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BAKAN SUNUSU

Saghik Bakanlig1 olarak nihai vizyonumuz, tiim toplum olarak saglikli hayat tarzinin benimsendigi,
herkesin saglik hakkina kolaylikla ve ytliksek hizmet kalitesiyle eristigi bir Tiirkiye’ye sahip olmaktir.

Bakanligimiz biitiin faaliyetlerini bu hedef dogrultusunda yiirtitmektedir.

Bir taraftan temel saghk gostergelerimizde iyilestirmeler saglanirken diger taraftan hastaya
zamaninda ulasilmasi, yerinde miidahale, ihtiya¢ duyulan yatak sayisinin ve niteliklerinin artirilmas,
cihaz parkinin genisletilmesi, evde saglik hizmetlerinin yayginlastirilmasi en temel
gorevlerimizdendir. Saghk alaninda hizmet standardinin strdiriilebilirligini saglamak, yeni
reformlarla hizmet kalitesini artirmak, basta yoksul kesimler olmak lizere hizmeti vatandaslarimizin
ayagina gotiirmek 6ntimiizdeki temel hedeflerdir. Son yillarda yapilan calismalar ile tilkemizde saghk
hizmetine erisemeyen vatandasimiz kalmadigi gibi yapilan yenilik ve uygulamalar, tim iilkeler

tarafindan ilgiyle izlenmektedir.

2020 y1i boyunca miicadele ettigimiz COVID-19 pandemisi sorumluluklarimizin gergeklestirilmesi
adina saglik isgliciimiize ve altyapimiza yapilan yatirimlarin ne kadar isabetli yatirimlar oldugunu
gostermistir. Sosyal gilivenlik alt yapimizin da destegi ile pandemi stirecinde tiim vatandaslarin
tedavisi lcretsiz olarak karsilanmis, hizmete actifimiz yeni hastanelerimizle ihtiya¢ duyan tiim

hastalar saglik kuruluslarinda tedavi edilmistir.




Bir yillmiz1 kesintisiz olarak tiim dilinyay1 sarsan salginla miicadele ederek gecirdik. Pandemi
miicadelesinin basindan itibaren Bilim Kurulumuz yol gésterici olarak énemli katki saglamstir. ilk
giinden bu yana diizenli olarak toplanan kurulumuz, tim diinyadaki ve tlkemizdeki seyri, yeni
bilimsel g¢alismalar1 ve gelisen yeni durumlarn siirekli olarak degerlendirmektedir. Milletce siki
tedbirlere uyma, giinlik yasantimizdan, ihtiyaglarimizdan sosyal iliskilerimizden taviz vererek

hayatimizi siirdiirme ¢abasi i¢cinde olduk.

Ayrica, Turkiye’de hastalik goriilmesi lizerine yogun bir miicadele déonemine girildigi, hastanelerde
elektif vakalarin ertelenmesi, pandemi hastanelerinin ilani, acil durum hastaneleri yapip devreye
alinmasi, pozitif vakalarin izolasyonu, temash takibi, karantina ve sinirlandirma 6nlemleri, yaslh ve
genc niifusun sokaga cikisinin sinirlandirilmasi, seyahat yasaklar1 ve kisitlamalari, okullarin ve
universitelerin uzaktan egitime ge¢cmesi, halka a¢ik mekanlarin ve etkinliklerin iptali basta olmak
lizere hayatin hemen her yoniine yonelik ¢ok ¢esitli tedbirlerin hayata gecirildigi bir y1l olmustur.
Hastalikla miicadele ile gecen bu donemi geride birakip yeni yilla birlikte koruyucu 6nlemleri

uygulamaya ge¢cmenin hazirhigi icindeyiz.

Bakanligimizin hizmet sunum kalitesinin artirilmasi, kamu yo6netiminde hesap verebilirligin
saglanmasi ve daha seffaf bir yapinin olusturulmasi i¢in faaliyet raporlari 6nemli araglardan biridir.
Tiirkiye’'nin saghk sektorii reformlarina, politikalarina ve stratejilerine rehberlik etmede katki
saglamasi, sektorle ilgili tim kurum, kurulus ve kisilere faydali olmasi, Bakanligimizca yiiriitiilen
faaliyetlerin degerlendirilmesi amaciyla 2020 Yih Idare Faaliyet Raporu’nu kamuoyunun bilgisine
sunmaktayiz. Ulkemizin saglik seviyesinin gelismesi adina fedakarca ¢alisan saghk ordumuza ve bu

detayli calismay1 hazirlamada emegi gegen tiim arkadaslarima tesekkiir ediyorum.

Dr. Fahrettin KOCA
Saglik Bakani
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UST YONETICi SUNUSU

Turkiye ila(; ve Tibbi Cihaz Kurumu olarak; insan odakli, bilimselligi esas alan, deger ireten,
uluslararasi alanda 6nct referans bir kurum olmak vizyonu ile beseri ve geleneksel bitkisel tibbi
urinleri, destek ve ileri tedavi turiinleri, kozmetik triinler, insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal iirtinler ve tibbi cihazlar ile ilgili diizenleyici, denetleyici faaliyetlerde bulunmaktayiz. Yetki
ve sorumlulugumuz altindaki irtin gruplarinda Turkiye’'nin uluslararas1 piyasada rekabetci bir
konuma ulasmasinda; etkili, giivenli ve kaliteli iirtinlere erisim saglanmasinda ve bu trtnlerin
bulunabilirliginde 6nemli katkilar saglamaktayiz. Bununla birlikte, Avrupa Birligi Komisyonu ¢alisma
gruplari, Farmasoétik Denetim Is Birligi Konvansiyonu (Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme, PIC/S) gibi uluslararasi platformlarda da yer almaktayiz. Bunlarin yaninda Kurumumuzun
uluslararasi platformlarda s6z sahibi olabilmesi acisindan 2020 yilinda ¢ok 6nemli bir gelisme daha
kaydettik. Kurumumuz 27 Mayis tarihinde, ilaglarin etkili, giivenli ve yiiksek kalitede oldugunu
garanti etmek i¢in diinya ¢apinda regiilasyonlarin uyumlastirilmasini amag¢ edinmis bir kurulus olan
Uluslararast Uyum Konseyine (The International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use, ICH) iiye olarak kabul edildi.

2020 yilinda enerjimizin biiyiik kismini tiim diinyada oldugu gibi, Diinya Saghk Orgiitii (DSO)
tarafindan pandemi olarak tanimlanan “COVID-19” ile miicadeleye verdik. DSO tarafindan COVID-19
pandemisi 11 Mart’ta ilan edilmis olsa da Bakanlik olarak konuya iliskin ¢alismalarimiz 10 Ocak’ta
baslamis olup COVID-19 ile miicadele kapsaminda olusturulan Bilim Kurulu ilk toplantisin1 22
Ocak’ta gergeklestirdi. Salgin siiresince ilk vakanin tespit edilmesinden bu yana gerek pandemiye
iliskin tedavi protokoliiniin olusturulmasi siirecinde gerekse de olusturulan tedavi protokoliiniin
gilincellenme faaliyetlerinde Bilim Kuruluna kanita dayal veri sunulmasi noktasinda Kurumumuz
onemli bir rol istlendi. Diger taraftan pandemi; ilaglara iliskin klinik arastirma, denetim,
ruhsatlandirma gibi piyasaya arz oncesi faaliyetlerimizde ve ila¢ tedarik, akilc ila¢ kullanimy, ilag¢
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tanitimi gibi piyasaya arz sonrasi faaliyetlerimizde de ilave 6nlemleri/uygulamalar1 zorunlu kildi.
Kurumumuzca, pandemi ile miicadelede kritik 6neme haiz tirtinlerin bulunabilirligine 6zellikle 6nem
verilmis bu hususta calismalara odaklandik. Ornegin, yurtici ve yurtdis1 liretim yerlerine iliskin
yerinde GMP denetimleri gerceklestirilemeyecegi icin risk esasli ve/veya dosya tlizerinden uzaktan
denetimler gerceklestirdik. Mevcut GMP sertifikalar1 ve iiretim yeri izin belgelerinin kullanim
surelerini uzattik. Diger bir tedbir 6rnegi ise tibbi cihaz ve biyosidal trtnlere iliskindir. Yurt ici
ihtiyaci karsilamak amaciyla Ticaret Bakanhigi tarafindan yayimlanan ve belirli {iriin gruplarina
ithalat-ihracat 6n izni siirecinin getirildigi Teblig ile Kurumumuza verilen gérevleri biiytik bir 6zenle
yerine getirdik. Yine bu siirecte, tibbi maske, dezenfektan gibi {liriin gruplarina iliskin denetimler
etkin ve yogun bir sekilde siirdiiriilmiis olup bunlarin disinda da bir¢ok tedbir Kurumumuz
tarafindan hayata gecirildi.

Bu zorlu stirecte stratejik yonetim anlayisinin 6nemini bir kez daha gérmus olduk. Bir teskilatin
amaglarina ulasabilmesi i¢in etkili yol ve yontemlerin planlanmasini, uygulanmasini, gelistirilmesini
ve denetlenmesini ifade eden stratejik yonetim anlayisi icinde hazirlanacak stratejik planlar bir
kurumun neyi, nigin yaptigina rehberlik edecek, kurumsal eylemlere ve temel kararlara ulasmada
disiplini saglayacaktir. Bu cercevede Kurumumuzun 2019-2023 yillarim1 kapsayan Stratejik Planinda
belirledigi ama¢ ve hedeflere ulasilmasi yolunda, 2020 yilina iliskin gerceklestirilen faaliyetler ve
bunlara ayrilan kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanimina iliskin hesap verme sorumlulugu
kapsaminda faaliyet raporu hazirlandu.

Ozveriyle, kararhlikla calistigimiz; gelecek hedeflerimize dogru emin adimlarla yiiridiigiimiiz ve
COVID-19 pandemisine ragmen degerli ¢alisma arkadaslarimin Ustiin gayretleriyle ¢ok yol kat
ettigimiz bir yili daha geride biraktik. 2020 yili, Kurumumuz adina yukarida sadece bir kismindan
bahsedebildigim ancak daha fazlasini ayrintilar ile bu raporda bulabileceginiz verimli bir yil oldu.
Bu kapsamda tiim sene boyunca azim ve sabirl calismalari ile bu giizel isleri ortaya koyan ve bu
raporun hazirlanmasinda emegi gecen tiim ¢alisma arkadaslarima tesekkiir ediyorum.

Dog. Dr. Tolga TOLUNAY
Kurum Baskani
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YONETICi OZETi

Kamu mali yonetiminde yapilan reform calismalari sonucu hayata gecirilen stratejik yonetim anlayisi
ile birlikte kamu kurumlarinin faaliyetlerini sorumluluk ve hesap verebilirlik ilkeleri ¢cercevesinde
planl bir sekilde yerine getirmeleri, 5018 sayil1 Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile zorunlu
kilinmistir. Bu diizenleme ile kurumlarin gelecege yonelik amag ve hedeflerini belirlemeleri, sahip
olduklar1 kamu kaynaklarini verimli bir sekilde kullanarak halkimizin beklentilerine cevap verecek
hizmetlerde bulunmalar temel politika olarak tespit edilmistir. Bu anlayis cercevesinde Saglik
Bakanligimiz tarafindan yirttiilen stratejik plan c¢alismalar: ile paralellik arz edecek sekilde
Kurumumuzun 2019-2023 yillarin1 kapsayan stratejik plani hazirlanmis ve uygulamaya ge¢mistir.
Kurumumuz stratejik planinda belirlenen stratejik amag, hedef ve performans gostergelerine
ulasmak icin 2020 Yili Performans Programi hazirlanmis, gerceklesme durumlan ise ilgili
birimlerden elde edilen uygulama sonuglarina gore gostergeler bazinda izlenmis ve sonuglar: idare
faaliyet raporuna yansitilmistir.

Kurumumuza verilen yetki ve sorumluluklar cercevesinde gorevimizi yerine getirirken, bir yandan
da vizyonumuz cercevesinde gelecege yiiriiyoruz. Orta ve uzun vadede Ulkemizin kiiresel bir ilag Ar-
Ge ve Uretim merkezi olmasini, ilag ve tibbi cihaz alaninda rekabet¢i bir konuma ulasmasini
onemsiyoruz. Calismalarimizi iki koldan ilerletiyoruz. Hem diizenleyici kapasiteyi artiriyoruz hem de
denetleme tarafinda 6nemli atihmlar yapiyoruz.

2020 yilinda yasanan tiim diinyay1 etkileyen COVID-19 pandemisi nedeniyle sliregelen zorluklara
ragmen halk saglig1 acisindan 6nem arz eden beseri tibbi tirtinlerin kaliteli, etkili ve giivenli sekilde
pazara sunulmasini saglamak hedefiyle gerekli ¢calismalar yiriitiilmistiir. Yasanan bu zorlu siirec,
ilaca erken erisimde ve iilkelerin ilag ve as1 gelistirme stireglerinde ne kadar etkin olmasi gerektigini
bir kez daha gostermistir. Bu dogrultuda, COVID-19 salgininin sonlandirilmasi amaciyla tiim diinya
ile birlikte Tiirkiye’de de COVID-19’a kars1 yeni tedavi secenekleri ile as1 arastirmalarina 6ncelik
verilmistir. Bu siirecte, TITCK tarafindan COVID-19 arastirmalan i¢in hizli degerlendirme siireci
devreye alinmistir. Bilim Kurulunun belirledigi tedavi protokollerindeki ilaglarin stok takipleri
siirekli olarak yapilmis olup, hesaplanan hasta sayisina gore ila¢ arzinin kesintisiz stirdiiriilmesi ve
hastalarin ila¢ kullanimlarinin takibi saglanmis, yapilan analizlerle hazirlanan raporlar ile yetkililere
151K tutulmustur.

Salgin stiresince Halk Saglig1 Genel Midirligi’'niin yayimladigi COVID-19 Tedavi Rehberlerinde’'nde
yer alan ilaglar ve bu ilaclardaki etkin maddeleri iceren ayni1 veya farkh farmasotik formdaki ilaglar
yuksek oncelikli degerlendirilerek, kalite, giivenlilik ve etkililikten taviz verilmeksizin hizli bir
sekilde ruhsatlandirilmistir. S6z konusu iriinlerin yerel iiretiminde aksaklik yasanmamasi adina
gerekli hammaddelerin ithalatinin en hizh sekilde gerceklesmesine iliskin siirecler dncelikli olarak

yurutilmustir. Gerekli mevzuat diizenlemeleri yapilarak salgin icin kullanilabilecek asilara
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halkimizin en erken sekilde erisimine olanak saglayacak Acil Kullanim Onay1 (AKO) Basvurusu ve
Degerlendirilmesi Hakkinda Kilavuz yayimlanmaistir.
“Yerli ilag”, “Yerli molekiil” ve “Kendi Kendine Yetebilen Bir Tiirkiye” hedeflerimiz dogrultusunda
giiclii bir temel arastirma, pre-klinik ¢alisma ve klinik arastirma altyapisina ve bilgi birikimine sahip
olmak bizler i¢in olmazsa olmazlar arasindadir.
Kurumumuz klinik arastirmalarin gelistirilmesi ve hizlandirilmasina yonelik olarak bu siirecte
proaktif davranarak Tiirkiye’de ilk vakanin ilaninin hemen ardindan 19 Mart 2020 tarihinde “COVID-
19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler” dokiimanini yayimlamistir.
Pandemi streci ile ilgili gindeme gelen konularin ve iletilen sorularin agikliga kavusturulabilmesi
icin klinik arastirmalar ve etik kurallara iliskin dokiimanlar yayimlanmis, boylelikle salginin en
basindan beri gerekli tedbirlerin uygulanabilmesine imkan saglanmis ve klinik arastirmalarda yer
alan tiim taraflarin is ve islemleri en az temasi saglayacak sekilde organize edilmistir.
Kurum, as1 gelistirme ¢alismalar1 konusunda da etkin rol oynayarak COVID-19 as1 ¢alismasi ylirtiten
ve yurutecek olan arastirma gruplarina yol gostermesi i¢in detayli bilgiler iceren “Viral Asi
Adaylarinin Klinik Arastirmalara Gegisi Icin Gereklilikler Tablosu” hazirlamis, “Beseri Asilarin Klinik
Dis1 Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz”u yayimlayarak as1 gelistirme gruplarina klinik arastirma
asamasina gecis Oncesi tamamlanmasi gereken c¢alismalar yoniinden rehberlik saglamistir.
Kurumumuz bu siiregte tiim asi1 calismasi yiiriiten ve yiiriitecek olan arastirma gruplarimiz ile etkin
iletisimini siirdiirmiis ve siirdiirmektedir.
COVID-19 pandemisi nedeniyle diinyada ve lilkemizde kisisel koruyucu ekipmanlar ve tibbi maskeler
basta olmak tzere halk saghgi acisindan 6nem arz eden birgok ilag, biyolojik ve tibbi irtnler
kapsamindaki triin gruplarinda iiriine ihtiya¢ artmis ve buna bagh olarak yeni diizenlemelerin
hayata gecirilmesi gerekmistir. Vatandaslarimizin ve 6zellikle pandemi ile miicadelede 6n siralarda
yer alan saglik calisanlarimizin giivenli ve etkili Uriine erisim sorunu yasamamalari i¢in ihracat 6n
izin siireci uygulamasina gecilmistir. Bununla birlikte ithalati yapilan COVID-19 tani kitleri icin de
Halk Sagligi Genel Miidiirliigii’'niin dahil oldugu ayr1 bir degerlendirme stireci de uygulanmaktadir.
2020 yilinda Kurumumuz adina sadece bir kismindan bahsedebilecegimiz, daha fazlasini bu raporda
bulabileceginiz faaliyetlerden bazilarina asagida yer verilmistir;

v" COVID-19 Pandemisi siirecinde pandemi ilaglarini hizli ruhsatlandirma ve asiya erken erisim

icin yogun caba sarf edilmistir.
v" COVID-19 Pandemisi siirecinde Asi Gelistirme, Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara iliskin
hususlarin desteklenmesi ile siireglerin en dogru ve hizh sekilde yiiriitiilmesi saglanmistir.
v' Ozel tibbi amach gida alaninda yerellesme siireci baslatilmistir.
v" Glinimtzde teknolojinin ilerlemesiyle birlikte ¢esitlenen iiriin siniflarina ait bagvurularin en

etkin ve dogru sekilde degerlendirilebilmesi amaciyla, Kurumsal dénilisiim kapsaminda ilac,
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biyolojik ve tibbi iirtinlerin siniflandirmasi tekrar yapilmis, bu dogrultuda idari uygulamalarin
kapsami yeniden yapilandirilarak genisletilmistir.

Akila [lag Kullanimi faaliyetlerimiz meyvelerini vermeye baslamistir.

Ulkemiz piyasasinda ulusal ve uluslararasi standartlara uygun ilag tedariginin kontrolii ve
yerli ila¢ endiistrisinin desteklenmesine yonelik ¢alismalar siirdiirilmustiir.

Kontrole tabi olmayan iirtinlerin kontrol belgesi onay islemleri elektronik olarak yiiriitiilmeye
baslanmistir.

Beseri tibbi iirtinlerin; GMP, GDP, GCP/GLP, farmakovijilans denetimleri ile tibbi cihaz ve
kozmetiklerin piyasa gozetim ve denetimi (PGD) ile tiretim yerlerinin denetimleri saghk
beyani ile satisa sunulan uriinlerin mevzuata aykirn saglik beyanlarinin denetimi ve insan
viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iirtinlerin denetimi yurttilmustir.

Akreditasyon Faaliyetleri ivme kazanmistir.

Sonuglarin gecerlik ve giivenirligine iliskin laboratuvarlar arasi karsilastirma testlerine genis
katilim saglanmistir.

Tilrk Farmakopesi ¢alismalari ve uluslararasi diizeyde kaydedilen son gelismeleri paylasmak
adina yayim faaliyetlerine hiz kesmeden devam edilmistir.

AB Yeni Tibbi Cihaz Tiiziikleri uyumlastirma ¢alismalarina devam edilmistir.

Uriin Takip Sistemi’nde tekil takip kapsami genisletilmistir.

UTS Mobil’in kullanici sayis1 15 bini asmustir.

Tibbi cihaz satis merkezlerinde personel basvuru siirecleri e-devlet lizerinden yonetilmeye
baslanmistir.

Tibbi cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu ile ilgili diizenlemelerde son asamaya
gelinmistir.

COVID-19 pandemisi siirecinde insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iriinlere
yonelik yogun talebin karsilanmasi amaciyla gecici ruhsat uygulamasi yapilarak halkin
kaliteli, etkili ve giivenli {riine ulasmasi saglanmistir. Kozmetik iiriinlerin bildirim

incelemelerine hiz verilmistir.

2020 y1linda, 6nceki yillarda da oldugu gibi, genis bir alanda faaliyet gosteren ve etkinlikleri biiytik
bir ¢esitlilik arz eden Kurumumuzun kaynaklarinin saydamlik ve hesap verilebilirlik temelinde etkili
ve verimli kullanilmasi amaglanmistir. Bu kapsamda, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu ile gercevesi ¢izilen mali yonetim sisteminin 6ngoérdiigi hesap verme sorumlulugunun temel
dokiimanlarindan biri olan Stratejik Plan ile belirlenen amag¢ ve hedeflere bagh olarak ytriitiilen
faaliyetlere iliskin olarak hazirlanan 2020 Yih idare Faaliyet Raporu, Kurumumuzun gorevlerini
yerine getirmedeki performansinin ortaya konulmasinin yani sira saydamlik anlayisinin

gliclenmesine ve kamuoyunun bilgilenmesine katkida bulunacaktir.
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Bilimsellik:

Kurum, ¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarin1 kullanarak bilime dayal
kararlar alir.

Bagimsizlik:

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

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

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

Tarafsizlik:

Kurum karar alma siireglerinde herhangi bir tarafa bagh kalmadan, objektif kriterlere, bilimsel
verilere ve st politika belgelerine dayanir.

Tutarhlik:
Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi icinde uyumlu olmasini saglayarak éngoriilebilir olmaya calisir.
Giivenilirlik:

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

Gelisime ve Yenilige Aciklik:

Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tiim gelismeleri takip etmekte ve uygulamalarina tilkemiz
ihtiyaclar1 dogrultusunda yon vermektedir.

Insana Deger Vermek:

Kurum, yuruttigii faaliyet ve hizmetlerde insan sagligini 6n planda tutar ve insanlarin yasam
kalitesini ylikseltmeye calisir.
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B - YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saglik Bakanligl, milli miicadelenin baslangicinda Ankara’daki ilk Milli Hiikiimet biinyesinde, 2 Mayis
1920 tarih ve 3 sayili Kanunla Sthhiye ve Muavenet-i i¢timaiye Vekaleti adiyla kurulmustur. Bakanlik,
Vilayet Konag1'nin bir odasinda géreve baslamistir. [Ik bagimsiz Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Haci
Bayram’da faaliyete ge¢mistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili “Umumi Hifzissithha Kanunu” ve 09 Haziran 1936 tarih ve 3017
sayili “Saglk ve Sosyal Yardim Bakanligi Teskilat ve Memurin Kanunu” ve bu Kanunlara ek olarak
¢ikarilan kanunlarla teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissihha Kanunu'nun 3’incii maddesinin 6’'nc1 bendi, Bakanhigin, ilag ve eczacilik
alanindaki gorev ve yetkilerini “Gidalar ile ilaglar1 ve biitin zehirli, etkili ve uyusturucu maddelerle
yalmiz hayvanlar icin serumlar ve asilar hari¢ olmak iizere, her ¢gesit serum ve asilar1 denetlemek”
olarak belirlemekteydi.

ila(; ve Eczacilik Genel Miudirligu, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten miistakil Genel
Midiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha isleri Umum Miidiirliigii'ne bagh
Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Midiirliigu adiyla gorev ytritmistiir. 11 Subat 1946 tarih ve 4862
sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Mudirliigiine doniistiiriilmiis, 28 Subat 1982
tarih ve 17619 sayili muikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili
“Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname”
ile de Ila¢ ve Eczacilik Genel Mudiirligii adini almistir.

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

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

02.11.2011 tarih ve 28103 sayili Miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili1 Saglik Bakanlig
ve Baghh Kuruluslarinin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile Saglik
Bakanligina bagh 6zel biitceli bir Kurum olarak Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Cumhurbagkanhgi Hiikiimet Sistemine gecilmesi ile 663 sayili Kanun Hiilkmiindeki Kararnamenin
Kurumu ilgilendiren kisimlar1 02.07.2018 tarih ve 30473 sayii Miikerrer Resmi Gazete'de
yayimlanan 703 sayili Anayasada Yapilan Degisikliklere Uyum Saglanmasi Amaciyla Bazi Kanun ve
Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmas1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararnamenin
25 inci maddesi ile kaldirilmis; Kurumumuz 15.07.2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan 4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 506 ile 519 uncu maddelerine istinaden
tekrar kurulmustur.
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Kurumumuz, kendisine tevdi edilen gorev ve sorumluluklari yine kendisine verilen yetkiler
cercevesinde yerine getirmeye devam etmektedir.

Kurumun Gorev ve Sorumluluklari

Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ila¢ iiretiminde kullanilan etken ve
yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tani
cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iirlinler, kozmetik iirtinler, homeopatik tibbi {riinler, insan
viicuduna dogrudan temas eden biyosidal trtnler ve 6zel amach diyet gidalar hakkinda diizenleme
yapmakla gérevli, Bakanliga bagl, 6zel biitceli, kamu tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun gorev, yetki, sorumluluk ile teskilati, 4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi'nin 506 nc1
maddesi ile diizenlenmistir.

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 15.07.2018 tarih ve 30479 sayili Miikerrer Resmi Gazete’de
yayimlanan 4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi'nin 508 inci maddesi ile belirlenen goérev ve
sorumluluklar1 asagida yer almaktadir;

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

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin
vermek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani ile yapilan satislar1 denetlemek, gerektiginde
durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saghk
beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri1 olanlar
durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz ve triinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini
belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

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

¢) Turk Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve iriinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi icin gerekli
tedbirleri almak.

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

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

g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.

g) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin piyasa gozetimi ve denetimini yapmak,
gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki triinler icin giivenlilik bildirim
yontemlerini belirlemek, gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya
yaptirmak.
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h) ilag fiyatlarinin belirlenmesi i¢in farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar yapmak.

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

i) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini yayginlastirmak,
politika tiretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi i¢cin Bakanliga teklifte bulunmak.

j) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlari ve tiniversiteler ile 6zel
kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, miisterek ¢alismalar yiirtitmek.

Ayrica ayn1 Kararnamenin 514 {lincii maddesinde Kurumun gorevleri arasina saglhk hizmet
sunumunda ihtiya¢c duyulan tibbi cihaz, ila¢ ve diger urin ve hizmetlerin aliminda mumkiin
oldugunca yurtici sanayi imkanlarindan faydalanmak amaciyla arastirma, gelistirme, prototip ve seri
uretim faaliyeti yaptirma gorevi de eklenmistir.

07.03.2012 tarihli ve 28226 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanligi Baghh Kuruluslar
Hizmet Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik ile Kurumumuza
verilen gorevleri yerine getirecek hizmet birimleri olan Baskan Yardimciliklar, Strateji Gelistirme
Daire Baskanlig1 ve Hukuk Miisavirligi kurulmustur.

ilaclar, ilag tiretiminde kullanilan etkin ve yardimc1 maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, geleneksel bitkisel tibb{ lirtinler, homeopatik tibbi tiriinler ve 6zel tibbi amacgh diyet gidalar
hakkinda diizenleme calismalarini yapmak, bu triinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda basvuru, izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek; beseri tibbi iirtinlerin etkililik ve
givenliliginin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, advers reaksiyonlarin yonetimini saglamak,
gerekli dokliimanlar inceleyerek yarar/risk degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek icin
gerekli tedbirleri almak; kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip uygulamalari
hari¢ olmak tlizere tedavi yontemleri ve beseri tibbi tiriinler ile saghk beyanl trinlerin klinik
arastirmalariyla ilgili islemleri ylirtitmek; beseri tibbi tirtinlerin 6ncelik degerlendirme siireci ile ilgili
is ve islemleri yiirtitmek ve siirecin takibini saglamak; eczanelerle ilgili diizenleme ¢alismalarini
yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usulleri belirlemek; somatik hiicre tedavisi tibbi
lirlini, gen tedavisi tibbi iirtinii, doku miihendisligi {iriinli ve/veya kombine ileri tedavi tibbi {irtinti
sinifina giren ileri tedavi tibbi tirtinleri ile ilgili diizenleme yapmak ve bu tiriinlerin etkililik, kalite ve
glivenlilik verileri dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme stireci
ve ruhsatlandirma islemlerini yiriitmek; {riinlerin  klinik, teknolojik, farmakolojik
ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmelerinin yapilmasin1 ve dosyalarda yer
almas1 gereken bilgi standardizasyonunu saglamak; Ithal ihra¢ iiriinlerin izleme faaliyetlerini
yliriitmek; lyi imalat uygulamalari, serbest satis sertifikasi ve farmasotik iiriin sertifikas1 diizenlemek;
saglik beyani ile satisa sunulacak triinler hakkinda diizenleme ¢alismalarini ve izin islemlerini
yiiriitmek ile Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Ila¢ ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme ¢alismalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek
ve yuriutmek; tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine yonelik islemler
ile siiflandirma, risk tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak; tibbi cihaz alaninda hizmet
goren Kkisi, kurum ve kuruluslar yetkilendirmek, stireclerinin takibini yapmak; iiretilen ve satilan
tibbi cihazlarin envanteri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; tibbi cihazlarin ve kozmetik tiriinlerin
klinik arastirmalar1 ve gozlemsel calismalarina yonelik is ve islemleri yiirtitmek; tibbi cihazlar
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alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri ylirtitmek; kozmetik iirtinlerin
On inceleme, kayit ve bildirim islemlerini ytiriitmek; insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
trinlerin ruhsatlandirilmasina yonelik is ve islemleri yiirtitmek; tibbi cihazlarin kayit ve bildirim
islemlerini yiirtitmek; kozmetik Uriinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; tibbi cihaz satis, tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek, Kurum
Baskan tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan
Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren triinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek; ruhsata esas tirtinlerin
fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi yapmak; ilaclarin akilci kullanimina yonelik faaliyetleri yiiriitmek;
ilag, biyolojik tirtinler, tibbi gida tirtinleri, insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tiriinler ile
kozmetik tiriinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak; Kurumun
gorev alanina giren beseri tibbi triinlerin ve 6zel tibbi amacli diyet gidalarin tanitimi ile ilgili mevzuat
calismalarini yapmak ve bu tiriinlerin tanitimina iliskin is ve islemleri ytriitmek; tilkemizde ruhsath
olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt icinden tedarik edilemeyen triinlerin teminine veya sahsi
tedavi amaciyla yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon dis1 ilag
kullanimina iliskin islemleri yiiriitmek; ila¢ teminine iliskin tiiketici sikdyetlerini degerlendirmek;
ilag, tibbi cihaz ve benzeri sektérlere yonelik piyasa arastirmalar1 yapmak, yatirimlarda devlet
desteklerine iliskin is ve islemleri yiirtitmek; hasta destek programlarina iliskin is ve islemleri
yiiriitmek; insani Amacli ilaca Erken Erisim Programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Turk Farmakopesini hazirlamak; kamu kurum ve kuruluslar1 ile sivil toplum
kuruluslarinin insani yardim amach toplu ila¢ alimlarina ve ilag bagis1 toplama taleplerine dair izin
islemlerini yiirtitmek; Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiirtitmek ve goriis
bildirmek; uluslararasi iligkiler ve islemlerle ilgili Kurum i¢i ve dis1 iletisimi ve koordinasyonu
saglamak, yurtdis1 gorevlendirmelerine dair islemleri yiirtitmek Kurum Baskani tarafindan verilen
benzeri gorevleri yapmakla Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcilig1 gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren tirlinlerin yurt i¢i ve yurt disi iiretim yerlerinin denetimlerini yapmak
ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek; iyi tiretim uygulamalary, iyi dagitim uygulamalari, iyi klinik
ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalar1 denetimleri yapmak ve gerekli belge/
sertifikalar1 diizenlemek; ecza depolar1 hakkinda diizenleme ¢alismalarini yapmak, ecza depolarinin
ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri yiiriitmek; Kurumun gorev alanina giren tiriinlerin reklam ve
tanitimlari ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak; sahte ve kacgak ilag veya tibbi iirtinlere iliskin
islemlerin yiiriitiilmesini saglamak; tibbi cihaz ve kozmetik tirtinlerin iiretim yerleri, depolari ve satis
yerleri ile sertifikalandirma siireclerinin denetimini yapmak; tibbi cihaz uyar1 sistemi ve
kozmetovijilansa iliskin is ve islemleri ylriitmek; Kurumun goérev alanina giren iirtinlerin piyasa
gozetim ve denetimlerini yapmak; denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve
teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim
rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak; saglik beyani
ile satisa sunulacak tirtinler hakkinda denetim islemlerini yiirtitmek; tiliketici sikdyetlerine yonelik
is ve islemleri yiiriitmek; Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin denetimlerine
yonelik is ve islemleri ylirtitmek; Kurumun denetimine tabi her tiirlii gergek ve tiizel kisiler ile Kurum
personelinin is ve islemleri hakkinda Baskanin emri veya onay1 lizerine denetim, inceleme ve
sorusturma yapmak ve performans denetimi ile performans 6l¢gme ve degerlendirmesi yapmak;
Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligi gorevlendirilmistir.
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Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme élgiitlerini olusturmak;
kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yturiitmek; atama ve nakil islemleri
ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiriitmek; personelin egitim ve sertifikasyon
faaliyetlerini, 6z1Uk, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yliriitmek; 10.12.2003 tarihli ve
5018 sayili Kanun hiikiimleri cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik,
guvenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yilritmek veya ytrutilmesini
saglamak; tasinir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati ¢cercevesinde yiiriitmek; sosyal
hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve ytriitmek; genel evrak ve arsiv
hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek; halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek;
Kurumun verilerini sayisal verilere dontistiirmek ve istatistiksel ¢alismalar yapmak; bilgi sistemleri
alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Kurum Bagkani tarafindan
verilen benzeri gorevleri yapmakla Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi
gorevlendirilmistir.

26.9.2011 tarihli ve 659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu idareleri ve Ozel Biitceli Idarelerde
Hukuk Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine gore hukuk
birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri
yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile 22.12.2005 tarihli ve 5436 sayili Kanunun 15
inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme ve mali hizmetler birimlerine verilen gorevleri
yapmak ve Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire
Baskanligi gorevlendirilmistir.

C - IDAREYE ILiSKIiN BILGILER
1 - FIZIKSEL YAPI

Kurum, Ankara’da hizmetlerini ii¢ ayr yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet birimlerinin
bulundugu So6giitozi (S6gutozi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520 Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik
urinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye, tibbi cihaz laboratuvarlar1 ve deney
hayvanlari aragtirma merkezinin bulundugu Goélbasi yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise Kurum
arsivi yer almaktadir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Dairesi Baskanligi Sihhiye Yerleskesinde Halk Sagligi
Genel Miidiirliigii ile aym kampiisiin icerisinde bulunan C Blokta 4200 m? E Blokta 1500 m? D
Blokta 910 m?, B Blokta 300 m?, ] Blokta 350 m?, F Blokta 40 m?, Golbas Yerleskesinde ise Cevre ve
Sehircilik Bakanlig1 Referans Laboratuvarlari ile ayni binada 1670 m? alanda olmak iizere toplam
8970 m? islem alanlarina ilaveten atik toplama alanlari, madde/malzeme teslimat alanlar, glvenlik,
yazici/tarayicilarin yer aldigi ortak alanlar, mutfaklar, tuvaletler, temizlik malzeme alanlari,
koridorlar ve merdiven bosluklar gibi alanlar dahil olmak iizere yaklasik toplam 21000 m? alanda
hizmet vermektedir.

Kurum, hizmetlerinin biyiik ¢ogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda
yuriitmektedir. Kurum Baskanlhigimizin fiziksel yapisini iceren bilgiler asagidaki tabloda gortildiigu
gibidir;
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Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu

HIZMET BINALARI ALANI (m?)

Ana Hizmet Binasi 17.854
Ek Hizmet Binasi Arsiv ( Akyurt Depo) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (B Blok) 300
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (C Blok) 4.200
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (D Blok) 910
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (E Blok) 1.500
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlig1 (F Blok) 40
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (j Blok) 350
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlig1 (Golbasi Yerleskesi) 1.670
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 (Istanbul Biirosu) 115
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcihig (Izmir Biirosu) 125

TOPLAM 27.904

Tablo 2: Fiziksel Bilgiler

BOLOM (ADE) ‘o) st
Calisma Odasi1 (Ana Bina) 81 oda 17 acik ofis 6.433 999
Toplant1 Odas1 (Ana Bina) 6 392 Tiim Personel
Toplant1 Odasi (Lab.) 6 565
Laboratuvarlar * 145 7.745 173
Arsiv Odasi1 (Ana Bina) 2 1.905 Tim Personel
Arsiv Odasi (Lab.) 4 160
Akyurt Arsiv Binasi 1 840 Tim Personel
Depo (Ana Bina) 6 390
Depo (Lab.) 12 500

*Laboratuvar odalarina ¢alisma odalari, destek birimleri, cihaz odalari, uzman odalari vs. dahil edilmistir.

Kurumumuzda, 237 Sayili Tasit Kanunu cergevesinde 3 resmi ve 17 hizmet alimi yontemiyle temin
edilen arag olmak iizere toplam 20 adet arag; 2 Kamu Personeli ve 17 Siirekli Is¢i olmak iizere toplam
19 sofér (izmir Denetim Grubu 2, Istanbul Denetim grubu 3 adet arac) ile ulasim hizmetleri

yurutilmuistir.
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2 - TESKILAT YAPISI

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

Tablo 3: Kurum Tegkilat Semasi

KURUM BASKANI
E— HUKUK MUSAVIRLIG
STRATEJI GELISTIRME
DAIRE BASKANLIGI
iC DENETIM
. EKONOMIK
e TIBBI CIHAZ VE DEGERLENDIRMELER Cig . DESTEK HIZMETLERI VE
B, KOIMETIK URONLER VELABORATUVAR | | Do BERRTLEE BILGI YONETIMI _
ASKAN BASKANYARDIMCILIGI  HiZMETLERi BASKAN e BASKAN YARDIMCILIGI
YARDIMCILIGI
o . Tibbi Cihaz Onaylanmig 5 -
Bitkisel ve Destek Uriinler 'Kmh;z ve Kiinik Uluslararas: Tliskiler Dairesi Kozmetik Denetim Dairesi Insan Kaynaklan Dairesi
e Aragtirmalar Dairesi
— . Ekonomik Degerlendirmeler S o il
Eczaneler Dairesi xb!n ltl;:rzrs):::sriel ve lla T;m Yéneuml Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Idani ve Mali Isler Dairesi
Hizme awrest
Klinik Arastrmalar Dairesi g;‘:’?mi'h; Eg::r‘e:i Akiler flag Kullamm Dairesi Thic Deneti Dires: Bilgi Sistemleri Dairesi
: 2 4 Analiz ve Kontrol p
Tlag Ruhsatlandirma Dairesi Kozmetik Uriinler Dairest T aboratuvarlan Dairesi Idan ve Mali Denetim Birimi
Farmakovijilans ve Kontrole Kalite Yonetimi Egitim ve
Tabi Maddeler Dairesi Koordinasyon Birimi
Miifettisler
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3 - TEKNOLOJi VE BILiSiM ALTYAPISI

3.1 Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligy; tiim bilgi sistemleri calismalarini, bilgi islem hizmetlerini planlar
ve yonetir. Teknolojiyi stirekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi sistemlerini ve
hizmetlerini saglar. Kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tiim ihtiyaglarim1 en iyi sekilde
karsilayacak bilgi ve teknolojik kaynaklar: kullanir.

Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar tabloda goruldigi gibidir;

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N

PROGRAM ADI

Ag Guivenlik Duvari

Ag Guivenlik Analiz

Sistemi

Log Toplama ve
Analiz Cihazi

Veri Depolama

Sistemleri

Veri Yedekleme

Sistemi

Network Analiz ve

Atak Onleme Sistemi

E-Posta Analiz ve
Zararl Yazilim

Onleme Sistemi

KULLANIM ALANI/AMACI

Kuruma yapilacak saldirilar ve yetkisiz

erisimleri engeller.

Giivenlik Duvarindan gelen verinin kaydini tutar,

analiz eder ve raporlar.

Tlm ag trafigi, sunuculari loglar ve loglari

imzalayarak arsivler.

Sunuculardaki verilerin depolandigi cihazlardir.

Sunuculardaki verilerin yedeklendigi cihazdir.

Network, sunucular, bilgisayarlarda
bulunabilecek zararlilarin 6nlenmesi ve

temizlenmesi i¢in kullanilmaktadir.

E-posta sistemi ile gelen ve giden zararli e-posta

yazilimlarinin temizlenmesini saglar.
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ADET KULLANICI SAYISI

Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi

belirtilmemistir.



S.N

10

11

12

13

14

15

16

17

PROGRAM ADI

Network Yiik

Dengeleme Sistemi

Veri Merkezi Yangin

Onleme Sistemi

Veri Merkezi Fiziksel
Guvenlik ve Uzaktan

[zleme Sistemi

Veri Merkezi Enerji

Yedeklilik Sistemi

Kablosuz Erisim

Sistemi

Sunucu Sanallagtirma

Sistemi

E-Posta Sistemi

Sistem Merkezi
Konfiglirasyon
Yoneticisi

Son Kullanici Anti-

Viriis Sistemi

Konsolide Veri tabani

Sunuculari

KULLANIM ALANI/AMACI

Internet uygulamalarinin erisim yiik

dengelemesi yapar.

Veri merkezinde olabilecek yanginlarin

onlenmesi icin kullanilmaktadir.

Veri merkezinin fiziksel giivenliginin takibi i¢cin

kullanilan uzaktan izleme sistemidir.

Veri merkezindeki enerji kesintilerinin

o6nlenmesi icin kullanilmaktadir.

Kablosuz ag erisim sistemi i¢in kullanilmaktadir.

Donanim kaynaklarinin en uygun sekilde hizmet

vermesi icin kullanilan sanallastirma yapisidir.

Kurumun e-posta sunucusudur.

Agdaki cihazlarin yonetimi, yazilimlarin dagitimi
ve raporlama islerini yapar.
Kurumdaki bilgisayarlarin anti-virts

yazilimlarini dagitir ve yonetir.

Veri tabanlarinin yonetimleri i¢in

kullanilmaktadir.
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ADET KULLANICI SAYISI

Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Tiim kurum

personeli

Tim kurum

personeli

Tiim kurum
personeli
Donanim grubuna
girdiginden
kullanici sayisi

belirtilmemistir.



S.N

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

PROGRAM ADI

Sunucu, Donanim

Performans, Uyari ve

[zleme sistemi
Elektronik/Mobil
imza

Ila¢ Takip Sistemi
(ITS)

Paket Transfer
Sistemi (PTS)

Elektronik Siire¢
Yonetimi (ESY)

Eczane Yerlestirme

Sistemi (EYS)

Klinik Arastirmalar

Portali
(KAP)

E-Denetim

Yetkinlik Bazli insan
Kariyer

Kaynaklari
Yonetim Sistemi

Biitce YOonetim

Enformasyon Sistemi

(e-Biitge)

Program Biitce
Yonetim

Enformasyon Sistemi

Malzeme Kaynak
YoOnetim Sistemi
(MKYS)

Biitiinlesik Kamu

Mali Yonetim Bilisim

Sistemi (BKMYBS)

KULLANIM ALANI/AMACI

Kurum Sunucu ve donanimlarin verimli ¢alismasi

icin Acik Kaynak Sistem olarak isletilmektedir.

Elektronik imza yazilimidir. 1
Ilac tekillestirme ve takip yazilimidir. 1
Merkezi XML paket paylasim ortamidir. 1
Elektronik Siire¢ Yonetimi, Elektronik Belge

1
Yonetim Sistemi ve Elektronik Basvuru Sistemi
Eczacilarin, serbest eczane acabilmek veya
mevcut eczanelerini bulunduklar1 ilge disina "
nakledebilmek icin basvurduklari ve tercihlerine
gore yerlestirildikleri program.
Klinik arastirmalarin aratilip belirli bilgilere 1
ulasilmasini saglayan bir arama motoru
Kurum personeli ve vatandaslardan veri 1

toplamaya yarayan yazilim

Kurum calisanlarinin 6zge¢mislerinin tutuldugu
(TITCK, Saghk Bakanhgi, Diger Kamu Kurumlari,
Diger Calisan ), is siireclerinin tespitinin 1
yapildigy, siire¢ analizi ve yetkinlik analizinin
uygulandig1 (TITCK ¢alhisanlari) yazilhim

Biitge ile ilgili is ve islemlerin ytiriitiilmesi 1

Kurum Biitcesinin hazirlanma, Uygulama ve
Kurum Performans Programinin Hazirlanmasi 1
sureci

Tasinirlarin kaydi, kontrolii ve raporlanmasi 1

Kamu gelir ve giderlerinin muhasebelestirilmesi
ve raporlanmasi
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ADET KULLANICI SAYISI

431

45.622

45.622

33.362 aktif

kullanici

Eczacilara Agik

Herkese acik

Herkese acik

1270

16

16

10



S.N

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

PROGRAM ADI

Mali Yonetim Sistemi
(MYS)

Yonetim Bilgi Sistemi
(YBS)

Kamu Harcama ve
Muhasebe Bilisim
Sistemi (KBS)

Uriin Takip Sistemi
(UTS)

Recete Bilgi Sistemi
(RBS)

IQVIA Veri Tabani

KULLANIM ALANI/AMACI

Kamu gelir ve giderlerinin muhasebelestirilmesi
ve raporlanmasi

Biitce, mizan, emanet ve alacak islemleri
raporlarinin iiretilmesi

Kamu harcamalarina iliskin kayitlarin tutulmasi

Tibbi cihazlarin ve kozmetik tiriinlerin kaydi ve
izlenmesi icin kullanilmaktadir.

Turkiye’'deki hekim recetelerinin izlenmesi
degerlendirilmesi ve geri bildirimde bulunulmasi

Ilag piyasasini analiz etmek iizere depolardan
hastanelere ve eczanelere ilag satis rakamlarini
iceren veri tabani

Ulkemize iiriin ithalati yapan firmalarin

Ticaret Bakanhig1 Tek basvurulari bu sistem iizerinden kayit altina

Pencere Sistemi

Cekirdek
Yonetim Sistemi
(CKYS)

Recetem Sistemi

Fiyat
Sistemi

Kaynak

Hesaplama

alinarak kontrol belgesi onaylar Ticaret
Bakanligina elektronik olarak iletilmektedir.

Insan Kaynaklar Yonetim Sistemi bashigi altinda
Kurum personelinin atama, 6zliik, terfi ve diger
islemleri yapilmaktadir.

Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Daire Baskanligl
uhdesinde satis ve uygulama merkezlerinin
ruhsatlandirilmas1 ve Tibbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yodnetmelik
kapsaminda egitim merkezlerinin vermis oldugu
sorumlu midir ve uzmanlarin egitim
sertifikalarinin tescillenmesi gibi stireclerde etkin
olarak kullanilmaktadir.

Merkezi elektronik recete sistemidir. Renkli
Receteye tabi ilaglarin tamamimi kapsamakta
olup, tiim ilaglar1 kapsayan bir sistem haline
getirilmistir. Endikasyon Disi/Yurt Disi Ilag
Kullanim basvurularinin hekimler tarafindan
elektronik ortamda yapilmasi ve basvurularin

Kurumumuzca elektronik ortamda
degerlendirilip sonuclandirilmasi
saglanmistir.14/02/2020 tarihi itibariyla

tlkemizdeki tiim saghk tesislerinde kullanimi
zorunlu bir sistem haline getirilmistir.

Fiyat biriminde yapilan hesaplamalar sirasinda
olusacak kisisel hatalardan kaynakli
problemlerin giderilmesi, islemlerin daha hizl,
daha sistematik sekilde yiiriitiilmesi
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KULLANICI SAYISI

59

30

Herkese acik

20.842 kullanici
(aile hekimleri ve
ilgili yoneticiler)

Ticaret Bakanligi ile
Saglik Bakanliginca
yetkilendirilmis
personeline a¢gik

17

Saglik meslek
mensuplarina agik



S.N

41

42

43

44

45

46

47

48

PROGRAM ADI

Kurum Internet Sitesi

E-Fatura Entegrasyon
Uygulamasi

fletisim Merkezi
Yazilimi

PDKS sistemi

Birlikte.titck.gov.tr

E-Beyanname
Diizenleme Programi

Kamu Yatirimlari
Proje Bilgi Sistemi
(KaYa)

IEGM Rapor Analiz
Sistemi

KULLANIM ALANI/AMACI

Kurumun gorev alanlari ile ilgili listeler,
duyurular, mevzuatlar yayimlanmaktadir. Ana
sayfada bulunan “duyurular”, “faydali linkler”,
onemli belgeler”, “Onemli listeler” boliimlerinde
onemli paylasimlar bulunmaktadir.

Gelir Idaresi Bagkanhg tarafindan yapilan VUK
tebligi ile hayata gecirilen ve 5 Mart 2010
tarihinden itibaren uygulamada olan e-fatura
uygulamasina entegre olunarak kagit ortaminda
gerceklestirilen fatura islemlerinin elektronik
ortama aktarilmasi ve takibi amaglanmistir.

Gelen ¢agrilarin kaydinin elektronik ortamda
kayit islemi ve takibi yapilmaktadir.

Kuruma giris-¢ikis yapan herkesin hareketlerinin
takip edildigi kart okuma, turnikeler, otomatik
kapilar, sunuculari iceren sistemdir.

Kurum ici ve dis1 video konferans sistemi
lizerinden toplant1 ve haberlesmesinin
saglanabilmesidir.

Vergi dairesine beyanname gonderilmesi

Kurum yatirimlarinin izlenmesi ve
degerlendirilmesi

Analiz gelirlerinin anlik takip edilmesi

3.2 Teknolojik Kaynaklar

ADET KULLANICI SAYISI

Herkese acik
1 6
1 32
1 Tim kurum
1 Tlim kurum ve dahil
edilen dis paydaslar
1 3
1 3
1 7

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

gelismesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baslanmistir. Bu ifadede yerini
bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri seviye iletkenler, mobil teknolojiler, uydu
teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan bilgisayar etkilesimi seklindeki ana basliklar seklinde
ozetlenebilir. insan bilgisayar etkilesimi cercevesinde, yonetimde karar alma siireglerine bilgi islem
teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da
matrix ya da diger yonetim tarzindan farklh sekilde tanimi bulunan y6netisim kavrami, digerlerinden
tamamen farkli bir yonetim yaklasimi olarak bilim diinyasinda tartisiilmaktadir. Bu yonitiyle yakin
zamanda yonetisim kavramina agirlik verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu
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yaklasim cercevesinde kurgulanacagi muhakkaktir. Artik yonetimde “Hiyerarsik” yap1 yerine
“Heterarsik” yap1 agirlik kazanmakta, Kisiler, orgiitler ya da sistemler arasi iliskilerde etkilesim
artarak birlikte yonetim tarzi ortaya konulmaktadir. Bu gelisim c¢izgisini dikkatle takip eden
Kurumumuz, bilisim teknolojilerini her tiirlii karar alma mekanizmasinda aktif bir sekilde kullanmak,
paydaslardan geri doniis ve talepleri dikkatle sistemlere dahil ederek politika iiretilmesini saglamak
gayreti icerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal ¢izgimiz “Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri”,
“Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri”, “Bilgi Glivenligi, Erisilebilirlik, Saglamlik ve Stirdiirtilebilirlik”
ve “Kullanici Destek Hizmetleri”, Yerli Kaynak Kullaniminin artirilmasi, Ac¢ik Kaynak Kodlu
sistemlerin tespit edilerek Kurum ihtiya¢larin1 gorecek sekilde uyarlanarak kullanima alinmasi,
Kurum harcama maliyetlerinin dusurilmesi, Bilgi Giivenliginin artirilmasi, Teknolojik

Bilginin(Know-How) kurum biinyesinde kalmasi hedeflenmistir.

Islem ve karar alma siirecinin hizlandirilmas, etkinlik ve verimliligin arttirlmasi amaciyla bilisim
teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve giivenlik alanlarindaki
teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri kullanarak gereksinimlerini
karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.

3.2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglar1 baghg alinda Kurumumuzda gelistirilen yazilim projeleri bulunmaktadir.
Yiiriitiilmekte olan yazilim ana bashiklarinda; Ila¢ Takip Sistemi (iTS), Uriin Takip Sistemi (UTS),
Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)’, Recetem Sistemi (Elektronik Renkli Regete Sistemi Projesi)
ile ITS Is-Zekas:1 (KDS) yazilimlar: yer almaktadir.

3.2.1.1 Ilag Takip Sistemi (ITS)

ila¢ Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ila¢ sektoriine uyarlanmis
seklidir. Bu sistemle birlikte ilaclarin (beseri tibbi trtinlerin, geleneksel bitkisel tibbi tirtinlerin ve
ozel tibbi amacgh gidalarin) tedarik ve dagitim siireclerinde bulundugu konumu belirlemek
mumkiindir. Kare kod ile isaretlenen her bir ila¢ (beseri tibbi iiriinler, geleneksel bitkisel tibbi
trlnler ve 6zel tibbi amach gidalar) kutusunun tliretim veya ithalatindan satisina kadar her hareketi
izlenebilmektedir. Saglik Bakanliginin bir ilke imza atarak hayata gecirdigi ila¢ takip sistemi projesi
bircok iilke tarafindan ilgiyle takip edilmekte olup gectigimiz yillarda bircok iilkeye tanitimi
yapilmistir.

Ilag Takip Sistemi’nin en énemli amaci hasta giivenliginin saglanmasidir. ilaglarin secerelerinin
cikarilmasi ilag¢ glivenilirligi agisindan son derece 6nemlidir. Bu nedenle, ilaglarin (beseri tibbi
urinlerin, geleneksel bitkisel tibbi triinlerin ve 6zel tibbi amach gidalarin) tiim asamalarda hangi
durumda olduklar stirekli kontrol edilmektedir. Boylelikle sahte, kagak ve her tiirlii yasadisi ilacin
satisinin Oniine ge¢mek miimkiin olmaktadir. Ayrica ilaglarin stok durumlarini izlemek mimkiin
oldugundan gerektiginde iiretici tarafindan geri cagirilmasi veya kamu otoritesi tarafindan
piyasadan toplatilmasi imkan dahilindedir.

Hasta giivenligini iyilestirmede ve korumada 6nemli bir role sahip olan sistemin topladig: verilerin
incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu giivensiz ortamin tekrar olusmamasi
icin calismalarin yapilmasi; hastalara ilacin giivenli bir sekilde ulasmasini saglamakta ve hastalarin
da ilaca olan giiveninin korunmasi temin edilmektedir.
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ilag Takip Sisteminin kazanimlari;

Vatandaslarin saghigini tehdit eden sahte ilaglarin satisini 6nler,

Kacak ilaglarin satisini dnler,

Ambalaj ve kupiir sahteciligini onler,

Kurum karar1 ile gerekli gorilen (barkod, parti, karekod bazinda) ilaglarin satisinin
durdurulmasina ve piyasadan toplatilmasina imkan tanir,

Akilcr ilag kullanimini destekler,

Karar Destek Sistemi verileri sayesinde Ila¢ piyasasi hakkinda karar vericilere yénelik
istatistiksel analizler i¢in veri saglar,

Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢ozlimler,

Farmakovijilans yani ila¢ glivenligi acisindan hasta giivenligini iyilestirir,

Hastaya guiven verir,

ITS mobil uygulamasi ile ila¢ yan etki bildiriminin yapilmasin saglar.

Denetim faaliyetlerini destekler.

SR

< S

ASENENENEN

3.2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS), vatandas odakli hizmetler sunan ve yiizbinlerce kullanicili bir e-devlet
uygulamasi olup, iilkemizde imal veya ithal edilen tiim tibbi cihazlarin ve kozmetik {irtinlerin
kaydinin tutuldugu; ayrica tibbi cihazlarin iiretim bandindan satilip kullanildig1 yere ve hastaya
kadar takip edilebilmesini saglayan 2017 yilinda kullanima sunulmus olan milli bir kayit ve izleme
sistemidir. UTS’de tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere iliskin firma, belge ve {iriin kayitlarinin yaninda
tibbi cihazlarin tekil takibi de saglanabilmektedir. Ulkemizde kayith yaklasik 4,5 milyon tibbi cihaz
ve 300 bin farkl kozmetik iiriin bulunmaktadir. UTS tibbi cihazlarin yasam déngiisii boyunca ilgili
tiim stireglerin izlenmesine olanak saglayan 8 ana modiil ve 25 alt modiilden olusan ¢ok paydaslh bir
yazilim sistemidir. UTS, tibbi cihazlarin kayit, kurum/kuruluslar arasindaki hareket siiregleri, piyasa
gbzetim ve denetim faaliyetleri, klinik miithendislik siirecleri ve 6zellikle UTS Mobil Uygulamasinin
onemli yeri bulunan vatandas odakli hizmetler ile sistemler arasinda entegrasyon konusunda iyi bir
uygulama &rnegi olarak gelistirilmistir. UTS; Sosyal Giivenlik Kurumu-MEDULA, Kamu ihale
Kurumu- Elektronik Kamu Alimlari1 Platformu (EKAP), Ticaret Bakanligi- Merkezi Sicil Kayit Sistemi
(MERSIS), I¢ Isleri Bakanligi- Merkezi Niifus Idaresi Sistemi (MERNIS), Ticaret Bakanligi- Vergi
Daireleri Tam Otomasyon Projesi (VEDOP), Saghk Bakanligi-Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi
(CKYS) ve Saglik Bakanligi-Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi (MKYS) gibi yazilimlar ile entegre bir
sekilde calismakta olup dogru ve giivenilir bilgiye kisa siirede ulasilarak siireclerin daha iyi
yuriitiilmesini saglamaktadir.

3.2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is siireglerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi projesine
2007 yilinda baslanmigtir. "IEGMO07" isimli uygulama degisen standartlara gore yerini "E-
Uygulamalar ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi1 2010-2015
yillar1 arasindaki faaliyetini basari ile siirdiirmiistiir. Teknolojik standartlarin gelismesi ile birlikte
EUP yerini Elektronik Stire¢ Yonetim (ESY) sistemine birakmistir. ESY, Mart 2016 tarihinden beri
hizmet vermektedir.

ESY, Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS), ila¢ (Kurum I¢i Siire¢lerin Bulundugu Siire¢ Yénetim
Modiilii), Elektronik Basvuru Sistemi (EBS) ve EBS il Saghk Miidiirliigii (Tiim il Saghk Miidiirliikleri
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tarafindan eczane islemlerinin yapildigi ekranlar) modiillerinden olusan kapsamli bir yazilimdir. ESY
ile birlikte "Kagitsiz Kurum" hedefine yonelik, e-arsiv, EBYS, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi
olusturulmustur. Nihai ama¢ kurumsal hizmetlerin tamaminin elektronik ortama aktarilmasidir. Bu
amacla Kayith Elektronik Posta (KEP) entegrasyonu yapilmis, e-imzali bagvuru sistemine ge¢ilmistir.
EBYS modiiliiniin “Resmi Yazismalarda Uygulanacak Usul ve Esaslar Hakkinda Yonetmelik”e uyum
calismalar1 kapsaminda, evrak sablonlar giincellenmis ve Kurum evrakina karekod basilmaya
baslanmistir. ESY mobil ara yiiz ve Karar Destek Sistemleri ile desteklenmektedir. EBS’nin e-devlet
entegrasyonu saglanmigtir. Firmalar e-devlet tizerinden EBS sistemine giris yaparak Kurumumuzun
birimlerine  e-imzali basvuru gonderebilmekte, cevap yazilarini EBS lizerinden
goruntiileyebilmektedir. e-devlet tizerinden vatandastan Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge basvurular
alinmakta ve sonucu yine e-devlet lizerinden verilebilmektedir. e-devlet lizerinden vatandasin
TITCK’ya dilekce gondermesini ve Kurum cevabini goriintiileyebilmesini saglayan e-dilekge hizmeti
devreye alinmistir.

3.2.1.4 Recetem Sistemi

Tiirkiye Cumhuriyeti Uyusturucu Ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile Miicadele Eylem
Plani 1 inci eylem 6 nc1 Bilesen ile Saglik Bakanligina e-Recgete Sistemi kurulmasi gérevini vermistir.
Bu baglamda Kurumumuz Ila¢ Takip Sistemi ile entegre olarak e-Recete Sistemi gelistirilmistir.
Sistem, 17 Mart 2017 tarihi itibariyla Turkiye genelinde aktif olarak kullanilmaya baslanmistir.
Boylelikle her tiirlii recete ve doz kontrol imkani saglanmis, renkli receteye tabi ilaclar i¢in kontrol
imkanina ulasilmistir.

Sistem 17 Mart 2017 tarihinde kirmiz1 ve yesil receteler icin, 28 Kasim 2017 tarihinde mor ve
turuncu regeteler i¢in kullanilmaya baslanmistir. Béylece bu grup ilaglarin da etkin ve hizli kontrol
edilmesine olanak saglanmigstir.

1 Subat 2018 tarihinde normal regete ile verilmesi gereken izlemeye tabi ilaglar e-Recete Sistemi'ne
dahil edilmistir.

5 Mart 2018 tarihinde beyaz receteler de sisteme dahil edilerek tiim recete tiirlerinin Sistem
lizerinden yazilmasi saglanmistir.

1 Ekim 2019 tarihinde REIYS (Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi Ila¢ Yénetim Sistemi) sisteme dahil
edilmistir.

E-Recgete Sistemi'nin iilke ¢apinda yayginlastirilmasi kapsaminda tiim saglik tesisleri 14.02.2020
Cuma glini itibariyle E-Recete uygulamasina dahil edilmistir.

Tlim receteleri kapsayacak sekilde, ulusal ¢apta tiim saglik kurumlarinin kullanimina a¢ilmis olan
Renkli Regete Uygulamasinin marka adi 21.02.2020 tarihi itibariyle "RECETEM" olarak
diizenlenmistir.

Basili recetelerden kaynaklanan sahte, kayip, ¢calinti regete olaylari ile hastalarin elinde bulunmasina
ragmen bir baska hekime giderek tekrar recete ettirmek suretiyle rasyonel olmayan ila¢ kullaniminin
oniine gecilmis, basili regeteler yerine elektronik ortama gecis ile hekimlerin uyusturucu ve
psikotrop ilaglar1 recetelendirmesindeki biirokrasi azaltilarak hastanin ilaca ulasabilirligi
arttirdmistir. Recetem Sistemi ile gerekli istatistiki verilere gilincel ve hizli bir sekilde
ulasilabilmektedir.2020 yilinda Endikasyon Disi ve Yurt Disi Ila¢ Kullanim Basvurular
recetem.enabiz.gov.tr lizerinden yapilmistir.
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3.2.1.5 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akilcr  ilag  Kullanimmin (AIK) yayginlastirlmasi amaciyla e-recgetelerin analiz  edilip
degerlendirilmesine ve hekimlere kendi receteleri ile ilgili bilgilendirilme yapilmasina imkan
saglayan bir sistem olan Regete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime ait
istatistikler, tlkeye ve illere ait istatistikler olmak iizere ti¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir. Ayrica
RBS tizerinden hekimlerin regeteleri ile ilgili dagilimlarini, tan1 dagilimlarini, regetelerdeki ilaglara
ait recete basina diisen (RBD) ila¢ sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ila¢ dagilimlarini,
Anatomic Therapeutic Chemical (ATC) ve etken madde diizeyinde dagilimlarini gosteren analiz
sonuclar1 alinabilmektedir. Ekim 2013 itibariyle Ulkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS iizerinden
kendi verilerini gérebilmeleri i¢in ¢alismalar tamamlanmigstir. Kasim 2013 itibariyle aile hekimlerine
aylik olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmaktadir. Ge¢mis yillarda oldugu gibi 2020 yilinda
da aile hekimlerimize aylik olarak RBS tizerinden kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

RBS’nin Hedefleri

v" Ulkemizde akilci ila¢ kullaniminin yayginlastirilmasinin saglanmasi,

v" Ulkemize ait receteleme verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmasi,

v Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaclarin hizlica tespit edilmesi,

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

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

v’ Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve siirekli veri akis1 saglayarak soz

konusu siireclerin daha etkin bir hale getirilmesidir.
3.2.1.7 Klinik Arastirmalar Portal1 (KAP)

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

On taraf olarak belirlenen arama ekranlar1 kullanicilara gerekli bilgilerin gosterilebilecegi, arka taraf
olarak belirlenen Portal kismi ise Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar Dairesi'nin belirlemis oldugu c¢alisanlarin veri girislerini yapabilecekleri sekilde
hazirlanmistir.

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

01 Aralik 2019 tarihinde Klinik Arastirmalar Modiilii'nlin kullanima agilmasi ile birlikte KAP’1in bu
modiile entegrasyonu gerceklestirilmistir. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlifina yapilan
basvurular igin izin silirecinin tamamlanmasinin ardindan arastirmalara ait bilgiler, Klinik
Arastirmalar Modiuliinden Portala veri akisi ile anlik olarak aktarilmaktadir. Bu entegrasyon ile
glincel ve kapsaml bilgiler anlik olarak Portalda yayimlanmaktadir. Portalin arama fonksiyonlarinin
gelistirilmesi ve yayimlanan bilgilerin artirilmasi yoniinde ¢alismalar devam etmektedir.
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3.2.1.8 Klinik Arastirmalar Modiilii

Klinik arastirmalarda basvuru siirecinin kisaltilmasi, tiim taraflarin elektronik ortamda basvuru
takiplerini yapabilmesi ve ulasilabilir arsiv sisteminin olusturulabilmesi amaciyla tasarlanmistir. Bu
amagla, Kuruma yapilacak klinik arastirma basvurularinin TITCK Elektronik Basvuru Sistemi'nde
olusturulan 'Klinik Arastirmalar Modiili' tizerinden yapilabilmesi i¢in Bilgi Sistemleri Dairesi ile
Klinik Arastirmalar Dairesi ortak calisma yiiriitmiis ve 1 Aralik 2019 tarihinde Modiil tiizel kisilerin
kullanimina agilmistir. Modiliin karar destek sistemlerinin daha fonksiyonel hale getirilmesi ve
basvuru sahiplerine yonelik uyar1 mekanizmalarinin kurgulanmasi konusunda ¢alismalar devam
etmektedir.

3.2.1.9 Eczac Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayil1 Resmi
Gazetede yayimlanarak yirirlige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri
geregince eczane a¢ma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir. Bu diizenlemeler dogrultusunda
eczacllarin, eczane acabilmeleri icin basvuru yapmasi, eczane acilabilecek bdlgeler arasinda
tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan hesaplanacak olan yerlestirme puanina ve eczaci
ihtiyacina gore uygun bolgelerde eczane acabilmelerinin belirlenebilmesi amaciyla gelistirilen Eczaci
Yerlestirme Sistemi (EYS) ile;

v' Tiirkiye Istatistik Kurumu’ndan alinan ilge niifus bilgileri ve mevcut serbest eczane sayilari
dikkate alinarak her 3.500 Kkisiye bir eczane olacak sekilde kontenjanlarin belirlenmesi,

v Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puani Hesabi=Hizmette
gecirilen yil X Ilge katsayis1 (Doktora yapmis olanlar igin dértte bir oraninda artirilarak
uygulanir),

v Eczacilara, meslekte gegirilen toplam yil sayisi ile eczacinin hizmet puani toplami sonucu
tespit edilen yerlestirme puani verilmesi,

v’ llan edilen ilgelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puani en yiiksek olanlarin
yerlestirilmesi, puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim tarafindan kura isleminin
uygulanmasi,

v" “Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani yari
oraninda dusirilir.” hitkmii g6z 6ntiinde bulundurularak hizmet puaninin hesaplanmasi,

v" Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla bagvuru evraklarinin alinmasi ve il saghk
miudirliiklerince 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 ve belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesi
saglanmaktadir.

3.2.1.10 Fiyat Hesaplama Sistemi

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglar1 fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve
yayimlamalk, ilaglarin KDV hari¢ olmak iizere; depocuya satis fiyati, depocu satis fiyati, eczaci satis
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fiyatlarin1 ve KDV dahil perakende satis fiyatini belirlemek, Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandiriimasi
Hakkinda Teblig’'de belirtilen donemlerde ilag fiyat listesinde yer alan {rtinlerin referans fiyat
degisikligi bagsvurularini degerlendirmek i¢in kullanilan hesaplama yontemleri gerek manuel hesap
makinesi ile gerekse excel programlarinda yapilmaktadir. Manuel ve excel hesaplamalari ile yapilan
calismalarda formiilasyon hatasi, sahistan kaynakl hatalar ¢ikabilmektedir. Ayrica detayl ilag fiyat
listesini fiyat birimi yayimlamaktadir. Yayimlanan bu listenin manuel olarak sahis tarafindan
excelde yapilmasi da hatalara sebep olmaktadir. Bu hatalar1 6nlemek amaciyla ilk olarak 2017
yilinda fiyat beyan formlarinin elektronik sisteme aktarilmasi ¢alismalar1 baglanmistir. 2018 yilinda
bu c¢alismalarin sonucunda hesaplamalar elektronik olarak sisteme aktarilmis, gerekli
hesaplamalar elektronik ortamda yapilmaya baslanmistir.

3.2.1.11 Yetkinlik Bazh insan Kaynaklar1 Kariyer Yonetim Sistemi

https://Kariyer.titck.gov.tr/ adresi lizerinden hizmet vermekte olan Yetkinlik Bazli insan Kaynaklar:
Kariyer Yonetim Sistemi internet tabanli olup Kurum ve diger calisanlara dair 6zge¢cmislerin ve
Kurumumuz is ve islemleri cercevesinde daire baskanliklarimizca belirlenen is stire¢lerinin toplanip
raporlanabildigi, yetkinlik analizinin uygulandigi ve raporlandigi bir yazilimdir. Bu yazilim ile Kurum
is siireclerinin tespiti ve takibi, siireclerin analizi ve yetkinlik analiz ¢alismalar1 yapilmaktadir. Bu
sayede Kurum insan kaynaklari etkin ve verimli bir sekilde degerlendirilebilmektedir.

3.2.1.12 E-Fatura Uygulamasi

Hazine ve Maliye Bakanlig1 Gelir idaresi Baskanlig1 tarafindan yapilan VUK tebligi ile hayata gecirilen
ve 5 Mart 2010 tarihinden itibaren uygulamada olan e-fatura uygulamasina entegre olunarak kagit
ortaminda gergeklestirilen fatura islemlerinin elektronik ortama aktarilmasi ve takibi amaglanmistir.
Kagit lizerinde gergeklestirilen fatura islemleri daha hizli, takip edilebilir ve islemlerin kagitsiz
ortama alinmasi ile daha maliyetsiz gerceklestirilmektedir.

3.2.1.13 Ticaret Bakanlig1 Tek Pencere Sistemi

Ticaret Bakanlig1 tarafindan gelistiren Tek Pencere Sisteminde; yurt disindan tilkemize tiriin ithalati
yapan firmalarin bagvurular1 kayit altina alinarak tek pencere ara yizleri kullanilmak suretiyle
ithalat izinleri Ticaret Bakanligina elektronik olarak iletilmektedir.

3.2.2 Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuz sayisal sistemler tizerinden yiiksek yogunlukla ¢alismakta olup, yazilimlarin ve web
teknolojilerinin hizmetlerinde, kaynaklardan en faydali olarak kullanilabilmesi yoniinde sanal ve
fiziksel sunucu platformlar1 kullanilarak hizmet verilmektedir. Giliniin gerektirdigi en yeni
teknolojiler kullanilmakta olup, mali kaynaklarin verimli kullanilmasi, giivenligin 6n planda
tutulmasi hedeflenerek acik kaynak temelli sistemler asamali olarak devreye alinmaktadir.

Baslica kullanilmakta olan sunucu ve sistemler;

Sunucu Sanallastirma Platformu,

Merkezi domain yonetim yapisi sunuculari,

Tek kullanic1 hesabi ile ¢ok noktadan giris sistemi,
Kurumsal e-posta hizmetlerinin saglandigi sunucular,
Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculari,

AN NN NEN

Konsolide veritabani sunuculari, acik kaynak temelli veri tabani sunuculari,
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Elektronik belgelerin tutuldugu, siireclerinin ytiritildiigi sunucular,
Konsolide dosya paylasimi yapilan sunucular,

Acik kaynak temelli, sistem kaynak izleme ve uyari sistemi,

Veri depolama ve veri yedekleme sistemleri,

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular,

Sistem glivenligi ve giivenlik duvari sunucular,

Siber saldir1 tespit ve 6nleme sistemi sunuculari.

AN N NN NN

Kurumumuz veri ve bilgi varliklarinin giivenli, saglam, kontrollii erisim saglayacak sekilde
muhafazasi icin asagidaki calismalara devam edilecektir.

v" Disk yonetimi ve kapasite artirimlari,

Veri merkezinin yonetimi,

Ar-Ge, yazilim ve diger birimlerin bilisim ihtiyaclarina yonelik teknik sartname hazirlanmasi,
Agik kaynak temelli sistemlere gecis ¢calismalarinin artirilmas,

Sistemlerin know-how bilgi transferinin ve Kurumsal hafizanin gelistirilmesi,
Cumhurbagkanligi Dijital Doniisim Ofisi tarafindan yayinlanmis olan Bilgi Giivenligi
Rehberine uygun olarak tiim sistemlerin kontrol edilmesi, standartlarin gelistirilmesi.

