimlere yonelik farmakovijilans egitimi verilmistir.

« 13 Subat 2014 Yenimahalle Devlet Hastanesinde hemsire ve dis hekimlere yonelik
farmakovijilans egitimi verilmistir.

« Ocak, Subat ve Mart aylarn icerisinde Ankara Atatirk Egitim ve Arastirma
Hastanesinde 19 klinigin seminer saatinde farmakovijilans egitimi verilmistir.

« Nisan ve Mayis aylari icerisinde 110 eczane eczacisina birebir farmakovijilans
egitimi verilmistir.

« 3 0cak 2014, 5 Aralik 2014 ve 9 Aralik 2014 tarihlerinde Hacettepe Universitesi
Eczacilik Fakiltesi 6grencilerine yonelik farmakovijilans egitimi verilmistir.

12 Mayis 2014 tarihinde Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi Kariyer Giinlerine
katihm saglanarak farmakovijilans ile ilgili sunum gerceklestirilmistir.

6197 sayih Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ve buna paralel olarak hazirlanan
12.04.2014 tarih ve 28970 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yénetmelik'le
eczane acma kriterleri, eczacinin gérev ve sorumluluklari yeniden belirlenmis, eczacinin
eczanede bulunma zorunlulugu, ikinci ve yardimci eczacilik hususlar getirilmis,
2010/47 sayili Genelge'de yer alan muvazaa degerlendirmesi hususuna yonetmelikte
yer verilerek daha yasal bir zemine oturtulmustur.
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Yonetmelik bilgilendirme toplantilarive elektronik posta yoluile il saghk mudirltklerinin
uygulamada karsilastigi soru ve sorunlarin hizli bir sekilde cevaplandiriimasi
amaclanmis ve saglanmistir.

Yonetmelikte uygulanmasinda aciklama ihtiyaci bulunan hiikimler ile ilgili gerek
istisare toplantilari diizenlenmek gerekse 81 il saglik mudurligu dagitimli yazilarimiz
ile uygulama birlik saglanmasi amaclanmistir.

Eczacilk hizmet ve kalitesinin yiikseltilmesi amaci ile lyi Eczacihk Uygulamalari
Kilavuzu hazirlanmis ve Kurumumuz biitcesinden karsilanmak Ulzere basilip 25600
eczaneye dagitilmasi karari alinmistir.

Eczacilarin tim eczane ve mesul mudirlik hareketlerinin takibinin saglanmasi amaci
ile Elektronik Uygulama Projesi (EUP) islemleri kisminin detayl veri setinin kaydi
ve saklanmasina olanak verecek giincellemesi Bilgi Sistemleri Dairesi ile birlikte
yapilmistir.

Muvazaa ile miicadelede mevcut durumun net bir sekilde ortaya konmasi ve il saglik
midirliklerinin bu konudaki hassasiyetinin arttirilmasi amaci ile mevcut durum analizi
calismalari yapilmistir.

6514 Sayili Kanun ile 984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat islerinde
Kullanilan Zehirli ve Miessir Kimyevi Maddelerin Satildigi Dikkkanlara Mahsus Kanun’un
17’inci maddesine “eczanelere” ibaresinden sonra gelmek tizere “ve ilacg ureticilerine”
ibaresi eklendiginden ilag lreticilerine hammadde temin eden firmalara ecza deposu
ruhsati alma zorunlulugu getirilmis olup, hammadde depolama faaliyetinde bulunan
depolara ecza deposu ruhsatnamesi diizenlenmeye baglanmistir.

Ecza Deposu Yonetmeligi ve GDP (Beseri Tibbi Uriinler lyi Dagitim Uygulamalari)
Kilavuzu revize edilmistir.

2014 yilinda 36 adet Ecza Deposu Ruhsatnamesi ve 96 adet Mesul Miidiirlik Belgesi
diizenlenmistir.

1.1.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilii’'nca Gergeklestirilen

Faaliyetler

v Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi'min gérev, yetki ve sorumluklari dog-

rultusunda 2014 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

Tibbi Cihaz Takip Sistemi ve Kozmetik Takip Sistemini kapsayan yazilim
programlarinin  gelistirilebilmesi icin Uriin Takip Sisteminin (UTS) kurulmasi
calismalarina baslanmis olup yazilim icin TUBITAK ile yapilan protokol cercevesinde
Uriin Takip Sistemi (UTS) projesi calismalarina aktif katilim saglanmistir.
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« Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar Yonetmeligi 6 Eylil 2014 tarihinde Resmi Gazete’ de
yayimlanmistir.

« Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik diizenlenerek 18.01.2014 tarihinde
Resmi Gazetede yayimlanmistir.

« Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi 15 Mayis 2014 tarih ve 29001
sayili Resmi Gazete'de yayimlanmistir.

« Tibbi Cihazlarin Elektronik kullanim Talimatlari Hakkinda Teblig hazirlanip Ekonomi
Bakanhgi’nin koordinasyonu ile Avrupa Komisyonuna goénderilmis olup, komisyonun
uygun muitalaa ettigine dair yazi Kurumumuza ulasmistir.

. Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari icin Ortak Teknik Ozellikler
Tebligi Taslag hazirlanmistir.

- Viicut Disinda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tani Cihazlari Yénetmeliginde Degisiklik icin
Yonetmelik Taslagl hazirlanmistir.

. “Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yénetmelik”
taslagi goriise sunulmustur.

«  “Kozmetik Yonetmeliginde Degisiklik” hazirlanmis, goérisler degerlendirilmis ve
yayinlanmak tizere imzaya sunulmustur.

« Kozmetik Uriinler Dairesi‘nce hazirlanan “Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin
Etkinlik ve Givenlilik Calhsmalar ile Klinik Arastirmalari Hakkinda Yoénetmelik”
hazirlanmis olup goris icin diger kurum ve kuruluslara génderilmistir.

« Tibbi Cihaz Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yodnetmelik Taslagi sektor
gorisune sunulmus olup gelen goriisler dogrultusunda nihai taslak hazirlanmistir.

« Dis Protez Laboratuvari Yonetmelik Taslagi hazirlanmistir.

« Tibbi Cihaz Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Taslagi ile ilgili
olarak yetki grubu bazli egitim mifredat calismasi baslatiimistir.

- Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yénetmeliginin Uygulanmasina iliskin Kilavuz,
14.07.2014 tarihli ve IY 11891 sayili Makam Oluru yiiriirlige girmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi‘nce hazirlanan, mevzuatta tanimli kozmetik (reticilerine
(imalat, ithalat, dagitim vd. yapan) dogru kayit ve bildirimler ile giivenli Griin ve dogru
iddialarla pazara kozmetik triin arzini merkezine alan (“Kozmetik Uriinler ile Sinir Teskil
Eden Uriinlere iliskin Kilavuz”, “Kozmetik Uriin iddialarina iliskin Kilavuz’, “Kozmetik
Uriinlerin imalattan Sonra Kalitesinin Sirdiirilmesine ili§kin Kilavuz”, “Kozmetik Uriinler

Uzerinde Yapilan Hayvan Deneylerine Alternatif Test Metotlarina iliskin Kilavuz”, “Kozmetik
Uriinlerde Giivenlilik Degerlendirmesine iliskin Kilavuz Siiriim 1.0”, “Kozmetik Uriinlerin
Stabilitesine ve Acildiktan Sonra Kullanim Siiresine iliskin Kilavuz”, “Kozmetik Uriinlerin

istenmeyen Etkilerinin/Ciddi istenmeyen Etkilerinin Kuruma Bildirimine iliskin Kilavuz”,
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“Nihai Kullanici ve Saglik Meslegi Mensubu Tarafindan Ureticiye Yapilacak Kozmetik Uriin
istenmeyen Etki/Ciddi istenmeyen Etki Bildirimlerine iliskin Kilavuz”, “Uretici Tarafindan
Ciddi istenmeyen Etkinin (CiE) Kuruma Bildirilmesine iliskin Kilavuz”, “Kozmetik Faaliyetleri
Elektronik Uygulamalar Kilavuzu Siirim 3.0” ) 10 adet kilavuz hazirlanip yayimlanmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi'nce hazirlanan kozmetik (reticilerini  yénlendirici,
bilgilendirici ve halk saghg odakli (“Nanomateryal iceren Kozmetik Uriinlerin
Guvenlilik Degerlendirmesine iligkin Kilavuz”, “Bebeklere Yonelik Kozmetik Uriinlerin

Giivenlilik Kriterlerine iliskin Kilavuz”, “Kozmetik lyi imalat Uygulamalari Kilavuzu”) 3
adet kilavuz hazirlanarak goériise gonderilmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi'nce hazirlanan Kozmetik Uriinler Dairesi nce hazirlanan
“Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin Etkinlik ve Guvenlilik Calismalari ile Klinik
Arastirmalari Hakkinda Yonetmelik” kapsaminda 2 Adet Kilavuz calisilmaya
baslanmistir.

15.05.2014 tarihli ve 29001 sayil Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige giren
Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeligi kapsaminda il Saglik Miidirliikleri
tarafindan diizenlenecek olan Satis ve Tanitim Elemani ile Klinik Destek Elemani
Kimlik Karti 6rnekleri yayimlanmistir.

Bilimsel ve teknik danisma komisyonu toplantilari diizenlenmistir. Olusturulan
bilimsel komisyon toplantilarinda Sosyal Giivenlik Kurumu Saglk Uygulama Tebliginin
diizenlenmesi, endikasyonlarini belirlemesi icin ilgili branslardan akademisyenlerden
olusan Tibbi Cihaz Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonlarinca kararlar alinmis, SGK
Baskanhgina bildirilmigtir.

Kurum faaliyetleri sonucunda ortaya cikan adli konular ile ilgili bilgi verme, goris
sunma, degerlendirme, savunma ve cevaplandirma is ve islemleri gerceklestirilmistir.

Tibbi cihaz ile ilgili fuarlar ziyaret edilmistir. Tibbi cihazlarin, bilgi yonetim sistemi
kullanarak 29.700 adet belge kayit/bildirim islemi gerceklestirilmistir.

Tibbi cihazlarin, bilgi yonetim sistemi kullanarak 896.800 adet uriin kayit/bildirim
islemi gerceklestirilmistir.

Tibbi cihazlarin, bilgi yonetim sistemi kullanarak 2.373 adet firma kayit/bildirim islemi
gerceklestirilmistir.

Tibbi cihaz kayit/bildirim islemleri ile ilgili 1.300 adet bilgi ve goériis sunulmustur.

TUBITAK tarafindan Tibbi cihaz ile ilgili acilacak olan projelerde éncelikli alanlari
belirlemek icin gerekli calismalar yapilmistir.

Tibbi Cihaz Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik Taslagi ile ilgili olarak
sektorin ve ilgili kamu kurumlarinin katihm sagladigi cesitli toplantilar diizenlenmis
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ve organizasyonlara katilim saglanmistir.

Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Faaliyetleri Hakkinda Tiirk Standardlari Enstitiisi ile
ortaklasa calisma grubu kurularak mevcut standardin (TS 12426) revizyonu ile ilgili
calisma yapilmistir.

Tibbi Cihazlarin Garanti ve Satis Sonrasi Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik Taslaginin
cahsiimalarina baslanmis olup konu ile ilgili toplantilar diizenlenmistir.

Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda kurum ici ve kurum disi
olmak tzere 224 adet resmi yazi yazilmistir.

Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile isitme Cihazi Merkezleri Hakkinda
Yénetmeligin Gegici 1 inci maddesi geregi isitme Cihazi Satis ve Uygulama Merkezleri
sorumlu mudur ve diger personeline 27-30 Kasim tarihlerinde egitim dizenlenmistir.

isitme cihazi sorumlu egitimlerinde Tibbi Cihaz Satis Reklam Tanitim Yénetmeligi
egitimi verilmistir.

18-21 Mayis 2014 arasinda izmir Ticaret Odasi - istanbul Ticaret Odasi’na Tibbi Cihaz
Satis Reklam Tanitim Yoénetmeligi Yonetmeligi hakkinda egitim/tanitim toplantisi
yapimistir.

Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu - TUBITAK-BILGEM - (TUBITAK Yazihim Teknolojileri
Enstitiisii) tarafindan 10-12.09.2014 tarihleri arasinda Bolu’da diizenlenen Uriin Takip
Sistemi (UTS) Projesi 1. calistayina katilim saglanmistir.

istanbul Kurumsal Gelisim Danismanlik ve Egitim Hizmetleri (TUBITAK-BILGEM-YTE)
tarafindan 25-26.08.2014 tarihleri arasinda Ankara’'da diizenlenen Proje Yonetimi
Uygulamalari ve Metodolojisi egitimine katilim saglanmistir.

Reed TUYAP Fuarcilik A.S tarafindan 03-06.04.2014 tarihleri arasinda diizenlenen 21.
Uluslararasi istanbul Tibbi Analiz, Teshis, Tedavi, Koruma, Rehabilitasyon Uriin, Cihaz,
Sistem, Teknoloji, Donanim ve Hastaneler Fuari (EkspoMED)’na katihm saglanmistir.

2-3 Aralik 2014 tarihleri arasinda TUBITAK ARDEB Ulusal Ar-Ge Programlari ve
HORIZON 2020 Programi Bilgilendirme ve Egitim Seminerlerine katilim saglanmistir.

29 Ekim-02 Kasim 2014 tarihleri arasinda Marmariste dizenlenen «2014 Yil
Degerlendirme Toplantisi’na katihm saglanmistir.

Ocak, Subat, Nisan, Haziran, Agustos, Aralik Aylarinda Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler
Dairesi tarafindan tibbi cihaz sektér toplantilari diizenlenmistir.

Optisyenlik, isitme Cihazlar, Ismarlama Protez Ve Ortez Merkezleri ile ilgili Kamu
kurum ve Kuruluslari, sivil toplum &rgiitleri ve bireysel kisiler tarafindan yapilan 1.125
adet basvuru degerlendirilerek sonuclandiriimistir.
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- Turk Dis Hekimleri Birligi (TDB) tarafindan dizenlenen calistayda dis protez
laboratuvarlari ile ilgili calisma grubuna katihm saglanmistir.

« Dig malzemeleri ve tibbi cihaz treticileri ile sektoriin ve ilgili kamu kurumlarinin katilim
sagladigi toplanti dizenlenmistir.

- Dis Protez Laboratuvari yonetmeligi Taslag ile ilgili olarak kilavuz calismalarina
baslanmustir.

« Dis Protez Laboratuvarinda dretilen 1smarlama tibbi cihazlarin malzemelerinin
analizleri icin Gélbasi Tibbi Cihaz ve Deney Hayvanlari Laboratuvarlari ile gorisilerek
ilgili standartlar verilmistir.

« Dis Protez Laboratuvari yonetmeligi ile ilgili olarak Hacettepe (Universitesi Dis
Hekimligi Fakiiltesi ve Ankara Universitesi Dis hekimligi Fakiiltesi Protetik Tedavi ve
Ag1z-Dis ve Cene Cerrahisi Anabilim Dal Baskanlari ile gortstlmustar.

- Tum Turkiye'deki Protetik Tedavi Anabilim Dali Bagkanlarina goris sorularak 93/42
EEC Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda, Dis Protez Laboratuvari yonetmeliginde
dizeltilmesini, revize edilmesini veya degistirilmesini istedikleri bélumlerle ilgili
gorusleri istenmistir.

« Dental implant ve dis protezleri icin kimlik ve malzeme bilgilerinin yer aldigi Amerika'da
uygulanan DPid Card ile ilgili arastirma ve yazismalar yapilmistir.

- Dis protez laboratuvarinin Cekirdek Kaynak Ydénetim Sistemi (CKYS) kaydinin
olusturulmasi icin 6n ¢alismalar yapilmistir.

« Tibitak (KAMAG 1007) Projesi kapsaminda alinan 105G056 numaral “Hepatit B
Enfeksiyonunun Tanisinda Serolojik ve Molekiiler Yontemler Kullanilarak Tani Kitlerinin
Gelistirilmesi” baslikli projenin takibinin yapilabilmesi icin proje yoneticilerinin,
Saglk Arastirmalar Genel Mudurligiu'niin ve Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu'nun
katilimlariyla birlikte proje durumu hakkinda toplantilar diizenlenmistir. ilgili firmadan
urinin Saglik Bakanhigin tarafindan alimi icin gerekli yazismalar tamamlanmistir.
Bu projelerin Proje Sonuclar Uygulama Plani (PSUP) raporlari hazirlanarak hangi
asamada olduklarinin takibi yapilimistir.

« Avrupa Birligi Komisyonunun tibbi cihazlar ile ilgili mevzuat revizyonlarinin giincel
olarak takip edilerek ve uyumlastirmak icin gerekli calismalar yapilmistir.

« Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar alaninda 72 basvuru yapilmis olup, 48 tanesine onay
verilmistir.

« Klinik Arastirmalar alaninda Etik kurul tye ve tye adaylarina yonelik, Tibbi Cihaz Klinik
Arastirmalar ile Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanliklarinca 13 egitim verilmistir.

« Tibbi cihaz siniflandirma ve degerlendirmesine yonelik 740 adet islem yapilmistir.
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Onaylanmis Kuruluglara yonelik, 3 gozetim degerlendirmesi gerceklestirilmistir.
(Alberk QA, Szutest, Meyer)

Onaylanmis Kuruluslara yonelik, 3  yeniden atama ortak degerlendirmesi
gerceklestirilmistir. (TSE, Alberk QA, UDEM)

Onaylanmis Kuruluslara yonelik, 1 temsilcilik degerlendirmesi gerceklestirilmistir.
Onaylanmis Kuruluslara yonelik, 1 egitim diizenlenmistir.

Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan diizenlenen 2 akreditasyon egitimine
(17065, 17021) katihm saglanmistir.

Onaylanmis Kurulus Operasyon Grubu (NBOG) Toplantisina (Briksel) katihm
saglanmistir.

Tibbi Cihaz Uzman Grubu Toplantisina (Briiksel) katihm saglanmistir.

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi biinyesinde
Onaylanmis Kuruluslara yoénelik, yil icerisinde 2 defa onaylanmis kurulus yillik olagan
toplantisi diizenlenmistir.

Kurumun dizenledigi 14971 Risk Degerlendirmesi ve Tibbi cihaz Teknik dosya
inceleme egitimine katihm saglanmistir.

Tirk Standartlar Enstittisti nun diizenledigi IVD egitimine katihm saglanmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi Mevzuat, Proje ve Politikalar Birimi’ ne TBMM’den gelen
gensorular dahil diger kurumlar’ dan 32 adet goris ulasmis, Hukuk Musavirligi ile
koordineli olarak 19 adet gorus verilmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi Elektronik Kayit ve Bilgilendirme Birimine 1272 adet
basvuru yapilmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi On inceleme ve Bildirim Birimine 82.895 adet iiriine ait
firmalar tarafindan 3.581 adet bildirim basvurusu yapilmistir. Bu basvurulara dair
firmalar tarafindan Kurumumuza goénderilen 1.424 adet ambalaj ve Tirkce etiket
bilgisi ve 610 adet Uriin iddialarina ve uriin formilasyonlarina yonelik bilgi talebine
iliskin basvuru incelenmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesine ulasan c¢esitli 87 SABIM-BIMER bagvurusu
sonuclandirilmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi Belgelendirme Faaliyetleri Birimine 2014 yilinda 833
adet ihracat sertifikasi basvurusu yapilmis 471 kozmetik driin ihracat sertifikasi
dizenlenmis, 393 basvuruya eksiklik yazisi, 3 basvuruya (sertifika dizenlemeye
uygun olmadigindan) ret yazisi yazilmistir. Yaklasik olarak 35.000 adet kozmetik uriin
incelenmistir.

147
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Kozmetik Uriinler Dairesi‘nce sunum destegi verilerek, Hacettepe Universitesi
Eczacilik Fakiiltesi*nce 19 Haziran 2014 tarihinde “Kozmetik Uriinlerde Teknik Dosya
Hazirlanmasi, Testler ve Degerlendirmeler” konferansi diizenlenmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi‘nce sunum deste8i verilerek, 4 Aralik 2014 tarihinde
Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi, Yildirnm Beyazit Universitesi Tip Fakiiltesi
ve Kurumumuz is birligi ile “Kozmetik Analizleri Konferansi” diizenlenmistir.

Kozmetik Uriinler Dairesi'nce “30 sunumluk Kozmetik Egitim Seti” giincel
gelismeler dogrultusunda yenilenerek, paydaslara verilecek egitimler ve bilimsel
organizasyonlarda sunulmak tizere hazirlanmistir.