SRR NENEN

Kurumdaki tiim sistemler, veri merkezi ve ag ekipmanlar1 kablolu ya da kablosuz olarak enerji
kesintilerinden etkilenmeyecek sekilde isletilmektedir. Katlardaki kenar anahtarlarimiz fiber optik
kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tiim ag ekipmanlari, glivenlik icin segmentasyonu
yapilmis VLAN teknolojisi ile yonetilmekte ve giivenlik duvar (firewall) cihazimiza yazilan kurallar
dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir. Bu sekilde kurum ici ag trafiginin
glivenligi saglanmaktadir.

Kurum ve tiim lokasyonlar kapali devre ag sistemi lizerinden, Kurumlar arasi erisimler ise Kamunet
Ag Sistemi - Saglik Bilisim Ag1 lizerinden saglanmaktadir. Kurum ve Kuruma bagli lokasyonlardaki
kullanicilarimizin miimkiin olan en ytiksek hizda internete baglanmalari saglanmaktadir.

3.2.2.1 Sistem ve Bilgi Giivenligi

Kontrolli internet ¢ikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza internetten
gelebilecek olas1 saldirilara karsi giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme Kurumsal Giivenlik
Hizmeti” ve kurum igi bilgi glivenligi protokollerimiz vb. gibi sistem ve bilgi giivenligi kapsaminda
cesitli koruma yontemleri kullanilmaktadir.

Bilgi giivenligi calismalar1 kapsaminda;
v" Bilgi giivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi ¢alismalarina devam etti,
v' Bilgi giivenligi politikasi ve komisyonu olusturuldu,
v" Kurumsal s6zlesmeler yapildi,
v’ Personel gizlilik sozlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindi,
v Kullanicilarin Kurum Agina VPN ve en az yetKi ile erisimi saglandj,

v" Kurum dig1 paydaslarin Kurum agina Kisith yetki ve sadece VPN ile erismesi sagland,
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v" Pandemi doneminde Cagri1 Merkezi dahil tiim kullanicilarin evden ¢aligabilmeleri icin altyap1
saglandi.

4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar
Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” kapsaminda konusu suc teskil eden
iceriklere erisimine yonelik onleyici tedbirler alinmaktadir. Kurum agindaki tiim kullanicilarin
( gorev tanimi geregi ayricalik erisim hakki talebi onaylananlar hari¢) Local Admin yetkisi alinmistir.
Ayrica Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli
kurallar ¢cer¢evesinde internete erismelerine izin verilmekte ve yine bu Kanunun gerekliligi olarak
internete baglanan tim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklari islemler kayit altina alinmakta ve
arsivlenmektedir.

3.2.3 Kullanic1 Destek Hizmetleri

Personelin masaiisti, diziistli ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir. Kurum
calisanlarinin talepleri ve ihtiyag¢lari dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlarini, satin alinan
yazilim ve donanimlarin kurulumlar ve isletimleri ile ilgili islemler yapilmaktadir. Mevcut bulunan
bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirli yazilim ve
donanim arizalari teknik personel tarafindan ¢é6ziimlenmektedir.

3.2.3.1 Teknik Destek Yazilimi (TDS)

Kurumumuzda goérev yapan tiim personelin teknik destek taleplerini anlik iletmelerini saglayan
yazilimdir. Kullanicilar kullanimi kolay bir ara yilizden taleplerini uygun kategorilere gore
yapmaktadirlar. Talepler sistem tarafindan kayit altina alindiktan sonra ilgili kategorideki destek
personeline otomatik olarak yonlendirilerek talebin karsilanmasi stirecindeki tiim asamalar1 takip
edilmektedir.

Tum teknik destek talepleri kayit altina alinarak destek personeli ile Kurum personeli arasindaki
iletisim koordinasyonu saglamaktadir. Diizenli raporlamalar ile Kurumdaki teknik destek
taleplerinin yogunlugu, sebepleri ve destek personelinin performansi takip edilerek teknik destek
talepleri icin kaynak kullaniminin dogru tespiti ve sorun olusmamasi i¢in gerekli 6nlemlerin alinmasi
saglanmaktadir.

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

Tablo 5: Kullanilan Teknolojik Alet ve Donanimlar

S.N. TURU SAYISI
1 Masaiistii Bilgisayar 1.100
2 Diziisti Bilgisayar 595
3 Bilgisayar (Tablet) 34
4 Fotokopi makinalari ve ¢ok fonksiyonlu Yazicilar 152
5 Faks Makinesi 15
6 Projeksiyon Cihazi 12
7 Tarayici 50
8 Televizyon 68
9 Klimalar 101
10 Telefon 830
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S.N.

11
12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63

TURU
Evrak Imha Makinalar
Kamera Gilivenlik
Fotograf Makinasi
Telsiz Telefon
Cep Telefonu
Buzdolabi
Gii¢c Kaynagi
Sunucu Bilgisayar
Harici Harddisk
Veri Depolama Unitesi
Ag Omurga Anahtar
Ag Kenar Anahtar
Bulasik Makinesi
Akis Hiicreli Dissoliisyon Cihazi
Atomik Absorpsiyon Cihazi (AAS)
Asinma Test Cihazi
Alev Fotometresi
Akilli Tahtalar
Barkot Yazici
Baskiil
Biyoanalizor
Biyogtivenlik Kabini
Buzdolabi-Kit Saklama Dolabi
Calkalayici
Calkalamali Su Banyosu
Ceker Ocak (Laminair Flow)

Cift Indiiklenmis Plazma-Kiitle Spektrometre (ICP-MS)

Coziinme Hiz1 Tayin Cihaz1 (Dissoliisyon)
Derin Dondurucular
Diyaframl Tip Vakum Pompasi
Dumas Cihazi
Dusa Cihazi
Kuru Hava Sterilizatorii
Endotoksin Cihazi (Cromogenic Kinetic Method )
Elektroforez
Eliza Okuyucu (Mikroplate Okuyucu)
Eliza Sistemi (Robotik)
Erime Noktasi Tayin Cihazi
Etiiv Inkiibatorler
Evaparator
Fourier Déniisiim Infared Spektrometre (FT-IR)
Gaz Kromatografi (GC)
GC-MS Cihazi
Gercek Zamanh Hiicre Analiz Cihazi
Hiicre Sayim Cihazi
Hassas Terazi
[letkenlik Ol¢iim Cihaz1
izolatér
HR Nem Cihazi
Iyon Kromatografi (IC)
Iyonmetre
Izoelektirik Focusing
IVC CAGE (Fare i¢in)Havalandirma Sistemi
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S.N.
64
65
66
67
68
69
70
71
72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98
99

100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116

TURU
Kapiller Elektroforez
Kar Tipi Buz Uretme Cihaz1
Protein Tayin Cihaz1
Kobay Fare Kafesleri
Kiil Firini
Kromojenik Lal Cihaz1 (PTS)
Kromojenik Lal Tayin Cihazi (Koaglilometrik)
Kronometre
Kiitle Akis Kontrol Cihazi
Laboratuvar Tipi Likit Partikiil Sayim Cihazi
LC-MS/MS Cihazi
LC/ Q- TOF Cihaz1
Balon Isitici
Manyetik Karistiricilar
Membran Filtrasyon Cihazi
Mikro Dalga Cihazi
Mikroplate Yikayici
Mikro Santrifiij
Mikroskop
Multimod Mikroplaka Okuyucu Sistem
Nem Olger
Nem Titrasyon Cihazi (Volumetrik )
Nem Titrasyon Cihaz1 ( Kulometrik)
Nefelometre
NGI Cihaz1
Osmometre
Otoklav
Otomatik ITK Plak Kaplama Cihaz
Passbox
PCR
RT-PCR
Partikiil Sayim ve Analiz Cihazi
Ph Metre
Protein Yakma Cihaz1
Pirometre
Polarimetre
Potansiyometrik Titrasyon Cihazi
Refraktometre Cihazi
Santrifiij
Santrifiij (Sogutmali)
Santrifiij (Ultra)
Saf Su Cihazi
Selenoidli Vakum Kontrolor Cihazi
Sicak Hava Kurutmali Yikama ve Dezenfeksiyon Cihazi
Sicaklik Kontrol Cihazi (Data Logger)
Solar Simiilatér
Sterilite Test Sistemi
Sterilizator
Spektrofotometre
Spektrofotometre UV Visible
Su Banyosu Cihazlari
Tablet Sertlik Cihaz
Tablet Dagitma Cihazi
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S.N. TURU SAYISI

117 Toksinometre 1
118 Tirbidimetre 1
119 Ultra Saf Su Cihazi 7
120 UPLC (Ultra Performans Sivi Kromatografisi) 2
121 Prafin Su Banyosu 12
122 Ventilasyonlu Kimyasal Dolaplari 7
123 Viskozimetre 3
124 Vorteks (Tiip Karistirici) 27
125 Zemin Cila Makineleri 8
126 Yiiksek Basingli Sivi Kromatografi (HPLC) 48
127 Zemin Stipiirme Makinesi 15
128 Hidrolik Basin¢ Test Etme Cihazi 1
129 Isiticili Karistirma ve Sikma Cihazi 38
130 Termal Yazicl 4
131 Blenderlar 3
132 Koagiilasyon Cihazi 1
133 Camasir Yikama Makinesi 2
134 Camasir Kurutma Makinesi 1
135 Aspirator 8
TOPLAM 4.847

4- INSAN KAYNAKLARI

Kurum biinyesinde 2020 yili sonu itibariyla asagida unvan dagilimlari verilen 1.016 memur ve 156
sturekli is¢i gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgileri asagidaki tabloda

goruldugi gibidir;

Tablo 6: 2020 Y1l Sonu itibariyla Personelin Unvanlara Gére Dagilimi

FIILI CALISANLAR
KADRO UNVANI (GECici Gﬁ(‘l:(EVIS,iLER DAHIL)
Kurum Baskani 1
Kurum Baskan Yardimcisi! 5
[. Hukuk Miisaviri 1
Daire Bagkani? 27
Basmiifettis 14
Miifettis 26
Miifettis Yardimcisi 5
I¢ Denetci 2
Hukuk Miisaviri 3
Avukat 4
Mali Hizmetler Uzmani 5
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KADRO UNVANI

Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi
Uriin Denetmeni

Uriin Denetmen Yardimcisi
Egitim Uzmani
Coziimleyici

APK Uzmani

Programci

Ayniyat Saymani

Sef

Bilgisayar Isletmeni

Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni
Memur

Memur (s)

Terciiman

Miitercim

Sofor

Uzman Tabip

Tabip

Dis Tabibi

Veteriner Hekim

Eczac

Biyolog

Diyetisyen

Hemgsire

Saglik Teknikeri

Saglik Memuru

Saglik Teknisyeni

Saglik Uzman Yardimcisi
Saglik Uzmani

Saglik Uzmani (s)*

Sosyal Calismaci

FIiLI CALISANLAR
(GECiCi GOREVLILER DAHIL)

2
65

38
33

18
11

348

52

18

17
29
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FIiLI CALISANLAR

KADRO UNVANI (GECiCi GOREVLILER DAHIL)
Uzman 1
Arastirmaci 3
Laborant 2
Tibbi Teknolog 8
Miihendis 93
Kimyager 62
Miihendis (0) 1
Fizikgi 1
Istatistikgi 6
Tekniker 7
Tekniker(0)** 1
Teknisyen 11
Teknisyen (s)* 1
Teknisyen Yardimcisi 1
Ebe 2
Hizmetli 11
Hizmetli (s) 3
Veteriner Saglik Teknisyeni 2
Memur Toplam 1.016
Siirekli Is¢ci Toplam 155
Stirekli Isci (Gegici Gorevli) 1

TOPLAM 1.172

Dipnot:

Toplam personel sayisina;

1-Gegici gorevli 1 (bir) Kurum Baskan Yardimcisy; 2 (iki) Kurum Baskan Yardimciligi ve Asaleten atanan 1 (bir) Daire
Baskani; Vekaleten 1 (bir) Kurum Baskan Yardimciligi gérevini yiriitiiyor.

2-Asaleten atanan 1 Daire Baskani; Gorevlendirme ile 2 (iki) Daire Baskani, Asaleten 1 Uzman Tabip Gorevlendirme ile
Daire Baskani, Gegici Gorevli 1 (bir) Eczaci ve Asaleten bir (bir) Eczaci Gorevlendirme ile Daire Baskani ve Asaleten 1
(bir) Saglik Uzman Yardimcisi Gorevlendirme ile 1 (bir) Daire Bagkani sayilari eklenmistir.

* S- Sahsa bagl kadro

**()- Ozellestirme

k% 31 Aralik 2020 Tarihi Itibariyla
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Tablo 7: 31 Aralik 2020 Sonu itibariyla Personelin (Memur) Egitim Durumuna Gére Dagilim

Egitim Durumu Say1 Oran
[Ikogretim 9 % 0,89
Lise 26 % 2,56
On Lisans 37 % 3,64
Lisans 542 % 53,35
Yiiksek Lisans 317 % 31,20
Doktora 85 % 8,36
TOPLAM 1.016 %100

Kurum personelinin (Memur) egitim diizeyleri incelendiginde, % 92,91 oran ile personelin
cogunlugunun lisans ve lisansiistii diizeyi egitim seviyesinde oldugu goriilmektedir. Ayrica
personelin % 3,64’ On lisans, %2,56’s1 Lise ve % 0,89'u ilkogretim diizeyi egitim seviyesindedir.

Tablo 8: Fiili Calisan Personelin (Memur) Cinsiyete Gére Dagilimi

Cinsiyet Toplam Oran
Erkek 384 % 37,80
Kadin 632 % 62,20

Toplam 1.016 % 100

Cinsiyet durumuna gore personel (Memur) sayilarina bakildiginda personelinin biiyiik kisminin
kadin oldugu goriilmektedir. Kurumda gorev yapan 1.016 personelin (Memur) %37,80’i erkek, %
62,20’si kadindir.

Tablo 9: Fiili Calisan Personelin (Memur) Yas itibariyla Dagilim

Yas Araligi Say1 Oran
20-25 Yas 27 % 2,66
26-30 Yas 141 % 13,88
31-35Yas 261 % 25,69
36-40 Yas 199 % 19,59
41-50 Yas 283 % 27,85
51 ve uisti 105 % 10,33
TOPLAM 1.016 %100

Kurum bilinyesinde gorev yapan personelin (Memur) yas durumuna gore dagilimi incelendiginde,
personelin % 2,66’s1 20-25 yas, % 13,881 26-30 yas, % 25,69’u 31-35 yas, % 19,59’u 36-40 yas, %
27,85’1 41-50 yas, % 10,33’li de 51 ve lizeri yas araliginda yer almaktadir.
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Tablo 10: Fiili Calisan Personelin (Memur) Hizmet Yillarina Gére Dagilimi

HIZMET YILI SAYI ORAN
1-3 Y1l 138 % 13,58
4-6 Yil 117 % 11,52
7-10 Y1l 283 % 27,85

11-15 Yl 123 % 12,11
16-20 Y1l 125 % 12,30
21 ve iisti 230 % 22,64
TOPLAM 1016 %100

Hizmet siirelerine gore personel (Memur) sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin (Memur) %
13,5814 yi1ldan az, % 11,52’si 4 ile 6 y1l aras1, % 27,85’i 7 ile 10 yil arasi, %12,11’i 11 ile 15 yil arasi, %
12,30'u 16 ile 20 y1l aras1 ve % 22,64’1 21 yildan fazla calismis olup hizmet yillarina gore personel
(Memur) dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir.

Siirekli Iscilerin ise; cinsiyet, egitim durumu, yas itibariyla ve hizmet siirelerine gore dagilimlar
asagidaki tablolarda goriilmektedir.

Tablo 11: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Yas itibariyla Dagilim

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN YAS iTIBARIYLA DAGILIMI

20-25Yas 26-30Yas 31-35Yas 36-40Yas 41-50Yas 51 Ustii Toplam
Kisi Sayis1 1 23 49 25 48 10 156
Yiizde % 0,64 % 14,74 % 31,41 % 16,03 % 30,77 % 6,41 % 100

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin (Siirekli Isciler 696 KHK) yas durumuna gore dagilimi
incelendiginde, personelin % 0,64t 20-25 yas, % 14,744 26-30 yas, % 31,41’i 31-35 yas, % 16,03’u
36-40 yas, % 30,77’si 41-50 yas, % 6,41’ ise 51 ve lizeri yas araliginda yer almaktadir.

Tablo 12: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Egitim Durumu

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN EGITIM DURUMUNA GORE DAGILIMI
On Yiiksek

IIk6gretim Lise Lisans Lisans Lisans Doktora Toplam
Kisi Sayisi 45 58 15 38 - - 156
Yiizde % 28,84 %37,18 % 9,62 % 24,36 - - % 100

Kurumdaki Siirekli Iscilerin egitim diizeyleri incelendiginde, % 24,36's1 Lisans, % 9,62’si On lisans, %
37,18'i Lise ve % 28,84'li ise Ilkdgretim mezunudur.
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Tablo 13: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Hizmet Siireleri

FIiLI CALISAN SUREKLI iSCILERIN HiZMET SURESI
21

1-3Yll 4-6Yil 7-10Yil 11-15Yil 16-20Yil Ustii Toplam
Kisi Sayisi 16 85 24 21 8 2 156
Yiizde % 10,26 % 54,49 % 15,38 % 13,46 % 5,13 % 1,28 % 100

Kurumdaki Siirekli iscilerin % 10,26’s1 4 yildan az, % 54,49’u 4 ile 6 yil arasi, % 15,38’i 7 ile 10 yil
arasl, % 13,46’s111ile 15 yil arasi, % 5,13'ti 16 ile 20 y1l aras1 ve % 1,28'i ise 21 y1ldan fazla ¢alismistir.

Tablo 14: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Cinsiyete Gére Dagilimi

FIiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN CINSIYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi 74 82 156
Yiizde % 47,43 % 52,57 % 100

Kurumda gorev yapan siirekli is¢i personelin % 47,43’ erkek, % 52,57’si kadindir.
5- KURUM TARAFINDAN SUNULAN HIZMETLER

Kurumumuz; 15.07.2018 tarih ve 30479 sayii Resmi Gazete’de yayimlanan 4 No'lu
Cumhurbagskanhigi Kararnamesinin 506 nci ve miiteakip maddeleriyle, Bakanlik politika ve
hedeflerine uygun olarak ilaglar, ila¢ tiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler, ulusal ve
uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tani cihazlari, geleneksel bitkisel
tibbi tirtinler, kozmetik tirtinler, insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal liriinler, homeopatik
tibbi Uriinler ve 6zel amach diyet gidalar hakkinda diizenleme yapmak ve saglik beyanl iirtinlerin
saglik beyanlarina izin vermekle gorevlendirilmistir. Bu baglamda ilag, tibbi cihaz ve kozmetik
sektorlerine; 38 hekim, 348 eczaci, 94 miihendis, 45 basmiifettis, miifettis ve miifettis yardimcisi, 68
irin denetmeni ve lriin denetmen yardimcisi, 62 kimyager, 52 biyolog ve 465 diger personel ile
hizmet verilmektedir.

5.1 iLAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

lla¢g ve Eczacihik Baskan Yardimcaligi, “llag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig, Bitkisel ve Destek
Uriinler Dairesi Baskanligl, Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhigl, Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi Bagskanlig1 ve Eczaneler Dairesi Baskanlig1” olmak lizere bes daire baskanligindan
olusmaktadir.

5.1.1 ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanhgi

Beseri tibbi tirtinler, beseri tibbi Urtin iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler ile ilgili
uluslararasi gelismeleri de takip etmek suretiyle ¢alismalar yiiriitmek, beseri tibbi iirtinlerin ruhsat
basvurusuna iliskin 6n degerlendirme siireci ile etkililik, giivenlilik ve kalite verileri dogrultusunda
bilimsel olarak degerlendirilmesi, ruhsatlandirilmasi, ruhsatlandirilan trtnlere ilk satis izninin
verilmesi, ruhsatlarin askiya alinmasi ve ruhsat iptali islemlerini yiiritmek, ruhsath beseri tibbi

47



trtinlere devir ruhsat, varyasyon islemine bagli ruhsat degisikligi sonrasi imal ya da ithal ruhsat, zayii
ruhsat diizenlenmesi ve devir sonrasi satis izni verilmesi islemlerini ytlirtitmek, beseri tibbi tirtinlerin
kalitesi ile ilgili olan bilgiler ve varyasyonlar1 iceren klinik, teknolojik, farmakolojik ve
biyoyararlanim/biyoesdegerlik degerlendirmeleri ile idari degerlendirmelerin yapilmasini saglamak,
referans ve esdeger beseri tibbi iirtinlerin kisa tiriin bilgisi ve kullanma talimatlarinin farmakolojik
degerlendirme islemlerinin yapilmasini saglamak, uygun bulunan kisa triin bilgisi ve kullanma
talimatlarini Kurum resmi internet sitesinde yayimlamak, gorev alanina iliskin prensip kararlari
alarak ilgililere bildirmek, ileri tedavi tibbi irilnlerinin klinik, teknolojik ve farmakolojik
degerlendirmesinin yapilmasini saglamak, ileri tedavi tibbi {iriinleri sinifina giren somatik hiicre
tedavisi tibbi tirtinleri, gen tedavisi tibbi triinleri, doku mtihendisligi tirtinleri ve/veya kombine ileri
tedavi tibbi tirtinleri ile ilgili diizenleme yapmak ve bu uirtinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme siireci ve
ruhsatlandirma islemlerini yiirtitmek, beseri tibbi liriinlerin 6ncelik degerlendirme siireci ile ilgili is
ve islemleri yiiriitmek ve siirecin takibini saglamakla gorevlidir.

> Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi on dért birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v On Inceleme (CTD) Birimi

v Klinik Degerlendirme Birimi

v" Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi

v’ Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme Birimi

v" Farmakolojik Degerlendirme Birimi

v" Ruhsatlandirma Birimi

v' Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi

v Ruhsat Kontrol Birimi

v" Ruhsatl ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimi

v Ruhsath ilaglar Birimi

v" Koordinasyon Birimi

v Destek Hizmetleri Birimi

v Oncelik Degerlendirme Birimi

v lleri Tedavi Tibbi Uriinleri Birimi
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5.1.2 Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanhgi

Geleneksel bitkisel tibbi tirtinler, homeopatik tibbi trtlinler ve 6zel tibbi amacgh gidalar ile ilgili
uluslararasi gelismeleri de takip etmek suretiyle calismalar ytriitmek, geleneksel bitkisel tibbi
urunler ile homeopatik tibbi trtinlere ait ruhsat basvuru dosyalarinin 6n degerlendirme stiregleri ile
bu triinlerin ruhsatlandirma, ruhsat1 askiya alma, varyasyon ve ruhsat iptali islemlerini yiirtitmek,
ruhsath geleneksel bitkisel tibbi tirtinlere devir ruhsat, varyasyon islemine bagh ruhsat degisikligi
sonrasl imal ya da ithal ruhsat ve zayii ruhsat diizenlenmesi islemlerini yiiriitmek, 6zel tibbi amach
gidalarin izin ve ithalati ile ilgili is ve islemleri yiriitmek, geleneksel bitkisel tibbi trtnler,
homeopatik tibbi trtnler, 6zel tibbi amag¢h gidalarin bilimsel degerlendirmesinin yapilmasini
saglamak, aktarlar ile ilgili diizenlemeleri yapmak, ruhsatlandirilan veya tescil edilen beseri tibbi
urunler, geleneksel bitkisel tibbi triinler ve bunlarin tiretiminde kullanilan etkin ve yardimci
maddelerin ithalat islemlerini yuriitmek, ihracatta ve yurt disinda ruhsatlandirma islemlerinde
kullanilan begeri tibbi irtinler, geleneksel bitkisel tibbi iirtinler ve 6zel tibbi amagh gidalar i¢in
diizenlenen “Farmasotik Uriin Sertifikas1”, “Iyi Imalat Uygulamalar1 ve Serbest Satis Sertifikas1” ile
“Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani” belgelerini onaylamak, saghik beyani ile satisa sunulacak
trunler hakkinda diizenleme ¢alismalarini ve izin islemlerini ytirtitmekle gérevlidir.

Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi yedi birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v On Degerlendirme ve Siniflandirma Birimi
v Tibbi Beslenme Uriinleri Birimi
v' Geleneksel Bitkisel ve Homeopatik Tibbi Uriinler Birimi
v' Saghk Beyanl Uriinler Degerlendirme Birimi
v' Farmasotik Uriin Sertifikalandirma Birimi
v' lthalat Birimi
v Aktarlar Birimi
5.1.3 Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlhgi

Kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayici tip uygulamalari hari¢ olmak tlizere tedavi
yontemlerinin, beseri tibbi tirtinler ve saglik beyanl tirtinlerin klinik arastirmalarina izin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi ve degerlendirilmesi calismalarini yapmak veya yaptirmak,
biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi ve
degerlendirilmesi calismalarin1 yapmak veya yaptirmak, gézlemsel ila¢ calismalarina izin verilmesi,
kayitlarin tutulmasi, izlenmesi ve degerlendirilmesi ¢alismalarin1 yapmak veya yaptirmak, gorev
alanina giren tim klinik arastirmalar ile ilgili ¢calismalar yitirtterek, ilgili taraflara yonelik rehber,
dokiiman, kilavuz ve formlar hazirlamak, iyi klinik uygulamalari ve klinik arastirmalar konularinda
nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve bu alanda ¢alisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurs,
seminer, sertifikall egitim programlar1 diizenlemek ya da diizenlemek isteyen kurum ya da
kuruluslara onay vermek ve bunlar1 denetlemek, etik kurullarin kurulum onaylarinin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi islemlerini yiiriitmek, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilacak olan
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arastirma Urinlerinin ithalat islemlerine izin vermek, arastirmacilar tarafindan yapilan toplanti
bildirimlerini degerlendirmek ve izin vermek, klinik ila¢ arastirmalarinda kullanilan arastirma
Urtnlerinin depolanmasi faaliyetini yiiritecek olan kurum veya kuruluslara izin vermek, klinik
arastirmalarla ilgili bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini yiiriitecek olan kurum veya kuruluslara
izin vermek, Biyoetik Kurulu ve Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu sekretaryasi is ve islemlerini
yuritmekle gorevlidir.

» Klinik Arastirmalar Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Uygunluk Degerlendirme Birimi
v' Izleme ve Degerlendirme Birimi

v' Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi

5.1.4 Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi

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

v' Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)
v Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi
v Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi
v' Prekiirsor Kontrol Birimi
5.1.5 Eczaneler Dairesi Bagkanligi

Eczanelerle ilgili diizenleme ¢alismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢dziimiine yonelik
usulleri belirlemek, Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS) araciligiyla eczaci yerlestirme islemi yapmalk,
eczane acilis, nakil, devir basvurularinda ve faaliyetteki eczaneler hakkinda muvazaa
degerlendirmesi yapmak, Kuruma bildirilen eczane ruhsatname bilgileri ile il saglik miidiirliiklerince
“TITCK Il Saghk islemleri Sistemi”ne yapilan kayitlarinin uyumlulugunu kontrol etmekle gorevlidir.

» Eczaneler Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v' Eczane Mevzuat ve Koordinasyon Birimi
v' Eczane Islemleri Degerlendirme Birimi
v Muvazaa Degerlendirme ve Koordinasyon Birimi
5.2 TIBBI CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcihigi; Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi,
Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar
Dairesi ve Kozmetik Uriinler Dairesi olmak iizere dért daire baskanligindan olusmaktadur.

5.2.1 Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanligl

Tibbi cihazlarin Kurumca belirlenen veri tabanina kaydina yonelik is ve islemleri ytiriitmek; tibbi
cihazlar icin Serbest Satis Sertifikas1 diizenlemek, ilgili is ve islemleri yiirtitmek; tibbi cihaz disi
hastane ekipmanlarina iliskin belge diizenlemek, ilgili is ve islemleri yiiriitmek; UTS'nin
gelistirilmesi ve idamesine yonelik is ve islemleri yiiriitmek; UTS ile ilgili analizleri ve raporlamalari
yapmak, UTS kaynakl veriler olusturmak; tibbi cihazlarla ilgili ulusal adlandirma siireclerine yonelik
is ve islemleri yiiriitmek; gerektiginde tibbi cihazlara yonelik saglik teknoloji degerlendirme (STD)
raporlar hazirlamak, ilgili is ve islemleri yiirtitmek; tibbi cihaz sektort ile ilgili glincel ulusal ve
uluslararasi arastirma raporlarini takip ederek kurum ic¢i ve dis1 bilgilendirici raporlar olusturmak,
ilgili is ve islemleri ylriitmek; kayit sistemi ile ilgili goris yazilarin1 olusturmalk, ilgili is ve islemleri
yuritmek; erisilmesinde zorluk yasanilan tibbi cihazlarin teminine yonelik is ve islemleri ylritmek;
tibbi cihaz komisyonlarinin toplanmasina ve faaliyetlerine iliskin sekretarya gorevleri kapsaminda
gerekli is ve islemleri yluriitmek; bilgi edinme basvurularina iliskin daire gorisi olusturmak, ilgili is
ve islemleri yiirtitmek; gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri
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planlamak ve /veya katilmak; birim is akis siire¢lerinin olusturulup, giincelliginin saglanmasi ile ilgili
is ve islemleri ylriutmekle gorevlidir.

» Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Kayit ve Kontrol Birimi

v" Uriin Takip Sistemi (UTS) Gelistirme Birimi

v" Koordinasyon Birimi
5.2.2 Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanligl

Tibbi cihazlarin satis sonrasi bakim, onarim ve kalibrasyon hizmetleri ve garanti stiregleri ile ilgili is
ve islemleri ylriitmek; iyonize radyasyon ihtiva eden tibbi cihazlarin kalite uygunluk ve kalite
kontrol testlerine iliskin is ve islemleri yiirtitmek; tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez
laboratuvarlari, optisyenlik miiesseseleri, ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi
merkezlerinin ruhsatlandirilmasina esas is ve islemleri yiirtitmek; tibbi cihaz satis merkezinde,
optisyenlik muiessesinde, 1Ismarlama protez ve ortez merkezinde, isitme cihazi merkezi ve dis protez
laboratuvarinda ¢alisan personelin ¢alisma belgesi/yeterlilik belgesi vb. iliskin is ve islemleri
yuritmek; tibbi cihazlar ile ilgili olarak kurum i¢i veya disindan gelen ve tek bir birimi
ilgilendirmeyen bilgi/goriis taleplerine cevap olusturmak; bilgi edinme basvurularina iliskin daire
goriisliinii olusturmak; i¢ kontrol stiregleri ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; tibbi cihazlarin uzaktan
iletisim araciligiyla veya dogrudan satis yoluyla piyasaya arzina iliskin is ve islemleri ytirtitmek; tibbi
cihazlarin reklam ve tanitimu ile ilgili is ve islemleri ytliriitmek; tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez
laboratuvarlari, optisyenlik miiesseseleri, 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi
merkezlerinin reklam ve tanitimi ile ilgili is ve islemleri ytriitmek; tibbi cihazlarla ilgili bilimsel
toplant1 ve egitsel faaliyetler hakkindaki is ve islemleri yiiriitmek; tecriibe amach cihazlar ile tibbi
cihaz bagislarina iliskin is ve islemleri yuiriitmek; beseri tibbi tirtinlerin tanitim faaliyetlerine iliskin
ilgili birimlerle koordinasyon saglamak; gerektiginde goriis olusturmak, ilgili is ve islemleri
yuriitmek, tibbi cihaz hasta/klinik destek programlarina iliskin goriis olusturmalk, ilgili is ve islemleri
yuriitmek; politika, strateji vb. belgelerde tibbi cihazlara iliskin eylemlerin takibini yapmalk, ilgili veri
tabanlarina gerekli verileri girmek ilgili is ve islemleri yiiriitmek; goérev alamyla ilgili
ulusal/uluslararasi egitim, toplant1 vb. faaliyetlere katilmak; gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararasi
egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri planlamak ve/veya katilmak; birimlerin is akis slire¢lerinin
olusturulup, giincelliginin saglanmasi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmekle gorevlidir.

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

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

Avrupa Birligi Komisyonunca diizenlenen tibbi cihazlarla ilgili mevzuati ve revizyonlari takip etmek,
i¢c mevzuatimiza aktarmak, goriis olusturmak; tibbi cihaz klinik arastirma bagvurularim
degerlendirmek, izin vermek, izlemek; viicut dis1 (In-Vitro) tibbi tani cihazlari ile yapilan performans
degerlendirme ve dogrulama ¢alismalarini kayit altina almak; klinik arastirmalarda kullanilacak “CE”
isareti tasimayan arastirma urunlerinin ithalat izin bagvurularin1 degerlendirmek; klinik
arastirmalara iliskin tilke kapasitesinin artirilmasina yonelik calismalar yapmak; onaylanmis
kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi siireclerindeki degerlendirmeleri yapmak; onaylanmis
kuruluslarca verilen, askiya alinan, geri ¢ekilen ve/veya iptal edilen sertifikalarla ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Avrupa Birligi'nde yerlesik onaylanmis kuruluslarin Tiirkiye'de bulunan temsilcilerine
yonelik is ve islemleri yiriutmek; tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamina giren triinlerin
siniflandirilmasi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; bir tirtiniin tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda
olup olmadigina iliskin nihai degerlendirmeyi yapmak; bilgi edinme basvurularina iliskin daire
gorisi olusturmak; gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri
planlamak ve/veya katilmak; birim is akis siire¢lerinin olusturulup, giincelliginin saglanmasi ile ilgili
is ve islemleri yuiriitmekle gorevlidir.

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

v" Klinik Arastirmalar Birimi

v Onaylanmis Kuruluslar Birimi

v" AB Mevzuati Uyum Birimi

v" Sinir Uriinler Birimi
5.2.4 Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanlig

Kozmetik irtnlere, klinik arastirmalarina ve biyosidal irtinlere iliskin mevzuat ¢alismalarini
yuriitmek; AB Komisyonunun kozmetik ve biyosidal iirtinlerle ilgili yiiriittiigii stire¢ ve doktiimanlari
takip etmek; kozmetik ve biyosidal tiriinlere iliskin strateji ve projeler gelistirmek ve yiiriitmek;
kozmetik tiriinlerin UTS bildirim ve kayit islemlerini yiiriitmek; kozmetik iiriinler ve hammaddeleri
ile goniilliiler tizerinde yapilacak ¢alisma ve arastirmalara iliskin is ve islemleri ytiriitmek; Kozmetik
Klinik Arastirmalar Etik Kurullarin kurulma onaylarinin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi ve
izlenmesi islemlerini yiiritmek; kozmetik ve biyosidal iriinlere iliskin egitim faaliyetlerinin
ylriitiilmesini saglamak; kozmetik ve biyosidal iirtinlerin Serbest Satis Sertifikasi ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek; insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iirtinlere iliskin usul ve esaslari
belirlemek ve buna 6zgii is ve islemleri ytlriitmek; insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
tiriinlere iliskin UTS siireglerini yiiriitmek; insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {iriinlere
iliskin ruhsatlandirma siireglerini ytirtitmekle gorevlidir.
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> Kozmetik Uriinler Dairesi dért birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v' Kozmetik Uriinler Birimi
v' Mevzuat Birimi
v' Biyosidal Uriinler Birimi
v Kayit ve Koordinasyon Birimi
5.3 EKONOMIiK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagskan Yardimcaligl, “Ekonomik

~ 0

Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanligl”, “Akila Ila¢c Kullanmimi Dairesi

» o«

Bagkanhg1”, “Uluslararasi Iligkiler Dairesi Baskanligl” ve “Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi

~

Baskanlig1” olmak tizere dort daire baskanligindan olugsmaktadir.
5.3.1 Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanhgi

Kurumun gorev alanina giren lriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas tirtinlerin
ve ruhsat/izin almis triinlerin fiyatlarin1 onaylamak, fiyat listesini yayimlamak ve takibini yapmalk,
kamu ve 0zel sektérce hazirlanan ilag piyasasi raporlarini, stratejik planlari1 takip etmek, bu
calismalara katilmak, ilgili kisi, kurum ve kuruluslarla bu alanda miisterek calismalar yapmak, ilag
sektoriine yonelik piyasa arastirmalar1 yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iligskin is ve
islemleri yiiriitmek, tilkemizde ruhsathi olmayan veya ruhsath oldugu halde yurt i¢ginden tedarik
edilemeyen ilaclarin yurt disindan hasta bazinda teminine iliskin yapilan bagvurularin incelenerek
sonuclandirilmasini saglamak, onayli endikasyonu disinda kullanilmak istenilen ilaglar i¢in yapilan
basvurularin incelenerek, sonuc¢landirilmasini saglamak, tilkemizde ruhsath olmayan veya ruhsath
oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaglar icin; ani gelisen hastalik, kaza, yaralanma ve
benzeri durumlarda olayin meydana gelmesini takip eden ilk 24 saat icinde tibbi miidahale
gerektiren durumlar ile ivedilikle tibbi miidahale yapilmadigi veya baska bir saglik kurulusuna nakli
halinde hayatin ve /veya saglik biitlinliigiiniin kaybedilme riskinin dogacagi kabul edilen durumlarda,
kurum ve kuruluslarca yapilan toplu tedarik basvurularinin incelenerek sonuclandirilmasini
saglamak, ila¢ teminine iliskin tiiketici sikdyetlerini degerlendirmek, insani amagli ilaca erken erisim
programi kapsamindaki bagvurularla ilgili is ve islemleri yiirtitmek, beseri tibbi iiriinlerin 6ncelik
degerlendirme siireci ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek ve siirecin takibini saglamak, Saglik
Endiistrileri Yonlendirme Komitesi sekreteryasi faaliyetlerini yiiriitmekle gorevlidir.

> Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢c Tedarik Yonetim Dairesi bes birimden olusmaktadir.

Bunlar;
Fiyat Birimi

Ila¢ Tedarik Yénetimi Birimi
Ila¢ Tedarik Sorunlari Birimi

Saglik Endiistrileri Koordinasyon ve Takip Birimi

<K X X

Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi
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5.3.2 Akila ila¢ Kullanimi Dairesi Baskanlhig

llaglarin akilcr kullanimini saglamaya yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek, akilci ila¢ kullanimi
konusunda ytiriitiilen tiim ¢alismalarda kurumlar ve kuruluslar arasi1 koordinasyonu saglamak ve bu
calismalara yon vermek, akilci ilag kullanimi konusunda izleme ve degerlendirme ¢alismalar1 yapmak,
recetelerin olusturulmasina esas teskil edecek olan “E-Recete Ila¢ ve Diger Farmasétik Uriinler
Listesi” ni yayimlamak ve takibini yapmalk, ila¢ tiiketim verilerine ait istatistiksel calismalar yapmalk,
Recete Bilgi Sistemi’'ni yonetmek ve gelistirilmesini desteklemek, beseri tibbi tiriinlerin ve 6zel tibbi
amach gidalarin tanitimina iliskin is ve islemlerini ytriitmek ve ilgili mevzuat ¢alismalarini yapmak,
urin tanitim temsilcilerine iliskin is ve islemleri yliriitmek, hasta destek programlarina iliskin is ve
islemleri ytriitmekle gorevlidir.

> Akila Ila¢ Kullanimi Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v' Akila [la¢ Kullanimi Koordinasyon Birimi
v' Akila flag Kullanimi izleme ve Degerlendirme Birimi
v' Beseri Tibbi UriinTanitim Birimi
5.3.3 Uluslararasi Iligkiler Dairesi Baskanligi

Avrupa Birligi miiktesebati uyum ¢alismalarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek ve goris bildirmek;
Kurumun gorev alanlar1 dahilinde, yabanci tlkelerle ikili ve ¢ok tarafl iliskileri koordine etmek;
sozlesmelere iliskin hazirlik islemlerini yiiriitmek; uluslararas: platformlarda Kurum adina goriis
bildirmek ve Kurumun politikas1 hakkinda bilgi vermek; Kurumun gorev alanlar1 dahilinde
uluslararasi kuruluslarla ytiriitiillen miisterek calismalar1 koordine etmek; Kurumun gorev alanlan
dahilinde, ulusal ve uluslararasi proje ve programlarin koordinasyonunu saglamak, isbirligi
sozlesmeleri/protokolleri, yurtdis1 egitimleri ve tilke ziyaretleri ile ilgili faaliyetleri planlamak; ilag¢
politikalari, ila¢ yonetim sistemleri vb. alanlardaki uluslararasi g¢alismalara katilmak, katkida
bulunmakla gorevlidir.

> Uluslararasi iliskiler Dairesi ii¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Avrupa Birligi ve Mevzuat Koordinasyon Birimi

v" Uluslararasi Kuruluslar ve ikili iliskiler Birimi

v Proje ve Egitim Hizmetleri Koordinasyon Birimi
5.3.4 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanligi

Kurumun gorev alanina giren Uuriinlerin analizlerini yapmak veya yaptirmak; ilag, insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal iirlinler biyolojik, immiinolojik ve tibbi tirtinlerin ruhsatlandirma
veya izin slirecinde, ilgili iirline ait numunelerin kalite kontrollerinin, kalitatif ve kantitatif
analizlerinin yapilmasini saglamak, rutin piyasa kontrolii, satin alma ve sikayet sonrasi siliregte
numune analizlerinin yapilmasini saglamak, formiil degisikligi gibi nedenlerle birim formiilasyonu

55



degisen tlriinlerin tekrar analizlerinin gerceklestirilmesini saglamak; iilkemizde tretilen veya ithal
edilen tibbi gida irilinlerinin (tibbi enteral beslenme iiriinleri, tibbi mamalar) kalite kontrol
analizlerini ilgili ulusal mevzuat ve uluslararasi standartlar dogrultusunda yapmak veya yaptirmak,
kozmetik iirtinlerin rutin piyasa gozetimi ve denetimi ile sikdyet sonrasi siirecte ilgili iirline ait
numunelerin kalite kontrollerinin yapilmasini saglamak; yapilan tiim analiz sonuglarinin
raporlanmasini ve arsivlenmesini saglamak, gorev alanina giren tiim analizlere ait standartlar takip
etmek ve olusturmak; alinan tibbi cihaz numunelerinin sterilite, biyouyumluluk, mekanik, kimyasal
ve kalite kontrol testlerini yapmak veya yaptirmak, rapor diizenlenmesini saglamak; Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanliginda Kalite Yonetim Sisteminin uygunlugunun giivence
altina alinmasi1 kapsaminda c¢alismalar yapmak; metroloji ve kalibrasyon faaliyetlerinin
yapilmasini/yiritilmesini saglamak; analiz, kalite kontrol, metrolojik 6l¢tim, kalibrasyon,
standardizasyon, standart, kodeks, farmakope vb. gorev alani ile ilgili bilimsel ve teknik calismalar
yuriiten ulusal/uluslararasi kamu kurum ve kuruluslarinin yirtttiigu siire¢ ve dokiimanlar: takip
etmek, goris vermek, calisma ve faaliyetlerine katilmak ve bu alanlara yonelik bilimsel ve teknik
icerikli egitim dizenlemek; bilinyesinde bulunan Deney Hayvanlar1 Arastirma Merkezi Birimi ile
deney hayvanlarinin bilimsel metotlara uygun olarak yetistirilmesini, tiretilmesini, deneylerde
kullanilmasini, yapilan islemler sirasinda hayvan refahinin goézetilmesini ve hayvan deneylerinin
sadece gerekli egitimi almis arastirmacilar tarafindan yapilmasini saglamak; kullanicilara deney
hayvani sertifikasyon egitimi vermek; Avrupa Farmakopesi sekreteryasini yliriitmek; gerektiginde
calismalarina katilmak ve Tiirk Farmakopesini hazirlamakla gorevlidir.

» Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi onyedi birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v’ Kalite Yonetim Birimi

v Laboratuvar Koordinasyon Birimi ve Servis Laboratuvarlari Birimi

v' llag Laboratuvar Birimi

v'  Bitkisel Tibbi Uriinler Laboratuvar Birimi

v' Biyosidal Uriinler Laboratuvar Birimi

v Tibbi Gida Uriinleri Laboratuvar Birimi

v’ Kozmetik Uriinler Laboratuvar Birimi

v' Biyoteknolojik Uriinler Laboratuvar Birimi

v' As1ve Serum Laboratuvar Birimi

v' Ozel Enstriimental Analiz Laboratuvarlar1 Birimi

v' Tibbi Cihaz Laboratuvar Birimi

v' Mikrobiyoloji Laboratuvar Birimi

v' Deney Hayvanlari1 Arastirma Merkezi Birimi
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v' Farmakope Birimi

v' Proje ve AR-GE Birimi

v Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvarlari Birimi

v Laboratuvar Destek Birimi ve Havale Laboratuvar Birimi
5.4 DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimcihig, “Ilag Denetim Dairesi Baskanhg1”, “Tibbi Cihaz Denetim
Dairesi Bagkanligl ” ve “Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlig1” olmak tizere ii¢ daire baskanlgi,
Bagkan Yardimcisina bagl iki miistakil birim (Idari ve Mali Denetim Birimi, Kalite Yonetim, Egitim ve
Koordinasyon Birimi) ve Miifettislerden olusmaktadir.

5.4.1 Miifettisler

Tiurkiye’'deki iiretim tesisleri denetimleri ile ithal ruhsat basvurusu yapilan ya da ithal ruhsati
bulunan trunlerin tretildigi yurt disi tesislerinde GMP denetimi yapmak; yurt ici ve yurt disinda
bulunan klinik arastirma merkezleri, biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri ve sozlesmeli
arastirma kuruluslarinin, GCP denetimlerini yapmak; tiretici ve ithalat¢i firmalarin farmokovijilans
sistem denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin GPvP denetimlerini yapmak;
Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ile Kurum personeli hakkinda, Kurum
Baskaninin emri ve onay1 lizerine denetim, inceleme, sorusturma, performans denetimi ile
performans 6l¢gme ve degerlendirmesi yapmak; Kurumu ilgilendiren konularda yurt icinde ve yurt
disinda arastirmalar yapmak, gorevlendirildikleri komisyon, kurs, seminer, sempozyum ve
toplantilara katilmak ve sonuglarini Kuruma bildirmek; Kurumun denetimine tabi gercek ve tiizel
kisilerin denetim inceleme ve sorusturmalarini yapmak; gorevlerine iliskin hususlar i¢in, Saglk
Bakanligi, baglh ve ilgili kuruluslariile 6zel, biitiin gercek ve tiizel kisilerle dogrudan yazisma yapmak;
refakatlerindeki miifettis yardimcilarinin meslekte yetismesini saglamak, yetistirme doénemi
sonunda degerlendirmelerini Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcis’'na bildirmeye iliskin is ve
islemleri yerine getirmektedir.

5.4.2 lla¢ Denetim Dairesi Bagkanhgi

Denetime iliskin yontem ve teknikler gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini
artiricl tedbirler almak; Tiirkiye’de bulunan ila¢ ve tibbi iiriin liretim tesisleri ile ilgili denetim
basvurularini kabul etmek ve denetimleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; ithal ruhsati igin basvuru
yapilan, ithal ruhsati bulunan, tilkemize ithalat1 yapilan ilaglarin ve tibbi tirlinlerin tretim tesisleri ile
ilgili denetim basvurularini kabul etmek ve denetimleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; yapilan
denetimler sonucunda, ila¢ veya tibbi iiriin liretim yerlerinin iyi liretim uygulamalar kosullarina
uygun uretim faaliyetinde bulunduguna dair iyi tiretim uygulamalar1 (GMP) sertifikasi, liretim yeri
izin belgesi ve mesul miidiirliik belgesi gibi belge ve sertifikalar1 diizenlemek veya onaylamak;
ilaclarin ve tibbi triinlerin kalite ve piyasa kontrolii islemlerini yapmak, gerektiginde iirtinlerin
toplatilmasi, geri cekilmesi, yasaklanmasi gibi onlemleri almak, yurtici ve yurtdisi kurum ve
kuruluslar bilgilendirmek; beseri tibbi tirtinlerin reklam ve tanitimlari ile ilgili denetimleri yapmak;
Merkezi Radyofarmasi Laboratuvarlari ile ilgili denetim basvurularini kabul etmek, denetimlere
iliskin is ve islemleri yiirtitmek ve uygun faaliyette bulunduguna dair izin belgesi ve sorumlu personel
belgesi gibi belgeleri diizenlemek; ecza depolar1 ile ilgili denetim ve inceleme yapmak,
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gerceklestirilen denetimlerle ilgili gerekli takip ve degerlendirmeleri yapmak, Iyi Dagitim
Uygulamalar1 konusunda giincel gelismeleri takip etmek; ecza depolar1 hakkinda diizenleme
calismalarint yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ve mesul midiirlik belgelerinin
diizenlenmesi ile ilgili islemleri ytiritmek, sahte veya kacak ilaglara iligkin islemlerin yiuritilmesini
saglamak, yurt ici ve yurt disinda bulunan  klinik arastirma = merkezleri,
biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri ve sozlesmeli arastirma kuruluslarinin, gerektiginde
yuritiilen klinik ¢alismalarin denetimlerini yapmak ve gerekli sertifikalar1 diizenlemek; tiretici ve
ithalat¢1 firmalarin farmokovijilans sistem denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin
denetimlerini yapmak ve gerekli sertifikalar1 diizenlemek; ilaglarin ve tibbi iirlinlerin denetimi ile
ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak; ilaclar ve tibbi tirtinler
ile ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek ve/veya inceletmek; gorev alani ile ilgili konularda egitim
faaliyetleri diizenlemekle gorevlidir.

> Ilag Denetim Dairesi sekiz birimden olusmaktadir.

Bunlar;
v lyi Klinik Uygulamalar (GCP/GLP) Denetim Birimi
v Yurtici Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi
v" Yurtdisi Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi
v' lyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi
v lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi
v llag Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlari Birimi
v' Kagak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi
v' Ilag Denetim Destek Birimi

5.4.3 Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligi

Tibbi cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak; Tibbi Cihaz Uyari Sistemine iliskin
is ve islemleri yiirtitmek; tibbi cihazlarin tretim yeri denetimleri ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek;
tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetleri ile ilgili denetimleri yapmak veya yaptirmak;
uygunsuz/giivensiz oldugu tespit edilen tibbi cihazlarin piyasaya arzinin durdurulmasi, toplatilmasi,
geri cekilmesi gibi onlemleri almak, yurt i¢i ve yurt dis1 kurum ve kuruluslari bilgilendirmek;
onaylanmis kuruluslar ile sertifikalandirma siireclerinin ve tibbi cihazlarin test kontrol, kalibrasyon
ve teknik servis hizmetleri ile bu hizmetleri sunan kuruluslarin gerektiginde denetimlerini yapmak;
denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak ve denetimlerin etkinligini ve verimliligini
artirici tedbirler almakla gorevlidir.
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» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi bes birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v Tibbi Cihaz Piyasa G6zetim ve Denetim Birimi

v' Tibbi Cihaz Tiketici Sikiyetleri, Tanitim, Reklam Denetimi ve Grup Koordinasyon
Birimi

v' Tibbi Cihaz Uretim Yerleri Denetim Birimi

v Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Birimi

v' Izleme, Degerlendirme ve Destek Birimi
5.4.4 Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanlhigi

Denetime iliskin yontem ve teknikler gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin
olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini
artirici tedbirler almak; kozmetik lirtnlerin tretim yerlerinin iyi liretim uygulamalar:1 denetimi ile
ilgili is ve islemleri yiirtitmek, sertifikalar1 diizenlemek; kozmetovijilans ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; kozmetik triinler ile insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iirtinlerin piyasa
gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak; kozmetik {riinler ve insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal uirtinlerle ilgili gerektiginde tirtinlerin piyasaya arzinin durdurulmasi, piyasaya arz
edilmis olan tirtinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, piyasaya arzinin yasaklanmasy, iirtinlerin giivenli
hale getirilmesinin imkansiz oldugu durumlarda tasidiklar1 risklere gore bertarafi gibi énlemleri
almak, yurtici ve yurtdis1 kurum ve kuruluslar bilgilendirmek; kozmetik tiriinler ve insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal iirlinlerin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum
ve kuruluslarla isbirligi yapmak; saglik beyani ile satisa sunulacak trtnler hakkinda denetim
islemlerini ytriitmek; kozmetik iirtinler ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iirtinlerle
ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek veya inceletmek; kozmetik tirtinler, insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iirtinler ve saglik beyani ile tanitim ve satisi yapilan iirtinlerin satis, reklam ve
tanitimlar ile ilgili inceleme yapmak; insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin
uretim yerlerinin iyi Uretim uygulamalar1 denetim islemlerini yiiritmek; gorev alam ile ilgili
konularda egitim faaliyetleri diizenlemekle gorevlidir.

» Kozmetik Denetim Dairesi yedi birimden olusmaktadir.
Bunlar;

Kozmetik Piyasa Gozetim ve Denetimi (PGD) Birimi

Kozmetik lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Denetim Birimi
Kozmetovijilans, Kozmetik Uriinler Tanitim ve Tiiketici Sorunlari Birimi
Rapor izleme Birimi

Biyosidal Uriinler Denetim Birimi

Saglik Beyani Denetim Birimi

Kozmetik Denetim Destek Birimi
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5.4.5 idari ve Mali Denetim Birimi

Kurumun denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ve Kurum personeli ile ilgili Kurum
Baskaninin emri veya onayi iizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak veya performans
denetimi ile performans 6l¢me ve degerlendirmesi yapmak; inceleme, sorusturma ile bilimsel
toplant1 denetim raporlarini degerlendirmek; onaylanmis raporlarda yer alan tekliflerin gereginin
yerine getirilmesi ic¢in ilgili baskan yardimciliklarina, Bakanliga ve diger kurumlara bilgi vermek;
miifettislerce diizenlenen raporlara iliskin cumhuriyet savciliklari, mahkemeler vb. kurumlar
tarafindan istenilen bilgi ve belgelerin teminini koordine etmek; inceleme, sorusturma ve
denetimlere iliskin istatistiki verilerin hazirlanmasini saglamak; inceleme ve sorusturmalara iliskin
rehber/kilavuz hazirlanmasini saglamakla ilgili is ve islemleri yerine getirmektedir.

5.4.6 Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi

Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim
alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak,
denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak; denetim sistemi ile ilgili uluslararasi
kuruluslara tiyelik siireclerine ait ¢alismalarin yiiriitilmesi, bagskan yardimciliginin kalite yonetim
sisteminin kurulmasi, etkinliginin saglanmasi, iyilestirilmesi ve gelistirilmesi yoniinde ¢alismalarin
yuriitiilmesini saglamak; kalite sistem dokiimantasyonunu, kalite el kitabini1 hazirlamak ve periyodik
gozden gecirmek; Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi'nin i¢ denetim ve dis denetim sonuglarina
gore diizeltici ve onleyici faaliyetleri baslatmak, izlemek ve sonuclarin1 degerlendirmek; Baskan
Yardimciligr ile ilgili konularda performans ve veri analizi yapmak; miifettis yardimcisi ve iiriin
denetmen yardimcisi sinavlar ile ilgili islemleri ytiriitmek; miifettis yardimcisi ve triin denetmen
yardimcisi aday memur egitim programlarini yiiriitmek; miifettis yardimcilarinin ve iiriin denetmen
yardimcilarinin yetistirilmeleri ile ilgili mevzuat gerekliliklerini yerine getirmek; Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimciligi biinyesinde ¢alisan personelin ihtiyaglarina yonelik hizmet i¢i egitim programi
hazirlamak, egitim programu ile ilgili gerekli is ve islemleri yiiriitmektedir.

5.5 DESTEK HIZMETLERI VE BiLGi YONETiMi BASKAN YARDIMCILIGI

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimciligy, “Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig”, “Idari
ve Mali Isler Dairesi Baskanhgl” ve “Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligl” olmak iizere ii¢ daire
baskanligindan olusmaktadir.

5.5.1 Insan Kaynaklar1 Dairesi Bagkanligi

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme 6lgiitlerini olusturmak,
kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yliriitmek; atama ve nakil islemleri
ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek; personelin egitim ve sertifikasyon
faaliyetlerini, 6zlik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiirtitmek; Kurumun gorev
alaninda bulunan verileri istatistiksel verilere dontistiirmek, degerlendirmek ve bu alanda Bakanlik
ile ilgili birimleri ile koordinasyon saglamakla gorevlidir.
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> Insan Kaynaklar1 Dairesi bes birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Atama Birimi

v' Ozlik Birimi

v Egitim ve Etik Birimi

v' Terfi, Kadro, Yazi isleri ve Disiplin Birimi

v' Insan Kaynaklari Planlama Birimi
5.5.2 Idari ve Mali Isler Dairesi Bagkanligi

ilgili mevzuat cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik, giivenlik,
aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini ytriitmek veya ylriitiilmesini saglamak, tasinir
ve tasinmazlara iliskin islemleri yiiriitmek, sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik
hizmetlerini planlamak ve ytriitmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek,
halkla iliskilere ve bilgi edinmeye yonelik faaliyetleri planlamak ve yiirtitmek, tahakkuk hizmetlerini
koordine etmek ve mutemetlik hizmetlerini ytliritmekle gorevlidir.

> Idari ve Mali Isler Dairesi onbir birimden olugsmaktadir.
Bunlar;
v' Basin ve Halkla iliskiler Birimi
v' Bakim Idame ve Ulagtirma Birimi
v’ Biitce Tahakkuk Birimi
v Satin Alma Birimi
v' Sivil Savunma ve Is Yeri Saghg Giivenligi Birimi
v Genel Evrak Birimi
v' Yapi Insaat ve Teknik Birimi
v Ayniyat Birimi
v’ Arsiv Birimi
v" Temizlik, Guvenlik ve Yonlendirme Hizmetleri Birimi
v' Mutemetlik Birimi
5.5.3 Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanlig:

Bilisim sistemlerinin altyapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek; {iriin takip sistemlerinin
kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerine destek vermek; Kurumun ihtiya¢c duydugu
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bilgisayar yazilim ya da sistemlerinin gelistirilmesi ve idamesini saglamak; ila¢ Takip Sistemi’nin
gelistirilmesi, idamesine dair ¢alismalar1 yapmak; Kurumsal veri tabanlarina dair optimizasyon
calismalarini stirdiirmek; bilgi giivenligi ve SOME (Siber Suclarla Miicadele Ekipleri) faaliyetlerini
yuriutmek; Bakanlik ilgili birimleri ile bilgi sistemleri hakkinda miitalaalarda bulunmak ve Kurumun
bilgi sistemlerine dair teknik destek hizmetlerini yiiriitmekle gorevlidir.

» Bilgi Sistemleri Dairesi sekiz birimden olusmaktadir.
Bunlar;
v Yazilim Yonetim Birimi
v' llag Takip Sistemi Birimi
v" AR-GE Birimi
v" Bilgi Giivenligi Birimi
v Teknik Destek Birimi
v’ Sistem ve Ag Yonetimi Birimi
v" Recetem Sistemi Birimi
v' idari Islemler Birimi
5.6 HUKUK MUSAVIRLIGi

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

Bu kapsamda;
» Muhakemat hizmetleri;

v Kurumun taraf oldugu adli ve idari davalarda, i¢ ve dis tahkim yargilamasinda, icra islemlerinde
ve yargiya intikal eden diger her tiirlii hukuki uyusmazliklarda idareyi temsil eder, dava ve icra
islemlerini vekil sifat1 ile takip eder.

» Hukuk danismanlhigy;

v' Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve kuruluslari tarafindan hazirlanan
mevzuat taslaklarini, idare birimleri tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari ile diizenlenecek
her tirli soézlesme ve sartname taslaklarini, idare ile {glincii kisiler arasinda ¢ikan
uyusmazliklara iliskin isleri ve idare birimlerince sorulacak diger isleri inceleyip hukuki
mutalaasini bildirir,

v' Anlasmazliklar1 onleyici hukuki tedbirleri zamaninda alir, uyusmazliklarin sulh yoluyla
¢6zimi konusunda miitalaa verir.

v Kurumun amaclarim daha iyi gerceklestirmek, mevzuata, plan ve programa uygun
calismalarini temin etmek amaciyla gerekli hukuki teklifleri hazirlar,
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v" Kurumun gorev alani ile ilgili olarak Saglik Bakanina yoneltilen soru 6nergelerine cevap
hazirlamakla ilgili is ve islemleri yerine getirir.

5.7 STRATEJi GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

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

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

Ulusal kalkinma strateji ve politikalari, yilik program cercevesinde idarenin; orta ve uzun vadeli
strateji ve politikalarin1 belirlemek ve amaglarini olusturmak tizere gerekli calismalar1 yapmak;
idarenin gorev alanina giren konularda performans ve kalite dlciitleri gelistirmek ve bu kapsamda
verilecek diger gorevleri yerine getirmek; idarenin yonetimi ile hizmetlerin gelistirilmesi ve
performansla ilgili bilgi ve verileri toplamak, analiz etmek ve yorumlamak; idarenin gérev alanina
giren konularda, hizmetleri etkileyecek dis faktorleri incelemek, kurum i¢i kapasite arastirmasi
yapmak, hizmetlerin etkililigini ve tatmin diizeyini analiz etmek ve genel arastirmalar yapmak;
yonetim bilgi sistemlerine iliskin hizmetleri yerine getirmek; “stratejik plan“ ve “performans
programi”’nin hazirlanmasini koordine etmek ve sonuglarinin konsolide edilmesi ¢alismalarini
yuritmek; izleyen iki yilin biitce tahminlerini de iceren yili biitgesini, “stratejik plan“ ve “yillik
performans programi”’na uygun olarak hazirlamak ve Idare faaliyetlerinin bunlara uygunlugunu
izlemek ve degerlendirmek; mevzuati uyarinca belirlenecek biitce ilke ve esaslari cercevesinde
ayrintili finansman programini hazirlamak ve hizmet gereksinimleri dikkate alinarak 6denegin ilgili
birimlere gonderilmesini saglamak; biitce kayitlarin1 tutmak, biitce uygulama sonuclarina iliskin
verileri toplamak, degerlendirmek ve biitce kesin hesabi ile mali istatistikleri hazirlamak; ilgili
mevzuat ¢ercevesinde gelirleri tahakkuk ettirmek, gelir ve alacaklarin takip ve tahsil islemlerini
yuriitmek; muhasebe hizmetlerini yiiriitmek, harcama birimleri tarafindan hazirlanan “birim faaliyet
raporlar1’ni esas alarak idarenin faaliyet raporunu hazirlamak; miilkiyetinde veya kullaniminda
bulunan tasinir ve tasinmazlara iliskin icmal cetvellerini diizenlemek; yatirim programinin
hazirlanmasini koordine etmek, uygulama sonuclarimi izlemek ve yillik yatinnm degerlendirme
raporunu hazirlamak; diger idareler nezdinde takibi gereken mali is ve islemlerini yiirtitmek ve
sonug¢landirmak; mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yoneticiye ve
harcama yetkililerine gerekli bilgileri saglamak ve danismanlik yapmak; 6n mali kontrol faaliyetini
yuriitmek; i¢c kontrol sisteminin kurulmasi, standartlarinin uygulanmasi ve gelistirilmesi
konularinda c¢alismalar yapmak; st yonetimin i¢ denetime yonelik islevinin etkililigini ve
verimliligini artirmak i¢in gerekli hazirliklar1 yapmak; st yonetici tarafindan verilecek diger
gorevleri yapmakla gorevlidir.

» Strateji Gelistirme Daire Baskanligi; fonksiyonlari, yuriittiigii gorevler, kanun ve yonetmelik
hiikiimleri dogrultusunda alt1 birim ile hizmet vermektedir.

Bunlar;
v' Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi

v’ Biitce ve Performans Birimi
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v" I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi
v’ Stratejik Planlama Birimi
v Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi
v’ Kalite Yonetim Birimi
5.8 IC DENETIM

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

I¢c denetim faaliyetleri, idarelerin yonetim ve kontrol yapilar ile mali islemlerinin risk yonetimi,
yonetim ve kontrol siireglerinin etkinligini degerlendirmek ve gelistirmek yo6niinde sistematik,
surekli ve disiplinli bir yaklasimla ve genel kabul gormiis standartlara uygun olarak gerceklestirilir.

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

v Nesnel risk analizlerine dayanarak kamu idarelerinin yonetim ve kontrol yapilarini
degerlendirmek,

v Kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli kullanilmasi bakimindan incelemeler yapmak ve
onerilerde bulunmak,

v Harcama sonrasinda yasal uygunluk denetimi yapmak,

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

v Mali yonetim ve kontrol stireglerinin sistem denetimini yapmak ve bu konularda 6nerilerde
bulunmak,

v Denetim sonuglari cercevesinde iyilestirmelere yonelik 6nerilerde bulunmak,

v Denetim sirasinda veya denetim sonuglarina gore sorusturma ac¢ilmasini gerektirecek bir
duruma rastlandiginda, ilgili idarenin en iist amirine bildirmek.

I¢c denetci bu gérevlerini, I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu tarafindan belirlenen ve uluslararasi
kabul gérmiis kontrol ve denetim standartlarina uygun sekilde yerine getirir.

I¢c denetciler; raporlarini dogrudan iist yoneticiye sunar. Bu raporlar iist yonetici tarafindan
degerlendirmek suretiyle geregi icin ilgili birimler ile mali hizmetler birimine verilir. i¢ denetim
raporlari ile bunlar {izerine yapilan islemler, iist yonetici tarafindan en geg iki ay icinde I¢ Denetim
Koordinasyon Kurulu’'na génderilir.
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6 - YONETIM VE iC KONTROL SISTEMi

5018 sayih Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu uyarinca stratejik yonetim anlayisinin
benimsenmesi, slire¢ yonetiminin hayata gecirilmesi, program bazl performans esash biitceleme ile
stratejik planin iliskilendirilmesi ve en 6nemli unsur olan ve tiim bu sistemlerin saglikli ¢alismasini
saglayacak etkin ve etkili bir i¢ kontrol yapisinin kurulmasi gerekmektedir.

ic Kontrol: Idarenin amaclarina, belirlenmis politikalara ve mevzuata uygun olarak asagida belirtilen
gorevleri yerine getirir.

v' Faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde yiiriitiilmesini,
v Muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini,

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

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

v’ Stratejik planin uygulanmasina yonelik faaliyetlerin tanimlanmasi,

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

v’ Stiregler, siire¢ sahipleri ve sorumlularin tanimlanmasj,

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

v Kurumun amag, hedef ve politikalarinin yerine getirilmesinde karsilagilacak risklere iliskin risk
yonetiminin planlanmas;,

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

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

Bu dogrultuda;

v’ I¢ kontrol, yénetim sorumlulugu cercevesinde siirekli ve sistematik bir sekilde yiiriitiilerek bir
yonetim araci olarak kullanilmakta ve riskli alanlar tespit edilerek bu alanlarda kontroller
yogunlastirilmaktadir.

v' Idarelere tahsis edilen kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanilmasini, faaliyetlerin
fayda maliyet ve etkinlik analizine dayandirilmasini, i¢ kontrol sisteminin yerlestirilmesini,
hesap verilebilirlik ve mali saydamligin saglanmasinin ve bu sorumluluklarin
gerceklestirilmesi icin gerekli karar destek sistemlerinin olusturulmasini 6ngérmektedir.

6.1 On Mali Kontrol islemleri
On mali kontrol; idarelerin gelir, gider, varlik ve yiikiimliiliiklerine iliskin mali karar ve islemlerinin;
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v Idarenin biitcesi, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek tutari,
v' Harcama programi, finansman programi,
v’ Merkezi Yonetim Blitge Kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu

v’ Kaynaklarin etkili, ekonomik verimli bir sekilde kullanilmasi yonlerinden yapilan kontrolleri
ifade eder.

On mali kontrol, harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilan kontroller
ile Strateji Gelistirme Daire Bagkanlig1 tarafindan yapilan kontrolleri kapsamaktadir. On mali kontrol
stiireci, Kurumumuzun gelir, gider, varlik ve ytkiimliliklerine iliskin mali karar ve islemlerin
hazirlanmasi, yiiklenmeye girisilmesi, is ve islemlerin gerceklestirilmesi ve belgelendirilmesinden
olusmaktadir. Bu karar ve islemlerin biitce, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek, ayrintili finansman
programi, Merkezi Yonetim Biltce Kanunu ve diger mali mevzuat hikiimlerine uygunlugu,
kaynaklarin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasi kontrollerinden olusmaktadir.
Harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilacak asgari kontroller, mali
hizmetler birimi tarafindan 6n mali kontrole tabi tutulacak karar ve islemlerin usul ve esaslari ile 6n
mali kontrole iliskin standart ve yontemler Hazine ve Maliye Bakanliginca belirlenmistir. Kamu
idareleri, bu standart ve yontemlere aykiri olmamak sartiyla bu konuda diizenleme yapabilmektedir.
Kurumumuzda da bu konu ile ilgili diizenleme yapilmis ve On Mali Kontrol Islemleri Yénergesi
hazirlanarak yayimlanmistir.

Harcama birimlerinde 6deme emri belgeleri tizerinde gerceklestirme gorevlisi tarafindan yapilan 6n
mali kontrol isleminden sonra, evraklar i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince kontrol edilmekte
ve 0denmek lizere Muhasebe Kesin Hesap ve Raporlama Birimine iletilmektedir.

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

2020 yilinda, taahhiit evraki ve sézlesme tasarilari, 6denek génderme belgeleri, 6denek aktarma
islemleri, I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince siiresi icerisinde kontrole tabi tutulmus ve islem
dosyalary, ilgili harcama birimlerine géonderilmistir.

6.2 i¢ Kontrol Faaliyetleri

I¢ Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslarin 8'inci maddesi ile Hazine ve Maliye Bakanhig1
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum konulu 02.12.2013 tarih ve 10775 sayih Genelgesi
cercevesinde tiim birim amirlerinin katilimiyla ve Strateji Gelistirme Daire Baskanligl
koordinatorliigiinde, 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 i¢ Kontrol Eylem Plan1 Hazirlama Grubu ve Kurum Baskan Yardimcilary,
Strateji Gelistirme Daire Baskani ve Hukuk Miisavirinin katilimiyla I¢ Kontrol izleme ve Yénlendirme
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Kurulu olusturulmus ve birimlerden i¢ kontrol c¢alismalar sirasinda gerekli koordinasyonu
saglayacak birer personel gorevlendirilmistir.

Kamu I¢ Kontrol Standartlar1 agisindan Kurumumuzda mevcut durum tespiti yapilmis ve Kamu I¢
Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planmi 28.03.2014 tarihinde yayimlanmistir. S6z konusu Eylem
Plani1 3 yil uygulanarak tamamlanmistir. Bu kapsamda, I¢ Kontrol Projesinde gorevlendirilen proje
yurutiiciisi, proje sorumlular1 ve proje koordinatorlerine; i¢c kontrol, is siirecleri, risk, etik, stratejik
plan ve is analizlerinin yapilmasi konularinda egitim verilmistir. Temel farkindaliklar olusturulmus
ozellikle kontrol ortami standartlarina iliskin ¢alismalar ytrutilmistir. Kurumumuz 2018-2020
dénemi Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani hazirlanarak 23.02.2018 tarihinde
yayimlanmis ve uygulamaya gecilmistir. i¢ kontroliin kurulmasi ¢alismalarinin her asamasinda
egitmenlik, danismanlik ve kolaylastiricilik saglanmak suretiyle i¢c denetimin danismanlik faaliyeti
gerceklestirilmistir.

> Kurumumuz 2018-2020 Dénemi Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plam
kapsaminda, 2020 yi1linda yiiriitiilen faaliyetler;

v/ 2020 yili egitim planina eylem planimizda ongoriilen egitimler eklenmis ve yapilan aday
memur egitimlerinde i¢ kontrol ve stratejik plan egitimine yer verilmistir.

v' Kurum personeline bilgi sistemleri aracihigiyla I¢ Kontrol Sistemi hakkinda bilgilendirmeler
yapilmistir.

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

v' Kuruma ait Kurumsal Davranis ilkeleri (Etik Politika Belgesi) Taslagi hazirlanmis ve Makama
sunulmustur.

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

v' Hizmet Standartlar1 Envanterleri KAYSIS Sistemi tizerinden giincellenmistir.

v' Kalite Yonetim Sistemi ¢alismalar1 kapsaminda birimlerde ¢alisan personele gorev dagilim
cizelgeleri teblig edilmistir.

v’ Misyon, vizyon ve temel degerler Kurum bilgilendirme ekranlarindan duyurulmustur.

v' Bilgi sistemlerine iliskin Bakanlik ve Kurumumuz tarafindan belirlenen kontroller personele
duyurulmustur.

v' Kalite Yonetim Sistemi ¢alismalari kapsaminda prosediirler ve is akis semalari gincellenmistir.

v" Ust Yénetici tarafindan Kurumun misyon, vizyon ve amaglar cercevesindeki beklentileri bilgi
sistemleri araciligiyla duyurulmustur.

v' Hizmet ici egitimlerde hata usulsiizliik ve yolsuzluklar hakkinda mevzuatlara yer verilmistir.
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v’ Calisanlarin i¢ kontrol faaliyetleri ile ilgili gortislerini almak amaciyla i¢ kontrol degerlendirme
anketi yapilmistir.

v Kamu I¢ Kontrol Rehberinde yer alan diizenlemelere istinaden, yapilan toplantilar ve anket
calismasi ile I¢ Kontrol Sisteminin degerlendirmesi yapilmistir.

v" Elektronik Siire¢ Yonetim Sisteminin arsiv kapasitesi hizmet alimi yoluyla artirilmistir.

v' Hazirlanan I¢ Kontrol Degerlendirme Raporu, Hazine ve Maliye Bakanhigi Merkezi
Uyumlastirma Birimine gonderilmistir.

v' Risk Strateji Belgesi esas alinarak Kamu I¢ Kontrol Rehberinde yer alan standartlar
dogrultusunda harcama birimlerinin is ve islemlerine iligskin riskler ve kontroller tespit edilmis
ve Risk Eylem Plani hazirlanarak uygulamaya konulmustur.

» 2020 Yili 6ncesinde i¢ kontrol sisteminin kurulmasi ¢calismalari sonucunda;

v Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani ve i¢ kontroliin kurulmasi ¢alismalarini
yuritmek tizere Kurum Baskanlik Makami Onay1 alinmis ve ¢alisma ekibi olusturulmustur.

v Kurumun organizasyon yapisinda meydana gelen degisiklikler dikkate alinarak ge¢mis yillarda
yapilan i¢ kontrol sisteminin kurulmasi calismalarinda gerekli degisiklikler/revizyonlar
yapilmaya baslanmistir.

v I¢ kontrol sisteminin kurulmasi kapsaminda once, her birimden yeterli sayida personelle is
analizleri yapilmis ve mevcut durum tespit edilmistir.

v/ Kurumun organizasyon semasi ile baskan yardimciliklarinin, daire baskanliklarinin, alt
birimlerin ve altindaki is unvanlarinin organizasyon semalari olusturulmustur.

v' Birimlerin gorev, yetki ve sorumluluklari ile gérev envanterleri belirlenmistir.

v i§ unvanlarinin gorev, yetki ve sorumluluklari, Kurumun ana stiregleri, alt siiregleri, stirec
adimlar ve siire¢ hiyerarsisi tablolar1 hazirlanmis; is akis semalar1 olusturulmustur.

v’ Siireglerin yirtrlikteki mevzuat: ile iliskilendirmeleri, gergeklestirilme stireleri ve kritik
kontrol noktalari tespit edilmistir.

v Temel stire¢ tanim formlar1 hazirlanmistir.
v Kurumun hassas gorevleri belirlenmis ve hassas gorev envanteri olusturulmustur.

v Eylem planinin izlenmesi amaciyla birim amirleri toplantis1 yapilmis ve gerceklesen eylemler
degerlendirilerek izleme raporu olusturulmustur.

Kurumumuz; faaliyetlerin etkili, ekonomik, verimli ve mevzuata uygun bir sekilde yiiriitilmesini,
varlik ve kaynaklarin korunmasini, muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini, mali bilgi
ve yonetim bilgisinin zamaninda ve glivenilir olarak tretilmesini saglamak amaciyla kapsamli bir
yonetim anlayisiyla faaliyetlerini yliriitmektedir.
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IT - AMACLAR VE HEDEFLER
A - KURUMUN STRATEJiK PLANDA YER ALAN AMACLAR VE HEDEFLERI

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel,
destek ve ileri tedavi tibbi triinleri ve kozmetik turiinlere yonelik diizenleyici, denetleyici,
yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda 6ncii ve referans kurum
olmay1 hedeflemektedir.

Bu kapsamda, Kurumumuz stratejik amag ve hedefleri sunlardir;
AMAC(1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak;

HEDEF 1.1: Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali
etkin denetimler gergeklestirilecektir.

HEDEF 1.2: Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi giiclendirilerek laboratuvar
test sonugclarinin giivenilirligi artirilacaktir.

HEDEF 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli {iriin arzina katki
saglanacaktir.

HEDEF 1.4: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet
gostermelerinin suirekliligi saglanacaktir.

HEDEF 1.5: Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmas ile kayit disihk azaltilacak, ihracata
verilen Kurumsal katki belirlenecektir.

AMAC 2: Ilaclarin akilc1 kullanimini saglamak ve ilaclar ile bitkisel iiriinlerin giivenli
kullanimina yoénelik gerekli tedbirleri almak;

HEDEF 2.1: 2023 yili sonuna kadar kisi bas1 antibiyotik tiiketimi % 10 ve antidepresan tiiketimi %2,5
azaltilacaktir.

HEDEF 2.2: llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili
farkindaligin ve buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

HEDEF 2.3: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina
yonelik calismalar yapilarak bitkisel trtinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

AMAC 3: Halk saghigina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ila¢lara ait basvurularin
oncelikli olarak degerlendirilmesi, saglikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi;

HEDEF 3.1: Asilar da dahil olmak tizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghg:
sorunlarina yol acabilecek veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan trtnler ile yenilikei
iirtin ruhsat basvurulari belirlenen siire icerisinde sonuc¢landirilacaktir.

HEDEF 3.2: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik
ve bilgi diizeyi artirilacaktir.
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AMAC 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak;
HEDEF 4.1: 2023 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.
HEDEF 4.2: Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.
HEDEF 4.3: i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.
HEDEF 4.4: Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir.

Goriildiigi gibi Kurumumuzun (2019-2023) yillari igin 4 amaci ve 14 hedefi bulunmaktadir. Idarece
yuritiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi planlayarak, sonug¢ odakli bir yonetim
anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan stratejik planda tespit edilen amag¢ ve
hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.

B - TEMEL POLITiKA VE ONCELIKLER
Kurumumuzun esas aldig1 temel politika metinleri asagida yer almaktadir;
v Kalkinma Planlari ve Yili Programi (On Birinci Kalkinma Plan1 2019- 2023)
v' Orta Vadeli Program (Yeni Ekonomi Programi) (2020-2022)
v Orta Vadeli Mali Plan (2020-2022)
v" Saglik Bakanhg Stratejik Plan1 (2019-2023)
v TITCK Stratejik Plan1 (2019-2023)

On Birinci Kalkinma Plani “daha fazla deger lreten, daha adil paylasan, daha giiclii ve miireffeh
Tiirkiye” vizyonuyla uzun vadeli bir perspektif sunmaktadir. Bu vizyon ¢ercevesinde Planin uzun
vadeli kalkinma amaci, milletimizin temel degerlerini ve beklentilerini esas alarak iilkemizin
uluslararasi konumunu yiikseltmek ve halkimizin refahini artirmaktir. On Birinci Kalkinma Plani ile
Turkiye'nin yiiksek gelir grubu tilkeler ile en yiiksek insani gelismislik seviyesindeki iilkeler arasina
girmesi amag¢lanmaktadir. Bu ¢cergevede, tilkemizin istikrarh ve siirdiirtilebilir bir ekonomik biiytime
ile rekabet giiciintlin ve refah seviyesinin artirilmasi 6ngériilmektedir. Kamunun giiclii destegi ve 6zel
sektoriin onciliiglinde sermaye birikimi ve sanayilesme siireci hizlandirilacak; her alanda verimlilik
artirillacak, yurtici tasarruflarin ve tiretken yatirimlarin diizeyi ylikseltilecek; tiretim siireglerinin
ihracata doniik, yenilikci ve ithalat bagimliligi azalmis bir yapiya doniismesi saglanacaktir.

Ekonomik refahla birlikte, vatandaslarimizin mutlu, saglikli, giivenli yasam siirebilecekleri, temel hak
ve ozgurliklerin adil ve hizli ¢alisan bir hukuk sistemiyle korunmasinin yani sira éngoriilebilirligi
yuksek kamu politikalarnyla, firsat esitligine dayali, kolay erisilebilir ve vatandas odakli kamu
hizmetleri sunulmasi temel amaglarimiz arasindadir.

Insan odakl kalkinma anlayisiyla bireylerin iireterek gelir elde edebilecegi, yeni bilgi ve teknolojilere
uyum saglama becerilerini gelistirebilecegi, sosyo-ekonomik yasama daha aktif katilim
saglayabilecegi ortamlarin olusturulmasi; toplumsal refahin yayginlastirilmasi1 dogrultusunda
sehirlerin ve kirsal alanlarin daha iyi is firsatlar1 ve yasam ortamlari sunabilir hale getirilmesi esastir.
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Plan donemi boyunca, insan odaklilik, katihmcilik, kapsayicilik, hesap verebilirlik, seffaflik ve
verimlilik ilkeleri esas alinarak Kalkinma Planinda 6ngoriilen amag ve hedeflerin toplumun tiim
kesimleri tarafindan sahiplenilerek kalkinma vizyonuna ulasmaya yonelik temel adimlarin atilmasi
saglanacaktir.

On Birinci Kalkinma Planinda Kurumumuz a¢isindan 6nemli politika ve paragraflar asagida
yer almaktadir:

> Ilag ve Tibbi Cihaz bashgi altindaki amacg, politika ve tedbirler paragraflari;

v' 362. llag ve tibbi cihaz sektoriinde kiiresel pazardaki rekabet giiciimiizii artirmak ve deger
zincirinde lilkemizi daha iist konuma tasimak temel amagtir.

v’ 363.6. Ila¢ ve tibbi cihaz sektériine yonelik test, sertifikasyon ve ruhsatlandirma alaninda
uluslararasi taninirliga sahip test ve analiz altyapisi gelistirilecektir.

v 364.1. 2020 yilinda uygulanmaya baslanacak yeni AB tibbi cihaz direktiflerine uyumlu
laboratuvar test ve analiz stiregleri ile tlriin belgelendirme siireglerinde gorev alabilecek
nitelikte personel egitilecektir.

v 364.3. Kimyasal, bitkisel, biyolojik ve radyofarmasotik (ntikleer) hammaddelerin tretimine
yonelik altyapi gelistirilecektir.

v 366.3. Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik
diizeyi artirilacaktir.

» Saghk bashgi altindaki amag, politika ve tedbirler paragraflart;

v 578. Bireylerin yasam Kkalitesinin yiikseltilmesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif ve saglikli bir
sekilde katilimlarinin temin edilebilmesi icin kanita dayali politikalarla desteklenen, kaliteli,
giivenilir, etkin, mali agidan siirdiiriilebilir bir saglik hizmet sunumu ile bélgeler arasi dagilimin
iyilestirilmesi, fiziki altyapinin ve insan kaynaginin niteliginin artirilmasi temel amactir.

v’ 579.2 Gida guvenilirligi, obezite, cevre saghigi gibi konularda ¢ok paydasli saglik sorumlulugu
modeli giiclendirilecektir.

v’ 587.2. Saglik market calismalar1 kapsaminda; saglik tesislerinde ozellikle sik tiiketilen ve
temininde giicliik yasanilan malzeme gruplarinda alternatif alim yontemleri ile edinme
maliyetleri diistirtilecektir.

v’ 587.4. lla¢ ve tibbi sarf malzeme kullanim degerlendirme komisyonlar1 kurularak ayni
endikasyon i¢in hekimler tarafindan olusturulan tedavi maliyetleri karsilagtirilarak
gereksiz/yetersiz kullanimlarin 6niine gecilmesi ve akilc ilag, akilci tibbi sarf malzemesi ve
akilci laboratuvar uygulamalarinin kullanilmasi saglanacaktir.

v 587.5. Akilar ilag kullanimi konusunda biling diizeyi artirilacak, izleme ve degerlendirme
calismalarn giiclendirilecektir.

v 586.1 Geleneksel ve tamamlayici tip uygulamalarina iliskin hukuki diizenlemeler
tamamlanacaktir.
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588.3 Yurtdisindan temin edilen ilaglar gibi gruplarda etkin biitce kontrolii saglanacaktir.

587.6. Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglar1 ve psikiyatride kullanilan ilaglar basta olmak
tizere akilci ilag kullanimina yonelik 6zendirici ve zorlayict mekanizmalar olusturulacaktir.

587.7. Yash hastalar ve kronik hastaligi olan bireyler dncelikli olmak iizere kamuoyu
bilin¢lendirme faaliyetleri yoluyla akilci ila¢ kullanimi konusunda farkindalik artirilacaktir.

587.8. Hekimlerin akilci ila¢ kullanimi konusunda desteklenmesi ve denetimini teminen karar
destek sistemi kurulacaktir.

587.9. Antimikrobiyal direncin diistiriilmesine yonelik veteriner hekimlikte kullanilan ilaglarin
akilci kullanimi konusunda ilgili kurumlar tarafindan ortak ¢alismalar ytiriitiilecektir.

» Tarim bashg altindaki amag, politika ve tedbirler paragraflary;

v

407.2. Basta yliksek katma degerli tibbi ve aromatik bitkilerde olmak tlizere, tirtin giivenilirligi,
cesitliligi ve lretimini artirmak amaciyla, iyi tarim uygulamalari, organik tarim, sdzlesmeli
liretim, kiimelenme, arastirma, pazarlama ve markalasma faaliyetleri desteklenecektir.

» Kamuda Stratejik Yonetim bashgi altindaki amag, politika ve tedbirler paragraflari;

v

v

v

789. Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin artirilmasi ve hesap verebilirlik
anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim donglisiiniin tim
asamalarinda hayata gecirilmesi temel amactir.

793. Kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligi
gliclendirilecektir.
793.1. Kamu idarelerinde, i¢ kontrol sistemlerinin ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligini

artirmaya yonelik egitim ve danmismanlik faaliyetleri yoluyla kapasite artisi
gerceklestirilecektir.

> Kamuda Insan Kaynaklari bashgi altindaki amacg, politika ve tedbirler paragraflari;

v

803. Topluma kaliteli hizmet sunan, degisen kosullara uyum yetenegi yiiksek ve daha verimli
bir kamu personel sistemi olusturulmasi temel amactir.

804. Kamu personeline iliskin kamu hizmetlerinin sunumunda énemli bir role sahip olan insan
kaynaginin temini, etkin ve verimli bir sekilde hizmet sunumu ve calisan memnuniyeti
artirilacaktir.

806.2. Kamu personelinin niteligini artirmaya yonelik hizmet i¢ci egitim programlarinin
olusturulmasi ve diizenli olarak ytiriitiilmesi saglanacak ve her diizeydeki personele yonetim
becerisi kazandirmay1 amaglayan egitim programlari gelistirilecektir.

806.3. Hizmet i¢i egitim uygulamasi, kamu ¢alisanlarinin mesleki ve temel becerilerini artiran
uzaktan egitim sistemleri kullanilmak suretiyle kolayca erisilebilen bir yapiya
dontustirilecektir.
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» Kamu Hizmetlerinde e-Devlet Uygulamalari bashigi altindaki amag, politika ve tedbirler
paragraflart;

v/ 807. Kamu hizmetlerinin kullanici odakli bir bakis agisiyla, etkinligi ve birlikte islerligi
saglayacak modernizasyon ve stireg iyilestirmeleri yapilarak elektronik ortama tasinmasi ve e-
devlet Kapisindan hizmet sunumu ve kullaniminin artirilmasi temel amactir.

v 808. e-devlet calismalari kullanici odakli hizmet sunumu ve kamu yonetiminin etkinlestirilmesi
bakis agisiyla yuriitiilecek, hizmet sunum kanallari iyilestirilecek ve kanal ¢esitliligi artirilacak,
dezavantajli kesimlerin ihtiyag¢larinin karsilanmasina 6ncelik verilecektir.

v 808.1. Kamu hizmetlerinin e-devlet Kapisina tasinmasina devam edilecek, kullanim ve maliyet
etkinligi artirilacak, hizmetlerin giivenligi gelistirilecektir.

v' 808.2. e-devlet kapis1 lzerinden sunulan hizmetler sadelestirilecek, btiinlestirilecek ve
olgunlugu artirilacaktir.

v/ 809. Kamunun verimliligini, etkinligini, seffafligin1 ve hesap verebilirligini artirmak icin e-
devlet hizmetlerinin sunumunda yeni teknoloji ve yonelimlerden yararlanilacaktir.

v’ 812. e-devlet hizmet sunumunda ihtiya¢ duyulan temel bilgi sistemleri ile ortak altyapi, hizmet
ve standartlarin gelistirilmesine devam edilecek, kurumsal bilgi sistemleri siirdiiriilebilir bir
yapiya kavusturulacaktir.

> Uluslararasi Isbirligi Icin Ulusal Kapasite basligi altindaki amacg, politika ve tedbirler
paragrafi;

v 817. Turkiye'nin insani yardimlar1 da igeren uluslararasi kalkinma isbirligi faaliyetlerinin,
tilkemizin ve bolgemizin istikrari ve ihtiyaglari ile uluslararasi hukuk ve uluslararasi insancil
hukuktan kaynaklanan mevcut ytuktmliiliiklerimiz dikkate alinarak, kapsayici ve stratejik bir
yaklasimla, daha etkin ve koordinasyon icerisinde yiiriitiilerek tilkemizin ve diger tulkelerin
kalkinmasina azami katkiy1 sunmasi temel amactir.

v 236. Ulkemizin ulusal hak ve menfaatleri gozetilerek; ikili, bolgesel, coklu, ¢cok tarafl ticari ve
ekonomik iligkileri ve isbirlikleri gelistirilecektir.

Orta Vadeli Program (Yeni Ekonomi Programi), 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu ile getirilen yeni mali ydonetim anlayisi uyarinca, biitce siirecini baslatan ve yonlendiren, tiim
kamu kesimi i¢in esas alinacak temel makroekonomik biiyiikliikleri tespit eden, politikalar ile plan-
program-biitce baglantisini kuran temel bir belgedir. 2020 - 2022 yillarin1 kapsayan Orta Vadeli
Programin (Yeni Ekonomi Programi) temel amaci, dengelenme, disiplin ve degisim temasi ile
hazirlanan Yeni Ekonomi Programi (YEP) cercevesinde fiyat istikrari, finansal istikrar ve cari islemler
dengesinde son bir yilda elde edilen kazanimlarin korunup gelistirilmesi, iiretim ve verimlilik odakh
surdurtlebilir buyiime ile adaletli paylasima yonelik ekonomik donilisimiin ve degisimin
gerceklestirilmesidir. S6z konusu programda Kurumumuz ag¢isindan énemli olan; “Farkindalik ve
izleme-degerlendirme faaliyetleri yiiriitillerek ila¢ kullaniminin optimize edilmesi ve ilag
maliyetlerinin azaltilmasi konusunda projeler uygulamaya konulacaktir.” hedefi bulunmaktadir.
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Orta Vadeli Mali Plan (2020-2022), Orta Vadeli Mali Plan’a dayali olarak hazirlanacak 2020- 2022
yillar1 merkezi yonetim biitcesi, kaynaklarin belirlenen politika 6ncelikleri dogrultusunda tahsisini,
etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasini amaclamaktadir.

1. Merkezi Yonetim Biitcesinin Dayandigi Temel Makroekonomik Gostergeler ve Politikalar
1.1. Biitce Giderlerine Iliskin Temel Politikalar

1.2020-2022 doneminde, kamu harcama politikasinin ¢ok yilli biitgeleme yaklasimi
cercevesinde, belirlenen politika oncelikleri dikkate alinarak ve kamu idarelerine tahsis
edilen 6denek tavanlari dogrultusunda yiirttiilmesi esas olacaktir.

2. Kamu kaynaklarinin kullaniminin etkinligini takip etmeyi kolaylastiracak,
seffaflig1 ve hesap verebilirligi artiracak program bazl performans esasl biitceleme hayata
gecirilecektir.

3. Kamu harcamalarinin degerlendirilmesi, onceliklendirilmesi ve kaynaklarin
etkin kullaniminin gézetilmesi amaciyla harcama gézden gecirmeleri yapilacak, harcama
programlarinin uygulama streclerinde etkinlik artirilacak, harcamalar kontrol altinda
tutulacak ve yeni harcama programi olusturulmasi sinirlandirilacaktir.

4. Kamu idarelerinin kamu i¢ kontrol standartlarina uyum kapasitesi artirilacak,
kamuda risk yonetimi uygulamalar yayginlastirilacaktir.

5. 5018 sayih Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu c¢ergevesinde mali
saydamligin ve hesap verebilirligin saglanmasi amaciyla, uluslararasi standartlara uygun
olarak hazirlanan Devlet Muhasebe Standartlarina, muhasebe yonetmeliklerinin uyumu
biiylik oranda saglanmis olup uyum calismalarina devam edilecektir.

1.2. Biitce Gelirlerine Iliskin Temel Politikalar

1. Kamu gelir politikalar1 2020-2022 doneminde makroekonomik degisim stirecinin
desteklenmesi, kamu harcamalar1 icin ihtiyac duyulan finansmanin saglanmasi,
sosyoekonomik kalkinma ve adaletin desteklenmesi, ekonominin uluslararas1 diizeyde
rekabet gilicliniin artirilmast ve yurt ici tasarruflara katki saglanmasi hedefleri
dogrultusunda ytriitiilecektir.

2. Kamu gelirlerinin kalitesi artirilarak, biitcenin gelir performansinin yiikseltilmesi
amaciyla vergi tahsilatinda etkinligin artirilmasi, gonilli uyumun tesvik edilmesi, uyum
maliyetlerinin azaltilmasi, vergi ve diger gelirlerin stirekli ve kalic1 kaynaklardan modern
yontemlerle ve en az maliyetle toplanmasi saglanacaktir.

Bakanligimizin (2019-2023) Stratejik Planinda Kurumumuzu ilgilendiren stratejik hedef olan
“Hedef 6.1. Ilaclarin, biyolojik tiriinlerin ve tibbi cihazlarin erisilebilirligini, giivenliligini, ve akilc
kullanimini saglamak ve kozmetik tiriinlerde giivenliligi tesis etmek” hedefinin altinda yer alan
“Oncelikli ilaglarda 180 giinde ruhsatlandirma Orani, Tibbi Cihaz Alaninda Faaliyet Gésteren
Onaylanmis Kuruluslara Yénelik Yapilan Risk Bazli Denetim Sayisi, Yitksek Oncelikli ilaglarda 150
Giinde Ruhsatlandirma Orani (%), 1000 Kisi basina Diisen Giinliik Antibiyotik Tiiketim Miktari,
Denetlenen Toplam Kozmetik Uriin Sayisi, Biyoteknolojik/ Biyobenzer ilagta Yerli Uriin Sayis1 ve
Tibbi Sarf Malzemelerde Yerli Kullanom Oram1 performans gostergeleri Kurumumuz
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sorumlulugundadir. Ayrica Bakanligimiz stratejik planinda “Hedef 6.2 Saglikta AR-GE ve yenilikgiligi
tesvik etmek, millilesme ve yerlilesmeyi saglamak, ihracati artirmak” hedefi icin Kurumumuz isbirligi
yapilacak birim olarak belirlenmistir.

Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere
yonelik duizenleyici, denetleyici, yonlendirici politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan sagligina
hizmet etmekle birlikte uluslararasi alanda oncii ve referans bir Kurum olmay1 hedeflemektedir.
Kurumumuz (2019-2023) Stratejik Planinda 4 amag¢ ve 14 hedef yer almaktadir. Bu kapsamda,
Kurumumuzun stratejik amag ve hedefleri sunlardir:

“Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.” amacini ger¢eklestirmek i¢in “Uriinlerin
guvenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal etkin denetimler
gerceklestirilecektir. / Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi gl¢lendirilerek
laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi artirilacaktir. / Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini
etkinlestirerek glivenli tirtin arzina katki saglanacaktir. / Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis
kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet gostermelerinin siirekliligi saglanacaktir. / Uriin Takip
Sisteminin aktif olarak kullanilmasi ile kayit disilik azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal katki
belirlenecektir.” hedefleri belirlenmistir. “Ilaglarin akilca kullanimim saglamak ve ilaglar ile
bitkisel uriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli tedbirleri almak.” amacim
gerceklestirmek icin “2023 yili1 sonuna kadar Kkisi basi antibiyotik tiiketimi % 10 ve antidepresan
tiikketimi % 2,5 azaltilacaktir. / ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans
ile ilgili farkindaligin ve buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir./
Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik ¢calismalar
yapilarak bitkisel triinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.” hedefleri
belirlenmistir. “Halk saghigina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ila¢lara ait bagvurularin
oncelikli olarak degerlendirilmesi, saglikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi” amacini
gerceklestirmek icin “Asilar da dahil olmak tizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi
halk saglig1 sorunlarina yol agabilecek veya Kurum yurt dis1 ila¢ temin listesinde yer alan iirtinler ile
yenilikei Uriin ruhsat basvurular belirlenen siire icerisinde sonuglandirilacaktir./ Klinik arastirma
taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.”
hedefleri belirlenmistir.

“Kurumsal kapasiteyi artirmak ” amacini gergeklestirmek icin ise “2023 yil1 sonuna kadar insan
kaynagi yetkinligi artirilacaktir. / Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir. /
I¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir. / Kurumsal
iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir” hedefleri belirlenmistir.

Kurumumuz iist politika ve hedeflere uygun olarak ilaclar, ila¢ liretiminde kullanilan etken ve
yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, viicut dis1 tibb{ tani
cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi iriinler, kozmetik iiriinler, homeopatik tibbi iirtinler, insan
viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tirtinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme
yapmakla gorevlendirilmistir. Bu kapsamda, Kurumda ytriitiilen faaliyetler ile bir yandan gelecegi
planlayarak, sonu¢ odakli bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan
stratejik planda tespit edilen amag ve hedeflere ulasilmasi1 beklenmektedir.
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Bu Kapsamda Kurumun temel politika ve oncelikleri;

v

ilaglarin etkin ve bilingli kullanimini saglamak amaciyla saghk hizmet sunucularina ve
vatandaslara yonelik bilgilendirme faaliyetleri ve gerekli denetimlerin artirilmas,

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

AB Komisyonunun ilag, tibbi ve biyolojik tirtinlerle ilgili yurtittiigu siire¢ ve ¢calismalar:
takip ederek gerekli standartlarin olusturulmasi,

ilag, biyolojik ve tibbi tiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amacla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saghk Orgiitii Uppsala Izleme Merkezi'nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu triinlerin yol
acabilecegi zarari en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirlerin alinmas,

Piyasada sirkiile eden ilaclarin eczane ve ecza deposu seviyesinde piyasa kontrollerini
yapmalk, kalite uygunsuzlugu saptanan ilaglarin piyasadan toplatilmasinin saglanmasi,

Akilar ilag kullaniminin gelistirilmesi,

Ulkemizde yeni ila¢ molekiilii gelistirilmesi ve kullanima sunulmas1 hususunda kamu,
liniversite ve sanayi isbirligini her basamakta desteklemek,

Halk saghgi acisindan 6nemli beseri tibbi liriinlerin pazara erken erisimini saglamak ve
kurum i¢i degerlendirme stireglerini hizlandirmak icin 6nceliklendirme uygulamasinin
yapilmasi,

Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde yurtici tretim ve ihracat Kkabiliyeti
artirilmasina destek verilmesi,

Yiiksek katma degerli iiriin Uretebilen, kiiresel pazarlara tiriin ve hizmet sunabilen ve
yurt ici tibbi cihaz ihtiyacinin daha biyiik bir kismini karsilayabilen bir iiretim yapisina
gecilmesinin desteklenmesi,

Yerli imalatin ve kalitenin tesviki, ihracatin desteklenmesi, lilkemiz pazarina mal ve
hizmet sunumunda halk sagliginin gézetilmesi dogrultusunda egitimlerin, toplantilarin
diizenlenmesi ve ilgili organizasyonlara katilim, bu amacla iliniversite-kamu-sanayi
isbirliginde rol alinmas;,

Uluslararasi standartlara uygun olarak saglik denetiminin yapilmasi ve belgelendirme
hizmetinin sunulmasi.
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I1I- FAALIYETLERE iLiSKiN BiLGi VE DEGERLENDIRMELER
A-MALI BILGILER

Kurumun 2020 yili biitgesi, biitce uygulama sonuglar1 ve temel mali tablolara iligkin agiklamalar
asagida sunulmustur;

1- Biitce Uygulama Sonuclari

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2020 yi1li Merkezi Yénetim Biitce Kanunu ile 169.645.000,00
TL 6denek tahsis edilmistir. Y1l icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam
biitce 6denegi, 179.122.000,00 TL olmustur. Tahsis edilen toplam 6denegin %92.82’sine tekabiil
eden 166.255.110,44 TL’si kullanilmistur.

2020 Mali Yihi icerisinde 17 adet 6denek aktarma, 4 adet 6denek ekleme, 33 adet tenkis, 71 adet

odenek gonderme ve 2 adet revize olmak iizere toplam 127 adet biitge islemi gerceklestirilmistir.

2- Temel Mali Tablolara iliskin A¢iklamalar
2.1 Biitge Giderleri

Kurumun 2020 yili biitce 6denek ve harcamalari, fonksiyonel siniflandirma ve ekonomik
siniflandirmanin 1 inci ve 2 nci diizeylerine gore asagida yer alan tablolarda gosterilmistir;

Tablo 15: Fonksiyonel Siniflandirmaya Gore Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TL)

KESINTILI = » TOPLAM
GIDERIN BASLANGIC TOPLAM HARCAMA Kfl?\;g AG;[’:E ODENEGE GORE
TURU ODENEGI ODENEK ORANI (%) HARCAMA ORANI
(KBO) ; (%)
01- GENEL
KAMU 76.667.000,00  79.725.321,47  78.619.827,48 102,55 98,61
HIZMETLERI
07- SAGLIK
HIZMETLER] 22-978:000,00  99.396.678,53  87.635.282,96 94,25 88,17
TOPLAM  169.645.000,00 179.122.000,00 166.255.110,44 98,00 92,82

2020 yilinda genel kamu hizmetleri i¢in baslangicta 76.667.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam o6denek 79.725.321,47 TL
olmustur. S6z konusu 6denegin 78.619.827,48 TL'lik kismi kullanilarak toplam 6denegin % 98,61’i

oraninda harcama gerceklestirilmistir.
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Saglik hizmetleri i¢in ise baslangigta 92.978.000,00 TL 6denek verilmis olup yil icerisinde yapilan
ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 99.396.678,53 TL olmustur. S6z konusu
O0denegin 87.635.282,96 TL’lik kismi kullanilarak toplam ddenegin %88,17’si oraninda harcama

gerceklestirilmistir.
Tablo 16: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gore Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TL)

HARCAMA KALEMI TOPLAM ODENEK HARCAMA HARCAMA ORANI (%)
01 - PERSONEL GIDERLERI 86.918.000,00 81.274.789,07 93,50
02 - SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA 14.766.000,00 14.412.146,57 97,60
DEVLET PRIMi GIDERLERI
03 - MAL VE HIZMET ALIM 51.328.752,56
GIDERLERI 55.101.500,00 93,15
05 - CARI TRANSFERLER 5.259.500,00 5.080.728,51 96,60
06 - SERMAYE GIDERLERI 17.077.000,00 14.158.693,73 82,91
TOPLAM 179.122.000,00 166.255.110,44 92,82

2020 yihnda toplam Kurum biitcesi 179.122.000,00 TL olarak gerceklesmistir. Odenegin
166.255.110,44 TL'lik kismi kullanilarak toplam o6denegin %92,82’si oraninda harcama
gerceklestirilmistir. Yukaridaki tabloda gortildiigii tizere harcama kalemleri icerisinde en yiiksek
harcama Personel Giderlerinde gerceklestirilmistir.

Personel Giderleri toplam o6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
86.918.000,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %93,50’sine tekabtil eden 81.274.789,07 TL’si
harcanmistir.

Sosyal Glivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderleri toplam 6denegi y1l icerisinde yapilan ekleme ve
diisiilme islemleri ile 14.766.000,00TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %97,60’1na tekabiil eden
14.412.146,57 TL’si harcanmistir.

Mal ve Hizmet Alim Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
55.101.500,00TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %93,15’ine tekabiil eden 51.328.752,56 TL’si
harcanmistir.

Cari Transferler toplam o&denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
5.259.500,00TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %96,60’1na tekabiil eden 5.080.728,51TL’si
harcanmistir.

Sermaye Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile
17.077.000,00TL olarak gerceklesmistir. 2020 yil1 yatirim ihtiyaglarinin karsilanabilmesi amaciyla
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saglik sektori icin tahsis edilen s6z konusu toplam 6denegin 14.158.693,73TL’si harcanmis olup
harcama tutar1 2020 yili toplam yatirim 6deneklerimizin % 82,91’ine tekabtil etmektedir.

06 - SERMAYE GiDERLERI 82,91

05 - CARI TRANSFERLER 96,6

03 - MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI 93,15

02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET

PRiIMi GIDERLERI 97,6

01 - PERSONEL GIDERLERI 93,5

Grafik 1 : 2020 Yili Biitce Odenekleri Kullanimi Oram

Tablo 17: Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay:

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
TOPLAM HARCAMA ICINDEKI

HARCAMA KALEMI HARCAMA PAYI

(%)

01- PERSONEL GIDERLERI 81.274.789,07 48,89
02-SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA

DEVLET PRIMI GIDERLERI 14.412.146,57 8,67

03-MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI AP0 30,87

05 CARI TRANSFERLER 5.080.728,51 3,06

06- SERMAYE GIDERLERI 14.158.693,73 8,51

TOPLAM 166.255.110,44 100

Harcama kalemlerinin toplam harcama icerisindeki payina bakildiginda en yiiksek pay1 % 48,89 ile
personel giderleri ve % 30,87 ile mal ve hizmet alim giderlerinin ise ikinci en yiiksek pay1 aldig
goriilmektedir.
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06 - SERMAYE GIiDERLERI 8,51

05 - CARI TRANSFERLER 3,06

03 - MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 30,87

02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA

DEVLET PRiMIi GIDERLERI 8,67

01 - PERSONEL GIDERLERI 48,89

Grafik 2: 2020 Y1l Biit¢e Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay1

2020 yihi bitce giderlerinin toplam harcama icindeki paylarina bakildiginda, toplam
harcamanin %50,10’luk kismin1 Personel Giderleri, %8,33’liik kismini Sosyal Glivenlik Kurumlarina
Devlet Primi Giderleri, %33,26’lik Kismin1 Mal ve Hizmet Alim Giderleri, %?2,01’lik kismin1 Cari

Transferler ve % 6,30’luk kismini ise Sermaye Giderleri olusturmaktadir.

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

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
2020 YILI BUTCE GERCEKLESMESI (TL)

KESINTILI KBO'YE Egﬁﬁl‘&
. A BASLANGIC  TOPLAM GORE s
GIDERIN TURU S e HARCAMA HARCAMA GORE
(KBO) ORANI (%) HARCAMA
ORANI (%)
01- PERSONEL
ST 86.918.000,00 86.918.000,00 81.274.789,07 93,51 93,51
01.1 Memurlar ~ 78.592.000,00 78.744.462,07  73.120.232,21 93,04 92,86
OS5 Diger personel o454 g 18.981,07 0 0,00 0,00
(yurtdist ayligi)
01.3 Isciler ~ 7.631.000,00 8.154.556,86 8.154.556,86 106,86 100,00
02-SOSYAL
GUVENLIK
KURUMLARINA 14.766.000,00 14.766.000,00 14.412.146,57 97,60 97,60
DEVLET PRIiMi
GIDERLERI
02.1 Memurlar ~ 13.126.000,00 13.034.967,46  12.681.114,03 96,61 97,29
02.3 Isciler  1.640.000,00 1.731.032,54 1.731.032,54 105,55 100,00
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GIDERIN TURU

03-MAL VE
HIZMET ALIM

GIDERLERI
03.2 Ttiketime
Yénelik Mal ve
Malzeme Alimlari
03.3 Yolluklar
03.4 Gorev Giderleri
03.5 Hizmet Alimlari

03.6 Temsil ve
Tanitma Giderleri

03.7 Menkul Mal,
Gayrimaddi Hak
Alim, Bakim ve
Onarim Giderleri
03.8 Gayrimenkul
Mal Bakim ve
Onarim Giderleri

05-CARI
TRANSFERLER

05.1 Gérev Zararlari
05.3 Kar Amaci
Gutmeyen
Kuruluslara Yapilan
Transferler
05.6 Yurt Disina
Yapilan Transferler
06-SERMAYE
GIDERLERI
06.1 Mamul Mal
Alimlar:
06.3 Gayrimaddi
Hak Alimlan
06.6 Menkul
Mallarin Biiytiik
onarim Giderleri
06.7 Gayrimenkul
Biiylik Onarim
Giderleri

TOPLAM

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
2020 YILI BUTCE GERCEKLESMESi (TL)

KESINTILI
BASLANGIC
ODENEGI
(KBO)

55.194.000,00

10.028.000,00

4.000.000,00
910.000,00
39.270.000,00

130.000,00

570.000,00

286.000,00

2.831.000,00

2.174.000,00

606.000,00

51.000,00

9.936.000,00
5.236.000,00

2.200.000,00

2.000.000,00

500.000,00

TOPLAM
ODENEK

55.101.500,00

6.721.000,00

3.543.000,00
817.500,00
42.745.000,00

130.000,00

859.000,00

286.000,00

5.259.500,00

4.702.500,00

497.000,00

60.000,00

17.077.000,00
6.536.000,00

8.041.000,00

2.341.350,00

158.650,00

HARCAMA

51.328.752,56

6.714.267,03

573.004,58
205.977,92
42.744.432,46

128.306,54

765.177,23

197.586,80

5.080.728,51

4.700.813,92

321.070,64

58.843,95

14.158.693,73
4.291.519,14

7.453.853,97

2.341.340,62

71.980,00

169.645.000,00 179.122.000,00 166.255.110,44

KBO'YE
GORE
HARCAMA
ORANI (%)

93,00

66,96

14,33
22,63
108,85

98,70

134,24

69,09

179,47

216,23

52,98

115,38

142,50
81,96

338,81

117,07

14,40

98,00

TOPLAM
ODENEGE
GORE
HARCAMA
ORANI (%)

93,15

99,90

16,17
25,20
100,00

98,70

89,08

69,09

96,60

99,96

64,60

98,07
82,91
65,66

92,70

100,00

45,37

92,82

2020 yilinda Kuruma tahsis edilen Personel giderlerinin %93,51’i, sosyal givenlik kurumlarina

devlet primi giderlerine ait toplam 6denegin %97,60’ 1 harcanmuistir.

Diger taraftan, 03.2 tiiketime yonelik mal ve malzeme alimlar1 toplam 6deneginin % 99,901

yollluklar toplam 6deneginin % 16,17’ si, gorev giderleri toplam 6deneginin %25,20’si, 03.5 hizmet
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alimlari toplam 6deneginin %100 i, 03.6 temsil ve tanitma giderleri toplam 6deneginin %98,70'i,
03.7 menkul mal, gayrimaddi hak alim, bakim ve onarim giderleri toplam 6deneginin %89,08’i, 03.8
gayrimenkul mal bakim ve onarim giderleri toplam 6deneginin %69,09 'u, 05.1 gérev zararlari
toplam 6deneginin %99,96 ‘s1 ve 05.3 kar amaci giitmeyen kuruluslara yapilan transferler toplam
odeneginin %64,60 1, 05.6 Yurt Disina Yapilan Transferler toplam 6deneginin % 98,07 ’si, 06.1
mamul mal alimlar toplam 6deneginin %65,66 ‘st  ve 06.3 gayrimaddi hak alimlari toplam
odeneginin %92,70 ‘i, 06.6 menkul mallarin biiyiik onarim giderleri toplam 6deneginin %100’ i ve

06.7 gayrimenkul biiyiik onarim giderlerinin ise %45,37 'si harcanmigtir.

2.1.1 Mal ve Hizmet Maliyetleri

2018-2020 yillar1 arasindaki mal ve hizmet alim giderleri ve birim maliyetlerine iliskin

gerceklesmeler asagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo 19: 2018-2020 Déonemi Mal ve Hizmet Maliyetleri Tablosu

Gider Tiiri Birim 2018 2019 2020
Personel Sayisi Adet 1.202 1.182 1.172
iﬁ;ﬁi‘gjﬂz‘;ﬁ‘ LA gl m? 24.834 24.834 24.834
Toplam Elektrik Tiiketimi Miktar1 Kw/saat  2.601.876 2.484.670 2.433.757
Toplam Elektrik Harcamasi TL 1.408.204,73 1.963.079,80 2.199.606,91
Personel Basina Elektrik Tiiketim Miktar1 Kw/saat* 2.165 2.102 2.077
Kisi Basina Elektrik Harcamasi (TL)* TL* 1.171,55 1.660,81 1.876,79
Toplam Dogalgaz Tiiketimi Miktari m3 95.000,00  101.000,00 98.000,00
Toplam Dogalgaz Harcamasi TL 150.000,00  200.000,00 400.000,00
Personel Basina Dogalgaz Tiiketim Miktari m3* 79 85 84
Kisi Bagina Dogalgaz Harcamasi TL* 124,79 169,20 341.29
Toplam Su Tiiketim Miktar1 m3 10.196 9.476 6.323
Toplam Su Harcamasi TL 117.089,33 82.632,09 51.011,44
Personel Basina Su Tiiketim Miktari m3* 8 8 5
Kisi Basina Su Harcamasi TL* 97,41 69,91 43,52
Temizlik Hizmetinde Calisan Kisi Sayisi Adet 85 84 81
Temizlik Elemani Basina Diisen Ortalama Alan m? 275 275 275
Guvenlik Hizmetinde Calisan Kisi Sayisi Adet 14 14 14
Guvenlik Elemani Basina Diisen Ortalama Alan m? 1.774 1.774 1.774
Toplam Telefon Gideri TL 40.055,22 127.048,18  922.226,37**
Hizmet Binasi Kira Gideri TL 6.024.483,84 7.325.292,66 8.462.057,04
Toplam Tasit Sayisi Adet 21 20 20
Tagitlarin Bakim Onarim Maliyeti TL 19.584,88 0 4.867,00
Tagitlarin Sigorta Gideri TL 1.848,00 2.200,00 2.333,00
Tagitlarin Akaryakit Maliyeti TL 204.584,56  164.737,33 127.771,05
Kiralanan Tasit Sayisi Adet 18 17 17
Kiralanan Tasitlarin Toplam Maliyeti TL 451.704 820.430 796.783
Toplam Personel Servisi Harcama Tutar1 TL 3.104.284,92 3.979.105,60 5.508.881,00
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Gider Tiirii Birim 2018 2019 2020

Kisi Basina Personel Servisi Maliyeti TL* 2.583 3.366 4.700

Not: * Kurumun Toplam personel sayisi; 2020 yili i¢in,1.172, 2019 y1li i¢in 1.182, 2018 yili i¢in 1.202 olarak
hesaplanmistir.

**2020 yilinda Kurumumuz adina 1 yillik 73.000.000 (Yetmisiicmilyon) adet SMS Kontér Hizmet Alimi
yapilmis olup bunun KDV dahil toplam fatura bedeli 844.846,96.-TL‘dir. Odeme kalemi 03.5.2.02 telefon
abonelik ve kullanim {icretleri tertibinden 6denmis ve dolayisiile bu tertip de 2020 y1ilinda artis géstermistir.

2.2 Biitge Gelirleri

Kurum, Merkezi Yonetim Biitgesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununa
ekli II sayili cetvelde yer alan 6zel biitgeli idareler arasinda yer aldigindan giderler, hazine yardimi
ve 0z gelirler kullanilarak finanse edilmistir.

Kurumun 2020 yili gelirleri asagidaki tabloda gosterildigi gibidir;

Tablo 20: Kurumun Gelir Durumu

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU GELIRLERI
YILI HAZINE YARDIMI OZ GELIRLER TOPLAM
2020 9.034.000,00 147.297.491,39 156.331.491,39

Tablo 21: 2020 Yili Planlanan Gelir ve Ger¢eklesme Durumu
TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

(2020 Y11 Gelir Gerceklesmeleri)

GELIR KALEMLERI PLAl\IZI?AZI\(I)II\IILéELiR GERCEZII(EEI(E)S‘I(EII:IGELiR
LABORATUVAR GELIRLERI 23.760.000,00 30.591.053,63
ILAC RUHSAT GELIRLERI 26.400.000,00 44.310.070,55
URUN KAYIT GELIRLERI 35.640.000,00 36.395.175,00
UROUN SERTIFiKA GELIRLERI 36.960.000,00 35.387.643,25
FAIZ GELIRLERI 0.00 4.560,77
KITAP VE BASILI EVRAK 0.00 63.000,00
HAZINE YARDIMI 43.585.000 9.034.000,00
DIGER CESITLI GELIRLER 0.00 545.988,19

TOPLAM 166.345.000,00 156.331.491,39

2020 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 43.585.000,00 TL’lik hazine yardimi ve 122.760.000,00
TL 6z gelir 6ngorilmistiir. Planlanan hazine yardimindan 9.034.000,00 TL, 6z gelirlerde de biitcede
ongorilen tutar 122.760.000,00 TL iken 24.537.491,39 TL fazla 6z gelir elde edilerek toplam
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147.297.491,39 TL 06z gelir elde edilmistir. S6z konusu planlanan gelir ile gider arasindaki

3.300.000,00 TL'lik fark biitceye konulan Net Finansman karsilifindan kaynaklanmaktadir.

Tablo 22: 2020 Y1l Biit¢e Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay1

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

(2020 Y11 Gelir Gerceklesmeleri)

GELIR KALEMLERI

LABORATUVAR GELIRLERI
ILAC RUHSAT GELIRLERI
URUN KAYIT GELIRLERI

UROUN SERTIFIKA GELIRLERI

FAiZ GELIRLERI

KiTAP VE BASILI EVRAK

HAZINE YARDIMI

DIGER CESITLI GELIRLER
TOPLAM

2020 YILI
GERCEKLESEN GELIiR

30.591.053,63
44.310.070,55
36.395.175,00

35.387.643,25
4.560,77
63.000,00
9.034.000,00
545.988,19
156.331.491,39

TOPLAM GELIR
ICINDEKI PAYI
(%)

19,568
28,344
23,281

22,636
0,003
0,040
5,779
0,349

100,000

2020 y1l1 buitge gelirlerinin toplam gelir i¢cindeki paylarina bakildiginda, toplam gelirin % 28,34 ‘liikk
kismi ilag ruhsat, %23,28 'lik kismi tiriin kayit, %22,64’liik kismi {riin sertifika, %19,57 'lik kismi

analiz ve laboratuvar gelirlerinden olusturmaktadir.
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DIGER GESITLI GELIRLER 0,349
HAZINE YARDIMI 5,779
KITAP VE BASILI EVRAK 0,040

FAIZ GELIRLERI 0,003

URUN SERTIFIKA GELIRLERI 22,636
URUN KAYIT GELIRLERI 23,281
iILAC RUHSAT GELIRLERI 28,344
LABORATUVAR GELIRLERI 19,568
0 5 10 15 20 25 30 |

Grafik 3: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir i¢cindeki Pay1

Grafikte gorildiigii gibi Kurum 6z gelirleri arasinda en fazla pay1 Ila¢ ruhsat gelirleri ile Uriin Kayit
Gelirleri olusturmaktadir.

2.3 Muhasebe Tablolar:

Kurumun 2020 yili kesin mizani ve 2018, 2019 ve 2020 bilancosu asagidaki tablolarda gorildiugu
gibidir;

Tablo 23: 2020 Mali Yil1 Kesin Mizani

BORC ALACAK
HESAP HESAP ADI BORC (TL) ALACAK (TL) KALAN (TL) KALAN (TL)

102 BANKA HESABI 1.323.115.168,42 1.323.113.096,42 2.072,00 0,00
VERILEN CEKLER VE
GONDERME

103 EMIRLERI HESABI 173.067.763,37  173.067.763,37 0,00 0,00
(-) -
(-) DIGER HAZIR

108 DECERLER HESABI 572,60 572,60 0,00 0,00
GELIRLERDEN

120 LA R TR 125.919.482,99  123.814.747,32 2.104.735,67 0,00
GELIRLERDEN

121 TAKIPLi ALACAKLAR 207.645,80 106.142,44 101.503,36 0,00
HESABI
VERILEN DEPOZITO

126 VE TEMINATLAR 257.144,49 257.144,49 0,00 0,00
HESABI
TEK HAZINE
KURUMLAR

135 HESABINDAN 358.943.747,65  352.734.476,34 6.209.271,31 0,00
ALACAKLAR HESABI
KISILERDEN

140 AL ACAKLAR HESABI 516.061,17 230.633,48 285.427,69 0,00
LK MADDE VE

150 MALZEME HESABI 10.245.145,22 7.865.386,86 2.379.758,36 0,00

85



HESAP

160

161

162

226

253

254
255

257

260

264

268

320

330

333

360

361

362

363

372

430

472

500

HESAP ADI

IS AVANS VE
KREDILERI HESABI
PERSONEL
AVANSLARI HESABI

BUTCE DISI AVANS VE
KREDILER HESABI

VERILEN DEPOZITO
VE TEMINATLAR
HESABI

TESIS, MAKINE VE
CIHAZLAR HESABI

TASITLAR HESABI
DEMIRBASLAR
HESABI

BIRIKMIS
AMORTISMANLAR VE
DEGER DUSUKLUGU
KARSILIGI HESABI (-)

HAKLAR HESABI

OZEL MALIYETLER
HESABI

BIRIKMIS
AMORTISMANLAR VE
DEGER DUSUKLUGU
KARSILIGI HESABI (-)

BUTCE EMANETLERI
HESABI

ALINAN DEPOZITO VE
TEMINATLAR HESABI

EMANETLER HESABI

ODENECEK VERGI VE
FONLAR HESABI
ODENECEK SOSYAL
GUVENLIK
KESINTILERI HESABI
FONLAR VEYA DiGER
KAMU IDARELERI
ADINA YAPILAN
TAHSILAT HESABI

KAMU IDARELERI
PAYLARI HESABI

KIDEM TAZMINATI
KARSILIGI HESABI

ALINAN DEPOZITO VE
TEMINATLAR HESABI

KIDEM TAZMINATI
KARSILIGI HESABI

NET DEGER HESABI

BORC (TL)
1.748.356,17

90.956,64

6.870.011,92

199.729,39

36.801.223,95

99.731,29
21.771.062,81

1.281.368,81

167.466.876,16

91.686,00

67.095.771,68

0,00

458.755,36

23.272.944,81

21.453.042,82

23.167.651,28

1.091.487,07

2.415,11

229.768,04

35.853,24

3.878.625,70

18.842.262,36

ALACAK (TL)
1.748.356,17

90.956,64

3.272.442,53

199.729,39

0,01

0,00
1.285.920,12

58.667.466,73

67.132.643,18

0,00

167.521.690,66

265.005,25

804.265,17

27.050.786,44

22.820.352,71

23.273.879,62

1.100.633,80

2.415,11

229.768,04

35.853,24

6.776.408,51

48.376.708,97
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BORC
KALAN (TL)

0,00
0,00

3.597.569,39

0,00

36.801.223,94

99.731,29
20.485.142,69

0,00

100.334.232,98

91.686,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

ALACAK
KALAN (TL)

0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00

57.386.097,92

0,00

0,00

100.425.918,98

265.005,25

345.509,81

3.777.841,63

1.367.309,89

106.228,34

9.146,73

0,00

0,00

0,00

2.897.782,81

29.534.446,61



HESAP

511

519

570

580

590

591
600
610
630
690

800

805

810

830

835

895

900

901

902

903
904
905

910

911

HESAP ADI

BiRIMLER ARASI
ISLEMLER HESABI

DEGER HAREKETLERI

SONUC HESABI

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

DONEM OLUMLU
FAALIYET SONUCU
HESABI

DONEM OLUMSUZ
FAALIYET SONUCU

GELIRLER HESABI

INDIRIM, IADE VE
ISKONTOLAR HESABI

GIDERLER HESABI

FAALIYET
SONUCLARI HESABI
BUTCE GELIRLERI
HESABI

GELIR YANSITMA
HESABI

BUTCE
GELIRLERINDEN RET
VE IADELER HESABI
BUTCE GIDERLERI
HESABI

GIDER YANSITMA
HESAPLARI

BUTCE UYGULAMA
SONUCLARI HESABI

GONDERILECEK
BUTGE ODENEKLERI
HESABI

BUTCE ODENEKLERI
HESABI

BUTCE ODENEK
HAREKETLERI
HESABI

KULLANILACAK
ODENEKLER HESABI
ODENEKLER HESABI

ODENEKLI GIDERLER
HESABI

ALINAN TEMINAT
MEKTUPLARI HESABI
ALINAN TEMINAT

MEKTUPLARI
EMANETLERI HESABI

BORC (TL)

394.200.512,10

820.185.987,86

109.950.804,77

281.639.198,14
248.328.218,62
1.482.003,39
171.551.144,15
303.564.287,13

156.809.122,39

156.811.156,39

1.482.003,39

166.358.483,22

166.358.483,22

322.586.601,83

372.807.915,81

372.819.776,34

184.703.082,86

184.806.455,64
184.703.082,86
166.358.483,22

4.894.632,20

2.491.522,84

ALACAK (TL)

1.131.322.844,98 1.131.322.844,98

1.352.787.706,41 1.352.787.706,41

788.401.024,20

416.661.133,39

240.525.869,38

136.765.542,61
248.328.218,62
1.482.003,39
171.551.144,15
303.564.287,13

156.809.122,39

156.811.156,39

1.482.003,39

166.358.483,22

166.358.483,22

322.586.601,83

372.807.915,81

372.819.776,34

184.703.082,86

184.806.455,64
184.703.082,86
166.358.483,22

2.803.538,44

4.582.616,60
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BORC
KALAN (TL)

0,00

0,00

0,00

403.524.854,47

0,00

144.873.655,53
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

2.091.093,76

0,00

ALACAK
KALAN (TL)

0,00

0,00

394.200.512,10

0,00

130.575.064,61

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00

0,00

2.091.093,76



HESAP

920

921

948

949

960

961

HESAP ADI

GIDER TAAHHUTLERI
HESABI

GIDER TAAHHUTLERI
KARSILIGI HESABI

BASKA BIRIMLER
ADINA IZLENEN
ALACAKLAR HESABI
BASKA BIRIMLER
ADINA IZLENEN
ALACAK
EMANETLERI HESABI
PROJE MALIYETLERI
HESABI

PROJE MALIYETLERI
KARSILIGI HESABI

TOPLAM

BORC (TL)

47.803.709,37

21.791.406,83

15.967.759,32

3.178.822,62

324.657,00

255.989,00

9.736.548.166

ALACAK (TL)

21.792.966,60

47.802.149,60

3.339.812,27

15.806.769,67

255.989,00

324.657,00

9.736.548.166
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BORC
KALAN (TL)

26.010.742,77

0,00

12.627.947,05

0,00

68.668,00
0,00

761.689.316,3

ALACAK
KALAN (TL)

0,00

26.010.742,77

0,00

12.627.947,05

0,00
68.668,00

761.689.316,3



Tablo 24: 2018-2019-2020 Yillar1 Bilangosu

BILANCO

Kamu Idaresi Kodu:
Kamu Idaresi Adi:

40.59.00.00

TURKIYE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU

AKTIF HESAPLAR 2018 YILI 2019 YiLI 2020 YILI PASIF HESAPLAR 2018 YILI 2019 YiLI 2020 YiLI

DONEN VARLIKLAR 54.550.998,92 24.126.406,83 14.680.337,78 3 KISA VADELI YABANCI KAYNAKLAR 5.983.567,70 2.378.891,49 5.871.041,65
10 HAZIR DEGERLER 45.034.869,29 3.541,00 2.072,00 32 FAALIYET BORGLARI 0,00 0,00 265.005,25
102 | BANKA HESABI 45.034.869,29 3.541,00 2.072,00 320 | BUTGE EMANETLERI HESABI 0,00 0,00 265.005,25
12 FAALIYET ALACAKLARI 3.243.875,87 2.596.706,31 2.206.239,03 33 EMANET YABANCI KAYNAKLAR 4.922.640,96 1.339.790,12 4.123.351,44
120 | GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 3.153.456,92 2.495.202,95 2.104.735,67 330 | ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 255.569,87 218.326,50 345.509,81
121 | GELIRLERDEN TAKiPLi ALACAKLAR HESABI 90.418,95 101.503,36 101.503,36 333 | EMANETLER HESABI 4.667.071,09 1.121.463,62 3.777.841,63
13 KURUM ALACAKLARI 0,00 14.467.526,10 6.209.271,31 36 ODENECEK DIGER YUKUMLULUKLER 1.060.926,74 1.039.101,37 1.482.684,96
135 ;ELE\(};‘A/.\KZEZ: ﬁlésAUBl\l/lLAR HESABINDAN 0,00 14.467.526,10 6.209.271,31 360 | ODENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 1.060.722,74 1.039.101,37 1.367.309,89
14 DIGER ALACAKLAR 256.420,29 270.716,24 285.427,69 361 S[E)SEANBEICEK SOSYAL GUVENLIK KESINTILER 204,00 0,00 106.228,34
140 | KISILERDEN ALACAKLAR HESABI 256.420,29 270.716,24 285.427,69 362 sgll;llLleRNzigls?LiiK:El\::BllDARELERI ADINA 0,00 0,00 9.146,73
15 STOKLAR 3.237.445,83 3.515.474,65 2.379.758,36 4 UZUN VADELI YABANCI KAYNAKLAR 1.743.604,47 1.709.718,88 2.897.782,81
150 | ILK MADDE VE MALZEME HESABI 3.237.445,83 3.515.474,65 2.379.758,36 43 DIGER BORGLAR 0,00 24.856,48 0,00
16 ON ODEMELER 2.778.387,64 3.272.442,53 3.597.569,39 430 | ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 0,00 24.856,48 0,00
162 | BUTGE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 2.778.387,64 3.272.442,53 3.597.569,39 47 BORG VE GIDER KARSILIKLARI 1.743.604,47 1.684.862,40 2.897.782,81
DURAN VARLIKLAR 201.015,33 172.307,78 0,00 472 | KIDEM TAZMINATI KARSILIGI HESABI 1.743.604,47 1.684.862,40 2.897.782,81
22 FAALIYET ALACAKLARI 201.015,33 172.307,78 0,00 5 OZ KAYNAKLAR 47.024.842,08 20.210.104,24 5.911.513,32
226 | VERILEN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 201.015,33 172.307,78 0,00 50 NET DEGER 69.664.328,83 42.670.725,53 29.534.446,61
25 MADDi DURAN VARLIKLAR 0,00 0,00 0,00 500 | NET DEGER HESABI 69.664.328,83 42.670.725,53 29.534.446,61
253 | TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 32.471.087,26 32.803.814,00 36.801.223,94 57 GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI 158.400.828,85 284.249.707,33 394.200.512,10
254 | TASITLAR HESABI 99.731,29 99.731,29 99.731,29 570 EEEXIBlIS YILLAR OLUMLU FAALIYET SONUGLARI 158.400.828,85 284.249.707,33 394.200.512,10
255 DEMIRBASLAR HESABI 16.446.098,79 20.244.962,32 20.485.142,69 58 Sgﬁ’néﬁxg}LAR OLUMSUZ FAALIYET -176.199.661,29 -279.895.590,78 403.524.854,47-
257 DUB;S:('T_’YJEUAQ/L?{ELSGY:&L:BRI\(/E) DEGER -53.148.507,61 -57.386.097,92 -57.386.097,92 580 SOCI;\EJCC'\I{IERIYIIL_EISAAR‘;%J)MSUZ FAALIVET -176.199.661,29 -279.895.590,78 403.524.854,47—
26 MADDi OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,00 0,00 0,00 59 DONEM FAALIYET SONUGLARI -4.840.654,31 -26.814.737,84 -14.298.590,92
260 HAKLAR HESABI 74.625.764,68 84.163.998,29 100.334.232,98 591 DONEM OLUMSUZ FAALIYET SONUCU -4.840.654,31 -26.814.737,84 -14.298.590,92

264 OZEL MALIYETLER HESABI 0,00 91.686,00 91.686,00

268 BIRIKMIS AMORTISMANLAR VE DEGER -74.625.764,68 -84.255.684,29 -100.425.918,98

DUSUKLUGU KARSILIGI HESABI (-)

AKTiF TOPLAMI

54.752.014,25

24.298.714,61

14.680.337,78

PASIF TOPLAMI

54.752.014,25

24.298.714,61

14.680.337,78
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910 ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI HESABI 1.499.312,31 2.898.798,06 2.091.093,76
911 ALINAN TEMINAT MEKTUPLARI EMANETLERi HESABI 1.499.312,31 2.898.798,06 2.091.093,76
920 GIDER TAAHHUTLERI HESABI 3.506,75 11.714.142,39 26.010.742,77
921 GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGI HESABI 3.506,75 11.714.142,39 26.010.742,77
948 BASKA BIRIMLER ADINA iZLENEN ALACAKLAR HESABI 7.609.316,01 14.480.013,04 12.627.947,05
949 BASKA BIRIMLER ADINA iZLENEN ALACAK EMANETLERIi HESABI 7.609.316,01 14.480.013,04 12.627.947,05
960 PROJE MALIYETLERI HESABI 0,00 324.657,00 68.668,00
960 PROJE MALIYETLERI KARSILIGI HESABI 0,00 324.657,00 68.668,00
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3- Mali Denetim Sonuglari
3.1 D1s Denetim

Ozel biitgeli olan Kurumumuzda 6085 sayih Sayistay Kanunu ve 5018 sayili Kamu Mali Yonetim ve
Kontrol Kanunu'na gore dis denetim, Sayistay Bagskanlig1 tarafindan yapilmaktadir. Bu kapsamda
Strateji Gelistirme Daire Baskanligl tarafindan harcamalara iliskin Kurum belgeleri aylik olarak
kontrol edilerek Sayistay denetimine hazir hale getirilmektedir. Yonetim donemi ise yilsonu
itibariyla ilgili mevzuatinda belirlenen siirede Sayistay Baskanligi'na gonderilmektedir.

2020 mali yili icerisinde Sayistay Baskanligl tarafindan 2020 yilina ait harcama belgelerimiz ve
hesaplarimiz denetime tabi tutulmus olup denetime iliskin raporlar Sayistay Denetcilerince 2021
yilinda hazirlanacaktir.

B- PERFORMANS BILGILERI
1-Program, Alt Program, Faaliyet Bilgileri

Stratejik plan dogrultusunda program biitce yaklasimina goére hazirlanan 2020 yili Performans
Programi 4 No'lu Cumhurbaskanhgl Kararnamesi ile belirlenen gorevlerin yerine getirilmesi
hususunda plan-biitce iliskisi icerisinde, ¢ikt1 ve sonu¢ odakli bir biitceleme anlayisi benimsenerek
kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmasi amaglanmistir. Bu kapsamda 2020 Yili Performans
Programinda hedeflere ulasilip ulasilamadiginin 6lgiilebilmesi icin 3 temel Program altinda
sekillenen 5 alt program, 12 adet performans gostergesi ve 22 adet faaliyetimiz yer almaktadir.
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Tablo 25: Program - Alt Program - Faaliyet Bilgileri Tablosu

ALT PROGRAM q
PROGRAM ALT PROGRAM ACIKLAMASI FAALIYET

Bitkisel Saglik Uriinlerinin
Guvenli Kullanimi

ilaglarin akilct kullanimi
saglanacak, ilaglar ile

ILAC VE bitkisel Griinlerin
ECZACILIK glvenli kullanimina
yonelik gerekli tedbirler
alinacaktir
Farmakovijilans Faaliyetleri
ve Kontrole Tabi
Maddelerin Yasal
Ticaretlerinin Kontrolu
KORUYUCU
SAGLIK
Kozmetik Uriinlerin Givenli
Kullanimi
TIBBI CIHAZ VE Kozmetik Grtnlerin
oz kaydi yapilacaktir
URUNLER pebEl
Kozmetik Uriinlerin Kaydi
Saghk Grunlerinin
URUN giivenli kullanimi e )
GUVENLIGI VE amaciyla denetim Zaril:iel.rlirr?BI:;;\:;Emliozmetlk
DENETIMI faaliyetleri

ylrutllecektir

FAALIYET ACIKLAMASI

Bitkisel Urtinler piyasada takviye edici gida veya geleneksel bitkisel tibbi Giriin olarak bulunabilmektedir. Takviye edici gidalar normal beslenmeyi
destekleyici formiilasyonlar olmalarina ragmen, endikasyon verilerek piyasaya arz edilmelerine bagh olarak halk sagligini tehdit eden vaka
raporlari tarafimiza ulagsmaktadir. Mevcut durumda, bitkisel Grlnlerin birim formilasyonlari ve endikasyonlari dogrultusunda siniflandiriimalari
ve bu siniflandirma dogrultusunda piyasa gozetim ve denetimlerinin yapiimasi giivenli kullanimlarinin saglanmasi agisindan buytk bir ihtiyagtir.
Yine kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel Grlinlere ve bu trtinlerin olasi yan etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere
ulagabilmesi amaciyla Saglik Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin genisletilmesi bllyik 5nem arz etmektedir. Referans niteligindeki bu listenin kamuoyu
ile paylasiimasina ek olarak saglik hizmet sunucularina verilecek egitimlerle piyasadaki bitkisel Grtinlerin glivenli kullanimina iliskin dogru
kaynaklardan bilgilendirme yapilmasi hedeflenmektedir.

ilaglar, onayl endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat verildigi tarihte pozitif oldugu kabuliiyle ruhsatlandirilirlar.
Ancak, tim riskler ilk ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iliskilendirilen risklerin bazilari sadece ilacin yasam
doéngustinin ruhsat sonrasi déneminde tespit edilebilir veya daha detayli bir bigimde tanimlanmasi mimkiin olabilir. Ruhsat sonrasi spontan advers
reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taslarindan biri olmaya devam etmektedir. Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan
veriler sinyal tespit faaliyetleri igcin 6nemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saglik meslegi mensuplarinin ve hastalarin stipheli advers
reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde bulunmalari yoninde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin guvenlilik
profillerinin izZlenmesinde 6nemli bir arag teskil etmektedir. Gelismis tilkelerde advers reaksiyon bildirim sayilari bir milyon ntfus basina yilda en az
250 bildirim seklindedir. Ulkemizdeki yillik advers reaksiyon bildirim sayisi 2005 yilindan bu yana anlamli bir ivmeyle artmissa da niifusumuz goz
oniune alindiginda oldukga dusuktir ve gelismis tlkelerdeki bildirim oranlarina ulagilmasi igcin hem saglik meslegi mensuplari hem de tuketiciler
arasinda bu konuda farkindalik yaratilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

Kozmetik rtinlerin guvenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arzi igin ulusal gikarlarimiz ve insan sagligi gozetilerek Avrupa Birligi mevzuati
degisikliklerine uyumlastirilan Kozmetik Kanunu ve Kozmetik Mevzuatinda glincellemelerin yapilmasi, mevzuat gerekliliklerine yonelik hazirlanan
aciklayici kilavuzlar ve Kurum biinyesinde kullanilan elektronik bildirim, ihracat sertifikasi (UTS) ve basvuru sistemleri (ESY) hakkinda ve séz konusu
sistemlerin tam anlamiyla kullanimina iligkin ilgili i¢ ve dis paydaslara yonelik egitim verilmesi amaglanmaktadir. Bu dogrultuda ilgili faaliyetin
gerceklesmesi igin gerekli olan hizmet alimi, egitim ve personel gideri yapilmasi planlanmaktadir.

Kozmetik Grtinlerin givenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arzi i¢in ulusal gikarlarimiz ve insan saghgi gozetilerek Avrupa Birligi mevzuati
degisikliklerine uyumlastirilan Kozmetik Kanunu ve Kozmetik Mevzuatinda giincellemelerin yapilmasi, mevzuat gerekliliklerine yonelik hazirlanan
aciklayici kilavuzlar ve Kurum biinyesinde kullanilan elektronik bildirim, ihracat sertifikasi (UTS) ve basvuru sistemleri (ESY) hakkinda ve séz konusu
sistemlerin tam anlamiyla kullanimina iliskin ilgili i¢c ve dis paydaslara yonelik egitim verilmesi amaglanmaktadir. Bu dogrultuda ilgili faaliyetin
gerceklesmesi igin gerekli olan hizmet alimi, egitim ve personel gideri yapilmasi planlanmaktadir.

Kamu saghgini korumak igin yurt iginde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan drlnlerin mevzuat gereklerini karsilama yontnden gerekli tedbirleri
almak ve denetimlerin tek elden planlanarak yapilan denetimlerin surekliligi, yeterliligi, bagimsizligi ile denetim sireglerinin koordineli, etkin ve
ivedi bir sekilde yuritilmesini saglamak. Denetim faaliyetini ylrttlrken, kaynaklarin etkin kullanimini saglayarak; sorun odakli denetim anlayisi ile
birlikte risk odakli denetimler gerceklestirmek ile ilgili is ve islemler yurttilmektedir.
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PROGRAM ALT PROGRAM

TEDAVI ILAC VE
EDICi SAGLIK ~ ECZACILIK

ALT PROGRAM

ACIKLAMASI FAALIVET

Akilci ilag Kullaniminin
Yayginlastiriimasi

Eczaneler ile ilgili
Duzenleyici Faaliyetler

ilag Ruhsatlandirma

ihtiyac duyulan beseri
ve tibbi drtinlerin
piyasada erisilebilir
olmasi saglanacaktir

ilag Tedarik Faaliyetleri

Klinik Aragtirma Faaliyetleri

Saglik Uriinlerinin Analiz ve
Laboratuvar Faaliyetleri
Yerellesme ve Yenilikgi Tibbi
Uriin Uretiminin
Desteklenmesi

FAALIYET ACIKLAMASI

Akilci ilag Kullamimi(AIK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasiminin saglanabilmesi ve farkindaligin artirilmasi icin Akilcl ilag
Kampanyasi stirdiiriilmekte, basin yayin araciligiyla programlar yiiriitiilmekte www.akilciilag.gov.tr resmi web sitesinde AiK hakkinda giincel bilgiler
sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akilci ilag Kullanimina yer verilmektedir. AiK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkogretimden
baslayarak, halk egitimde ve saglik meslek mensuplarinin egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiiz yiize, gerek uzaktan Akilci ilag Kullanimi
egitimleri ile programlarin siirdiiriilmesi saglanmakta ve davranis degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir. Hekimlere ve eczacilara yénelik AiK
konusunda bilgilendirme toplantilari planlanacak ve diizenlenecektir. AiK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve hekimlerin receteleme
davraniglarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim verilmesi yoluyla akilc ilag kullaniminin yayginlastiriimasina yoénelik
yuritilen izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; "Regete Bilgi Sistemi" gelistirilmis olup, yayginlastirma ¢alismalan yuritilmektedir.
Eczane acilig/nakil/devir basvurularinda ve faaliyetteki eczanelerle ilgili muvazaa stphesi bulunmasi durumunda il nezdinde eczaci odasi ile
mutabakata varilamayan dosyalar (zerinde Tirk Eczacilari Birligi’'nin de katilimi ile kurulan Komisyon’ca muvazaa yéninden dosyalar
degerlendirilmektedir. Saghk mudiirliiklerince gergeklestirilen eczane agilis, nakil, devir, mesul midir atanmasi, ceza bilgileri vb.kayit islemlerinin
kontrol ve takibi yapilmaktadir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde ilag ruhsatlandirma siiresi 210 giin olarak belirlenmistir. Ancak basvuru sayisinin fazlahgi,
personel eksikligi, komisyonlarda yasanan yogunluk, bilisim sisteminden kaynakl sorunlar nedeniyle bu siire asilmakta ve 6zellikle halk saghgi ve
Ulke ekonomisi agisindan kritik Gneme haiz trinlerin, uzun ruhsatlandirma siirecinden dolayi piyasaya sunulmasi gecikebilmektedir. Kritik 5neme
haiz Uriinlerin ruhsatlandirma surecinde oncelikli olarak degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma islemlerinin mimkin olan en kisa siurede
sonuglandiriimasi amaciyla bu tiir Griinleri belirlemek tizere Oncelik Degerlendirme Kurulu olusturulmustur. Yine ayni Yénetmelikte, tedavide veya
teshiste ilk olan, yenilik getiren veya kamu saglk harcamalarini azaltmak ve ilacin kullanima hizli bir sekilde sunulmasini temin etmek tizere toplum
saglig agisindan ihtiyag duyulan trinlerin ruhsatlandirma islemlerinin en ge¢ 180 giinde tamamlanacag ifade edilmektedir. Bu hususla uyumlu
olarak ruhsat bagvurusunda bulunulan ilaglarin halk saghgi ve kamu maliyesi agisindan tasidigi 6neme istinaden oncelikli ya da yuksek éncelikli
olarak belirlenmesi ve sirasiyla 180 ve 150 giin igerisinde ruhsatlandiriimasi gerektigi belirlenmistir. Oncelikli ve yiiksek éncelikli olarak belirlenen
Urtnlerin ruhsat degerlendirme surecinde islemleri diger is ve islemlerden dncelikli olarak ele alinarak deger bazh ruhsatlandirma anlayisina hizmet
edilecektir. Bununla birlikte alaninda yetkin personel sayisinin artiriimasi gerekmektedir. ilgili hedeflere ulasmak igin personel sayisi ve niteligi
artirilacaktir. Siireg yénetiminin daha etkin yiiritiilebilmesi igin ilag Ruhsatlandirma Dairesi organizasyonu gézden gegirilecektir. Oncelikli ve yiiksek
oncelikli Grtinler ruhsatlandirma sireglerinde diger trrtinlerden 6nce degerlendirilmeye tabi tutulacaktir.