1.1.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi’nca

Gergeklestirilen Faaliyetler

v' Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yénetimi Baskan Yardimciligi'nin gérev, yetki ve
sorumluklari dogrultusunda 2014 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

01 Ocak 2014 tarihinden itibaren 3.294 adet miracaat yapilmistir (mahkeme,
firmalar, bakanliklar, dernekler, diger kamu kurum ve kuruluslar). Bu basvurulardan
ve bir 6nceki yildan kalan basvurulardan olmak tizere 4.659 adet yazisma yapilmistir.

18 Mart 2014 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmistir ve pariteden
kaynakli sikinti yasayan drlnlere parite farkinin verilmesi ve kamu saghgini ve
maliyesini tehdit eden Urtnlere iliskin tek tek degerlendirmeler yapilmis ve uygun
bulunanlara %15 fiyat farki verilmesi, diger basvurularin reddi kararlastinimistir.

03 Temmuz 2014 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis, kamu
saghgini ve maliyesini tehdit eden Uriinlerde kamu saghgini ve maliyesini tehdit
eden urdnlere iliksin tek tek degerlendirmeler yapilmis ve uygun bulunanlara %15
fiyat farki verilmesi diger basvurularin reddi kararlastiriimistir. SGK tarafindan
uygulanan iskonto nedeniyle kamu fiyati disen Uriin degrlendirilmis olup %15
fiyat farki verilmesi kararlastiriimistir. Temmuz ayinda baslayan dénemdeki FDK
gorismeleri yaklasik 10 oturumda tamamlanmistir.

16 Ekim 2014 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmis ve pariteden
kaynakh sikinti yasayan, zarara ugrayan Urinlere parite farkinin verilmesi ve
kamu saglhgini ve maliyesini tehdit eden Urinlere iliksin tek tek degerlendirmeler
yapilmis ve uygun bulunanlara %15 fiyat farki verilmesi, diger basvurularin reddi
kararlastirilmistir.

llac firmalarinin sorunlari hakkinda firma gériismeleri (sali ve persembe giinleri 1
saat) yapilmistir.

Saglk Bakanligindan ek onaya gerek olmayan yurtdisi ilac listesinin hazirlanmasi
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asamasinda 2014 yihnda her hafta bir kez giincellenme islemlerinde birimimizi
ilgilendiren stitunlarin doldurulmasina destek verilmistir.

Bakanliklar, Mustesarliklar, Genel Mudurlik, il Saglhk Muddrlikleri, Valilikler ve
Kurum ici, Bakanli§imiza bagl birimlerden gelen yazilar, vatandas sikayet dilekceleri
cevaplandiriimistir.

Mahkemelerden sorulan hastane, eczane faturalarina iliskin yillara sair triin fiyat
listelerinin gonderilmesi ya da verilmis olan uriin listelerinin ilgili tarihlerde gecerli
olan fiyatlarinin listelenerek bildirilmesi islemlerine devam edilmistir.

llac sektorii ile fiyat basvurulari ve Teblig hakkinda gériismeler yapilmistir.
ilac sektorii ile fiyat basvurulari ve Teblig hakkinda goriismeler yapilmistir.

Fiyat Kararnamesi giincelleme cahsmalari yapilarak makama sunulmustur,
Hazirlanan Kararname su anda Basbakanlik onayr asamasindadir.

Onuncu Kalkinma Plani (2014-2018) 1.16 Saglik Endustrilerinde Yapisal Donlsim
Programi altinda bulunan Kamunun Yénlendirme Kapasitesinin Guclendirilmesi
bilesenine ait Eylem Plani hazirlanmis olup EKK’da (Ekonomik Kordinasyon Kurulu)
gorusulmdstir. Eylem Plan'min YPK (Yuksek Planlama Kurulu) sireci devam
etmektedir.

Ekonomi Bakanligl tarafindan yayinlanan 2012/3305 sayih Yatirnmlarda Devlet
Yardimlari Hakkinda Karar kapsaminda éncelikli yatirnm konulari bashgi altinda yer
alan biyoteknolojik ilag, onkoloji ilaglari ve kan triinleri Gretimine yénelik yatirimlarin
Saglk Bakanhgi binyesinde proje onaylarinin verilmesi icin birimimiz tarafindan
19.12.2012 tarih ve 119775 sayil Bakan Oluru ile yayimlanlanan “Yatinmlarda
Devlet Yardimlari Hakkinda Karar Kapsamindaki Biyoteknolojik ilac, Onkoloji ilaclari
ve Kan Uriinleri Uretimi Proje Onaylari Hakkinda Yénerge” ile ilgili 2014 yili icerisinde
8 adet tesvik basvurusu tarafimiza sunulmus olup Kurumumuzca degerlendirmeleri
yapimistir. 2 tesvik basvurusu Bakan Olur’u ile Ekonomi Bakanligina sunulmustur. 6
basvurunun surecleri devam etmektedir.

“Yatirimlarda Devlet Yardimlari Hakkinda Karar Kapsamindaki Biyoteknolojik ilac,
Onkoloji ilaclari ve Kan Uriinleri Uretimi Proje Onaylari Hakkinda Yénerge” iizerinde
tadil calismalar devam etmektedir.

Tirkiye ilac pazarinda yasanan sorunlar (bazi ilaclara erisim sikintilar, yerli
firmalarin yabanci firmalara satisi, internet tizerinden satilan sahte ilaglar gibi) ile
ilgili olarak Kurumumuza gelen 23 BIMER basvurulari cevaplandiriimistir.

Piyasa Gézlem Raporlarinin ilki olan “Satis Hacmi ve Satis Degeri Acisindan ilk
20 ilacin Pazardaki Durumu” adh rapor yayimlanmistir. Diger raporlar iizerinde
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calismalar devam etmektedir.

Kan Uriinleri Temininde Ulke Yeterliligi Saglamak ve Teknoloji Transferi Amaciyla
Plazma Fraksiyonasyon Uriinleri Satin Alma Teknik Sartnamesi hazirliklarina katki
saglanmistir.

“Tedavinin saglanmasinda gerekli giivence alinmak kaydiyla geri 6deme listesinden
cikarilacak ithal drinler” raporu tamamlanmistir.

Kamu kurum kuruluslari ile ilag sektért sorun ve yonlendirme konulari hakkinda 10
adet yazisma yapilmistir. 10 adet soru 6nergesi cevaplanmistir.

Kamu ve o6zel sektoér tarafindan ilag sektoru ile ilgili dlzenlenen toplanti ve
konferanslara Kurumumuzu temsilen katilim saglanmustir.

Agustos 2014 tarihinde Kamu Midahalelerinin 2008-2013 Dénemindeki Deger
Bazinda ilk 100 ilag Uzerine Etkilerinin Analizi isimli Saglik Teknolojisi Degerlendirme
raporu yayimlanmistir. Hazirlanan raporun ingilizceye cevrilmesi ve bastiriimasi
hususunda makam oluru alinmistir.

Sabit Doz Kombine ilaclar Hakkinda hazirlanan Saglik Teknolojileri Degerlendirme
2. Raporuna baslanmis ve calismalari tamamlanma asamasina gelinmistir.

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

Saglik Uygulama Tebligi ve Odeme komisyonu Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda
Yonerge taslak gorisleri degerlendirilmis ve Kurum gorislerimiz iletilmistir.

SGK tarafindan hazirlanan ila¢ Firmalarinin Hatali Beyani Nedeniyle Olusan Yersiz
Odemelerin Tahsiline iliskin Usul ve Esaslar Taslak Tebligi hakkinda goriislerimiz
Hukuk Musavirligimize iletilmigtir.

Sosyal ve Givenlik Kurumu'ndaki (SCK) Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme
Komisyonu'nun 2014 yil icerisinde 3 tur olarak yapilmistir. Yapilan toplantilara
katihm saglanmistir. Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu’nun 2014 yili 1.
turunda 219 (146 yeni basvuru 42 2013 turlarindan iade ve ret olan basvurular),
2074 yili 2. turunda 129 (87 yeni basvuru 42 2014. 1 turdan iade basvurular), 2014
yili 3. Turunda 201 basvuru goérusilmustir. Bu turlarda giindemde olan, muhtemel
biitce etkisi yiiksek olan 10 Griin icin mini raporlar hazirlanmistir.

Kombine uriinler, SGK'nin taban fiyat uygulamasi, hakkinda calismalar yapilmis ve
bilgi notlari hazirlanmistir.

SGK ile 79 adet yazisma yapilmistir. Saglik Arastirmalari Genel Midurlagu ile 104
adet yazisma yapilmistir. Yazisma konulari genellikle SUT ve Odeme Komisyonu,
talep ve sikayetler hakkindadir. 57 adet diger kurum, sendika, dernek, ilac firmalar
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vb. ile yazismalar yapilmistir. Sendika, dernek ve tniversiteden gelen yazismalardan
gerekli gorilenler hakkinda ana komisyon karari veya uzman hoca gorusu alinmistir.
95 adet kurum ici yazisma yapilmistir.

09.04.2014 tarihinde Ankara Kent Otelde yapilan Gé¢ ve Saglk Calistayina katilim
saglanmistir.

28-30.04.2014 tarihlerinde Antalya Wow-Topkap! Palace Otelde yapilan 1.
Geleneksel STD Kongresine katilm saglanmistir.

15-16.05.2014 tarihlerinde Paris/Fransa-Fransa Maliye Bakanlgi tarafindan yapilan
PPRI Network Meeting toplantisina katilim saglanmistir. Bu toplantidan sonra PPRI
net alani tizerinden tlkemizdeki fiyatlandirma ve édeme politikalari hakkina sorulan
sorular cevaplandirilmistir. Diger Uye ulkelere sorular yoneltilmistir.

12.06.2014 tarihinde Ankara Bilkent Otelde yapilan ilag geri Odeme Politikalari ile
Bedeli Odenecek ilaclar Listesinde Giincelleme ve Revizyon Calismalari toplantisina
katihm saglanmistir.

08-09.12.2014 tarihlerinde Saglk Arastirmalari Genel Mdidirlugl tarafindan
diizenlenen Saglik Alaninda Modelleme Yontemleri egitim ve toplantisina katilim
saglanmistir.

25-27.09.2014 tarihlerinde TEB tarafindan ATO’da diizenlenen Eczacilik kongresine
katihm saglanmistir.

Kasim 2014 tarihinde Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu tarafindan diizenlenen
Kas hastaliklari hakkinda toplantiya katilim saglanmistir.

28-30. 11. 2014 tarihlerinde istanbul Halic Kongre Merkezinde diizenlenen Eczacilik
Kongresine panelist olarak katilim saglanmistir.

04-05.12.2014 tarihlerinde Ankara Hilton otelde SEPD tarafindan yapilan Il. Saghk
Ekonomisi kongresine katim saglanmistir.

Aralik 2014 tarihlerinde IPA'ya 6nerilen taslak projeler kapsaminda Saglik Teknolojisi
Degerlendirme (STD) Mevzuatinin AB Mevzuati ile Uyumlastiriimasi ve idari
Kapasitenin Giclendirilmesi Projesi ve Ulusal Saglikta Mikemmeliyet Enstitiisi
Bagkanhgi Kurulmasina iligkin Proje (USMEB) calismalarina katilim saglanmistir.

22 Mayis 2014 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan
diizenlenen Farmasotik Gelisim Gunleri isimli panele katilim saglanmistir.

Kamu Standardi Eylem Planinda yilda bir kez yapiimasi planlanan i¢ Paydas ve Dis
Paydas Memnuniyet Anketleri uygulanmistir. ic Paydas Memnuniyet Anketine 471
kisi tarafindan katihm gerceklesmistir.
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Sahte/kacak ilaclarla ilgili SABIM/BIMER araciligiyla gelen 32 basvuru cevaplanmis
olup gerekli islemler yapilmistir.

PANGEA Operasyonu kapsaminda sahte/kacak ilac satisi yapilan 962 internet sitesi
erisime kapatilmistir.

Kurumumuz gérev alanini diizenleyen Avrupa Birligi mevzuati takip edilerek tespit
edilen giincellemeler ve/veya dis paydaslar tarafindan Kurumumuza iletilen
giincellemeler, bilgiler degerlendirilerek ilgili birimlere iletilmistir.

Kurumumuz daire baskanliklarindan gelen talepler tizerine cesitli konularda Avrupa
Birligi Regiilasyonlari incelenerek yine ilgili birimlere bilgi verilmistir.

Kurumumuz list yonetiminden gelen talepler dogrultusunda cesitli konularda Avrupa
Birligi veya diger llke uygulamalari incelenerek, tarama calismalari yapilarak bilgi
verilmistir.

Yayimlanan mevzuatlar ve yuritilen uygulamalarla ilgili ulusal/uluslararasi
platformlarda Kurum temsil edilmis, Kurum adina goéris bildirilmis ve politikasi
anlatilmistir.

Avrupa Birligi miktesebatina uyum kapsaminda, Kurumumuz goérev ve faaliyet
alanina giren konularda Kurum ici, Saglik Bakanhgi ve diger Bakanlklar arasindaki
koordinasyon saglanarak is ve islemler yiratilmastdr.

Birimimizdenbircalisaninistirakiile Kurumicerisinde cesitlialanlarda gerceklestirilen
mevzuat calisma gruplarina katihm saglanmistir. Kurum icinde ilgili Birimlerin
calisma alanlar dahilinde hazirladiklar taslak mevzuatlarin degerlendirilmesinde
goris bildirilmistir.

Yetim ilaclar hakkinda mevzuat calismalari gerceklestirilmis, 13-14 Eyliil 2014
tarihinde Antalya'da “ilac Bilincini Gelistirme ve Akilci ilac Dernegi” tarafindan
gerceklestirilen “Nadir Hastaliklar ve Yetim ilac Sempozyumu ve Yetim ilac
Yonetmelik Calistayi’na katihm saglanmig ve sunum yapilmistir.

15 Eyliil 2014 tarihinde “AB’ye Katilim icin Ulusal Eylem Plani - Mallarin Serbest
Dolasimi Fasli” kapsaminda hazirlanan tablolarailiskin olarak, 18 Eyliil 2014 tarihinde
ise “AB’ye Katilim icin Ulusal Eylem Plani - Fikri Miilkiyet Hukuku Fash” kapsaminda
hazirlanan tablolara iliskin olarak AB Bakanliginda diizenlenen toplantiya katilim
saglanmistir.

Yilda iki kere duzenli olarak gerceklestirilen Guimruk Birligi Ortak Komitesi (GBOK)
toplantilarina iligkin hazirlik calismalar yiratilmastir. 2014 yil icerisinde 30-31
Ocak tarihinde Briiksel’de 30. Dénem GBOK ve 11 Eylil tarihinde Ankara’da 31.
Doénem GBOK toplantilari gerceklestirilmistir. S6z konusu toplantilarin giindeminde
yer alan konular kapsaminda toplantiya iliskin hazirlik cahsmalar yuritilmis,
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Ekonomi Bakanligi tarafindan gerceklestirilen hazirlik toplantisina katihm saglanmis,
bilgi notlari ile ingilizce konusma notlari hazirlanmistir. 30. Dénem GBOK ve 31.
Donem GBOK toplantisina dairemizden katihm saglanmistir.

Taslak “Beseri Tibbi Uriinlerin imalathaneleri Hakkinda Yénetmelik” mevzuatina
Avrupa Komisyonundan gelen gorusler degerlendirilmistir. Taslak GMP mevzuatina
AB Komisyonu'ndan gelen goruslerin degerlendirildigi, ilgili birimlerin de katimiyla
Kurum icerisinde bir toplanti gerceklestirilmistir. Taslak GMP mevzuati Ulzerinde
Avrupa Komisyonundan gelen gorusler dogrultusunda uyumlastirma calismalarina
su sekilde devam edilmistir:

2011/62/EU sahte ilaclarin yasal tedarik zincirine girisinin dnlenmesi hakkindaki AB
direktifi cercevesinde “Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yénetmeligi“nin
giincellenmesi calismalarina baslanmistir.

2001/83/EC, 2003/94/EC ve 2011/62/EU direktifleri cercevesinde “Beseri Tibbi
Urtinlerin imalathaneleri Hakkinda Yénetmelik”in giincellenmesi calismalarina
devam edilmistir.

Ekonomi Bakanlig tarafindan iletilen 2/97 sayil OKK cercevesinde Kurum olarak
uyumlastirmakla yiikimli oldugumuz mevzuatlara iliskin uyum durumumuzu iceren
ilag, tibbi cihaz ve kozmetiklere ait mevzuat listeleri ilgili Daire Baskanliklarinin
gorisleri dogrultusunda giincellenmistir. Bu kapsamda gerceklestirilen Teknik
Mevzuat Calisma Grubu Toplantilarina katilim saglanmis, AB ile mizakerelerde
kullanilmak amaciyla Ekonomi Bakanligi tarafindan hazirlanan “evet”, “sire”,
“kosullu” ve “gri” listeleri tizerindeki calismalar tamamlanmistir.

28 Mayis 2014 tarihinde EFTA STAsinin Fikri Milkiyet Haklarina yoénelik
genisletilmesine iliskin Ekonomi Bakanhgi'nda gerceklestirilen toplantiya katihim
saglanmis, genislemeye iliskin olumsuz gorus verilmistir. 19 Haziran 2014 tarihinde
Ekonomi Bakanligi’nda gerceklestirilen Turkiye - EFTA STA'si Ortak Komite XI.
Toplantis’na katihm saglanmistir. 15-16 Eylil 2014 tarihinde “Tirkiye-EFTA
Serbest Ticaret Anlasmasi Yenileme Calismalari Teknik Toplantisi’na dairemizce
katihm saglanmis ve anlasma kapsami konulari arasinda yer alan “patent ve veri
imtiyazi” uygulamalarimiz hakkinda detayli bilgi verilmistir. 17 Kasim 2014 tarihinde
EFTA STAnin Fikri Miilkiyet Haklari ekine yonelik olarak Kurumumuzda yerli sektor
temsilcilerini bilgilendirici bir toplanti diizenlenmis, yol haritasi konusunda sektériin
de gorusleri talep edilmistir.

8 Eylil 2014 tarihinde Ekonomi Bakanhgi’'nda EFTA ile Miizakereler kapsaminda
“Sinir Otesi Saglik Hizmetleri"nin gorisildiigi toplantiya katihm saglanmistir.

Tirk Patent Enstitiisii koordinasyonunda ilgili kamu kurumlarinin katihmi ile
2013 yilinda baslatilan Ulusal Fikri Milkiyet Strateji Belgesi (UFMSB) hazirhk
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toplantilarina Kurum adina katihm saglanmistir. Bu strateji belgesine dayanarak
hazirlanan Ulusal Fikri Miilkiyet Strateji Belgesi Eylem Plani taslak ¢alismalarina
15 Ocak ve 24 Ocak 2014 tarihlerinde Kurum adina katihm saglanmistir. Bahse
konu Ulusal Fikri Miilkiyet Strateji Belgesi ve Eylem Plani ilag ve tibbi cihaz sektéri
ile paylasilarak taslak metne iliskin gorusleri istenmis ve14 Subat 2014 tarihinde
Ulusal Fikri Haklar Stratejisi ve Eylem Plani hakkinda Kurumumuz nihai ve sektoér
gorusleri Turk Patent Enstittisti'ne iletilmigtir.

6 Subat 2014 tarihinde Ekonomi Bakanhgi tarafindan gerceklestirilen DOHA
Deklarasyonu kapsaminda ilacta patent konulu toplantiya dairemizden katilim
saglanmistir.

5-6 Mart 2014 tarihlerinde LEEM tarafindan istanbul’da diizenlenen biyoteknolojik
urtinler ve sahte ilaglara iliskin toplantiya Dairemizden katilim saglanmistir.

17 Haziran 2014 tarihinde Amerikan Ticaret Odasi tarafindan diizenlenen “Tiirkiye'de
Fikri Mlkiyet Haklari ve Yatirrm Ortami” hakkinda panele katihm saglanmistir.

20 Haziran 2014 tarihinde TPE’de gerceklestirilen 12. Fikri Sinai Miilkiyet Haklari
Koordinasyon Kurulu (FSMHKK) Toplantisi'na katihm saglanmistir.

3 Kasim 2014 tarihinde TPE’de diizenlenen “Sinai Miilkiyet, Genetik Kaynaklar ve
Geleneksel Bilgi Calisma Grubu 1. Toplantisi’na katilim saglanmistir. 20 Kasim
2014 tarihinde Diinya Fikri Miilkiyet Orgiitii (WIPO) ile TPE isbirligiyle diizenlenen
“Sinai Milkiyet, Genetik Kaynaklar ve Geleneksel Bilgi Ulusal Calistayi’na katilim
saglanarak, TPE'de bu konuda olusturulan Calisma Grubuna lye olunmustur.