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglari fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve yayimlamak, Fiyat karari ve tebligi yayimlamak, Saglk
Teknolojileri Degerlendirme (STD) raporlarini hazirlamak, STD alaninda incelemeler yaparak ilgili birim, kurum ve kuruluslara gériis bildirmek, ilagta
yerellesme ¢alismalarini yiritmek, Saglk endistrileri alaninda galismalar yapmak, Kurumun gorev alani igerisinde olan konularda piyasa arastirmasi
yapmak, ilag tedarik ve tiiketici sorunlari ile ilgili calismalar yiiriitmek, hasta bazinda yapilan endikasyon disi/yurt disi ilag kullanim basvurularini ilgili
bilimsel komisyon/uzman gériisiini alarak degerlendirmek, ilag erisiminde yasanan sikintilara iliskin birime ulastirilan sikayetleri degerlendirmek ve
hastalarin en kisa surede ilaglara erisimini saglamak amaciyla gerekli arastirmalari yapmaktir.

ilaglarin ruhsat almadan énce preklinik ve klinik arastirmalari ieren Ar-Ge siireglerini basariyla tamamlamalari gerekmektedir. Klinik dncesi etkililik
ve glivenlilik yoniinden uygun bulunan aday molekiiller, ilag gelistirme siirecinin son asamasi olan klinik arastirmalara tabi tutulurlar. Etkililik ve
gluvenlilik yéninden uygun bulunan arastirma Griinleri igin ruhsat bagsvurusunda bulunulur. Bununla birlikte ruhsat sonrasi daha fazla bilgi elde
edilmesi amaciyla da klinik arastirmalar yurutilebilmektedir. Klinik arastirmalarin yaratilebilmesi icin etik kurul onayr ve Saglik Bakanligi izni
alinmasi gerekmektedir. Diinyada yiiriitiilen klinik arastirma sayisi bakimindan ABD ve AB Ulkeleri ilk siralarda yer almaktadir. Ulkemiz de bu alanda
Ust siralarda yer alma potansiyeline sahip olmakla birlikte, yiuritilen klinik aragtirma sayisi bu potansiyelin altindadir. Bu nedenle gelismis
Ulkelerdeki klinik arastirma sayilarina ulasilabilmesi konusunda gerek kamuoyunun gerek karar vericilerin, gerekse dogrudan arastirmada yer alan
saglik profesyonellerinin bu konudaki bilgi ve farkindalik diizeylerinin artirilmasina ihtiyag duyulmakta olup konu st politika belgelerinde yer almaya
baslamistir. Bu dogrultuda klinik arastirma sayisinin kaliteden 6diin vermeksizin artirilmasi, klinik arastirmalarda yer alacak saglik profesyonellerinin
bilgi diizeyinin ve sayisinin artiriimasi ve klinik arastirmalar konusunda sorunlarin ve ¢éziimlerin belirlenmesi ve gerekli aksiyonlarin alinmasini
saglamak amaciyla klinik arastirma konusunda farkindaligi ve bilgi diizeyini artirici faaliyetlerin diizenlenmesi amaglanmaktadir.

Laboratuvarlarda uygulanan ISO 17025 Kalite Yonetim Sistemi’'nde kapsam genisletme, islem kapasitesinin artirilmasi ve laboratuvarlar arasi
karsilastirma testlerinde basarili sonuglarin elde edilmesi amaglanmaktadir.

ilagta ithalden imale gegisi olan driinler, Kurumumuz Detayli ilag Fiyat Listesinde saptanmakta ve gerekli giincellemeler yapilmaktadir.
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ALT PROGRAM q
PROGRAM ALT PROGRAM ACIKLAMASI FAALIYET

FAALIYET AGIKLAMASI
Bilindigi Uzere tibbi cihazlarin buylk bir ¢ogunlugu uygunluk degerlendirme siirecinde bir onaylanmis kurulus denetimine tabidir. Onaylanmis
kuruluslarin yetkinligi, uyguladigi prosedurlerin dogrulugu ve onaylanmig kurulus temel kriterlerindeki stireglerin streklilik arz etmesi Grtin givenligi
acisindan kritik bir 6neme sahiptir. Bu performans faaliyeti ile onaylanmis kuruluglarin yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve surdurulebilirliklerini

faaliyette olduklari siire boyunca devam ettirmeleri ve buna ek olarak yapilacak bilgilendirme toplantilari sayesinde mevzuat uygulamalari agisindan

Tibbi Cihaz Sektorel
Faaliyetleri
Tibbi cihazlarin kayit ve

TIBBI CIHAZ VE takibi vapilarak onaylanmis kuruluslar arasinda esgiidiim saglanmasi hedeflenmektedir.
KOZMETIK i asa»(I:Iaperi ilebilir Basta halk saghiginin korunmasi amaciyla gtivenli Griine erisimi saglamak ve kayit disi ekonomiyle miicadele kapsaminda tlkemizde uretilen veya
URUNLER Pty 3 ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik tiriinlerin kayitlarini ve tekil bazda takibi ile denetimini yapmak tizere Uriin Takip Sisteminin (UTS) kurulmasi

olmasi saglanacaktir

TEFTiS, DENETIM
VE DANISMANLIK

HiZMETLERI

Tibbi Cihazlarin Kayit ve
Takibi

Diger Teftis, Denetim ve
Danigmanlik Hizmetleri

Hukuki Danismanlk ve
Muhakemat Hizmetleri

ic Denetim

Bilgi Teknolojilerine Yonelik
Faaliyetler

amaclanmigtir. Her bir tibbi cihaz ve kozmetik Griintintin, Gretimden tiketimine (kullanim digi birakilana) kadar gegtikleri her noktadan yapilan bu
bildirimler ile birlikte tibbi cihazlarin etkin kullanihp kullaniimadigina yonelik takibi yapabilmek igin cihazlarin kullanim esnasindaki durumlari
(kullanim, ariza, bakim-kalibrasyon) ve sahibiyet bilgisinin UTS' ye iletilmesi amaglanmaktadir. 2019 yili itibariyle Sinif-lll risk sinifina ait tibbi
cihazlarin tekil takibine baslanmistir.

Mali konularla ilgili mevzuatin uygulanmasi konusunda Ust yoneticiye ve harcama yetkililerine gerekli bilgiler saglanmakta ve danismanlik hizmeti
verilmektedir. i¢ kontrol sisteminin kurulmasi, standartlarin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda calismalar yapiimaktadir.

Kurumun taraf oldugu adli ve idari davalarda, i¢ ve dis tahkim yargilamasinda, icra takiplerinde ve yargiya intikal eden diger her turlt hukuki
uyusmazlklarda Kurum temsil edilmekte ve muhakemat hizmetleri yiritiilmektedir. Ayrica Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve
kuruluslari tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari, Kurum tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari, Kurum ile lglinci kisiler arasinda gikan
uyusmazliklara iligkin isler ve idare birimlerince sorulan diger isler incelenip hukuki mutalaa verilmektedir.

Kurum g¢alismalarina deger katmak ve gelistirmek igin kaynaklarin ekonomiklik, etkililik ve verimlilik esaslarina gore yonetilip yonetilmedigini
degerlendirmek ve rehberlik yapmak amaciyla yapilan bagimsiz, nesnel giivence saglama ve danismanlik faaliyetleridir.

Bilisim sistemlerinin altyapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek; triin takip sistemlerinin kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerine
destek vermek; Kurumun ihtiyag duydugu bilgisayar yaziim ya da sistemlerinin gelistiriimesi ve idamesini saglamak; ilag Takip Sistemi’nin
gelistirilmesi, idamesine dair galismalari yapmak; Kurumsal veri tabanlarina dair optimizasyon ¢alismalarini stirdiirmek; bilgi gtivenligi ve SOME
(Siber Suglarla Mucadele Ekipleri) faaliyetlerini yirttmek; Bakanlik ilgili birimleri ile bilgi sistemleri hakkinda mitalaalarda bulunmak ve Kurumun
bilgi sistemlerine dair teknik destek hizmetleri ile ilgili is ve islemler yuratilmektedir.

YONETIM VE Diger Destek Hizmetleri Temizlik, glivenlik, sekreterya, s6for, cagri merkezi ve yonlendirmelere iliskin is ve islemleri yuritilmektedir.
DESTEK :
PROGRAMI Insan glict ihtiyacini planlamak ve personelin performans degerlendirme 6lgitlerini olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is

UST YONETIM,
iDARI VE MALI
HIZMETLER

Genel Destek Hizmetleri

Ozel Kalem Hizmetleri

Strateji Gelistirme ve Mali
Hizmetler

ve islemleri ylriitmek, Atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yuritmek, Personelin egitim ve sertifikasyon
faaliyetlerini, 6zlik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiritmek, 5018 sayili Kanun hikiimleri gergevesinde kiralama ve satin alma
islemlerini yurGtmek, temizlik, guivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiritmek veya ylritilmesini saglamak, Tasinir ve
taginmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati gergevesinde yuritmek, Sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve
yuratmek, Genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yuritmek, Halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiritmektir.

Kurum Bagkaninin galisma programini diizenlemek, resmi ve 6zel yazismalarini yapmak, protokol ile téren islerini ylritmek ayrica Kurum Bagkani
tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmaktir.

5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile 22/12/2005 tarihli ve 5436 sayili Kanunun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme
ve mali hizmetler birimlerine verilen goérevleri yapmak. Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmaktir.

94



2- Faaliyet ve Proje Bilgileri
2.1 Faaliyet Bilgileri
2.1.1 ilag ve Eczacilik Bagskan Yardimciligr'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

lla¢ ve Eczaalk Bagskan Yardimcihgl gorev, yetki ve sorumluluklar1 cercevesinde daire
baskanliklarinca 2020 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

> Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhg faaliyetleri kapsaminda;
Mevzuat Calismalari
Gtincelleme ¢alismalar yiirtitiilen Mevzuat Listesi asagida yer almaktadir:

v" Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi

Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Yonetmelik
Ruhsatl Beseri Tibbi Uriinlerdeki Degisikliklere Dair Kilavuz
Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz

A N NN

Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Kilavuz
Hazirlik stireci devam eden yeni Mevzuat Listesi asagida yer almaktadir:

v' Beseri Tibbi Uriinlerin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliginin Incelenmesi Hakkinda Kilavuz

v" Beseri Tibbi Uriinlerin isimlerinin Kabul Edilebilirligine Iliskin Kilavuz

v Farmasotik Miistehzarlarin  Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendirilmesi
Hakkinda Yonetmeligin Yuriirliikten Kaldirilmasina Dair Yonetmelik

v’ lleri Tedavi Tibbi Uriinleri Kilavuz Taslag

Yayimlanan Mevzuat Listesi asagida yer almaktadir:

v"Acil Kullanim Onay1 (AKO) Basvurusu ve Degerlendirilmesi Hakkinda Kilavuz
v Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Danisma Komisyonlar1 Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonerge

Toplanti ve Komisyon Calismalari;

2020 y1li icinde gerceklesen asagidaki toplantilara fla¢ Ruhsatlandima Dairesince katilim
saglanmigtir:

v' IVEK- Uluslararasi Biyoteknoloji Kongresi, 5-7 Mart 2020, Istanbul

v DSO - Regulatory updates on COVID-19 - 13.11.2020, Online Seminer

Onemli Faaliyetler
v 2020 yilinda ortalama ruhsatlandirma stiresi 2019 yilina nazaran % 34,48 oraninda kisaltilmistir.

v" Kurumumuzun referans kurum olmaya yonelik calismalar1 kapsaminda, CIRS ile yiiritiilen
calismalar1 devam etmektedir.
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Kurum genelinde Kalite Yonetim Sistemi kurulmasi kapsaminda calismalar yapilmis olup
Dairemiz bilinyesinde yer alan 14 birimde ilgili dokiimantasyon hazirligi tamamlanmistir ve
personele gerekli yonlendirme ve egitim verilmistir. Daire genelinde Kalite Yonetim Sisteminin
uygulamaya gecis streci devam etmektedir.

Kurum internet sayfasi ila¢ ruhsatlandirma alani igerisinde ruhsatlandirma, ruhsatlandirma
surecleri, listeler, mevzuat, basvuru dokiimanlar1 ile soru-cevap boélimi periyodik olarak
glincellenmektedir.

Sektor paydasi dernekler ile istisare toplantilar gerceklestirilmistir.

Kurumumuzun, 27 Mayis 2020 tarihinde Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (International
Conference on Harmonisation, ICH) tarafindan tam iiyelik basvurusu kabul edilmistir.

Salgin stiresince Halk Saghigi Genel Midirligi’'niin yayimladigi COVID-19 Rehberi'nde yer alan
ilaglar ve bu ilaglardaki etkin maddeleri iceren ayni veya farkli farmasotik formdaki ilaglar ytliksek
oncelikli olarak degerlendirilmistir. Bu tirtinler hizli bir sekilde ruhsatlandirilmistir.

Salgin i¢in kullanilabilecek asilara halkimizin en erken sekilde erisimine olanak saglayacak acil
kullanim onay1 hususuna Begseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde yapilan degisiklik
ile yer verilmistir.

Bilimsel Danisma Komisyonlarinda stireglerin hizlandirilmasi adina niteliksel ve niceliksel
diizenlemeler yapilmistir.

Tablo 26: On inceleme (CTD) Birimi 2020 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Gelen Ruhsat Basvuru Sayisi 616

Toplam Cikan Evrak Sayisi 1.172
Ruhsatlandirma siireci baslatilan dosya sayisi Imal:423 Ithal:109
Referans/yeni ila¢c basvuru sayisi 115 93
Esdeger ila¢ basvuru sayisi 364 22
Biyobenzer basvuru sayisi 0 3
Ortak pazarlama ila¢ basvuru sayisi 90 6
Biyolojik/biyoteknolojik ila¢ basvuru sayisi 25 0
lade 14 0
Reddedilen ruhsatlandirma basvuru sayisi 94

Y1l icerisinde degerlendirilen ruhsatlandirma basvuru sayisi 702

Tablo 27: Klinik Degerlendirme Birimi 2020 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 1.855
Toplam ¢ikan evrak sayisi 1.573
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 76
Klinik agidan ruhsatlandirilma uygunluk verilen basvuru sayisi 126
Klinik acidan ruhsatlandirilmasi reddedilen basvuru sayisi 25
Klinik agidan degerlendirilme sonucu eksiklik talep edilen basvuru sayisi 1.018
Degerlendirilen Goriis/Sikayet sayisi 98
Sendika/Dernek duyuru sayisi 4
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Tablo 28: Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Birimi 2020 Yil1 Faaliyet Degerlendirme
Bilgileri

EVRAK TURU ADET

Toplam gelen evrak sayisi 603
Toplam ¢ikan evrak sayisi 300
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 67
Uygunluk verilen biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismasi bagvuru sayisi 77
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik ¢alismalarindan muafiyeti uygun bulunan basvuru sayisi 6

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik acisindan degerlendirilen imal basvuru sayisi 251
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik acisindan degerlendirilen ithal basvuru sayisi 49

Tablo 29: Farmakolojik Degerlendirme Birimi 2020 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam Gelen Evrak Sayisi 4.748
Toplam Cikan Evrak Sayisi 4.351
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 34
Onaylanan ruhsath esdeger ilag kisa iiriin bilgisi (KUB) ve kullanma talimati (KT) sayisi 1.160
Giincelleme basvurusu olan ruhsath esdeger ilac KUB ve KT sayis1 916
Onaylanan ruhsath referans ilag KUB ve KT sayis1 579
Giincelleme basvurusu olan ruhsatli referans ilag KUB ve KT sayisi 780
Ruhsatlandirma siirecinde komisyonlarca yapilan degerlendirme sayisi 193
Ruhsath referans-esdeger KUB-KT lere ait yapilan eksiklik yazismalarinin sayisi 2.057
Ruhsatlandirma siirecinde onaylanan KUB ve KT sayisi 81
Y1l icerisinde onay verilen toplam KUB ve KT sayisi 1.739
Ruhsath referans ve esdeger ilag sirkiiler yazi gereklerinin uygulanmasi bagvurusu sayisi 295
Ruhsath referans ve esdeger ilag idari/teknolojik varyasyon onay1 sonras1 KUB-KT giincelleme 367

ba$vurusu Saylsl

Tablo 30: Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi 2020 Yili Faaliyet Degerlendirme
Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 1.977
Toplam ¢ikan evrak sayisi 832
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 208
Teknolojik acidan degerlendirilen basvuru sayisi 832
Teknolojik acidan uygunluk verilen basvuru sayisi 84
Teknolojik agidan eksik bulunan basvuru sayisi 683
Ruhsatlandirma stirecindeki ilaglarin raf 6mrii 65

bildirim sayis1

Tablo 31: Ruhsath ilaglar Teknolojik Degerlendirme Biriminin 2020 Yili Faaliyet
Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 13.014
Toplam ¢ikan evrak sayisi 12.233
Bilimsel danisma komisyonu toplant1 sayisi 75
Serh verilen ruhsat sayisi 163
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Tablo 32: Ruhsath ilaglar Birimi 2020 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 11.343
Toplam ¢ikan evrak sayisi 10.230
Devir islemi yapilan ila¢ ruhsati sayisi 76
Ithalden imale gecis islemi yapilan ruhsat sayisi 13
(yerellesen)
Zayii islemi yapilan ila¢ ruhsati sayisi 6
Sertifikali ruhsata gecis amacli zayii islemi yapilan 25
ila¢ ruhsati sayisi
Iptal edilen ila¢ ruhsati sayisi 7
Madde 23 nedeniyle askiya alinan ila¢ ruhsati sayisi 317

Tablo 33:Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi 2020 Yil1 Faaliyet Degerlendirme
Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 3.319
Toplam ¢ikan evrak sayisi 2.374
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 49
Teknolojik acidan uygunluk verilen basvuru sayisi 1.225
Teknolojik agidan eksik bulunan basvuru sayisi 967
Ruhsata serh / Sertifika revizyon sayisi 4
Diizenlenen egitim toplantilar 0
Degerlendirilen Sikayet/ Gorts Sayisi 15
Kurum I¢i / Kurum Dis1 Yazisma 47
SABIM-BIMER-CIMER Cevap Sayisi 7

Tablo 34: Ruhsatlandirma Birimi 2020 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Imal ruhsatname sayisi 153
ithal ruhsatname sayisi 38
Imal biyoteknolojik/biyolojik ruhsatname sayisi 0
Ithal biyoteknolojik/biyolojik ruhsatname sayisi 18
Satis izni verilen ila¢ sayisi 330

Tablo 35: ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Birimi 2020 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Toplam gelen evrak sayisi 5
Toplam ¢ikan evrak sayisi 5
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 1

Tablo 36: Oncelik Degerlendirme Birimi 2020 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

EVRAK TURU ADET
Gergeklestirilen Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) toplantisi sayisi 10
Toplam degerlendirilen bagvuru sayisi 714
Alinan yliksek 6ncelik karar1* sayisi 274
Alinan 6ncelik karar1* sayisi 112
Alinan ret karar1* sayisi 276
Karara* itiraz1 uygun bulunmayan basvuru sayisi 52
Ruhsatli tirtin listesinde yapilan giincelleme 2.530

* Karar; ODEK toplantilarinda alinan kararlari ifade etmektedir.
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> Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanhg faaliyetleri kapsaminda;
Mevzuat Calismalari

v' Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi taslagi hazirlanmis olup
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler i¢in Basvuru Dosyasi Hazirlanmasina iliskin OTD Kilavuzu,
Ambalaj ve KT Kilavuzu, Varyasyon Kilavuzu lizerinde ¢alismalar devam etmektedir.

v" Tibbi Caylar Hakkinda Kilavuz taslagi izerinde ¢alismalar devam etmektedir. Mevzuat ¢alismasi
kapsaminda 51 adet tekli 7 adet katisim ¢ay monografi hazirlanmistir.

v' Aromaterapétik Uriinler Hakkinda Kilavuz taslagi iizerinde calismalar devam etmektedir.
Mevzuat c¢alismasi kapsaminda 56 ugucu yag monografi ve 22 sabit yag monografi
tamamlanmistir.

v' Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi taslag iizerinde ¢alismalar devam
etmekte olup Homeopatik Tibbi Uriinler icin Basvuru Dosyasi Hazirlanmasina iliskin OTD
Kilavuzu, Ambalaj ve KT Kilavuzu, Varyasyon Kilavuzu, Basvuru Formu taslagi hazirlanmistir.

v’ Apiterapide Kullanilan Tibbi Uriinlere Yonelik Mevzuat taslagi iizerinde calismalar devam
etmektedir. Mevzuat ¢alismasi kapsaminda 7 monograf hazirlanmistir.

v' Saglik Beyan Ile Satisa Sunulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik taslagi ve Saghk Beyani ile Satiga
Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlarina Izin Verilmesi Hakkinda Basvuru Kilavuzu taslag
hazirlanmistir.

v' Gorislerin degerlendirilmesi ile Ozel Tibbi Amach Gidalar Hakkinda Yénetmelik taslagi son
haline getirilmis olup izin Belgesi Basvuru Dosyasinda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgelere
iliskin Kilavuz taslag1 da hazirlanmistir.

v' Farmasétik Uriin Sertifikas, Iyi Imalat Uygulamalar ve Serbest Satis Sertifikasi ile Farmasétik
Uriin Ruhsat Durumu Beyani Belgelerinin Diizenlenmesine iliskin Kilavuz giincelleme ¢alismalari
tamamlanarak yayimlanmaya hazir hale getirilmistir.

v Kontrole tabi olmayan beseri tibbi tirtinler ve geleneksel bitkisel tibbi tirtinlerle ilgili ithalat
basvurular1 hakkinda kilavuz taslagi hazirlanmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

Tablo 37: Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Tarafindan Diizenlenen Komisyon Toplantilar:

TOPLANTI BILIMSEL GORUS

KOMISYON ADI SAYISI SAYISI
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu 11 74
Homeopatik Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu 0 0
Ozel Tibbi Amach Gidalar Komisyonu 2 18
Saglhk Beyanl Uriinler Danisma Komisyonu 4 146
TOPLAM 17 238
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Asagida belirtilen toplantilara Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanhginca katilim saglanmigtir:

v' Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Taslak Mevzuat Degerlendirme Toplantisi, 13.02.2020

v' TAGEM Projeleri Degerlendirme Toplantisi, 24-28.02.2020

v" (Gida ve Beslenme Bienali Konferansi, 12-14.03.2020

v Takviye Edici Gida Komisyonu Toplantisi, 17.06.2020
v Takviye Edici Gida Komisyonu Toplantisi, 22.07.2020

v' Mugla Sitki Kocman Universitesi Ar1 Zehri Uretimi ve Arama Calistayi, 13-14. 08.2020

v' Gida Takviyesi ve Beslenme Dernegi tarafindan diizenlenen “Gida ve gida takviyelerinde

etiketleme rehberi, limitlerin giincellenmesi ve saglik beyanlar1” konulu toplant1 10-13 Eyliil 2020

v' Takviye Edici Gida Komisyonu Toplantisi, 13.10.2020

v Kovandan Sofraya Aricilik Calistayi, 16-17.11.2020

v' 4. Tibbi ve Aromatik Bitkiler Calistayi, 16-17.12.2020

v' Takviye Edici Gida Komisyonu Toplantisi, 25.12.2020

v Ticaretin Kolaylastirilmasi Koordinasyon Komitesi 2. Genel Kurul Toplantisi, 24.12.2020

Asagida belirtilen toplanti Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanligi tarafindan diizenlenmistir:

v Geleneksel bitkisel tibbi tiriinler taslak mevzuat sektor degerlendirme toplantisi, 28.02.2020

Onemli Faaliyetler

v

27.12.2019 tarih ve 30991 (Miikerrer) sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan “Saghk Bakanliginca
Denetlenen Bazi Uriinlerin Ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi Denetimi:2020/20)"nin
“Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanlig1 tarafindan yayimlanan 2016/16 sayil Genelge dogrultusunda
Tek Pencere Sistemi iizerinden e-belge olarak diizenlenebilir.” hiikmiine istinaden 01.01.2020
tarihinden itibaren tebli§ kapsami kontrole tabi olmayan iiriinlerin kontrol belgesi onay
islemlerinde fiziksel evrak onay1 kaldirilmis; tamamen elektronik olarak yiriitiilmeye
baslanmistur.

Saglhk Beyan ile Satisa Sunulan Uriinler Hakkinda Yénetmelik taslag ve Saghk Beyani ile Satisa
Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlarina izin Verilmesi Hakkinda Bagvuru Kilavuzu taslagi
hazirlanmis olup Saghk Beyani ile Satisa Sunulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik taslag: 11.09.2020
tarihinde i¢ ve dis goriise sunulmustur.

Kurumumuzun Bakanhgmiz adina Miisteri Kurum oldugu TUBITAK KAMAG-1009 Projesi
Kapsaminda yiiriitiilen bitkisel hammadde tiretimini arttirmaya yonelik olan ve 15.03.2017
tarihinde baslayan 116H002 kodlu “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Gelistirme” konulu projenin
sonug raporu 16.10.2020 tarihinde TUBITAK Baskanligr’'na bildirilmistir. 02.12.2020 tarihinde
proje sonug raporunun kabul edildigi ve projenin tamamlandig tarafimiza bildirilmis olup proje
tamamlanmistir.
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v" Ozel tibbi amacli gida alaninda yerellesme siireci: Ulkemize tamamu ithal olarak gelmekte olan 6zel
tibbi amaclh gidalarin yerellesme stireci 6nem tasimaktadir. Firmalarin yerellesme basvurulari
Kurumumuz tarafindan degerlendirilmektedir. Agustos 2020 tarihinde ilk defa 6zel tibbi amach
gida imal izin belgesi diizenlenmis olup yil icinde 5 6zel tibbi amagh gidaya imal izin belgesi
diizenlenmistir.

Tablo 38: Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi 2020 Yili Faaliyetleri

FAALIYET ADI ADET
Acilan ve Kapanan Aktarlara Dair Kaydedilen Is Sayisi 63
GBTU On inceleme Basvurusunda Bulunan Uriin sayis1 14
GBTU i¢/dis yazisma 93
GBTU KUB-KT yazigma sayisi 24
Diizenlenen GBTU ruhsat sayisi 1
GBTU Satis izni/beyani 5
GBTU ruhsat bagvurusunda bulunan iiriin sayis1 (OTD) 0
GBTU Ruhsat yenileme 1
GBTU izin belgesi iptali 0
GBTU Varyasyon yazisma sayisl 66
Ithalat Gimriik Muafiyeti Yazis 3.890
ithalat Kontrol Belgesi Onay1 2.542
ithalat Kan Uriinii veya Kan Uriinii iceren Beseri Tibbi Uriin ithalat1 Kontrol Belgesi 718
Onay1
Ithalat Immiinolojik Uriin Ithalati Kontrol Belgesi Onay1 70
Ithalat Ara Uriin Kontrol Belgesi Onay1 24
Ithalat Fatura Serhi 288
Ithalat Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Beseri Tibbi Uriinler I¢cin Numune Ithal izni 689
Ithalat Beseri Tibbi Urtinler ve Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerin Yurt Digindaki 218
[thalat/Faturalama/Yiikleme/Dagitim Yeri Bildirimleri I¢in Bagvuru
ithalat Yazisma 2.515
Ithalat Birimi Islem Géren Evrak Sayisi 10.954
Tibbi Beslenme Uriinleri Ithal Izni 293
Tibbi Beslenme Uriinleri imal izni 5
Tibbi Beslenme Uriinleri Satis Izni 158
Tibbi Beslenme Numune ithal Izni 289
Tibbi Beslenme Yazisma 744
Tibbi Beslenme Fatura Serhi Sayisi 10
CPP Sayisi 3.485
GMP and FSC Sayisi 436
SLSPP Sayisi 2
Cevaplanan Bilgi Edinme, SABIM, CIMER 159
Saglik Beyanl Uriinler Degerlendirme Yazisma 246

» Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligl faaliyetleri kapsaminda;
Mevzuat Calismalari
v/ 26 Subat 2020 tarihinde “Klinik Arastirmalarda Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin ithalatina
iliskin Kilavuz” yayimlanmustir.
v 14 Mayis 2020 tarihinde “Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik Calismalari Etik

Kurullarinin Standart Calisma Yontemi Esaslar1” giincellenerek yayimlanmistir.
v' 06 Ekim 2020 tarihinde ise “Beseri Asilarin Klinik Dis1 Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz”

yayimlanmistir.
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v

v

04 Aralik 2020 tarihinde “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Dairesi
Baskanligina Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina iliskin Kilavuz” giincellenerek
yayimlanmistir.

04 Aralik 2020 tarihinde “Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina Iliskin Kilavuz”

giincellenerek yayimlanmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

v

28.09.2020 tarihli ve E.2306 sayii Makam Oluru ile Klinik Arastirma Degerlendirme Komisyonu
kurulmus olup Komisyon 2020 yil1 icerisinde 6 adet toplant1 yapmistir.

15 Ocak 2020 tarihinde Saglk Bilimleri Universitesi Ankara Onkoloji Egitim Arastirma Hastanesi
Klinik Arastirmalar Merkezi A¢ilisi ve Klinik Arastirmalar Sempozyumu’na katilim saglanmistir.
31 Ocak 2020 tarihinde Arastirmac Ila¢ Firmalar1 Dernegi (AIFD) ve Kisisel Verileri Koruma
Kurumu’'nun diizenledigi “lla¢ Sektoriinde Kisisel Verilerin Korunmasi” toplantisina katilim
saglanmistur.

06- 07 Subat 2020 tarihinde Klinik Arastirmalar Dernegi tarafindan diizenlenen 4. Klinik
Arastirmalar Kongresi’'ne egitici olarak katilim saglanmistir.

24 Nisan 2020 tarihinde Istanbul Universitesi Klinik Arastirmalar Miikkemmeliyet Uyg. ve Aras.
Merkezi tarafindan diizenlenen “COVID-19 Giinlerinde Klinik Arastirmalar” sempozyumuna
panelist olarak katilim saglanmistir.

28 Mayis 2020 tarihinde International Pharmaceutical Regulators Programme (IPRP) yonetim
kurulu toplantisina katilim saglanmistir.

16 Haziran 2020 tarihinde TUBITAK tarafindan diizenlenen “Yeni Ila¢ Gelistirme/ilag
Gelistirilmesine Yonelik Klinik Calismalar” toplantisina panelist olarak katilim saglanmuistur.

27 Temmuz 2020 tarihinde farkh illerden hekimlerin katilimi ile klinik arastirmalar
bilgilendirme toplantisi diizenlenmistir.

17 Agustos 2020 tarihinde arastirmaci ve akademisyenlerin katilimi ile “COVID-19 As1 Klinik
Arastirmalarina Gegis icin Gereklilikler Tablosu Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

23 Agustos 2020 tarihinde Saglik Bakanlig1 tarafindan diizenlenen “Tiirk Konseyi Saglik Bilim
Kurulu As1 Calistay1”na konusmaci olarak katilim saglanmistir.

03 Eyliil 2020 tarihinde Istanbul Universitesi tarafindan diizenlenen “Istanbul Universitesi Klinik
Arastirmalar Egitimi”ne egitici olarak katilim saglanmistir.

06 Ekim 2020 tarihinde Faz 1 merkezlerinin bulundugu hastanelerin bilinyesinde faaliyet
gosteren etik kurullarin iyelerine yonelik olarak “COVID-19 Asisi Gelistirme Gereklilikleri
Bilgilendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

21 Ekim 2020 tarihinde pilot uygulama i¢in secilen etik kurul yetkilileri ile “Etik Kurul Modiili

Toplantis1” diizenlenmistir.
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3 Kasim 2020 tarihinde Dr. Abdurrahman Yurtaslan Ankara Onkoloji Egitim ve Arastirma
Hastanesi tarafindan diizenlenen “SBU Ankara Onkoloji EAH III. Kanser Klinik Arastirmalar
Sempozyumu”na panelist olarak katilim saglanmistir.

5 Kasim 2020 tarihinde inénii Universitesi tarafindan diizenlenen “INUKAM Klinik Aragtirmalar
Cozim Calistay1”na panelist olarak katilim saglanmistir.

5 Kasim 2020 tarihinde diizenlenen uluslararasi “10th IFPMA Asia Regulatory Conference”
toplantisina panelist olarak katilim saglanmistir.

10 Kasim 2020 tarihinde COVID-19 arastirmalarina yonelik olarak farkl illerden hekimlerin
katilimu ile bilgilendirme toplantisi diizenlenmisgtir.

12 Kasim 2020 tarihinde COVID-19 arastirmalarina yonelik olarak farkl illerden hekimlerin
katilimi ile degerlendirme toplantisi diizenlenmistir.

13 Kasim 2020 tarihinde Avrupa Birligi ve Dis iliskiler Genel Miidiirliigii tarafindan diizenlenen
“AB Saglik Programi’'nin (EU4Health) II. Calisma Grubu Toplantisi’na katilim saglanmistir.

18 Kasim 2020 tarihinde ICH Asamblesi'ne katilimci olarak katilim saglanmistir.

19 Kasim 2020 tarihinde International Pharmaceutical Regulators Programme (IPRP) yonetim
kurulu toplantisina katilim saglanmistir.

27 Kasim 2020 tarihinde COVID-19 arastirmalarina yonelik olarak farkl illerden hekimlerin
katilimi ile degerlendirme toplantisi diizenlenmistir.

30 Kasim 2020 tarihinde COVID-19 arastirmalarina yonelik olarak farkli illerden hekimlerin
katilimi ile degerlendirme toplantisi diizenlenmistir.

4 Aralik 2020 tarihinde COVID-19 arastirmalarina yonelik olarak farkli illerden hekimlerin
katilimi ile degerlendirme toplantisi diizenlenmistir.

11 Aralik 2020 tarihinde Ege Universitesi tarafindan diizenlenen “Erken Faz Klinik Arastirmalar
Sempozyumu”na panelist olarak katilim saglanmistir.

11 Aralik 2020 tarihinde Lokman Hekim Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan diizenlenen
eczacilik calisma alanlar1 derslerine “TITCK ve Klinik Arastirmalar” bashkl egitim ile egitici
olarak katilim saglanmistir.

15 Aralik 2020 tarihinde Ege Universitesi tarafindan diizenlenen “Faz 1 Klinik Arastirma
Merkezleri” toplantisina konusmaci olarak katilim saglanmistir.

16 Arahik 2020 tarihinde Yeditepe Universitesi Eczacihik Fakiiltesi tarafindan diizenlenen
yonelme derslerine “TITCK ve Klinik Arastirmalar” bashkl egitim ile egitici olarak katihim
saglanmistur.

18 Aralik 2020 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczaciik Fakiiltesi tarafindan diizenlenen
yonelme derslerine “Klinik Arastirmalar ve Eczacilarin Rolii” baslikhi egitim ile egitici olarak

katilim saglanmistir.
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v/ 22 Aralik 2020 tarihinde as1 gelistirme gruplar temsilcileri, TUBITAK, TUSEB ve Kurumumuz
temsilcilerinin katilimi ile COVID-19 as1 gelistirme degerlendirme toplantisi diizenlenmistir.

v’ 27 Aralik 2020 tarihinde Saglik Bakanligi ve Endonezya Saglik Bakanligi temsilcilerinin katilimi
ile diizenlelen COVID-19 as1 degerlendirme toplantisina katilim saglanmistir.

v" Klinik arastirmalarda alinan COVID-19 tedbirlerine yonelik olarak Kklinik arastirma yuritiictsi
firma temsilcileri ile 4 adet toplant1 diizenlenmistir.

v" Ulkemizde COVID-19 aragtirmas yiiriitecek/yiiriiten firmalarin temsilcileri ile 6 adet toplanti
diizenlenmistir.

v" Ulkemizde COVID-19 as1 ¢alismalar1 yiiriiten arastirma gruplari ile yiiriitiilen as1 calismalarin son
durumlarinin tartisilmasi ve bu gruplara rehberlik sunmak tizere farkl tarihlerde 6 adet toplanti
diizenlenmistir.

v ALS, SMA, DMD, MS hastaliklarinda ve kesin tedavisi bilinmeyen diger hastaliklarda uygulanan
tedavi ve bakim yontemleri ile bu hastaliklara sahip kisiler ve yakinlarinin yasadiklari sorunlarin
ve ¢Ozlmlerinin belirlenmesi amaciyla kurulan Tiirkiye Bulylik Millet Meclisi Arastirmasi

Komisyonu’'na katilim saglanmstur.

Onemli Faaliyetler

Klinik Arastirmalar Dairesi tarafindan 2020 yili icerisinde 8 yeni ‘Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’
kurulumu onaylanmis, 1adet ‘Klinik Arastirmalar Etik Kurulu’'nun ise faaliyeti sonlandirilmis olup
2020 yilsonu itibari ile tilkemizdeki Klinik Arastirmalar Etik Kurul sayisi 134’e ulasmistir.
Ulkemizdeki Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar: Etik Kurulu sayis ise 3'tiir.

2020 yilinda Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligl tarafindan degerlendirilen basvurulara iliskin
bilgiler asagida goriildigu gibidir.

Tablo 39: Klinik Arastirmalar Dairesi Tarafindan Degerlendirilen Basvurular

FAALIYET ADI SAYISI
Biyoyararlamim / Biyoesdegerlik Calismasi i1k Basvurusu 58
Faz I Klinik Aragtirma ilk Basvurusu 14
Faz 11 Klinik Arastirma ilk Bagvurusu 48
Faz 111 Klinik Arastirma i1k Bagvurusu 161
Faz IV Klinik Arastirma 1k Basvurusu 33
Gozlemsel Calisma i1k Basvurusu 95
Saglik Beyanh Uriin/Yoéntem Klinik Arastirmasi ilk Bagsvurusu 68
Toplam Klinik Aragtirma 1k Basvurusu 477
Onemli Degisiklik / Degisiklik / Bilgilendirme Bagvurusu 8.122
Giivenlilik Bildirimi Bagvurusu 4.192
Klinik Arastirmalardaki Arastirma Uriinii ithalat1 Basvurusu 1.075
Etik Kurul Bagvurusu 930
Klinik Arastirma Gorevlendirme Bildirimi 14.000
Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantisi Basvurusu 298
Klinik Arastirma Egitim Bagvurusu 108
Arsiv/Depo Hizmetlerine iliskin Basvuru 32
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1 adet ‘Klinik Arastirma Dokiimanlar1 Arsivleme Hizmeti izin Belgesi’ diizenlenmistir.

1 adet ‘Klinik Arastirmalarda Kullanilan Arastirma Uriinleri Depolama ve Dagitim Hizmeti izin
Belgesi’ diizenlenmistir.

184 adet arastirmaci toplantisi i¢cin uygunluk verilmistir.

Klinik Aragtirmalar ve Iyi Klinik Uygulamalari konularinda egitim diizenlemek isteyen kurum ve
kuruluslara 21 adet egitim onay1 verilmistir.

2020 yili icerisinde toplam 5 adet Klinik Aragtirmalar ve lyi Klinik Uygulamalari egitimine egitici,
toplam 13 adet Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar egitimine ise gozlemci olarak
katilim saglanmistir.

1 Ocak 2020 - 27 Mart 2020 tarihleri arasinda Klinik Arastirmalar Modiliine 2016 yil1 ve daha
sonra basvurusu yapilan arastirmalarin kaydi yapilmistir. Bu donemde 430 adet arastirma,
basvuru sahipleri tarafindan Modile kaydedilmis olup 13 Mayis 2020 tarihi itibari ile de
kayitlarin kontrolleri Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi tarafindan tamamlanmistir.

11 Mart 2020 tarihinde Klinik Arastirmalar Portalinin yeni versiyonu kullanima agilmistir.
Portal’in yeni versiyonunda Kuruma 2016 yili ve sonrasinda basvurusu yapilan arastirmalara
dair detayl bilgiler yer almaktadir.

Kurumumuzun Diinya Saghk Orgiitii tarafindan listelenen otoriteler arasinda yer alabilmesi
calismalar1 kapsaminda ila¢ ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Yonetmeligi'nde
giincelleme ¢alismalarina devam edilmektedir. Ayrica, yine bu ¢alismalar kapsaminda Klinik
Arastirmalar Dairesine ait 6 adet SOP calismasi tamamlanarak yiirtirliige konulmustur.

Basvuru Kilavuzlar gilincellemeleri, siire¢ icerisinde yapilan degerlendirmeler ve alinan geri
bildirimlere istinaden klinik arastirma basvurularinda kullanilan ilk basvuru formlari, degisiklik
basvuru formlar1 ve arastirma biitce formunda gilincelleme yapilmistir. Buna istinaden
Kurumumuz web sitesinde gerekli giincellemeler yapilmistir.

Arastirmac ilag¢ Firmalar1 Dernegi (AIFD) tarafindan hazirlanan “Tiirkiye icin Klinik Arastirma
Stratejisinin Faydalari-Yenilik Temelli Bilyiime I¢in Yol Haritas1” bashkh raporun hazirlanmasi
asamasinda istirak edilmistir. Bu raporun lansmami 17 Eyliil 2020 tarihinde AIFD ve TUSEB ile
beraber yapilmistir.

Klinik arastirmalardaki global trendlere (teletip uygulamalari, elektronik bilgilendirme
sistemleri, elektronik giinliikler, dogrudan goniilliiye tiriin transfleri gibi) tilkemizdeki mevzuat
ve iyi klinik uygulamalari agisindan rehbelik sunmak iizere bilgi notu hazirliklar yiirtitiilmiistiir.
Arastirmacilarin dogru bilgilendirilmesi amaciyla klinik arastirma siireclerine, retrospektif
calismalara ve insanlar lizerinde ytrtutiilen klinik arastirma disinda kalan bilimsel arastirmalara
iliskin aciklayic1 6zet bilgileri iceren tablo ve dokiimanlar, 28 Nisan 2020 tarihinde il saglik

miudirliiklerine ve Yiiksekogretim Kurulu Baskanhgina iletilmistir.
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Kurulum onay1 verilen klinik arastirma ve biyoyararlanim-biyoesdegerlik etik kurullarinin
kaydinin yapilmasi, etik kurullar tarafindan yapilan tiim bagvurularin (liye degisiklik basvurular,
faaliyet raporlar1 bildirimleri vb.) alinmasi ve degerlendirilmesi, etik kurul veri tabam
olusturulmasi ve etik kurullarin takibinin yapilabilmesi amaciyla ESY igerisinde olusturulan
“Etik Kurul Modili” 21 Ekim 2020 tarihinde pilot uygulamaya agilmistir.

Tim diinyada ve tlilkemizde de etkileri goriilen COVID-19 pandemisinin yiritilen klinik
arastirmalar tUzerine etkisi olabilecegi, bu konuda da oOnlemlerin alinmasi gerekecegi
ongoriilerek 19 Mart 2020 tarihinde “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda
Alinacak Tedbirler” dokiimani yayimlanmistir.

Siireg icerisinde yapilan toplanti ve goriismeler ile gelen sorular tizerine 20 Nisan 2020 tarihinde
“COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler Sik¢ca Sorulan Sorular”
ve 05 Mayis 2020 tarihinde “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Etik Kurullar Tarafindan Alinacak
Tedbirler Sik¢a Sorulan Sorular” dokiimanlar1 yayimlanmistir.

12 Mayis 2020 tarihinde “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalar ve
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalar1 Etik Kurul Toplantilar1 ve Basvurularin
Degerlendirme Siirecine Iliskin Tedbirler/Hatirlatmalar” dokiimani tiim etik kurullara resmi
yaz1 ve maille iletilmistir.

Alinan geri bildirimler ve yapilan degerlendirmeler neticesinde “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle
Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler” ve “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik
Arastirmalarda Alinacak Tedbirler Sik¢a Sorulan Sorular” dokiimanlari 24 Temmuz 2020
tarihinde glincellenmistir.

Klinik Arastirmalar Dairesi olarak COVID-19 arastirmalar: i¢in hizli degerlendirme prosediirii
devreye alinmistir. Es zamanl olarak etik kurullara da, COVID-19 konusundaki bagvurulari bes
glinde tamamlamalari i¢in gerekli tedbirleri almalar1 yoniinde bildirimde bulunulmustur.
COVID-19 ile iliskili olarak Klinik Arastirmalar Dairesine 59 adet klinik arastirma ilk basvuru
dosyasi sunulmustur. 31 adet klinik arastirmaya onay verilmistir.

Klinik Arastirmalar Dairesi olarak tiim bilimsel gelismeler yakindan takip edilmekte, uluslararasi
uygulamalara paralel olarak as1 gelistiren gruplara yol gosterici faaliyetler yliritilmustiir. As
gelistirme calismasi yiiriiten firmalar ile akademik gruplara yol gostermesi agisindan detayl bir
calisma ytritiilerek 04 Eylil 2020 tarihinde “Viral As1 Adaylarinin Klinik Arastirmalara Gegisi
icin Gereklilikler Tablosu”, 06 Ekim 2020 tarihinde ise “Beseri Asilarin Klinik Disi
Degerlendirilmesine iliskin Kilavuz” yayimlanmistur.

Asi gelistirme stire¢lerinde Kurumumuz ve Dairemizin gorev ve sorumluklari ile gerceklestirdigi
faaliyetler hakkinda 1 adet yazi1 yayimlanmaistir.

COVID-19 pandemisinin klinik arastirmalar tizerine etkileri, alinan tedbirler ve gerceklestirilen

faaliyetler hakkinda 1 adet yaz1 yayimlanmaistir.
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Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanligi faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v

25 Subat 2020 tarihli ve 31050 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan 24 Subat 2020 tarihli ve 2143
saylli Cumhurbaskani Karari ile 13 yeni psikoaktif madde 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin

Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.

26 Mart 2020 tarihli ve 31080 sayil1 Resmi Gazete'de yayimlanan 25 Mart 2020 tarihli ve 2307
saylli Cumhurbaskani Karari ile 8 yeni psikoaktif madde 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin

Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.

7 Ekim 2020 tarihli ve 31267 sayil1 Resmi Gazetede yayimlanan 6 Ekim 2020 tarihli ve 3061 sayil
Cumhurbaskani Karar1 ile 6 yeni psikoaktif madde 2313 sayii Uyusturucu Maddelerin

Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.

UNODC 63 iinclii Uyusturucu Maddeler Komisyonu Toplantisinda (Commission on Narcotic
Drugs-CND) Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kacake¢iligina Karsi Birlesmis Milletler 1988
Sozlesmesi'nin I no’lu tablosuna eklenmesi yoniinde karar alinan 1 adet prekiirséor madde,

2021/4 sayih Uriin Giivenligi ve Denetimi Tebligi'ne eklenmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

v

Farmakovijilans Komisyonu 2020 yih icerisinde 11 defa toplanmis olup, toplam 158 karar

alinmistir.

27 Subat 2020 tarihinde Istanbul Saghk Bilimleri Universitesi ve Teknopol istanbul tarafindan

diizenlenen Kenevir Calistayr’'na katilim saglanmistir.

2-6 Mart 2020 tarihlerinde UNODC tarafindan Viyana'da diizenlenen 63’lincii Uyusturucu

Maddeler Komisyonu Toplantisi’'na katilim saglanmistir.

24-25 Haziran 2020 tarihlerinde UNODC tarafindan diizenlenen Uyusturucu Maddeler
Komisyonu Birinci Tematik Toplantis1 (CND First Topical Meeting International

Teleconference)’'na online (¢evrimigi) olarak katilim saglanmis ve sunum yapilmistir.

24-25 Agustos 2020 tarihlerinde UNODC tarafindan diizenlenen Uyusturucu Maddeler
Komisyonu Ikinci Tematik Toplantist (CND Second Topical Meeting International

Teleconference)’na online olarak katilim saglanmis ve sunum yapilmistir.

28 Eyliil - 2 Ekim 2020 tarihlerinde INCB tarafindan diizenlenen Prekiirsorler ve Yeni Psikoaktif

Maddeler Calisma Grubu Toplantisi’na online olarak katilim saglanmistir.
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5 Ekim 2020 tarihinde ilgili kurum temsilcileri ve tiniversite hocalarinin katilimi ile Kenevir Yagi

Toplantis1t Kurumumuzca online olarak diizenlenmistir.

6 Ekim 2020 tarihinde UNODC tarafindan diizenlenen Uyusturucu Maddeler Komisyonu Ugiincii
Tematik Toplantis1 (CND Third Topical Meeting International Teleconference)’na online olarak

katilim saglanmistir.

8 Ekim 2020 tarihinde UNODC tarafindan diizenlenen Uyusturucu Maddeler Komisyonu

Oturumlararasi Toplant1 (CND Intersessional Meeting)’ya online olarak katilim saglanmistir.

11 Kasim 2020 tarihinde INCB tarafindan diizenlenen 1988 So6zlesmesi'nin 30 uncu Yili

Kapsaminda Degerlendirme Toplantisi’'na online olarak katilim saglanmistir.

1 Aralik 2020 tarihinde Emniyet Genel Miuidiirliigi tarafindan diizenlenen Turkiye'nin Adli Bilim
Laboratuvarlarinin Yasa Dis1 Uyusturucu Kagakcihig: ile Miicadele Alanindaki Kapasitesinin

Guglendirilmesi Projesi Kapanis Toplantisi’'na online olarak katilim saglanmistir.

2-4 Aralik 2020 tarihlerinde UNODC tarafindan diizenlenen 63’lincii Uyusturucu Maddeler
Komisyonu Yeniden Toplanma Oturumu (CND Reconvened 63rd Session)’na online olarak

katilim saglanmistir.

17 Aralik 2020 tarihinde Avrupa Konseyi Pompidou Grup tarafindan diizenlenen Prekiirsér

Kontroliine Iligkin Uluslararasi Ag On Ikinci Yillik Toplantisi’na online olarak katilim saglanmigtur.

20 Agustos 2020 ve 28 Aralik 2020 tarihlerinde Avrupa Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimlilig
izleme Merkezi (EMCDDA)'nin ulusal temas noktas1 olan TUBIM biinyesinde faaliyet gdsteren

EWS Ulusal Calisma Grubu’'nun 25 inci ve 26 nc1 toplantilarina online olarak katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

Tablo 40: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
DSO’ye gonderilen advers reaksiyon bildirimi sayisi 7.490
Tarim ve Orman Bakanligi'na iletilen bildirim sayis1 8
Kalite siiphesi nedeniyle ila¢c Denetim Dairesine analiz talebiyle génderilen bildirim sayisi 54
Ruhsat sahiplerinin advers reaksiyon takip bilgisi talepleri i¢in onay/takip bilgisi almak tlizere 320
iletisime gecilen raportor sayisi
Kurum iginde ilgisi nedeniyle diger birimlere iletilen bildirim sayis1 24
Asilar hakkinda TUFAM’a dogrudan ulasan ve Halk Saghig1 Genel Miidiirliigii'ne iletilen advers 9
reaksiyon bildirimi sayis1
Bildirim sahiplerine gonderilen tesekkiir/bilgilendirme e-postasi sayisi 1.773
TUFAM’a dogrudan gelen ve ilgili ruhsat sahibine bildirilen ciddi advers reaksiyon bildirimi sayis 609
0800 314 00 08 nolu licretsiz hat lizerinden alinan advers reaksiyon bildirim sayisi 1.732
Farmakovijilans il sorumlusu kaydi 9
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v' COVID-19 pandemisi siirecinde hasta tedavilerinin planlanmasi ve degerlendirilmesine katki
sunmak ve ilaglarin giivenli kullanimini saglamak amaciyla, COVID-19 hastalarinda kullanilan
ilaglara bagh olarak gelisebilecek advers reaksiyonlarin yakindan ve yogun olarak izlenmesi
hedeflenmistir. Bunun i¢in rutin farmakovijilans faaliyetlerinden farkl olarak aktif g6zlem
yapilmasi amag¢lanmistir. Bu kapsamda, 6ncelikle COVID-19 tedavi protokoliine 6zel olarak daha
kolay doldurulabilir bir advers reaksiyon bildirim formu ve hastaneler tarafindan doldurulmak
lizere advers reaksiyon takip formu hazirlanmistir. S6z konusu formlar ve bildirim gereklilikleri

hastanelere duyurulmak tizere il saglik mudiirliklerine iletilmistir.

Tablo 41: Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
incelenen RYP’lerin sayisi (ruhsat bagvurusu bulunan ilaglara ait) 95
incelenen RYP’lerin sayisi (ruhsath ilaglara ait) 94
Incelenen giivenlilik uyarilar1 sayisi 115
Hazirlanan saglik meslegi mensubu mektubu sayisi 9
Kaydi yapilan farmakovijilans yetkilisi/vekili kaydi 268
Yayinlanan sendika-dernek duyurularinin sayisi 1
Giincellenen ek izlemeye tabi ilaglar listesinin sayisi 4
Incelenen rutin periyodik yarar/risk degerlendirme raporu sayisi 118
Incelenen ruhsat yenileme kapsaminda periyodik yarar/risk degerlendirme raporu scg
say1sl
Tablo 42: Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi Faaliyetleri
iSLEMIN TURU SAYISI
Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin Ithaline Mahsus Ruhsatname Sayisi 626
Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ihracina Mahsus Ruhsatname Sayisi 261
K?ydedilen "uyu§t1.1rucu ve psikotrop maqq?/ miista}.lzarlarm. i’Fh.alat/ ihracat islemleri icin 620
diizenlenen 6zel izin belgesi ile ger¢eklesen fiili ithalat/ihracat bilgisi sayisi
Toprak Mahsulleri Ofisinde iiretilen uyusturucu maddelerin ila¢ firmasi, eczane, hastane veya 48

tedarikgilere temini i¢in diizenlenen yurt ici tahsisat belgesi sayisi

Sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan getirilen veya yurtdisina gonderilmek istenen ilaglarin
uyusturucu/psikotrop madde ihtiva edip etmedigini belirten glimriik miidiirliiklerini 216
bilgilendirme amach diizenlenen yazi sayisi

Diizenlenen mahkeme goriis yazisi sayisi 830
lla¢ ihracatlarinda giimriiklerde kullanilmak iizere ilaglarin uyusturucu ve/veya psikotrop

. e e o : 23.967
madde icermedigine dair diizenlenen bilgilendirme yazisi sayisi
i1 saghik mudiirliiklerine teslimi yapilan kirmizi ve yesil recete sayisi 2
Hekim ve eczacilara, kirmizi ve yesil recete ile ilgili hususlarda Genelgelere aykiriliktan dolay1 )
yazilan idari para cezasi sayis1
i1 saghik midiirliigiine yazilan goriis yazisi sayisi 170
Fiill olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak yapilan ve 27
uluslararasi kontrolii saglayan islem sayisi
Cevaplanan UNODC ve INCB Sualnamesi sayisi 4
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ISLEMIN TURU
Degerlendirilen muhbir/miisadir dosyasi sayisi

Kacak yakalanan uyusturucu maddelere dair yapilan muhbir ve miisadir 6demesi sayisi
Uluslararasi ithalat/ihracat sistemine (I2ES) yapilan kayit sayisi
INCB istatistiki veri bildirimi i¢cin hazirlanan form sayisi

Avrupa Komisyonu 98/34 sayili bildirim mevzuati kapsaminda incelenen yeni psikoaktif madde
sayisl

SAYISI

15
12

58

Tek Pencere Sistemi ile uyusturucu ve psikotrop maddelerin ithalati ve ihracati i¢in entegrasyon

calismalar1 yapilmistir.

Tablo 43: Prekiirsor Kontrol Birimi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU

Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname sayisi

Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin Ihracina Mahsus Ruhsatname sayisi

Kaydedilen kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorlerin ithalat/ihracat islemleri icin
diizenlenen 6zel izin belgesi ile gerceklesen fiili ithalat/ihracat bilgisi sayisi

Diizenlenen Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiill ithalatinda Giimriik Idarelerinde
Kullanilmaya Mahsus Kayit Belgesi sayisi

Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorler i¢in diizenlenen transit sevkiyat uygunluk yazilari
sayisl

Kayit belgesi ile gerceklesen fiili ithalat bilgisi sayisi

Transit sevkiyat yazisi ile gerceklesen fiili transit bilgisi sayisi

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

Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile ithal edilen potasyum permaganat
isimli kimyasal maddeyi temin etmek isteyen talep sahipleri i¢in diizenlenen satis izni yazisi
sayisl

i1k defa kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsor ithalat/ihracat 6zel izin belgesi basvuru
dosyasi sayisi

INCB web sayfasi (PEN-Online sistemi) lizerinden cevaplanan ihracat dncesi bildirim sayisi1/
olusturulan bildirim sayisi

Firmalara/eczanelere Genelgelere/kanunlara aykiriliktan dolay: yazilan idari para cezasi sayisi
Diizenlenen kurum/kurulus mahkeme/savcilik goriis yazisi sayisi

Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorlerin imhasi i¢in firmalara yazilan yazi sayisi

Fiili olarak ithalati/ihracat1 gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak yapilan ve
uluslararasi kontrolii saglayan Endorsement ¢alismasi sayisi

Kayit yapilan sarf-stok bilgisi sayisi

INCB istatistiki veri bildirimi i¢cin hazirlanan form sayisi
Cevaplanan INCB sualname sayisi

» Eczaneler Dairesi Baskanligi Faaliyetleri Kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

SAYISI

862
140

925/156
117

87

240
77

97

25

54

569/187

5
9

55

3.760

v' 31.12.2020 tarihli ve 31351 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiriirliige giren Eczacilar ve

Eczaneler Hakkinda Yonetmelikte Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile 12.04.2020 tarihli

ve 28970 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik'in 4’lincii maddesinin (y) bend,i,

8’inci maddesinin ti¢iinct fikrasi ve Gegici 4’lincii maddesinde degisiklik yapilmistir.
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v' Eczaci Yerlestirme Sistemi Kilavuzu” giincelleme ¢aligmalari tamamlanarak yenilenmis olup onay

alinmak tizere Makama arz edilmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

v

Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi ile Daire Baskanligimiz arasinda 16.01.2020 tarihinde
Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS) alt yapisi ile ilgili degisiklikler konusunda toplanti
yapilmistir.

icisleri Bakanligi’'nda diizenlenen “Alkollii I¢ki Kacakciigi ile Miicadele Koordinasyon
Komisyonu 1. Donem Toplantisi’na 29.01.2020 ve 12.03.2020 tarihlerinde katilim

saglanmistur.

Eczanelerin Birinci Basamak Saglik Kurulusu kapsamina alinmasi ile ilgili olarak eczanelerce
verilebilecek hizmetler konusunda; Halk Saglig1 Genel Miidiirliigli, Kamu Hastaneleri Genel
Miudurligl, Saghk Hizmetleri Genel Mudurliigi, Yonetim Hizmetleri Genel Miudirligu
yetkilileri ile Kurumumuz arasinda Kurum Bagkani baskanliginda Kurumumuzda 05.02.2020

tarihinde “I¢c Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

Kurumumuzda 28.01.2020 tarihinde diizenlenen “SEKAPS III. Faz Hazirliklar1 Toplantisi’na

katilim saglamistir.

“Hukuki Siire¢ Modiilii” hakkinda Hukuk Misavirligi, Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanlig1 ve

Daire Baskanligimiz arasinda 27.02.2020 tarihinde toplanti diizenlenmistir.

TITCK 11 Saghk Islemleri Sisteminde Hastane eczanelerinin kayitlarinin tutuldugu ekran ile
hastane eczanesi ruhsatnameleri degisikliklerine iliskin Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi ile

Dairemiz arasinda 18.03.2020 tarihinde toplant1 yapilmistir.

icisleri Bakanhgi'nda diizenlenen “Alkollii Icki Kagakeihigi ile Miicadele Koordinasyon

Komisyonu 2. Dénem Toplantisi”na 09.06.2020 tarihinde katilim saglanmistir.

25.06.2020 tarihinde TEB, TEIS ve Ecza Depocular1 Dernegi katihmi ile Kurumumuzda

diizenlenen “Ilaglarin Depolara Iade Sartlar” konulu toplantiya katihim saglanmistur.

icisleri Bakanlig’'nda diizenlenen “Alkollii I¢ki Kacakciigi ile Miicadele Koordinasyon

Komisyonu 3. Dénem Toplantisi”na 20.10.2020 tarihinde katilim saglanmistir.

11-12.02.2020 tarihi, 11-12-15.06.2020 tarihi, 13.07.2020 tarihi, 12.08.2020 tarihi,
04.09.2020 tarihi ve 18.09.2020 tarihinde olmak lizere 9 adet Kurum Muvazaa Degerlendirme

Komisyonu toplantisi yapilmistir.
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v/ 23.12.2020 tarihinde GISDER (Geleneksel Alkollii Icecekler Sanayicileri Dernegi) tarafindan
yasadis1 raki piyasasinin buyiikligi ve etkileri, kagak alkolli iceceklerin insan saglhigina

zararlari, vergi kaybi1 konularinda diizenlenen g¢evrimici toplantiya katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

v' Eczaa Yerlestirme Sistemi 2020 yilinda yeniden tasarlanarak, il saglik miidiirliiklerinin TITCK il
Saglik islemleri Sistemi iizerinden EYS Yerlesen Islemleri ekranindan kendi illerine yerlestirilen
eczacllarnn gorebilmesine ve bu kisilere ait eczane agma basvurulan ile ilgili olarak sistem
tizerinden islem yapabilmelerine imkan tanindi. Bu sayede yerlestirme islemi sonrasinda resmi
yazliile yerlesen eczacilarin il bazinda il saglik mudurliiklerine bildirilmesine gerek kalmadig gibi
il saghk miidiirliiklerince yapilan “Eksiksiz basvuru onaylama”, “Eksiksiz basvuru geri ¢ekme”
veya “Eksiksiz basvuru red” islemleri agsamalarinin sistem {lizerinden takip edilmesine olanak

saglanarak bir sonraki yerlestirme doénemine ait kontenjanlarin belirlenmesinde kolaylik

saglanmistur.
v' 2020 yili igerisinde 3 donem EYS tizerinden eczaci yerlestirme islemi yapilmistir:

1. Donem EYS bagvurulart 20.01.2020-18.02.2020 tarihleri arasinda alinmis olup, 19.02.2020
tarihinde yerlestirme islemi gerceklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi ile 173 eczac

yerlestirilmigtir.

2. Dénem EYS basvurular1 20.05.2020-18.06.2020 tarihleri arasinda alinmis olup, 19.06.2020
tarihinde yerlestirme islemi gerceklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi ile 104 eczac

yerlestirilmigtir.

3. Dénem EYS basvurular1 21.09.2020-20.10.2020 tarihleri arasinda alinmis olup, 21.10.2020
tarihinde yerlestirme islemi gercgeklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi ile 372 eczaci

yerlestirilmistir.
Bu l¢ yerlestirme doneminde toplam 649 eczaci yerlestirilmistir.

v' Eczane mesul midir atama islemlerinde uygulama birliginin saglanmasi ve magduriyet
yasanmamasl amaclyla diizenleme yapilarak, eczaneler i¢cin yapilacak mesul miudir
degisikliklerinde izlenmesi gereken uygulama adimlari belirlenmis ve konu hakkinda 29.06.2020

tarihli 81 il Valiligi hitapli yazimiz ile tiim il saghk miidirliikleri bilgilendirilmistir.

v ISKUR yetkilileri ile yapilan toplanti ve temaslar sonrasinda, il saglik miidiirliiklerince yardima
eczacilik siirelerinin yiiklenmesi uygulamalarina standardizasyonu saglamak amaciyla Yardimci

Eczaci Yerlestirmesi ve Calistirllmasina Dair Usul ve Esaslar ve bu konuda daha 6nce yazilan
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yazilarimiza ilaveten aciklamalar yapilarak 13.05.2020 tarihli 81 11 Valiligi hitaph yazimiz ile tiim
il saglik miidiirliikleri bilgilendirilmistir. S6z konusu agiklamalara giincellenen EYS Kilavuzunda

da yer verilmistir. S6z konusu Kilavuz onay asamasindadir.

il saghik midiirliiklerince yapilacak is ve islemlerde eczacilar tarafindan ibraz edilen saghk
raporlarinin Bakanligimiz Saghk Hizmetleri Genel Midiirlugii goriisii geregince Saghk
Raporlarina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yonerge hiikiimlerine uygun olarak diizenlenmesi
durumunda gecerli sayilabilecegi, rapor tarihlerinin mezk{r Yonerge'de belirtilen siireler
dahilinde gegerli kabul edilmesi gerektigi konusunda 27.11.2020 tarihli 81 il Valiligi hitaph

yazimiz ile tiim il saghik mudirlikleri bilgilendirilmistir.

Birinci basamak saglik hizmet sunucular1 olan eczanelerde gorev yapan eczacilarin ve eczane
calisanlarinin gorevlerini saglhikli bir sekilde ytriitebilmeleri ve desteklenmeleri amaciyla
yaptiklart hizmetin 6neminin vurgulanmasi, verdikleri hizmetlerden dolay: tesekkiirlerimizin
iletilmesi ve bu siirecte yasanan sikintilarin 6grenilmesi ile ilgili olarak 29.06.2020 tarihli 81 il

Valiligi hitapli yazimiz ile tiim il saghk miudirliikleri bilgilendirilmistir.

COVID-19 pandemisinde eczanelerimiz tarafindan vatandaslarin kullanimina yoénelik olarak
hazirlanabilecek iki adet el antiseptigi dezenfektan formiilii iceren “Eczanelerde El Antiseptigi
Hazirlamak I¢in Kilavuz” hazirlanarak 17.03.2020 tarihinde 81 Il Saghk Miidiirliigiine
bildirilmistir.

Serbest Eczane sahibi eczacilarimiz tarafindan COVID-19 pandemisinde halka daha etkin hizmet
sunulmasi amaci ile rehber olarak yararlanmalari icin “Serbest Eczaneler Tarafindan Alinmasi
Gereken Pandemi Tedbirleri” olusturularak 26.03.2020 tarihinde 81 il Saghk Miidiirliigiine
bildirilmistir.

‘Muvazaa Degerlendirme Komisyonlarinin Tesekkiilii ile Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonerge’ geregi Kurumumuza Il Saghik Miidiirliikleri tarafindan degerlendirilmek iizere 32 adet
dosya gonderilmistir. (S6z konusu dosyalarin 13 adet dosya kurum muvazaa degerlendirme
komisyon toplantilarinda degerlendirilmis, 3 adet dosyada nakil/devir talebi geri ¢ekilmis, eksik
bilgi/belgelerin temini ve yeniden degerlendirilmek iizere il saglik miidiirliiklerine génderilen 3
adet dosya hakkinda ilgili il saghik miudiirlikleri tarafindan karar verilmis, 7 adet dosya eksik
bilgi/belgelerin temini ve yeniden degerlendirilmek iizere ilgili il saghk miidiirliiklerine
gonderilmis, 1 adet dosyanin kurum muvazaa degerlendirme komisyonunda degerlendirilmesine
karar verilmis, fiziki olarak 2021 yilinin ilk mesai giiniinde gelen 5 adet dosya da hali hazirda

incelenmektedir.)
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v' Eczaneler Dairesi Baskanlhiginca diizenlenen ve katilim saglanan muvazaaya yonelik calistay,
toplant1 ve egitimler neticesinde; lilkemizde hem kamu idareleri nezdinde hem halk arasinda
serbest eczanelerin yetkisiz ve bilgisiz kisilerce muvazaali olarak isletilmesi ile halk saghgi
acisindan telafisi miimkiin olmayan sonuglara, eczacilik meslegi acisindan etik bozulmalara ve
yuksek meblaglarda kamu zararina neden olacag gergegine iliskin farkindalk arttirilmistir. Bu
sebeple Kurumumuza CIMER, SABIM ve diger iletisim kanallariyla ulasan muvazaali eczane
isletildigine iliskin sikdyet ve basvurularda artis goriilmiis buna paralel olarak muvazaa
arastirma ve degerlendirmelerini yapan il saglik mudiirlukleri ve bolge eczac1 odalarindan gelen
dosya sayisinda artisla beraber personel donaniminin ve giiclii dosya igeriginin arttigl tespit

edilmistir.

Tablo 44: ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcihigl Tarafindan Onbirinci Kalkinma Plani
Kapsaminda 2020 yilinda Gergeklestirilen Faaliyetler

POLITIKALAR EYLEM BASKAN YARDIMCILIGIMIZ FAALIYETLERI

2020 yili igerisinde ilgili eylem kapsaminda ii¢ adet
bilgilendirme ve farkindalik toplantis1 COVID-19 pandemisi
nedeni ile alinan tedbirler dogrultusunda online olarak
diizenlenmistir:

v' 27 Temmuz 2020 tarihinde farkl illerden hekimlerin
katilimu ile bilgilendirme toplantisi diizenlenmistir.

v 06 Ekim 2020 tarihinde Faz 1 merkezlerinin bulundugu
hastanelerin biinyesinde faaliyet gosteren etik kurullarin
iiyelerine COVID-19 as1 gelistirme gereklilikleri konusunda
bilgilendirme toplantisi yapilmistir.

v' 10 Kasim 2020 tarihinde COVID-19 arastirmalarina
yonelik olarak farklh illerden hekimlerin katilimi ile

el 366.3. Klinik bilgilendirme toplantisi yapilmigtir.

366. Klinii< arastirma Klinik arastirma konusunda farkindaligi ve bilgi diizeyini

arastirmalarda taraflarmin ve artiric1 faaliyetler kapsaminda Kurumumuzca 2020 yili

iilkemizin bélgede llziiirr?illioy Lt icerisinde asagidaki faaliyetler yliritiilmiistiir:

lider tlke . arastirmalar / - Ull.kerr?-izin potansi"yel gliciinii ve klinik arastirmalardaki

konumuna gelmesi G giiclii yoOnlerinin gdsterilmesi icin yayin hazirlanmasi

saglanacaktir. farkindalik diizeyi k?rarl.ag,tlrllmls olup; 'I.‘ﬁrl_dye'nin Kklinik arastlr.mfalara
s Tl yonelik arastirmaci kapasitesi ve arastirma merkezlerinin alt

yapisl, uluslararasi yontem ve yonetmeliklere uygun
mevzuati, niifus buyiikligi ve cesitliliginin vurgulandigi
uluslararasi bir yayin hazirlig1 yiirtitiilmiis ve yayin taslagi
tamamlanmistir.

v" Klinik aragtirmalar konusunda farkindalig1 ve bilgi diizeyini
artirmaya yonelik olarak bilgilendirme afisleri/brosiirleri
hazirlanmasi ve aile saglig1 merkezleri ile eczanelerde bu
amagla kullanilmas1 konusunda faaliyet yiiriitilmesi
kararlastirilmis olup; bilgilendirme
afislerinin/brosiirlerinin iceriklerinin olusturulmasi ve
bilgilendirme  afislerinin/brosiirlerinin  hazirlanmasi,
tasarimi, basimi ve dagitimi icin hizmet alimi teknik
sartnamesi calismalari yiirtitilmis ve tamamlanmustir.
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v Kurumumuza yapilan ila¢ ruhsat basvurular, Oncelik
Degerlendirme Kurulunca degerlendirilmekte ve halk
saglig1 ve kamu maliyesine katki temelinde 6nemli goriilen
trlinler oOncelikli ya da ylksek oncelikli olarak
degerlendirilmektedir. Oncelik Degerlendirme Kurulu
Kararlar1 dogrultusunda oncelik/yiiksek o6ncelik karari
verilen {triinler sirasi ile 180, 150 giin icerisinde
ruhsatlandirabilmek icin  gerekli tiim  tedbirler
alinmaktadir. Bu tedbirler arasinda komisyon ve komisyon
liye sayilarinin artirilmasi, komisyonlarin yaninda Kurum
personelinden tesekkiil edilen kurullarin olusturulmasi
icin gerekli takibin yapilmasi saglanmistir.

Kurulun, tim bagsvuru tiirlerinin degerlendirilmesinde;
bahse konu iiriiniin endikasyonu y6niinden karsilanmamis
bir tedavi ihtiyacini karsilama durumu ve piyasada ayni
endikasyonda kullanilabilecek esdeger tirtin bulunma
durumu 6nem arz etmektedir. Piyasada triin tedariginin
tek bir lreticinin elinde olmasini engellemeye yonelik
onlemler alinmaktadir. Hem basvurusu yapilan triiniin
hem de var ise piyasada kullanimda olan esdeger {iriiniin,
tim ihtiyac1 karsilayacak sekilde tretilmesi hususunda

Politika 2: onlemler alinmaktadir. Uriiniin gecmis yillardaki tiiketim
588: Ilac¢ verileri, o giiniin stok durumu ve ila¢ Tedarik Yonetimi
harcamalarinin Birimi’'ne yapilan ilacin erisimine yonelik basvurular goz
ongorilebilirligi ve 588.3: Yurt ) ontinde bulundurularak degerlendirme yapilmaktadir.
et L disindan temin

surdurtlebilirligi dilen ilaclar gibi )

artirilacak, ediien Hlaglar gibl Oncelik Degerlendirme Kurulu Kararlar1 dogrultusunda
harcamalarda gr"uplarda etkan oncelikli ve yiliksek 6ncelikli olarak belirlenen triinlerin
etkinlik bu:cg;e kontroli ruhsatlandirma siirecinin etkin takibinin saglanabilmesi
saglanacaktir. saglanacaktr. icin ruhsat dosyasini ruhsatlandirma siirecinin basindan

sonuna kadar ayni kisinin takip etmesi esasina dayali bir
sistem hayata gecirilmis olup halen uygulanmaktadir.
Sistem etkin bir sekilde siirdiiriilmekte ve bu kapsamdaki
faaliyetler haftalik olarak raporlanmaktadir. Atilan tiim bu
adimlar oncelik karar1 verilen friinlerin belirlenen
slirelerde ruhsat almasini saglayacak ve ruhsatlandirma
stireci ile ilgili ongorilebilirligi artiracaktir. Beseri Tibbi
Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usil ve
Esaslarina iliskin Kilavuza istinaden Kurul tarafindan
onceliklendirilen bir irtiniin ruhsat bagvurusunun ii¢ ay
icinde Kuruma sunulmasi zorunludur, ¢ ay icinde
basvurusu yapilmayan basvurularin oncelik statiisii iptal
edilmektedir. Bunun yani sira, iiriin ruhsatlandirildiktan
sonra 1Ulke pazarina alti ay icerisinde sunulmasi
zorunludur. Ruhsat sahibi, bu siirenin en ge¢ besinci ayinda
piyasaya urinini sunmama gerekcesini Kurula
bildirmekle yikimlidiir. Gerekcesi Kurul tarafindan
uygun bulunmayan ruhsat basvuru sahibinin, alt1 aylik
stresinin bitis tarihini takip eden bir y1l igerisinde yapacagi
yeni  oOnceliklendirme basvurular1 degerlendirmeye
alinmaz.