TOBB VII. Sektorel Ekonomi Surasi taleplerine koordinasyon saglanarak Kurum
cevabi hazirlanmistir.

5 Mart 2014 - 14 Mayis 2014 tarihlerinde gerceklestirilmis olan ABD-Tiirkiye
Ekonomik ve Ticari Stratejik isbirligi Cercevesi (ETSIC) toplantisinda ABD tarafina
sunulmak (lzere bilgi ve konusma notlari hazirlanmis, 21 Mart 2014 tarihinde
Ekonomi Bakanhginda gerceklestirilen Tiirkiye-ABD ETSIC 3. Bakanlar Toplantisi
hazirlik toplantisina Kurumumuzdan katihm saglamistir.

Ekonomi Bakanligi'nda gerceklestirilen Tiirkiye-iran 24. Dénem Karma Ekonomik
Komisyon (KEK) Toplantisi hazirlik toplantisina 28 Mart 2014’de katilim saglanmistir.
iran'in Tiirkiye'ye ila¢ ithalatinda koydugu engel icin sektér ve Ulkemiz adina
girisimler baslatilmistir.

Giiney Kore ile Ulkemiz arasinda imzalanacak olan Giiney-Kore Serbest Ticaret
Anlasmasi (STA) kapsaminda Glney Kore ile yapilacak olan Yatirim Anlasmasinda
yer alacak hususlara iliskin Ekonomi Bakanligi ile goriismeler yapilmis, 8-9 Haziran
2014 tarihinde Giney Kore ile konuya iliskin muzakerelerin baslatilacak olmasi
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nedeniyle Kurumumuz gorev ve yetki alanina giren ve ulkemiz icin stratejik olan
hususlarda kararlarin verilmesi gerekliligi (kan drinleri, biyofarmasotikler vb..) st
yonetim ile paylasiimistir.

6 Haziran 2014 tarihinde Hekimevinde gerceklestirilen “iran Tiirkiye 2. Saglk ve
Tedavi Uygulama Calisma Grubu Ortak Toplantisi’na katim saglanmistir.

Kirgizistan Zorunlu Saghk Sigortasi Fonu Baskanhgindan aralarinda iki milletvekilinin
de bulundugu yedi kisilik bir heyet, 25 Haziran 2014 tarihinde Kurumumuza bir
ziyaret gerceklestirmistir.

iran Saglk ve Tibbi Egitim Bakanhg, aralarina iki Bakan Yardimcisi ve bir Bakan
danismaninin bulundugu Heyet, 08 Agustos 2014 tarihinde Kurumumuza bir ziyaret
gerceklestirmislerdir.

Sudan’dan 5 kisilik eczaci heyeti “llaclarin Kaydi icin Bilesik Dosya Denetimi”
konusunda egitim almak tzere 1-5 Eyliil 2014 tarihlerinde Kurumumuza gelmistir.
Egitimleriyle ilgili Kurum icinde ilgili dairelerde bir program diizenlenmistir.

21 Kasim 2014 tarihinde Arnavutluk Saglik Bakanhgi tarafindan; Kocak ilag, Hedef
ve Selcuk Ecza Depolarinin Arnavutluk ile iletisime gecme talepleri ilgili kuruluslara
tekrar iletilmistir.

24 Kasim 2014 tarihinde Genel merkezi Almanya’da bulunan, Almanya Federal
Ekonomi ve Enerji Bakanligi tarafindan saglk sektériinde is yapan firmalarin
Tirkiye'ye ziyaretini organize etmek amaciyla gorevlendirilmis “trAlDe GmbH”
firmasindan gelen mektuba iliskin bilgi notu hazirlanmistir.

27 Kasim 2014 tarihinde ilac Endiistrisi isverenler Sendikasi tarafindan iran ilac
Otoritesi yetkililerinin Istanbul'a iretim tesislerini incelemek, tanitim ve gériis
alisverisinde bulunmak iizere davet edildigi Ocak ayinda planlanan ziyaret icin
Avrupa Birligi ve Dis lliskiler Genel Miidiirliigii ile koordinasyon saglanmistir.

DSO-Koordine/Entegre Saglik Sistemleri Sunumu - 13 Ocak 2014 - DSO Avrupa
Bolge Ofisi tarafindan koordine/entegre Saglik Hizmet Sunumu icin “Bélgesel Eylem
Plani Gelistirilmesi” amaclanmis ve bu kapsamda girisim/programlarin basarili
uygulamalar dokiimanini olusturmak amaciyla kapsamli bir envanterin olusturulmasi
planlanmis ve s6z konusu dokiman icin Kurumumuz basarli uygulamalar olarak
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB), ila¢ Takip Sistemi (iTS),
Elektronik Uygulamalar Projesi (EUP sistemi), Serbest Eczanelere ve Pilot Olarak
Secilen U¢ Hastaneye Yénelik Yogun Farmakovijilans Egitim Programi, Akilci ilac
Kullanimi Ulusal Eylem Plani 2014-2017, Ortak Teknik Dokiiman (e-CTD) hakkinda
bilgi notlari hazirlanmis ve DSO'ne iletilmek iizere Dis iliskiler Avrupa Birligi Genel
Muduirligi'ne iletilmistir.
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DSO 6zge¢mis hazirlama ve is bagvurusu yapma konularinda diizenlenecek egitim -
14 Ocak 2014 - DSO uzmanlari tarafindan verilecek uluslararasi kuruluslarda Tiirk
personel sayisini artirmaya yoénelik 6zge¢cmis hazirlama ve is basvurusu yapma
konularini kapsayan egitime 2 personelimiz katilim saglamistir.

Tiirkiye Kérfez isbirligi Konseyi - 16 Ocak 2014 - 27-31 Ocak 2014 tarihlerinde
istanbul da gerceklestirilecek Tiirkiye-KiK Saglik Alt Komitesi ve onun kapsaminda
olusturulan Saglhk Calisma Grubu toplantisi éncesi hazirlik amaci ile istanbul da
yerli sanayi ile gerceklestirilen toplantiya katilim saglanmstir.

PIC/S - 24 Ocak 2014 - Ekonomi Bakanlig tarafindan PIC/S konusunda talep edilen
bilgi notu hazirlanmistir.

Tiirkiye Kérfez isbirligi Konseyi - 30 Ocak 2014 - istanbul'da gerceklestirilen
Tiirkiye-KiK Saglk Alt Komitesi toplantisina katihm saglanmistir.

Ekonomik isbirligi Teskilati (EIT) - 20 Subat 2014 - EIT - ila¢ alaninda isbirligi odak
noktalari listesi giincellenerek Dis iliskiler’e iletilmistir.

Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) - 21 Subat 2014 - Ticarette Teknik Engeller Anlasmasi
kapsaminda yapilan bildirimlere iliskin irtibat noktasi Dis iliskiler’e iletilmistir.

Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) - 24 Subat 2014 - Ekonomi Bakanhginda, Ticarette
Teknik Engeller Anlasmasi kapsaminda yapilan bildirimlere iliskin yeni “Online
Bildirim Gonderme” sistemi tanitim toplantisina katilm saglanarak bu konuda Bilgi
Notu hazirlanmistir.

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) - 6 Mart 2014 - Mayis ayinin son haftasinda DSO
tarafindan Kurumumuz ev sahipliginde diizenlenmesi planlanan “Sahte ilaclar
Calistayi”na iliskin DSO vyetkilileri ile video konferans gerceklestirilmis, toplantiya
iliskin teknik detaylar gorusulmustr.

Kurumumuz evsahipliginde Ekonomik isbirligi Teskilati (EIT) icin 8-9 Mayis 2014
tarihlerinde “ilaclarin Ruhsatlandiriimasi, Sahte ilaclar ve lyi imalat Uygulamalar
Cahstayr” gerceklestirilerek, ila¢ konusundaki mevzuat ve uygulamalarimiz
diizenledigimiz program cercevesinde anlatiimistir.

Kurumumuz ev sahipliginde 27-29 Mayis 2014 tarihlerinde istanbul’da Diinya Saghk
Orgiitii (DSO) ile beraber organize edilen DSO SSFFC calistayr diizenlenmistir.

Avustralya Grubu - 16 Haziran 2014 - Avustralya Grubu 2014 Genel Kurulu
Toplantisini degerlendirmek tzere Disisleri Bakanhgi'nda gerceklestirilen toplantiya
katihm saglanmistir.

Diinya Saglik Orgiitii tlke isbirligi stratejisi toplantisi - 01 Temmuz 2014 - DSO ile
ulkemiz alaninda saghk alanindaki isbirligi faaliyetlerine yonelik toplanti yapilmistir.
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lIT Parlamento Birligi - 12 Subat 2014 - iSIPAB 9. Konferansi icin “Saglk, Ecza
ve Tehlikeli Bulasici Hastaliklarla Miicadele Alanlarinda isbirligi” konulu bilgi notu
hazirlanarak Dis iliskiler ve Avrupa Birligi Genel Miidiirliigiine iletilmistir.

Islam isbirligi Teskilati (IIT) - 21 Mart 2014 - {iT icin ilac idari otoritesi olarak Kurum
kapasitemizin degerlendirilmesine yonelik ankete cevap verilmistir. Endonezya,da
yapilacak Saglik Komitesi Toplantisi glindemi icin bilgi derlenmistir.

Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) - 30 Eyliil 2014 - DTO Kamu Alimlari Anlasmasi (KAA)
hakkinda Ekonomi Bakanlig§inda gerceklestirilen toplantiya katihm saglanmistir.
Heniiz gézlemci statiisiinde oldugumuz, ancak taraf olunmasi diisiiniilen Anlasma
hakkinda Kurumumuz gorusleri aktarilmis ve hazirlanan bilgi notu sektérin ilgili
semsiye kuruluslarina iletilmistir.

23-26 Haziran 2014 tarihlerinde San Diego’da gerceklestirilen BIO 2014 Konferans
ve Fuari icin Basbakanlik Yatirrm Destek ve Tanitim Ajansi tarafindan yapilan
Hazirlik Toplantilarina katihm saglanmis, BIO 2014 Tiirkiye stant alani firmalar icin
siniflandiriimistir.

CPhlWorldwidekapsaminda4-6Haziran2014tarihlerindeistanbul’dagerceklestirilen
CPhl istanbul'a Kurum standi ile katihm planlanmis, gerekli hazirlik calismalari
yapilmis (stant harcamalari icin talep formu ve teknik sartname hazirlanmis, davet
mektuplari Dis iliskiler ve Avrupa Birligi Genel Miidirliigii araciigiyla iilkelere
gonderilmis, Fuarda kurulacak Kurum standi icin hazirlik calismalari yapilmis) ve
Kurumumuzca fuara katihm saglanmistir.

CPhl Worldwide kapsaminda 7-9 Ekim 2014 tarihlerinde Paris-Fransa'da
gerceklestirilen CPhl Paris’e Kurum standi ile katilim planlanmis, gerekli hazirhk
calismalari yapilmis (bir calisma grubu olusturulmus ve hazirlik toplantis
yapilmis, Kurumu tanitici ingilizce brosiir, promosyon malzemeleri hazirlanmis) ve
Kurumumuzca fuara katihm saglanmistir.

5-6 Mart 2014 tarihlerinde Beyond Quality Forum Toplantisi LEEM tarafindan
diizenlenen biyoteknolojik urlinler ve sahte ilaglara iliskin Beyond Quality Forum
Toplantisi'na yonelik organizasyon calismalar ydritilmds ve toplantiya katihm
saglanarak, sunum yapilmistir.

26 Subat 2014 tarihinde AB Projesi olan “Tirkiye’de kamu sektériinde etigin
gliclendirilmesi” projesi kapsaminda gerceklestirilen calistaya katilim hususunda
ilgili birimlerle iletisime gecilmistir.

29 Ekim-01 Kasim 2014 - 29 Ekim-O1 Kasim 2014 tarihlerinde istanbul’da

diizenlenen Tirk Tip Diinyas! Kurultayi’'na hazirlik cahsmalari yapilmis ve Kurultay’a
katihm saglanmistir.
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20-21 Ekim ve 23-24 Ekim 2014 tarihlerinde TUBITAK Bagkanlik Feza Giirsey
Konferans Salonunda 2 giin boyunca gerceklestirilen TUBITAK ARDEB Ulusal Ar-
Ge Programlari ve HORIZON 2020 Programi Bilgilendirme Seminerleri egitim
toplantilarina katilim saglanmistir.

28-30 Kasim 2014 - 28-30 Kasim 2014 tarihlerinde Halic Kongre Merkezi-
Istanbul’da gerceklestirilen Uluslararasi ilag ve Eczacilik Kongresi icin uluslararasi
diizeyde duyuru yapilmis ve katihm saglanmistir.

6 Kasim 2014 tarihinde Sn. Mustesar yardimcimiz Huseyin Celik'in makaminda “AB
Kaynakli Projelerde Gelinen Asama” konulu toplantiya katihm saglanmistir.

Bu cercevede 12 Kasim 2014 tarihinde Saglik Arastirmalar Genel Mudurligu ta-
rafindan Kurumumuz ilgili Dairesinin paydasi olmasi nedeni ile “STD siirecinin yapi-
landinlmasi, kurumsallastinlmasi, kapasitesinin giiclendirilmesi, yayginlastirilmasi ve
stirdiiriilebilirliginin saglanmasi” konulu proje hakkinda sunum yapilmis ve “Yonlen-
dirme Komitesi” ve “Proje Teknik Ekibi” icin isimler belirlenerek Dis iliskiler ve Avru-
pa Birligi Genel Mudurligune bildirilmistir.

13 Kasim 2014 tarihinde Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcihgi
tarafindan onerilen “allerjen, kan driinleri ve kozmetiklerin kalite kontrol testleri ve
metod validasyonu” konusundaki proje onerisi ile ilgili olarak “Yonlendirme Komitesi”
ve “Proje Teknik Ekibi” icin isimler 20 Kasim 2014 tarihindede Proje Fisi Dis iligkiler
ve Avrupa Birligi Genel Mudurligtine bildirilmistir.

2007 yihndalEGMO7 adiylabirimimizbiinyesinde baslatilanprojemiz, “E-Uygulamalar

”

ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” ismiyle devam ettirilmistir.

E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP) projesinin devamliliginin
saglanabilmesi adina, Tchealth firmasi ile 26.03.2014 tarihinden itibaren gecerli
olmak lzere 4 aylik Bakim Onarim So6zlesmesi ve 01.11.2014 tarihinden itibaren
gecerli olmak tizere 2 aylik Bakim Onarim Sézlesmesi yapilmistir.

Kurum icerisinde yapilan tim yazismalar elektronik ortamda elektronik belge
ybnetim sistemi iizerinden yapilmistir. Kurumumuzda, 5070 sayili Elektronik imza
Kanunu uyarinca, givenli elektronik imza kullamimi 6deme evraklari, pasaport
evraklari ve Bakan ve Mistesar dizeyinde imzalanan protokol ve s6zlesmelerin
haricinde kalan tiim dokimanlar icin %100 saplanmistir.

Kurumun is ve islemlerini yuruttugd, takibini yaptigi islerin elektronik olarak
ylritilmesi ve bdylelikle zaman ve isglciiniin daha verimli kullanilmasi amaciyla,
Bakim Onarim Soézlesmesi kapsaminda, EUP yaziiminin masaisti ve web
uygulamalarinda, Kurumumuzun ihtiya¢ duydugu ek yazihmlar ve giincellemeler
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yapiimistir. Bu gilincellemeler ile ilgili kullanici kilavuzlari hazirlanmis ve talep eden
personele egitim ve teknik destek verilmistir.

« E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP) projesi masalisti ve
web uygulamalari ile ilgili Kurum ici ve Kurum disi kullanicilardan gelen tiim talepler
alinmis, degerlendirilmis, telefon, e-mail ve resmi yazi ile gelen tim sorunlar ¢dziime
ulastirlmistir.

« E-Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP) sistemini kullanan Kurum
ici ve Kurum disi paydaslar icin cesitli kilavuzlar hazirlanmis ve mevcut kilavuzlar
giincellenmistir.

. llag ruhsat bagvurulari, 03.01.2011 tarihinden itibaren elektronik olarak
alinmaktadir. Ruhsat basvurularinin elektronik ortamda CDT formatinda hazirlanarak
Kurumumuza génderilmesine yardimci olmak amaciyla Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu tarafindan yayinlanan “E-Ruhsat Dosya Kontrol Programi” giincellenmis ve
sistemimize kayith tim ilag firmalarinin kullanimina sunulmustur.

- EUP projesi web uygulamalarinin Eczane islemleri yazimi, 12.04.2014 tarih
ve 28970 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik kapsaminda
giincellenmistir. Giincellenen Eczane islemleri yazilim, tiim il saglik midiirliiklerinin
kullanimina acilmis ve il saghk miidirligi personeline Ankara ve istanbul'da
giincellenen yazilimin kullanimi ile ilgili egitim verilmistir. Eczacilar ve eczaneler
ile ilgili mevcut kayitlar incelenmis, tespit edilen eksiklikler il saghk mudurlikleri
personelleri ile paylasiimis ve kayitlarin il saghk mdddrlikleri personeli tarafindan
giincellenmeleri saglanmistir. Tim il saghk midirliklerinden, resmi yazi, mail ve
telefon ile gelen talepler incelenmis, sorunlar ¢oziilmistir. il Saghk Mudiirliikleri
personeline mail ve telefon yoluyla teknik destek verilmistir. Ayrica, E-Uygulamalar
ve Dokiiman Yénetim Sistemi Projesi (EUP) web yaziliminin, Tiirkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu tarafindan yazilan ve kullanima acilan EYS (Eczane Yerlestirme
Sistemi) ile entegrasyonu saglanmistir.

- Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun bilgi teknolojileri ortaminda kullanilan
Microsoft teknoloji ve uriinlerinde ve bu teknolojiler ile gerceklestirilecek projelerde
kullanilmak tizere Microsoft MCS (Microsoft Consulting Services) Paketi, hizmet ve
egitim alimi icin teknik sartname hazirlanmis ve ihalesi yapilmistir.

- i-Sistem Bilgi Teknolojileri San. Ve Tic. A. S. ile 08.07.2014 tarihinde Microsoft
MCS (Microsoft Consulting Services) Paketi, Hizmet ve Egitim Almi sézlesmesi
imzalanmistir. Bu sozlesme kapsaminda;

T.C. Kalkinma Bakanhgi Bilgi Toplumu Dairesi Baskanliginca hazirlanan e-Yazisma Projesi
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standartlarina ve TS 13298 Standardina uygun olarak yeni bir Elektronik Dokiiman

Yonetim Sistemi yazilimi gelistirilmektedir.

Kurumumuz ihtiyaclarina gore Elektronik Basvuru sistemi yeniden gelistirilmektedir.

Kurumumuzun tim birimlerinin is sirecleri yeniden olusturulmakta, yazilim ihtiyaclari
belirlenmekte, analiz ve gereksinim dokiimanlari hazirlanmaktadir.

Analiz ve gereksinim dokiimanlarina gére Kurumumuzda ydritilen tim is ve islemlerin
elektronik ortamda yapilabilmesi amaciyla ihtiya¢ duyulan yazihmlar gelistirilmektedir.

llac bilgilerini iceren elektronik veri tabanimizin yeniden olusturulmasi calismalari
yapilmaktadir.

Firmalar tarafindan Kurumumuza yapilan dcretli ve tcretsiz tim basvurularin web
uzerinden elektronik ortamda yapilmasi saglanmistir.

E-Uygulamalar ve Dokiiman Y6netim Sistemi Projesi (EUP) sistemi ile ilgili Kurum ici
ve Kurum disi paydaslardan gelen talepler alinmis ve tiim arizalar ¢éziimlenmistir.

Kurumumuz biinyesinde ya da diger Kamu Kurumlarinda calisan yazilimlar ile
entegrasyon calismalari yapilmistir.

EYS (Eczane Yerlestirme Sistemi) yazilimi aktif olarak 2014 yilinda hizmete
ahinmistir. Yazihmin bakim ve isletmesi yapiimaktadir.

KAP (Klinik Arastirmalar Portal) yazilimi 2014 yilinda hizmete alinmistir. Yazilim ile
ilgili glincelleme ve gelistirmeler yapiimaktadir.