Onceliklendirme Karar1 bulunmayan iriinler icin
takvimlendirme uygulamasi devam etmektedir ve bu
takvimlendirmenin uygulanacagi donemler belirlenerek
ilan edilmektedir. Burada amaclanan siire¢ icerisinde
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Politika 3:
364.Biyoteknolojik
ilaglar gibi yliksek
teknoloji
gerektiren alanlar
basta olmak iizere

Ar-Ge, uretim,
nitelikli insan
kaynagi ve
mevzuat
konularinda
ilkemizde gerekli
ekosistem
olusturulacaktir.
Politika 4:
407.Bitkisel iiretim
artirilacaktir.

364.3. Kimyasal,
bitkisel, biyolojik
ve
radyofarmasotik
(niikleer)
hammaddelerin
uretimine yonelik
altyapi
gelistirilecektir.

407.2. Basta
yliksek katma
degerli tibbi ve
aromatik
bitkilerde olmak
uzere, Urin
givenilirligi,
cesitliligi ve
uretimini
artirmak
amaciyla, iyi
tarim
uygulamalari,
organik tarim,
sozlesmeli
uretim,
kiimelenme,
arastirma,
pazarlama ve
markalasma
faaliyetleri
desteklenecektir.

degerlendirme kapasitemiz kadar iirtiniin bulunmasinin
temin edilmesidir.

Onceliklendirme basvuru tipleri arasinda “basvuru
yapildig1 tarihte Kurum Yurt Dis1 (YDI) ilag temin listesinde
yer alan iiriinler” basvuru tipi de yer almaktadir.

Yurt Disi Ilag temin listesinde yer alan iiriinlerin
ruhsatlandirilmasiyla birlikte halk sagligt ve kamu
maliyesine avantaj saglamasi onceliklendirilme kriterleri
icerisinde yer almaktadir.

2020 yilinda17 Yiiksek Oncelikli iiriin ve 1 Oncelikli iiriin
ruhsatlandirma stireclerinde YDI koddan
degerlendirilmistir.

» TUBITAK Kamu Kurumlar1 Arastirma ve Gelistirme
Projelerini Programi (KAMAG-1007)
kapsaminda desteklenen ve Kurumumuzun Bakanligimiz
adina Miisteri Kurum oldugu ve halen devam etmekte olan 4
adet yerli Biyobenzer Gelistirilmesi projesi mevcuttur. S6z
konusu projelere asagida belirtilmistir:

v’ 115G019 nolu Biyobenzer ilaglarin Yerli Olarak
Geligtirilmesi ve Uretimi Projesi

v 113G074 nolu Cetuximab Etkin Maddeli Biyobenzer
Ilacin Gelistirilme ve Uretim Projesi

v 115G017 (115G073) nolu Kanser ve Osteoporoz
Tedavisi Igin Monoklonal Antikor Etkin Maddeli Biyobenzer
Ilag Gelistirilmesi ve Uretilmesi

115G016 nolu Bevacizumab Etkin Maddeli Biyobenzer Uriin
Gelistirilmesi ve Uretilmesi

Destekleme

v' Kurumumuzun Bakanligimiz adina Misteri Kurum
oldugu TUBITAK KAMAG-1009 Projesi Kapsaminda
yuriitilen bitkisel hammadde {iretimini arttirmaya
yonelik olan ve 15.03.2017 tarihinde baslayan 116H002
kodlu “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Gelistirme” konulu
projenin sonug raporu 16.10.2020 tarihinde TUBITAK
Baskanligi'na bildirilmistir. 02.12.2020 tarihinde proje
sonug raporunun kabul edildigi ve projenin tamamlandigi
tarafimiza bildirilmis olup proje tamamlanmistir.
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Politika 5:
579.Bulasici
olmayan hastalik
risklerine yonelik
olarak, saglikli

JEREIT BN tesvik v' Ozel Tibbi Amach Gidalar Hakkinda Yonetmelik
EdlleCEk;_ k01.‘u.yucu taslagi son haline getirilmis olup, izin Belgesi Bagvuru
ve tedavi edici 579.2. Gida o

. o e Dosyasinda Sunulmasi Gereken Bilgi ve Belgelere
hizmet kapasitesi  giivenilirligi, LY .
gelistirilecek; obezite, cevre Iliskin Kilavuz taslagi da hazirlanmstir.
cevre saghigl, gida  saglig gibi
giivenilirligi, konularda cok v Gida ve takviye edici gidalarin tamtiminda saglik
fiziksel aktiviteye  paydash saglik beyani Kkullanim izni siireclerinin mevcut yasal
elverisli sahalar, sorumlulugu dayanag olan mevzuatin giincellenmesi ¢alismalari
saghk o modeli _ kapsaminda Saglik Beyami ile Satisa Sunulan Uriinler
Okfl ryazarh"gl, B glclendirilecektir. Hakkinda Yonetmelik taslagi hazirlanmis olup
saglig1 ve giivenligi . ) e
alanlarinda 11.09.2020 tarihinde i¢ ve dis gorilise sunulmustur.
sektorler ve
kurumlar arasi
isbirligi ve
koordinasyon
artirilacaktir.
Politika 6:

586. Geleneksel ve

tamamlayici tip

uygulamalarinda

iriin ve hizmet

giivenilirligi ile » Homeopatik tibbi triinlerin, aromaterapide kullanilan
standardizasyonun " tibbi Uriinlerin, apiterapide kullanilan tibbi lirtinlerin ve
saglanmasina p tibbi caylarin ruhsatlandirilmasina iliskin mevzuat

586.1. Geleneksel
ve tamamlayici

yonelik hukuki ﬁf;iﬁa}rﬁl aliill:ina ¢alismalar1 devam etmektedir.
s;rﬁzrrlrﬁ;l;lce;k diizenlemeler

kontrol de netir,n tamamlanacaktir.

mekanizmasi

olusturulacaktir.

2.1.2 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligr'nca Gergeklestirilen Faaliyetler
Mevzuat Calismalari

» AB mevzuati uyumlastirma ¢alismalar1 kapsaminda;

v" (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tuzigi'ne (MDR) paralel hazirlanan Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmelik taslagina yonelik 2020 yili Subat ayinda AB Komisyonundan gelen goriisler
degerlendirilerek gerekli degisiklikler yapilmis ve ilgili taslak ikinci kez Komisyona iletilmistir.

v" COVID-19 Pandemisi nedeniyle MDR'in 26 Mayis 2020 tarihi olan 6ngoriilen uygulama tarihini
26 Mayis 2021 olarak bir yil erteleyen ve belirli uygulama tarihlerini revize eden (AB)2020/561
sayili Tuiziik ile 2020 Eylil ayinda Avrupa Komisyonundan alinan goriisler dogrultusunda tekrar
revize edilen Yonetmelik Taslagi 2020 Ekim ayinda ti¢iincii kez Komisyona iletilmistir.
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(AB) 2017/746 sayili in Vitro Tanm Tibbi Cihazlar Tiiziigii'ne (IVDR) paralel hazirlanan In Vitro
Tam1 Tibbi Cihazlarina Dair Yonetmelik taslagi dis goriise acilmistir. Gelen gortsler
dogrultusunda revize edilen Yonetmelik Taslagi AB Komisyonunun goriisiinii almak tizere 2020
Nisan ayinda Komisyona iletilmistir.

(AB) 722/2012 sayil Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak Imal Edilen Tibbi Cihazlar Tiiziigii'ne
paralel hazirlanan Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair
Yonetmelik taslagina yonelik olarak AB Komisyonu'ndan 722/2012 sayii AB Komisyon
Tiiziigl’'ne uyumlu olduguna dair bildirim alinmis olup Hayvan Kaynakli Dokular Kullanilarak
imal Edilen Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik taslagi 2020 Aralik ayinda Resmi Gazete'de
yayimlanmak iizere Cumhurbaskanligi’'na gonderilmistir.

(AB) 1223/2009 sayili Kozmetik Uriinler Tiiziigii'ne paralel hazirlanan “Kozmetik Uriinlere Dair
Yonetmelik taslag: dis goriise agilmistir.

10.06.2020 tarihinde Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligine istinaden Tibbi Cihaz
Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi Kapsaminda Gergeklestirilecek Bilimsel Toplanti ve Egitsel
Faaliyetlere lliskin Kilavuz yayimlanmistur.

Diagnostik radyoloji, niikleer tip ve radyoterapi grubu tibbi cihazlarin piyasaya arz edildikten
sonra kurulumdan itibaren kullanimlari stiresince; hastalarin, kullanicilarin ve tigiincii sahislarin
saglik ve gilivenligi acisindan ortaya cikabilecek tehlikelere karsi korunmalarini saglamak icin
yapilmasi gereken kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerine dair usul ve esaslar1 diizenlemek
amaciyla “Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite
Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda Yonetmelik” taslagi iizerinde calismalar sona
ermistir. Yonetmelik taslagi Kurum i¢i goriis alma siirecine girmis olup goriislerin toplanmasi ve
degerlendirilmesi calismalar yuriitilmektedir. Ayni1 zamanda ilgili Yonetmeligin uygulanmasina
dair kilavuz hazirliklarina baslanmistir.

Saglik hizmet sunucularindaki satis sonras1 bakim-onarim islemine tabi tibbi cihazlarin teknik
servis saglayicillarinin ve ilgili teknik personelin Bakanligimizin veri tabaninda kaydinin
bulunmasina yonelik 11.02.2019 tarihinde 2019/1 sayih Tibbi Cihaz Teknik Servis
Saglayicilarinin ve ilgili Teknik Personelin Kaydina iliskin Genelge yayimlanmistir. Sahada
karsilasilan sorunlara yonelik ilgili genelge iptal edilerek 2020/6 sayili Tibbi Cihaz Teknik Servis
Saglayicilarinin ve Ilgili Teknik Personelin Kaydina iliskin Genelge yayimlanmistir. Ayn1 zamanda
“Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicilarinin ve ilgili Teknik Personelin Kaydina iliskin 2019/1
Sayil Genelge Hiikiimlerinin Uygulanmasina iliskin Kilavuz” iptal edilmis olup 2020/6 sayil
genelgenin uygulanmasina iliskin usul ve esaslara yer verilen “Tibbi Cihaz Teknik Servis
Saglayicilarinin ve Ilgili Teknik Personelin Kaydina iliskin 2020/6 Sayili Genelge Hiikiimlerinin
Uygulanmasina Iliskin Kilavuz” Kurum internet sitesinde yayimlanmistir.

Tibbi cihazlarin satis sonrasi hizmetlerine yonelik usul ve esaslar1 belirlemek tlizere “Tibbi
Cihazlarin Satis Sonrasi Hizmetlerine Dair Yonetmelik” ve “Tibbi Cihazlarda Garanti Belgesi

vy

Yonetmeligi” taslak calismalarina devam edilmektedir.

25.07.2015 tarihli “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik
Hiikiimlerinin Uygulanmasina iliskin Kilavuz” un ikinci béliimiinde yer alan egitim ile ilgili
hiikiimleri ile 08.02.2019 tarihli “Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yoénetmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitim Sertifikalarina Iliskin Kilavuz” yiiriirliikten
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kaldirilmustir. Ilgili diizenlemelerin yerine tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon
egitimlerine yonelik daha kapsamli bir sekilde aciklamalara yer verilmis olan “Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik Kapsaminda Diizenlenen Egitimlere iliskin
Kilavuz” 09.11.2020 tarihinde 21 eki ile birlikte yayimlanmustir. ilgili kilavuz icerisinde egitim
merkezlerinin basvuru, yetkilendirme, yerinde inceleme, denetim, egitim agma islemlerine iligskin
hazirlanmasi gereken tiim formlar ve egitimlerin miifredatina yonelik her yetki grubu i¢in ayrica
hazirlanan egitim programlari giincellenerek kilavuz ekinde yayimlanmaistir.

25.07.2015 tarihli “Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yo6netmelik
Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz” un test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslari ile ilgili
hususlara yer verilen birinci béliimiine yonelik glincelleme ¢alismalar1 baslamistur.

Gegmis yillarda yayimlanmis olan kilavuzlarin miikerrer bilgiler icermesi, bilimsel glincelliklerini
yitirmis olmasi, sayilarinin ¢ok olmasindan dolayr takiplerinin sektor agisindan zorluk
olusturmasi nedenleriyle cesitli sadelestirmeler yapilmistir. Yiriirliikten kaldirilan, giincellenen
ve yeni eklenen kilavuzlara iliskin Kurum web sitesinde duyurular yapilmistir.

(AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihazlara iliskin Tiiziik’iin 17 nci maddesi uyarinca iilkeler ulusal
mevzuatlart ile tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesine yonelik diizenlemeler
yapabilmektedir. Bu dogrultuda, "Tek Kullanimlik Tibbi Cihazlarin Yeniden Islenmesi Hakkinda
Yonetmelik Taslag1" hazirlanarak kurum igi ve dis1 goriisler alinmistir. Gelen gortsler yonetmelik
taslagina islenmis olup siire¢ devam etmektedir.

Toplanti, Egitim ve Komisyon Calismalari

v

09.01.2020 tarihinde AB Komisyonu tarafindan Briiksel’de diizenlenen MDCG-NBO-MDSAP
calisma grubu toplantisina katilim saglanmistir.

04.03.2020 tarihinde Ticaret Bakanlig: yetkilileri ile Tibbi Cihazlara Dair Yonetmelik Taslagina
iliskin AB Komisyonu’nun verdigi goruslere iliskin degerlendirme yapildi. Akabinde 11/03/2020
tarihinde Ticaret Bakanligi’nin baskanliginda Kisisel Verileri Koruma Kurumu temsilcileri, Dis
isleri Bakanlig: temsilcileri ve AB Genel Miidiirliigii temsilcileri ile (AB) 2017/745 sayih Tibbi
Cihaz Tizigi (MDR) ve (AB) 2017/746 sayih In Vitro Tam Tibbi Cihazlar Tiiziigii (IVDR)
uyumlastirma calismasi kapsaminda ilgili tiiziiklerde 6ngorilen tibbi cihazlara iliskin merkezi
veri tabani olan EUDAMED’de yer alacak Kisisel Verilerin Korunmasi ile ilgili AB Komisyonu ile
yapilacak ikili idari anlasma konusu ele alinmistir.

12-13.05.2020 tarihleri arasinda TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig

tarafindan diizenlenen
Semineri" toplantisina katilim saglanmistir.

II. Tibbi Cihaz Laboratuvar Test ve Analiz Siireglerine Yonelik Egitim

04-05.06.2020 tarihleri arasinda Hirvatistan baskanliginda ¢evrimigi olarak yapilan 46. Tibbi
Cihaz Yetkili Otoriteleri Toplantisi’na katilim saglanmistir.

11-13.06.2020 tarihinde Expomed Eurasia Fuari'na Stant Kurulumu ve katilim saglanmistir.

23.06.2020 tarihinde UDI Workshop on Contact Lenses Calisma Grubu toplantisina ¢evrimici
katilim saglanmistir.

25.06.2020 tarihinde EUDAMED Calisma Grubu toplantisina ¢evrimici katilim saglanmistir.
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30.06.2020 tarihinde MDCG-WG9-Unique Device Identification (UDI) Calisma Grubu toplantisina
cevrimici katilim saglanmistir.

27-28.07.2020 tarihleri arasinda TITCK Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanhgi
tarafindan diizenlenen "III. Tibbi Cihaz Laboratuvar Test ve Analiz Siireclerine Yonelik Egitim
Semineri" toplantisina katilim saglanmistir.

18-19.09.2020 tarihleri arasinda Izmir Demokrasi Universitesi tarafindan cevrimigi olarak
diizenlenen “2. Uluslararas1 Biyomedikal Miihendisliginde Yenilikler” Kongresine katilim
saglanmistur.

08.10.2020 tarihinde gerceklesen 18. Teknik Mevzuat Calisma Grubu toplantisina katilim
saglanmistir. Toplantida, Komisyonun nihai goriisii kapsaminda revize edilerek gonderilen Tibbi
Cihaz Yonetmelik Taslagi hakkinda GBOK beyaninin imzalanmasini bekledigimiz ve IVDR
Yonetmelik Taslagi hakkinda gortislerini ivedilikle bekledigimiz bildirilmistir.

08-09.10.2020 tarihleri arasinda Almanya baskanliginda ¢evrimigi olarak yapilan 47. Tibbi Cihaz
Yetkili Otoriteleri Toplantisi’na katilim saglanmistir.

12.10.2020 tarihinde MDCG-Nomenclature Calisma Grubu toplantisina ¢evrimigi katilim
saglanmistir.

15.10.2020 tarihinde Workshop on SSCP and product certificates associated with several Basic
UDI-DIs Calisma Grubu toplantisina ¢evrimigi katilim saglanmistir.

19.10.2020 EUDAMED Subgroup CAS Calisma Grubu toplantisina ¢evrimici katilim saglanmstir.

21.10.2020 tarihinde gerceklesen 37. Donem Tiirkiye-Avrupa Birligi Gumrik Birligi Ortak
Komitesi (GBOK) Toplantisina katihm saglanmistir. AB'nin yeni tibbi cihaz diizenlemelerini
uyumlastirma ¢alismamiz kapsaminda kurumumuz gorts ve talepleri ifade edilmistir.

5-7.11.2020 tarihlerinde Expomed Eurasia Fuarina katilim saglanmistir.

9.11.2020 tarihinde MDCG- WG9- Unique Device Identification (UDI) Calisma Grubu toplantisina
cevrimici katilim saglanmistir.

10.11.2020 tarihinde CAMD-Operasyonel Calisma Grubu c¢evrimigi toplantisina katilim
saglanmistur.

26.02.2020 ve 26-27.11.2020 tarihlerinde TITCK-Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi
Baskanligi tarafindan organize edilen “Tibbi Cihaz Laboratuvar Test ve Analiz Siire¢lerine Yonelik
Egitim Semineri” Programina katilim saglanmis, program kapsaminda Tibbi Cihaz Mevzuati ve
AB’nin Yeni Tibbi Cihaz Mevzuati konusunda sunum yapilmistir.

27.11.2020 tarihinde EMA tarafindan diizenlenen “ilag-Tibbi Cihaz Kombinasyonlarina iliskin
MDR madde 117'nin Uygulanmasina iliskin Webinar” toplantisina (telekonferans) katilim
saglanmistir.

02.12.2020 tarihinde Ticaret Bakanligi koordinasyonunda AB Komisyonu ile toplanti
gerceklestirilmistir. S6z konusu toplantida AB’nin yeni tibbi cihaz diizenlemelerini uyumlastirma
calismamiz kapsaminda kurumumuz goriis ve talepleri ifade edilerek Tibbi Cihaz Yonetmelik
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taslaginin MDR'1n AB’de uygulama tarihi olan 26.5.2021 tarihine kadar ulusal mevzuat olarak
yayimlanabilmesi i¢in gerekli olan GBOK Beyaninin ivedilikle imzalanmasi hususu vurgulanmistir.

17.12.2020 tarihinde Van Yiiziincii Y1l Universitesi tarafindan cevrimici olarak diizenlenen
“Biyolojik ve Kimyasal Glivenlik Sempozyumu”na katilim saglanmistir.

AB Komisyonu tarafindan MDCG-NBO Calisma Grubu kapsaminda diizenlenen 11 adet
telekonferans toplantisina katilim saglanmistur.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanlig1 tarafindan 2020 yili icerisinde
cevrimici olarak dort ayr tarihte diizenlenen “laboratuvar test ve analiz siireclerine yonelik
egitim semineri programina” katilim saglanmistir.

Malatya inénii Universitesi Klinik Arastirma Miikemmeliyet Merkezi Kurulum calismalari
kapsaminda cevrimici olarak diizenlenen ¢alistaya katilim saglanmistir.

Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi son sinif 6grencilerinin kariyer planlamalarina yonelik
hazirlanan ders nitelikli ¢cevrimici egitime egitimci olarak katilim saglanmistir.

istanbul Universitesi tarafindan ¢evrimici olarak diizenlenen Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik
Uygulamalar Egitim Programina katilim saglanmaistir.

Kozmetik mevzuatinda yapilmasi planlanan diizenlemeler kapsaminda Ticaret Bakanlig: ile
toplantilar yapilmistir. Kozmetik triinlere iliskin 4 adet working droup ve subworking group
toplantisina katihim saglanmistir. UTS kozmetik ekranlarinin gelistirilmesine ve biyosidal tiriin
ekranlarinin agilmasina yonelik TUBITAK ile toplantilar yapilmistir.

Onemli Faaliyetler

Tibbi cihazla ilgili olarak;

v

AB’nin yeni Tibbi Cihaz Mevzuati hakkinda sektorii bilinglendirmeyi ve ilgili mevzuata uyum
saglamalarini saglamak amaciyla cevirileri tamamlanan AB Komisyonu'nun web sayfasinda
paylastig1 dokiimanlar/kilavuzlar, Kurumuz internet sayfasinda paylasilmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Faaliyetlerine iliskin 4.536 basvuru cevaplanmistir.

COVID-19 test kitlerinin numune ithalat ve ithalat izinleri i¢in yapilan bagvurular
degerlendirilmeye baslanmistir.

Tibbi cihaz firma, belge ve iiriin kayit islemleri ile tekil takip siirecine iliskin olarak, hali hazirda
yiiriirliikte olan “Tibbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina iliskin Kilavuz (rev.1)” adli kilavuz
dokiiman ile ilgili giincelleme ve iyilestirme ¢alismalarina baslanmistir.

Yeni Tibbi Cihaz Regiilasyonunun UTS’ye entegrasyonu icin TUBITAK BILGEM YTE ve UTS
Gelistirme Birimi ile birlikte calismalara ¢cevrimigi ve gerektiginde ytzii yiize olarak baslanmistir.
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01.01.2020 ila 31.12.2020 tarihleri arasinda Kayit ve Kontrol Birimi tarafindan UTS tizerinde;

e (Gelen 34.214 adetbelge basvurusu yapilmis olup, ilgili bagvurularda toplam 61.641 adet belge
incelenmistir. Incelenen belge basvurularinin %77,2’si (26.470) olumlu sonuclanmis
olup, %17,2’si (5.910) reddedilmis, %2.8’ine (961) revizyon verilmis, geriye kalan bagvurular
ise diger islemlerle (Ret2, Ust Onay Revizyon, Giincelleme Siiresi Dolumu) sonuglanmstir,

e (Gelen 107.842 adet iiriin basvurusunda ise toplam 1.608.477 adet iiriin kaydi incelenmis, bu
basvurularin %70,8’i olumlu sonu¢lanmis, %?24,3’li reddedilmis, geriye kalan basvurular ise
diger islemlerle (Revizyon, Ust Onay Revizyon, Ret2, Gecise Ozel Revizyon) sonu¢lanmistir.

UTS iyilestirme calismalar1 kapsaminda 10 adet siiriim, 20 adet duyuru yayimlanmistir.
01.01.2020 tarihi itibariyle tiim tibbi cihazlarin zorunlu tekil takibi baslatilmistir.

Saglik hizmet sunucularina cesitli alanlarda (gorintiileme, diyaliz, laboratuvar, ...vb.) saghk
hizmeti sunan firmalarin UTS’de “Tibbi Hizmet Saglayicisi” faaliyet alani ile kayit altina alinmasi
ve saglik hizmet sunucusu segerek tekil lirtin bildirimleri yapabilmesi saglanmistir.

UTS Mobil ile ilgili kullanicilardan gelen talepler dogrultusunda iyilestirme ¢alismalari yapilmistir.

UTS'de bulunan Sistem Islem Paketi tiiriindeki cihazlar icin tekil takip konfigiirasyonu
tanimlanmistir.

Farkli ithalatcilar tarafindan ithal edilen ayni barkodlu iiriinlerde UTS'de yapilan miikerrer
kayitlara iliskin veri alanlarindaki farkhliklar icin iyilestirme ¢alismalar1 yapilmistir.

Serbest bolgede liretim yapan firmalar ve tretilen tibbi cihazlarin kayit ve tekil takip islemlerine
iliskin duyuru yayinlanmistir.

Tibbi cihazlarin tekil hareketlerine iliskin kilavuz hazirlanmaya baslanmistir.

UTS’de tibbi cihaz firma, belge ve iiriin kayitlarina iliskin olarak 10 adet duyuru Kurum sayfasinda
ve UTS Portal web sayfasinda yayilanmistur.

Koordinasyon ve Bilgilendirme Birimince 11.604 adet ihracat basvurusuna, 4.819 adet ithalat
basvurusuna 6n izin verilmis, 310 adet teblig kapsam dis1 yazisi verilmistir.

17.01.2020 tarihinde UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S.ye yonelik habersiz denetim gergeklestirilmistir.

21.01.2020 tarihinde KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.ye yonelik habersiz denetim
gerceklestirilmistir.

UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S.nin, 24.01.2020
tarihinde NANDO’da yayimlanmasi ile Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yeniden atama siireci
tamamlanmistir.

11.03.2020 tarihinde Tirk Standartlar1 Enstitisi'ne yonelik habersiz  denetim
gerceklestirilmistir.
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SZUTEST Uygunluk Degerlendirmesi A.S.'nin, 20.03.2020 tarihinde NANDO’da yayimlanmasi ile
Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yeniden atama siireci tamamlanmistir.

KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.'nin 01.06.2020 tarihinde NANDO'da yayimlanmasi ile Tibbi
Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yeniden atama stireci tamamlanmistir.

30.06.2020 tarihli Makam Oluruna istinaden Kurumumuz web sitesinde “Tibbi Cihazlar I¢in
Cesitli Uygunluk Degerlendirme Kuruluslar1 Tarafindan Diizenlenen ve Yasal Olarak Gegerliligi
Bulunmayan Uygunluk Sertifikalar1 Hakkinda Duyuru” yayimlanmistir.

09.09.2020 tarihinde 2020 yii I Onaylanmis Kurulus Bilgilendirme Toplantisi
gerceklestirilmistir.

Tirk Standartlar1 Enstitisti’'niin 10.09.2020 tarihinde NANDO’da yayimlanmasi ile Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda yeniden atama siireci tamamlanmistir.

24.09.2020 tarihinde “COVID-19 Pandemisi Siiresince Tibbi Cihaz Yonetmeligi Kapsaminda
Onaylanmis Kuruluslarin ve Atama Otoritesinin Faaliyetleri” konulu 2020/4 sayili Genelge
yayimlanmistir.

25.09.2020 tarihinde UDEM Uluslararas: Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S.'ye yonelik habersiz denetim gergeklestirilmistir.

12.10.2020 tarihinde NOTICE Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri A.S.'ye yonelik
habersiz denetim gercgeklestirilmistir.

14.10.2020 tarihinde UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic.
A.S.’nin 2020 y1l1 gézetim degerlendirmesi kapsaminda tanik olunan denetim gergeklestirilmistir.

Tirk Standartlar1 Enstitiisi'niin Viicut Disinda Kullanillan (In Vitro) Tibbi Tami Cihazlar
Yonetmeligi kapsaminda onaylanmis kurulus atama stresi 15.10.2020 tarihinde dolmustur.
Ticaret Bakanhgina gerekli bildirimler yapilmis ve Kurumumuz web sitesinden konu hakkinda
duyuru yayimlanmistir.

20 Ekim 2020 tarihinde KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S’nin 2020 yili gozetim
degerlendirmesi kapsaminda tanik olunan denetim gergeklestirilmistir.

26-27 Ekim 2020 tarihinde UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve
Tic. A.S./nin 2020 y1l1 gézetim degerlendirmesi gerceklestirilmistir.

31.10.2020 tarihli Makam Oluru’na istinaden UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim
Merkezi San. ve Tic. A.S.'ne idari yaptirim ve para cezasi uygulanmistir.

10-11 Kasim 2020 tarihinde KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.’nin 2020 yii gozetim
degerlendirmesi gerceklestirilmistir.

17 Kasim 2020 SZUTEST Uygunluk Degerlendirmesi A.S.’nin 2020 y1il1 gozetim degerlendirmesi
kapsaminda tanik olunan denetim gerceklestirilmistir.

23.11.2020 tarihinde Tirk Standartlar1 Enstitiisi‘lne yonelik habersiz  denetim
gerceklestirilmistir.
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24-25 Kasim 2020 SZUTEST Uygunluk Degerlendirmesi A.S./nin 2020 yih go6zetim
degerlendirmesi gerceklestirilmistir.

8-9 Aralik 2020 tarihinde NOTICE Belgelendirme, Muayene ve Denetim Hizmetleri A.S.’nin 2020
yil1 gozetim degerlendirmesi gerceklestirilmigtir.

22-23 Aralik 2020 tarihinde Tiirk Standartlar Enstitiisi’'niin 2020 yili gézetim degerlendirmesi
gerceklestirilmistir.

28.12.2020 tarihinde 2020 yihi II. Onaylanmis Kurulus Bilgilendirme Toplantisi
gerceklestirilmistir.

Onaylanmis kuruluslarin Sinif III ilagh tibbi cihazlarin belgelendirilmesi kapsaminda yaptiklari
bilimsel goriis basvurularina iliskin olarak 2020 yilinda; 42 adet basvuru dosyasi
sonuclandirilmistir (10 red, 32 onay). Inceleme siireci devam eden 12 adet ilagh tibbi cihaz
bilimsel goriis bagvurusunun 3 tanesi ilgili komisyona sunulmustur.

Yerli onaylanmis kuruluslarin 1.347 adet, yeni diizenlenmis, revize edilmis, askiya alinmis,
askidan indirilmis, iptal edilmis, reddedilmis belge bildirimleri incelenip kayit altina alinmistir.
Kayit bildirimleri ilgili Daire Baskanliklarina iletilmigtir.

Yabanci onaylanmis kuruluslarin 314 adet, askiya alinmis, askidan indirilmis, iptal edilmis,
reddedilmis ve sahte belge bildirimleri incelenip kayit altina alinmistir. Kayit bildirimleri ilgili
Daire Bagkanliklarina iletilmistir.

Yerli onaylanmis kurulugslar tarafindan yapilan 90 adet personel bildirimi incelenip kayit altina
alinmistir.

151 adet tibbi cihaz klinik arastirma basvuru dosyasi incelenmistir. Daha 6nceki yillarda ve 2020
yili icerisinde basvurusu yapilanlardan mevzuata uygun olarak degerlendirilen 88 dosyaya
calisma izin onay1 verilmistir.

UTS’ de basvurusu uygun bulunan 161 tibbi cihaz teknik servis saglayicinin kaydi onaylanmistir.

UTS tizerinden Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda
gorev yapacak olan 1 uygunluk degerlendirme kurulusunun basvuru inceleme siireci ve ilk
kurulus yetkilendirme islemi de tamamlanmistir. Ayrica 2 uygunluk degerlendirme kurulusunun
basvurusu reddedilmis 2 uygunluk degerlendirme kurulusunun da incelemesi devam etmektedir.
Bu kapsamda basvuru sahibi 5 uygunluk degerlendirme kurulusunun basvuru dosyalari
incelenmistir. Incelenmesi devam eden bagvurularda tespit edilen eksikliklerin giderilmesi siireci
devam etmektedir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Saglik
Hizmetleri Genel Midirligii o6nderliginde yirutilen Saglik Bakanligi Sertifikali Egitim
Yonetmeligi kapsaminda yayimlanan 8 adet yetki grubu egitim standardi iptal edilmistir.
Yayimlanmis olan 8 yetki grubuna ek olarak 5 yetki grubuna yonelik de ¢alisma yapilmis ve “Tibbi
Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda Diizenlenen
Egitimlere iliskin Kilavuz” da egitim programlarina yer verilerek yayimlanmistir.
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Milli Savunma Bakanlig1 tarafindan seferberlik ve savas halinde kullanilmak iizere talep edilen
tibbi cihazlara ait bilgiler UTS sistemi iizerinden olusturulmus ve tahsis yapilmak iizere Sivil
Savunma Birimi’'ne iletilmistir.

“Seferberlik ve Kaynak Planlama Sistemi (SEKAPS)” kapsaminda tibbi cihaz listeleri hazirlanmis
ve belirlenen tibbi cihazlarin sisteme girilmesi i¢in Milli Savunma Bakanlig ile ortak ¢alismalar
yapilmistir. Bu kapsamda SEKAPS sistemi ile UTS arasinda entegrasyon saglanmasi karari alinmis
olup entegrasyon i¢in gerekli koordinasyon ¢alismalar baslatilmistir.

Tibbi Cihaz Kanun Taslagi calismasi baslatilmis bu kapsamda kanunda yer almasi gereken
alanlarin belirlenmesi i¢in i¢ ve dis paydaslardan goriis ve Onerileri talep edilmistir.

Saghk Bakanhg AB ve Dis lliskiler Genel Miidiirliigii koordinasyonu ile hazirhk c¢alismalar
yuritiilen 5.1 milyar Avro biitceli “AB Saglik Programi (EU4Health)” kapsaminda “Uluslararasi
Veri Tabani Olan Eudamed’e Tirkce Tool Eklenmesi” konulu proje 6nerisi iletilmistir.

Kozmetik ve biyosidal tiriinlerle ilgili olarak;

v

Toplam 51.501 bildirim basvurusu yapilmis, 48.979 basvuru incelenmis, bu kapsamda 84.465
adet tirtin bildiriminden 84.096 adet iiriin bildiriminin incelemesi tamamlanmis; 1.278 adet {iriin
kozmetik olmadig1 gerekcesi ile reddedilmis, 20.262 adet Uriine ambalaj bilgisi ve iirtin iddialar
kapsaminda eksiklik nedeniyle dontis yapilmis, 133 adet iirtin ile ilgili ihbar niteliginde sikayet
yazilar1 yazilmistir.

1.621 adet ihrag amach kozmetik tirtin sertifikasi basvurusu yapilmis olup bu kapsamda yaklasik
29.065 adet kozmetik iriin degerlendirilmis, 1.169 basvuruya 1.317 adet kozmetik iiriin
sertifikas1 diizenlenmis ve 359 adet basvuruya eksiklik/ret yazisi yazilmistir.

Kozmetik klinik arastirmalar1 kapsaminda yapilan 51 basvurunun 20 adedi onaylanmis, 31
adedine eksiklik yazilmistir. 2 adet Etik Kurul basvurusuna 1 eksiklik 1 uygunluk cevabi
verilmistir.

Kozmetik ve Biyosidal Uriinler Dairesi Bilimsel Danisma Komisyonu olusturulmasi i¢cin Makam
Oluru alinmistir.

Kurumumuz internet sitesinde sektdre yol gostermek ve bilgi vermek amaciyla Kozmetik
Mevzuati, UTS’de yapilan giincellemeler, Kozmetik Uriin Ihracat Sertifikasinda yapilan
glincellemeler, Biyosidal iirtinlerde yapilan giincellemeler, sektorle yapilan istisare toplantilar: ve
iletisim faaliyetleri konularinda 16 adet duyuru yayimlanmistir.

Personele yonelik 14-16 Subat 2020 tarihinde Insan Viicuduna Dogrudan Temas Eden Biyosidal
Uriinlere Yonelik Mevzuat Egitimi diizenlenmistir. Ayrica Kozmetik Uriinler Dairesi biinyesinde
de bilgilendirme toplantilar1 yapilmistir.

Ticaret Bakanlig1 ile AB uyum kapsaminda mevzuat giincelleme g¢alismalarina iligkin toplantilar
yapilmistir.

Biyosidal iirtinlere yonelik basvurularda sektore kolaylik saglanmasi ve yol gosterilmesi amaciyla
yonlendirme dokiimanlar1 yayimlanmaistir.
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4-6 Aralik 2020 tarihlerinde 4. Kozmetik Kongresinde Kozmetik Uriinler Dairesi personeli
tarafindan sektore Biyosidal Uriinler Egitimi verilmistir.

Sektor memnuniyetinin saglanmast adina ve hizli dontslerin saglanmasi igin
kozmetik.soru@titck.gov.tr adresine ilaveten biyosidal.soru@titck.gov.tr e-posta adresi
olusturulmustur.

Kozmetik Uriin Ihracat Sertifikasi’nin 6n 6demeli olmasi saglanmis olup sektérden gelen talepler
dogrultusunda tek tip, “freely sold” ifadesini iceren sertifika diizenlenmeye baslanarak gecerlilik
stiresi 3 yila ¢ikarilmistir.

Biyosidal liriinlere iliskin olarak gerceklestirilen faaliyetleri iceren tablo asagida sunulmustur;

Tablo 45: Biyosidal Uriin Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI

Toplam basvuru sayis1 (Ruhsat basvurulari, ruhsat degisikliklerine

yonelik bagvurular, goriisler, sertifikaya yonelik basvurular vb.) 6.113

Toplam yazilan yazi 5.397

Gegcici ruhsat basvurusu 792

Diizenlenen gecici ruhsat sayisi 525

Kosullar1 saglamadigi icin iptal edilenler 423
Tim basvurular degerlendirildi

Inceleme asamasindaki gegici ruhsat bagvurulari (01.09.2020 itibari ile siireg
kapandi)

Eksiklik diizeltme 308

Reddedilen gecici ruhsat bagvurusu 59

Kurumumuzca diizenlenen ruhsat sayisi 41

HSGM tarafindan diizenlenmis yenilenen ruhsat sayisi 87

Serbest satis ve saglik sertifika basvurusu 202

Diizenlenen serbest satis ve saglik sertifika 161

Kalic1 Ruhsat Basvuru Sayisi(74 dogrudan kalici ruhsat bagvurusu + 2

adet tip-19 kalici ruhsat bagvurusu + 380 gecici ruhsattan kalici ruhsat
icin bagvuru)

v

456

13.09.2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Cumhurbaskanhgl Teskilati
Hakkinda Cumhurbagkanhg Kararnamesi ile Bakanliklara Bagl, Ilgili, iliskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi
Kararnamesinde Degisiklik Yapilmasina Dair Cumhurbagkanligi Kararnamesi'nin 3 tincii maddesi
ile “ Insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler (Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19)”
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki ve sorumluluguna verilmis oldugundan ve
s6z konusu triin gruplarinin ruhsatlandirilmasina yonelik is ve islemler 18.11.2019 tarihli ve
E.4025 sayili Makam Oluru ile Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanlifinin gérev ve sorumluluk
alanina dahil edilmistir.

Gorev ve sorumlulugu Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanligi’na verilen biyosidal tiriinlere yénelik
is ve islemlerin yiiriitiilebilmesi ve ilgili siireclerin belirlenebilmesi icin Halk Saghgi Genel
Midurligi Cevre Saghgi Daire Baskanligl ile bir dizi toplanti ve istisare yapilmis olup ytirtitiilen
is siireclerine dair bilgi alinmistir. Bu stirecte gerek ESY’de dokliman tipleri olusturulmus gerekse
yonlendirici dokiimanlar hazirlanmis ve Kurum internet sitesinde duyurular yayimlanmistir.
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ilgili Cumhurbagkanhg Kararnamesi, “12.03.2020 Tarihli ve 31066 Sayih Resmi Gazete'de
yayimlanan Biyosidal Uriinler Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” ve Hukuk
Miisavirliginin yazis1 kapsaminda insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal triinlere
yonelik usul ve esaslar1 iceren Bakanlik Makami onayh 19.03.2020 tarihli ve E.70938 sayil
Genelge (2020/1) Makam Oluru ile yiiriirliige girmis olup Kurumumuz internet sitesinde
duyurulmustur.

Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19’a Yonelik Usil ve Esaslar ile tilkemizin icinde bulundugu
COVID-19 kaynakli olaganiistii durum g6z dniinde bulundurularak insan viicuduna dogrudan
temas eden dezenfektan ihtiyacinin karsilanmasi adina saghk kurum ve kuruluslarinda
kullanimlar1 hari¢ olmak tizere gecici ruhsatlandirma siireci baslatilmistir. Siirecin hizli ve etkin
bir sekilde yiiriitiilebilmesi adina il saglik miidiirliikleri tarafindan numune alma prosediirii ve
ruhsata esas analizlerin yetkilendirilmis laboratuvarlarda yapilmasi kosulu kaldirilmistir.

ilgili usul ve esaslarin belirlenmesi ile 06.04.2020 tarihinden itibaren ruhsath tip-1 ve tip-19
biyosidal turtinler listesi Kurumumuz internet sitesinde her hafta giincellenerek yayimlanmaya
baslanmstur.

Ayrica sektor ihtiyaclarinin karsilanmasi gayesiyle, basvuru siireglerinin etkin ve hizli olmasi,
basvuru dokiimanlarinin fiziki olarak talep edilmemesi ve triin takibinin yapilabilmesi adina
gorev sorumlulugumuza dahil edilen biyosidal iiriinler icin UTS Modiil ¢alismalarina baslanmis
olup 2021 itibari ile kullanima sunulmasi planlanmaktadir. UTS modiilii kullanima baslanmadan
once vatandaglarimizin tip-1 biyosidal iiriinleri sorgulayabilmeleri igin {iriin barkodlar1 UTS
mobil uygulamasina islenmistir. Bu sayede satin alinan bir biyosidal lrtiniin ruhsath olup
olmadig1 barkod ile UTS mobil uygulamada sorgu yapilarak kontrol edilebilmektedir.

Kozmetikle ilgili UTS kapsamindaki faaliyetler;
1.182 adet kozmetik firma kaydi onaylanmistir.

UTS'de iiriin bagvurular1 degerlendirilirken karar nedenleri acik¢a ifade edilerek siireg
hizlandirilmistir.

Kozmetik iiriin listele ekranlarina Kayit No bilgisi eklenmistir. UTS’de gereklilikleri ve Kozmetik
Mevzuati gereklilikleri tamamlanarak kayit altina alinan iriinlere kayit numarasi verilmeye
baslanmistir.

Bilgi Bankas1 ve UTS Mobil uygulamas: iizerinden yapilan sikayetlere “sikayet gorseli” ekleme
ozelligi ile vatandaslarin problemli gérdiigi tirtinlerin sikayetini yaparken uygulama tizerinden
fotograf ekleyebilmesine imkan saglanmis olup bir bakima vatandaslarin giivenli {irtine erisimde
fahri denetgi rolii iistlenmeleri saglanmistir.

Kozmetik iirlin bildirimi esnasinda imzalanan beyannamede iiriin giivenliginin ve halk sagliginin
korunmasi hususunu daha gii¢lii vurgulayan bir degisiklik yapilmistir.

Biyosidal iiriinlerin UTS’ye aktarimina yonelik calismalara baglanmistir.
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2.1.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi'nca
Gergeklestirilen Faaliyetler

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilii'nin gorev, yetki ve
sorumluklari dogrultusunda 2020 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

>

Uluslararasi iligkiler Dairesi Bagkanhg faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v' Kozmetik Kanunu Taslag, Saghik Beyani Ile Satisa Sunulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik Taslag,

v

v

v

Acil Kullanim Onay1 Kilavuzu Avrupa Birligi mevzuatina uyum agisindan degerlendirilerek goriis
olusturulmustur.

Revize Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi Taslagi, 2015/1535 (AB) sayili Avrupa Parlamentosu
ve Konsey Direktifini uyumlastirma amaciyla Ticaret Bakanliginca hazirlanan "Dilizenlenmemis
Alanda Yer Alan Teknik Diizenlemelerin Tiirkiye ile Avrupa Birligi Arasinda Bildirimi Yonetmeligi
Taslag1" na yonelik Kurumumuz goriisii koordinasyon ile olusturulmustur.

Diinya Saglik Orgiitii (DSO) Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme Ulusal Ilag¢ Otoritesi Oz Kiyaslama
Calismalar1 kapsaminda kanit dokiimanlarin ve DSQ’ye iletilen raporun Ulusal Diizenleyici Sistem
(NRS) boliimiiniin ¢evirisi yapilmistir.

Kozmetik ve Tibbi Cihaz Yonetmelik Taslaklarinin ve Avrupa Komisyonu'na iletilmek tizere
hazirlanan Karsilastirma Tablolarinin Ingilizce cevirileri yapilmigtir. Tibbi Cihaz Yoénetmeligine
dair Kurum sitesine konulacak Avrupa Komisyonu kilavuzlarinin Tiirkge ¢evirisi yapilmistir.
Diinya Saglhk Orgiitii’'niin COVID-19 asis1 dagitimina iliskin yol haritalari, asilarin gelistirilmesi ve
degerlendirilmesine iliskin kilavuzlarinin (“Ek 1 Asilarin Klinik Degerlendirilmesi hakkinda
Kilavuzlar: Diizenleyici beklentiler” ,“Ek 2 Hiicre substratlarinda ve embriyonlanmis
yumurtalarda iiretilen beseri kullanimi icin inaktif kuduz asisi icin tavsiyeler”, “Ek 2 -Insan
Kullanimi I¢in Kuduz Asisi Gereksinimleri”, “Ek 3 Monoklonal antikorlarin insanlarda kullanim
icin kalitesini saglamaya yonelik kilavuzlar” ile “Ek 3 Onaylanmis biyoterapétik lirtinlerde yapilan
degisiklikler icin prosediirler ve veri gereklilikleri hakkinda kilavuzlar”, “Ek 4 Onaylanmis
asilarda yapilan degisiklikler icin prosediirler ve veri gereklilikleri hakkinda kilavuzlar” ile“Ek 9
Asilarin klinik degerlendirmesi hakkinda kilavuz: diizenleyici beklentiler DSO Teknik Rapor
Serisi Ek 1 Replasmani, No.924”, “Ek 10-As1 gelistirme icin insan epriivasyon (challenge)
arastirmalari: Diizenleyici degerlendirmeler” ) gevirisi yapilmistir.

EMA-Avrupa ila¢ Ajans1 Kilavuzlarinin (“Monoklonal antikorlar ve ilgili iiriinler icin gelistirme,
tretim, karakterizasyon ve spesifikasyonlara iliskin kilavuz”, “Biyoteknolojiden tiiretilen etkin
maddelerin Uretimi i¢cin proses validasyonu ve diizenleyici sunumda saglanacak veriler hakkinda
kilavuz”, “ICH Q5 A (R1) Biyoteknolojik Uriinlerin Kalitesi: insan ve Hayvan Kaynaklh Hiicre
Hatlarindan Tiiretilen Biyoteknoloji Uriinlerinin Viral Giivenlik Degerlendirmesi”, “Viriis
validasyon calismalar1 hakkinda kilavuz notu: viriislerin etkisizlestirilmesi ve temizlenmesini
dogrulayan ¢alismalarin tasarimi, katkis1 ve yorumlanmasi”, “Idrardan tiiretilmis tibbi iiriinlerin
advantisy6z ajan giivenligi hakkinda kilavuz”, Harmonised Technical Guidance for eCTD
Submissions in the EU) Tiirkge'ye ¢evrilmistir.

Avrupa Komisyonu COVID-19 ’a iliskin in vitro diyagnostik testler ve performanslari hakkinda
kilavuzun ¢evirisi yapilmistir.

1924/2006 AK sayili Gidalarda Yapilan Beslenme ve Saghk Beyanlar1 Hakkindaki Avrupa
Komisyonu Tiizligiiniin konsolide versiyonunun cevirisi yapilmistir.

Beseri Asilarin Klinik Dis1 Degerlendirilmesine iliskin Kilavuz'un cevirisi yapilmistir.
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v' Etkin Maddelerin ve Bitmis Uriinlerin Stabilite Testlerine iliskin Kilavuz'un ¢evirisi yapilmistir.

v" MEDICRIME Sézlesmesi'nin Uygulanmasina iliskin Sualname’nin ve Kurumumuz gérev alanina
giren konulardaki cevaplarin, ayrica iilke katkilarini iceren 6zet raporun Tiirkiye boliimiiniin
cevirisi yapilmistir.

Toplanti1 ve Komisyon Calismalar:

v' 28-29 Ocak 2020, 4 Subat 2020, 17 Temmuz 2020 ve 17 Aralik 2020 tarihlerinde Ticaret
Bakanligimin diizenledigi Diinya Ticaret Orgiitii Avrupa Birligi ilag Davasi konularindaki
toplantilara katilim saglanmistir.

v' 26 Subat 2020 tarihinde Kirgizistan Ila¢ ve Tibbi Cihazlar Temin Departmani ITS hakkinda bilgi
almak tizere Kurumumuzu ziyaret etmistir.

v" 28 Nisan 2020 ve 13 Kasim 2020 tarihlerinde Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Avrupa Bélge Ofisi
tarafindan diizenlenen COVID-19 pandemisi hakkinda diizenleyici giincellemeler ile ilgili video
konferansa katilim saglanmistur.

v' 15-19 Haziran 2020 tarihlerinde web semineri seklinde gerceklesen “Diinya Saghk Orgiitii
Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme-isvicre Terapétik Uriinler Ajans’'nda (Swissmedic)
Diizenleyici Egitim Kursu'na katilim saglanmis ve Kurumumuza ait sunum gergeklestirilmistir.

v' 23 Haziran 2020 tarihinde gerceklesen Diinya Saghk Orgiiti'niin diizenledigi “WHO Consultative
Meeting with Member States on WHO Listed Authorities Draft Policy Document” adli ¢evrimici
toplantiya Kurumumuzu temsilen katilim saglanmigstir.

v’ 26 Haziran 2020 tarihinde Avrupa ila¢ Ajans’min diizenledigi, aday ve muhtemel aday iilke
otorite temsilcilerine yonelik ¢evrimici toplanti ile “Instrument for Pre-accession Assistance”
(IPA) tanmitilarak, verilecek egitimler hakkinda bilgi edinilmis, 19-20 Ekim 2020 tarihlerinde
Avrupa ilag Ajans1 (EMA) tarafindan diizenlenen 1st Virtual EMA Training: “EU and its Regulatory
System for Medicines” konulu online egitime katilim saglanmistir.

v" 10 Temmuz 2020 tarihinde Avrupa Konseyi Suga Karsi Eylem Departmani Kriminal Hukuk
isbirligi Birimi tarafindan organize edilen “Pandemi Déneminde MEDICRIME (Tibbi Uriin
Sahteciligi ve Halk Sagligina Tehditler Iceren Benzeri Suclar Hakkinda Avrupa Konseyi)
Sozlesmesi” konulu video konferansa katilim saglanmistir.

v' 16-17 Temmuz tarihlerinde DSO ve GAVI yetkililerinin ve tiim iilkelerden temsilcilerin katilimi
ile diizenlenen ve “ortak as1 gelistirme” ¢calismalari ve iilkelerin asiy1 satin alabilmeleri i¢in gerekli
katilim kosullarinin tartisildig1 toplantiya katilim saglanmistir.

v’ 24 Temmuz 2020 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii Merkez ve Avrupa Bolge Ofisi uzmanlari ile as1
gelistirme calismalarinda preklinik ¢alisma gereklilikleri konusundaki videokonferansa katilim
saglamistir.

v 11 Agustos 2020 tarihinde Kiiresel As1 Ittifaki (GAVI), Epidemik Hazirlikhh Bulunma Inovasyon
Koalisyonu (CEPI) ve Diinya Saghk Orgiitii (DSO) ortaklifinda baslatilan COVID-19 Asisina
Kiiresel Erisim Olusumu (COVAX) calismalar1 kapsaminda idari isleri GAVI tarafindan yiirtittilen
olusuma katilm saglamak isteyen iilkelere detayli bilgi sunmak iizere diizenlenen
videokonferansa katilim saglamistir.

v' 01 Eyliil 2020 tarihinde Bakan Yardimcimiz Sayin Emine ALP MESE'nin Makaminda TUSEB ile
aralarinda as1 gelistirme ve bilimsel arastirma alanlarinda isbirligi tizerine Mutabakat Zapti
imzalanmis olan Rusya Dogrudan Yatirim Fonu yetkililerinin de bulundugu ¢evrimici toplantiya
katilim saglanmistir.

v' 8 Ekim 2020 tarihinde Glimriik Birligi Ortak Komitesi altinda Teknik Mevzuat Calisma Grubunun
toplantisina Avrupa Birligi'nin Yeni Tibbi Cihaz Mevzuatina uyum konusunda ilgili daireyle
birlikte katilim saglanmigstir.
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v

v

9 Ekim 2020 tarihinde 37. Dénem Tiirkiye-AB Giimriik Birligi Ortak Komitesi Toplantisina
yonelik yapilan hazirlik toplantisina katihim saglanmaistir.

9-10 Aralik 2020 tarihlerinde Endonezya Ilag otoritesinin ev sahipliginde ila¢ ve as1 arastirmalari,
liretimi ve dagitimina yonelik isbirliginin gelistirilmesi" konulu IiT Sanal Calistayina katilim
saglanmistur.

2021 - 2027 yillarim1 kapsayacak IPA-IIl donemi hazirliklar1 kapsaminda Avrupa Birligi ve Dis
iliskiler Genel Miidiirliigii ve Halk Saghg1 Genel Miidiirliigii ile gerceklestirilen toplantilara katihm
saglanmistur.

Koordinasyonu Saglik Bakanlig1 tarafindan ytiriitiilmekte olan Avrupa Birligi Saglik Programi i¢in
2020 yilinin son ceyreginde Avrupa Birligi Baskanlig1 ve Dis Iligkiler ve Avrupa Birligi Genel
Miidiirliigi tarafindan yiiritiilen hazirlik toplantilarina katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

v

Kurumumuzun Diinya Saghk Orgiitii (DSO) tarafindan listelenen ila¢ otoriteleri arasinda yer
almasi ¢alismalarina yonelik Diinya Saglhik Orgiitii Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme Ulusal Ilag
Otoritesi Oz Kiyaslama Calismalan ¢ercevesindeki DSO ile Kurumumuz arasi ve Kurum igi
koordinasyon ¢alismalari stiirdiirilmektedir.

"Teknik Mevzuatin ve Standartlarin Turkiye ile Avrupa Birligi Arasinda Bildirimine Dair
Yonetmelik" kapsaminda Avrupa Komisyonu'ndan Ticaret Bakanligi ve Bakanligimiz araciligiyla
dairemize ulasan teknik mevzuat bildirimlerinin Kurumumuz ilgili dairelerine bildirilmesi
amaciyla koordinasyon yurutilmiigtir.

37. Donem GBOK toplantisina yonelik Kurumumuz gorev alanina giren konularin koordinasyonu
yurutilmustir.

Avrupa Komisyonu tarafindan yayimlanan, her yil diizenli olarak aday tilkelerin Avrupa Birligi'ne
katilm yolunda kaydettikleri gelismeleri degerlendiren ilerleme Raporlarinin 2020 yili icin
“2020 Yili ilerleme Raporu Ulke Katkis1” 1 Ocak 2020-15 Haziran 2020 tarihleri arasinda rapora
ilave katki niteligi tasiyabilecegi diisiiniilen gelismelere iliskin Kurumumuz degerlendirmeleri ve
6 Ekim 2020’de yayimlanmis olan Avrupa Komisyonu Tiirkiye Ilerleme 2020 Raporunda
Kurumumuz goérev alanina giren konularda maddi hata hususunda Kurumumuz goériisi koordine
edilerek hazirlanmistir.

Diinya Ticaret Orgiitii nezdinde AB ila¢ davasina iliskin avukathik firmasi tarafindan hazirlanan
ve Ticaret Bakanligi tarafindan iletilen, AB’nin iddialarina karsi detayli savunmamizi, kanitlari ve
hukuki argiimanlari igeren birinci ve ikinci yazili taslak sunumlar degerlendirilmistir.

Avrupa Birligi ve Dis lliskiler Genel Miidiirliigiimiiz araciigiyla iletilen, taraf devletlerce
doldurulmasi talep edilen Tibbi Uriin Sahteciligi ve Halk Saghgina Tehditler Iceren Benzeri Suglar
Hakkinda Avrupa Konseyi Sozlesmesi (MEDICRIME) Komitesi Biirosu'nun genel degerlendirme
sualnamesine Kurumumuz goriisleri konsolide edilmis ve Ingilizce cevirileri ile birlikte Avrupa
Birligi ve D1s Iliskiler Genel Miidiirliigiine iletilmistir.

2021-2027 yillarim1 kapsayacak IPA-III donemi hazirliklari kapsaminda Halk Saghgi Genel
Midirliigii tarafindan yirttilmekte olan Biyosidal Tiiziigliniin Uyumlastirilmasi Projesi’'ne ait
Aksiyon Fisine Kurumumuz biinyesinde takip edilmekte olan iiriin gruplar ile ilgili eklemeler
yapilmistir.
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v Koordinasyonu Saglik Bakanligi tarafindan yiritiilmekte olan Avrupa Birligi Saglik Programina
Kurumumuz gorev ve sorumluluklar1 kapsaminda yer alan tibbi cihazlarla ilgili bir proje ile
katilimimiza karar verilmistir.

> Ekonomik Degerlendirmeler ve Ila¢ Tedarik Yonetim Dairesi Baskanhigl faaliyetleri
kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

25.09.2020 tarihinde Kurumumuz web sitesinde giincellenerek yiirtrliige giren “Yurt Disindan
ilag Temini ve Kullanimi Kilavuzu”, iilkemizde ruhsatlandirilmamis ve/veya ruhsatlandirildig
halde cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan beseri tibbi iiriinlerin, hastaliklarin teshis ve
tedavisinde kullanilmak tizere yurt disindan regete bazinda veya acil durumlarda toplu temini ile
soz konusu trunlerin bilimsel veriler dogrultusunda tibbi, etik, hukuki ve akilct kullanimini
saglamak ve bu stirecteki usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmistir.

Toplanti1 ve Komisyon Calismalar:

v’ 21-22 Ocak 2020-Diinya Ticaret Orgiitii Avrupa Birligi ilag Davas1 kapsaminda Ticaret
Bakanlig1 tarafindan organize edilen toplantilar
v 14 Subat-25 Haziran 2020 - Olagan Fiyat Degerlendirme Komisyonu Toplantilari

v’ 5-7 Mart 2020 tarihlerinde gergeklestirilen Uluslararasi Biyoteknoloji Kongresi (Bio Tiirkiye
2020)

v’ 24.09.2020 ve 01.10 2020-Saglik Endistrileri Yonlendirme Komitesi (SEYK) Alt Komite
toplantilar

v" 10-11 Kasim 2020 - Online Saglik Ekonomisi Egitimi

v 13 Kasim 2020 - Olaganiistii Fiyat Degerlendirme Komisyonu Toplantisi

v 2 Aralik 2020 - Cumhurbaskanligi Dogrudan Yatirim Projelerine iliskin online toplanti

v' 07-11 Aralik 2020- YASED Uluslararasi Yatirim Zirvesi (Online)

v' 17 Aralik 2020 - Ticaret Bakanhg tarafindan gerceklestirilen Diinya Ticaret Orgiitii Avrupa

Birligi ila¢ Davasi siirecinin degerlendirildigi yurtdisi katilimh online toplanti

v" Sosyal Giivenlik Kurumu tarafindan sekretaryasi yiiriitillen ve Bakanligimiz adina temsilci
olarak katilim saglanan Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu toplantilari

v' 2020 y1h icerisinde yapilan tiim Oncelik Degerlendirme Kurulu toplantilar1 Diinya Saglik
Orgiitii ilac¢ Fiyatlandirma ve Geri Odeme Ag1 (PPRI) tarafindan organize edilen uluslararasi
lic online toplanti

v" COVID-19 pandemisi nedeniyle Kurumumuzca organize edilen Bilim Kurulu toplantilari

Onemli Faaliyetler

v" 14 Subat 2020 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) toplanmis ve ilag fiyatlarinin
belirlenmesinde kullanilan dénemsel avro degerinin 1 € = 3,4037 TL’den 1 € = 3,8155 TL'ye
yukseltilmesi karar1 alinmistir.

v" 19 Subat 2020 tarihinde ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan avro degeri 1 € =3,8155 TL
olarak gecerli olmustur. Tlim ilag fiyatlarina % 12,10 oraninda artis verilmistir.

v' 14 Subat 2020 tarihinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasina Dair Karar'in 2 nci maddesinin yedinci fikrasinda bahsi gecen 9,30 TL ve 4,87
TL degerlerinin, Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar'in 2 nci maddesinin
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onuncu fikrasi geregi Avro degerinde yapilan degisiklik oraninda artirilarak 13,17 TL ve 6,89 TL
olarak glincellenmesi karari alinmistir.

Yilin ilk yarisinda olagan Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) basvurulari degerlendirilmistir.
Bu kapsamda degerlendirilecek iirlinlere ait “2020 olagan Fiyat Degerlendirme Komisyonu
Basvurulari, 24 Subat 2020 - 2 Mart 2020 mesai saati bitimine kadar” karari geregi Kurumumuz
resmi internet sitesinden duyuru yayimlanmis ve basvurular kabul edilmistir.

10 Mart - 25 Haziran 2020 tarihleri arasinda 5 defa Ankara’da FDK iiyesi olan, Hazine ve Maliye
Bakanlig, Strateji ve Biitge Baskanlig1 ve Sosyal Glivenlik Kurumu tiyeleriyle yilin ilk ddoneminde
yapilmasi planlanan FDK toplantisi yapilmistir. Bu toplantilarda, Fiyat listesinde yayimli olmayan
19 adet iiriin bagvurusu degerlendirilmis olup 6 adedi i¢in talep edilen fiyat onaylanmis, 13 adedi
icin talep edilen fiyat reddedilmistir. Fiyat listesinde yayiml olan 417 adet {riin i¢in yapilan
basvuru degerlendirilmis olup 62 adedinin artis talebi onaylanmis (donemsel Avro kuru artis
oraninin iizerinde), 126 adedi donemsel Avro kur artisina tamamlanmis, 6 adedinin artis
talebinin onaylanmayip hali hazirda mevcut FDK oraninin diistirtilmiis /kaldirilmis, 222 adedi i¢in
artis talebi reddedilmistir. Fiyat listesinde hali hazirda FDK artis1 verilmis olarak yayiml olan ve
artis talebi basvurusu olmayan 223 adet lirtinden 195 adet iirtintin FDK durumu korunmus, 8
adet iirtiniin FDK orani disiiriilmiis, 20 adet iirtiniin FDK orani sifirlanarak FDK artisi tamamen
kaldirilmistur.

13 Kasim 2020 tarihinde olaganiistii FDK toplantisi yapilmistir. Bu toplantida, Fiyat Listesinde
yayimli olmayan 7 adet iiriin basvurusu degerlendirilmis olup 4 adedi icin talep edilen fiyat
onaylanmis, 3 adedi i¢in talep edilen fiyat reddedilmistir. Fiyat listesinde yayiml olan 206 adet
irlin icin yapilan basvuru degerlendirilmis olup 33 adet {irliniin artis talebi onaylanmis, 173
adedi icin artis talebi reddedilmistir. Ayrica diisiis talebi olan 1 adet irin icin diisiis talebi
onaylanmistir.

15 Agustos 2020 tarihinde gercek kaynak fiyat ve depocuya satis fiyati degisikligi donemi
baslamistir. 2020 yili gercek kaynak fiyat degisikligi doneminde 3.587 adet iiriin ile ilgili islem
yapilmistir. Dénemde 1.023 irlniin depocuya satis fiyati (DSF) artmis, 715 {rinde DSF
dismiustir. Ayrica 1.849 trinde ise DSF degismemistir. Bu tirtinlerde ise kaynak fiyat artigi,
kaynak fiyat distisii ve kaynak fiyat degismeden giincelleme yapilmistir.

2020 y1l1 boyunca 6 defa Fiyat Degerlendirme Komisyonu toplanmistir. 2020 yilinda yapilan FDK
toplantilarinda 854 adet tirtin degerlendirilmistir.

01 Ocak 2020 tarihinden 31 Aralik 2020 tarihine kadar yaklasik 8.000 adet fiyat basvurusu
degerlendirilmistir.

2020 Ocak ayindan itibaren fiyat birimine Ar-Ge ekibi tarafindan 6zel yazilim gelistirilmis,
yapilan bu yazilim {zerinden fiyatlandirma islemlerine dair c¢esitli hesaplamalar
yapilabilmektedir. Yazilim gelistirilmeye devam edilmektedir.

inhaler iiriinlerin fiyatlandiriimasinda kullanilan kodlamalar netlestirilmistir.

2020 yilinda RECETEM sistemi tizerinden Kurumumuza endikasyon disi1 ila¢ kullanimi, yurt disi
ila¢ kullanimu icin toplam 89.813 basvuru yapilmistir. Bu basvurularin 79.519’u endikasyon disi
ila¢ kullanimi; 10.2941i ise yurt disi ilag kullanimi basvurusu seklinde olmustur.
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2020 yilinda Insani Amagh ilaca Erken Erisim Programlarinin toplam sayis1 29, yeni agilan
program sayisi 11 ve programlara dahil edilen hasta sayisi: 389’dur.

ilac.tiiketici@titck.gov.tr e-posta adresine ve SABIM (10.453), CIMER (5.467), ilag.tiiketici mail
adresi (1.124) kanali ile Ila¢ Tedarik Sorunlar1 Birimine ulasan 17.044 adet basvuru
degerlendirilerek cevaplandirilmistir.

ila¢g Tedarik Sorunlar Birimine ulasan 1.800 adet telefonla gelen basvuru sonuglanmistir ve
basvuru sahiplerine bilgi verilmistir.

ila¢ Tedarik Sorunlar1 Birimine ESY (Elektronik Sistem Yoénetimi Programi) iizerinden gelen
1.094 adet evrak degerlendirilerek sonug¢landirilmistir.

Tedarik sorunu olan ilaglar ile ilgili 52 adet haftalik rapor diizenlenerek iist yonetime arz
edilmistir.

Kritik ilaglarin stok kontrolleri ile ilgili 20 adet rapor diizenlenerek yonetime arz edilmistir.

14 Aralik 2018 tarihli ve 30625 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 2018/15 sayili
Cumhurbaskanhigr Genelgesi ile yeniden tesekkiil ettirilen Saghk Endistrileri Yonlendirme
Komitesi (SEYK) calismalari kapsaminda Alt Komite olusturulmustur.

24.09.2020 ve 01.10 2020 tarihlerinde Saghk Endiistrileri Yonlendirme Komitesi (SEYK) Alt
Komite toplantilar1 gergeklestirilmistir.

Saghik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi'nin giindemine alinan yerellesme projelerine iliskin
bilgi ve ilgili konulardaki gelismeler ayrintih olarak komite tyesi bakanliklar ve
kurum/kuruluslarla paylasilmis ve gerekli gorildiglii durumlarda bilgi notlari, raporlar ve
sunumlar hazirlanmistir.

AB’nin iilkemizin aleyhine DTO’ye actig1 ilagta Yerellesme Calismalar1 Kapsaminda ithalden Iimale
Gegcis Projesi davasina iliskin gerekli calismalar yapilmis ve toplantilara katilim saglanmistir.

Piyasa Gozlem Raporu-6 ve Piyasa Gozlem Raporu-7 hazirlik ¢calismalar1 tamamlanarak yayin
kuruluna iletilmistir.

CIMER bagvurular ve yazili soru énergeleri cevaplanmistir.

07-11 Aralik 2020 tarihlerinde gergeklestirilen online YASED Uluslararas: Yatirim Zirvesine
katilim saglanmistir.

ilagta yerli iiretim projelerine iliskin raporlar ve sunumlar hazirlanmistir.

TITCK Stratejik Plan1 kapsaminda 3’er aylik donemlerde Dairemiz gorev alaninda yer alan eylem
gelismeleri takip edilerek ilgili birime iletilmistir.

Oncelik Degerlendirme Birimi'nden iletilen Oncelik Degerlendirme Kurulu tarafindan
degerlendirilecek lirtinlerle ilgili 100’li gecen maliyet calismasi hazirlanarak Kurul’a sunulmustur.

2020/1. Dénem ve 2020/2. Dénem Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ile ila¢ Geri
Odeme Komisyonlarinda toplam 322 ayn giindem maddesi hakkinda c¢alismalar, analizler
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yapilmis, firma sunumlari dinlenmistir ve s6z konusu toplantilara Bakanlhigimizi temsilen katilim
saglanmistir.

Ekonomik degerlendirme ve farmakoekonomik analizler iceren cesitli tllkelerin ila¢ pazar
arastirmalarinin da yer aldig1 40’dan fazla ¢alisma yapilmistir ve buna dair 6zet raporlar, bilgi
notlar1 hazirlanmistir.

10 farkl alanda Saglik Uygulama Tebligi maddesi iizerinde calismalar yapilmis ve gerekli
gorilenler icin Sosyal Guivenlik Kurumu ve ilgili Kurum/Kuruluslara 19 gorus yazisi iletilmigtir.

Saglk Istatistikleri Yillig1 ve OECD veri tabani i¢in gorev alanimiza giren veriler hazirlanmis ve
iletilmistir. Ayrica; Bakanhgimizca yiiriitilen Saghk Istatistikleri Yillig’'na iliskin metaveri
calismalarina katilim saglanarak e-Metaveri Web Uygulamasina Dairemiz girisleri saglanmistir.

Diinya Saglik Orgiitii Ila¢ Fiyatlandirma ve Geri Odeme Ag1 (PPRI) tarafindan yapilan; “Working
in times of COVID-19 and special topic: shortages, Promotion of greater transparency around
medicine prices ve International Association of Mutual Benefit Societies (AIM)’s “Model for fair
and transparent prices for accessible pharmaceutical innovation in Europe” konulu online
toplantilara katilim saglanmstir.

Biyoteknolojik/Biyobenzer trtnler ile ilgili ayrintili maliyet calismasi yapilarak buna dair rapor
hazirlanmistir.

Saglik Uygulama Tebliginde yapilacak degisikliklere iliskin Kurumumuza iletilen taslak tebligi
tablolar1 incelenerek, ilgili bilimsel gorusler olusturulmus, Sosyal Giivenlik Kurumu’na iletilmis
ve buna dair Teblig yayin1 sonrasi karsilagstirma tablolar1 hazirlanmistir.

Bakanligimiz biitgesi icin ila¢ harcamalarina yonelik calismalar yapilarak ilgili Birime iletilmigtir.

COVID-19 Pandemisi nedeniyle Bakanligimiz rehberlerinde tedavide kullanilan ilaglar ve pazarda
aktif bulunan ilaglarla ilgili firmalarin tiretim planlar1 gézden gecirilmis, COVID-19 tedavisinde
kullanilan ilag¢larin ithalatlar ve ihracatlar: tedarik zincirini aksatmayacak sekilde planlanmistir.
Bu c¢alismalar kapsaminda tedavide kullanilan ilaglarla ilgili giinliik ve haftalik ayrintili raporlar
hazirlanarak Bakanligimiza sunulmustur.

» Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanligi faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v

Kurumumuz gorev ve sorumluluk alanlar1 dahilinde yer alan iiriinlerin analiz ve kontrol
faaliyetlerine iliskin usul ve esaslarin belirlenmesi amaciyla “Ulusal Kontrol Laboratuvarlari
Analiz Faaliyetlerine Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénerge” yiiriirliige konmustur.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlig’'nca "Yetkilendirilmis
Laboratuvarlarin Calisma Usul Esaslar1 Hakkinda Kilavuz" tadil edilerek yiiriirliige konmustur.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'nca “T.C. Saghk Bakanhg Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu Calisma Yonergesi” giincellenmistir.
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Tablo 46: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Toplanti ve Komisyon Calismalari

KOMISYON/TOPLANTI ADI SAYISI
Analiz ve Farmakope, Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu 1
TOPLAM 1

Onemli Faaliyetler

v

TS EN ISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile akredite
deney hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanlig1 deney
laboratuvarlarinda TURKAK tarafindan 05-06.12.2019 tarihlerinde akreditasyon yenileme
denetimi gerceklestirilmis olup; 25.03.2020 tarihli kapsam onay1 ile 11.04.2024 yilina kadar
gecerli akreditasyon vizesi alinmistir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi tarafindan 15.09.2020
tarihinde TURKAK'a 17 yeni deney parametresinde kapsam genisletme basvurusunda
bulunulmus olup; TURKAK tarafindan yerinde denetim beklenmektedir. Ilaveten 2021 yilinda
akredite olunmasi planlanan 7 yeni deney parametresine iliskin ¢alismalar baslatilmistur.

Halk Saglig1 Genel Midiirligii biinyesinde bulunan “Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvarlar:
Birimi (MKLB)” 17.06.2020 tarihli Bakanlik Makami Oluru dogrultusunda Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig1 biinyesinde hizmet vermek lizere devrolunmustur.

TS EN ISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile akredite
kalibrasyon hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarn Dairesi Baskanlig1
metroloji ve kalibrasyon laboratuvarlarinda, TURKAK tarafindan 29-30.06.2020 tarihlerinde
gozetim ve kapsam genisletme denetimi gerceklestirilmistir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi Baskanligi metroloji ve kalibrasyon laboratuvarlari 164 kalibrasyon parametresinde
onayl kapsama sahiptir.

TS EN ISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile akredite
kalibrasyon hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi
tarafindan 2020 yilinda kapsam genisletme c¢alismalar1 dahilinde 8 adet yeni kalibrasyon
parametresi icin TURKAK’a basvuruda bulunulmus, denetim gecirilmis ve onay asamasina
gelinmistir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi; AB-0983-T ve AB-0114-K
akredite kurulus numaralariyla halihazirda toplam 183 deney ve kalibrasyon parametresinde
akreditasyon kapsamina sahiptir. Ilaveten; TURKAK tarafindan 2021 yilinda onaylanmasi
planlanan toplam 25 deney ve kalibrasyon parametresi bulunmaktadir.