Kurum web sitesinin yonetimi yapilmistir.

ilac takip sistemi yardim masasina, sistem iizerinden on-line olarak yapilan paydas
basvurulari degerlendirmeye alinmis ve gerekli bilgilendirmeler yapilmistir.

llac takip sistemi yardim masasina telefon aracihgi ile yapilan basvurular
cozuimlenmis, bilgilendirmeler yapilmistir.

llac Takip Sistemi Mobil uygulamasi, yeni eklenen bilgi alanlari ile hizmet sunumuna
basarili bir sekilde devam etmektedir.

2014 bitcesinden 408 adet bilgisayar, 69 adet bilgisayar cevre birimi, 204 adet
haberlesme cihazi 12 adet ses goruintii sunum cihazi alinmistir.

Kurum bilgisayarlarinin ve tim ag ekipmanlarinin kurulumu, bakim ve yonetilmesi
saglanmistir.

Kurumdaki tim bilgisayarlarin internet erisimleri, yasalar ve kullanicilara verilen
haklar dogrultusunda yazilan kurallar cercevesinde saglanmistir.

Kurumdaki tim bilgisayar ve sunucular, internetten gelebilecek saldirilara karsi
korunarak verilerin giivenligi saglanmistir.
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Sunucularin ve disklerin bakim ve yonetilmesi saglanmistir.

Olasi sistem arizalarinda veri kaybi yasanmamasi icin tim sunucu ve disklerin
yedekleri periyodik olarak alinmistir.

5651 sayili yasa geregi, Kurumdan internete yapilan tim cikislarin ve Kurum icindeki
ag erisimlerinin geriye donik alti aylik loglarini tutmak lzere bir log sunucusu satin
alinmistir.

Kurumda 57 adet personele elektronik imza temin edilmistir.
Kurumsal iletisim icin sunucu kurulmus kullanima alinmistir.
Yedekleme yazilimi yenilenmistir.

Microsoft Premier paket alinmistir, sunucular bu paket dogrultusunda giincellenmeye
baslamistir ve 2015 yilinda bu konu ile ilgili yapilacak gtincellemeler planlanmistir.

Kurum File Server yapisi diizenlenmistir. Yetkiler tekrardan belirlenmistir.

Active Directory kullanici yetkilendirme yeniden diizenlenmis, 2015 yilinda yapilacak
calismalar planlanmistir.

Kurum icindeki katlarda telefon ve internet switchleri icin kullanilan kabinetler daha
blyukleri ile degistirilmis, kabinetlerdeki kablo karmagsasi giderilmistir.

Kurum mail sistemi tekrardan gézden gecirilip diizenlenmistir.
Kurum fotokopi makineleri, kullanici tanimli olarak yapilandiriimistir.
Bilgilendirme ekranlari ahmi yapilmistir.

Bilgilendirme ekranlari icin makine kurulumu yapilmistir.

9 adet kenar switch alinmistir.

Sunuculardaki arizali diskler tespit edilip yenileri ile degistirilmistir.
Sunucularin RAM miktari ve disk kapasiteleri artirilmistir.

Yazilim, Sistem ve Destek ekibine, yazilim ve sistem konusunda gerekli egitimler
verilmistir.

Akilcr ilag kullanimini destekleyecek faaliyetlerin yiriutilmesi icin koordinasyon
ve isbirligini saglamak ve etki edilen taraflarda AIK yéniinde davranis degisikligi
olusturmak amaciyla hazirlanan “Akilci ilag Kullamimi Ulusal Eylem Plani 2014-
2017 uygulamaya konulmustur.

Akilar ilag Kullamimi (AIK) konusunda koordinasyonu saglamak ve bilgilendirme
faaliyetleri yapmak amaciyla “Akilci ila¢ Kullanimi Ulusal Eylem Plani 2014-2017”
kapsaminda illerde, AiK il Koordinatérliikleri kurulmustur.

Akilcr flagc Kullammi (AIK) konusunda bilgilendirme faaliyetleri yapmak ve
koordinasyonu saglamak amaci ile “Akilci ila¢c Kullamimi Ulusal Eylem Plani 2014-
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2017” kapsaminda illerde, AIK il Koordinatérliikleri olusturulmasi calismalari
tamamlanmistir. 81 ilde olusturulan AiK il Koordinatérliiklerinde gérev alanlarin
katihmiyla Haziran 2014 ve Ekim 2014'te “AIK il Koordinatérliikleri Bilgilendirme
Toplantisi” gerceklestirilmistir.

. Halkin AIK konusunda farkindaliginin olusturulmasi, bilgi diizeyinin artiriimasi
amaciyla AIK il Koordinatérliiklerinde gérev alan temsilcilerin destegi ile illerde
faaliyetler surdurilmektedir.

- “Akilar ilag Kullamimi Ulusal Eylem Plani 2014-2017” cercevesinde her Kurumun/
Genel Mudurlugiin sorumlugunda yiriitiilecek olan faaliyetlerin uygulamaya konmasi
ve etkin bir sekilde takibinin yapilmasi amaciyla belirlenen ve gérevlendirilen Daire
Baskanlari ile 3 farkh degerlendirme toplantisi gerceklestirilmistir.

« Afyonkarahisar, Kahramanmaras, Elazig, Bursa, Dizce, Erzurum ve Mersin illerinde
aile hekimlerine yonelik “Aile Hekimliginde Akilci ilac Kullanimi Uygulamalar Egitim
Toplantisi” gerceklestirilmistir.

. Gaziantep, Adana, Hatay ve Antalya illerinde hekimlerimize yénelik olarak “Akilci
Antibiyotik Kullanimi Egitim Toplantisi” yapilmistir.

- Yalovave Samsunillerinde AiK il Koordinatérliiklerimiz tarafindan saglik calisanlarina
yonelik olarak “Akilci Antibiyotik Kullanimi” 6zelinde paneller dizenlenmistir. Bu
panellere Kurumumuzca destek verilmistir.

«  “Saglikta Performans ve Kalite Yonergesi” geregince 81 il genelinde hastanelerde
uygulanan hizmet kalite standartlarinin akilci ilag kullanimi ile ilgili dizenlemelerde
yol gosterme calismalari kapsaminda; akilcr ilag kullammi il temsilcileriyle iletisimin
surdurilmesi, koordinasyonun saglanmasi, raporlarin toplanmasi ve illerdeki
faaliyetlerin takibi ile hastane akilci ilag kullanimi ekiplerinin listesinin gincel
tutulmasi islemlerine devam edilmistir.

« Ruhsat/izin sahiplerinin destekledigi/diizenledigi 6 saati asan toplantilara akilci ilag
kullanimi konusu ile ilgili bir oturum konulmasi ve bu oturumda yer alacak sunumlarin
iceriginin Kurumumuzca onaylanmis egitim materyalleri ve tani tedavi rehberleri
cercevesinde olmasi ve toplanti sonrasinda Kurumumuza sunulmasi hususunda
yapilan mevzuat diizenlemesi ile toplantilarda AIK oturumunun gerceklestiriimesi
saglanmaktadir.

- Saghgin Gelistirilmesi Genel Miidiirligii ile saghk calisanlari ve halkin AiK konusunda
farkindahginin ve biling diizeyinin artirlmasi amaciyla kapsamli bir Akilcr ilac
Kullanimi Kampanyasi diizenlenmesi ile ilgili calismalara baslanmis olup afis ve
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brosiir hazirlama ¢alismalari tamamlanmistir.

wwwe.akilciilac.gov.tr resmi internet sitesi Uzerinden bilgi paylasimlar
saglanmaktadir.

Saglk Arastirmalari Genel Mudurligi tarafindan Finlandiya rehberleri esas alinarak
hazirlanan “Birinci Basamaga Yonelik Tani ve Tedavi Rehberleri”, lilkemizdeki ilag
ve diger farmasotik rtnler agisindan incelenmistir.

Hekim, eczaci, hemsire vb. saglk calisanlarini yetistirmek lizere egitim veren on
lisans, lisans ve yiiksek lisans programlarinin miifredatlarinda “Akilci ila¢ Kullanimi”
ile ilgili ders veya staj programi eklenmesinin saglanmasi ile ilgili calismalar
siirdiiriilmektedir. Saglik Meslekleri Kurulu'na bu AiK konusunun saglik profesyonelleri
yetistiren bélimlerin egitim mifredatina eklenmesiyle ilgili goris yazisi iletilmistir.

Tipta uzmanlik egitimi sirasinda asistan hekimlerin egitim miifredatina AiK ile ilgili
egitim programi eklenmesi dncesinde, egitim mifredatinin icerigi belirlenmesi ilgili
calismalar yiratilmustdr.

“AiK Ulusal Eylem Plani 2014-2017” kapsaminda “Aile ve Sosyal Politikalar Bakanhgi
ile isbirligi icinde Huzurevi ve Yasl Bakim Rehabilitasyon Merkezleri ile Engelli
Bakim Rehabilitasyon Merkezlerinde gérev yapan saglik calisanlarina yénelik AiK
egitimi verilmistir.

Kurumumuz tarafindan, Ankara’da, hastane eczacilarimiza yonelik “Onkoloji

Eczaciligr Egitimi” dizenlenmis ve egitime farkli illerde gérev yapmakta olan 100
hastane eczacisi katihm saglamistir.

“Akilcr llag Kullanimi Ulusal Eylem Plani 2014-2017” kapsaminda 19 Kasim 2014
tarihinde, istanbul’da “Akilci Antibiyotik Kullamimi ve Farkindalik Sempozyumu”
1050 saglik calisaninin katihmiyla gerceklestirilmistir. Bu sempozyumda antibiyotik
kullanimi butiin yonleriyle ele alinmistir.

Hekimlere yonelik AIK konusunda tarafsiz bilgi sunmak amaciyla, 1 Ekim 2014
tarihi itibariyle “Tiirkiye Akilcr ilag Kullanimi E-biilteni” aylik olarak yayimlanmaya
baslanmistir. Bu biltenler hekimlerimize e-posta olarak da ayrica iletilmektedir.

Recete Bilgi Sistemi (RBS) araciligi ile hekimlere ait 173 parametrede (istatistiki
Hesaplamalar, Receteleme indikatorleri, Tamamlayici ilag Kullanim Gostergeleri vb.)
analiz yapilmakta, yapilan bu analizlerle ait yaklasik 22.000 aile hekimine kendileri
ile ilgili bilgilendirme yapilmaya devam edilmektedir.

Recete Bilgi Sistemi (RBS) araciliglyla yapilan analizlerde “Antibiyotik iceren Recete
Yiizdesi” parametresinde en yiiksek orana sahip olan ve pilot bdlge secilmis olan
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Gaziantep ilimizde akilci antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme faaliyetleri
surdurtlmektedir.

Pilot bolge olarak secilen Gaziantep’te gorev yapan aile hekimlerinin 2013 yili Ekim,
Kasim ve Aralik aylarina ve 2104 yili Ocak, Subat, Mart, Nisan, Mayis, Haziran,
Temmuz, Agustos ve Eylil aylarina ait recete verileri bir énceki yilin ayni aylarina
ait recete verileri karsilastinlmistir. Hekimlerin antibiyotik receteleme tercihinde
siraslyla %13,45, %15,95, %9,86, %20,15, %13,83, %11,91, %12,82, %15,33,
%12,54, %8,25, %4,98 ve %5,93’liik disils oldugu tespit edilmistir.

RBS 2012 ve 2013 yih verileri kullanilarak 81 ile ait il Raporlari hazirlanmis ve il
koordinatdrlerimizle paylasiimistir.

Diinya Saglik Orgiitii ile yiritiilen calisma kapsaminda ATC-DDD metodolojisinde
ulkemiz antibiyotik tlketim verileri hesaplanmistir. Bu metodolojide hesaplanan
2011 yilina ait antibakteriyel ilac tiiketimleri icin “Antibakteriyel ilac Tiiketim
Siirveyansi Raporu” hazirlanmistir.

ATC-DDD metodolojisinde hastanelerdeki100yatakbasinadiisenginliik tanimlanmis
antibakteriyel ila¢ dozunun hesaplanmasi ile ilgili calismalar yuritilmdstr.

Diinya Saglk Orgiitii (DSO) tarafindan yayimlanan 17. ve 18. Temel ilac Listelerinde
yer alan etken madde, doz ve formiilasyonlar iilkemiz ilag listesi ile karsilastirilarak
uyumlastiriima calismasi yapilmistir. Yapilan bu calismalar sonucunda, ilag
listemizde temel ilag olarak kodlananlar “SKRS3 E-Recete ilac ve Diger Farmasétik
Uriinler Listesi"ne eklenmis ve haftalik olarak yayimlanmaya baslanmistir.

Elektronik recetelerin olusturulmasinda esas teskil edecek olan “SKRS-3 E-Recete lac
ve Diger Farmasétik Uriinler Listesi” haftalik olarak diizenlenmekte, giincellenmekte
ve yayimlanmaktadir.

Akilci ilag kullammi konusunu iceren toplanti ve calistaylara katim saglanarak
temsil edilmesi, gerekli durumlarda ulusal gazete, dergi ve internet sitelerinde konu
ile ilgili réportaj verilmesi ve yazilarin hazirlanmasi saglanmistir.

Dinya Saglk Orgitii ile isbirligi calismalar sirdirilmiis olup, uluslararasi
toplantilara katilim saglanmis, bu toplantilarda Tirkiye adina akilci ilag kullanimi
kapsaminda sunumlar yapilmistir.

Saglik Beyanli ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlari Hakkinda Yénetmelik ve
Saglik Beyanli ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlari Hakkinda Yénetmelikte
degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik yayimlanmistir.
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Saglik Beyanh ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlarina izin Verilmesi
Hakkinda Basvuru Kilavuzu hazirlanarak Kurumumuz web sayfasindan duyurusu
yapimistir.

Tanitim Yonetmeligi'nde degisiklik yapilmistir. 31.12.2014 tarih ve 29222 sayih
Resmi Gazete’de Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelikte
Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik yayimlanmistir.

Uriin tanitim elemanlarinin yeterlilik belgesi almalar icin gerekli olan egitimler
02.01.2014 tarihinde baslamistir. 2014 yiliicerisinde 5 dénem egitim diizenlenmistir.
Bu yil icinde yeterlilik belgesi egitimini tamamlayan kisi sayisi 19.244 olup yapilan
sinavlarakatilanise 18.750kisidir. Yapilan 5 sinav sonucunda basarih olarak yeterlilik
belgesi almaya hak kazananlar 17.249 kisi olup genel basari orani %92,0°dir.

Bilimsel toplanti, kongre, sempozyum vb. faaliyetlerle ile ilgili yonetmelik geregi
12.492 adet bilimsel ve egitsel toplanti basvurusu kayit altina alinmistir.

2014 yil icerisinde 96 basin duyuru basvurusu cevaplanmistir.
24 adet tanitim numunesi degerlendirilmesi yapilmistir.

2014 yili icerisinde 15 hasta destek programi basvurusu degerlendirilmistir ve 8
hasta destek programina onay verilmistir.

Tanitim Birimi tarafindan ayrica 281 adet yazisma (uyari, goris, bilgilendirme vb.)
yapimistir.

llag Tedarik ve Onay birimine 2014 yilinda 41.785 endikasyon disi ilag kullanimi;
9.817 adet te yurt disi ilag¢ kullanim basvurusu yapilmistir.

“Endikasyon Disi ilac Kullamimi Kilavuzunun 4.14. maddesi kapsaminda Kurum Ek
Onayi Alinmadan Kullanilabilecek ilag Listesi” 2014 yilinda en sonuncusu 16.12.2014
tarihinde olmak tizere toplam 3 defa giincellenmistir.

llac Tedarik ve Onay birimine 2014 yilinda insani amacli erken erisim programlar
kapsaminda 959 basvuru yapilmistir.

2014 yilinda endikasyon disi ilag kullanmimi, yurt disi ilac kullanimi ve insani amach
ilaca erken erisim programi kapsaminda toplam 52.561 basvuru yapilmistir.

llac tedarik sorunlari birimine ilac.tuketici@®titck.gov.tr mail adresi veya bireysel
basvuru olarak ulasan 1.951 basvuru cevaplandiriimistir.

ilag tedarik sorunlari birimi recetebasvuru@titck.gov.tr mail adresine ulasan 56.747
basvuru cevaplandiriimistir.
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1.1.4 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi’'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

Saglik Denetcileri tarafindan; 30 farkl tlkede, 97 ilac Uretim tesisinde yaklasik
550 irin denetimi gerceklestirilmistir. 16 adet inceleme-sorusturma yapilmis
olup, inceleme raporlari diizenlenmistir. Devam eden 27 adet inceleme-sorusturma
bulunmaktadir. 12 adet bilimsel toplanti denetimi gerceklestirilmis olup, denetim
raporlari diizenlenmistir. 3 adedinin incelemesi ise devam etmektedir.

Tablo 22: Saglik Denetcileri Tarafindan Yurt icinde Gergeklestirilen Denetimler

Tesis Tiirii Sayi

Hammadde Uretim Tesisi 6
llag Uretim Tesisi 34
insan Kaynakli Doku ve Hiicre Merkezleri Uretim Tesisi 5
Medikal Gaz Dolum Tesisi 38
Medikal Gaz Uretim Tesisi 10
Miimessil Ecza Deposu 35
Ozel Tibbi Amagli Diyet Gida 1
Radyofarmasétik ilac Uretim Yeri 3
Sekonder Ambalajlama Tesisi 1
Sterilizasyon Tesisi 1
GENELTOPLAM 134

v ilag Denetim Dairesi Baskanligrnca yiiriitillen Kozmetik Uriinlerin Denetimleri
kapsaminda;

GCP/GLP lyi Klinik Uygulamalari Denetim Birimi'nce yurt disinda bulunan
biyoyararlanim/biyoesdegerlikmerkezlerineyonelikiic(3)denetimgerceklestirilmistir.

GCP/GLP lyi Klinik Uygulamalari Denetim Birimince Yurt icinde bulunan;
biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezine yonelik ¢ (3) denetim, Faz 1 klinik
arastirma merkezlerine yonelik bes (5) denetim, Klinik arastirma urini depolama/
yeniden etiketleme faaliyeti kapsaminda bir (1) sézlesmeli arastirma kurulusu
denetimi gerceklestirilmistir

GCP/GLP lyi Klinik Uygulamalari Denetim Birimine intikal eden bildirimler
dogrultusunda iki (2) klinik arastirma denetimi gerceklestirilmistir.

Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Biriminin gorevleri kapsaminda 511
adet belge diizenlenmesi/serh verilmesi/onaylamasi gerceklestirilmis olup, asagida
ayrintisi sunulmaktadir.
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Belge Tiirii Say!

llag Uretim Tesisi izin Belgesi 6
Medikal Gaz Tesisi izin Belgesi 5
Miimessil Ecza Deposu izin Belgesi 6
Miimessillik Hizmet Alim Belgesi 100
insan Kaynakli Doku ve Hiicre Merkezleri Uretim Yeri izin Belgesi 3
Mesul Miidir/Sorumlu Personel Belgesi 73
Onaylanan GMP Sertifikasl 241
Tesis izin Belgeleri Serh islemi 63
Tesis Mesul Miidiirlik Belgesi 14
GENEL TOPLAM 511

Yurtdisi Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimine intikal eden 454 GMP yeni/
yenileme ve dosya lizerinden denetim basvurusu incelenmistir.

Yurtdisi Tesis Denetimleri sonucunda hazirlanan raporlar ve goriis yazilarina
istinaden 315 dirtin ve 143 Uretim tesisi icin GMP sertifikasi diizenlenmistir.

(GDP) lyi Dagitim Uygulamalari Denetim Birimince 2014 yili icerisinde 217
adet ecza deposu genel denetimi, 112 adet ecza deposunun kontrol denetimi
gerceklestirilmistir. Ayrica 4 muimessil ecza deposu denetimi, 9 adet eczane
denetimi ile 1 ihracat firmasi denetimi de bu siirecte gerceklestirilmistir.

GDP Denetim Birimi'nce il Saglk Miudirliigiinden gelen 627 adet ecza deposu
denetim formlarinin incelenmesi/degerlendirilmesi yapilmistir.

GDP Denetim Birimi'nce yapilan denetimler neticesinde 2 adet ecza deposu
ruhsatname ve mesul mudurlik belgesi iptali yoluyla kapatiimistir.

GDP Denetim Birimince 10 adet SABIM/BIMER sikayetinin incelenmesi/
degerlendirilmesi gerceklestirilmistir.