13.09.2019 tarih ve 46 nolu Cumhurbaskanhgi Kararnamesi'nin 3. maddesi ile Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig1 gorev ve sorumluluklarina “insan viicuduna dogrudan temas

eden biyosidal trtinler” eklenmistir. Bu kapsamda bahse konu iiriin grubunda kalite kontrol
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testlerinin yapilmasi/yaptirilmasinin takibiyle sorumlu “Biyosidal Uriinler Laboratuvar Birimi”
20.01.2020 tarihinde kurulmustur.

“Diinya Saghk Orgiitii Tarafindan Listelenen Ulusal Ila¢ Idari Otoriteleri Arasinda Yer Alma
Calismalar” kapsaminda 15-17 Ocak 2020 tarihlerinde diizenlenen toplantiya istirak edilerek
“Laboratuvar Hizmetleri ve Erisimi” indikatériinde yapilan 6z degerlendirme sonucunda DSO
tarafindan kabul edilen olgunluk seviyesine iliskin degerlendirme ¢alismalar1 yapilmistir.
Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanliginca; 2021 yilinda uygulanmaya
baslanacak Avrupa Birligi'nin 2017 /745 sayili Tibbi Cihaz Tuzugi (Medical Devices Regulation-
MDR) ile Uyumlu Laboratuvar Test ve Analiz Siiregleri ile Uriin Belgelendirme Siireclerinde gérev
alabilecek nitelikte personele egitim verilmesi hedefi dogrultusunda 2020 yilinda "Tibbi Cihaz
Laboratuvar Test ve Analiz Siireclerine Yonelik Egitim Semineri” 3’er aylik donemlerde toplam 4
egitim semineri verilmis; bu egitim seminerlerine sektor temsilcileri, akademik personel ve
lisansiistii egitim goren 6grenciler dahil olmak tizere 1.050 kisi katilim saglamistir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanliginca; DSO tarafindan 15-
19.06.2020 tarihlerinde diizenlenen “WHO Study Visit to Swissmedic, 15-19 June 2020 in Bern,
Switzerland” seminerine katilim saglanmistir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanliginin Laboratuvar yetkilendirme
faaliyeti kapsaminda; Hitit Universitesi Bilimsel Teknik Uygulama ve Arastirma Merkezi, "TS EN
ISO 14801:2016 Dis Hekimligi- implantlar-Kemik I¢i Dis Implantlar1 I¢in Dinamik Yiikleme
Deneyi” ile "TS EN ISO 15197:2015 Standardi Kullanilarak Kan Glukozu izleme Sistemlerinin
Analitik Performanslarini Degerlendirme” testlerinde yetkilendirilmistir.

Analiz hizmetlerinde kurumlar arasi isbirligi ¢calismalar1 kapsaminda Milli Savunma Bakanligi,
Halk Saghg Genel Miidiirliigii, Ege Universitesi ve Uludag Universitesi ile isbirligi protokolii
imzalanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlig1 Birimlerinde; ihtiya¢ analizi dogrultusunda
tiim personelin katiliminin saglandig1 TS EN ISO/IEC 17025:2017 dokiimantasyonu, laboratuvar
istatistigi, metot validasyonu, 6l¢iim belirsizligi vd. konulari iceren egitim ve bilgilendirmeler
COVID-19 pandemisi sebebiyle bulas riskinin azaltilmas1 kapsaminda TITCK Akademi Portal
lizerinden gergeklestirilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi TS EN ISO/IEC 17025 Kalite Yonetim Sistemi
geregi yapilmasi gereken ig tetkikler gerceklestirilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanlig1 personellerinin analiz hizmetlerine yonelik
yetkinlik kontrolleri gerceklestirilmis; ihtiya¢ duyulan alanlarda yetki genisletme g¢alismalari

yapilmistir.
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<\

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligl, Uluslararasi Tanmrhk ve Islem
Sonuglarinin  Uluslararas1  Karsilastirllmasi amaciyla uluslararasi alanda diizenlenen
karsilastirma testlerine genis katilim gostermis ve basarili olmustur.

Tiirk Farmakopesi Eki 7.3 Kitabinin basim ve yayim islemleri tamamlanmistir.

Tiirk Farmakopesi Seti (TF 2017, TF Ekleri 7.1, 7.2 ve 7.3 igeren 10 ciltlik kitap seti) basilmistir.
Tiirk Farmakopesi nin gelistirilmesi amaciyla Avrupa Farmakopesi'nde yer almayan ilk kez Tiirk
Farmakopesi'nde yer alacak tibbi, biyolojik ve bitkisel igerikli madde ve tiriinlere iliskin Ttrk Milli
Monografi ¢alismalari devam etmektedir. 2020 yilinda 7 adet yeni Tiirk Milli Monograf ¢alismasi
tamamlanmis ve Tiirk Farmakopesi'nde yayimlanmistir.

Turk Farmakope Dergisi Cilt 5 Say1 1, 2, 3 ve 4’lin basimi ve yayimi tamamlanmistir. 5. ciltte
toplam 28 adet makale, 7 adet yeni Tiirk Milli Monograf calismasi yer almistir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nca deney hayvani tiretimi ve
testleri kapsaminda; fare, kobay, rat ve tavsan olmak ilizere dort tiir hayvanin envanteri
surdirilmistir. Bahse konu deney hayvanlarn rutin saglik kontrollerine tabi tutularak
izlenmistir. Deney hayvani ihtiyaci test planlamalar1 dogrultusunda belirlenmis ve yeterli sayida,
nitelikli ve saglikli deney hayvani tiretimi yapilarak testlerin yiiriitiilmesi saglanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi’'nca; hayvan deneyleri yerel etik kuruluna
iliskin is ve islemler ytlritilmistiir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi biinyesinde bulunan laboratuvarlarin
ihtiyaci dogrultusunda 2020 yilinda yeterli sayida nitelikli ve saglikli deney hayvani iiretilmistir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi’'nca; Kurumun goérev alani dogrultusunda
analiz talebi ile 2020 yilinda 10.444 adet bagvuru incelenmis/analiz edilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Dairesi Baskanligi’'nda kimyasal, sarf ve diger malzemelere ait
depolara iliskin diizenleme ¢alismalari yapilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarn Dairesi Baskanligi'nda yer alan kalibrasyon, kalifikasyon ve
bakim-onarim kapsamindaki cihazlar yillik takipler ve gerekli islemler 2020 yihi icerisinde
tamamlanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi’'nin elekronik veri, arsiv kullanimi ve
yazilimsal ihtiyaclarina iliskin degerlendirmeler yapilmis, ihtiyaclar belirlenmis ve talepler
yapilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nca; Kurumumuzca yiritilen ilgili
calismalara istirak edilmis, ilgili toplantilara katilim saglanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'nca; Kurumumuz stratejik hedeflerinin
takibine yonelik is ve islemler gerceklestirilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nca; Kurum i¢i ve kurumlararasi mevzuat,

standart vb. calismalara goriis verilerek katki saglanmistir.
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Is Saghg ve Giivenligi kapsaminda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanhigimiz
personelinin egitimleri Saglik Hizmetleri Genel Midirligiine bagh Egitim ve Sertifikasyon
Dairesi Bagkanlhigi'nca hazirlanan Is Saghgi ve Giivenligi Uzaktan Egitim Modiilii kullanilarak
gerceklestirilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'nca; 2020 yihi icerisinde ilgili teknik
personele Kalite Yonetim Sistemi, analiz is ve islemleri ile cihaz kullanim egitimleri basta olmak
tizere kisi basina ortalama 54 saat egitim verilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi'nca; Adalet Bakanligi, Adli Tip Kurumu, 81
i1 valiligi ilgili makamlarina gerekgeler bildirilmek suretiyle 01.04.2020 tarihi itibar1 ile numune
kabulliniin yapilmayacagi ve analize iliskin islem yapilamayacag: bildirilmis ve bahse konu
yazilarda belirtilen tarihler itibariyle, tarif dogrultusunda islem tesis edilmeye baslanmistir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi'nca; Avrupa Farmakope Komisyonu
tarafindan gonderilen 43 adet ¢alisma programi degerlendirilerek cevaplanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi'nca; Avrupa Farmakope Komisyonu
Sekretaryasi tarafindan iletilen 166 adet elektronik dokiiman degerlendirilerek kayit altina
alinmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi’'nca; Kurumumuz ilgili dairelerinin ihtiyag
duydugu monograflara erisimi saglanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi’nca paydaslarin bilgilendirilmesine yonelik;
Kurum web sayfasindan 9 adet duyuru yapilmis, analiz.bilgi@titck.gov.tr adresinden 600 adet
elektronik posta iletilmistir. Ayrica; CIMER, SABIM, TITCK Halkla Iliskiler Birimi vd. kanallarla
iletilen soru ve taleplere iliskin gerekli bilgilendirmeler ve yanitlar olusturulmustur.

Kurumun Stratejik Plan, Yillik Performans Gostergeleri ve 180 Glinliik Eylem Plani’nda Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'na ait takipler yapilmis, veriler olusturup, gerekli
bildirimler ilgili birimlere yapilmistir.

2020 yilinda Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi is ve islemleri i¢in gerekli olan

satin alma talepleri olusturulmus ve islemleri yuriitilmustiir.

Kalite Calismalari;

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanhgi; TS EN ISO/IEC 17025:2017
standardi dogrultusunda akreditasyon kapsamina sahiptir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi Bagkanligi’'nda tiim faaliyetleri kapsayacak sekilde entegre bir Kalite Yonetim Sistemi
(KYS) kurulmus; siirdiiriilebilirlik ¢alismalar1 kapsaminda siirekli iyilestirme politikasi
uygulanmaktadir. KYS’de tanimlanan yetkili ve sorumlu personel tarafindan; anlasilabilir,

ulasilabilir ve wuygulanabilir bicimde hazirlanan KYS dokimanlarinin giincel hallerine
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erisilebilmektedir. TSE EN ISO/IEC 17025:2017 standardi dogrultusunda uygulanan KYS
bilesenleri, asagidaki dokiimanlardan teskil olunmustur.
v' TS EN ISO/IEC 17025 Kalite El Kitab;,
Prosediirler,
Gorev tanimlar,
is tanimlar,

Talimatlar; Calisma/Cihaz Kullanim ve Bakim Talimatlarsi,

NN

Referans Dokiimanlar; Cumhurbagskanlig1 4 nolu Kararname, TITCK Yonerge/Genelgeleri,
vb. Mevzuat

v Formlar, Listeler ve Kayitlar
TSEN ISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile akredite
deney hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig1 deney
laboratuvarlarinda TURKAK tarafindan 05-06.12.2019 tarihlerinde akreditasyon yenileme
denetimi gerceklestirilmis olup; 25.03.2020 tarihli kapsam onay1 ile 11.04.2024 yilina kadar
gecerli akreditasyon vizesi alinmistir.
Kurumumuz tarafindan 15.09.2020 tarihinde TURKAK’a 17 yeni deney parametresinde kapsam
genisletme basvurusunda bulunulmus olup; TURKAK tarafindan yerinde denetim
beklenmektedir. [laveten 2021 yilinda akredite olunmasi planlanan 7 yeni deney parametresine
iliskin ¢alismalar baslatilmistir.
TSENISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile akredite
kalibrasyon hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig
metroloji ve kalibrasyon laboratuvarlarinda, TURKAK tarafindan 2020 yilinda gozetim ve
kapsam genisletme denetimi gergeklestirilmistir.
TSENISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile akredite
kalibrasyon hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi
metroloji ve kalibrasyon laboratuvarlar1 164 kalibrasyon parametresinde onayli kapsama sahip
olmakla beraber; kapsam genisletme calismalar1 dahilinde 8 adet yeni kalibrasyon parametresi
icin TURKAK’a bagvuruda bulunulmus, denetim gecirilmis ve onay asamasina gelinmistir.
Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi; AB-0983-T ve AB-0114-K
akredite kurulus numaralariyla halihazirda toplam 183 deney ve kalibrasyon parametresinde
akreditasyon kapsamina sahiptir. ilaveten; TURKAK tarafindan 2021 yilinda onaylanmasi

planlanan toplam 25 deney ve kalibrasyon parametresi bulunmaktadir.
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AKila ila¢ Kullanimi Dairesi Bagkanhigi faaliyetleri kapsaminda;

Toplant1 ve Komisyon Calismalari

v Diinya Antibiyotik Farkindalik Haftas1" etkinlikleri kapsaminda 20 Kasim 2020 tarihinde ¢cevrim
ici olarak 7.419 saghk calisanin katilmiyla "5. Akilci Antibiyotik Kullanimi ve Farkindalik

Sempozyumu" diizenlenmistir.

v 9-11 Aralik 2020 tarihlerinde 81 ilin “Akilci ila¢g Kullanimi Il Koordinatérliik”lerinde gorev
alanlarin katihmiyla c¢evrimici olarak "11. Akila Ilag Kullammi i1 Koordinatorliikleri

Degerlendirme Toplantis1” diizenlenmistir.

Onemli Faaliyetler

Akila Ilag Kullanimini destekleyecek faaliyetlerin yiiriitiilmesi icin koordinasyon ve isbirligini
saglamak, etki edilen taraflarda AiK yoniinde davranis degisikligi olusturmak amaciyla yiiriitiilen

Akila [lag Kullanimi Programi kapsaminda ¢alismalar yapilmaktadir.

v 24 Ocak 2020 tarihinde Sanhurfa Il Saghk Miidiirliigii isbirligi ile diizenlenen “Akila ilag

Kullanimi ve Asinin Onemi Semineri” 1.200 vatandasin katithmiyla gerceklestirilmistir.

v’ 25 Ocak 2020 tarihinde Sanliurfa Il Saghk Midiirliigii isbirligi ile diizenlenen “Akilc Antibiyotik

Kullanimi Degerlendirme Toplantisi” 50 uzman hekimin katilimiyla gergeklestirilmistir.

v' Diinya Saghk Orgiitii Tiirkiye Ofisi tarafindan diizenlenen 2 Mart 2020 tarihinde "Ulusal
Antimikrobiyal Dirence Iliskin Maliyet ve Biitce Tespiti - Kilit Ulusal Paydaslar Teknik
Toplantisi’"na ve 3-4 Mart 2020 tarihlerinde ise diizenlenen “Ulusal Antimikrobiyal Direng
Uygulama Planlarn Maliyet ve Biitce Tespiti Calistayi’na katilim saglanmistir. Bu calistayda
“Ulkemizde Yiiriitilen Akila Antibiyotik Kullanimi Calismalan” konusunda bilgilendirme

yapilmistir.

v 5 Mart 2020 tarihinde Tiim Kamu Eczacilari Dernegi tarafindan diizenlenen “7. Ulusal Hastane ve
Kurum Eczacilar1 Toplantisi’na katiim saglanarak Akila flag Kullanimu ile ilgili calismalar

konusunda bilgilendirme yapilmistir.

v 26 Eyliil-04 Ekim 2020 tarihleri arasinda Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar1 ve Bagisiklama Dernegi
tarafindan ¢evrim ici olarak diizenlenen “13. Ulusal Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar1 ve Bagisiklama
Kongresi” ne katilim saglanarak “Akilci Antibiyotik Kullanimi” konusunda bilgilendirme

yapilmistir.

v" 6 Kasim 2020 tarihinde AMR Surveillance EURO Office tarafindan diizenlenen “GLASS Teknik

Danisma Toplantisi - Mikrobiyoloji Laboratuvarlar1” toplantisina katilim saglanmaistir.
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9 Kasim 2020 tarihinde AMR Surveillance EURO Office tarafindan diizenlenen “GLASS Teknik

Danisma Toplantisi -Tek Saglik Yaklasimi Stirveyans Modelleri” toplantisina katilim saglanmistir.

11 Kasim 2020 tarihinde Tiirkiye Diyabet Vakfi tarafindan diizenlenen “Diyabet 2020 Vizyon ve

Hedefler Calisma Grubu Toplantisi’na katilim saglanmistur.

18-21 Kasim 2020 tarihlerinde Pharmetic Girisimci Eczacilar Dernegi tarafindan diizenlenen
“Pandeminin E Hali-Eczacilikta Giincel Gelismeler Kongresi’ne katihm saglanarak Akila Ilag

Kullanimi konusunda bilgilendirme yapilmistir.

1 Arallk 2020 tarihinde “GLASS Teknik Danisma  Toplantisi-Antimikrobiyal

Kullanim/Antimikrobiyal Tiiketim Siirveyans Metotlar1” toplantisina katilim saglanmigstir.

Yurt icinde ve yurt disinda AiK konusunu iceren 15 adet toplanti, kongre, sempozyum ve calistaya
katillm saglanmis, ulusal gazete, dergi ve internet sitelerinde konu ile ilgili roportaj ve

bilgilendirmeler yapilmistir.

AIK 11 Koordinatérliiklerimiz tarafindan 2020 yiiinda 81 ilimizde yaklasik 45.000 saghk
profesyoneline yonelik bilgilendirme toplantilar1 yapilmis ve yaklasik 130.000 vatandasimiz AIK

konusunda bilgilendirilmistir.

Diinya Saghk Orgiiti’niin 6nerdigi ve veriler aras1 karsilastirmaya imkan saglayan standart bir
metodoloji ile yapilan hesaplamalarla detayh olarak Ulkemizin antibakteriyel tiiketim profilinin
cikarilmasi amaciyla hazirlanan “Ulusal Antibakteriyel ila¢ Tiiketim Siirveyansi-2015”, “Ulusal
Antibakteriyel Ila¢ Tiiketim Siirveyans1-2016”, “Ulusal Antibakteriyel ila¢ Tiiketim Siirveyansi-
2017” ve “Ulusal Antibakteriyel Ila¢ Tiiketim Siirveyansi-2018” isimli raporlar 30 Aralik 2020

tarihinde Kurum Yayin Kurulu karari ile Bakanlik Yayin Kuruluna sunulmak tizere onaylanmistir.

Antibakteriyel direnc ile miicadaleye katki saglamak, antibakteriyellerin akilci kullanimini ve
recetelenmesini tesvik amaciyla hekimlerin kullanimina sunulmak tzere hazirlanan “Eriskin
Hastada Antibiyotik Kullanimina Akilc1 Yaklasim” isimli kitap 17 Aralik 2020 tarihinde Kurum

Yayin Kurulu Karari ile Bakanlik Yayin Kuruluna sunulmak tizere onaylanmistir.

COVID-19 tedavisinde kullanilan ilaglarla ilgili olarak analiz ve degerlendirmeler yapilarak

bunlarin yer aldig1 34 adet rapor Bakanligimiza sunulmak tizere hazirlanmaistir.

RBS tizerinden Kasim 2013 tarihinden itibaren aile hekimlerine kendi receteleri ile ilgili aylik

olarak bilgilendirme yapilmaktadir.

Hekimlere yénelik “Tiirkiye Akilc ilag Kullanimi e-biilteni” hazirlanmaktadir. Bu biiltenler her ay

internet sayfamizda yayimlanmakta ve aile hekimlerimize e-posta olarak da iletilmektedir.
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v' Bilimsel toplanti, kongre, sempozyum vb. faaliyetler ile ilgili yonetmelik geregi 17.288 adet
bilimsel toplant1 ve {iriin tanitim toplantisi bagvurusu kayit altina alinmistir.

v Uriin bazinda 16 adet basin duyurusu degerlendirilmistir.

v’ Uriin bazinda 53 adet tanitim numunesi ve 3 adet tanitim materyali degerlendirilmigtir.

v 2020 yilinda 6 ruhsat/izin sahibine “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda
Yonetmelik” kapsaminda uyar1 verilmis, 2020 yilinda 42 adet etik dis1 tanitim faaliyetine iliskin

degerlendirme yapilmistir.
v" Uriin bazinda 80 s6zlesmeli firma bildirimi kayit altina alinmustir.
v" 43 adet iiriin bazinda Hasta Destek Programi degerlendirilmistir.
v 1.426 lriin tanitim temsilcisine yeterlilik belgesi verilmesine iliskin islemler tamamlanmistir.

v' Deger aktarimi sistemi araciliyla 123 ruhsat/izin sahibi tarafindan 50.168 saglik meslek
mensubu icin  yapilan 729.874.353,88 TL'lik 2.953 saglik  kurum ve kurulusu ic¢in
yapilan 178.197.284,13 TL'lik deger aktarimi kayit altina alinmistir.

Onbirinci Kalkinma Plani Kamu Harcamalarinin Rasyonellestirilmesi Programi Eylem Plani
Kapsaminda 2020 Yilinda Gergeklestirilen Faaliyetlerimiz

2.3.3. Saghk
Tedbir 587.5. Akilal ila¢ kullanim1 konusunda biling duzeyi artirilacak, izleme ve degerlendirme

calismalar gliclendirilecektir.

Tedbir 587.6. Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglar1 ve psikiyatride kullanilan ilaclar basta olmak

tizere akilci ila¢ kullanimina yonelik 6zendirici ve zorlayicit mekanizmalar olusturulacaktir.

Tedbir 587.7. Yash hastalar ve kronik hastalif1 olan bireyler o6ncelikli olmak tizere kamuoyu

bilin¢clendirme faaliyetleri yoluyla akilci ila¢ kullanimi konusunda farkindalik artirilacaktir.

Tedbir 587.8. Hekimlerin akilci ila¢ kullanimi konusunda desteklenmesi ve denetimini teminen karar

destek sistemi kurulacaktir.

Tedbir 587.9. Antimikrobiyal direncin disiiriilmesine yonelik veteriner hekimlikte kullanilan

ilaglarin akilc1 kullanimi konusunda ilgili kurumlar tarafindan ortak ¢alismalar yiiriitiilecektir.
2020 yilinda gergeklestirilen faaliyetlerimiz asagida sunulmustur:

Akila ilag Kullanimimi destekleyecek faaliyetlerin yiiriitiilmesi icin koordinasyon ve isbirligini
saglamak, etki edilen taraflarda AiK yéniinde davranis degisikligi olusturmak amaciyla yiiriitiilen

Akila flag Kullanimi Programi kapsaminda ¢alismalar yapilmaktadir.
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v' 24 Ocak 2020 tarihinde Sanhurfa Il Saghk Miidiirliigii isbirligi ile diizenlenen “Akila Ilag
Kullanimi ve Asinin Onemi Semineri” 1.200 vatandasin katihmiyla gerceklestirilmistir.

v 25 Ocak 2020 tarihinde Sanhurfa il Saghk Midirligi isbirligi ile diizenlenen “Akilci
Antibiyotik Kullanim1 Degerlendirme Toplantis1” 50 uzman hekimin katilimiyla
gerceklestirilmistir.

v Diinya Antibiyotik Farkindalik Haftas1" etkinlikleri kapsaminda 20 Kasim 2020 tarihinde
cevrim i¢i olarak 7.419 saglk calisanin katilimiyla "5. Akilcl Antibiyotik Kullanimi ve
Farkindalik Sempozyumu" diizenlenmistir.

v" Yurt icinde ve yurt disinda AIK konusunu iceren 15 adet toplanti, kongre, sempozyum ve
calistaya katilim saglanmis, ulusal gazete, dergi ve internet sitelerinde konu ile ilgili roportaj
ve bilgilendirmeler yapilmistir.

v AIK Il Koordinatérliiklerimiz tarafindan 2020 yilinda 81 ilimizde yaklasik 45.000 saghk
profesyoneline yonelik bilgilendirme toplantilar1 yapilmis ve yaklasik 130.000 vatandasimiz
AIK konusunda bilgilendirilmistir.

v Recete Bilgi Sistemi araciligiyla Kasim 2013 tarihinden itibaren aile hekimlerine kendi

receteleri ile ilgili aylik olarak bilgilendirme yapilmaktadir.

v' Hekimlere yonelik “Tiirkiye Akilc1 [la¢ Kullanimi e-biilteni” hazirlanmaktadir. Bu biiltenler her

ay internet sayfamizda yayimlanmakta ve aile hekimlerimize e-posta olarak da iletilmektedir.

2.1.4 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligl’ nca Gergeklestirilen Faaliyetler

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligl’ nda gorev, yetki ve sorumluluklari ¢ercevesinde 2020
yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

Onemli Faaliyetler

» Miifettislerin Gerceklestirmis Oldugu Faaliyetler

v 13.03.2020 tarihli ve 31067 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Kamu Gorevlilerinin Yurt Disina
Cikis Izni konulu 12.03.2020 tarihli ve 2020/2 sayii Cumhurbaskanlifi Genelgesine gore,
Kurumumuzca yurt dis1 tlretim tesislerinde yiiritilen yerinde GMP denetimlerinin
durdurulmas1 nedeniyle, 13.03.2020 tarihine kadar Iyi Imalat Uygulamalar1 denetimleri
kapsaminda, yurtdisi iiretim tesislerinde, 8 farkli iilkede bulunan 10 adet iiretim tesisinde 41
irtin i¢in yerinde GMP denetimi gerc¢eklestirilmistir.

v' Soz konusu genelge sonrasi, DHBY-SOP-13 Dosya Uzerinden ve Risk Bazli Denetim Uygulamalar:
Prosediiriine gore yurtdisi ilag tiretim yerlerinin denetimi dosya lizerinden denetim ve risk bazh
denetim olarak gerceklestirilmistir. Bu kapsamda; Yenileme, Muafiyet ve Diizeltici Onleyici
Faaliyet degerlendirme denetimleri yapilmistir. Ayrica, uzaktan ve dosya lizerinden denetimler

yapilmistir.
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v' PIC/S iiyesi bir otorite tarafindan denetlenmis olmasi halinde, Yiiksek Oncelik Karar1 alinmis
tiriinler icin; Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimlerine iliskin Kilavuz B maddesinin
kosullar1 saglanmadigl durumlarda dosya iizerinden istisnai degerlendirme yapilmasi
kapsaminda olmak iizere; 27 tesis i¢in degerlendirme yapilmistur.

v' 2020 Yili icerisinde Yurtdisinda bulunan tesisler i¢in Diizeltici ve Onleyici Faaliyet, Muafiyet ve
ekipman ilavesi gibi hususlarda toplam 511 adet talebin 246 adeti Diizeltici ve Onleyici
Faaliyetlerin degerlendirilmesi, 157 adeti Muafiyet, 28 adeti tesis ve ekipmanlarda yapilan
degisikliklerin degerlendirilmesi, 12 adeti ruhsat varyasyonu ve 68 adeti diger konularla ilgili
olup Miifettisler tarafindan degerlendirme goriis yazilari hazirlanmistir.

v" Yurtici tretim tesislerinin 2020 yillik genel denetim programi pandemi nedeniyle ertelenmis
olup, acilis ve ek faaliyet denetimleri degerlendirilmistir. Yurtici GMP denetimleri kapsaminda
64 adet tesis denetimi gerceklestirilmistir. Bu denetimlerden 21 adeti a¢ilis denetimi ve 29 adeti
ek faaliyet denetimi, 10 adet genel denetim, 4 eksiklik takip denetimi ve 1 inceleme denetimidir.
Denetimlerin 36 adeti dosya iizerinden denetim seklinde yiiriitiilmistiir.

v lyi Klinik Uygulamalar1 denetimleri kapsaminda, 4 adet Biyoyararlanim/ Biyoesdegerlik
(BY/BE) Calisma Merkezi ve 7 adet Faz 1 Kklinik arastirma merkezinin GCP denetimi
gerceklestirilmistir.

v/ lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 denetimleri kapsaminda, 3 adet GPvP denetimi
gerceklestirilmistir.

> ila¢ Denetim Dairesi Baskanhg faaliyetleri kapsaminda;

v Yurticinde bulunan beseri tibbi {iriin tiretim tesisleri ile ilgili; genel denetimler, inceleme ve takip
denetimleri ile acilis ve ek faaliyet denetimlerine yonelik basvuru, denetim planlamasi ile tiretim
yeri izin belgesi, GMP sertifikas1 ve mesul miudirlik belgeleri ile ilgili is ve islemleri
yuritilmektedir. COVID-19 pandemisi nedeniyle yurt ici tesislerinin genel denetimleri
durdurulmakla birlikte acilis ve ek faaliyet denetimlerine yonelik is ve islemler yiiriitilmeye
devam etmistir.

v 2020 yili itibariyle yurt icinde 56 tesiste gerceklestirilen toplam 64 denetim ile ilgili bagvuru ve
belgelendirmelerine yonelik is ve islemler yiiriitiilmiistiir. S6z konusu denetimler denetim tipi
olarak incelendiginde; 21 acilis denetimi, 29 ek faaliyet denetimi, 10 genel denetim, 4 eksiklik
takip denetimi ve 1 inceleme denetiminden olusmaktadir. Denetimler sirasinda birden fazla
denetim tipi degerlendirilebilmektedir. Acilis ve ek faaliyet denetimlerine yonelik ytrtitiilen is
ve islemler ile yerli tiretim tesislerinin COVID-19 tedavisinde kullanilmasina yonelik beseri tibbi
urin, ileri tedavi tibbi triini ile yerli COVID-19 asi/klinik arastirma trtlni tretimine destek
olunmustur.

v" Denetim sonrasinda lyi Uretim Uygulamalar kapsaminda faaliyet gosterdigi belirlenen; 6 ila¢

tiretim tesisi, 2 sekonder ambalajlama tesisi, 1 ileri tedavi tibbi iirtin tesisi ve 6 medikal gaz tesisi
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olmak tizere toplamda 15 iiretim yeri izin belgesi diizenlenmistir. Bununla birlikte firmalarin
talepleri lizerine séz konusu tesisler icin 216 GMP sertifikas1 (lyi Imalat Uygulamalari)
diizenlenmistir. Hali hazirda tilkemizde;

97 Ilag Uretim Tesisi,

12 Hammadde Uretim Tesisi,

9 ileri Tibbi Tedavi Uriin Uretim Tesisi,

1 Ozel Tibbi Amach Diyet Gida Uretim Tesisi

3 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Tesisi

100 Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi,

74 Seri Serbest Birakma Yeri,

47 Sekonder Ambalajlama Tesisi faaliyet gostermektedir.

Beseri ve tibbi iirtin imalathaneleri icin 98 adet Mesul Miidiirliik Belgesi diizenlenmistir.

N N N N N N N

2018 yilinda tesekkiil ettirilen Beseri Tibbi Uriin imalathaneleri Risk Degerlendirme Kurulu

(BIRDEK) 6 giindem toplantis1 yapmis ve 144 basvuru degerlendirilmistir.

v Kuruma yalnizca seri serbest birakma faaliyeti yiiriitmek {izere, Seri Serbest Birakma Yeri Bagvuru
Kilavuzu dogrultusunda basvuran ithalat¢1 firmalara seri serbest birakma yeri izinleri
kapsaminda 17 tesise lretim yeri izin belgesi diizenlenmistir.

v/ 2019 yilinda yayimlanan medikal gaz tesislerine ait bagvurularda, bagvuru sahiplerine rehberlik
etmek iizere Cumhurbaskanligl Dijital Donlisim Ofisinin baslattigi birokrasiyi azaltma
calismalar1 kapsaminda Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisleri Basvuru Kilavuzu giincellenmistir.

v'Yurt icinde faaliyette bulunan beseri ve tibbi triin imalathaneleri ile ilgili yapilan revizyon
calismalar1 kapsaminda 23 tesisin liretim yeri izin belgesi elektronik ortama aktarilarak gtincel
formatta yenilenmistir. Ek faaliyet denetimleri veya dosya lizerinden yapilan degerlendirmeler
sonucunda da 80 tesise ait iiretim yeri izin belgesi giincellenmistir.

v Tesislerin denetimleri sonucu tespit edilen bulgular igin tesisler tarafindan yapilan diizeltici
onleyici faaliyet dokiiman basvurularina ait 247 goris bildirim yazis1 yazilarak tesislere ait
denetim sonuclari bildirilmistir. Tesislerde gerceklestirilen denetimlere ait 68 denetim raporu
icin makam oluru alinarak bildirim yazilar1 yazilmistir.

v Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi faaliyetleri kapsaminda, Yurt Dis1 lyi Imalat
Uygulamalar1 (GMP) Denetimleri ile ilgili olarak Tiirkiye’ye ithalati yapilmasi planlanan begeri
tibbi Urlnlerin iiretim tesislerinin GMP denetimleri ile biyolojik/biyoteknolojik beseri tibbi
triinlerin etkin madde lretim tesislerinin GMP denetimlerine yonelik basvuru, denetim
planlamas1 ve GMP sertifikas1 diizenlenmesine yonelik is ve islemler ylriitiilmeye devam
edilmistir.

v'Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi'ne ulasan yurt disinda bulunan Tiirkiye'ye

ithalat1 yapilmasi planlanan beseri tibbi iiriinlerin tiretildigi tesisler icin 78 yerinde denetim

145



basvurusu, 243 risk bazli denetim (yenileme) basvurusu, 221 dosya tlizerinden denetim
(muafiyet) basvurusuna yonelik is ve islemler ylritilmiistiir. Bu kapsamda, ayrica daha 6nce
Kurumumuzca yurt disinda bulunan tesislerde yapilan denetimlere yonelik Yurt Dis1 Tesis
Denetimleri Basvuru ve Takip Birimince 368 dosya lizerinden ve risk bazli denetim is emri
yazilarak is ve islemler yiirtitiilmiistiir.

v Kurumumuz Miifettislerince yurt disinda bulunan Tiirkiye'ye ithalati1 yapilmasi planlanan beseri
tibbi lrtinlerin uretildigi tesisler i¢in yapilan; yerinde denetim ve dosya lizerinden denetimler
sonucunda GMP uygunlugu bulunan tesisler i¢in Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip
Birimince iriin bazli olarak 489 iirtine 306 GMP sertifikasi, pandemi silirecinde alinan ek
onlemler kapsaminda uzaktan/dosya iizerinden yapilan denetimler sonucunda GMP uygunlugu
bulunan tesisler icin lirtin bazh olarak 24 {riine 18 GMP sertifikasi, risk bazli denetimler
sonucunda Urin bazh olarak 929 iirtine 559 GMP sertifikasi diizenlenmis olup toplamda 2020
yilinda 1.442 tirtine 883 GMP sertifikas1 diizenlenmistir.

v 2020 yil1 Mart ay1 6ncesinde yurt disi tesislerinin denetimine yonelik 10 tesisin yerinde denetimi
ile ilgili basvuru ve sertifikasyon ile ilgili is ve islemleri ytriitiilmiis olup denetimler kapsaminda
41 drin denetim kapsamina alinarak GMP uygunlugu olanlar i¢in GMP sertifikalar
diizenlenmistir.

v/ 2020 y1li Mart ay1 itibariyle; 13.03.2020 tarihli ve 31067 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Kamu
Gorevlilerinin Yurt Disina Cikis Izni konulu 12.03.2020 tarihli ve 2020/2 sayih
Cumhurbaskanhigi Genelgesi kapsaminda; COVID-19 pandemisi nedeniyle, kamu hizmetlerinin
ylriitiilmesinde herhangi bir soruna sebebiyet vermemek amaciyla tiim kamu gorevlilerinin,
gorevlerine istinaden veya sahsi sebeplerle yurt disina ¢ikislart durdurulmustur. Kurumumuzca
yurt disi tesislerde yuriitiilen yerinde GMP denetimleri durdurulmus olup pandemiden kaynakl
kisitlamalar nedeniyle beseri tibbi tirlinlerin tiretim ve tedarik siirecleri ile ilgili yasanabilecek
aksakliklarin azaltilmasi, trtinlerin piyasaya arzinin devamliligi ile vatandaslarin tedavileri icin
gerekli olan beseri tibbi tirtinlere erisiminin siirekliliginin saglanmasi amaciyla bu siirecte bir
takim ek 6nlemler alinmistir. 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayili Pandemi Siirecinde Yurt Dis1
GMP Denetimi ve Sertifikasyon Siireci Hakkinda Ek Tedbirler konulu Makam Oluru alinarak
12.06.2020 tarihinde tiim paydaslara duyurulmustur.

v'Bu duyurunun 3. maddesi kapsaminda Oncelik Degerlendirme Kurulu karariyla Yiiksek Oncelik
Karar1 alinmis tirtinlerin PIC/S {iyesi bir otorite tarafindan denetlenmis olmasi sartiyla; 27 tesisin
uzaktan/dosya lizerinden denetimi ile ilgili is ve islemler ytriitiilmiistiir. Bu denetimlerde 59
tirtin denetim kapsamina alinarak GMP uygunlugu olanlar i¢cin GMP sertifikalar1 diizenlenmistir.

v'Pandemi Siirecinde Yurt Disi GMP Denetimi ve Sertifikasyon Siireci Hakkinda Ek Tedbirler
kapsaminda GMP sertifika siireleri dolmak iizere olan ve yerinde tesis denetimi gerektiren

trinler icin GMP sertifikas1 kapsaminda degisiklik olmamasi halinde ithalat¢1 firmalar
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tarafindan basvuru yapilmasina gerek kalmaksizin GMP sertifikalarinin gecerlilik siireleri 30
Haziran 2021’e kadar uzatilmistir.

v'Daha Once Kurumumuzca Yerinde Denetlenmis ve GMP Uygunlugu Almis Uriinler Esas Alinarak
Dosya Uzerinden Denetimin Uygulanacagi Durumlar ve Genel Esaslari’na gore yapilacak
basvurularda kullanilmak tizere Kurumumuz Miifettislerince 2017-2020 yillar1 arasinda
denetimi gercgeklestirilen tesislerin adres, denetim tarihi, farmasotik form-primer ambalaj ve
denetim kapsamindaki faaliyet bilgilerini iceren Yurt Dis1 Tesis Listesi hazirlanarak 21.04.2020
tarihli ve E.1128 sayili Makam Oluru kapsaminda Kurumumuz resmi internet sitesinde
yayimlanmis ve tiim paydaslara duyurulmustur. Bununla birlikte s6z konusu liste 2020 yilinda
yurittiilen yurt dis1t GMP denetimlerini kapsayacak sekilde revize edilerek 31.12.2020 tarihinde
glincellenerek gerekli duyurular yapilmistir.

v'lyi Dagitim Uygulamalari (GDP) Birimi faaliyetleri kapsaminda begeri tibbi iiriinlerin ilk iireticiden,
nihai tiiketiciye ulasana kadar /tedarik zinciri boyunca (liretici, ecza deposu, eczane nakliye vb.)
saklanmasi, dagitimi ile ilgili alinmasi1 gereken tedbirler ve denetim siirecleri ile ilgili is ve
islemler ve ecza deposu ruhsatname/mesul miidirliik belgesi diizenleme islemleri
gerceklestirilmistir.

v'Uriinlerin tedarik zinciri boyunca, kalite, etkinlik ve giivenilirliginin korunmasini saglamak
amaciyla, Uriin Denetmenleri tarafindan ecza depolarina yénelik; 60 agilis, 21 kontrol, 8 tadilat,
20 nakil, 8 inceleme denetimi olmak tlizere toplam 117 denetim gergeklestirilmistir. Bu
denetimlerden bir kismi COVID-19 pandemisi tedbirleri kapsaminda dosya iizerinden
gerceklestirilmistir.

v Denetimler sonucunda; 63 ecza deposu ruhsatnamesi ve 166 mesul midiirlik belgesi
diizenlenmistir. Ecza depolarindaki adres degisiklikleri, nakiller vb. sebeplerle 23 ecza deposu
ruhsatnamesi ve 24 mesul midirlik belgesine serh verilmistir. Ecza depolarinin talepleri
dogrultusunda 34 teftis defteri gonderilmistir.

v'lyi klinik uygulamalar1 denetimleri kapsaminda; 4 biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezine ve 7
faz 1 klinik arastirma merkezine yonelik basvurular alinarak denetim ve belgelendirme
siireclerine yonelik is ve islemler gergeklestirilmistir. Denetimler sonucunda uygun bulunan
merkezler icin 9 uygunluk belgesi dliizenlenmistir. Halihazirda tilkemizde tarafimizca izin belgesi
diizenlenmis olan 9 faz 1 klinik arastirma merkezi, 5 biyoyararlanim/biyoesdegerlik (klinik) ve
4 biyoyararlanim/biyoesdegerlik (biyoanalitik) merkezi faaliyette bulunmaktadir.

v'Faz 1 Kklinik arastirma merkezleri ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik (BY/BE) c¢alismalarinin
yuriitiildigii merkezlerin (klinik/analitik) denetimleri ile talep iizerine gerceklestirilen
destekleyici, sozlesmeli arastirma kurulusu (SAK) ve yurtdis1i BY/BE denetimlerine basvuru ile

ilgili hususlar1 diizenlemek amaciyla “Faz 1 ve BY/BE Merkezleri ile S6zlesmeli Arastirma
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Kuruluslarinin lyi Klinik Uygulamalar1 Denetimlerine Basvuru Kilavuzu” hazirlanmis olup
yayinlanma asamasindadir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 denetimleri kapsaminda farmakovijilans sistem denetimlerine
yonelik is ve islemler yiriitilmustiir. Yapilan denetimler sonucu 3 sozlesmeli Farmakovijilans
Hizmet Kurulusu Izin Belgesi diizenlenmigtir.

Beseri tibbi tirtinlerin giivenliginin ve kalitesinin stirekliligini saglamak amaciyla; belirlenen risk
parametreleri dogrultusunda piyasadan numune temin edilerek ila¢ piyasa kontrol programlari
diizenlenmekte, ruhsath beseri tibbi Uriinlere ait sikayet ve basvurularin degerlendirilmesi,
cesitli nedenlerle olusan kalite hatalar, tirtin giivenlik problemleri, etkisizlik bildirimleri veya
ruhsat aski durumlarinda tirtinlerin piyasadan geri cekme islemleri yuriitilmektedir.

ilac piyasa kontrolleri kapsaminda COVID-19 tedavisinde etkin olarak kullanilmakta olan
Favipiravir etkin maddesi iceren ve piyasada bulunan tiim iriinlerin gerekli inceleme ve
analizleri yaptirilmis olup sonuglar1 uygun olarak degerlendirilmistir.

Beseri tibbi iriinlerin giivenliginin ve kalitesinin strekliligini saglamak amaciyla tarafimiza
ulasan farmakovijilans bildirimleri, sikayet ve basvurular, Kurumumuz miifettislerince
yuritiilen denetimler, diger kamu kurum ve kuruluslarindan gelen taleplerin degerlendirilmesi
sonucu tarafimiza ulasan numuneler ve piyasadan alinan numuneler tlizerinde yapilan inceleme
ve analizlerin sonucuna gore irin ruhsat dosyasinda yer alan spesifikasyonlara uygun
bulunmayan, kalite hatasi olan veya kullanilmasinda sakinca goriilen; 30 {irtine 1. Sinif A, 3 iiriine
1. Sinif B, 7 lirtine 2. Siif B, 1 {Grtine 2. Sinif C, 11 iirtine 3. Sinif B, 5 {irtine 3. Sinif C seviyesinde
olmak tzere toplam 57 irlne geri ¢ekme islemi uygulanmistir. S6z konusu geri ¢ekme
faaliyetleri sonucunda kalite hatalar1 ve aykiriliklar nedeniyle gerekli idari yaptirim ve para
cezalar1 uygulanmistir.

ilag Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimine ulasan 191 sikayet bildirimi degerlendirilmis
olup gerekli is ve islemler yuirtitilmiistir.

Sahte ve kacak ilaglarla miicadele faaliyetleri kapsaminda, lilkemiz yasal tedarik zincirine
yasadis1 ila¢ girmesinin engellenmesi ve halka giivenli ilaclarin ulasmasini temin etmek
amaciyla; savcilik, emniyet vb. mercilerden ulasan triinlere yonelik gerekli incelemeler
yapilarak talep edilen hususlar ile ilgili degerlendirme sonuglar: ilgili mercilere iletilmekte,
yasadisi ilag satis1 yapilan sitelerle ilgili ihbar, sikayet ve basvurular lizerine veya rutin taramalar
yapilmakta ila¢ tanitim ve satisi tespit edilen internet siteleri hakkinda erisime engellenmesi
yoniinde is ve islemler yiirttilmekte, tedarik zinciri disina ¢ikmis triinler hakkinda ilgililere
gerekli idari yaptirimlar uygulanmakta ve adli islem tesisi saglanmaktadir. COVID-19 pandemi
surecinde; 0zellikle tedavide kullanildig1 bilinen ilag etkin maddelerini iceren ilaglara yonelik
internet sitesi taramalarina agirhk verilmistir. ila¢ satis1 yapildig1 tespit edilen 2.694 internet

sitesi erisime tamamen engellenmis olup s6z konusu internet sitelerinden 45 tanesi COVID-19
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tedavisinde kullanilan ilaglara yoneliktir. 780 internet sitesi hakkinda adli islem tesisi amaciyla
Cumbhuriyet Bagsavciliklarina su¢ duyurusunda bulunulmustur.

Uluslararasi Kuruluslarla (PIC/S, WHO, EDQM, WGEO vb.) ortaklasa yiruttiigimiiz “hizli uyari
sistemleri” faaliyeti kapsaminda (sahte kacak ilaclar ile ilgili irtibat noktas1 olmamiz sebebiyle)
ilgili otoriteler tarafindan Kurumumuza iletilen uyarilar isleme alinmistir. Ayrica, Diinya Saghk
Orgiitiiniin organize ettigi “Drug Alert System” adli organizasyon tarafindan génderilen
uyarilarla ilgili olarak gerekli islemler ytirutilmiistir. Bu ¢ercevede tarafimiza 2020 yilinda 288
adet uluslararas bildirim iletilmis, gerekli islemler Kurum ici (lgili daireler) ya da Kurum dis1
irtibat noktalarina (TEB, SGK vb.) aktarilmak suretiyle gerekli aksiyonlar ivedilikle alinmistir.
Interpol ve Emniyet Genel Mudurligi ile ortaklasa PANGEA operasyonu adi verilen, internet
lizerinden ila¢ satis1 yapan Kisilerin tespiti ve yakalanmasina yonelik yurttilen uluslararasi
operasyona tarafimizca dahil olunarak emniyet giiclerince iletilen ve tarafimizca yapilan
incelemelerde tespit edilen toplam 171 internet sitesi hakkinda gerekli islemler yiirtitiilmustiir.
2020 yilinda Ilag Denetim Dairesi Baskanligina ulasan 1.532 adet CIMER ve 183 SABIM
basvurusu degerlendirmeye alinmis olup, gerekli is ve islemler yiirtitiilmiistiir. Sikayet ve
basvuru sahipleri neticeden bilgilendirilmistir.

Uluslararasi kurum/kuruluslarla karsilikli gerceklestirilen toplanti ve egitimler kapsaminda;
Diinya Saglik Orgiitii Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sanal Egitim Maratonu, Head of Medicines
Agencies Working Group of Enforcement Officers ve Instrument for Pre-accession Assistance
(IPA) 1. virtual EMA training: the EU and its Regulatory System for Medicine ve PIC/S Kalite Risk
Yonetimi Uzman Grubu Toplantilarina katilim saglanmistir.

COVID-19 pandemisi kapsaminda ilag sektérii temsilcileri (IEIS, AIFD, TiSD, IVEK, SURDER) ile
toplantilar yapilarak ilag sektoriiniin sorunlari, alinan tedbirler ve Kurum faaliyetleri konusunda
karsilikli istisarelerde bulunulmustur.

Kurumumuz tarafindan Diinya Saghk Orgiitii (DSO) tarafindan listelenen otoriteler arasina
girmek icin 2018 yilinda baslatilan ¢alismalar kapsaminda karsilanmasi gereken toplam 8 konu
baslig1 altinda toplam 251 alt gostergeden Daire Baskanligimiz sorumlulugunda olan toplam 72
alt gosterge bulunmaktadir. Bu cercevede DSO calismalar1 ve Dairemiz siiregleri ile ilgili
iyilestirme c¢alismalar1 kapsaminda Kalite Yonetim Sistemine yonelik prosediir, kilavuz ve

denetim listelerine iliskin ¢alismalar ytriitiilmektedir.

149



Tablo 47: ila¢ Denetim Dairesi Tarafindan Diizenlenen Belgeler

BELGE TURU SAYISI
ilag Uretim Tesisi Uretim Yeri Izin Belgesi 6
Ileri Tedavi Tibbi Uriin Uretim Yeri Izin Belgesi 1
Sekonder Ambalajlama Tesisi Uretim Yeri Izin Belgesi 2
Medikal Gaz Uretim/Dolum Tesisi Uretim Yeri izin Belgesi 6
Yurt Ici Tesisleri icin Diizenlenen GMP Sertifikasi 216
Yurt Dis1 Denetimlerine Yonelik Diizenlenen GMP Sertifikasi 883
Mesul Miidirliik Belgesi (Beseri ve tibbi iiriin imalathaneleri icin) 98
Seri Serbest Birakma Yeri izin Belgesi 17
Ecza Deposu Ruhsatnamesi 63
Mesul Miidiirliik Belgesi (Ecza depolari icin) 166
GCP Uyum Belgesi 9
Farmakovijilans Hizmet Kurulusu izin Belgesi 3
Toplam 1470

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanlig: faaliyetleri kapsaminda;

2020 yil1 PGD Plan1 dogrultusunda; Piyasa gozetimi ve denetimi kapsaminda incelenme planina
alinan IV kaniiller Diinyada ve lilkemizde ortaya ¢ikan “Korona Viriis (COVID-19)” salgini nedeniyle
iptal edilmis olup, tibbi/cerrahi maskelere yonelik yogun bir talep artis1 yasanmasi nedeniyle Tibbi
cihaz olarak piyasaya arz edilen tibbi yliz maskesi veya cerrahi maske triinlerinde denetimler
yapilmistir. 2019 yili PGD planindaki Endotrakeal Tiip ve infiizyon Setleri iiriinlerinde yiiriitiilen
piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri sonuclandirilmistir.
“Korona Viriis (COVID-19)” Pandemisi ¢cercevesinde; Daire Baskanligimiz talimatiyla 81 il saghk
miudiurligi ile beraber Tiirkiye capinda tibbi/cerrahi maskelere genel tarama denetimi
baslatilmistir. 81 il saghk mudirligi sinirlan igerisinde tibbi cihaz oldugu tespit edilen maske
trinlerinden numune alinarak Kurumumuza génderilmesi istenmis, gelen numuneler analiz edilmek
tizere Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'na gonderilmistir. Analiz islemlerinin
sonu¢lanmasina miiteakip analiz sonucu standart gereklerini karsilamayan trtnlere yonelik idari
yaptirim ve para cezalar1 uygulanmistir.
“Korona Viriis (COVID-19)” Pandemisi nedeniyle alinan tedbirler ¢ercevesinde uygulanan sokaga
cikma kisitlamalari nedeniyle uzaktan iletisim araglariyla satislar hiz kazanmis olup, 6zellikle bu
kanallardan satis1 yasak olan COVID-19 teshisinde kullanilan tani/test kitleri hakkinda SABIM,
CIMER, Kurumumuz Halkla Iliskiler e-posta adresi, vb kanallar iizerinden Kurumumuza ulasan
bildirimlerde yogun artis gerceklesmis, yapilan incelemede genel itibariyla facebook, instagram,
twitter, vb. sosyal medyada yer alan hesaplar, iilkemizde yerlesik www.nl1l.com,
www.gittigidiyor.com, www.trendyol.com, www.hepsiburada.com vb. yer saglayicilan ve cesitli
tiizel kisiliklere ait internet siteleri lizerinden yapilan satislarla ilgili olarak;
v Facebook iizerinden bu faaliyetin gerceklestirildigi tarafimizca da tespit edilen 75 adet URL/link
“Facebook Consumer Policy Channel” ve “Yardim Merkezi” ne bildirilerek bu linklere erisimin

engellenmesi saglanmistir.
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v’ Instagram tlizerinden bu faaliyetin gerceklestirildigi tarafimizca da tespit edilen 148 adet
URL/link “Yardim Merkezi” ne bildirilerek bu linklere erisim engellenmistir.

v Dogrudan bir tiizel Kisilige ait internet siteleri tizerinden s6z konusu trinlerin satis, reklam ve
tanitim faaliyetlerine dair hususlari iceren 28 adet bildirime iliskin Bilgi Teknolojileri Kurumuna
bilgilendirme yazisi iletilmistir.

v' Tirkiye’de yerlesik faaliyet adresleri tespit edilen tiizel kisilere iliskin, kullanilan 17 adet
internet sitesi hakkinda bu faaliyetlerin sona erdirilmesi ve mevzuat dogrultusunda gerekli
incelemelerin yapilabilmesi icin ilgili Il Saghk Miidiirliiklerine bildirim yapilmistir.

v Yer saglayicilar1 (n11, hepsiburada, gittigidiyor, trendyol, vb.) araciligiyla yapilan satis, reklam
ve tanitim faaliyetlerine iliskin; halen aykiriliklarin bulundugu tarafimizca tespit edilen
URL/linkler, bu URL/linklere erisimin engellenmesi amaciyla ilgili yer saglayicilarina
bildirilmistir.

v' Yanisira Dairemize, SABIM, CIMER, COEN, COEF, Halkla iliskiler Birimi, ESY ve makama ulasan
1624 adet, ayrica UTS sikayet ve talep kismindan da 1049 adet olmak iizere toplam 2673 adet
bildirim degerlendirilerek islem yapilmistir.

2020 Yili Tibbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda; 2.504 adet tibbi
cihaz denetlenmistir. Denetim sonucu Uygunsuz oldugu tespit edilen 85 {iriin ile denetim sonucu
glivensiz oldugu tespit edilen 16 iirline idari yaptirim uygulanmistir. Giivensiz ve uygunsuz oldugu
tespit edilen iiriinlerin piyasaya arzinin durdurulmasi, toplatilmasi ve gerektiginde bertarafi
saglanmis, bu iirtinler i¢in toplam 3.392.872 TL (li¢ milyon ti¢ yiiz doksan iki bin sekiz yiiz yetmis iki

Tiirk Lirasi) idari para cezasi uygulanmistir.

Tibbi Cihaz Uyari Sistemi kapsaminda; toplam 1.296 adet imalat¢i olumsuz olay raporu, 165 adet
saglik kurulusu olumsuz olay bildirimi ve 367 adet Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Raporu bildirimi

alinmistir ve risk degerlendirme prosediiriine gore dnceliklendirilerek incelenmesi yapilmistir.

Tablo 48: Tibbi Cihaz PGD ve Uyari Sistemi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
Denetlenen Uriin Sayisi 2.504
Uygunsuz Uriin Sayisi 85
Giivensiz Uriin Sayisi 16
Toplam Para Cezasi Tutar1 3.392.872 TL
Uyari Sistemi Kapsaminda Gelen Toplam Bildirim Sayisi 1.828
Olumsuz Olay Bildirim Sayisi 1.296
Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Sayis1 367

Denetimlere dair sonuglar Ticaret Bakanligi tarafindan koordine edilen PGD faaliyetlerinin izlenmesi kapsaminda
PGDBIS veri tabanina islenmis ve takip cizelgeleri diizenlenmistir.
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iyilestirme Calismalar: ve Gercgeklestirillen /Katilim Saglanan Etkinlikler

Piyasa Gozetim ve Denetimi kapsaminda, Uriin Takip Sisteminde (UTS) bulunan PGD Modiiliinde
Ciddi risk durumunda Karar c¢ikana kadar acil miidahale i¢in “Uriin Kilitle” fonksiyonu eklenerek,
uruniin sistemde ileri hareketi engellenmis ve bu bilgi Kayit Dairesine sistemden bilgi olarak gitmesi
saglanmistir.

Tibbi Cihaz Uyan Sistemi kapsaminda;

v UTS iizerinde uyar sistemi modiilinde AB’de yayinlanmis olan yeni imalat¢i olumsuz olay
formlariyla ilgili gelistirme ve revize calismalari yapilmis olup tilkemizde firmalarin kullanimina
acimistir.

v" Yeni imalat¢i olumsuz olay rapor formunda kullanilmaya baslanan ve IMDRF tarafindan
yayimlanan Advers Olay Raporlama (AER) Hakkinda IMDRF Terminolojileri: terimler,
terminoloji yapis1 ve kodlar1 ile ekleri” Tirkge terciime yapilarak Kurumumuz internet
sayfasinda paylasilmistir.

v" IMDREF tarafindan Advers Olay Raporlama (AER) Hakkinda IMDRF Terminolojileri: terimler,
terminoloji yapis1 ve kodlar ile ekleri” glincellemesi nedeniyle tekrardan giincelleme ve
Tiirkcelestirme calismalar yapilmis olup bu degisiklikler UTS’de ilgili rapor formuna
yansitilmistir. Ayni zamanda gilincellenen kilavuz ve ekleri de Kurumumuz internet sayfasinda
da tekrardan giincellenerek yayimlanmistir.

AB iilkeleriyle koordinasyon baglaminda;

v' DSO-Medicrime Convention in the times of pandemic: COVID-19 salgin1 déneminde iiye iilkelerce
uygulanan islemler hakkinda bilgi alis verisi Toplantisi, (WebEx Uzaktan Erisim. Cenevre)

v AB Komisyonu Piyasa Gozetimi ve Denetimi Calisma Grubu: (MSWG) MDR ve IVDR' in pandemi
sebebiyle uygulamasinin ertelenmesine yonelik takvimin belirlenmesi ve ¢alisma gruplarinin
yuriuttiigi faaliyetler hakkinda bilgilendirme Toplantisi, (WebEx Uzaktan Erisim. Briiksel)

v' AB Komisyonu Piyasa Gozetimi ve Denetimi Calisma Grubu (MSWG)

v" MDR ve IVDR' in uygulanmasinda kullanacak rehber dokiimanlarin giincel durumlar1 hakkinda

bilgilendirme Toplantisina (WebEx Uzaktan Erisim. Briiksel) istirak edilmistir.

Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanligi Faaliyetleri Kapsaminda;
v Kozmetik Piyasa Gozetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda; Risk analizi yapilarak 2020 yili

PGD Plani dahilinde belirlenen cilt bakim iiriinleri, sa¢ ve sag¢ derisi lriinleri, yeni dogan, bebek ve
cocuk triinleri, goz Uriinleri, profesyonel kullanima yonelik iirtinler, agiz hijyen tiriin gruplarina
toplam 582 denetim yapilmis olup 1.233 kozmetik ilirtin denetlenmistir. Denetlenen {riinlerin
367’sinin uygun, 834’liniin uygunsuz, 32’sinin ise giivensiz oldugu tespit edilmis olup 2020 yilinda
toplam 1.916.186 TL idari para cezasi, geri ¢ekme, imha is ve islemleri uygulanmistir. Ayrica,
56.088 sahte/kacak/taklit kozmetik iiriin tespit edilmis olup bu uriinler giivensiz trin

kapsaminda degerlendirilmistir.
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v Kozmetik trtnlere iliskin olarak; 04 Subat 2020 tarihinde 2019 yili dérdiinct ti¢ aylik donem
verileri, 09 Nisan 2020 tarihinde 2020 yihi birinci ti¢ aylhlk dénem verileri, 27 Temmuz 2020
tarihinde 2020 y1li ikinci ti¢ aylik donem verileri, 12 Ekim 2020 tarihinde 2020 y1l tiglincti tig aylik
donem verileri Kurumun resmi internet sitesinde duyurulmustur. Ayrica Kozmetik Denetim
Dairesi Baskanliginca kozmetik tirtinler ile ilgili yurttiilen is ve islemlere iligkin veriler Ticaret
Bakanlig1 Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi Sistemi (PGDBIS) ve Ticaret Bakanlig1 Giivensiz
Uriin Bilgi Sistemi (GUBIS)'ne islenmistir.

v Ulkemizde iiretilen kozmetik iiriinlerin diinya standartlarindaki tiriinlerle rekabet edebilmesi,
ihracatin artirilmasj, i¢ piyasaya giivenli ve kaliteli tirtin arzinin temini i¢in, 2020 y1li icerisinde
firmalarin basvurularina istinaden yapilan denetim ve degerlendirmeler sonucunda lyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) Sertifikalar1 diizenlenmis ve sertifika almaya hak kazanan 5 firma
duyurulmustur. Kurumumuz internet sitesinde yer alan listede 2020 yili sonu itibariyle 19 firma
bulunmaktadir.

v' Ticaret Bakanhiginin “Uriin Giivenligi, Piyasa Gézetimi ve Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi
Alanlarinda Kamuoyundaki Farkindaligin Artirilmasi” bashkli AB Projesi kapsaminda
kamuoyunda farkindalik yaratmak ve bilgilendirmek amaciyla yapilan c¢alismalar dahilinde
kozmetik tiretim tesislerindeki GMP standartlarinin artirilmasini saglamak amaciyla kozmetik
treticilerine Konya ve Adana’da egitim verilmistir.

v Saglik beyani ile tanitimi ve satis1 yapilan triinler ile etkin miicadele kapsaminda; hastaliklar
tedavi ettigi iddiasiyla (mucize iiriin, hastaliklara kesin ¢6ziim, her derde deva, zayiflatic1 etki,
cinsel glicti arttiricy, diyabet, kalp-damar rahatsizliklari vb.) basta internet siteleri olmak tizere TV-
Radyo kanallar1 ve diger bircok mecrada tiiketiciyi yaniltic1 sekilde tanitim ve satisi yapilan ve
vatandaslarimiz tarafindan kullanildiginda sonu 6liimle sonug¢lanabilen ciddi saghk sorunlarina
yol acan urtinler ile etkin miicadele edilmistir.

v" Bu miicadele kapsaminda 7.564 internet sitesi erisimin tamamen engellenmesi amaciyla Erisim
Saglayicilar Birligine, 3.915 internet sitesi ise ilgili sitelerdeki reklamlarin tiiketiciyi aldatic1 ve
yaniltici olmas1 sebebiyle Ticaret Bakanligina bildirilmistir. TV/Radyo kanallarina yapilan
incelemeler sonucunda 28 yayinin mevzuata aykiri oldugu tespit edilmis olup ilgili iirlin tanitim
ve/veya satisi yapan yayin kanali/kisi/firma hakkinda toplam 4.400.000 TL idari para cezasi
uygulanmistir. Tiiketicinin tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar ederek {iriin tanitim ve/veya
satisin1 gerceklestiren 8 internet sitesi hakkinda Cumhuriyet Bagsavciligina su¢ duyurusunda
bulunulmustur.

v" Facebookile is birligi kapsaminda hizli aksiyon alinmasi amaciyla, saglik beyan1 mevzuatina aykiri
sekilde iiriin tanitimi ve/veya satisi yapildigi tespit edilen sayfalar Facebook Tiiketici Politikalari
Birimine iletilmis olup, bugiine kadar 1.966 adet URL adresine yonelik islem yapilmasi

saglanmistir.
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v' Saglik Beyani Degerlendirme Komisyonuna sunulan dosyalar tizerindeki incelemeler neticesinde
10 karar alinmis olup mevzuata aykirilik durumlar ile ilgili idari yaptirinm ve para cezalari
uygulanmistir.

v’ 13/09/2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yirirlige giren
“Cumhurbagkanhigr Tegkilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesi ile Bakanliklara Bagl,
ilgili, Iligkili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagskanligi Kararnamesinde Degisiklik Yapilmasina Dair Cumhurbaskanligi Kararnamesi”
Kararname Numarasi:46 Madde:3’de “4 sayili Bakanliklara Bagl, ilgili, Hiskili Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin
506 nc1 maddesinin birinci fikrasina “homeopatik tibbi iirtinler” ibaresinden sonra gelmek iizere
“insan vicuduna dogrudan temas eden biyosidal iriinler ibaresi eklenmistir.” hilkmi yer
almaktadir. Bu dogrultuda 13/09/2019 tarihli ve 30887 sayili Cumhurbaskanhgi Kararnamesi ile
“insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal tiriinler (Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19)” Tiirkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki ve sorumluluguna verilmistir. Bu siirecte Kozmetik
Denetim Dairesi Baskanliginca, biyosidal iirlinlerin denetimine iliskin standartlar hazirlanmis,
akabinde iiretim tesisleri, piyasa ve o0zellikle de hastanelerdeki ftriinlere yonelik sikayet
basvurularina istinaden denetimlere baslanilmistir.

v' Diinya Saghk Orgiitii tarafindan pandemi olarak ilan edilen ve iilkemizde de etkisini gosteren
COVID-19 salgini nedeniyle o6zellikle tip-1 biyosidal iirtinlere (el dezenfektanlar1 vb.) talepler
artmistir. Bu sebeple denetimler de siklastirllmistir. Bu kapsamda COVID-19 salgin doneminde
yasanan olaganiistii durum goz oniine alinarak piyasada bulunan ruhsatsiz/giivensiz triinler ile
COVID-19 salginini firsata cevirerek haksiz kazang¢ saglamayir amaclayan firmalarin tespitine
yonelik biyosidal triin satis yerlerinin denetlenmesi, 6ncelikle ruhsatsiz/glivensiz iriin
tespitlerinin yapilmasi icin 81 il saglik miidiirliigi ile denetimler baslatilmistir. Her ilde 6zellikle
ruhsatsiz /uygunsuz 10’ar lrlniin denetlenmesi istenmistir. 2020 yilinda 790 iiriin denetlenmis
ve ruhsatsiz/uygunsuz lriinlere yonelik geri cekme, piyasaya arzi onleme, tiretimi durdurma
islemlerine baslanmistir.

v' Bununla birlikte Emniyet giicleri ile koordineli olarak halkimizin giivenli ve etkin triinlere
ulasimini saglamak amaciyla 6zellikle merdiven alti tesisler ve ruhsatsiz iiriinlere yonelik
denetimler gergeklestirilmistir.

v" Bu denetimlere ek olarak; tip-1 biyosidal triinler ile ilgili tilkemizin dort bir yaninda yer alan
hastanelerimizden gelen sikayetlere/uygunsuzluk bildirimlerine istinaden denetimler titizlikle
yurutilmektedir. Denetimler sonucunda uygunsuz/giivensiz oldugu tespit edilen {riinlere
yonelik geri ¢ekme, piyasaya arzi onleme, Uretimi durdurma, imha ve idari para cezas1 gibi

islemler uygulanmaktadir. Ayrica tiim il Saghk Miidiirliikleri vasitasiyla ayn1 uygunsuz/giivensiz
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trinleri kullanan hastanelere ve ilgili yerlere bilgi verilerek ve Kurumumuz internet sayfasinda
duyuru yapilarak tirtinlerin kullanimi engellenmektedir.

Bununla birlikte piyasada bulunan ruhsatsiz/sahte/uygunsuz biyosidal iiriinlere iliskin 2020
yilinda 425 adet sikdyet tarafimiza ulasmistir. Kurumumuza ulasan sikdyetler hemen
degerlendirmekte ve denetimler baslatilmaktadir.

2020 yili sonu itibariyle piyasa gozetim denetim kapsaminda toplam 297 biyosidal tiriin
denetlenmistir. 297 biyosidal triinden 4 giivensiz, 49 ruhsatsiz, 62 uygunsuz uriin tespit
edilmistir. Ayrica 18.906 adet ve 24.387 litre sahte/kacgak iiriin tespit edilmistir. Glivensiz
urtinlere 245.972 TL ve ruhsatsiz turiinlere 1.960.000 TL olmak tlizere toplam 2.205.972 TL idari
para cezasi uygulanmistir. Denetimler sonucunda uygunsuz/giivensiz oldugu tespit edilen
uriinlere yonelik geri cekme, piyasaya arzi dnleme, liretimi durdurma, imha ve idari para cezasi
gibi islemler uygulanmistir.

Tip-1ve Tip-19 Biyosidal tirtinlere iliskin olarak; tespit edilen giivensiz tirtinler Kurumumuz resmi
internet sitesinde duyurulmustur. Ayrica Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca biyosidal
tirinler ile ilgili yiriitiilen is ve islemlere iliskin veriler PGDBIS ve GUBIS’e islenmistir.
Koronaviriis ile miicadele kapsaminda TV/Radyo kanallari, internet siteleri, sosyal medya
hesaplar1 ve diger medya araglar1 araciligiyla Kurumumuzdan izni/ruhsati olmayan cesitli
trlnlerin basta internet siteleri, TV ve radyo kanallar1 olmak iizere bir¢ok mecrada “Korona’ya
karsi giiclii etkili set. Korona, Sars, Mers gibi viriis ve bakterilere 6nleyici ¢oziim. Koronaviriisten
korur, virtislere karsi bagisiklik sistemini gliclendirir, viriis ve bakterilere karsi koruma kalkani
olusturur.” seklinde mevzuata aykir1 saglik beyani ifadeleri ile tanitim ve satislarinin yapildigi
tespit edilmistir. Bu kapsamda mevzuata aykir1 saglik beyani ile yapilan iiriin tanitim ve/veya
satislarindan dolay1 127 internet sitesi erisime engellenmesi amaciyla Erisim Saglayicilari
Birligine, 99 internet sitesi de yapilan reklamlarin tiiketiciyi aldatic1 ve yaniltici olmasi nedeniyle
Ticaret Bakanlhigina bildirilmistir. Tanitim materyallerine yonelik geri ¢cekme/imha islemleri
uygulanmis ve lrln tanitimlarinin yapildigr sosyal medya hesaplarina yonelik su¢ duyurusu
islemleri yapilmistir. TV ve radyo kanallarina yonelik gerceklestirilen incelemeler neticesinde ise;
Koronaviriisten korudugu, gesitli viriis ve bakterileri 6nledigi iddialar1 ile yayinci kuruluslara ve

tireticilere toplam 600.000 TL idari para cezas1 uygulanmistir.
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Tablo 49: Kozmetik ve Biyosidal Uriin GMP/PGD Faaliyetleri

ISLEMIN TURU
Kozmetik Uriin toplam denetim sayis1
Denetlenen kozmetik iirtin sayisi
Teknik diizenlemeye uygun kozmetik iirtin sayisi
Teknik diizenlemeye aykiri kozmetik {iriin sayisi
Giivensiz bulunan kozmetik {irtin sayisi
Biyosidal Uriin toplam denetim sayisi
Denetlenen biyosidal iiriin sayisi
Teknik diizenlemeye uygun biyosidal iirlin sayisi
Teknik diizenlemeye aykiri biyosidal {irtin sayisi
Giivensiz biyosidal {irlin sayisi

idari ve Mali Denetim Birimi faaliyetleri kapsaminda;

SAYISI
582
1.233
367
834
32
250
297
182
111
4

v' 2020 yilinda Kurumumuz basmiifettis/mifettis/miifettis yardimcilarina inceleme/sorusturma

icin verilen is emri sayis1 35 adettir.

v' 2020 yilinda verilen 35 adet inceleme-sorusturmadan;

Bunlardan 22 tanesinin incelemesi tamamlanmis, konu hakkinda 11 adet inceleme Raporu, 1 adet

Disiplin Sorusturma Raporu, 1 adet Sorusturma Raporu, 7 adet Su¢ Duyurusu Raporu, 2 adet On

Inceleme Raporu diizenlenmis olup, 5 adette miifettis degerlendirme yazis1 yazilmis olup; 13

tanesinin incelemesi devam etmektedir.

e 35 adet incelemenin 5 tanesi Kurum ici inceleme olup, 30 tanesi ise Kurum dis1 incelemedir.

30 Kurum dis1 incelemeden; 12 inceleme eczane, 11 inceleme firma, 3 inceleme Kklinik

arastirma, 1 inceleme etik dis1 tanitim, 3 inceleme ecza deposu ile ilgilidir.

e 35 is emri ile ilgili olarak; Makam Onay1 alinmis, is emirleri yazilmis ve Raporlara iliskin

gerekli yazismalar yapilmistir. Bunlarin sayisi 80 adettir.

v' 2020 yilinda Kurumumuz basmiifettis/miifettis/miufettis yardimcilarina bilimsel toplanti ve

tanitim denetimleri icin verilen is emri sayisi 4 olup; 3 tanesinin incelemesi tamamlanmstir.

v Il saglik midiirliiklerine inceleme yapilmak iizere gonderilen is sayis1 3 adettir.

v" Kurumumuz diger Bagkan Yardimciliklarindan ve Bakanligimiz ve baghi kuruluslarindan

gelen yazilar lizerine yapilan degerlendirmeler, is ve islemlerin sayis1 2°dir.