Tablo 23: GDP Kapsaminda Gerceklestirilen Faaliyetler

islemin Tiirii Sayisi

Ecza Deposu Genel Denetimi 217
Ecza Deposu Kontrol Denetimi 112
Miimessil Ecza Deposu Denetimi 4
Eczane Denetimi 9
Ihracat Firmasi Denetimi 1
TOPLAM 343

167
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llac Piyasa Kontrol Birimi/ ilag Tiiketici Sorunlari Birimince, 2014 yilinda piyasa
kontrolii calismalari kapsaminda, inceleme ve analizlerinin yapilmasi planlanmis
drtinlerin, il saghk maddrlikleri vasitasiyla 6rneklerinin alinmasi planlanmistir. Bu
kapsamda, Kurumumuza ulastirilan 397 adet riin Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar
Daire Baskanhgina gerekli analiz ve kontrol icin génderilmistir.

Birime intikal eden sikayetler nedeniyle 108 adet uriinin toplam 191 partisine
ait numune gerekli inceleme ve analizleri yapilmak Ulzere Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Daire Baskanligina gonderilmistir.

Birim tarafindan, viral analizleri yapilmak lzere 5 adet biyolojik kaynakli Griiniin
toplam 36 partisine ait numune Tirkiye Halk Saghgi Kurumu Mikrolobiyoloji
Referans Laboratuvarlari Daire Baskanhgina génderilmistir.

Analiz sonucu uygun bulunmayan veya kullaniimasinda sakinca gériilen;
- 2 adet drliniin toplam 3 partisine 1. Sinif A Seviyesinde,
- 32 adet urinin toplam 70 partisine 2. Sinif B Seviyesinde,

- 7 adet Urunin toplam 44 partisine 3. Sinif C Seviyesinde geri ¢cekme islemi
uygulanmistir.

Emniyet yetkililerince muhtelif illerde yiiriitiillen “Sahte ilac Operasyonlar” ile ilgili
olarak Kagak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi'nce gerekli islemler yiiritilmiis,
makama gerekli bilgi notlari sunulmus ve Emniyet Birimleri ile strekli irtibat halinde
bulunularak gerekli aksiyonlar alinmistir.

Kacak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi'nce Gimriik ve Ticaret Bakanligi ile ortak
calisma baslatilmus, ilag, tibbi cihaz ve kozmetik trtinlerin yasal tedarikleri ve kacak/
sahte ilaclarin tlkemize giris ve cikislarinin 6nlenmesi amacli bazi illerdeki gimrik
mudurliklerinde egitim verilmesi planlanmistir. Bu egitimlerden ilki 11-13 Haziran
2014 tarihinde birimimiz koordinatérliigiinde istanbul il Giimrik Mudirligiinde
gerceklestirilmistir.

Bakanhgimiza ulasan sikayetlerin degerlendirilmesi sonucunda ve/veya ilkemize
kacakyollarla sokulmakistenen driinlere iliskin Kolluk Kuvvetleri, Gimriik Miiddrlikleri
ya da Savciliklarca incelenmek lizere gonderilen Urinlerin yaptirilan inceleme ve
analizleri sonucunda Kurumumuz web sitesinde; cinsel etki iddiali ila¢c goérinimli
Bakanhgimizca ruhsat/izin belgesi bulunmayan urtnlerin listesi yayinlanmistir.
insan sagligi iizerinde son derece olumsuz etkileri olan ve élimlere yol acan bu
urtinler hakkinda kamuoyu bilgilendirilmistir.

il saghk mddirliklerinden tarafimiza iletilen 6nemli sorunlardan biri olan, Kolluk

Kuvvetleri ve Gumrik Middrlikleri tarafindan ele gecirilerek imha edilmek tzere
il saghk mudurliklerine teslim edilerek depolarinda bekletilen, muhteviyatinda ilag
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etkin maddesi bulunan (riinler, tibbi cihazlar ve kozmetik trtinlerin imha islemlerinin
hizlandinimasi ve kolaylastirilmasi adina, s6z konusu Uriinlerin envanterlerinin
cikartilarak tarafimiza génderilmesi icin 81 il Valiligine bir genelge goénderilmistir.

Dopingle micadele konusunda 17 Ocak 2014 tarihinde Genclik ve Spor
Bakanligi'da yapilan toplantiya katilim saglanmistir. Toplantida alinan karalar
geregi, eczanelerden recetesiz ila¢c satisinin onlenmesine yoénelik calismalara
devam edilmis, spor merkezlerinden ilac¢ satisinin énlenmesi icin gerekli gériisme
ve yazismalar yapilmis, ayrica Kurumumuz iTS (ilag Takip Sistemi) iizerinden elde
edilen veriler dogrultusunda Hormon Preparatlarindan tilkemizde en cok satis yapan
yerler belirlenerek il saghk mudirlikleri vasitasiyla gerekli kontrollerin yapilmasi
saglanmistir.

Il saghk miidiirliiklerince bilgi talep edilmesi iizerine; giimriiklerde terk edilerek devlet
mali haline gelen, ila¢c yapiminda kullanilan hammadde ve ambalaj materyalleri ile
ilaclarin kullanima sunulmasinda sakinca olup olmadigi hususu ile ilgili olarak 81 il
Valiligine bir genelge gonderilmistir.

Ambalaj bilgileri tizerinde izin tarihi ve ruhsat no ifadeleri yer almasina ragmen
Bakanhgimizdan ruhsatli/izinli olmayan drinlerin (sa¢ kiran, sakal kiran vb.)
eczaneler, ecza depolari, aktar ve baharatcilardan yasadigi satisini engellemek ve
gerekli yasal islemlerin uygulanmasini saglamak icin 81 il Valiligine bir genelge
gonderilmistir.

“Fikri Mllkiyet Haklari” ile ilgili olarak Emniyet Genel Midurligi'nce 15 Mayis 2013
tarihinde diizenlenen calistaya katiim saglanmistir. Calistay da ITS ve sahte-taklit
ilag ile ilgili Kurumumuz faaliyetlerinden bahsedilmis ve gerekli bilgilendirmeler
yapilmistir.

Gumrik maddrlikleri, mahkemeler, savciliklar ve valiliklerce tarafimiza gonderilen
numuneler analize gonderilmis gelen analiz sonuclari degerlendirilerek gerekli
aksiyonlar alinmis, yazismalar yapilmistir.

Cesitli cumhuriyet savciliklari ve mahkemelerle kacak ele gecirilen drinlerle ilgili
olarak telefon ve e-posta irtibati saglanmistir.

Emniyet Genel Miidiirligii Giivenlik Daire Baskanhigi- KOM ve INTERPOL ile irtibat
halinde bulunulmakta olup gerekli yazismalar koordineli olarak yuriutilmektedir.
19-20 Kasim 2014 tarihinde INTERPOL tarafindan irlanda’da (Dublin) diizenlenen
“Sahte ilagla Miicadele” konulu konferansa katilim saglanmistir.

GPvP lyi Farmakovijilans Uygulamalari Denetim Birimi'nce 11 adet farmakovijilans
sistem denetimi yapilmistir.
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Tom Gooz Ko

v Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligr’'nca yiiriitiilen Kozmetik Uriinlerin
Denetimleri kapsaminda;

« Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanligr'nca 2014 Yih Tibbi Cihaz Piyasa Gézetimi
ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda 2.128 denetim gerceklestirilmis olup, 2.429
adet tibbi cihaz denetlenmistir. Denetlenen tibbi cihazlarda 1.183 adet uygunsuzluk
tespit edilmis olup, diizeltici faaliyetler uygulanmistir. 95 adet Uriin glivensiz olarak
tespit edilmis, 46 firmaya idari yaptirrm uygulanmis ve 1.469.198 TL idari para
cezasi kesilmistir.

Tablo 24: Tibbi Cihaz PGD ve Uyari Faaliyetleri

Iislemin Tiirii Sayisi

Denetim Sayisi 2.128
Denetlenen Uriin Sayisi 2.429
Uygunsuz Uriin Sayisi 1.183
Giivensiz Uriin Sayisi 95
idari Yaptirim Uygulanan Firma Sayisi 46
Toplam Para Cezasi Tutari 1.469.198
Toplam Gelen Bildirim Sayisi 1.198
Geri Cekmesi Yapilan Uriin Sayisi 177
Olumsuz Olay Bildirim Sayisi 600
Saha Givenligi Diizeltici Faaliyet Sayisi 312
Yurtdisi Yetkili Otorite Bildirim Sayisi (NCAR) 238

« 2014 yili PGD plani dogrultusunda;
- Ev tipi oksijen konsantratérleri,
- Kardiyoloji trinleri,

- Cerrahi tibbi cihazlar,

- Ortopedik cihazlar,

- infiizyon pompalari,

- Yara bakim drinleri,

- Lensler,

- Sogutucu spreyler,

- Glmdisli yara bakim drdnleri,
- Ter testleri,

- Hemodiyaliz soliisyonlari,

- Tibbi cihaz dezenfektanlari,
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- Zayiflama drtinlerine yonelik is ve islemler baslatilmis olup halen calismalar
devam etmektedir.

Tibbi Cihaz Denetim Daire Baskanligi’nca yiritilen faaliyetler neticesinde giivensiz
ilan edilen driinlere yonelik Grin bilgileri kurumumuz web adresinde kamuoyu ile
paylasiimistir.

Tibbi cihazlar alaninda calisan personelin yetkinliginin artirilmasina yonelik uyari
sistemi ve PGD kapsaminda yaklasik 10 farkl konuda egitim gerceklestirilmistir.

Tibbi cihaz mevzuati kapsaminda piyasaya uriin arz eden firmalar ile karsilikli bilgi
paylasimina yonelik toplam 24 adet sektorel toplanti gerceklestirilmistir.

AB lyesi ulkelerde gerceklestirilen ortak uygulamalarin gelistiriimesine yonelik 2
ayri toplantiya katihm saglanmistir.

PGD ve uyar sitemi kapsaminda tespit edilen glivensiz Uriin ve diizeltici faaliyet
uygulanan drunlerin kamuoyuna duyurulmasina yénelik web sayfasinda calismalar
yurutilmustar.

EKSPOMED 21. Uluslararasi istanbul Tibbi Analiz, Teshis, Tedavi, Koruma ve Reha-
bilitasyon Uriin, Cihaz, Sistem, Teknoloji, Donanim ve Hastaneler Fuarina katilim
saglanmistir.

Kurumumuz biinyesinde ihdas edilen iiriin denetmenlerinin alimindan sonra istanbul
ve izmir illerinde gruplar olusturulmus ve personel dagihmi yapilmistir.

Tasrada olusturulan ekiplerin yer, arag, bilgisayar gibi ekipman egitim ihtiyaclar
tamamlanmistir.

Ankara, istanbul ve izmir il Saglik Mudirliikleri tarafindan Kurumumuz adina yiirii-
tllen tibbi cihaz PGD faaliyetleri kapsaminda bekleyen isler devir alinmistir. Gruplar
tarafindan bu denetimler yiritilmektedir.

Ankara Kalkinma Ajansi 2014 yili teklif cagrisi kapsaminda yiiritiilen proje deger-
lendirme calismalarina Daire Baskani diizeyinde katilim saglanmistir.

Yaklasik 90 adet SABIM/BIMER basvurusu degerlendirilmis ve gerekli inceleme bas-
latiimistir.

Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasdyon Kurulu (PGDKK) toplantilarina katilim
saglanmistir.

Piyasa Gozetimi ve Denetimi (PGD) faaliyetlerinin raporlanmasina yonelik alt yapi
calismalari gerceklestirilmistir.

Ekonomi Bakanlg tarafindan koordine edilen Piyasa Gozetimi ve Denetimi (PGD)
faaliyetlerinin izlenmesi kapsaminda Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi Sis-
temi (PGDBIS) veri tabanina, veri islenmesi ve takip cizelgeleri diizenlenmistir.

17
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v Kozmetik Denetim Dairesi Baskanhgi’nca yiiriitiilen Kozmetik Uriinlerin
Denetimleri kapsaminda;

Kozmetik urtinlerin 2014 yili piyasa gozetim ve denetim plani cercevesinde; bebek
drdnleri, cilt bakim drinleri, 1slak ve kolonyali mendil/havlu Griin gruplari denetim
kapsamina alinmistir.

2074 yilinda piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda 961 adet denetim yapilmis,
toplam 9.649 adet kozmetik lriin denetlenmistir.

Denetimi yapilan 9.649 adet iriiniin 1.610 adedinin teknik diizenlemeye aykiri ol-
dugu, 7.600 adet Uriinin guvensiz oldugu tespit edilmistir. Glivensiz triinlerin 7.569
adedinin sahte/taklit/kacak kozmetik oldugu anlasiimis olup; glivensizligi tespit edi-
len driinlere yonelik geri cekme ve imha islemleri uygulanmistir.

Tablo 25: Kozmetik GMP/PGD Faaliyetleri

Islemin Tiirii Sayisi

Toplam Denetim Sayisi 961

Denetlenen kozmetik uriin sayisi 9.649
Teknik diizenlemeye aykiri Uriin sayisi 1.610
Glvensiz Urun sayisi 7.600

Yukarida belirtilen denetimler sonucu teknik diizenlemeye aykiri ve glivensiz oldugu
tespit edilen kozmetik triinlere yonelik toplam 2.008.110 TL idari para cezasi uy-
gulanmistir.

Kozmetik iiriinler ve firmalariyla ilgili SABIM (Saglik Bakanlig: iletisim Merkezi),BIMER
(Basbakanlik iletisim Merkezi),Kurumumuz web portal (Bilgi Edinme, TITCK Sizi
Dinliyoruz), il Saghk Midirlikleri, diger kurum ve kuruluslar ve benzeri bircok ka-
nalla ya da dogrudan yazih basvuru seklinde tarafimiza ulasan 225 adet bagvuru ile
ilgili inceleme yapilmis, basvuru sahipleri bilgilendirilmis olup bu kapsamda 75 adet
firma ile 81 adet urtne iliskin denetim yapilmistir.

Kozmetovijilans ile ilgili olarak; kozmetik istenmeyen etki bildirimleri ile ilgili tarafi-
miza ulasan 51 adet basvuru ile ilgili inceleme yapilmis, basvuru sahipleri bilgilendi-
rilmis olup, bu kapsamda 20 adet firma ve lriine yonelik denetim ve kozmetovijilans
islemleri yapilmistir.

Mevzuata aykiri kozmetik trtin tanitim ve satisi yapilmasi gerekcesiyle toplam 136
adet internet sitesinin gilvenli internet kapsamina alinmasi icin Telekominikasyon
iletisim Baskanhgina online bildirim yapilmistir. Ayrica séz konusu internet sitele-
rinde yer alan tanitimlar hakkinda gerekli idari yaptirim (reklamlari durdurma ve
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idari para cezasi vb.) islemleri icin Gumruk ve Ticaret Bakanligina bildirimde bulu-
nulmustur.

Denetimlere ait sonuclar ve glivensiz ilan edilen trtnlere yonelik Griin isim, firma ve
ilgili seri numaralar ile alinan tedbirler periyodik olarak Kurumumuz internet site-
sinde yayinlanarak Kamuoyu ile paylasiimistir.

Ekonomi Bakanligi tarafindan koordine edilen Piyasa Gézetim ve Denetimi faali-
yetlerinin izlenmesi ve raporlanmasi kapsaminda denetim sonuclarinin PGDBIS veri
tabanina kaydedilmesi saglanmistir.

Kozmetik tiretim yerlerine yonelik yalnizca ihracat amach kullaniimak tizere lyi ima-
lat Uygulamalari GMP sertifikasi diizenlenmesi ile ilgili calismalar tamamlanmis,
gerekli duyurular yapilarak GMP sertifikalari basvurulari kabul edilmistir.

Kozmetik uretim yerlerinden Kurumumuza 30 GMP Sertifikasi basvurusu yapilmis,
bu basvurulara istinaden Uriin denetmenlerimizce GMP denetimleri ve takip dene-
timleri gerceklestirilmistir. Denetimler sonucunda uygun bulunan 10 lretim yeri icin
GMP sertifikasi diizenlenmis, 14 firmanin denetim ve degerlendirme siirecleri de-
vam etmektedir.

Kozmetik ve Saglik Beyanli trinlerle ilgili yapilan degerlendirmelerde goériis ve éne-
rilerine basvurulmak tizere Kozmetik Denetim Dairesi biinyesinde Kozmetik Uriinler
ve Saglik Beyanli Uriinlerin Giivenligini izZleme ve Degerlendirme Komisyonu olustu-
rulmustur.

Kurumumuz ve TUBITAK isbirligi ile yapilan “Uriin Takip Sistemi (UTS)” adl yazim
cercevesinde kozmetik Urtinlerin kayit ve takip islemleri ile ilgili olarak calismalar
yuritilmds, konu ile ilgili cesitli calisma grubu, toplanti ve calistaylara katihm sag-
lanarak projenin ilerlemesine destek verilmistir.

AB Kozmetik mevzuatlarinin uyumlastiriimasi siirecinde mevzuat uygulamalarinin
yerinde gorilmesi amaciyla TAIEX mekanizmasi destegi ile Fransa yasal saghk
otoritesi-ANSM ile birlikte ortak proje yiratilmustdr.

Kozmetik Uretim Tesislerinin GMP Standartlarinin arttirilmasina yénelik GMP ve
Uriin Bilgi Dosyasi Denetim Standardi olusturulmasina yénelik calismalar yiriitiil-
mugstar.

Basvurular, sikayetler, ihbarlar, RAPEX (The Rapid Alert System for non-food dan-
gerous products-Rapid Exchange) bildirimleri, kozmetovijilans sistemi ve denetim-
lerden elde edilen veriler degerlendirilerek risk esasl denetim stratejilerine uygun
olarak 2015 yilina yonelik yillik PGD plani/programi yapilmistir.

Ekonomi Bakanhg tarafindan koordine edilen Piyasa Gézetim ve Denetimi faaliyet-
leri kapsaminda olusturulan Ulusal PGD Strateji Belgesi (2015-2017) Eylem Plani
ile ilgili calismalara katilim saglanarak Strateji Belgesinin olusturulmasina katki
saglanmistir.
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Kozmetik drtnlerin bilingli kullanimina yénelik davranis degisikligi olusturulmasi ve
drdnlerin dogru kullammina yonlendirilmesi amaciyla; katilim saglanan toplanti ve
seminerlerde bilgilendirme faaliyetlerinde bulunulmustur.

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig biinyesinde gorev yapmakta olan persone-
lin bilgi, beceri ve yetkinliginin artirilmasi ve uygulamada standardizasyonun sag-
lanmasi amaciyla periyodik egitimler diizenlenmistir.

v Saglk Beyanh Uriinlerin Denetimleri kapsaminda;

Tedavide etkinligi ve emniyeti kanitlanmamis urinlerin tiiketicileri aldatici ve yanil-
tici reklamlarla tanitiminin engellenmesi icin her turld platformda yogun gayret sarf
edilmekte olup, bu kapsamda Radyo ve TV kanallarinda, internet sitelerinde, eczane,
aktar ve bitkisel Grtin satis noktalarinda, gazete, dergi, brosur gibi yazili ve gorsel
yayin organlarinda yer alan riin tanitim ve satislarina yonelik denetim faaliyetleri
ylritulmastar.

02/01/2014 tarihli ve 6514 sayih “Saglik Bakanhgi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname ile Bazi Kanunlarda Degisiklik
Yapiimasina Dair Kanun” da yer alan cezai mueyyidelerle ilgili olarak herhangi bir
magduriyet yasanmamasi icin Radyo ve Televizyon Ust Kurulu araciligiyla televiz-
yon ve radyo kanallarina, Basbakanlik Basin Yayin ve Enformasyon Genel Miduirli-
g aracihgiyla basin kuruluslarina, Giimriik ve Ticaret Bakanligina, 81 il Valiligine,
konuyla ilgili sivil toplum kuruluslari ve dernekler araciligiyla kozmetik reticilerine,
takviye edici gida uretimi ve ithalatini yapan isletmelere, internet haber sitelerine
konuyla ilgili bilgilendirme ve uyari yazisi géndermis, ayrica tim kamuoyu basin
duyurulari ile bilgilendirmistir.

Mevzuata aykir tanitim ve satis yapildigi tespit edilen 142 adet internet sitesi
erisimin tamamen engellenmesi amaciyla Erisim Saglayicilar Birligine, 311 adet
internet sitesi guvenli internet hizmeti kapsamina alinmasi icin Bilgi Teknolojileri ve
iletisim Kurumuna bildirilmistir.

Saglk beyani belirterek Griin tanitimi ve satisi yapan firma ve kisilere yonelik
3.990.000 TL (ticmilyondokuzytizdoksanbin) idari para cezasi uygulanmasina karar
verilerek gerekli islemler baslatilmistir.

llac olmadigi halde hasta ve hasta yakinlarinin tecriibe ve bilgi noksanliklarini istis-
mar ederek Uriin tanitim ve/veya satisini gerceklestiren 4 sahis hakkinda Cumhuri-
yet Bagsavciligina su¢ duyurusunda bulunulmustur.

Radyo Televizyon Ust Kurulu tarafindan saglik beyani mevzuati agisindan Kurumu-
muza gonderilen 551 adet CD tarafimizca degerlendirilmis, gerekli islem tesisi ger-
ceklestirilmistir.

internet iizerinden saglk beyani kullanilarak yapilan tiiketiciyi yaniltici tanitimlar
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dolayisiyla Gumrik ve Ticaret Bakanligina 200 adet internet sitesi icin yazi yazilmis
olup ilgili Bakanlikca cezai yaptirim uygulanmistir.

Saglik Beyani Denetim Birimine ulasan 123 adet SABIM-BIMER bagsvurusuna cevap
verilerek gerekli is/islemler baslatilmistir.

idari para cezalarina karsi yapilan itirazlara yénelik savunma yazilari yazilmistir.

Saglik Beyani Denerim Birimi tarafindan rutin olarak saglik beyani mevzuati agisin-
dan internet siteleri taranmis olup mevzuata aykiri sekilde riin tanitimi ve satiginin
tespiti halinde gerekli islemler yapilmistir.

Denetimlerde tespit edilen ve saglik beyani iceren brosiir, gazete, dergi vb. yazili
dokiimanlara yonelik toplatma kararlari uygulanmistir.

Saglik Beyani ile ilgili soru 6nergelerine gerekli cevabi yazilar ve bilgi notlari hazir-
lanarak ilgili makamlara sunulmustur.

Cumbhuriyet Savciliklar, Saglik Muddrlukleri, Gimrik ve Ticaret Bakanhgi, Radyo
Televizyon Ust Kurulu, Erisim Saglayicilari Birligi, Gida Tarim ve Hayvancilik Ba-
kanhgi, Yiksek Ogretim Kurulu Baskanligi, Universite Rektorliikleri, Tiirk Eczacilar
Birligi, Eczaci Odalari, Turk Tabipler Birligi gibi kurum/kuruluslarla yazismalar ya-
pilmis, yaniltici reklam ve tanitimlarla ilgili cesitli platformlarda ilgili kuruluglara
bilgilendirme yapilmistir.

Halki yaniltici saglk beyani ile tanitim ve satisi yapilan Griinlerle miicadele kapsa-
minda cesitli zamanlarda basin duyurularn yapilarak kamuoyu farkindaliginin sag-
lanmasi yontinde calismalar yapilmistir.

idari ve Mali Denetim Birimince Saglik Denetcilerine 43’ii inceleme/sorusturma,
26’s1 bilimsel toplanti denetimi olmak lizere 69 adet gérevlendirme yapilmistir.

idari ve Mali Denetim Birimince, 43 adet inceleme-sorusturmadan 16 tanesinin in-
celeme raporu diizenlenmis, Makam Onayi alinmistir. 27 tanesinin incelemesi halen
devam etmektedir. 26 adet bilimsel toplanti denetiminden 12 tanesinin denetim
raporu dizenlenmis, 3 tanesinin incelemesi devam etmektedir. Diger 11 bilimsel
toplanti denetimi ise cesitli nedenlerden dolay (Bakanlik Makam Onay siireci, top-
lanti iptali vb.) yapilamamistir.

idari ve Mali Denetim Birimince, il Saglik Miidiirliiklerince inceleme yapilmak iizere
13 adet gorevlendirme yapilmistir.

idari ve Mali Denetim Birimince, Kurumumuz diger Baskan Yardimciliklari ve Bakan-
hgimizbirimlerince muhtelif konularda istenilen 139 konuya goris verilmistir.

idari ve Mali Denetim Birimince, inceleme ve sorusturma rehberi hazirlanmistir.

idari ve Mali Denetim Birimince, saglik denetcilerine periyodik egitimler diizenlen-
mistir.
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v' Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi Kalite Yénetim Birimince PIC/S Calis-

malari Kapsaminda;

Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda, Saglik Denetcileri tarafindan yiritilen GMP de-
netim faaliyetleri ile ilac Denetim Daire Baskanhgi GMP birimleri tarafindan yiiriitii-
len faaliyetlere iliskin konularda 21 (yirmibir) adet Standart Calisma Yéntemi (SOP)
GMP Denetim Raporu, Performans ve Kilit Performans Gostergeleri, Dokiimanlarin
Yonetimi, ig Denetim, Kayitlarin Yonetimi ve Arsiv Saklama, Diizeltici ve C)nleyici Fa-
aliyetler, Denetcilerin Kalifikasyonu ve Atanmasi, Etik ikeler, Cikar Catismasi Beya-
ni, Gorev Tanimlari, Denetimlerin Aylik ve Yillik Programlanmasi, Kalite Defektleri ve
Geri Cekmelerin Yonetimi, Uretim Yeri izin Belgesi ve GMP Sertifikasi Diizenlenmesi
ve Iptali, Sikayetler ve Itirazlar, Hizli Uyari Sistemi, Yillik Piyasa Kontrol Program-
lama, Yonetimin Gozden Gecirilmesi, Numune Alma, Alt Yikleniciler, Denetimlerin
Risk Bazli Planlanmasi, Tiketici Sikayetleri Prosediirleri hazirlanmis ve yirirlige
konulmustur. Mevcut SOP’ler gerekliliklere uygun olarak glincellenmistir.

Dokiimanlarin Yénetimi Prosediri kapsaminda kalite dokiimanlarinin giincel versi-
yonlarinin dagitimi ve kayitlarinin tutulmasina baslanilmistir.

GMP Denetim Raporu Prosediirii ile Saglik Denetgileri tarafindan yapilan GMP de-
netimleri sonucu hazirlanan raporlarda, PIC/S Rapor Formati uygulamaya konul-
mustur. Denetim bulgulari siniflandirma sistemine gecilmistir.

Performans ve Kilit Performans Gostergeleri Prosediiri ile denetcilerin yillik dene-
tim sayisi, denetim sonucu hazirlanan raporlarin diizenlenmesi, raportér tarafindan
degerlendirmesi, GMP Birimleri tarafindan sonucun firmaya bildirimi gibi konularda
maksimum sireler belirlenmistir. Performans géstergelerinin izlenmesi sistemine
gecilmistir.

Denetimlerin Risk Bazli Planlanmasi Prosediirii kapsaminda, Ulkemizde mevcut iire-
tim tesislerinin trlin gruplarina gore risk analizi calismalari yapiimistir.

PIC/S Raportorleri tarafindan talep edilen kalite dokiimanlari ile “On Degerlendirme
Raporu” ile ilgili cevaplar ve dayanak dokiimanlari hazirlanarak degerlendirmelerine
sunulmustur.

Yirirlukte bulunan GMP Kilavuzu ile PIC/S GMP Kilavuzu karsilastirma ¢alismalari
sonrasli, PIC/S GMP Kilavuzuna gore giincelleme calismalarina baslanilmistir.
PIC/S sekretaryasi tarafindan, 15-16 Mayis 2014 tarihinde, italya/Roma’da, 20-21
Ekim 2014 tarihinde Fransa/Paris’de diizenlenen 2014 yili resmi komite toplantila-
rina, tyelik basvurusu yapan tlke olarak katilm saglanmistir.

24-26 Haziran 2014 tarihlerinde istanbul’da diizenlenen, PDA Europe-istanbul Kon-
feransinda “GMP denetimlerinde risk bazli yaklasim: Tirkiye'de uygulamalar” konulu
sunum yapilmistir.
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« 07-09 Ekim 2014 tarihlerinde Fransa/Paris'de diizenlenen, CPhl Worldwide organi-
zasyonunda, Kurumumuz ile ila¢ Endiistrisi isverenler Sendikasi (IEIS) ve Tiirkiye ilag
ihracatgilari Platformu koordinasyonu ile yiriitiilen calismaya katilim saglanmustir.

v' Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigi Kalite, Egitim ve Koordinasyon Birimi
Calismalari Kapsaminda;
- Kurum ic Kontrol Projesi calismalarinda aktif olarak gérev alinmistir. Bu Kapsamda;
- Is analizi calismalari yapilmistir,
- Surec¢- alt surec- sure¢ adimlari olusturulmustur,
- Baskan Yardimciliginin;
- Gorev Envanteri olusturulmustur,
- Stratejik Plan izleme ve Degerlendirme Calismalar yiriitilmiistiir,
- 2013 yili Birim Faaliyet Raporu Hazirlanmistir,
- 2015 Yili Performans Programi Calismalar yuratilmistar,
« Baskan Yardimcihgini ilgilendiren;
- 3 adet soru 6nergesine cevap hazirlanmistir,

- Muhtelif konulardaki mevzuat taslaklarinin daireler arasi koordinasyonu saglanarak
goris hazirlanmistir,
- Baskan yardimcalligi biinyesinde calisan personelin bilgi, beceri ve kisisel gelisimini
artirmak, bilgilerini giincellemek amaciyla;

- Tibbi Cihaz ve Kozmetik Denetim Daire Baskanligi calisanlarina 23-28 Subat 2014
tarihleri arasinda harcirah karsiligi Antalya ilinde egitim diizenlenmistir.

- Saglik Denetcilerine, ilac, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Denetim Daire Baskanligi cali-
sanlarina 21-26 Aralik 2014 tarihleri arasinda harcirah karsiligi Antalya ilinde egi-

tim diizenlenmistir.

1.1.5 Hukuk Miisavirligi’nce Gerceklestirilen Faaliyetler

« Kurum icinde hazirlanan mevzuat taslaklarina katki saglamis ve hukuki goris
bildirilmistir.

«  Kurumbirimleritarafindan tereddiide diisiilen hususlarla ilgili hukuki géris bildirilmistir.

«  Kurum disindan gelen mevzuat taslaklari ile ilgili kurumsal goris olusturulmustur.

«  Kurum aleyhine veya Kurumun islemleri sebebiyle Bakanlik aleyhine ac¢ilan davalarda
Kurumu ve Bakanligi temsil etmis ve bu davalar ile ilgili tim is ve islemleri ylritmistir.

. Mahkemeler, savciliklar ve icra miidirliikleri tarafindan Kuruma génderilen bilgi ve
belge talepli yazilarin cevaplandiriimasi saglanmistir.

« Kurumun gorev alani ile ilgili Saglik Bakanina yoneltilen soru onergelerine cevap
hazirlanmistir.
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Bu cercevede; Hukuk Misavirliginin 2014 yili Faaliyetleri Tablo 26’da goruldigi gibidir;

Tablo 26: Hukuk Musavirligi 2014 Yil Faaliyetleri

islemin Tiirii Sayisi

Acilan idari Davalar 111
Bakanlik (Kurum) Lehine Verilen Kararlar (Red Kararlar) 24
Bakanlik Aleyhine Verilen Kararlar (iptal-Kabul Kararlari) 20
Yuriitmenin Durdurulmasi Kararlari 10
Yiriitmenin Durdurulmasi Red Kararlari 22

Davacilarin Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar

Davacilarin Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar

Bakanligimiz Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar 1

Bakanligimiz Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar

Bakanlik Adina Takip Edilen Davalar 3
Kurum Adina Takip Edilen Davalar 111
Soru 6nergeleri 91
Acilan Adli Davalar 43
Bagsvurulan icra Takipleri 6
Gorus Bildirilen Mevzuat 38
Verilen Miitalaalar 310
Diger (muzekkere, bilirkisi incelemesi vs.) 372
Gelen Evrak 1.660
Giden Evrak 1.700

1.1.6 Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligr'nca Gergeklestirilen
Faaliyetler

v’ Destek Hizmetleri Kapsaminda;
« 463 personelin terfi islemleri yapiimistir.
« Adaylig kaldirlmasina karar verilen 129 aday memurun asalet onaylari yapiimistir.

« 16 Saghk Uzman yardimcisinin atamasinin yapilmasi icin atama birimi ile koordineli
olarak islemleri yapilmistir.

« 14 personelimizin hizmet degerlendirmesi, 18 personelinyiiksek lisans degerlendirmesi,
6 personele kadro ihdasi, 5 personelin lisans degerlendirmesi, 6 personelin doktora, 7
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personelin askerlik ve 24 personelin hazirlik degerlendirmeleri yapilmistir. Ayrica 20
personelin sicilleri kontrol edilerek eksiklikler giderilmistir.

« Devlet Personel Baskanligi(DPB) e-uygulama ve Maliye Bakanhgi e-uygulama
bélimlerinde yer alan kadro personel bilgileri 3 er aylik olarak ve giinliik olmak tizere
ilgili yerlere islenmistir.

- il saglik miidiirliiklerinin yararlanmasi icin Kurumumuza ait teskilat semasi ve katalog
hazirlanmistir.

« 5 adet engelli personel atamasi icin Devlet Personel Baskanligi'na yazi yazilmistir.

«  Kurum yonergesi uyarinca tegkilat semamiz yeniden diizenlenmistir.

- Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi ile ilgili 25 adet BIMER
basvurularina cevaplar yazilmistir.

« Kurumumuza cevaplandirilmak (izere gonderilen 49 adet soru Onergesine cevap
yazilmistir.

« 2014 yili kadro iptal-ihdas calismalar yapilmistir.

« Diger Kamu Kurumlarindan gelen ilgili yazilar degerlendirilerek gerekli cevaplar
yazilmstir.

Tablo 27: izin Isleri 2014 Yili Faaliyet Bilgileri

izin isleri Faaliyet Bilgileri Toplam

Yillik izin talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 4261
Mazeret izni talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 367
Heyet Raporu alanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 183
Tek Hekim Raporu alanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 1217
Dogum Sonrasi izni talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 99
Dogum Oncesi izni talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 55
Gecici Gorevlendirilenler icin gerceklestirilen islem sayisi 2155
Babalik izni talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 15
Evlilik izni talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 48
Oliim izni talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 19
Sevk izin talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 649
Saatlik izin talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 3904
Refakat izni talebinde bulunanlar icin gerceklestirilen islem sayisi 42
izin déniis bildirimleri 29
TOPLAM 13.043
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« 2014 yilinda Kurumumuzda askerlik tehir islemi yapilan personel sayisi 15, hizmet
birlestirme islemi yapilan personel sayisi 24, ayliksiz izin icin Kurumumuzdan ayrilan
personel sayisi 28, Kurumumuzda yesil pasaport basvurusunda bulunan personel sayi-
s1 45, Kurumda cahstigina dair verilen belge toplami:62, Kurumumuzdan muvafakat

ile ayrilan personel sayisi 31dir.

Tablo 28: Sicil isleri 2014 Yili Faaliyet Bilgileri

Sicil isleri Faaliyet Bilgileri Say

Askerlik islemleri 40
Ayliksiz izine ayrilan Personel Sayisi 27
Ayliksiz izinden Baslayis 24
Emekli Olan Personel Sayisi 6

Hizmet Belgesi 120
Hizmet Birlestirme Yapilan Personel Sayisi 38
Kurumda Calisti§ina Dair Yazi 128
Muvafakat Verme 10
Sicil Ozeti 105
Sicil Ozeti Girisi (Dis Kurum) 37
Soyadi Degisikligi 12
Diger Yazismalar 22
Yesil Pasaport Alan Personel Sayisi 49
Hizmet Suresi Degerlendirmesi 53
Asalet Onayi 127
YAZISMA 2

Toplam 800

« 2014 hizmet ici egitimler dizenlenmistir. (Aday memur egitimleri, temel egitim ve
hazirlayici egitim, etik egitimi, hizmet envanteri egitimi ve 2014 yili degerlendirme

egitimidir.)

« 2014 yili icerisinde yaklasik 300 adet dogrudan temin dosyasi, Devlet Malzeme Ofisi
tzerinden 20 alim gerceklestirilmistir. S6z konusu yilda tamamlanan ihale dosyasi

sayisi 18dir.
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Tablo 29: Egitim Birimi 2014 Yili Faaliyet Bilgileri

Egitim Birimi Faaliyet Bilgileri

Ba§lang|; Bitis

Kisisel Gelisim ve 657 Sayili DMK 3; 8_3, ;812 ~ | Antalya

Satinalma Komisyonlari Egitimi 1?82;812 i Corum 68
2014 Yili Degerlendirme Toplantisi 331 ?;812 i Marmaris 132
Sivil Savunma Ekipleri Hizmet ici Egitimi 111;;812 ~ | Afyon 97
Hizmet Envanteri Egitimi 02.10.2014 - Kurumda 33
Aday Memur Hazirlayici Egitimi g;gg;glj "~ | Kurumda 44
Aday Memur Hazirlayici Egitimi 1;’1 ?;812 "~ Kurumda 43

« 2014 yil icerisinde tamamlanan ihale dosyalari; Elektrik Enerjisi Ahmi- 2014, Labo-
ratuvar Trafo Gu¢ Artirimi, Bilisim Personeli Yazilim ihalesi, Laboratuvar Malzeme-
si Ihalesi 1096 Kalem, Egitim Organizasyon Hizmet Alimi (AiK), Laboratuvar Cihaz
Alimi ihalesi, Kirtasiye Malzemesi Alimi ihalesi, Benzin ve Motorin Alim ihalesi, Bilgi
Sistemleri Microsoft Kurumsal Anlasma Ek Lisans Alimi, Mavi Salon Tadilat isi, Tasit
Kiralama- 2015, Giivenlik ihalesi-2015, Temizlik ihalesi-2015, Servis ihalesi-2015,
Paris Fuari ihalesi, Deney hayvani kafes ve nakil tinitesi, ve Akilc ilag Farkindalik Sem-
pozyumu ve Yénlendirme Personel ihalesi-2015'dir.

« Her tirlt butce islemi (6denek aktarma, 6denek ekleme, 6denek gonderme ve tenkis)
yapimistir.

- Biitce islemleri ile ilgili her tiirli arastirma, inceleme ve planlama yapilmistir.

- Bitcede 6deneklerinin takibi, (6denegi kullanilmayan veya 6denegi kalmayan tertiple-
rin arasi aktarmalar, likitten aktarma veya tenkislerin yapilmasi) icin 2014 yil itiba-
riyle Kurum bazinda 79 adet 6denek gonderme belgesi diizenlenmistir.

« 2015 yili biitce hazirlk ¢alismalari yapilmistir.

. 2014 Yilinda ruhsat alan ilaclarin numaralandiriimasi yapilarak sisteme tanitimi ya-
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piimistir. Ruhsat numarasi verilen ilac dosyalarin sirtliklarini hazirlanarak ilgili yerle-
rine kaldinlmistir.

2014 Yihnda Arsiv Biriminde kullanilmayan dosyalar ayiklanarak ana depoya gonde-
rilmis ve bosalan raflara yeni dosyalar yerlestirilmistir.

Tablo 30: Arsiv Birimi 2014 Yili Faaliyet Bilgileri

Dosya Alimi 129
Dosya Gonderimi 61

Mal Beyani 53

Geri Bildirim 49
Evrak Alimi 109
Yazisma 42
Toplam 443

Arsiv de yer alan imal ve ithal Ruhsat’li ilaglarin bulundugu raflar yeniden dizayn edil-
mis ve daha diizguin ve akici bir sekilde siralanmasi saglanmistir.

2074 Yilinda evrak biriminden ruhsat birimine cikartilan ila¢ basvuru dosyalarinin sa-
dece Mod 1’i ruhsata cikartilmakta, geri kalan modiilleri ise Arsiv'e indirilmekte ve bu
dosyalara arsiv numarasi verilip sisteme tanitimi yapilmistir.

Eski tarama odasina yeni raflar dizayn edilerek dosyalar yerlestirilmistir.

Halk saglig1 ana deposuna gidilerek Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarina ait dosyalar
tespit edilmis ve 3 tane 6rnek klasoér alinmistir.

Mutemetlik Birimince 670 adet Komisyon Hoca Yollugu, 743 adet Yurtici Gecici Gérev
Yollugu, 167 adet Yurtdisi Gecici Gorev Yollugu 50 adet Yurtdisi Avans Verme, 50
adet Sirekli Goérev Yollugu (Nakil Gelen, Nakil Giden ve Emekli Olanlara), 24 adet
Sosyal Haklar Odemesi (Dogum ve Olim Yardimi), 18 adet Personele Maas Borcu
Cikarma(istifa, askere gitme, iicretsiz izin), 80 Adet isten Ayrilis Bildirgesi, 83 ise
Baslama Bildirgesi diizenlenmistir.