2019 yilinda verilen 38 adet inceleme-sorusturmadan;11 tanesi 2020 yilina devretmis olup,

incelemeleri 2020 yi1linda tamamlanmistir. 11 adet inceleme sonucunda; 10 adet Inceleme Raporu, 4

adet Su¢ Duyurusu Raporu ve 1 adet Miifettis Degerlendirme yazis1 sunulmustur.
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Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi faaliyetleri kapsaminda;

v PICS (Subcommittee Compliance) Uyum Altkomitesi tiyeligi geregince, 19.03.2020, 30.06.2020,
15.10.2020 ve 15.12.2020 tarihlerinde yapilan altkomitenin ¢evrimigi toplantilarina katilim
saglanmigtir. Altkomite toplantilarinda, PIC/S’e iiyelik basvurusu bulunan Ulkeler ve én
basvurusu bulunan Ulke ila¢ otoritelerinin ilerleme durumlar: ile halen PIC/S iiyesi olan
Ulkelerin yeniden degerlendirme siiregleri ve yeniden degerlendirmesi yapilanlarin diizeltici
faaliyetleri ile ilgili calismalar yapilmistur.

v PIC/S (Subcommittee Compliance) Uyum Altkomitesi’ nin, PIC/S Yeniden Degerlendirme Ortak
Programi Prosediirii revizyonu PS/W 10/2005 (Revl) c¢alisma grubunda, goris bildirilmek
suretiyle katilim saglanmis olup, nihai dokiimanlarin taslaklar1 PIC/S Resmi Komitesinin onayina
sunulmustur.

v" Bu calismalar kapsaminda, PIC/S tyesi iilkelerin denetimlerinde; yerinde denetim ve dizenli
takip denetimlerine ilaveten masaiistii denetimi (desktop audit) prosediirlere eklenmistir.
Yeniden Degerlendirme Ortak Program prosediiriinde, masatsti denetim kapsaminda, GMP
Miifettisligi tarafindan yapilan denetim kontrol listesine dayali bir i¢c degerlendirme sistemi
getirilmistir.

v" PIC/S QRM (Kalite Risk Yonetimi) Uzman Calisma Grubu’ nun 2020 yili toplantisi, PIC/S tyesi
dért aday iilke arasindan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu evsahipligine verilmesi iizerine,
istanbul’da 22-24 Eyliil 2020 tarihlerinde yapilmak iizere hazirlik ¢calismalarina baglanilmistir.
Diinya genelinde yasanan pandemi nedeniyle, Nisan ayinda yapilan duyuru ile toplant1 2021
yilina ertelenerek, yine TITCK (TMMDA) ev sahipliginde 24 Eyliil 2020 tarihinde sanal seminer
yapilmasi talep edilmistir.

v PIC/S QRM Alt Komitesinde Ocak 2020 ayindan itibaren gorev alinmistir. Toplanti
organizasyonu ile ilgili olarak, Altkomitenin 02 Mart 2020, 17 Nisan 2020, 03 Haziran 2020, 10
Temmuz 2020 ve 18 Kasim 2020 tarihli ¢evrimici toplantilarina katihm saglanmaistir.

v' PIC/S QRM Uzman Grubu ile TITCK Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciig’'min ortak
calismasiyla diizenlenen ve PIC/S’ nin ilk sanal semineri olan “PIC/S QRM Expert Circle 2020
Webinar” Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ev sahipliginde 24 Eyliil 2020 tarihinde
gerceklestirilmistir.

v PIC/S QRM uzman grubu baskani ve iiyeleri ile PIC/S Egitim uzman grubu baskaninin konusmaci
oldugu ¢evrimici web seminerine, tiim diinyadan, 47 Ulkenin ilag otoritesinde gorevli miifettisler
ile WHO, EDQM, UNICEF katilimcilari olmak iizere toplam 225 kisi katilim saglamistir. Cevrimici
seminerde, Farmasotik Kalite Sistemi ve denetim tekniklerine odakli Kalite Risk Yonetimi
gelismelerini iceren miifettis egitimi ve bu alanda uzman tartismalar saglanmistir.

v PIC/S Kalite Risk Yonetimi Uzman Grubu Sanal Seminer Final Raporu hazirlanarak 12 Ekim 2020

tarihinde PIC/S Genel Sekreterligine gonderilmistir.
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PIC/S GMP Denetimi Giivenine iliskin Kilavuzu (PI 048-1) ile baglantilhi olarak, Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 tarafindan 2019 yilinda yapilan masaistii degerlendirme
denetimlerine ait, 01.01.2019 - 31.12.2019 d6énemi istatistikleri (PS / INF 83/2018) no’lu form
ile kayit altina alinarak PIC/S Genel Sekreterligi'ne sunulmustur.

PIC/S GMP Kilavuzu Ek.1 Steril Uriinlerin Imalati Ek.1 revizyonun 20.02.2020 tarihinde ortak
goruse agillmasi nedeniyle, 26.02.2020 Tarihinde Kurum web sayfasi tizerinden duyuru yapilmak
suretiyle, Ulkemiz ila¢ endiistrisi sektériiniin goriisiine agcilmistir.

PI1052-1 Aide-memoire - “Saglik Bazli Maruziyet Limiti (HBEL) Degerlendirmeleri ve Kalite Risk
Yonetiminde Kullaniminin Denetimi”

PI 053-1 Q&A - “Uretimde Capraz Kontaminasyonun Risk Bazli Onlenmesi Uygulamas1” ve
"Paylasilan Tesislerde Farkli Tibbi Uriinlerin Uretiminde Risk Tanimlamasinda Kullanim igin
Saglik Bazli Maruziyet Limitlerinin Belirlenmesi Kilavuzu" na iliskin Sorular ve Cevaplar konulu,
kilavuz dokiimanlarin 01 Haziran 2020 tarihinde yuriirliige girmesi nedeniyle, denetimlerde
kullanilmak tlizere, tim miifettislere duyuru yapilmistir.

PIC/S Genel Sekreterligi tarafindan bildirilen kararlara iliskin giincelleme ve adaptasyon
calismalarimiz PIC/S ile es zamanl olarak ytirttilmistiir.

Kurumun PIC/S Uyelik Yillik Ucretinin 6demesi siirecine iliskin islemler hazirlanmistir.

PIC/S Uyesi Ulkelerin Ila¢ otoritelerince talep edilmesi iizerine, Ulkemizde bulunan ilag iiretim
tesislerinde Kurum Miifettislerimizce hazirlanan GMP Denetim Raporlarinin ingilizce
versiyonlar1 hazirlanarak otoritelerin PIC/S gorevlilerine gonderilmistir.

Kurum Miifettisleri tarafindan yapilan Yurtdisi liretim tesisleri denetim programlars, ilgili Ulke
Ulusal Yetkili Otoritelerine bildirimleri yapilmistir.

Tiirkiye’de bulunan iiretim tesislerinde, diger Ulke otoriteleri tarafindan yapilan denetimler ile
ilgili otoritelerden alinan bildirimler Kurumumuzun ilgili daire/birimlerine iletilmistir.

Kalite Yonetim Sistemi I¢ Denetim faaliyetleri kapsaminda; ila¢ Denetim Dairesi biinyesinde
bulunan; Yurtici ve Yurtdis1 Tesis Denetimleri Bagsvuru ve Takip Birimleri ve Kacak/Sahte
Uriinler Degerlendirme, ayrica Kalite Yénetim ve Egitim Koordinasyon Biriminde,
gerceklestirilen 2019 yili i¢ denetim faaliyetlerini takiben ilgili daire ve birimlerden gelen
Diizeltici ve Onleyici Faaliyetler Dokiimanlar1 degerlendirilmistir.

Yillik Performans Degerlendirme ¢alismalar1 kapsaminda; Miifettislerin denetim giin sayilari ve
kilit performans gostergeleri hazirlanmistir.

Yonetimin Gozden Gegirme Yillik Toplantis1 20.03.2020’da yapilarak, i¢c denetim sonuglar1 ve
performans gostergeleri degerlendirilmistir.

Kurum Uluslararas Iliskiler Daire Baskanhgi'nca talep edilen, ikili isbirligi anlasmalarina ait

icerik metinler ile ilgili calismalar hazirlanmistir.
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2020 yili Eylem Plani ve 2020 yili Birim Faaliyet Raporunda degerlendirilmek iizere, Kalite

Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimine ait faaliyet ve gostergeler gonderilmistir.

DHBY-SOP-16 GMP Denetimlerinin Uzaktan Yirutilmesi Prosediirii taslagi hazirlanmis ve
gorise sunulmustur.

Kurumca Strateji Gelistirme Daire Baskanligi'nca talep edilen, Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligi'na bagh birimlerin is streglerinin tanimlanmasi ve bu siireglere ait risklerinin
belirlenmesi ¢alismalar1 yapilmistir.

Kurmumuz Miifettislerinin Uluslararasi ve Ulusal lyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) Denetimleriyle
ilgili ulusal ve uluslararasi gelismeler konusunda bilgilerini glincellemeleri amaciyla 13-17 Ocak
2020 tarihleri arasinda Ankara da Kurum Hizmet Binasinda gergeklestirilmistir.

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciliginin 2019 yih Idari Faaliyet Raporu Daire Baskanliklar
ile konsolide edilerek hazirlanmistir.

Kurumumuz miifettis yardimcilarindan ¢ yillik fiili ¢alisma siiresini tamamlayan 2 miifettis
yardimcisinin tez savunmalar1 05 Mart 2020 tarihinde, yeterlik yazili sinavlar1 18 Mart 2020,
yeterlik sozlii sinavlarinin 20 Mart 2020 tarihinde gerceklestirilmistir.

Kurumumuz miifettis yardimciligli alim ilanina 2019 yili Kasim ayinda ¢ikilmis olup, sinava
girmeye hak kazanan adaylarin yazili sinavi 14 Aralik 2019 tarihinde, s6zli sinavlari ise 03-04
Subat 2020 tarihlerinde yapilmistir. Kurumumuza bes miifettis yardimcisinin atamasi
gerceklestirilmistir.

Kurumumuza baslayis yapan miifettis yardimcilarinin Aday Memur Temel Egitim Programlari 7-
28 Aralik 2020 tarihleri arasinda gerceklestirilmistir.

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligl daire baskanliklari ve birimleri tarafindan 2021 yih
icerisinde gerceklestirmeyi planladigimiz hizmet ici egitimler planlanmis olup hizmet i¢i egitim
plan taslagi olusturulmustur.

2020 Yili Kurumsal Mali Durum Beklentiler Raporu Bagskan Yardimciigimiz adina daire
baskanliklari ve birimler ile konsolide edilerek hazirlanmistir.

Kurumumuz Hukuk Misavirligi ve diger baskan yardimciliklar1 tarafindan Baskan
Yardimciligimiz goriisiiniin istendigi 32 adet mevzuat taslagi, 1 adet soru oOnergesi, 5 adet
miizekkere geregi, 11 adet haciz ihbarnamesi Baskan Yardimcilifiz daire baskanliklar1 ve
birimleri ile konsalide edilerek cevaplandirilmistir.

Baskan Yardimcilifimiz personeline e-posta araciiglt ile 40 adet muhtelif konular

duyurulmustur.

159



Toplant1 ve Komisyon Calismalari

S N N N N N N N N RN

(\

Miifettislerce;

PIC/S QRM Expert Circle 2020 Webinari, 24 Eylil 2020

WHO, lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sanal Egitim Programi, 21.09-30.11.2020

PIC/S Yillik Semineri, Denetimlerin Uzaktan Gergeklestirilmesi, 8-10 Aralik 2020

GMP Uretim Tesislerinde Operasyonel Viriis Kontrolii SARS CoV2, 11 Haziran 2020
GAMP® 5 ve Bilgisayar Sistemleri Validasyonlarinin Gelecegi, 29 Temmuz 2020

Tek Kullanimlik Bilesenlerin Se¢imi, 21 Mayis 2020

Pandemi Déneminde ilag Uretim ve Yonetim Operasyonlari, 30 Nisan 2020

Yasam Donglisii Yaklasiminin Proses Validasyonunda Uygulamalari, 23 Nisan 2020
Kiiresel Salgin Sirasinda Ila¢ Tedarik Zincirinin Giivenligi ve Saglamhigi, 02 Nisan 2020
ila¢ Miihendisleri icin Blockchain, 19 Subat 2020

TITCK Akademi, 2531 Sayilh Kamu Gérevinden Ayrilanlarin Yapamayacaklar Isler Hakkinda
Kanun egitimi

Saglhk Bakanhgi Uzaktan Egitim Sistemi (USES), Is Saghg ve Giivenligi Egitimi

fla¢c Denetim Dairesi Baskanh@inca;

21.09-30.11.2020 tarihleri arasinda Diinya Saglhk Orgiitii Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sanal
Egitim Maratonuna katilim saglanmistir.

19-20.10.2020 tarihinde Instrument for Pre-accession Assistance (IPA) 1. virtual EMA egitimine
katilim saglanmistir.

24-25.09.2020 tarihinde PIC/S Kalite Risk Yonetimi Uzman Grubu Toplantisina katilim
saglanmistur.

15.10.2020 tarihinde Head of Medicines Agencies Working Group of Enforcement Officers
toplantisina katilim saglanmistir.

28 Ekim 2020 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii (WHO) tarafindan ¢evrimigi olarak organize edilen
ve standart alt1 ve tahrif edilmis (SF) tibbi tiriinler hakkindaki toplantiya katilim saglanmistir.
09.10.2020 tarihinde Ticaret Bakanlig1 tarafindan diizenlenen Glmriik Birligi Ortak
Komitesi (GBOK) hazirlik toplantisina katilim saglanmistir.

28.04.2020 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii (WHO) tarafindan ¢evrimici olarak organize edilen
terapotikler ve asilar diizenlemeleri hakkinda Covid 19 giincelleme toplantisina katilim
saglanmistir.

15-19.06.2020 tarihlerinde Diinya Saghk Orgiitii (WHO) tarafindan cevrimici olarak organize
edilen “Ulusal Sistemleri Giiglendirme isvicre Terapétik Uriinler Ajansi’'nda Diizenleyici Egitim

Kursu”na katilim saglanmistir.
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v' 03.11.2020 tarihinde, Ticaret Bakanhg Uriin Giivenligi ve Denetimi Genel Miidiirliigii tarafindan
organize edilen istisare toplantisina katilim saglanmistir.

v' 09.12.2020 tarihinde Ticaret Bakanligi tarafindan diizenlenen Gumrik Birligi Ortak
Komitesi (GBOK) hazirlik toplantisina katilim saglanmstir.

v COVID-19 pandemisi kapsaminda ila¢ sektorii temsilcileri (IEIS, AIFD, TISD, IVEK, SURDER) ile
toplantilar yapilarak ilag sektoriintin sorunlari, alinan tedbirler ve Kurum faaliyetleri konusunda
karsilikli istisarelerde bulunulmustur.

v' 01.12.2020 tarihinde COVID-19 pandemisi kapsaminda, sahada yasanan medikal gazlarla ilgili
tedarik sorunlari konusunda Kurumumuz ilgili birimleri, Kamu Hastanaleri Genel Mudirlugi ve
sektor temsilcilerinin katilimi saglanarak istisare toplantisi diizenlenmistir.

v Kurumumuz Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanliginca diizenlenen Allerjen iiriinlerle ilgili

istisare toplantisina katilim saglanarak denetimlere iliskin goriisler sunulmustur.

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca;

v' Ankarada, 25-27.10.2020 tarihlerinde “Yetkili Otoritelerin Faaliyetleri ve 7223 Sayili Kanun
Hakkinda Calistay” a katilim saglanmistir

v" Ankara’da 07.01.2020 - 10.01.2020 tarihinde Proje Dongiisii Yonetimi egitimine katilim
saglanmistur.

v Ankara’da 19.02.2020 tarihinde Uriin Giivenligi, Piyasa Gézetimi ve Denetimi ile Uygunluk
Degerlendirmesi Alanlarinda Farkhligin Arttirilmasi Genel Uriin Giivenligi egitimine katihm
saglanmistur.

v' Ankara’da 17.02.2020 tarihinde Piyasa Gozetimi Ve Uriinlerin Uygunlugu Tiiziigii egitimine
katilim saglanmistir.

v' Ankara’da 26.02.2020 tarihlerinde Tibbi Cihaz Laboratuvar Test ve Analiz Siireclerine Yonelik
Egitim Seminerine katilim saglanmistir.

v' Ankara’da 12.05.2020, tarihlerinde Tibbi Cihaz Laboratuvar Test ve Analiz Siireclerine Yonelik
Egitim Seminerine katilim saglanmistir.

v Ankara’da 13.05.2020, tarihlerinde Tibbi Cihaz Laboratuvar Test ve Analiz Stireglerine Yonelik
Egitim Seminerine katilim saglanmistir.

v' Ankara’da 26-27.10.2020 tarihlerinde Tibbi Cihaz Laboratuvar Test ve Analiz Siireclerine
Yonelik Egitim Seminerine katilim saglanmistir.

v 5-7 Kasim 2020 tarihleri arasinda Istanbul’ da gerceklestirilen “EXPOMED Eurasia Saghk

Medikal ve Tibbi Cihaz Fuari”na, katihm saglanmistir.
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Kozmetik Denetim Dairesi Bagskanhiginca;

v" 07 Ocak 2020 tarihinde Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanlhig ile marka bagvurular
hakkinda toplanti yapilmistur.

v 08 Ocak 2020 tarihinde 98. Takviye Edici Gida Komisyonu Toplantisi'na katilim saglanmistir.

v 08 Ocak 2020 tarihinde Saglik Beyani1 Degerlendirme Komisyonu'na katilim saglanmis olup 10
adet karar alinmistir.

v" 10 Ocak 2020 tarihinde Ticaret Bakanlhg tarafindan organize edilen “Uriin Giivenligi, Piyasa
Gozetimi ve Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi Alanlarinda Farkindaligin Artirilmasi
Teknik Destek Projesi” kapsaminda Konya'da yerlesik kozmetik iireticilerine “Kozmetik lyi
Uretim Uygulamalar1 (GMP) Egitimi" konulu egitim verilmistir.

v 29 Ocak 2020 tarihinde Tirkiye Biiyiik Millet Meclisi’'nde diizenlenen Sanayi Ticaret Enerji Tabii
Kaynaklar Bilgi ve Teknoloji Komisyonu Uriin Giivenligi ve Teknik Diizenlemeler Kanunu Teklifi
(2/2537) toplantisina katilim saglanmistir.

v 12 Subat 2020 tarihinde Ticaret Bakanligi “Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu
Toplantisi”na katilim saglanmistir.

v’ 17 Subat 2020 tarihinde Belgika’da diizenlenen “Kozmetik Uriinler Calisma Grubu Toplantisi’na
katilim saglanmistir.

v/ 17 Subat 2020 tarihinde Ankara’da diizenlenen “Piyasa Gozetimi ve Uriinlerin Uygunlugu
Yonetmeligi (EU) 2019/1020 ve Degisiklik Getiren 2004 /42 /EU Direktifi ve (EC) No: 765/2008
ile (EU) No: 305/2011 Yonetmelikleri Hakkinda Egitim”e katilim saglanmistir.

v' 19 Subat 2020 tarihinde Ticaret Bakanhg tarafindan Ankara’da diizenlenen Genel Uriin
Guvenligi Direktifi (GPSD) 2001/95/EU Egitimi”’ne katilim saglanmistir.

v' 21 Subat 2020 tarihinde Istanbul’da Ticaret Bakanhg tarafindan koordine edilen Tiiketicinin
Korunmasinin Gii¢lendirilmesi Projesi kapsaminda diizenlenen “Satici ve Saglayici Egitim
Programi - Kozmetik Sektoriinde Ticari Reklamlar” egitim programina katilim saglanmistir.

v/ 21 Subat 2020 tarihinde Kurumumuzda diizenlenen i¢ Kontrol Calismalar: Toplantisi’'na katilim
saglanmistir.

v' 21-23 Subat 2020 tarihlerinde Antalya’da diizenlenen 10. Uluslararasi Kozmetik Kimyasi,
Uretimi ve Standardizasyonu Kongresi’ne katilim saglanmis olup “Kozmetik Uriin Denetimleri ve
Denetim Bulgular” ile “Kozmetik Iyi Uretim Uygulamalari (GMP) Egitimi” konulu sunum
yapilmistir.

v 27 Subat 2020 tarihinde Halk Saghig1 Genel Mudirliigiinde dizenlenen “528/2012/EC Sayili
Biyosidal Uriinlere iliskin AB Tiiziigiiniin Uyumlastirilmas1 Projesi (IPA 1l Hazirhk
Toplantisi)”na katilim saglanmistir.

v/ 13 Mart 2020 tarihinde Ticaret Bakanlig tarafindan organize edilen “Uriin Giivenligi, Piyasa

Gozetimi ve Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi Alanlarinda Farkindaligin Artirilmasi
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Teknik Destek Projesi” kapsaminda Adana’da yerlesik kozmetik iireticilerine “Kozmetik Uriin
Denetimleri ve Denetim Bulgulan” ile “Kozmetik lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Egitimi” konulu
egitim verilmistir.

28 Mayis 2020 tarihinde “European Comission Directoate General for International Market,
Industry, Entrepreneurship and SMEs” tarafindan video konferans yoluyla diizenlenen “Meeting
Of The Sub-Group On Borderline Products” adli toplantiya katilim saglanmstur.

29 Mayis 2020 tarihinde IADSA (The International Alliance of Dietary/Food Supplements
Associations) tarafindan “Gida Takviyeleri ve Bitkisel Uriinlerin AB’deki Yasal Durumu”
hakkinda ¢evrimici olarak diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir.

22 Haziran 2020 tarihinde video konferans yoluyla diizenlenen TOBB Tiirkiye Kozmetik ve
Temizlik Uriinleri Sanayi Meclisi Secimli Toplantisi’na katilim saglanmustir.

22 Haziran 2020 tarihinde EDQM (European Directorate for the Quality of Medicines)
biinyesinde CD-P-COS (Avrupa Kozmetik ve Tiiketici Saghgi Komitesi) toplantisina video
konferans yoluyla katilim saglanmistir.

23 Haziran 2020 tarihinde Saglik Bakanlig1 Yonetim Hizmetleri Genel Midiirligii tarafindan
organize edilen “Saklama Siireli Dosya Plani Giincelleme Calismalar1” adli toplantiya katilim
saglanmistur.

25 Haziran 2020 tarihinde “European Comission Directoate General for International Market,
Industry, Entrepreneurship and SMEs” tarafindan video konferans yoluyla diizenlenen “Meeting
Of The Working Group on Cosmetic Products” adli toplantiya katilim saglanmstir.

01 Temmuz 2020 tarihinde video konferans yoluyla diizenlenen Avrupa Komisyonu- i¢ Pazar,
Sanayi, Girisimcilik ve KOBI'ler-Kozmetikler-Sinir Uriinler Calisma Grubu Toplantis1 (Ad-hoc
Meeting of the Sub-Group on Borderline Products-Leave-on hydrolacoholic hand gels and
cosmetic products definiton)’na katilim saglanmistir.

11 Agustos 2020 tarihinde video konferans yoluyla dizenlenen Ticaret Bakanligi Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu Toplantisi’na katilim saglanmistir.

24 Eylil 2020 tarihinde kozmetik mevzuati uygulamalar1 hakkinda Ticaret Bakanligi'nda
diizenlenen toplantiya katilim saglanmistir.

Diinya Saglik Orgiitii'ne bagli Yerel Uretim ve Yardim Birimi (WHO Local Production & Assistance
Unit (LPA)) tarafindan 8 Eyliil - 30 Kasim 2020 tarihleri arasinda gerceklestirilen Iyi Uretim
Uygulamalari Sanal Egitim Maratonu (Virtual cGMP Training Marathon)’na katilim saglanmistir.
08 Ekim 2020 tarihinde video konferans yoluyla diizenlenen Avrupa Komisyonu- I¢ Pazar,
Sanayi, Girisimcilik ve KOBI'ler-Kozmetikler-Sinir Uriinler Calisma Grubu Toplantis1 (Ad-hoc
Meeting of the Sub-Group on Borderline Products-Hand gels)’ na katilim saglanmistir.

13 Ekim 2020 tarihinde video konferans yoluyla diizenlenen TOBB Kozmetik ve Temizlik

Uriinleri Sanayi Meclisi Toplantisi’na katihm saglanmistir.
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22 Ekim 2020 tarihinde Tarim ve Orman Bakanhg yetkilileri ile 7151 sayih Saglhkla Ilgili Baz1
Kanun ve Kanun Hiikmiinde Kararnamelerde Degisiklik Yapilmasina Dair Kanun kapsaminda
yetki devri ile ilgili toplantiya katilim saglanmistir.

25-27 Kasim 2020 tarihleri arasinda Ticaret Bakanlig: tarafindan Ankara’da diizenlenen “Uriin
Giivenligi, Piyasa Gozetimi ve Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi Alanlarinda Farkindaligin
Artirillmasi Teknik Destek Projesi Uygulama Ortak Prosediirleri Calistay1”’na katilim saglanmstir.
Kurumumuz hizmet i¢i egitimleri kapsaminda TITCK Akademi Uzaktan Egitim Sisteminde yer
alan 2531 Sayili Kamu Gérevinden Ayrilanlarin Yapamayacaklar Isler Hakkinda Kanun adl
egitime katilim saglanmistir.

20 Kasim 2020 tarihinde Diinya Antibiyotik Farkindalik Haftas1 etkinlikleri kapsaminda
besincisini diizenlenen "Akilc1 Antibiyotik Kullanimi ve Farkindalik Sempozyumu"na katilim
saglanmistir.

04-05 Aralik 2020 tarihleri arasinda ¢evrim ic¢i olarak diizenlenen “4. Uluslararas1 Kozmetik
Kongresi’ne katilim saglanmis olup “Kozmetik ve Biyosidal Denetimleri” baslikli sunum
yapilmistir.

Kurum tarafindan TITCK AKADEMI iizerinden diizenlenen hizmet ici egitimlere katihm
saglanmistur.

Saghk Bakanhg Uzaktan Egitim Sistemi (USES) iizerinden diizenlenen Is Saghg ve Giivenligi
Egitimlerine katilim saglanmistir.

16 Aralik 2020 tarihinde Ticaret Bakanlig1 tarafindan video konferans yoluyla diizenlenen
“Dezenfektanlarin Ithalatta Uriin Giivenligi Denetimi Toplantis1”na katilim saglanmustir.

17 Aralik 2020 tarihinde “Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 60.Y1l Etkinlikleri” kapsaminda
yapilan Mezun Calistayi’'na katilim saglanmis olup “Kozmetik, Biyosidal ve Saglik Beyanh
Uriinlerin Denetimleri” bashkli sunum yapilmistir.

17 Aralik 2020 tarihinde video konferans yoluyla diizenlenen Ticaret Bakanlig1 Piyasa Gozetimi
ve Denetimi Koordinasyon Kurulu Toplantisi’na katilim saglanmistir.

25 Aralik 2020 tarihinde video konferans yoluyla diizenlenen “Helal Akreditasyon Kurumu
(HAK) Danigsma Kurulu ikinci Toplantisi’na katilim saglanmistir.

Kalite Yonetim, Egitim ve Koordinasyon Birimi;

PIC/S QRM Expert Circle 2020 Webinari, 24 Eyliil 2020 tarihli sanal seminer

Diinya Saghk Orgiitii lyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sanal Egitim Programi 21.09-30.11.2020
PIC/S Yillik Seminer Programi, 8-10 Aralik 2020 Denetimlerin Uzaktan Gergeklestirilmesi.
GMP Uretim Tesislerinde Operasyonel Viriis Kontrolii SARS CoV2, 11 Haziran 2020

GAMP® 5 ve Bilgisayar Sistemleri Validasyonlarinin Gelecegi, 29 Temmuz 2020

Tek Kullanimlik Bilesenlerin Secimi, 21 Mayis 2020
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v

Pandemi Déneminde ila¢ Uretim ve Yénetim Operasyonlari, 30 Nisan 2020

Yasam Dongilist Yaklasiminin Proses Validasyonunda Uygulamalari, 23 Nisan 2020

Kiiresel Salgin Sirasinda Ila¢ Tedarik Zincirinin Giivenligi ve Saglamligi, 02 Nisan 2020

ila¢g Miihendisleri icin Blockchain, 19 Subat 2020

TITCK Akademi, 2531 Sayih Kamu Gérevinden Ayrilanlarin Yapamayacaklar Isler Hakkinda
Kanun egitimi

Saghk Bakanhgi Uzaktan Egitim Sistemi (USES), Is Saghgi ve Giivenligi Egitimi

Kurul ve Komisyonlar

Miifettislerce,

Beseri Tibbi Uriin imalathaneleri Risk Degerlendirme Kurulu (BIRDEK) katilim saglanmustir.

la¢ Denetim Dairesi Baskanhgi Baskanhginca,

v

v
v
v

Beseri Tibbi Uriin Imalathaneleri Risk Degerlendirme Kurulu (BIRDEK); Kurulun tegkil edilmesi
ve periyodik toplantilarin planlanmasi1 gérevleri ilag Denetim Daire Baskanligi’'nin
sorumlulugunda bulunmakta olup, periyodik olarak toplantilar diizenlenerek alinan kararlara
yonelik is ve islemler yiirtitilmustir.

ila(; Tedarik Sorunlar1 Komisyonu,

Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) toplantilarina,

Uye olarak katilim saglanmaktadir.

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanhginca

v

v

Saglik Beyani Degerlendirme Komisyonuna sunulan dosyalar tizerindeki incelemeler neticesinde
10 karar alinmis olup mevzuata aykiriik durumlar ile ilgili idari yaptirinm ve para cezalari
uygulanmistir.

Tarim ve Orman Bakanligl, Gida ve Kontrol Genel Mudirliigii biinyesindeki Takviye Edici Gida

Komisyonu Toplantilarina katilim saglanmistir.

Mevzuat Calismalari

ila¢ Denetim Dairesi Baskanhginca Yiiriitiillen Mevzuat Caligmalars;

NN

Sahte, Kagak Veya Yasal Tedarik Zinciri Disina Cikmis ilaglar Hakkinda Kilavuz,
Numune Alma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Kilavuz

Geri Cekme Kilavuzu

Beseri Tibbi Uriin Tesisleri Basvuru Kilavuzu

Seri Serbest Birakma Yeri basvuru kilavuzu Versiyon-1

165



<\

v

Faz 1 ve BY/BE Merkezleri ile Sozlesmeli Arastirma Kuruluslarinin Iyi Klinik Uygulamalari
Denetimlerine Basvuru Kilavuzu

Beseri Tibbi Uriinler I¢in lyi Dagitim Uygulamalari Kilavuzu

Kilavuzlarin ¢alismasi yapilmis olup yayinlanma asamasindadir.

Saghk Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlar1 Hakkindaki Yonetmelik Taslag
hakkinda goriis verilmistir.

Acil Kullanim Onay1 Kilavuzu.

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca Yiiriitillen Mevzuat Calismalar;

v

UTS iizerinde uyar1 sistemi modiiliinde AB’de yaymnlanmis olan yeni imalat¢i olumsuz olay
formlariyla ilgili gelistirme ve revize ¢alismalar1 yapilmis olup tilkemizde firmalarin kullanimina
acimistir.

Yeni imalat¢i olumsuz olay rapor formunda kullanilmaya baslanan ve IMDRF tarafindan
yayimlanan Advers Olay Raporlama (AER) Hakkinda IMDRF Terminolojileri: terimler, terminoloji
yapist ve kodlar1 ile ekleri” Tiirk¢e terciime yapilarak Kurumumuz internet sayfasinda

paylasiimistir.

Gortisler;

Tum Eczaci isverenler Sendikasina Intraartikiiler enjeksiyon triinleri hakkinda teknik, idari,
gorils verilmistir.
Seydisehir Cumhuriyet Bassavciligina adli emanette olan “Oksijen Konsantre Seti”, “Gastroskopi

o«

seti” “uretroskop cihaz1” hakkinda teknik, idari, goriis verilmistir.

Malatya, Edirne, Bursa Valiligine Son kullanma tarihi ge¢mis malzemeler hakkinda teknik, idari,

goris verilmistir.

Trabzon, Malatya, Ankara, Mersin Il Saghk Miidiirliiklerine giimriikte tasfiye halindeki tibbi

cihazlar hakkinda teknik, idari, goriis verilmistir.

Ergazi Tasfiye Isletme Miidiirliigiine giimriikte tasfiye halindeki tibbi cihazlar hakkinda teknik,

idari, goris verilmistir.

Gumriikler Genel Miidiirliigline Son kullanma tarihi gegmis malzemeler hakkinda teknik, idari,

goris verilmistir.

Kurum Hizmet Birimlerine Baghh Daire Baskanliklarinin Gorevlerine Dair Yonergeye goris

verilmistir.
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v' Ticaret Bakanhginin Uriinlerin Uygunlugu ile Piyasa Gozetimi ve Denetimine Dair Yonetmelik

Taslagina goris verilmistir.

v' Uzaktan llatisim Araglar Yoluyla Piyasaya Arz Edilen Uriinlerin Piyasa Gézetimi ve Denetimine

Dair Yonetmelik Taslagina goriis verilmistir.

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanliginca Yiiriitillen Mevzuat Calismalari;
v' 29 Haziran ve 16 Eyliil 2020 tarihlerinde Kozmetik Kanunu Taslagi hakkinda goriis iletilmistir.
v" 20 Ocak ve 08 Ekim 2020 tarihlerinde Saglik Beyani ile Satisa Sunulan Uriinlerin Saglik Beyanlari
Hakkindaki Yonetmelik Taslagi hakkinda gorts iletilmistir.
v' 23 Aralik 2020 tarihinde Genel Uriin Giivenligi Yonetmeligi Taslag1 hakkinda goriis iletilmistir.
v 25 Aralik 2020 tarihinde PGD ve E-PGD Yonetmelikleri Taslagi hakkinda goriis iletilmistir.

2.1.5 Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciliginca Gergeklestirilen Faaliyetler

> Insan Kaynaklar: Dairesi Baskanligi Faaliyetleri Kapsaminda;

Tablo 50: Atama Isleri Faaliyet Bilgileri

ATAMA BiRiMi ISLERI BILGILERI SAYI

Aciktan Atama Sayisi 34
Aciktan Atama Baglays islemleri 34
Kurum i¢i Atama Sayisi 48
Kurum i¢i 68/B Atama Sayisi 7

Kurum I¢i Unvan Degisikligi Sonucu Atama Sayisi 9

Naklen Atama Sayisi 19
Naklen Atama Baglays islemleri 19
Gegici Gorev Ayrihs Islemleri 2

Gorevlendirme Onay1 17
Gorevlendirme Baslayis Islemleri 17
Istifa Onay1 14
Istifa Ayrilis Islemleri 14
Miistafi Onay1 5

Miistafi Ayrihs Islemleri 5

Vekalet Sonlandirma Onay1 1

Gecici Gorev Uzatma Onay1 17
Kurumumuza Verilen Tayin Talep Dilekceleri Sayisi 55
Muvafakat Verme Sayisi 24
Muvafakat isteme Sayisi 25
Birim Sorumlusu Gorevlendirme Onay1 13
Kurumdan Naklen Ayrilis islemleri Sayisi 24
Kurum I¢i/ Kurum Dis1 Yazisma Sayisi 143

v’ Askerlik Islemleri:

2020 y1linda 26 personelin askerlik sevk, 13 personelin askerlik bilgiler islemleri gerceklestirilmistir.
v'Emeklilik islemleri:
2020 y1li igerisinde 11 personelimiz emeklilige sevk edilmistir.
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v'Hizmet Birlestirme islemleri:
2020 y1li igerisinde 50 personelimizin hizmet birlestirme islemi tamamlanmistur.

v’ Ayliksiz izin islemleri:
2020 y1li igerisinde 232 personelimizin ayliksiz izin ayrilis-baslayis islemleri tamamlanmistir.

v'Yegsil Pasaport islemleri:

2020 yili igerisinde 31 adet yesil pasaport talep formu verilmistir.
v'Kurumda Calistigina Dair Yazr:

2020 yili icerinde 56 adet Kurumda calistigina dair yazi verilmistir.
v'"Muvafakat islemleri

2020 y1li igerisinde 10 personelimize dis kurum muvafakati verilmistir.

v'izin islemleri

*2020 y1li igerisinde 1.847 yillik izin, yurtdis, 26 mazeret izni, 29 dogum oncesi raporu, 34 dogum
sonrasi raporu, 19 Babalik izni, 15 6liim izni, 11 evlilik izni, 16.250 saatlik izin, 13 refakat izni, 135
heyetraporu, 1.259 tek hekim raporu, 1.847 izin doniisi, 152 gorevlendirme, 24 siit izni olmak tizere
toplam 21.661 izin islemi gerceklesmis ve bunlardan biiyiik bir kismi ESY ve CKYS ‘ye islenerek izin

formlar1 veya saglik raporlari personel izin dosyalarina kaldirilmistir.

v HITAP (Hizmet Takip Programi):

SGK tarafindan gelistirilen bir online veri tabanmi sistemidir. Sigortali sayilanlarin tiim hizmet
bilgilerinin ve bu bilgilerde olusacak degisikliklerin giincel olarak Sosyal Giivenlik Kurumunca

hazirlanan web tabanli programa internet iizerinden aktarilma islemidir.

2020 yili icerisinde Sosyal Giivenlik Kurumunun Hizmet Takip Programina (HITAP) ait CKYS
lizerinden alinan HITAP hata raporlarinda bulunan, 500 adet, eksik ya da hatali oldugu icin bilgileri

diizeltilmistir.

CKYS programindan personelin ayrilis, baslayis, gorevlendirme, askerlik, egitim, kimlik bilgileri,
hizmet bilgileri, fiili hizmet zammu bilgileri kontrol edilerek HITAP programina aktarilan veri sayisi

2600’ dir.

168



Tablo 51: Ozliik is ve islemleri

OZLUK iSLEMLERI FAALIYET BILGILERI TOPLAM

Kurum Dis1 Yazisma 160
Kurum i¢i Yazisma 99
Yillik izin Sayisi 1.847
Evlilik izin Sayisi 11
Babalik izin Sayisi 19
Tek Hekim Raporu Sayisi 1.259
Heyet Raporu Sayisi 135
Dogum Oncesi izin Sayisi 29
Dogum Sonrasi Saghik Raporu Izin Sayisi 34
Saatlik izin Sayisi 16.250
Refakat izin Sayis 13
Siit Izin Say1s1 24
Oliim izin Sayis 15
Mazeret izin Sayisi 26
Gorevlendirme Sayisi 152
Hizmet Birlestirme Sayisi 50
Sendika Uyeligi Ayrihis Baslayis Sayisi 20
Ayliksiz Izin Ayrilis ve Baslayis Sayisi 232
Yesil Pasaport Basvuru Sayisi 31
Diploma-Egitim Basvuru Kaydi Sayisi 19
Asalet Tasdik Islemleri Sayisi 81
Hizmet Belgesi Diizenleme Sayisi 44
Emeklilik islemleri Sayisi 11
Kurumda Calistigina Dair Belge Diizenleme Sayisi 56
Dis Kurum Sicil Ozeti Kaydi Saysi 1
Askerlik Ayrilis-Baslayis Sayisi 26
Mal Bildirim Beyan Sayisi 1.100
Dosya Devir Yazisi 29
Dosya Teslim Alindi Yazisi 18
Kurum Kimlik Karti Basim ve Imha Sayisi 126
Engelli Personel Islemleri 22
SGK-Hitap Islemleri 3.100
Personele Ait Evraklarin Ozliik Dosyasinda Arsivlenmesi Islemleri 2.750
Kurum personel Listesi ve Tegkilat Semasi Giincelleme Sayisi 23
Personel Kimlik Bilgilerinin CKYS’de Giincelleme Say1s1 36
Kurum Personel Vekalet Islemleri 151
Daire Baskanliga Gelen-Giden Evrak Dagitim isleri 300
Anlik Raporlama isleri 1.000

> Egitim ve Etik islemleri;
Kurum Hizmet I¢i Egitim

v/ Bir sonraki yilin hizmet Ici egitim planimin olusturulmasi kapsaminda Kurumumuz daire
baskanliklarindan hizmet i¢i egitim talepleri alinmis olup, Bakanlik Makamindan Olur almak iizere
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2021 yih icin 56 konu bashginda hizmet i¢i egitim belirlenerek Saglik Hizmetleri Genel
Midurligine gonderilmistir.

Staj Islemleri

v' 2020 yili igerisinde 20 6grenci zorunlu stajini yapmak i¢in Kurumumuza basvuruda bulunmustur.
Bu oOgrencilerden 5 tanesi Daire Baskanligimiz tarafindan belirlenen yerlerde stajlarini
yapmaktayken COVID-19 pandemisi nedeniyle yarida kalmistir. Bagvuruda bulunan diger

ogrencilerin stajlar1 ise COVID-19 salgini nedeniyle tedbir amagh olarak baslatilmamustir.

Kariyer Mesleklerin Egitim Is ve Islemleri

v’ Kariyer Mesleklerin Egitim s ve Islemleri dogrultusunda Kurumumuzda gérev yapan 1 saghk

uzman yardimcisinin yeterlik (s6zlii) sinavi islemleri yiiriitiilmiis stire¢c devam etmektedir.

Yetistirilmek Uzere Yurtdisina Gonderilecek Personel Is ve Islemleri

v’ Biitge imkénlari ile 2021 yilinda yetistirilmek amaciyla yurt digina gonderilecek personele iligkin
Kurumumuz Daire Baskanliklarindan konu ve kontenjan talebinde bulunulmus, belirlenen 22 konu ve

49 kontenjan bilgisi Saglik Bakanlig1 Avrupa Birligi ve Dis Iliskiler Genel Miidiirliigii’ne bildirilmistir.

Gergeklestirilen Egitimler

v Aday memur egitimleri kapsaminda Kurumumuzda gorev yapan 2020 yilinda 59 aday memura
02.03.2020-13.03.2020 tarihleri arasinda Temel Egitim verilmis olup, 16.03.2020 tarihinde Temel
Egitim Sinavi yapilmistir. Hazirlayici Egitim ise 57 aday memura 11.09.2020-25.10.2020 tarihleri

arasinda verilmis olup, 28.10.2020 tarihinde Aday Memur Hazirlayici egitim Sinavi yapilmistir.

v’ Aday Memur Egitimi sonrasi stajlarin1 yapmakta olan aday memurlarin Ozliik Birimine teslim
edilmek iizere staj belgeleri doldurulmustur.

TITCK Akademi

v TITCK AKADEMI] Sistemi 11 Temmuz 2018 tarihinden itibaren Kurumumuz personelinin

hizmetine sunulmustur.

v TITCK AKADEMI Sistemiyle Kurum personelinin mesleki ve Kkisisel bilgi ve becerilerini
gelistirerek, gorevlerini daha iyi yerine getirebilmelerini saglamak amaciyla gerceklestirilmis

olup, bu dogrultuda Sisteme farkh konularda 15 egitim videosu yiiklenmistir.

v' TITCK AKADEMI Sistemi pilot uygulama olarak Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig tarafindan

uygulanmis daha sonra Kurumumuz personelinin hizmetine agilmistir.
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v Her egitim videosunun sonunda kullanicilar sinava tabi tutulmus olup, boylelikle personelimizin

egitim ile ilgili bilgisi 6lctilmustiir.

v TITCK AKADEMI sistemi dinamik bir siire¢ oldugundan étiirii, Kurumdan ayrilan ve baslayan

personellerimiz takip edilip sistem stirekli glincel tutulmaktadir.
v/ COVID-19 Salgini nedeniyle zorunlu egitimleri olan Daire Bagkanliklar1 hizmet i¢i egitimlerini

Akademi Uzerinden yapmis olup, egitim videolar1 sisteme yiiklenip her egitim sonunda
katilimcilar sinava tabii tutulmuslardir.

Terfi, Kadro, Yaz isleri ve Disiplin is ve islemleri

v 660 personelimizin terfi islemi,

v" 3 personelimizin askerlik degerlendirmesi,

v' 75 personelin kadro ihdasi1 yapilmistir.

v" 6 personelimizin doktora degerlendirmesi,

v" 4 personelin 6nlisans degerlendirilmesi,

v" 5 personelimizin hazirlik degerlendirmesi,

v' 6 personelimizin kamu dis1 hizmetlerinin degerlendirmesi,

v' 4 personelimizin miikteseblerinin diizenlenmesi islemi,

v' 75 personele gizli sicil terfisi verilmistir.

v’ 6 personelimizin tist 6grenim degerlendirmesi,

v' 4 personelimizin saglik lisans tamamlamas;,

v 15 personelimizin dogum nedeni ile ticretsiz izin doniis sonrasi siirelerinin intibaklars,
v' 8 personelimizin yiiksek lisans degerlendirmeleri yapilmistir.

v’ 25 adet CIMER basvurularina cevap,

v' Baskan Yardimciligimiz gérev alani kapsaminda sorulan 5 adet Soru Onergesine cevap,
v' Baskan Yardimciligimiz goérev alani kapsaminda yer alan 57 adet vatandas bagvurularina cevap,

v" Terfi-Kadro ile ilgili diger 30 adet Kamu Kurumlarina yazilacak veya onlardan gelen yazilara cevap

olacak yazilarin yazilmasi,
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v 8 adet Kurum Baskani gorevlendirme yazisi yazilmistir.

v' 8 adet Kurum Baskan Yardimcisi gorevlendirme yazisi yazilmistir.
v' 8 adet vekalet yazisi yazilmistir.

v' 15 adet disiplin kurumlar arasi ve kurumici yazi yazilmistir.

v' 74 adet disiplin (memur) yazisma is ve islemleri yapilmistir.

v' 46 adet disiplin (is¢i) yazisma is ve islemleri yapilmistir.

v’ 978 personelin disiplin cezasi tarama islemi yapilmistir.

v 177 adet Kurum i¢i ve kurumlar arasi yazismalar yapilmistir.

Ayrica;

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Personeli Gorevde Yiikselme ve Unvan Degisikligi ve TITCK
Disiplin Yonetmeligi degisiklikler yapilarak Resmi Gazete’de yayimlanmak tizere calismalara devam

edilmistir.
v' 2020 y1ili IPTAL-IHDAS calismasi ve dolu kadro degisikligi calismasi yapild.

v 2020 y1li 2828 sayili SHCEK atamalari i¢cin Kurumumuza tanimlanan unvanlar Aile, Calisma ve

Sosyal HizmetlerBakanlig1 E-uygulama sayfasina islenmistir.

v Kurumumuz kadro verilerine ait bilgiler 3 er aylik periodlar halinde ayrilan-baslayan olarak Aile,

Calisma ve Sosyal HizmetlerBakanlig1 E-Uygulama sayfasina islenmistir.

v' Kurumumuz kadro verilerine ait bilgiler Aile, Calisma ve Sosyal HizmetlerBakanhg1 ve
Cumhurbagkanhg1 Strateji ve Bilitce Baskanligi sayfasinda yil boyunca giincelleme islemleri

yapilmistir.

v Kurumumuz kadro verilerine ait bilgiler 3 er aylik periodlar halinde Cumhurbagkanligi Strateji ve

Biitce Baskanlig1 sayfasinda islenmistir.

v Aile, Calisma ve Sosyal HizmetlerBakanligi E-Uygulama sayfasinda yer alan Kurumumuz kadro

bilgileri kontrolleri yapilarak gerekli diizenlemeler yapilmistir.
v' Kariyer meslek gruplari ¢alisanlarinin Cumhurbaskanligina bildirimleri yapilmistir.

v’ Genel kadro usul ve esaslar ile ilgili Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce Baskanliginda

gerceklestrilen toplantilara katilim saglanmistir.
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v' OHAL Komisyonu karari ile gorevine iade edilen bir (2) personel ile ilgili islemler ilgili birilmler

ile koordineli olarak yapilmistir.

v' KPSS ile 2 adet avukat, 2 adet Bilgisayar Isletmeni, 2 adet Saglhk Teknikeri, 2 adet Teknisyen alim

talebi yapilmistir.
v" Yarisma sinavi usulii ile alimi1 yapilan 7 adet miifettis yardimcilarinin baslayislar: yapilmistir.
v' 2 adet 2828 sayili SHCEK atamasi i¢in talep yapilmistir.
v" 100 adet kadro talebinde bulunuldu, sistemlere girisi yapilmistir.
v' 20 Eczaci alimi galismasi yapilmistir.
v Norm Hazirlik Calismalar1 yapilmistir.

insan Kaynaklar:1 Planlama islemleri;

v' 2020 yili igerisinde Kurumumuza baslayis yapan 18 eczacinin 6zge¢misleri Kariyer Yonetim

Sistemine dahil edilmistir.

v/ Kuruma yeni baslayan personele yetkinlik analizi uygulanmis, birebir miilakat yapilarak
miilakat/tavsiye raporu hazirlanarak, yetkinliklerine uygun birimlerde gorevlendirilmesi igin

rapor hazirlanarak Makama sunulmustur.

v Daire sunumlarina ait bilgilerin toplanmasi, verilerin diizenlenmesi vb. is ve islemleri

yuritilmustir.

v" Yetkinlik bazli egitimlerin belirlenmesi amaciyla tiim daire bagkanliklarindan “is gorev yetkinlik
gereksinimlerine” ait bilgiler talep edilmis, gelen bilgiler dogrultusunda rapor hazirlanarak

Makama sunulmustur.

v' Bagkan Yardimciligina ait haftalik faaliyetlerin diizenlenmesi ve intranet sistemine yiiklenmesi is

ve islemleri yaplmistir.
v' ¢ kontrol calismalar ve stratejik plan ile ilgili is ve islemleri yiiriitiilmiistiir.

v Birim faaliyet raporu hazirlanmasi is ve islemleri, birimler bazinda ve baskan yardimciligi

bazinda koordine edilerek ytritilmusttr.

v Norm kadro ¢alismalarina baslanmistir.
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Kariyer Yonetim Sistemi ile ilgili isler;

v' Profil giincelleme, profil goriintiilleme ve arama sayfasindaki alanlar giincellenmistir.

v' Arama sayfasi kismina bazi 6zelliklere gore goriintiileme islemi saglayan ve Mini CV goriintiileyen

modiiller eklenmistir.
v’ Arama sayfasi kismina Mini CV Raporlama eklenmistir.

v" Daire Bagkanliklarindan alinan kriterler sisteme entegre edilerek, kritere gore personel yetkinlik

belirleme ve raporlama modiilleri Sisteme eklenmistir.

v/ Miilakat formu Sisteme eklenerek, Kisilere sorulan sorular yiizyiize durumdan kaldirilip
elektronik ortama aktarilarak, elektronik yazili miilakat formu ve ilgili milakat formunun

raporlanmasi sisteme eklenmistir.

v' Sistem bakim giincelleme islemleri yapilmistir.

Kalite Yonetim Sistemi Web sitesi is ve islemleri ;

v’ Kalite Yonetim Sistemi yazilimi gelistirilmistir.

v Yazilim i¢in Dev Framework, ASP MVC, Sql Server Database, Dependency Injection, Logging,

Postsharp, Aspect Oriented Programming teknolojileri kullanilmistir.

insan Kaynaklar1 Daire Baskanlig1 Web sitesi is ve islemleri;

v’ Sitenin ilk taslak hali yapilmistir.

v’ Siteye, Ana Sayfa, iletisim, Birimler, Birim Personeli ve iletisim bilgileri, Faaliyet Raporlari,

Mevzuatlar vs. gibi modiiller ve ilgili dokiimanlar1 eklenmistir.
v Sitenin yapiminda React.js kiitiiphanesi kullanilmistir.

ileriki asamalarda ASP.Core Web AP, Sql Server Database sistemleri de siteye eklenmesi ve Web
API veya Web Service araciligl ile verilerin sisteme eklenmesi veya sistemden veritabanina
aktarilmasi planlanmaktadir.

> Idari ve Mali isler Dairesi Bagkanlig: Faaliyetleri Kapsaminda;

v' 237 Sayili Tasit Kanunu cercevesinde 3 resmi ve 17 hizmet alimi yontemiyle temin edilen arag
olmak iizere toplam 20 adet ara¢; 2 Kamu Personeli ve 17 Siirekli Is¢i olmak iizere toplam 19 sofor

(Izmir Denetim Grubu 2, Istanbul Denetim grubu 3 adet arag) ile ulasim hizmetleri yiiriitilmiistiir.

v" Personel tasima hizmetleri kapsaminda Kurum ¢alisanlarimizdan ortalama 750 personelin evden

ise, isten eve ulasimlar1 ile Cevre ve Sehircilik Bakanlhiginin Golbas1 yerleskesindeki
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Laboratuvarlarimiza olan aktarmalari 46 adet otobiis ve minibiislerle yiiriitilmektedir. Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligina bagh yaklasik 175 personel Halk Saglig1 Genel
Miudirligu ile yapilan protokol dogrultusunda Halk Sagligi Genel Miidiirliigii personel tasima

servislerinden yararlandirilmaktadir.

v Kurumumuz ulasim hizmetlerinde kullanilan araglarin akaryakitlarinin tasit tanima sistemi ile

alinmasi ve alinan akaryakitlarin ara¢ bazinda kontrolleri saglanmistir.
v' Kurum personeline 6gle yemegi servis hizmeti verilmistir.
v' Bagkan Yardimciligimiz bazinda biitgeye iliskin is ve islemler gerceklestirilmistir.

Tablo 52: 2020 Yili Ayniyat Birimi Tiim Depolar Giris Cikis islemleri

ISLEM TURU ISLEM SAYISI (ADET)
Tiiketim Cikis 736
Tiketim Giris 159
Demirbas Cikis 56
Demirbas Giris 66

Tablo 53: Satin alma Is ve islemleri 2020 Y1l Faaliyet Bilgileri

ALIM TURU ALIM SAYISI (ADET)
Acik Thale Usulii (Madde 19) 12
Pazarlik Usulii (Madde 21/a/f) .

Belli istekliler Arasinda fhale Usulii

Dogrudan Temin Usulii (Madde 22/a) 46
Dogrudan Temin Usulli (Madde 22/d) 216
10

Devlet Malzeme Ofisi Alimlari

v" Kurumumuz ana hizmet binasi 14 Giivenlik Personeli ile 7 giin 24 saat esasina gére korunmustur.

v 5188 sayih Ozel Giivenlik Hizmetlerine dair Kanunun uygulanmasina iliskin Yonetmelik
dogrultusunda Kurumumuza ait “Koruma Plani1” kapsaminda is ve islemler yurutilmustiir.

v' Ozel giivenlik personelimize, silah atis egitimleri verdirilmistir.

v Ana hizmet binamiz ile Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda (Sihhiye ve Golbasi) rutin ilaglama
faaliyeti ayda bir kez yaptirilmistir.

v' Mesai saatleri disinda, hafta sonunda ve resmi tatil giinlerinde, Kurumumuz ana hizmet
binasinda guvenligin saglanmasi, araglarin sevki, organizasyonu ve denetimininin saglanmasi,
cikabilecek her tiirlii soruna yonelik ¢6ziim iiretilmesi amaciyla “Gece Nobetci Memurlugu”

uygulamasi ile ilgili gerekli is ve islemler yurttilmistir.
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Sivil Savunma Kanunu ile Is Saghg ve Giivenligi Kanunu geregi Kurumumuzun “Acil Eylem Plam”
hazirlanmis ve onaylatilarak ytiriirliige konulmustur.

“Binalarin Yangindan Korunmasi1 Hakkindaki Yonetmelik geregi; “Yanginlara Karsi Korunma
Yonergesi” hazirlanmis ve onaylatilarak yiirtrlige konulmustur.

Sivil Savunma Kanunu ile Daire ve Miiesseseler icin Sivil Savunma Isleri Kilavuzuna gore,
Kurumumuzun “Sivil Savunma Servis Gorevlileri” Listesi glincellenip onaylatildiktan sonra
ilgililere teblig edilmistir.

Yangin Alarm ve Yangin Sondurme Sistemlerinin rutin yillik periyodik bakimlar1 yaptirilmistir.
Ana Hizmet Binamiz ile Hifzissihha ve Goélbasi Yerleskelerinde bulunan “Yangin Sondiirme
Tipleri” nin periyodik kontrol ve bakimlar1 yaptirilmistir.

2021 yilinda yapilmasi gereken Yangin Alarm ve Yangin Sondiirme Sistemlerinin rutin yillik
periyodik bakim sartnameleri hazirlanarak hizmet satin alinmasi i¢cin Satinalma Birimine
gonderilmistir.

Is Sagligr ve Giivenligi Kanunu geregi; Hifzissthha ve Gélbasi Laboratuvarinda gérev yapan
personelimize her yil, Ana Hizmet Binamizda ¢alisan personellerimize 3 yilda bir verilmesi
zorunlu olan “Is Saghg ve Giivenligi Temel Egitimi” Pandemi nedeniyle yiiz yiize
verilemediginden dolay1 “Uzaktan Egitim” yoluyla verilmistir.

7126 Sayih Sivil Savunma Kanunu ile 6331 Sayili Is Saghg ve Giivenligi Kanunu ve ilgili
mevzuatlar geregi yapilmasi gereken rutin is ve islemler yapilmistir.

Milll Savunma Bakanlig1 tarafindan Kurumumuzdan talep edilen iriinlerin (ilag ve tibbi
malzeme) tahsisi ile ilgili c¢alismalarimiz tamamlanarak Milli Savunma Bakanligina
gonderilmistir. Tibbi Malzeme tahsis islemleri onaylanmis, ilag¢ tahsis islemleri ile ilgili baz
eksiklerin tamamlanmasi i¢in iade edilmistir.

Cevre ve Sehircilik Bakanlig: tarafindan israfin 6nlenmesi, olusan atigin azaltilmasi, atiklarin geri
dontustirilmesi, gelecek nesillere temiz ve yasanilabilir bir diinya birakmak amaciyla baslatilan
“Sifir Atik Projesi” amacina uygun olarak siirdiiriilmektedir.

Kurumumuz, Evrak Yonetimi Usul ve Esaslar kapsaminda is ve islemler yiiritilmiis olup;

Gelen Evrak Sayisi: 630.376

Giden Evrak Sayisi: 281.806'dr.

SABIM/CIMER/SBN/BILGI EDINME kanaliyla gelen toplam 27.151 basvuru elektronik ortamda
degerlendirilerek ilgili birimler tarafindan sonug¢landirilmasi saglanmaistir.

Basin ve Halkla iliskiler birimine elektronik posta /sosyal medya hesaplar / telefon yoluyla ya
da birebir goriisme seklinde yapilan toplam 3.885 adet basvurunun ilgili birimler tarafindan
sonuclandirilmasi saglanmistir.

Kurumumuzun hizmet sundugu birimlerdeki muhtelif isitma, sogutma, sihhi tesisat, aydinlatma,

asansor, elektrik ariza ve bakim onarimlar gergeklestirilmistir.
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v Yeni klima montajlarinin yaptirilmasi, eski ¢alismayan klimalarin sokttriilmesi, ihtiya¢ duyulan
yerlere yeni otomatik kapilarin yaptirilmasi, arizali otomatik kapilarin onarimlarinin
yaptirilmasi vs. muhtelif bakim ve onarim hizmetleri ile ilgili is ve islemler yuirtitilmiustiir.

v' ESY lizerinden 742 adet ariza talebi alinmis ve sorunlar giderilmistir.

<\

Kurumumuzun Atatiirk Egitim ve Arastirma Hastanesine tasinmasi ile ilgili Saghk Yatirimlar
Genel Mudiirliigi ile koordineli olarak is ve islemler yiiriitilmektedir.

436 adet (572 klasor) Ruhsatsiz basvuru dosyasina islem yapilmistir.

298 adet (358 klasér) imal basvuru dosyasina islem yapilmistir.

332 adet (348 klasor) ithal basvuru dosyasina islem yapilmistir.

ANEANEE NN

ESY den 1102 adet (1.264 klasor) dosya Istegi ilgili personellere iletilmis ve ilgili personelden,

970 adet (1.152) klasor) iade teslim alinmistir.

v 1.033 adet klasor Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi’'na gonderilmis olup, 1.142 adet klasor ise
arsivde teslim alinmistir.

v' SDP (Standart Saklama Siireli Dosya Planlama) Kodlarinin giincelleme c¢alismalar1 Saglik

Bakanligi Merkez Teskilati ile birlikte koordineli olarak yapilmistir.

v' 16 Mayis 1988 tarih ve 19816 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri
Hakkindaki Yonetmelik cercevesinde is ve islemler yurutilmistiir.

v" Kurumumuz, Evrak Yonetimi Usul ve Esaslar kapsaminda is ve islemler yiiriitilmustiir.

v' SABIM/CIMER/SBN/BILGI EDINME kanaliyla gelen toplam 21.776 basvuru elektronik ortamda
degerlendirilerek ilgili birimler tarafindan sonug¢landirilmasi saglanmistir.

v' Basin ve Halkla iliskiler birimine elektronik posta /sosyal medya hesaplar / telefon yoluyla ya da
birebir goriisme seklinde yapilan toplam 2.236 adet basvurunun ilgili birimler tarafindan
sonuglandirilmasi saglanmistir.

v Kurumumuzun hizmet sundugu birimlerdeki muhtelif 1sitma, sogutma, sihhi tesisat, aydinlatma,
asansor, elektrik ariza ve bakim onarimlar gergeklestirilmistir.

v" Yeni klima montajlarinin yaptirilmasi, eski ¢alismayan klimalarin soktiiriilmesi, ihtiya¢ duyulan
yerlere yeni otomatik kapilarin yaptirilmasi, arizali otomatik kapilarin onarimlarinin yaptirilmasi
vs. muhtelif bakim ve onarim hizmetleri ile ilgili is ve islemler yliritilmistir.

v" ESY lizerinden 1.113 adet ariza talebi alinmis ve sorunlar giderilmistir.

v/ Kurumumuzun Atatiirk Egitim ve Arastirma Hastanesine tasinmasi ile ilgili Saglik Yatirimlar
Genel Mudiirliigi ile koordineli olarak is ve islemler yiiriitilmektedir.

v Kurumumuzun karth gecis sistemi yenilenerek personel devam kontrol sistemi yazilimi tizerinden
takibi yapilmistir.

v Kurumumuz ana hizmet binasinda kamera sistemleri yenilenerek IP kamera sistemine gecilmistir.
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v Kurumumuz ana hizmet binasinda enerji odasinda gii¢ birlestirme ve gii¢ artirimi islemleri yapild.
v 513 adet (635 klasor) Ruhsatsiz basvuru dosyasina islem yapilmistir.

v 434 adet (522 klasor) imal bagvuru dosyasina islem yapilmistir.

v' 460 adet (536 klasor) ithal basvuru dosyasina islem yapilmustir.

v ESY den 1.725 adet (1.853 klasor) dosya istegi ilgili personele iletilmis ve ilgili personelden, 1.740
adet (1.873) klasor) iade teslim alinmistir.

v" Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligindan (1.697) klasor ilgili personellere gonderilmis olup
(1.832) klasor arsivde teslim alinmistir.

v" Kurumumuza ait arsiv dolaplarinin kapasitesi artirilmistir.

v/ 07.02.2019 tarih ve E.422 sayili Makam Onayina istinaden, Kurum arsivinde harcama birimleri
icin yer tahsis edilmis olup, her harcama birimi bazinda birim arsivi olusturulmus ve devir is ve
islemleri yiiriitilmektedir.

v' 16 Mayis 1988 tarih ve 19816 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Devlet Arsiv Hizmetleri
Hakkindaki Yonetmelik cercevesinde is ve islemler yurutilmistiir.

Mutemetlik kapsaminda yiiriitiilen is ve Islemleri asagidaki tabloda yer almaktadir;

Tablo 54: Mutemetlik is ve islemleri Tablosu

MUTEMETLIK FAALIYET BILGILERI SAYI
Komisyon Uyelerinin Yollugu 31
Yurtici Gegici Gorev Yollugu 94
Yurtdisi Gegici Gorev Yollugu ve Avansi 7
Siirekli Gorev Yollugu (Nakil Gelen, Nakil Giden ve Emekli) 0
Sosyal Haklar Odemesi 20
Giyim Yardimi (Kurum Baskan Yardimciliklari) 7
Personele Maas Borcu (istifa, Askere gitme, Ucretsiz izin) 22
Isten Ayrilis Bildirgesi 156
Ise Baslama Bildirgesi 125
Hocalara Odenen Komisyon Toplanti Odemesi(Ekim-Kasim) 68
Mosip Odemeleri(%20 SGK Ek Karsihiklari) 6
Alinan Ugak Bileti Sayisi 50
31.12.2020 itibari ile Maas Odenen Personel Sayisi 936
Icra takibi yapma 168
Yurtdis1 Maas Odemeleri 0
Isci Maas Odemeleri (her ay) 155
Isci Tediye-ikramiye Odemeleri 6
Isci Emekli Tazmimat Odemeleri 3
SGK Rapor Onaylama ve Isleme 145
Isci Maas Borcu 1
Isci Ise Baglama-Ayrilma 4
ISKUR’a Isgiicii Takip Cizelgesi bildirme 12
Isci icra Takibi Yapma 74
Banka Promosyon 6 Aylik Peryodlar1 Takibi 56
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Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanlig: faaliyetleri kapsaminda;

Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklari dogrultusunda 2020 yilinda asagida belirtilen faaliyetler
gerceklestirilmistir.

v

v

v

v

v

v

ESY Projesi masaiistii ve web uygulamalarinda Kurumumuzun ihtiya¢ duydugu gelistirmeler ve
giincellemeler yapilmistir. Bu giincellemeler ile ilgili kullanic1 kilavuzlar: hazirlanmis, personele
egitim ve teknik destek verilmistir.

Elektronik Basvuru Sistemi (EBS) Modiiliinde, Muafiyet Basvuru, Fatura Serhi Basvuru, Tanitim
Numunesi ithalati Bagvuru, Kan Uriinii ve Kan Uriinii iceren Beseri Tibbi Uriinler Numune Ithal
izin Basvuru, Tibbi Tan Kiti ithalat Basvuru, Tibbi Cihaz ve Koruyucu Ekipman ihracat Basvuru,
Ruhsath Miistahzar ihracat Bagvuru, Etken Madde Yari Mamiil Thra¢ Amagh Uretilmis Uriin
Basvuru, Etik Kurul Basvuru ekranlar gelistirilerek devreye alinmistir.

ESY-Tek Pencere Sistemi (TPS) entegrasyonlar: yapilmistir.
ESY -RECETEM yazilimlar1 entegrasyonu yapilmistir.

ESY Projesi Ila¢ Modiilii (Siire¢ Yénetim Modiilii), Elektronik Basvuru Sistemi (EBS) Modiilii ve il
Saghk Mudirlagi Modiili agik kaynak kod ile tekrar yazilmistir.

Talep Bildirim modiili tizerinden gelen 6373 EBS, 1855 ESY, 5 EUP ariza ve talebi alinarak
degerlendirilmis, Talep Bildir modiilii izerinden cevaplanmistir.

Firmalar ve il saglik miidiirliikleri’'nden gelen ve telefon, e-posta ve resmi yazi ile gelen sorunlar
¢O6ziime ulastirilmistir.

Analiz ve gereksinim dokiimanlarina gére Kurumumuzda yiriitilen is stiregleri ile is ve islemlerin
elektronik ortamda yapilabilmesi amaciyla ihtiya¢ duyulan yazilimlar gelistirilmistir.

Kurum icerisinde yapilan yazismalar elektronik ortamda Elektronik Stire¢ Yonetimi (ESY) yazilimi
Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS) modiili tzerinden giivenli elektronik imza ile
yapilmistir.

EBS yazilimi e-devlet entegrasyonu yapilmistir.

Vatandas tarafindan yapilan Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge basvurularinin e-devlet iizerinden
yapilarak EBYS’ye aktarilmasi, sonu¢ evrak ve belgesinin e-Devlet lizerinden alinabilmesi
saglanmistir.

Vatandas tarafindan e-devlet iizerinden TITCK’ya elektronik dilek¢e génderilmesini ve EBYS
tizerinden verilen Kurum cevabinin goriintiilenmesini saglayan e-dilekce hizmeti devreye
alinmistir.

EBYS modiiliiniin “Resmi Yazismalarda Uygulanacak Usul ve Esaslar Hakkinda Yonetmelik”e
uyum calismalar1 kapsaminda, evrak sablonlari giincellenmis ve Kurum evrakina karekod
basilmaya baslanmistir.

Kurumumuza telefon yoluyla gelen basvurularin ¢éziimlenmesi amaciyla TITCK iletisim Merkezi
kurulmustur.
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v TITCK Illetisim Merkezi'ne telefonla gelen basvurular arasindan birim tarafindan
degerlendirilecek olan Ilag Takip Sistemi (ITS), RECETEM (Renkli Regete Sistemi) ve Elektronik
Basvuru Sistemi (EBS) paydas basvurulari icin gerekli ¢6ziimler uygulanmakta ve bilgilendirmeler
yapilmaktadir.

ilag Takip Sistemi (ITS) ve RECETEM (Renkli Recgete Sistemi) hakkinda e-posta yoluyla gelen
basvurular ¢oziimlenmekte, bilgilendirmeler yapilmaktadir.

ilag Takip Sistemi (ITS) karar destek sistemi kurulmus ve gerekli raporlar olusturulmustur.
ilag Takip Sistemi (ITS) iizerinde recete bazli tevzi sistemi devreye alinmistir.

Birim doz tekil takip ¢calismalar kapsaminda stok baslangi¢ servisleri hazirlanmistir.

Uriin taniim numunelerinin ITS kapsamina alinmasi i¢in teknik calismalar yapilmistir.

ila¢ Takip Sistemi (ITS) paydas ve yonetim panellerine ilave modiiller eklenmistir.

Serumlarin ve Radyofarmasétik iiriinlerin Ila¢ Takip Sistemi kapsamina alinmasi ¢alismalari
yapilmistir.

Elektronik Renkli Recete Sistemi ile kirmizi, yesil, turuncu ve mor recgetelerin elektronik ortamda
yazilmasi ile ilgili calismalar1 tamamlanmis, kontrole tabi ilaglar ve normal regeteye tabi ilaglar da
sisteme dahil edilmistir. AHBS’lerin sisteme entegrasyonu calismalar1 kapsaminda, tiim aile
hekimleri tiim ilaglar1 sistem tlizerinden regetelendirilmesi i¢in pilot bolge calismalar1 asamali
olarak devam etmektedir.

Kurumsal teknik talepler ESY Talep Bildirim modiilii araciligl ile toplanarak hizmet verilmistir.

DMO iizerinden alinacak bilgisayarlarin firma goriismeleri yapilmis, firmalardan uygun
nitelikteki iirtinler test edilmis ve fiyat performans ac¢isindan uygun olan tirtiniin alimi yapilmistir.

Cumhurbagkanlig1 Dijital Doniisiim Ofisi tarafindan yayimlanan bilgi glivenligi rehberine uygun
olarak sistemlerin kontrolleri ve iyilestirme ¢alismasi yapilmaktadir.

Acik kaynak lisansh sistemler tizerinden video konferans ve veri tabani sistemleri kurularak
devreye alinmis olup, sunucu sanallastirma platformlar1 yapisinda agik kaynak lisansl tiriinlerin
devreye alinabilmesi yoniinde deneme ve test ¢calismalar1 yapilmaktadir.

Bilisim veri merkezinde ve Kurumda kullanilan cihazlarin envanteri ¢ikartilmis ve Ayniyat
Birimine bildirim yapilmistir.

Kurum bilisim sistemlerinde kullanilmakta olan sistemlerde kapasite artiriomi yapilabilmesine
yonelik veri depolama ve yeni veri yedekleme cihazlar1 temin edilmis, sistemlere dahil edilerek
devreye alinmistir.

Kurum sistem altyapisi, donanimlarda lisans maliyetlerini azaltmak ve yeni teknolojiler
kullanilmasina olanak saglamak i¢cin donanim ireticileri, entegratorler, yazilim treticileri, acik
kaynak danismanlik firmalari ile toplantilar yapilmistir.
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v Kurum’a yeni baslayan ve Kurum’dan ayrilan personelin kullanici ve e-posta tanimlama islemleri,
ortak dosya paylasim sistemleri islemleri, e-posta kapasite artirim islemleri, veri tabani islemleri,
Ldap sistemi islemleri yapilmistir.

v Kurum dis internet, i¢ ag yapisinda ve binalar arasindaki mpls hatlarinin verimli kullanilmasi
yontinde kullanici erisim optimizasyonu yapilmistir.

v Kurum tiim sunucularinda giivenlik giincellemeleri, sorun ¢oziimleri ve tiim sunucularin veri
yedekleme, yedekten geri donts islemleri yapilmistir.

v Kurum internet erisim politikalarinin diizenlenmesi yoniinde ¢alismalar yapilmis ve kullanici
erisim yetkileri diizenlenmis, USOM ve diger Istihbarat Kaynaklarinin tespit ettigi sitelere erisim
engellenmistir. Glivenlik cihazlar lizerinde zararh oldugu tespit edilen siteler ve Kurum icinde
glivenlik zafiyetine yol acabilecek siteler engellenmistir.

v Kurum personeli local user seviyesine cekilerek, Kurumun izin verdigi Uygulamalar disinda
herhangi bir Uygulama ¢alistirmasi engellenmisgtir.

v’ Pandemi doneminde uzaktan calisan Kurum personeline ait VPN yetkileri diizenlenmis ve
erisimler en az yetki prensibine gore sinirlandirilmistir. Kurum agina erismesi gereken Paydaslar
sadece VPN ve kisith yetki ile erisim saglayabilmektedirler.

v Cumhurbagkanlig Dijital Déniisiim Ofisi tarafindan hazirlanan Bilgi ve Iletisim Giivenligi
Rehberine uyum c¢alismalari baglamistir.

v Kurum Calisanlarina Bilgi Giivenligi Farkindaligi olusturacak mailler gonderilmis ve
bilgilendirilmeler yapilmistir.