Sivil Savunma Kanunu'na gére hazirlanmasi zorunlu olan “Sivil Savunma Plani® cahs-
malari tamamlanarak imza asamasina getirilmistir.

Kurumumuzun “Yanginlara Karsi Korumu Plani“ ile “Sabotajlara Karsi Koruma Plani”
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calismalari tamamlanmigtir.

Kurumumuza ait “Sivil Savunma Ekip Gorevlendirme Listeleri® ile “Alarm Tedbirleri
Faaliyet Formu” calismalari tamamlanmistir.

Sivil Savunma Birimi'nin is Akis Siirecleri hazirlanarak Strateji Birimine génderilmistir.

Sivil Savunma Kanunu dogrultusunda, kurumumuz biinyesinde olusturulmasi zorunlu
olan “Sivil Savunma Ekipleri” kurularak ilgililere teblig edilmistir.

2015 yili i¢in Kurumumuzun ihtiyaci olan 14 Ozel Giivenlik Hizmet Alimi ile ilgili tek-
nik sartnamesi hazirlandiktan sonra ihale icin Satinalma Birimine génderilerek ihale
islemleri tamamlanmistir.

Hizmet Alimi yapilarak gorevlendirilen 14 6zel giivenlik personeli ile; hizmet binamizin
ve buralarda bulunan arac, gerec ve makinelerin, belge, dokiiman ve bilgi islem mater-
yalleri ile diger her tiirlt tasinir ve tasinmaz mallarin sabotaj, yangin, hirsizlik, soygun,
yagma ve yikmaya karsi 24 saat esasina gore nobet planlamasi yapilmak suretiyle
korunmaktadir.

Ozel giivenlik hizmet alimi ile ilgili her ay hakedis evraklari diizenlenerek 6deme yapil-
mak lzere Strateji Daire Baskanhgina gonderilmistir.

Hizmet binamizda katlardaki birimlerin giris-cikislarinin kontrol altinda tutulmasi ve
givenliginin saglanmasi amaciyla Fotoselli, kart okuyuculu, otomatik kayar kapilarin
satin alinmasi icin Talep Formu hazirlandi, kapi élciileri alindi, Teknik Sartname hazir-
lanarak Satinalma Birimine gonderilerek satin alinmasi saglanmistir.

Hizmet binamizda giivenlik tedbirlerinin artirilmasina yonelik, yiklenici firma ile yapi-
lan s6zlesme cercevesinde 3 ayda bir egitimler verilmistir.

Sivil Savunma Kanunu Geregi; her kata asilmasi gereken yangin talimati afisi ve kat
planlar matbaada bastirildi ve tiim katlara asilmasi saglandi.

Hizmet binamizda mevcut kurulu bulunan “Yangin Algilama ve Alarm Sistemi”, “Oto-
matik Yangin Séndirme Sistemi” ve “Yangin Tupleri’nin “7126 sayili Sivil Savunma
Kanunu” ve bu kanun cercevesinde cikartilan “Binalarin Yangindan Korunmasi Hak-
kindaki Yonetmelik’e gore firmalarla s6zlesme yapilarak periyodik bakimlari yaptiril-
maktadir.

Sivil Savunma ile ilgili Milli Guvenlik Kurulu’nda degisik zamanlar yapilan toplantilara
kurumumuzu temsilen katihm saglanmistir.

Bakanhgimiz Sivil Savunma Birimi tarafindan diizenlenen, Tiirkiye genelindeki il Sag-
hk Mudurliginde gorevli Sivil Savunma Uzmanlari ve Amirleri'nin katihmi ile 23-30
Kasim 2014 tarihlerinde Yalova'da yapilan “Sivil Savunma Uzmanlari ve Amirleri Egi-
tim Semineri’ne katihm saglanmistir.
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11-14 Aralik 2014 tarihlerinde Afyon ili Sandikli ilcesinde, Sivil Savunma Ekiplerine
yonelik Hizmet ici Egitim Semineri diizenlenmistir. Egitim Semineri sonunda Yangin
Tatbikati yapilmistir.

Baskanlik Makaminin onayi ile “Bina Sorumlusu” olarak gérevlendirilmem nedeniyle;
5378 Sayil Engelliler Kanunu cercevesinde hazirlanan “Erisebilirlik izleme ve Denetle-
me Yonetmeligi” kapsaminda, Aile ve Sosyal Politikalar Bakanhginca yiriitilen kamu
kurum ve kuruluglarina ait binalarin “Binalar icin Erisebilirlik izleme ve Denetleme
Raporu Formu” kurumumuz adina online olarak doldurularak génderilmistir.

Engelliler Kanunu cercevesinde binamizda zorunlu olarak yapilmasi gereken islerle
ilgili satinalma islemleri tamamlanmis ve ihaleyi alan firmaya yaptiriimistir.

Kurumumuz ulagim hizmetleri birimimiz bas soforligu kontroliinde ve 237 Sayili Tasit
Kanunu cercevesinde faaliyetlerini; 6 resmi, 16 hizmet alimi yontemiyle toplam 22
adet arac, 2 adet 657 sayili kanun ile 19 adet hizmet alimi yontemiyle temin edilen
toplam 21 personel ile yurttmustdir.

Akaryakitlari kurumumuz tarafindan karsilanan ve hizmet alimi yéntemiyle temin edi-
len arac ve soférlerden 4 tanesi istanbul, 2 tanesi izmir ilinde Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimciligi biinyesinde gérev yapmaktadir. Araclarimizdan 8 tanesi makam
hizmetlerinde 8 tanesi ise hizmet islerinin yirutilmesinde kullanilmaktadir.

Kurumumuz hizmet binasina is takibi icin gelen firmalar, ilac onayi icin gelen hasta
ve hasta yakinlari ile ziyaretcilerin katlar arasindaki yénlendirilmesini saglamak, idare
icinde birimler arasi gelen evrak kayit, teslim islemlerini yapmak ve sonuclandirmak,
cagr merkezi hizmetleri ve telefon sekretaryasi hizmetleri Hizmet alimi yontemiyle
temin edilen 36 personel tarafindan yiritilmustir.

Tirkiye Halk Saghgi Kurumu yerleskesinde bulunan Necmeddin Alkis toplanti salonu
(mavi salon) tadilati proje hizmet satin alinmasi ve kontroll yapilmistir.

Tirkiye Halk Saghgi Kurumu yerleskesinde bulunan Necmeddin Alkis toplanti salonu
(mavi salon) tadilati yapim isinin acik ihalesi ve kontrold isinin yapimina 2014 yilinda
baslanmis olup s6zkonusu isin bitis tarihi 14.02.2015 dir.

Tiirkiye Halk Saghgi Kurumu Kampiisii icerisinde bulunan TITCK Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Daire Baskanligl Hizmet Binasinin Elektrik Altyapisi Bakim Onarim ve
Guc Artirim isinin acik ihalesi ve kontroliiniin yapilmasi isi, 2014 yilinda baslamis olup
sozkonusu isin bitim tarihi tarihi 15.01.2015 dir.

Kurum hizmet binasinda kullanilan 4 adet asansér muayene ve bakimlarinin yaptiril-
masi ve calistirilabilir yesil etiket alinmasi isi yapilmistir.
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«  Kurumumuzun hizmet sundugu birimlerdeki muhtelif 1sitma, sogutma, sihhi tesisat,

aydinlatma ve elektrik ariza ve bakim onarimlari gerceklestirilmistir.

«  Kurumumuz ana hizmet binasinda bulunan catlak camlarin degistirilerek ihtiyac duyu-

lan yerlere acilir cam kanat yaptiriimistir.

« Kurum ana hizmet binasinda yetersiz kalan kamera sistemine ilave kamera sistemi

kapsaminda 9 adet IP kamera Kurumun ihtiyac duyulan yerlerine konulmustur.

« B3 katinda siva ve boyasi deforme olmus duvarlarin boyanmasi ve yol cizgilerinin

yenilenmesi, Sayistay odasi ve mutfak tamirati, Kurumumuz ana hizmet binasinda

ihtiyac duyulan 6zirli wce nin birinci katta yapilmasi, Kurumumuz genel hizmet alanla-

rinda kullanilan fotokopi ve yazici makinalarinin arizalarinin yaptirilmasi, Kurumumuz

ana hizmet binasi tikali rogarlarinin temizletilmesi, Arsiv Biriminin ihtiyaci olan raf

ahmi, Kurum ana hizmet binasinda bulunan daire baskanlarinin odalarinin kicdltiile-

rek ilave odalar ve alanlar yapilmasi ve toplanti odalarinin zemin ve duvar tamiratlar

isi tamamlanmistir.

On Degerlendirme Birimi 2014 Yih Faaliyet Bilgileri asagidaki tablolarda (Tab-

lo.31,32) yer almaktadir.

Tablo 31: On Degerlendirme Birimi 2014 Y1l Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Ruhsatlandirma Sireci Baslatilan Dosya Sayisi 864
Kabul Edilmis Toplam Makbuz Sayisi 1.044
Reddedilen Basvuru Sayisi 80

Toplam incelenmis Olan Basvuru Sayisi 1.610

Tablo 32: Ruhsatlandirma Sireci Baslatilan Dosyalar

260

Orijinal 183 77

Jenerik 539 13 552
Co-marketing 46 6 52
Toplam 768 96 864
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Destek Hizmetlerine iliskin bazi faaliyetler asagidaki tablolarda ( Tablo 33 ve 34)
gosterilmistir.

Tablo 33: Gelen Evrak Dagilim Cetveli

ilac Firmalari 107.392
Dahili Gelen Evrak 3.646
Diger Kamu Kurumlari 9.016
Kozmetik Firmalari 6.338
Recete 54.747
E-Posta Basvurulari 21
BIMER Basvurulari 84
Klinik Arastirma Basvurular 68
Vatandas Bagvurulari 1.375
Diger Ozel Firmalar 7.128
Ecza Depolari 196
Sanayi Firmalari 4128
Saglik Meslegi Mensubu 837
Sendika ve Dernekler 735
Kontrol Sube Yurtdisi 271
Valilikler 1.672
il Saglik Miidiirlikleri 11.370
Tibbi Cihaz Firmalari 35.859
Diger 16
Kurum ici 1.849
Toplam 246.728
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Tablo 34: Giden Evrak Dagilim Cetveli

ilac Firmalari 57.195
Dahili Gelen Evrak 1.050
Diger Kamu Kurumlari 5.645
Kozmetik Firmalari 3.841
Recete 51.722
E-Posta Basvurulari 21
BIMER Basvurulari 61
Klinik Arastirma Basvurular 46
Vatandas Bagvurulari 731
Diger Ozel Firmalar 3.548
Ecza Depolari 102
Sanayi Firmalari 1.963
Saglik Meslegi Mensubu 376
Sendika ve Dernekler 350
Kontrol Sube Yurtdisi 21
Valilikler 1.518
il Saglik Miidiirlikleri 2.096
Tibbi Cihaz Firmalari 9.290
Diger 13
Kurum ici 5.103
Toplam 142.967

Ayrica SABIM/BIMER/SBN/BILGI EDINME kapsaminda toplam 5.606 basvuru ya-
pilmis olup basvurularin tamamina cevap verilmistir.

187
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v’ Laboratuvar Hizmetleri Kapsaminda;

2014 yilinda Kalite Yénetim Birimi ve ARGE laboratuvarinda Kalite El Kitabi (72 sayfa)
27 adet prosedir, 27 adet genel calisma talimati 630 adet cihaz kullanim talimati ve
calisma talimatlari 349 adet form hazirlanmig 29.03.2014 tarihinde Baskanlik onayi
alinarak uygulamaya konulmustur.

8 adet is tanimlari belgesi ve 24 adet goérev tanimlari belgesi olusturulmustur.

Yeni gelen 16 personele oryantasyon egitimi ve 37 personele Farmasotik dozaj sekil-
leri, stabilite ve metot validasyonu konulu egitimi diizenlenmistir.

4 tane uluslararasi calistay dizenlemis ve metot validasyonlari yapilmistir.

4 adet poster hazirlanmis 2 tanesi Paris’te diizenlenen uluslararasi CPhl Fuarr’nda, 2
tanesi Ulusal Biyoloji Kongresi'nde sergilenmistir.

9 parametrenin PTS (Proficiency Testing Service) calismalari ve validasyonlar ta-
mamlanmistir.

2014 yilinda ilag¢ ve Kozmetik Laboratuvarlari Birimine 3586 adet analiz basvurusu
olmus, 952 adedi ruhsat, 1.586 adedi Piyasa Kontroli, 237 adedi sikayet, 985 adeti
kontrol, adli kontrol ve kacak olmak tizere 3760 adet dosyanin analiz ve kontrolleri
tamamlanmistir.

2014 yilinda Tibbi Biyolojik Uriinler Laboratuar Birimine 660 adet analiz basvurusu
olmus, 39 adedi ruhsat, 5 adeti Piyasa Kontrolii, 10 adeti sikayet, 340 adeti Kamu
Kurumlarinin satin alma islemine esas, 41 adeti Kamu Kurumlarina yapilacak hibe
islemine esas, 44 adeti ithal izni, 2 adeti 6zel analiz olmak lizere 481 adet dosyanin
analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

2074 yilinda Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimine 270 adet analiz basvurusu olmus, 70
adedi diger laboratuvarlardan gonderilen havale, 51 adedi kontrol, 134 adedi Piyasa
Gozetimi Denetimi ve 8 adedi adli kontrol olmak lizere toplam 263 adet dosyanin
analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

2014 Yilinda Ozel Enstrimantal Analiz Birimine 947 adet analiz basvurusu olmus ve
sahte/kacak stiphesiyle gelen 1.033 adet ve diger laboratuvarlardan génderilen 84
adet olmak tizere toplam 1.117 numunenin analiz ve kontrolleri tamamlanmistir.

2014 Yilinda Standartlar Biriminde Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gén-
derilen CRS (Referans madde) ile ilgili 96 evrak islem gérmustiir. Avrupa Farmakope
Komisyonu tarafindan goénderilen 61 calisma programi ile ilgili olarak 143 adet ya-
zisma yapilmistir.

Avrupa Farmakope Komisyon Delegasyonu ve Uzman/Calisma Gruplarinin faaliyetleri:
Avrupa Farmakope Komisyonunda yer alan delegasyon tyelerimiz ile ilgili yazismalar
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ve yillik toplanti yazismalar yapiimaktadir. Avrupa Farmakope Komisyonunda 70 uz-
man/calisma grubu yer almaktadir. Bu gruplardan 13 tanesinde 14 uzmanimiz gérev
almaktadir. Uzmanlarimizin gérev aldigi s6z konusu gruplarla ilgili olarak aday isteme,
onerme, atama ve gruplardan ayrilma konularinda ve toplanti siireclerinin yonetilmesi
hakkinda yazismalar yapilmaktadir.

Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan bildirilen, temsil edilmeyen
gruplar ve olusturulan yeni gruplar ile ilgili islemler yirutilmektedir. Avrupa Farmako-
pe Komisyonu uzman ve calisma gruplari ile ilgili olarak 25 adet yazisma yapilmistir.
Yapilan bu yazismalara ilave olarak islemlerin bir kismi da e-posta yoluyla yuritil-
mektedir. Avrupa Farmakope Komisyonu delegasyon ve uzman/calisma gruplarinin
toplantilarina katilan dyelerimizin Kurumumuza sunmus olduklar raporlar incelene-
rek, ist makamlara sunulmakta ve gerektigi durumlarda icerikle ilgili karar alinarak
isleyise yansitilmaktadir.

Standart Terimlerle ilgili faaliyetler; ilac ve eczacilik alaninda kullanilacak ortak teknik
dilin olusturulmasinin saglanmasi, bilimsel calismalarda bilgi kirliliklerinin énlenmesi
ve yanlis anlamalarin 6niine gecilmesi amaciyla Standart Terimler listesinin Avrupa
Farmakopesi dogrultusunda giincellenmesi calismalari yiritilmektedir. Avrupa Far-
makope Komisyonu Sekretaryasi tarafindan 31 Standart terimle ilgili 34 adet yazis-
ma yapilmistir.

Standartlar (Farmakope) Biriminin is ve isleyisi ile ilgili olarak, Makam tarafindan
istenildiginde bilgi notlari hazirlanarak ist makamlara sunulmaktadir. 2014 yilinda 4
bilgi notu hazirlanarak ilgili makamlara sunulmustur. Avrupa Farmakope Komisyonu
Sekretaryasi tarafindan gonderilen bilimsel dokumanlar incelenerek gerekli goriilen-
lerin Kurumumuz ilgili bilimsel komisyonlarina sunulmasi, bunlardan gerekli gorilen-
lerin Avrupa Farmakope Komisyonu delegasyonumuza ulusal géris olusturmak lzere
karara baglanmasi islemleri yuritilmektedir. 2014 yilinda oniki gorus karara baglan-
mistir.

EDQM web sayfasinda yayimlanan Avrupa Farmakope Komisyonunun elektronik on-
line yayin forumu olan “Pharmeuropea” adli goriis olusturmak uizere ilgili paydaslarla
¢ yazisma yapilmistir.

Diinya Saglk Orgiitii veya Dis iliskiler Avrupa Genel Miidiirliigii tarafindan Kurumu-
muza bildirilen INN-Uluslararasi Tescilli Olmayan Isimler Listesi ilgisi nedeniyle Tiirk
Patent Enstitiisiine gonderilmektedir. 2014 yilinda Tirk Patent Enstitiisiine 3 liste
gonderilmistir.

Avrupa Farmakope Komisyonu tarafindan gonderilen monograf iceriginde yapilacak
(ekleme, cikartma, diizeltme vs) calismalarda kurum ici ilgili baskanliklardan, kuru-
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mumuz disi kurulug/derneklerden/firmalardan alinan gérisler birimimizce degerlen-
dirilerek, Avrupa Farmakope Komisyonu Sekretaryasina bildirilmektedir. 2014 yilinda
monografla ile ilgili bir adet yazisma yapilmistir.

1.1.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanhgi’nca Gerceklestirilen Faaliyetler

v’ Biitce ve performans Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

Biitce uygulamalari cercevesinde; 6denek aktarma, 6denek ekleme, 6denek génderme,
revize ve tenkis islemleri yapilmistir.

Biitce islemleriile ilgili her tiirlii arastirma, inceleme, planlama ve yazisma yapilmistir.

Baskanligimiz tarafindan 2015-2017 dénemi idare bitcesinin hazirlik calismalarina
yon verilmis; biitce hazirlama sirecinde kullanilacak belgeler, cetveller ve gerekli
dokiimanlar ile 2015 yili butcesi hazirlanmistir.

Kurumumuz2015YiliPerformans Programihazirlanmis olup kamuoyuna duyurulmustur.

Yatirrm programinin hazirlanmasinda kullanilacak belgeler, cetveller ve gerekli
dokiimanlarla ilgili gerekli koordinasyon saglanarak 2015-2017 doénemi yatirim
programi hazirlanarak Kalkinma Bakanligi'na gonderilmistir.

Harcama birimlerinin teklif ve ihtiyaclari dikkate alinarak Ayrintil Finansman Programi
hazirlanarak Maliye Bakanhgi'na sunulmustur. Ayrintili Finansman Programinin vize
edilmesinden sonra 2014 yih icerisinde uygulanmasi saglanmistir.

Kurumumuzun 2013 Yili Yatirim Programi izleme ve Degerlendirme Raporu hazirlanarak
Sayistay Baskanligr'na, Maliye Bakanligr'na ve Kalkinma Bakanligr'na génderilmistir.

2014 Yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu hazirlanarak kamuoyunu
bilgilendirmek tizere yayimlanmistir.

Biitce kesin hesabi hazirlanarak Maliye Bakanhgi'na, Sayistay Baskanhgi’na ve Tirkiye
Biyiik Millet Meclisi Baskanhgi’na gonderilmistir.

Yukarida sayilan hizmetlere iliskin sayisal veriler asagidaki tabloda goriildiigii
gibidir;

Tablo 35: Biitce ve Performans Birimi ile ilgili Istatistikler

slemin Tiri

Odenek Gonderme Belgesi 90
Tenkis Belgesi 35
Odenek Ekleme Belgesi 6

Odenek Aktarma Belgesi 25
TOPLAM 156
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v ig Kontrol ve On Mali Kontrol Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

«  Kurumun 2014 mali yihna ait harcamalar; Gelir, gider, varlik ve yukimluliklere
iliskin mali ve mali olmayan karar ve islemler, idarenin bitcesi, biitce tertibi,
kullanilabilir 6denek tutari, ayrintili finansman programlari, Merkezi Yénetim Blitce
Kanunu ve diger mali mevzuat hikimlerine uygunluk yonlerinden 6n mali kontrole
tabi tutulmustur.

« Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda (st yonetici ve
harcama yetkililerine talep ettikleri konularda gerekli bilgiler saglanmis ve
danigmanlik hizmeti verilmistir.

- Taahhiit evraklari ve soézlesme tasarilarimin 6n mali kontrol islemleri
gerceklestirilmistir.

«  Kurumumuzca ilgili personele dagitilan seyahat kartlarinin da 6n mali kontroli
yapimistir.

- insan kaynaklarinca kontrol edilmek iizere Daire Baskanligimiza génderilen kadro
dagitim cetvelleri, kadro ihdas ve kadro degisikligi ve yan ddeme cetvellerinin 6n
mali kontrol islemi gerceklestirilmistir.

- Ic Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslarin 8'inci maddesi ile Maliye
Bakanligi Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum konulu 02.12.2013 tarih ve 10775
sayili genelge cercevesinde tim birim amirlerinin katiimiyla ve Strateji Gelistirme
Daire Baskanligi koordinatérligiinde, i¢ kontrol sisteminin kurulmasi, eylem planinin
hazirlanmasi, standartlarin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda 17.12.2013
tarihli bilgilendirme toplantisi yapilarak i¢ kontrol calismalarina baslanmistir.

- Daire baskanlarindan olusan ic Kontrol Eylem Plani Hazirlama Gurubu ve Kurum
Bagkan Yardimcilar, Strateji Gelistirme Daire Baskani ve Hukuk Misavirinin
katiimiyla da i¢c Kontrol izleme ve Yénlendirme Kurulu olusturulmus ve birimlerde
ic kontrol calismalarn sirasinda gerekli koordinasyonu saglayacak birer personel
gorevlendirilmistir.

- Kamu ¢ Kontrol Standartlari agcisindan Kurumumuzda mevcut durum tespiti yapilmis
ve Kamu i¢c Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plamimiz 28.03.2014 tarihinde
yayimlanmistir. Yayimlanan eylem plani dogrultusunda ic Kontrol Projesinde
gorevlendirilen Proje Yurdticisu, Proje Sorumlulari ve Proje Koordinatérlerine; ic
kontrol, is stirecleri, risk, etik, stratejik plan ve is analizlerinin yapilmasi konularinda
egitim verilmistir.

« Ayrica is analizleri yapilarak birimlerin goérev, yetki ve sorumluluklari, gérev
tanmimlari, is unvanlari tespit edilmis olup biitiin daire baskanliklari ile is siireclerinin
belirlenmesi calismalar yapilmistir. Bu calismalar sonucunda 2015 yilinda Kurum
Organizasyon Kitabi olusturulacaktir.
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v Kurumumuz i¢ Kontrol Eylem Plani kapsaminda vyiiriitiilen faaliyetler;

ic kontrol, stratejik plan el kitapcigi ve brosiirii basilmistir.

Bilgilendirme ekranlarinda kurum misyon ve vizyonu yayimlanmistir.

ic ve dis paydas memnuniyet anketleri diizenlenmistir.

ic kontrol ile ilgili olarak Kurum web sitesine bilgilendirme sayfasi eklenmistir.
Kamu Gorevlileri Etik Sozlesmesi yeni baslayan personele imzalatilmistir.
Kamu etik degerlerine iliskin toplanti ve seminerler diizenlenmistir.

Hizmet standartlari envanterine iliskin bilgilendirme toplantisi yapiimistir.

2015 yih egitim planina eylem planimizda 6ngérilen egitimler eklenmis ve yapilan
aday memur egitimlerinde i¢ kontrol ve stratejik plan egitimine yer verilmistir.

Eylem planinin izlenmesi amaciyla birim amirleri toplantisi yapiimistir.

v Stratejik Planlama Biriminde vyiiriitiilen faaliyetler;

Stratejik planimiza iliskin harcama birimlerinden gelen 2013 yili izleme ve
degerlendirme bilgileri konsolide edilerek izleme ve degerlendirme raporu
hazirlanmistir.

Stratejik Plan el kitap¢ig1 hazirlanarak basimi gerceklestirilmistir.

Kurumumuz 2015 Yili Performans Programinin hazirlanmasi calismalarinda biitce
birimimize katki saglanmistir.

Baskanhgimizin “2013 Yili Birim Faaliyet Raporu” hazirlanarak Mart 2014’te st
yonetime sunulmustur.

Gorev alanimiz cercevesinde; Baskanligimiz tarafindan Kurumumuz birimlerine,
faaliyet raporu hazirlama sirecinde bilgi ve danismanlik hizmetleri verilmistir.

Kurumumuzun “2013 Yili idare Faaliyet Raporu” harcama birimlerinden gelen faaliyet
raporlari cercevesinde hazirlanmis; ilgili kurumlara goénderilmis ve kamuoyunun
bilgisine sunulmak lzere yayimlanmistir.

2013 yili birim faaliyet raporu hazirliklarina baslaniimasi icin “ Birim Faaliyet
Raporlarini Hazirlama Rehberi” diizenlenerek harcama birimlerine génderilmistir.

2014 Yil Programinin Uygulanmasi, Koordinasyonu ve izlenmesine dair Bakanlar
Kurulu Kararinin” izleme Raporlari” baslikli 25’inci maddesinin (a) bendine istinaden
2014 yili programinda yer alan Kurumumuzun sorumlu olduklari tedbirlerin uygulama
durumlariyla ilgili olarak Mart, Haziran, Eylil ve Aralik sonu olmak lzere t¢ aylk
dénemler itibariyla bilgiler konsolide edilerek Kalkinma Bakanlgi’na bildirmek lizere
Bakanhgimiza gonderilmistir.

Ekonomik Koordinasyon Kurulu tarafindan saglik harcamalarina iliskin alinan

tedbirlerle ilgili Kurumumuzca yapilan cahsmalar aylk periyotlarda derlenerek
Bakanhgimiz Strateji Gelistirme Baskanhgi’na gonderilmistir.
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v' Yonetim Bilgi Sistemleri Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

«  Kurumumuzca tahsis edilmis olan ve parayla ifade edilen veya edilmeyen her tiirlii
kaynagin, faaliyetler sonucunda elde edilen ciktilar veya ulasilan hedeflerin zaman
sureleri itibariyla nicel ve nitel yapida kayit altina alinmasi yoniindeki cahsmalara
diger birimlerle isbirligi icinde devam edilmistir.

« Bu verilerin raporlama ve analiz imkani saglayacak bilesenler icerecek sekilde
ilgili veri alanlara kaydedilmesine, Ust yonetim ile diger birimlerin karar alma
sureclerinde ihtiya¢ duymalari halinde erisimlerine acik bulunmasina 6zel bir 6nem
gosterilmektedir.

v’ Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminde vyiiriitiilen faaliyetler;

+  Gelirlerin tahsili, giderlerin hak sahibine 6denmesi, para ve para ile ifade edilebilen
degerler ile emanetlerin alinmasi, saklanmasi, ilgililere verilmesi, gonderilmesi ve
diger tim mali islemlere iliskin kayitlar gerceklestirilmis olup raporlanma islemleri
tamamlanmistir.

« 2014 maliyiliicinde toplam 6.557 adet yevmiye kaydi yapilarak muhasebe hizmetleri
yerine getirilmistir.

« Ana hesap ve buna iliskin vadeli hesaplarimizin bankadan alinan giinlik ekstreye
uygun olarak say2000i sisteminde muhasebe kayitlari olusturulmustur.

- Kamu Haznedarlari Genel Tebligi cercevesinde kurumumuz gelirlerinin
degerlendirilmesi islemleri yapilmistir.

« 2013 Yili Yonetim Donemi Hesabina iliskin belgeler hazirlanarak éngortlen sireler
icerisinde Sayistay Baskanhgi’na gonderilmistir.

«  Kurumumuza ait taginirlarin amortisman islemleri yapilmis olup, birimlerin taginir
yonetim hesabi cetvelleri ile Say2000i arasinda mutabakat saglanmistir.

«  Kurumumuz 2013 yili Kesin Hesabi hazirlanarak Maliye Bakanhgi’na ve Sayistay ve
TBMM Baskanligr'na génderilmistir.

- Hazineden yapilacak olan nakit talepleri internet tizerinden belirtilen siireler icinde
yapilmis ve nakit islemleri takip edilmistir.

«  Kurum personeline ve harcama yetkilisi mutemetlerine biitce ici ve biitce disindan
yapilan tim avans ve krediler Say2000i sisteminden takip edilerek mahsup islemleri
yapimistir.

« Birimimiz veznesinde tiim nakdi islemler ve teminat mektuplarinin tahsilat ve iade
islemleri gerceklestirilmistir.

« Analiz ve kontrol laboratuvarlari tarafindan kesilen faturalarin tahakkuk ve tahsilat
islemlerine iliskin muhasebe kayitlari gerceklestirilmistir.

«  Ust yénetime sunulmak tizere Baskanhigimizla ilgili bilgi tretilmistir.
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Muhasebe Kesin Hesap ve Raporlama Biriminin faaliyetleri ile ilgili istatistiki
bilgiler asagidaki tabloda goriildiigi sekildedir;

Tablo 36: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi ile ilgili istatistikler

SN Islem Tiirii Sayi
1 | Yevmiye 6.557
2 | Acilan Kisi Borcu Dosyasi 28
3 | Acilan icra Dosyasi 20
4 | Acilan Nafaka Dosyasi 4

5 | Veznemizde Bulunan Kesin Teminat Sayisi 42
6 | Kefalete Tabi Personel Sayisi 10
v Maas Qdemesi yapilan Personel Sayisi (Aralik 2014 itibariyla) 822

(Maas Odemesi Yapilan 822, Ayliksiz izinli Personel Sayisi 23 Toplam: 845)

1.2. Birimlerin Etkinlikleri

2014 yih icerisinde birimler tarafindan gerceklestirilen etkinlikler Tablo 37’'de gorildiigi

gibidir;

Tablo 37: Kurum Etkinlik Tablosu

m e| E
Birim Adi - £ g = =
= S 5| "
4
ilag Ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi 7 26 |1 | 8 114 | 49 96
Tibbi Cihaz Ve Kozinetlk Uriinler 5 17 | 2 280 305
Baskan Yardimcilig
E!.(onqm!k Degerlendlrmele[ Ve Bilgi 22 100 | 6 | 30 704l 9 117 303
Yonetimi Baskan Yardimciligi
Denetim Hvlzmetlerl Baskan 10 15 1 20 66
Yardimciligi
Hukuk Miisavirligi 2 3 4 45 54
Destek Ve Laborat:lvar Hizmetleri 5 15 1 60 81
Baskan Yardimcilig
Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi 3 6 46 55
Genel Toplam 54 182 9 40 11 5|13 637 960
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1.3 Proje Bilgileri

2014 yilinda Kurumun saglik sektoriinde, biri muhtelif isler digeri ise triin takip sisteminin
kurulmasi projesi olmak tizere toplam iki adet yatirim projesi bulunmaktadir. Bu projelerin
gerceklesme durumu asagidaki tablolarda proje bazinda gosterilmistir;

Tablo 38: Muhtelif isler Projesi Tablosu

Muhtelif isler (Biiyilk Onarim+Dep.giic+Makine Techizat+tasit alimi) (TL)

PROJE
20141000530

REVIZE ODENEK GERCEKLESME

PROJE ODENEGI TOPLAM HARCAMA
EKLENEN DUSULEN ORANI (%)

2014 | 3.050.000,00

5.987.000,00 0 9.037.000,00 | 8.735.771,03 96.67

2014 yili Muhtelif isler projesi icin Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 3.050.000,00 TL
odenek tahsis edilmistir. Ancak yil icerisinde bu 6denek yetersiz kaldigindan Uriin Takip
Sisteminin Kurulmasi Projesinde bulunan 6denekten 5.987.000,00 TL ekleme yapilarak
toplam &denek 9.037.000,00 TL olmustur. Muhtelif isler Projesi icin toplam 6édenegin

%96.67 oranina tekabiil eden 8.735.771,03 TL harcanmistir.

Tablo 39: Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi Projesi Tablosu

PRAgJIE Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi (TL)

PROJE 20131000640
| REVIZEODENEK
YILI | PROJE GDENEGi TOPLAM HARCAMA | PERCEKLESME
EKLENEN |  DUSULEN ORANI (%)

2014 | 28.750.000,00 20.987.00,00 & 7.763.000,00 | 7.763.000,00 100

Uriin Takip Sisteminin Kurulmasi Projesi icin 2014 yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile
28.750.000,00 TL 6denek tahsis edilmistir. Ancak yil icerisinde Uriin Takip Sisteminin Ku-
rulmasi projesinden Bakanligimiz (Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu) yatinim projelerine
15.000.000,00 TL ve 5.987.000,00 TL 6denek de muhtelif isler projesine aktarilarak top-
lam &denek 7.763.000,00 TL olmustur. Toplam édenegin tamami harcanmistir. TUBITAK
ile yapilan protokol kapsaminda Kullanici, Kurum ve Yetki Yonetimi Modiilleri icin analiz ve
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tasarim calismalari tamamlanmis ve kodlama faaliyetlerine baslanmistir.

Ulkemizde iretilen ve iilkemize ithal edilen tim tibbi cihaz ve kozmetik triinlerine iliskin
kayit, belge, inceleme gibi islemleri yapmaya olanak saglayacak Uriin Yénetimi Modiili'niin
gelistirme calismalarina baslanmistir.

Proje hakkindaki bilgilerin paydaslara iletilmesi amaciyla hazirlanan portal kullanima
acild.

Urtin Takip Sistemi>ndeki yiiksek basarim, élceklenebilirlik, erisilebilirlik, performans ve
guvenlik ihtiyaclarn g6z oniinde bulundurularak giincel ve modern yazilim teknolojileri
kullanilarak yazihm mimarisi gelistirilmistir.

Uriin Takip Sistemi; Halk saghginin korunmasi amaciyla giivenli tiriine erisimi saglamak
ve kayit disi ekonomiyle miicadele kapsaminda llkemizde iretilen veya ithal edilen tibbi
cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin piyasaya sirilmesi, denetimi, takibi ve gézetimlerinin
yapilmasi noktasinda énemli katkilar saglayarak cari acigin kapatilmasina da yardimci
olacaktir.

2-PERFORMANS SONUCLARI TABLOSU

Performans Programi 2015 yilina ait oldugundan performans sonuclari tablosu 2015 yili
faaliyet raporunda diizenlenecektir.

3-PERFORMANS SONUCLARININ DEGERLENDIRILMESi

Performans Programi 2015 yilina ait oldugundan performans sonuglari tablosu 2015 yili
faaliyet raporunda degerlendirilecektir.

4-PERFORMANS BiLGi SISTEMININ DEGERLENDIRILMESI

Performans Programi 2015 yilina ait oldugundan performans bilgi sistemi 2015 yili
faaliyet raporunda degerlendirilecektir.
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IV- KURUMSAL KABILIYET
VE KAPASITENIN
DEGERLENDIRILMESI

A-USTUNLUKLER

ilag, kozmetik ve tibbi cihaz alaninda ulusal otorite olmasi,

ilac ve Eczacilik Genel Mudirliginin devami olmasi nedeniyle ciddi bir bilgi
birikimine sahip olmasi,

Gelismeye ve yenilige acik bir bakis agisiyla kurulmus olmasi,
Uzmanlasma igin lisansustu ¢aligmalarin desteklenmesi,
Kismen de olsa bagimsiz bir kurum yapisina ulagmis olmasi,
Isini sahiplenen dzverili personele sahip olmasi,

Oz gelirleri sayesinde giiclii mali yapiya sahip olup istedigi donisimleri ve projeleri
hayata gecirebilecek yeterlikte olmasi,

Dinamik sektdrlere hizmet veriyor olmasi,

Gulvensiz UrUnlerle ilgili bilgilerin medya organlarn aracihdiyla kamuoyuna
duyurulmasinin Kuruma olan guveni pekistirmesi,

Kurumun gorevlerinden biri olan PGD faaliyetlerinin 6neminin htkimet politikasi
duzeyinde benimsenmesi,

B-ZAYIFLIKLAR

Tagra teskilatinin bulunmamasi,

Ozellikle tibbi cihaz alaninda olmak Uzere uzmanlasmis personel sayisinin az
olmasi,

Birimlerin farkli yerleskelerde olmasi,
Performans degerlendirmesi ve bu konuya iligkin kriterlerin belilenmemis olmasi,

Calisan ve musteri memnuniyetini tesis edecek uygulamalarin planlanmamig
olmasi,

197
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C-DEGERLENDIRME

Kurum 663 sayili Kanun Hikmiinde Kararname ile kurulmus olup 19 Mart 2012 tarihinde
faaliyetine baslamistir. Kurum, yeniden yapilanma sireci icerisinde gerekli mevzuat
calhismalarina oncelik vererek, Avrupa Birligi mevzuatina uyum saglamaya yonelik yasal
dizenleme calismalarinin énemli bir kismini tamamlamistir. Ayrica gerekli personel
planlamasi yapilarak ihtiyac duyulan kadro ihdasi yapilmistir.

Kurum 663 sayih KHK'nin 27 nci maddesi geregi kendisine verilen gorevleri en iyi sekilde
yerine getirmek icin, faaliyetlerine surekli iyilestirme anlayisi icerisinde devam etmektedir.

V- ONERI VE TEDBIRLER

« Saglkta hizmet kalitesini arttirmaya yonelik olarak vatandaslarimizinilag, kozmetik
ve tibbi cihaz alaninda kaliteli, etkili ve guvenli GrGnlere erisiminin saglanmasi.

- Urlin takip sisteminin hayata gegirilerek insan sagligina ve kayit disi ekonomi ile
mucadelede Ulke ekonomisine katki saglanmasi.

» Cesitli uzmanlik alanlarinda yetismis personelin, Kurumda devamhligi saglanarak
kapasitenin gelistiriimesi.

« Calisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha verimli ¢alisabilecegi
fiziki mekanlarin olusturulmasi.

« lag, Tibbi cihaz ve kozmetik alaninda olusturulacak politikalarda tim paydaslarin
desteginin saglanmasi.

* Kurum hafizasini guglendirmek.
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EKLER

Ek-1: Ust Yéneticinin ic Kontrol Giivence Beyani

IC KONTROL GUVENCE BEYANI
Ust Yonetici olarak yetkim dahilinde;

Bu raporda yer alan bilgilerin giivenilir, tam ve dogru oldugunu beyan
ederim.

Bu raporda agiklanan faaliyetler icin biitce ile tahsis edilmis kaynaklarin,
planlanmis amaglar dogrultusunda iyi mali yonetim ilkelerine uygun olarak
kullanildig: ve i¢ kontrol sisteminin islemlerin yasallik ve diizenliligine iliskin yeterli

glivenceyi sagladigini bildiririm.

Bu giivence, Ust Yonetici olarak sahip oldugum bilgi ve degerlendirmeler, i¢
kontroller, i¢ denetci raporlari ile Sayistay raporlar: gibi bilgim déhilindeki hususlara

dayanmaktadir.

Burada raporlanmayan, idarenin menfaatlerine zarar veren herhangi bir

husus hakkinda bilgim olmadigini beyan ederim. (Ankara, Subat 2015)

Jiwn

Prof. Dr. Ozkan UNAL

Kurum Bagkani
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Ek-2: Mali Hizmetler Birim Yoneticisinin Beyani

MALI HIZMETLER BiRiM YONETICiSiNiN BEYANI
Mali hizmetler birim yoneticisi olarak yetkim dahilinde;

Buidarede, faaliyetlerin mali yonetim ve kontrol mevzuati ile diger mevzuata
uygun olarak yiritildigiini, kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli
bir sekilde kullanilmasini temin etmek {izere i¢ kontrol siireglerinin isletildigini,
izlendigini ve gerekli tedbirlerin alinmasi i¢in diisiince ve 6nerilerimin zamaninda

list yoneticiye raporlandigini beyan ederim.

Idaremizin 2014 Yili Faaliyet Raporunun “III/A- Mali Bilgiler” béliimiinde
yer alan bilgilerin giivenilir, tam ve dogru oldugunu teyit ederim. (Ankara, Subat

2015)