2.1.6 Hukuk Miisavirligi'nce Gergeklestirilen Faaliyetler

Hukuk Miisavirligi 659 sayili KHK'nin 4 iinci maddesine goére, muhakemat hizmetleri ve hukuk
danismanligina iliskin is ve islemleri yiirtitme yiiriitmekle gorevli ve sorumludur. Bu kapsamda;

v Kurum i¢inde hazirlanan mevzuat taslaklarina katki saglanmis ve hukuki goriis bildirilmistir.
v Kurum birimleri tarafindan tereddiide diistilen hususlarla ilgili hukuki goriis bildirilmistir.
v Kurum disindan gelen mevzuat taslaklari ile ilgili Kurumsal goriis olusturulmustur.

v Kurum aleyhine veya Kurumun islemleri sebebiyle Bakanlik aleyhine agilan davalarda Kurumu ve
Bakanlig1 temsil etmis ve bu davalar ile ilgili tiim is ve islemleri yiritilmustir.

v Mahkemeler, savciliklar ve icra mudirlikleri tarafindan Kuruma gonderilen bilgi ve belge talepli
yazilarin cevaplandirilmasi saglanmistir.

v Kurumun gorev alani ile ilgili Bakanligimiza yoneltilen soru 6nergelerine cevap hazirlanmistir.
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Bu cercevede; Hukuk Miisavirliginin 2020 yili faaliyetleri asagidaki tabloda goriildigi gibidir:

Tablo 55: Hukuk Miisavirligi 2020 Yili Faaliyetleri

i$ TORU SAYISI
Acilan Idari Davalar Sayisi 92
Kurum Lehine Verilen Kararlar (Red Kararlar1) 99
Kurum Aleyhine Verilen Kararlar (iptal-Kabul Kararlar1) 63
Yiirtitmenin Durdurulmasi Kararlari 44
Yiirtitmenin Durdurulmasi Red Kararlari 49

Davacilarin Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar 1
Davacilarin Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar 9
Bakanligimiz Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar 1
Bakanligimiz Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar -

Bakanlik Adina Takip Edilen Davalar 6
Kurum Adina Takip Edilen Davalar 130
Soru 6nergeleri 123
Acilan Adli Davalar 61
Basvurulan Icra Takipleri 13
Gorts Bildirilen Mevzuat sayisi 43
Verilen Miitalaalar 83
Diger (miizekkere, bilirkisi incelemesi vs) 338
Gelen Evrak Toplami 1.353
Giden Evrak Toplami 1.286

2.1.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

> Biit¢ce hazirlama ve uygulama faaliyetleri;

2020 y1l1 Merkezi Yonetim Biitge Kanunu’'nun uygulanmasina iliskin yapilan islemler sunlardir:
v' Ayrintili Finansman Programinin (AFP) Hazirlanmasi

2020 mali yii i¢in hazirlanan Ayrintih Finansman Programi, Hazine ve Maliye Bakanligina
gonderilmistir. Ilgili Bakanlik¢a vize edilen Ayrintili Finansman Programina uygun olarak e-biitce
lizerinden onaylanan kurum ddeneklerinin kullanilir hale gelmesi saglanmistir.

v Odeneklerin Serbest Birakilmasi

2020 yili icinde Ayrintili Finansman Programina uygun olarak ticer aylik dilimler halinde
odeneklerin serbest birakilmasi islemleri yapilmistir.

v' Odenek Aktarma islemleri

Harcama birimlerinin talebi tizerine 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu, 2020 yili
Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ve diger ilgili mevzuat ve diger mevzuat hiikiimleri ¢er¢evesinde
aktarma islemleri yapilmistir.
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v' Odenek Ekleme Islemleri

2020 yilinda ihtiyaca gore ve ilgili mevzuat hiikiimleri ¢ercevesinde, likit karsilig1 6denek ekleme
islemi kaydi yapilmistir. Biitce uygulama siirecinin ana unsurlarini olusturan serbest birakma,
odenek ekleme ve 6denek aktarma gibi biitge islemleri 2020 yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ve
ilgili Biitce Uygulama Tebligi'nde belirtilen usul ve esaslar dogrultusunda ve e-biitce sistemi
uzerinden gerceklestirilmistir.

v’ Revize ve Tenkis Islemleri

2020 yilinda mal, hizmet ve sermaye giderlerinde ikinci ti¢ aylik doneme ait 6deneklerin birinci ti¢
aylik donemde 6denmesine iliskin revize islemleri yapilmistir. Ayrica kullanilmayan 6deneklerin
tenkis islemleri de gerc¢eklestirilmistir.

Yukarida sayilan faaliyetlere iliskin sayisal veriler asagidaki tabloda gorildiigi gibidir;

Tablo 56: Biitce ve Performans Birimi ile ilgili Istatistikler

ISLEMIN TURU SAYISI
Odenek Génderme Belgesi 71
Tenkis Belgesi 33
Odenek Ekleme Belgesi 4
Odenek Aktarma Belgesi 17
Revize 2
TOPLAM 127

v 2020 Yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporunun Hazirlanmasi

5018 sayili Kanun’ un 30’'uncu maddesine istinaden, Kurumumuzun 2020 yili biitgesinin ilk alt1
ayinin uygulama sonuglari, ikinci alt1 aya iliskin beklentiler ve hedefler ile faaliyetlerimizi kapsayan
2020 y1li Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu diizenlenerek Temmuz ayinda kamuoyuna
duyurulmak tizere yayimlanmistir.

v" Kurumumuzun 2021-2023 Dénemi Biitgesinin Hazirlanmasi

2021 yili biitgesinin hazirlanmasi ile ilgili yasal siirecin baslamasiyla, Orta Vadeli Program (Yeni
Ekonomi Programi), Orta Vadeli Mali Plan, Biitce Cagrisi ve eki Biitce Hazirlama Rehberi ile Yatirim
Genelgesi ve eki, Yatirim Programi Hazirlama Rehberi’ nde belirtilen genel ilkeler, standartlar,
hesaplama yontemleri, bunlara iliskin olarak kullanilacak cetveller, tablolar, diger bilgi ve
aciklamalar dogrultusunda biitge hazirlama ¢alismalar: yapilmistir.

Birimlerden gelen teklifler ve 6denek teklif tavanlar1 dogrultusunda Kurumumuzun 2021-2023
donemi bitce teklifi hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanligi'na, yatirnm bitcesi ise T.C.
Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Bilitgce Baskanlhigina sunulmustur. Daha sonra Hazine ve Maliye
Bakanlhig1 ve T.C. Cumhurbaskanhig1 Strateji ve Biitce Baskanligina uzmanlar ile Kurumumuzun
yetkilileri arasinda yapilan gériismeler sonucunda gelir ve gider tekliflerimize son sekli verilmis ve
onaya hazir hale getirilmistir.
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Ozetle, 2021-2023 dénemi Kurum biitcesinin hazirlik ¢calismalarina yon verilmis; biitce hazirlama
stirecinde kullanilacak belgeler, cetveller ve gerekli dokiimanlar ile 2021 yili biitge teklifi
hazirlanmistir. Bu kapsamda TBMM Plan ve Biitge Komisyonu ile Genel Kurul Biitce Gortismeleri
oturumlarina katilim saglanmistir.

v Kurumumuzun 2021 Yili Performans Programinin Hazirlanmasi

Bir mali y1lda Kurumun stratejik plani dogrultusunda ytriitmesi gereken faaliyetleri, bu faaliyetlerin
kaynak ihtiyacini, program hedef ve gostergelerini iceren, Kurum biit¢esinin ve idare faaliyet
raporunun hazirlanmasina dayanak olusturan 2021 yili Performans Programi program bazl
Performans esasl biitge yaklasimina gore hazirlanmistir.

Yukarida belirtilen faaliyetlere ek olarak Biit¢ce ve Performans Biriminin, 2020 yilina ait faaliyetleri
su sekildedir;

v Biitce islemleri ile ilgili her tiirlii arastirma, inceleme, planlama ve yazisma yapilmistir.

v/ Harcama birimlerinin teklif ve ihtiyaglar1 dikkate alinarak Ayrintili Finansman Programi
hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanligi'na sunulmustur. Ayrintili Finansman Programinin vize
edilmesinden sonra 2020 yili igerisinde uygulanmasi saglanmistur.

v Kurumumuzun 2019 Yihi Yatinm Programi izleme ve Degerlendirme Raporu hazirlanarak
Sayistay Baskanligi'na, Hazine ve Maliye Bakanligi'na ve T.C. Cumhurbagskanlig Strateji ve Biitce
Baskanligina gonderilmistir.

v" Kurumumuzun 2020 Yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu Hazirlanarak Kurumun
internet sitesinde yayimlanmistir.

v 2019 yih Biitge Kesin Hesabi hazirlanarak Hazine ve Maliye Bakanligi'na, Sayistay Baskanligi'na
ve Tirkiye Biiyiik Millet Meclisi Bagkanligi'na gonderilmistir.

v 2021 yili biitge hazirlik calismalar1 kapsaminda TBMM Plan ve Biitge Komisyonu ile Genel Kurul
Biitce Goruiismeleri oturumlarina katilim saglanmistir.

> I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol faaliyetleri;

v Kurumumuz 2018-2020 Dénemi Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda éngoriilen
eylemlerin izleme ve degerlendirmesi yapilmistir.

v' 2020 yilinda Strateji Gelistirme Daire Bagkanliginca 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili Kamu
Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile Hazine ve Maliye Bakanlig: tarafindan yayimlanan i¢ Kontrol
ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslar cercevesinde hazirlanan “On Mali Kontrol Islemleri
Yonergesi” esaslarina gore yiiritilmistir. Bu kapsamda taahhiit evraki ve sdzlesme
tasarilarindan mal ve hizmet alimlari i¢in bir milyon Tiirk Lirasi, yapim isleri i¢in i¢ milyon Ttrk
Lirasina esit ve bu tutar1 asanlar 6n mali kontrole tabi tutulmustur. Diger yandan mali islemlerde;
uygulama birliginin saglanmasi ve risk unsurlar1 dikkate alinarak, Kurumumuza bagh harcama
birimlerinin Yonergede belirtilen ekonomik kodlardan yapacaklari 6demelere ait (6n 6deme
dahil) 6deme emri belgelerinden; 100.000 Tiirk Lirasi’'n1 (Katma Deger Vergisi hari¢) asan 6deme
emirleri ve eki belgeler, harcama yetkilisince imzalanmadan 6nce Strateji Gelistirme Daire
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Baskanlig1 tarafindan, biit¢e siniflandirilmasi ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygunluk yéniinden
on mali kontrole tabi tutulmustur.

v Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda Ust Yénetici ve harcama
yetkililerine talep ettikleri konularda gerekli bilgiler saglanmis ve danismanlik hizmeti verilmigtir.

v" Taahhiit evraklari ve so6zlesme tasarilarinin 6n mali kontrol islemleri gergeklestirilmistir.

v Insan Kaynaklar1 Daire Baskanlhiginca kontrol edilmek iizere Daire Baskanligimiza gonderilen
kadro dagitim cetvelleri, kadro ihdas ve kadro degisikligi ile yan 6deme cetvellerinin 6n mali
kontrol islemi gerceklestirilmistir.

2020 yilinda On Mali Kontrol islemi yapilan taahhiit dosyasi ve sozlesme tasarilar1 asagidaki tabloda
yer almaktadir:

Tablo 57: 2020 Yili On Mali Kontrol islemine Tabi Tutulan Taahhiit Dosyas1 ve Sézlesme
Tasarilari

%2
Z

iSIN TANIMI
Bilgi Sistemleri Bakim, Gelistirme, Giincelleme ve Destek Hizmetleri Isleri Hizmet Alim [si
2021 Yih Personel Tagima Hizmeti Alim [si
Uriin Takip Sistemi Hizmet Alimu Isi
Iletisim Merkezi Hizmet Alimi {si
2020 Serbest Piyasadan Elektrik Alim si
2021 Yih Serbest Piyasadan Toptan Elektrik Alim Isi
4 Kalem Laboratuvar Cihazi Almu isi
Ilag Takip Sistemi Yazilim Giincelleme ve Bakim Destek Hizmet Alimu isi

12 Ay Siireyle SMS Hizmeti Alm Isi

O OO UTLH W -

—_
(@)

Bilgi teknolojileri Danismanlik ve Destek Hizmeti Alim Isi

Tablo 58: On Mali Kontrole Tabi Tutulan Dosya Sayisi
ON MALI KONTROLE TABI TUTULAN DOSYA SAYISI

SN TURU SAYISI
1 Odenek gonderme belgesi 71
2 Odenek aktarma islemleri 17
3 Kadro dagihm cetvelleri 1
4  Yan ddeme cetvelleri 1
5 Odeme emri belgeleri ve eklerinin én mali kontrol islemleri 2.795
TOPLAM 2.885

I¢ kontrol sisteminin kurulmasi ve i¢c kontrol eylem plam kapsaminda yapilan faaliyetler, Yonetim ve i¢ Kontrol Sistemi
baslig1 altinda ayrintili olarak agiklanmistir.
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Stratejik Planlama Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

Kamu Idarelerinde Stratejik Planlamaya Iliskin Usul ve Esaslar Hakkindaki Yonetmelik geregince
hedeflere nasil ulasilacagina iliskin alinacak gerekli 6nlemleri de iceren 2019-2023 Stratejik Plani
icin 2019 yili Degerlendirme Raporu Hazirlanarak 29.05.2020 tarihinde T.C Cumhurbaskanligi
Strateji ve Biitce Baskanligina gonderilmistir.

2020 Yili Performans Programinda yer alan performans gostergelerinin izlenmesi ile ilgili olarak
Mart, Haziran, Eyliil ve Aralik sonu olmak tizere tiger aylik donemler itibariyla izlenmis, harcama
birimlerimizden gelen gerceklesmeler konsolide edilerek Program Biitce Yonetim Enformasyon
Sistemine veri girisleri yapilmistir.

2020 Yili Programinin Kurumumuzu ilgilendirecek tedbir teklifleri harcama birimlerimizle
koordineli ¢alisilarak hazirlanmis, Cumhurbaskanhgl Strateji ve Biitge Baskanligina iletilmek
tizere Bakanligimiza gonderilmistir.

Kurumumuz 2021 yili Performans Programi hazirlik calismalar1 kapsaminda TITCK Performans
Bilgisi harcama birimlerimizden talep edilerek 2021 yii Performans Programi taslagi
hazirlanarak Program Biitce Yonetim Enformasyon Sistemine veri girisleri yapilmistir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanhgimizin “2019 yili Birim Faaliyet Raporu” hazirlanarak Ocak
2020 de Ust Yoneticiye sunulmustur.

Harcama birimlerinden gelen birim faaliyet raporlarini konsolide ederek bir 6nceki yilin (2019)
idare Faaliyet Raporu hazirlanmis, Subat ay1 sonunda Sayistay Baskanligi'na ve Strateji ve Biitce
Baskanligi’'na gonderilmis ve kamuoyuna duyurulmustur.

2020 yii Birim Faaliyet Raporu hazirliklarina baslanilmasi icin “ Birim Faaliyet Raporlarini
Hazirlama Rehberi” revize edilerek harcama birimlerine gonderilmistir.

Gorev alanimiz cercevesinde; Stratejik Planlama Birimi tarafindan, Kurumumuz harcama
birimlerine, birim faaliyet raporu hazirlama siirecinde bilgi ve danismanlik hizmeti verilmistir.
27 Ekim 2018 tarih ve 256 sayili Cumhurbaskani Karariile ytriirliige giren 2020 y1li programinda
yer alan Kurumumuzun sorumlu olduklari tedbirlerin uygulama durumlart ile ilgili olarak Mart,
Haziran, Eylil ve Aralik sonu olmak iizere li¢ aylik donemler itibariyla bilgiler harcama
birimlerimizdeki sorumlu faaliyet uzmanlarinca Cumhurbaskanlifi Plan Program izleme
Degerlendirme Sistemi’'ne girislerinin yapilmasi calismalari koordine edilmistir.

2020 y1h TITCK Eylem Planr’'nin uygulanma durumlar ile ilgili olarak Mart, Agustos, Aralik sonu
olmak tzere dort aylik donemler itibariyla izlemesi yapilarak konsolide edilmistir.
Cumhurbagkanhginin 180 Giin Eylem Planm1 Kapsaminda, koordinasyon siireci yonetilmis olup
Bakanligimizin s6z konusu eylem planina iliskin izleme asamalar1 zamaninda yerine getirilmistir.
04.10.2019 tarih ve 30908 sayili Resmi Gazete 'de yayimlanan (YEP) Yeni Ekonomi Programina
iliskin olarak Kurumumuz gorev alanina giren Eyleme iliskin olarak 4 ¢ceyrek halinde izlemesi

kapsaminda gercgeklesmeler sorumlu harcama biriminden talep edilerek Bakanligimiz Strateji
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Gelistirme Baskanligi'na iletilmistir. Ayrica 2021 yili YEP Teklifleri Hazirlik calismalari
kapsaminda Kurumumuzca s6z konusu Programda yer almasi teklif edilen eylemlere iliskin
hazirlik ve koordinasyon siireci ytirtitilmiistir.

v Bakanhigimiz 2019-2023 Stratejik Plan kapsaminda yer alan ve Kurumumuz gorev ve
sorumlulugu icerisinde bulunan Stratejik Plan Gosterge Kartlarina iliskin metaveri ¢alismalari
tamamlanmistir.

v TITCK 2019-2023 Stratejik Planininin izlenmesine iliskin olarak Mart-Haziran-Eyliil-Aralik
olmak tzere 3 ‘ er aylik donemler halinde gerceklesme sonuclari konsolide edilmistir.

v' 2020 Yili Idare Faaliyet Raporunun Degerlendirme kisminda yer almak iizere Kurumumuzun
2020 yili igerisinde gergeklestirmis oldugu kamuoyunda ses getiren en o6nemli faaliyetler

birimlerden talep edilerek konsolide edilmistir.

» Yonetim Bilgi Sistemleri Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

v" Kurumumuzca tahsis edilmis olan ve parayla ifade edilen veya edilmeyen her tiirlii kaynagin,
faaliyetler sonucunda elde edilen c¢iktilar veya ulasilan hedeflerin zaman siireleri itibariyla nicel
ve nitel yapida kayit altina alinmasi yontindeki ¢alismalara diger birimlerle isbirligi icinde devam
edilmistir. Bu verilerin raporlama ve analiz imkani saglayacak bilesenler icerecek sekilde ilgili veri
alanlara kaydedilmesine, list yonetim ile diger birimlerin karar alma siireglerinde ihtiyag

duymalari halinde erisimlerine acik bulunmasina 6zel bir 6nem gosterilmektedir.

» Kalite Yonetim Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

v' 01-31 Ocak 2020 tarihleri arasinda tim Kurum personeline Kalite Dokiimantasyon egitimi
verilmistir.

v' I¢ tetkik calisma grubu olusturulmus ve ¢calisma grubuna i¢ tetkik faaliyetine yonelik egitim
yapilmistir.

v 1-31- Temmuz 2020 tarihlerinde tiim Kurumda I¢ Tetkik faaliyeti yapilmustir.

v' I¢ tetkik raporlama ve uygunsuzluk takip islemleri yilsonuna kadar yapilmaya devam etmistir.

v ESY sistemi tizerinde KYS dokiiman Talep ve Revizyonu alani olusturulmus ve bu islemler ESY
tizerinden yapilmaya ve arsivlenmeye baslanmistir.

v Kurum genelinde yaklasik 34 yeni dokiiman hazirlanmis ve 26 mevcut dokiiman revize edilmistir.

v DSO ile yiiriitilen izleme degerlendirme calismalarina katilim saglanmis ve hazir bulunusluk
konusunda bilgi belge yiiklenmeye devam edilmistir.

v Yonetimin G6zden Gegirme (YGG) toplant1 giindemi ve hazirlik calismalari tamamlanmistir.

v" Kurum calisanlarina ¢calisan memnuniyeti anketi uygulanmistir.
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» Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

Faaliyet doneminde; gelirlerin ve alacaklarin tahsili, giderlerin hak sahiplerine 6denmesi, emanet
islemlerinin yapilmasi ve diger mali islemlerin kayit altina alinmasi ve raporlanmasi gibi muhasebe
hizmetleri, muhasebe yetkilisinin sorumlulugunda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu, 2020 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu, Merkezi Yonetim Muhasebe Yonetmeligi,
Muhasebe Yetkilisi Mutemetlerinin Gorevlendirilmeleri, Yetkileri, Denetimi ve Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yénetmelik, Kamu Zararlarinin Tahsiline Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda
Yonetmelik, On Odeme Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik, Merkezi Yonetim Harcama Belgeleri
Yonetmeligi, Tasinir Mal Yonetmeligi ve diger ilgili mevzuat cercevesinde yuritilmiistir.

Giderlerin 6denmesi asamasinda odeme emri ve eki belgeler, 5018 sayii Kanun'un 61’inci
maddesinde belirtilen yetki cercevesinde ve yasal siiresi icinde kontrol edilmistir. Odemeler nakit
mevcuduna, 6demede 6ncelik durumuna ve muhasebe kayitlarina alinma sirasina gore yapilmistir.
Bu kapsamda Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminin 2020 yil faaliyetleri su sekildedir;

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

v 2020 mali yili iginde toplam 5.045 adet yevmiye kaydi yapilarak muhasebe hizmetleri yerine
getirilmistir.

v Ana hesap ve buna iliskin vadeli hesaplarimizin bankadan alinan giinliik ekstreye uygun olarak
Biitiinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi (BKMYBS) iizerinden muhasebe kayitlar
olusturulmustur.

v' 2019 yili Yonetim Donemi Hesabina iliskin belgeler hazirlanarak 6ngoriilen stireler icerisinde
Sayistay Baskanligi'na gonderilmistir.

v' 2019 yih biitge gerceklesmeleri, Biitiinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi (BKMYBS)
tzerinden alinarak olusturulan Kurumumuz 2019 yili Kesin Hesab1 hazirlanmis, Hazine ve
Maliye Bakanligi'na, Sayistay Baskanlhgi'na ve TBMM Baskanligi’'na gonderilmistir.

v Hazineden yapilacak olan nakit talepleri internet tizerinden belirtilen stireler icinde yapilmis ve
nakit islemleri takip edilmistir.

v Tek Hazine Sistemi uygulamasina iliskin is ve islemler gergeklestirilmistir.

v Kurum personeline ve harcama yetkilisi mutemetlerine biitce i¢i ve biitge disindan yapilan tiim
avans ve krediler Biitiinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi (BKMYBS) iizerinden takip
edilerek mahsup islemleri yapilmistir.

v Birimimiz veznesinde tiim nakdi islemler ve teminat mektuplarinin tahsilat ve iade islemleri
gerceklestirilmistir.

v Sosyal Guivenlik Kurumu yiikiimltlikleri her ay diizenli bir sekilde yerine getirilmistir.

v Aylik olarak vergi beyannameleri verilmis ve tutarlar1 vergi dairesine aktarilmistir.
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2020 yilinda toplam 5.045 adet yevmiye kaydi olusturulmus olup, muhasebe kaydi sonucu
olusan raporlar ve yevmiye kayitlar1 dosyalanmis ve Sayistay Baskanliginin denetimine hazir
hale getirilmistir.

Kefalet, sendika kesintisi, icra, vekalet iicreti gibi benzeri kesintiler emanete alinmis ve
mevzuata uygun olarak ilgililere 6denmistir.

Kurumun elektrik, su, telefon vb. 6demeleri mevzuatina uygun olarak ilgililere 6denmistir.
Kurumun mal, hizmet ve yapim islerine ait hakedis 6demeleri mevzuatina uygun olarak ilgililere
odenmistir.

Kurum personelinin maas, yolluk vb. o6zlik haklari mevzuatina uygun olarak ilgililere
odenmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Daire Baskanligl tarafindan kesilen faturalarin tahakkuk,
tahsilat ve takip islemleri gerceklestirilmistir.

Ust yonetime sunulmak iizere Bagkanhigimizla ilgili bilgi iiretilmistir.

Tasinir islemlerine iliskin muhasebe kayitlari yapilmistir.

Taginir Islemleri 5018 sayih Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu'nun 44’iincii maddesine

dayanilarak hazirlanan “Tasinir Mal Yonetmeligi” hiikiimleri cercevesinde gerceklestirilmistir.

Kurumumuz “Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sistemi (MKYS)” ile harcama birimlerimizce kullanilan;

v
v
v
v

150 Tiiketim Malzemeleri
253 Tesis Makine ve Cihazlar
254 Tagitlar

255 Demirbaglar

olarak sayilan tiiketime yonelik mal ve malzemeler ile dayanikl tasinirlarin kaydi ve takibinin

yapilmasi 6ngorulmiistir.

Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sistemi (MKYS), kesintisiz calismakta olup, her kullaniciya kullanici

kodu ve sifre tanimlanmistir. Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sisteminden, tasinirlarin hesap kodlari

bazinda ve harcama birimi yonetim dénemi hesabina iliskin Yonetmelikte sayilan cetvel ve raporlar

ile tasinir kesin hesap raporlari alinabilmektedir.

Bu kapsamda, Kurumumuza ait tasinirlarin amortisman islemleri yapilmis olup, harcama

birimlerinin taginir mal yonetim hesabi cetvelleri kontrol edilerek mutabakat saglanmistir.
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Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi faaliyetleri ile ilgili istatistiki bilgiler asagidaki tabloda
goruldugu sekildedir;

Tablo 59: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi ile ilgili Istatistikler

S.N iSLEM TURU SAYI
1 Yevmiye 5.045
2 Acilan Kisi Borcu Dosyasi 65
3 Baska Birimler Adina Izlenen Alacaklar Dosyasi 23
4 Tahakkuku Yapilan Analiz Sayisi 2.213
5 Acilan Taahhiit Karti 35
6 Veznemizde Bulunan Kesin ve Gecici Teminat Sayisi 59
7 Kefalet Aidat1 Kesintisi Yapilan Personel Sayisi 7

2.1.8 i¢ Denetim Faaliyetleri

» Program Doénemi Faaliyet Bilgileri

v' 2019 yilinda baslatilan danismanlik faaliyetlerinden heniiz tamamlanmamis faaliyetler
bulunmasi, birimlerden I¢ Denetim Birimimize yeni danismanlik talepleri gelmis olmasi ve iist
yonetimin hassasiyeti degerlendirilerek 2020 yil1 denetim kaynag1 danismanlik faaliyetlerine
aktarilmistir.

v’ 2020 yilinda gergeklestirilmesi planlanan danismanlik faaliyetlerinden “Yetkinlik
Calismalar1” dogrultusunda toplantilara istirak edilmis, kolaylagtiricilik rolii ile “Is-Gorev
Yetkinlik Gereksinimleri Analizi Raporu”nun hazirlanmasina katki saglanmistir.

v Kalite Yonetim Biriminin Kurumumuz Strateji Gelistirme Daire Baskanligina baglanmasi
nedeni ile i¢ Kkontrol sistemi ile Kkalite yoOnetim sisteminin birbirlerini nasil
destekleyebilecekleri hususunda “Kurum Kalite Yonetim Sisteminin Gelistirilmesi ve
Gelistirilen Sistemin Kurum i¢ Kontrol Sistemi ve DSO- Kiiresel Kiyaslama Arac Kriterleri Ile
Entegrasyonu” danismanlik gorevi kapsaminda, kolaylastiricilik rolii ile Strateji Gelistirme
Daire Baskanlig1 personeline egitim verilmistir.

v “Kurumumuz 2018-2020 I¢ Kontrol Eylem Planinin Degerlendirilmesi” ile “Kurumumuz
2019-2020 Risk Eylem Planinin Degerlendirilmesi” danismanlik gorevleri kapsaminda
yapilan toplantilara kolaylastiricilik rolii ile katilim saglanmistir.

v" “DSO’niin Ulusal Diizenleyici Otoritelerin Diizenleyici Sistemlerini Giiclendirme Kapsaminda
Oz Kiyaslama Faaliyetleri” kapsaminda Kurumumuza gelecek olan DSO yetkilisi ile yapilacak
calisma Oncesinde ilgili gostergelerin durumuna iliskin gergeklestirilen ¢alismalara
kolaylastiricilik rolii ile istirak edilmis, 15-18 Ocak 2020 tarihleri arasinda DSO yetkilisi ile
yapilan toplantilarin tiim oturumlarina katilim saglanmis ve ¢alismalarin tamamlanmasini
takiben Ust Yoneticiye konuyla ilgili ara rapor sunulmustur.

v' “Kurumumuz Tibbi Cihaz Faaliyetlerinin Siire¢ Tasariminin Degerlendirilmesi (Raporlu
Danismanlik)” konulu danismanhik faaliyeti birim yoneticisi ile imzalanan mutabakat

dogrultusunda tamamlanmis; mutabakatta belirtilen konularda gorevli personele egitimler
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verilmis, siire¢ tasarimlar1 degerlendirilerek Kamu I¢ Denetim Rehberi’nde yer alan
metodoloji izlenerek ilgili bulgulari, 6nerileri, eylem planlarini da iceren danismanlik raporu
olusturulmustur.

v' COVID-19 pandemisi nedeniyle Cumhurbaskanligt Makaminin genelgeleri kapsaminda
Bakanligimizin ve Kurumumuzun c¢alisan saghigini korumaya yonelik gerceklestirdigi
uygulamalar neticesinde mesai saatleri ve calisma sekli degismistir. I¢ Denetciligimizce
yuritillen faaliyetler de bu kapsamda etkilenmis, 6zellikle yliz ylze goriismelerde ve
toplantilarda olusabilecek bulas riskini azaltmak i¢in tiim saha faaliyetleri durdurulmustur.
Tedbirlerin gevsetilmesiyle, 2020 Yili I¢ Denetim Programinin gergeklestirilmesi amaciyla
calismalara baslanilmis, ancak tedbirlerin tekrar sikilasmasi nedeniyle saha c¢alismalarinda
yapilmasi gereken denetim testleri yiiriitilememis, pandemiden once gergeklestirilen

toplantilar ve edinilen bilgiler 1s181nda ¢alismalar tamamlanmistir,

» Program Dis1 Denetim ve Damismanlik Faaliyetleri
Program dis1 danismanlik faaliyetleri kapsaminda;
v 14.01.2020 tarihinde “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Bilimsel Damigsma
Komisyonlar: Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda Yonerge” taslak metni icin,
v 21.12.2020 tarihinde Ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcligi tarafindan hazirlanan “Acil
Kullanim Onay1 Hakkinda Kilavuz” taslak metnine yonelik,

goris bildirilmistir.

» Denetim Plan1 Ger¢ceklesme Durumu
v' 2019 yilinda baslatilan danismanlik faaliyetlerinden halihazirda devam eden faaliyetler
bulunmasi, birimlerden I¢ Denetim Birimimize yeni danismanlik talepleri gelmis olmasi ve iist
yonetimin hassasiyeti degerlendirilerek 2020 yil1 denetim kaynag1 danismanlik faaliyetlerine
aktarilmistir. Bu dogrultuda 2020 Yili Programa alinan faaliyetler gerceklestirilmistir.

» Denetim Evreni: Denetlenen-Denetlenmeyen Alanlar ve Planlamaya iliskin degerlendirme
2019 yilinda denetim evreni 46 adet faaliyet/siire¢ icermekteyken 4 No’lu Cumhurbagskanhgi
Kararnamesi, 11. Kalkinma Plani, Orta Vadeli Program (2020-2022), Orta Vadeli Mali Plan (2020-
2022) dogrultusunda denetim evreni gozden gegirilmis ve 2020-2022 Dénemi I¢ Denetim Plan
ile 2020 yili I¢ Denetim Programina esas olacak sekilde denetim evreni revize edilmistir. Revize
edilen denetim evreninde toplam 57 faaliyet/siire¢ bulunmaktadir. 2020 yili iginde
gerceklestirilen program ici ve dis1 danismanlik faaliyetleri ile denetim evreninde yer alan 57
faaliyet/siirecin 7’sine i¢ denetim faaliyeti kapsaminda danismanlik hizmeti verilerek katki

saglanmistir.
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> Kalite Giivence ve Gelistirme Programi Uygulama Sonuclari i¢ Degerlendirme Sonuglari
ic Denetim Mevzuatina istinaden Kurumumuz I¢ Denetim Faaliyeti Dénemsel Gézden Gegirme
calismas1 13-29.01.2020 tarihleri arasinda gergeklestirilmis ve bu calisma sonunda Tiirkiye Ilag
ve Tibbi Cihaz Kurumu I¢ Denetim Birimi I¢ Denetim Faaliyeti Dénemsel Gézden Gegirme Raporu
ile Kalite Giivence ve Gelistirme Eylem Plani hazirlanmig ve Ust Yoneticiye sunulmustur.

v Degerlendirmeye tabi tutulan standartlar ve Meslek Ahlak Kurallar1 dogrultusunda yapilan
degerlendirmeler cercevesinde; Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunda yiiriitiilmekte olan ig
denetim faaliyetinin Kamu I¢ Denetim Standartlarina GENEL OLARAK UYUMLU oldugu

belirlenmistir.

> Program Donemi Egitim Faaliyetleri

Tablo 60: i¢c Denetim Birimince Alinan Egitimler

ic Denetci Egitim Programlm_ Dii?inleyen Kurulus ile Tarih Siiresi
Icerigi (saat)
Kamu ¢ Denetgileri Dernegi -
M.ev:hmet OZENEN Sertifikal ¢ Denetci (CIA) Gegis Sinavi 13-19 Subat 2020 42 gaat
allenge Exam) Hazirlik Egitimi
= Saglik Hizmetleri Genel Mudirlugii -
Cigdem ALTINYAY Temel Is Saghgi ve Giivenligi Egitimi
Tablo 61: i¢ Denetim Birimince Verilen Egitimler
Egitim Tarih Konu i¢ Denetci
Aday Memur 17.08.2020  Kamu Hizmetlerinin Sunumunda Uyulacak Usul ve Cigdem
Hazirlayic1 Egitimi Esaslara iliskin Yonetmelik ALTINYAY
Adav Memur 17.08.2020 4483 Sayili Memurlar ve Diger Kamu Goérevlilerinin Mehmet
y cae Yargilanmasi Hakkinda Kanuna Dair Uygulama OZENEN
Hazirlayici Egitimi
Esaslari
Aday Memur 17.08.2020 3628 Sayil Mal Bildiriminde Bulunulmasi, Riisvet Mehmet
Hazirlayic1 Egitimi ve Yolsuzluklarla Miicadele Kanunu OZENEN
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2.2. Birimlerin Etkinlikleri

2020 yih igerisinde birimler tarafindan gergeklestirilen etkinlikler asagidaki tabloda goriildigi
gibidir;

Tablo 62: Kurum Etkinlik Tablosu

Z =) —
Sz s Egz8F =EE . =
BiRIM ADI a> £ 2.2 z £ 952E 3 5 ¢
=2 2 S £235 285 = ¢
S = © g E a
ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI 6 12 1 2 1 4 71 97
TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
VARDIMCILICI ? 26 2 4 4 1 1 88 126
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN 3 103 4 5 5 1 72 193
YARDIMCILIGI . 5
DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI 4 40 1 4 1 42 1 93
HUKUK MUSAVIRLIGI 1 5 3 1 3 36 49
DESTEK HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI
BASKAN YARDIMCILIGI 13 2 LR 210
STRATE]I GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI 22 11 33
Toplam 14 221 10 13 16 7 4 515 1 801

*Etkinlik detaylarina; 2020 yilinda ytirtitiilen faaliyetler altinda, Toplanti ve Komisyon Calismalari basliginda yer
verilmigtir.

2.3 Proje Bilgileri

2020 yiinda Kurumun saglik sektoriinde, muhtelif isler projesi adinda bir adet yatirim projesi

bulunmaktadir. Bu projenin gergceklesme durumu asagidaki tabloda gosterilmistir;

Tablo 63: Muhtelif isler Projesi Tablosu

PX]()){E Mubhtelif Isler (Biiyiik Onarim+Dep.gii¢+Makine Teghizat+tagit alimi)(TL)
PROJE
No  2020100-152349
REVIZE ODENEK
vi  ,FROE NEK TOPLAM  HARCAMA  GERCEKLESME
ODENEGI  pgiENEN  DUSULEN ORANI (%)
2020  9.936.000,00 7.141.000,00 . 17.077.000,00 14.158.693,73 82,91

2020 y1l1 Muhtelif isler projesi icin Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ile 9.936.000,00 TL édenek tahsis
edilmistir. Muhtelif isler Projesi i¢in toplam édenegin %82,91’i oranina tekabiil eden 14.158.693,73

TL harcanmistir.
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3-Performans Sonuc¢larinin Degerlendirilmesi

Performans Programi; Kamu idarelerinin stratejik planlariyla uyumlu olarak bir mali yilda
yurutilecek faaliyetlerini, faaliyet ve proje bazinda kaynak ihtiyacini, performans hedef ve
gostergelerini iceren, kurum biitgesinin ve faaliyet raporunun hazirlanmasina esas teskil eden
program olup bes yil icin hazirlanan stratejik planin uygulama dilimlerini olusturur. Kamu idareleri,
performans programlarini stratejik planlarina uygun olarak T.C. Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce
Baskanligi ile Hazine ve Maliye Bakanliginca belirlenen usul ve esaslar ¢ercevesinde hazirlamaktadir.
Performans gostergesi, belirlenen performans hedefine ulasilip ulasilmadigini veya ne kadar
ulasildigini 6l¢mek, izlemek ve degerlendirmek icin kullanilir ve sayisal olarak ifade edilir.

Stratejik plan dogrultusunda program biitge yaklasimina gore hazirlanan 2020 yili Performans
Programi 4 No’ lu Cumhurbaskanhigl Kararnamesi ile belirlenen gorevlerin yerine getirilmesi
hususunda plan-biitce iliskisi icerisinde, ¢ikti1 ve sonu¢ odakli bir biitgeleme anlayis1 benimsenerek
kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmasi amaglanmistir. Bu kapsamda 2020 Yili Performans
Programinda hedeflere ulasilip ulasilamadiginin 6lgiilebilmesi icin 3 temel Program altinda
sekillenen 5 alt program ve 12 adet performans gostergesi yer almaktadir. Performans
gostergelerinin tlcer aylik izleme ve degerlendirmesi harcama birimlerimizden gelen bilgiler
dogrultusunda yapilarak Program Biitce Yonetim Enformasyon Sisteminin gosterge gerceklesme
izleme modiiliine veri girisleri yapilmistir. S6z konusu gostergelerden 2020 yili sonu itibariyla 2
performans gostergesinde hedeflenen degere ulasilamadigl, 10 adedinde ise hedefe ulasildig (6
performans gostergesinde hedeflenen deger asildi, 2 performans gostergesinde hedeflenen degere
ulasild1 ve 2 performans gostergesinde ise hedeflenen degere kismen ulasildi) gorilmiistiir. Bu
kapsamda gostergelerin;

v" % 83,33 oraninda istenilen seviyede gerceklestigi,

v" %16,67 oraninda ise istenilen seviyede olmadigi anlagilmistir.

Gostergelerin sapma nedenleri asagida belirtilmistir;

v’ Yiiksek dncelikli ilaglarin siiresi igerisinde denetlenme orani géstergesine iliskin olarak;
Sapma nedeni COVID-19 pandemisidir. Mart ay1 6ncesinde 10 tesis yerinde denetlenmistir. Mart
ay1 itibariyle; 13.03.2020 tarihli ve 31067 sayili Resmi Gazetede yayinlanan Kamu Gorevlilerinin
Yurt Disina Cikis Izni konulu 12.03.2020 tarihli ve 2020/2 sayilh Cumhurbaskanhg Genelgesi
kapsaminda; COVID-19 pandemisi nedeniyle, kamu hizmetlerinin yiiriitiilmesinde herhangi bir
soruna sebebiyet vermemek amaciyla tiim kamu gorevlilerinin, gorevlerine istinaden veya sahsi
sebeplerle yurt disina cikislar1 durdurulmustur. Kurumumuzca yurt disi tesislerde ytriitiilen
yerinde GMP denetimleri durdurulmus olup pandemiden kaynakl kisitlamalar nedeniyle beseri
tibbi iriinlerin tUretim ve tedarik siiregleri ile ilgili yasanabilecek aksakliklarin azaltilmasi,
trlnlerin piyasaya arzinin devamliligl ile vatandaslarin tedavileri i¢in gerekli olan beseri tibbi
triinlere erisiminin strekliliginin saglanmasi amaciyla bu silirecte bir takim ek onlemler
alinmistir. 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayili Pandemi Siirecinde Yurt Disi GMP Denetimi ve
Sertifikasyon Siireci Hakkinda Ek Tedbirler konulu Makam Oluru alinarak 12.06.2020 tarihinde
tliim paydaslara duyurulmustur. Ayrica s6z konusu duyurunun 3. maddesi kapsaminda 27 tesiste
tiretilen 59 yiiksek 6ncelikli {irtin uzaktan/dosya tizerinden denetlenmistir. Bununla birlikte ilgili
Kilavuz kapsaminda dosya iizerinden denetimler ve risk bazli denetimler yuritilmeye devam
etmektedir.
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v Ruhsatlanan iiriin sayisinin gegerli basvuru sayisina orani géstergesine iliskin olarak; Kasim
2019°dan beri ruhsat basvurularinin degerlendirmesinde goérev yapan bilimsel danisma
komisyonlarinin  teskil etmemis olmasi nedeniyle ruhsat bagvurularinin bilimsel
degerlendirmesinin 6nceki yillarda oldugu gibi yapilamamis olmasi ve Pandemide kullanilan
driinlerin 6nceliklendirilmesi ve Kurum dosya degerlendirme kapasitesinin yogun olarak soz
konusu trinler i¢in kullanilmasi ve Eylil ayinda gerceklesen ruhsat basvurularinin halen
degerlendirilmekte olmasi nedeniyle gerceklesme dustik cikmigtir.

Alt programin etkinligi ve etkililigine iliskin bilgi saglayan, alt program kapsaminda yer alan
hizmetlerdeki ilerlemeyi 6l¢mek, performansi degerlendirmek veya hizmetlerle ilgili degisimleri
yansitmak iizere kullanilan nicel 6l¢iitler olan performans gostergelerine iliskin sonuglari iceren
Performans Gostergesi Gerceklesmeleri izleme Formu ve Performans Géstergesi Sonuclar1 Formu
asagida sunulmustur.
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3.1 Alt Program Hedef ve Gostergeleriyle ilgili Gerceklesme Sonuclar1 ve Degerlendirmeler

Tablo 64: Performans Gostergesi Ger¢eklesmeleri izleme Formu

Sira

Program o
g Program
KORUYUCU  iLAC VE
SAGLIK ECZACILIK
KORUYUCU  iLAC VE
SAGLIK ECZACILIK
KORUYUCU  iLAG VE
SAGLIK ECZACILIK
KORUYUCU  iLAG VE
SAGLIK ECZACILIK

Alt Program Hedefi

ilaglarin akilci
kullanimi saglanacak,
ilaglar ile bitkisel
trtnlerin gvenli
kullanimina yoénelik
gerekli tedbirler
alinacaktir.

ilaglarin akilci
kullanimi saglanacak,
ilaglar ile bitkisel
trdnlerin gtivenli
kullanimina yoénelik
gerekli tedbirler
alinacaktir.

ilaglarin akilci
kullanimi saglanacak,
ilaglar ile bitkisel
trdnlerin givenli
kullanimina yonelik
gerekli tedbirler
alinacaktir.

ilaglarin akilci
kullanimi saglanacak,
ilaglar ile bitkisel
urdnlerin gtivenli
kullanimina yonelik
gerekli tedbirler
alinacaktir.

Gosterge Adi

Bin kisi basina
dusen gunlik
antibiyotik
tiketim
miktari (birim)

Bin kisi basina
dusen gunlik
antidepresan
tiketim
miktari (birim)

Bitkisel saghk
drdnleriile
yayimlanan
monograf
sayisl

Milyon kisi
basina diigsen
advers
reaksiyon
bildirim sayisi

Sorumlu Birim

EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER
VE LABORATUVAR
HiZMETLERi BASKAN
YARDIMCILIGI

(Akilcr ilag Kullanimi
Dairesi)

EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER
VE LABORATUVAR
HIZMETLERi BASKAN
YARDIMCILIGI

(Akilcr ilag Kullanimi
Dairesi )

ILAC VE ECZACILIK
BASKAN
YARDIMCILIGI
(Bitkisel ve Destek
Uriinler Dairesi)

ILAC VE ECZACILIK
BASKAN
YARDIMCILIGI
(Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi)

Olgii
Birimi

Sayi(birim)

Sayi(birim)

Sayi

Sayi

Veri kaynagi

1) iTS (ilag Takip
Sistemi)

- Antibiyotik Kutu
Satis Rakamlari
2) TUIK(Turkiye
istatistik Kurumu
- Turkiye Nufus
Verileri

1) ITS (ilag Takip
Sistemi)

- Antidepresan
Kutu Satig
Rakamlari

2) TUIK(Tirkiye
istatistik Kurumu
- Turkiye Nufus
Verileri

Bitkisel ve Destek
Uriinler Dairesi
Baskanlhgi EMA,
ESCOP, WHO
bitkisel
monograflari ve
ilgili literaturler

ilaglara bagl olarak
gelisen, ruhsat
sahipleri tarafindan
TUFAM'a bildirimi
zorunlu olan ciddi
advers reaksiyon
(yan etki)
bildirimleri ve
saglik meslegi
mensuplari ya da
tuketiciler
tarafindan
dogrudan TUFAM'a
yapilan advers
reaksiyon
bildirimleri

196

Yili

2019

2019

2019

2019

Degeri

31,86

44,17

115

99,3

2020 Yih
Hedeflenen
Gosterge Degeri

31

43,3

132

95

2020 Yilsonu
Gergeklesme
Tahmini

31 DID

43,3 DID

132

95

Yilsonu
Degeri

24,39 DID

48,91 DID

132

89,80

Gergeklesme
Orani

%121,32

%87,04

100

% 94,53

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI



Sira

(%2}
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Program B
g Program
TIBBI
KORUYUCU  CIHAZ VE
SAGLIK KOZMETIK
URUNLER
URUN
KORUYUCU  GUVENLIG
SAGLIK i VE
DENETIMi
URON
KORUYUCU  GUVENLIG
SAGLIK i VE
DENETIMI
URUN
KORUYUCU  GUVENLIG
SAGLIK i VE
DENETIMi
TEDAVi iLAC VE
EDICi SAGLIK = ECZACILIK
TEDAVi iLAC VE

EDICi SAGLIK ECZACILIK

Alt Program Hedefi

Kozmetik Grtinlerin
kaydi yapilacaktir.

Saglik Grinlerinin
guvenli kullanimi
amaciyla denetim
faaliyetleri
yuratilecektir.
Saglik trunlerinin
guvenli kullanimi
amaciyla denetim
faaliyetleri
yuratilecektir.

Saglik trtinlerinin
guvenli kullanimi
amaciyla denetim
faaliyetleri
yurutilecektir.

ihtiyag duyulan
beseri ve tibbi
Urdnlerin piyasada
erisilebilir olmasi
saglanacaktir.

ihtiyag duyulan
beseri ve tibbi
Urdnlerin piyasada
erisilebilir olmasi
saglanacaktir.

Gosterge Adi

Kayit yapilan
kozmetik Griin
sayisi

Denetlenen
kozmetik Giriin
sayisi

Denetlenen
tibbi cihaz
sayisi

Yiksek
oncelikli
ilaglarin stiresi
icerisinde
denetlenme
orani

Ruhsatlanan
Urlin sayisinin
gegerli basvuru
sayisina orani

imal ilag orani

Olgii

Sorumlu Birim s
Birimi

TIBBI CiIHAZ VE
KOZMETiK URUNLER
BASKAN
YARDIMCILIGI
(Kozmetik Uriinler
Dairesi)

Sayi

DENETIM
HiZMETLERi BASKAN
YARDIMCILIGI
(Kozmetik Denetim
Dairesi)

DENETIM
HIZMETLER| BASKAN
YARDIMCILIGI ( Tibbi
Cihaz Denetim
Dairesi)

Sayi

Sayi

DENETIM
HiZMETLERi BASKAN
YARDIMCILIGI (ilag
Denetim Dairesi)

Oran

iLAC VE ECZACILIK
BASKAN
YARDIMCILIGI (ilag
Ruhsatlandirma
Dairesi)

Oran

EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER
VE LABORATUVAR
HIZMETLER| BASKAN
YARDIMCILIGI(Ekono
mik Degerlendirmeler
ve ilag Tedarik
Yoénetimi Dairesi)

Oran

Veri kaynagi

Uriin Takip Sistemi
(UTs)

Birim icerisinde
olusturulan
Denetim Kayit
Sistemi(excel
dosyasi)

Uriin Takip Sistemi
(UTs)

Birim igerisinde
olusturulan
Denetim Kayit
Sistemi(excel
dosyasi)

Kurum igi kayitlar
(ESY veri tabani ve
Excel dosyalari)

Detayli ilag Fiyat
Listesi
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Yili

2019

2019

2019

2019

2019

2019

Degeri

Kayith
ithal
ardn
sayist:
119.008
Kayitl
imal
Grin
sayist:
116.162
Kayitl
toplam
ardn
sayist:
235.170
(Yillik
89.384)

1.328

2.996

100

0,7

%76,7

2020 Yih 2020 Yilsonu
Hedeflenen Gergeklesme
Gosterge Degeri Tahmini
300.000
(Kayith
Toplam Uriin
126.000 Sayisi Yil Sonu
Kumulatif
Deger)
1.215 1.215
1.925 1.925
95 95
0,83 0,52
%73 %76

Yilsonu
Degeri

Kayitli ithal
Urdn sayisi:
140.668
Kayitli imal
ardn sayist:
147.958
Kayith
toplam
ardn sayist:
288.626

1.233

2.504

61,36

0,38

07.01.2021
tarihli
Detayli ilag
Fiyat
Listesine
gore

imal: %78,13
ithal:%21,87

Gergeklesme
Orani

9%229,07

%101,5

% 130

% 64,58

% 45,78

%107,02

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILAMADI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILAMADI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI



Sira Program

11 JEDAVI
EDICI SAGLIK

v |
EDICI SAGLIK

Alt
Program

TIBBI
CiHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

TIBBI
CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

Alt Program Hedefi Gosterge Adi

Tibbi cihazlarin kayit
e Kayit yapilan

ve takibi yapilarak e

. A tibbi cihaz
piyasada erisilebilir

N sayisl

olmasi saglanacaktir.
Tibbi c.|h.azlar|n kayit Tekil takibi
ve takibi yapilarak .

iyasada erisilebilir Vel ]
P cihaz sayisi

olmasi saglanacaktir.

Sorumlu Birim 9'?“,
Birimi
TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK URUNLER
BASKAN
YARDIMCILIGI (Tibbi Sayi
Cihaz Kayit ve
Koordinasyon
Dairesi)
TIBBI CIHAZ VE
KOZMETiK URUNLER
BASKAN
YARDIMCILIGI (Tibbi  Sayi

Cihaz Kayit ve
Koordinasyon
Dairesi)

2020 Yih

Veri kaynagi Yih Degeri Hedeflenen
Gosterge Degeri

Uriin Takip Sistemi

.. 1.222.285 .

(UTS) 2019 600.000
Uriin Takip Sistemi

& 2.260.900 2
(OTS) 2019 600.000
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2020 Yilsonu
Gergeklesme
Tahmini

600.000

600.000

Yilsonu
Degeri

1.175.600
(ayni
barkoda yil
icinde farkl
sebeplerle
birden fazla
Grtin kayit
basvurusu
yapildigi igin
yil sonu
degerinde
mukerrer
barkod
verileri
gikariimistir.)
2.047.124
(Tekil takip
edilen Grlin
sayilari her 3
ayhk
dénemde
Uzerine
eklenerek
gikariimistir.)

Gergeklesme
Orani

%196

% 341,19

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI



Tablo 65: Performans Gostergesi Sonuclar:1 Formu

Performans

Program " .
9 Gostergeleri

Alt Program

Bin kisi bagina
digen gunlik
antibiyotik
tliketim miktari
(birim)
KORUYUCU
SAGLIK

Bin kisi bagina
digen guinlik
antidepresan
tiiketim miktari
(birim)

iLAG VE
ECZACILIK

Bitkisel saglik
drdnleri ile
yayimlanan

monograf sayisi

Hedeflenen
Gosterge
Degeri

31

43,3

132

Yilsonu
Gergeklesme
Degeri

24,39

48,91

132

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGER
ASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

Genel Bilgiler

Diinya Saglk Orgiti tarafindan gelistirilen ve
yonetilen ilag tliketiminin sunumuna ve
karsilagtirmasina imkan saglayan ayrica da

uluslararasi  kabul goérmiis metodoloji olan
ATC/DDD metodolojisinde hesaplama
yapilmigtir.

Diinya Saghk Orgitii tarafindan gelistirilen ve
yonetilen ilag tiiketiminin sunumuna ve
karsilastirmasina imkan saglayan ayrica da

uluslararasi  kabul goérmiis metodoloji olan
ATC/DDD metodolojisinde hesaplama
yapilmistir.

Kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik
¢alismalarin devaminin, bitkisel Grtinlerin
bilingli ve giivenli kullanimina katki saglayacagi
6ngorilmektedir Bu amagla; monograflarinan
arttrilmasi ve yayinlanan bitkiler Gzerinden
glincelleme ¢alismalari devam etmektedir.
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Gostergelere iliskin Degerlendirme

Akilcr ilag Kullanimi ¢alismalari kapsaminda
oncelikli faaliyet alani olarak belirlenen
antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi ve
antibiyotik direncinin yavaslatilmasi amaciyla bu
konuda galismalar yurittlmektedir.

Akilci ilag Kullanimi galismalari kapsaminda
faaliyet alanlarindan biri olarak belirlenen
antidepresanlarin akilci kullaniminin saglanmasi
amaciyla galismalar yuratilmektedir.

2020 hedeflenen degere
ulasiimis olup herhangi bir
sorun bulunmamaktadir.

Sonug ve Oneriler

Sapma olumlu yénde
olmustur. S6z konusu
calismalarin surekliligi
saglanacaktir.

Hedeflenen degere kismen
ulagiimistir. Gosterge hedef
degerleri revize edilecektir.

2019 yili sonu itibariyle

115 bitki sayisina ulagilan
Saglk Bakanhgi Tibbi

Bitki listesinde 2020 yil sonu
itibariyle 132 bitki sayisina
ulagiimistir.



Program Alt Program gg;:::'g‘:::i
Milyon kisi
KORUYUCU basina disen
SAGLIK advers
reaksiyon
bildirim sayisi
TIBBI Kayit yapilan
KORUYUCU  CIHAZ VE Kozmetik irtin
SAGLIK KOZMETIK sayisi
URUNLER

Hedeflenen
Gosterge
Degeri

95

126.000

Yilsonu
Gergeklesme
Degeri

89,8

288.626

Gergeklesme

Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

Genel Bilgiler

Bu hesaplama yapilirken 2020 yili boyunca
TUFAM'a ulagsan advers reaksiyon bildirimleri
icinden mukerrer vakalarin ve gegerli olmayan
bildirimlerin ¢ikarilmasi sonucu elde edilen
toplam bildirim sayisi olan 7490 ve TUIK
(https://data.tuik.gov.tr/Kategori/GetKategori

?p=Nufus-ve-Demografi-109) tarafindan 2020
yiliigin 83.393.000 olarak agiklanan tahmini
nufus kullanilmistir.

Uriin Takip Sistemine yapilan kozmetik Giriin
basvurulari bu gosterge igin baz alinmaktadir.
Sonuglar kimlatif deger olarak ifade
edilmektedir.

200

Gostergelere iligkin Degerlendirme

Advers reaksiyon bildirim sayisindaki artis,
dogrudan Kurumun isleyisi ile ilgili bir gosterge

olmayip dolaylh bir géstergedir. Kurum tarafindan

farmakovijilans ile ilgili diizenlenen egitim ve
tanitici faaliyetler araciligi ile farkindahgin
artirlmasi hedeflenmektedir. Farkindaligin
artmasi sonucunda bildirim sayisinin da artacagi
ongoruldiginden advers reaksiyon bildirim
sayilari performans gostergesi olarak
kullaniimaktadir. Ancak bildirimler tiiketici ve
saghk meslegi mensuplari tarafindan gonalli
olarak yapildigi igin Kurum faaliyetlerinin dolayh
katkisi vardir. Bu nedenle bildirim oraninda her
sene belirli bir artis hedeflenmekle birlikte kesin
sonuglar ongorilememektedir. 2020 yili igin
tarafimizca planlanan egitimler pandemi
nedeniyle ergeklestirilememistir. Ayrica illerde il
saghk madirlikleri tarafindan diizenlenmesi
planlanan egitimlerin de buyiik gogunlugu
gergeklestirilememistir. Saghk meslegi
mensuplarinin artan is yiikt, hastanelerin
pandemi tedavisine yogunlagsmis olmasi gibi
pandemi déneminin getirdigi olagan disi kosullar
nedeniyle advers reaksiyon bildirim sayisinda
ongorulen artis elde edilememistir.Yine pandemi
nedeniyle ilag firmalarinin da saglk meslegi
mensuplarindan bilgi almasi giiclestiginden ilag
firmalarindan yapilan bildirimlerde de azalma
olmustur.

Kozmetik firmalarinin bir dnceki yilda yaptiklari
basvurulari esas alinarak 2019-2023 yili Stratejik
Planiigin degerler verilmistir. Bu kapsamda
firmalarin bagvurmalari durumunda islem
yapildigindan tiim degerlendirme ve
hesaplamalar ile buna bagli artis oranlari ancak
firma bagvurularina baghdir. 2020 Yih
baslangicinda ortaya ¢ikan COVID-19 Pandemisi
sebebiyle artan kolonya, sabun gibi temizlik
Uridnleri ihtiyaci basvuru sayisinda artisa sebep
olmustur. Bu artis yil sonu gergeklesme
degerlerine de yansimistir.

Sonug ve Oneriler

Onceki yillarda advers reaksiyon
bildirimlerinde bir artig egilimi
oldugundan bu yil da belirli bir
artis olacagi 6ngorulmustu.
Ancak pandemi nedeniyle
ongorilen artis elde
edilememistir. Pandemi sonrasi
farmakovijilans konusunda
farkindaligin artiriimasi igin
egitim ve tanitim faaliyetlerine
hiz verilecektir.

Gostergenin takibine devam
edilecektir. Firma basvurulari ve
diger dig etkenler nedeniyle
gerceklesen artis veya azalmalar
olmasi muhtemeldir. Uriin
Takip Sistemine yapilan
kozmetik tirtin bagvurulari bu
gosterge i¢in baz alinmaktadir.
Sonuglar kiimiilatif deger olarak
ifade edilmektedir.



Performans
Program Alt Program Gostergeleri
Denetlenen
kozmetik Griin
saylsl
URUN v .
KORQYUCU GUVENLIGI
SAGLIK VE
DENETIMI
Denetlenen
tibbi cihaz
sayisl

Hedeflenen
Gosterge
Degeri

1.215

1.925

Yilsonu
Gergeklesme
Degeri

1.233

2.504

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

Genel Bilgiler

Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligi biinyesinde yer alan Kozmetik
Denetim Dairesi Baskanliginca; kozmetik
Urtinlerin piyasa gozetim denetimleri, kozmetik
tiretim yerlerinin iyi Gretim uygulamalar
(GMP) Denetimleri, sikayetlere iligkin
denetimler, kozmetik Grinlerin tanitim ve satis
faaliyetlerinin denetimleri yurittlmektedir.

Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligi biinyesinde yer alan Tibbi Cihaz
Denetim Dairesi Bagkanliginca;

tibbi cihaz Grinlerin piyasa gozetim
denetimleri, Uyari Sistemi kapsaminda yapilan
bildirimler,

Tibbi Cihazlarin satis,tanitim ve reklam
faaliyetlerine iliskin denetimler, sikdyetlere
iliskin denetimler kapsaminda
gerceklestirilmektedir.

COVID-19 salgini nedeniyle risk esash denetim
programi gilincellenerek tibbi maskelerde 81
ilde tarama denetimi yapilmis ve devam
etmektedir.
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Gostergelere iligkin Degerlendirme

2020 yilinda toplamda 1.233 kozmetik Grtin
denetlenmistir. S6z konusu veriler birim igerisinde
olusturulan denetim kayit sisteminden elde
edilmistir. Bununla birlikte 13/09/2019 tarihli ve
30887 sayill Resmi Gazete’ de yayimlanarak
yurdrltge giren 46 sayili Cumhurbaskanhgi
Kararnamesi ile “insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal tiriinler” Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun gorev, yetki ve sorumluluguna
verilmis olup Baskanlik Makaminca s6z konusu
biyosidal Grtinlerin denetim goérevi Kozmetik
Denetim Dairesi'ne verilmistir. Tim diinyada
oldugu gibi tilkemizde de etkisini gosteren Covid-
19 salgini nedeniyle 6zellikle tip-1 biyosidal
Urtnlerin Gretiminde ve satiginda artis
yasanmistir. Kozmetik Denetim Dairesi olarak
2020 yili basindan itibaren ayni sayida personel ile
kozmetik ve biyosidal trtinlerin denetimleri es
zamanli olarak yurattlmektedir. Bununla birlikte
Eyliil 2019'dan itibaren Kozmetik Denetim Dairesi
Baskanligi'nda gorevli 8 personel filyasyon gorevi
ile gorevlendirilmis Aralik ayi itibariyle 8
personelden 4'l filyasyan gorevine devam
etmekte olup s6z konusu urinlerin denetimleri
daha az sayida personel ile yuratilmistar.

2020 yilinda toplam 2504 adet tibbi cihaz
denetlenmistir. COVID-19 pandemi siirecinde
Daire Baskanligimizca 81 il Saghk Mudurligi
isbirligi ile cerrahi maskelere yonelik denetimler
baslatilmistir. Bu kapsamda gerek sikayetlere
binayen yapilan denetimler gerekse resen yapilan
denetimlerde artis gergeklesmistir. Ayrica Tibbi
Cihazlarin internetten satisa yonelik denetim
faaliyetlerimizde de artiglar yasanmistir.

Bununla birlikte Eyltil 2019'dan itibaren Tibbi
Cihaz Denetim Dairesi Baskanligi'nda gorevli 9
personel filyasyon gorevi ile gérevlendirilmis
Aralik ayi itibariyle 9 personelden 3' filyasyan
gorevine devam etmekte olup s6z konusu
Urinlerin denetimleri daha az sayida personel ile
yurGtilmastar.

COVID-19 salgini nedeniyle kullanilan tibbi maske
ve test kitlerinde denetimler artmistir.

Sonug ve Oneriler

Kozmetik Denetim Dairesi
Baskanligi olarak 2020 yilinda
toplamda 1.233 kozmetik Griin
denetlenmistir. Hedeflenen
performans gostergesinin
tzerine gikilmis olup performans
hedefindeki pozitif anlamda
sapma denetimlerin, denetim
personelinin ve piyasa gozetim
ve denetime ayrilan kaynaklarin
daha etkin kullanildigi anlamina
gelmektedir.

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi
Baskanligi olarak 2020 yilinda
toplamda 2.504 adet tibbi cihaz
denetlenmistir. Hedeflenen
performans gostergesinin
tzerine gikilmig olup performans
hedefindeki pozitif anlamda
sapma denetimlerin,

denetim personelinin ve piyasa
gbzetim ve denetime ayrilan
kaynaklarin daha etkin
kullanildigi anlamina
gelmektedir.

Tibbi cihaz denetgi sayisi
yetersizligine ragmen, COVID-19
salgini nedeniyle artan maske,
test kiti ve uzaktan iletigsim
araclariyla satigi yapilan tibbi
cihazlarin denetimi yogun bir
sekilde yuratilmustar.



Program Alt Program gg;:::'g‘:::i
URUN
KORUYUCU GUVENLIGI = Yiiksek oncelikli
SAGLIK VE ilaglarin siresi
DENETIMI icerisinde
denetlenme
orani

Hedeflenen
Gosterge
Degeri

95

Yilsonu
Gergeklesme
Degeri

64,58

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILAMADI

Genel Bilgiler

Sapma nedeni COVID-19 Pandemisidir.
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Gostergelere iligkin Degerlendirme

Mart ay1 6ncesinde 10 tesis yerinde
denetlenmistir. Mart ayi itibariyle;

13.03.2020 tarihli ve 31067 sayili Resmi Gazetede
yayinlanan Kamu Gorevlilerinin Yurt Digina Cikis
izni konulu 12.03.2020 tarihli ve 2020/2 sayili
Cumbhurbaskanlig Genelgesi kapsaminda; COVID-
19 pandemisi nedeniyle, kamu hizmetlerinin
yuratilmesinde herhangi bir soruna sebebiyet
vermemek amaciyla tim kamu gérevlilerinin,
gorevlerine istinaden veya sahsi sebeplerle yurt
disina gikislari durdurulmustur.

Kurumumuzca yurt disi tesislerde yuritilen
yerinde GMP denetimleri durdurulmus olup
pandemiden kaynakli kisitlamalar nedeniyle
beseri tibbi trlnlerin Uretim ve tedarik stregleri
ile ilgili yasanabilecek aksakliklarin azaltiimasi,
Urdinlerin piyasaya arzinin devamlligi ile
vatandaslarin tedavileri igin gerekli olan beseri
tibbi Grlinlere erisiminin strekliliginin saglanmasi
amaciyla bu stiregte bir takim ek énlemler
alinmigtir. 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayili
Pandemi Siirecinde Yurt Disi GMP Denetimi ve
Sertifikasyon Sureci Hakkinda Ek Tedbirler konulu
Makam Oluru alinarak 12.06.2020 tarihinde tim
paydaslara duyurulmustur. Ayrica s6z konusu
duyurunun 3. maddesi kapsaminda 27 tesiste
tretilen 59 yiiksek éncelikli Griin uzaktan/dosya
Gzerinden denetlenmistir. Bununla birlikte ilgili
Kilavuz kapsaminda dosya lizerinden denetimler
ve risk bazli denetimler yiritilmeye devam
etmektedir.

Sonug ve Oneriler

Mart ayi 6ncesinde 10 tesis
yerinde denetlenmistir.
10.06.2020 tarihli ve E.1466
sayili Pandemi Surecinde Yurt
Dist GMP Denetimi ve
Sertifikasyon Stireci Hakkinda Ek
Tedbirler konulu Makam Oluru
alinarak 12.06.2020 tarihinde
tiim paydaslara duyurulmustur.
S6z konusu duyurunun 3.
maddesi kapsaminda 27 tesiste
tretilen 59 yiiksek oncelikli Grin
uzaktan/dosya Uzerinden
denetlenmistir.



Performans
Program Alt Program Géstergeleri
Ruhsatlanan
Urtin sayisinin
gegerli basvuru
saylisina orani
: ILAC VE
TEDAVI
EDviCi ECZACILIK
SAGLIK

Imal ilag orani

Hedeflenen
Gosterge
Degeri

0,83

%73

Yilsonu

Gergeklesme

Degeri

0,38

%78,13

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILAMADI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

Genel Bilgiler

Kurumumuz ilag ve Eczacilik Bagkan
Yardimciligi biinyesinde yer alan ilag
Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanliginca; Beseri
tibbi Grtinlerin ruhsatlandiriimasina yonelik is
ve igslemler, ruhsatlandirilmis triinlere iligkin is
ve islemler ( Varyasyon bagvurulari, devir
ruhsati diizenlenmesi vb.), kurum igi gérus bilgi
taleplerine iliskin cevaplarin hazirlanmasina
yonelik is ve islemler, farkli kurum ve
kuruluslar, mahkemelere gerekli bilgilerin
saglanmasi islemleri yurittlmektedir.

15 Temmuz 2018 tarih ve 30479 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan 4 sayili Cumhurbagskanlig
Kararnamesi geregi ilag fiyatlarinin belirlenmesi
Kurumumuz goérevidir. Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirma Tebligine istinaden ilag fiyatlari
belirlenmektedir. Uriinlerin ruhsat almasi sonrasi
verilen fiyatlar (Depocuya Satis Fiyati) her hafta
Cuma glini Kurum resmi web sitemizde
yayimlanmaktadir. Listede Grunlerin imal-ithal
durumlari da yer almaktadir. Arz edilen veriler bu
listeden alinmistir. Uriiniin ithal-imal olma
durumu ruhsatlandirma siirecinde belli olmakta
olup ruhsatinda olan bilgiye gore (ithal ruhsatli-
imal ruhsath) ilaglar fiyat alarak pazara
girmektedir.
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Gostergelere iligkin Degerlendirme

Kasim 2019’dan beri ruhsat basvurularinin

degerlendirmesinde gorev yapan bilimsel danisma

komisyonlarinin tegkil etmemis olmasi nedeniyle

ruhsat bagvurularinin bilimsel degerlendirmesinin
onceki yillarda oldugu gibi yapilamamis olmasi ve

-Pandemide kullanilan Griinlerin
onceliklendirilmesi ve Kurum dosya
degerlendirme kapasitesinin yogun olarak s6z
konusu Grinler igin kullanilmasi ve Eylil ayinda
gergeklesen ruhsat basvurularinin halen

degerlendirilmekte olmasi nedeniyle gergeklesme

dastk cikmistir.

Hedeflenen deger asilmis olup konu ile ilgili bir
sorun goriilmemektedir.

Sonug ve Oneriler

Kasim 2019’dan beri ruhsat
bagvurularinin
degerlendirmesinde gorev
yapan bilimsel danisma
komisyonlarinin teskil etmemis
olmasi nedeniyle ruhsat
bagvurularinin bilimsel
degerlendirmesinin dnceki
yillarda oldugu gibi yapilamamis
olmasi ve

-Pandemide kullanilan drinlerin
onceliklendirilmesi ve Kurum
dosya degerlendirme
kapasitesinin yogun olarak s6z
konusu trinler igin kullaniimasi
ve Eylul ayinda gergeklesen
ruhsat basvurularinin halen
degerlendirilmekte olmasi
nedeniyle gerceklesme disuk
cikmigtir.

Komisyon ve komisyon Uye
sayilarinin artirilmasi,
komisyonlarin yaninda Kurum
personelinden tesekkiil edilen
kurullarin olugturulmasi, ilgili
personelin ruhsatlandiriimaya
iliskin streglerde gorev almak
izere yonlendirilmesi,
takvimlendirme dogrultusunda
ruhsatlandirma siirecine dahil
edilen Urlin sayisinin
dizenlenmesi seklinde dnlemler
alinacaktir.

2020 igin hedeflenen deger yilin
ilk ceyrek doneminden itibaren
artan oranla devam etmistir.
Ruhsatlanan ve sonrasinda
pazara giren Urlnlerin siirecine
gore oranda degisiklikler olmasi
muhtemeldir.



Program

TEDAVI
EDICI
SAGLIK

Performans
Pl s e Gostergeleri
Kayit yapilan
tibbi cihaz
saylsl
_TIBBi
CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER
Tekil takibi
yapilan tibbi
cihaz sayisi

Hedeflenen
Gosterge
Degeri

600.000

600.000

Yilsonu
Gergeklesme
Degeri
1.175.600
(ayni barkoda
yil iginde farkh
sebeplerle
birden fazla
artin kayit
basvurusu
yapildigi igin yil
sonu
degerinde
mikerrer
barkod verileri
cikariimistir.)

2.047.124
(Tekil takip
edilen Uriin
sayilari her 3
aylik donemde
Uzerine
eklenerek
gikariimistir.)

Gergeklesme
Durumu

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

Genel Bilgiler

Halihazirda Urlnlerin sistemde kayith olmasi
firmalarca piyasaya arz edilebilecegi anlami
tagimakta olup, kayith olsa dahi piyasaya tekil
iriin arz edilmeyen riin kayitlar
bulunabilmektedir.

Tam Uriin gruplarinda tekil takip streci
baslatiimistir.
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Gostergelere iligkin Degerlendirme

Ulkemizde iretilen veya tilkemize ithal edilen tiim
tibbi cihazlarin piyasaya arz agamasinda barkod
diizeyinde Kurumumuz kontroliindeki Uriin Takip
Sistemine Ureticisi/ithalatgisi tarafindan kayit
edilmesi gerekmektedir. Yapilan kayitlar
mevzuata uygunluk anlaminda Kurumumuz
tarafindan kontrol edilerek kayit islemi
tamamlanmaktadir. Gostergelere bakildiginda
hedeflenen deger asiimistir.

Kurumumuz kontroliindeki Uriin Takip Sistemi ile
oncelikli olarak belirlenen trtinlerin tekil bazlh
takibinin yapilarak tilkemize giren kagak trtinlerin
engellenmesi saglanacak olup giivenli tirine
erisime katki saglanmasi amaglanmaktadir.
Gostergelere bakildiginda hedeflenen deger
astimistir.

Sonug ve Oneriler

ilgili gostergeye iliskin olarak
firmalar tarafindan yapilan
bagvurular tarafimizca
degerlendirilmekte ve uygun
bulunan drinler kayit altina
alinmaktadir. Yapilan bagvurular
g6z 6ntine alindiginda glnlik
ortalama 8.000-10.000 arasi
iriin bagvurusu yapilmaktadir.

iginde bulunulan pandemi
dolayisiyla bazi trlin gruplarinda
ve bazi sektorlerde tekil takip
surecine iligkin stireg yonetimi
uygulanamamakla birlikte
gelinen noktada 6zellikle risk
grubu yuksek Grinler basta
olmak lzere tekil takip
faaliyetleri basarili bir sekilde
uygulanmaktadir.



3.2 Performans Denetim Sonuc¢lari

2020 mali yili icerisinde Sayistay Baskanlig1 tarafindan 2020 yilina ait harcama belgelerimiz ve
hesaplarimiz denetime tabi tutulmus olup denetime iliskin raporlar Sayistay Denetcilerince 2021
yilinda hazirlanacaktir.

2019 Yili Sayistay Denetim Raporunda, performans denetimi kapsaminda herhangi bir bulgumuz
bulunmamaktadir. Sayistay Duzenlilik Denetim Raporunun ilgili kisimlarinda 6zetle:

“2019-2023 yillarim1 kapsayan stratejik plan, kurumun kendi imkanlar1 ile kurum personeli
tarafindan hazirlanmistir. Stratejik planin hazirlanmasina iliskin hizmet alimi1 yapilmamistir. 2019
yili performans programinin incelenmesi sonucunda performans hedef ve gostergeleri ile gerekli
kaynak ihtiyacinin performans programinda gosterildigi goriilmistiir. Kurum biitgesi stratejik plan
ve performans programina uygun olarak hazirlanmistir.”

“Kurumun i¢ kontrol sistemi genel olarak degerlendirildiginde, Kurumda i¢ kontrole iliskin bir
farkindalik bulundugu, i¢ kontrol sisteminde yer alan temel komisyonlarin olusturuldugu ve temel
dokiimanlarin diizenli ve nitelikli olarak hazirlanmakta oldugu goriilmektedir.” “2018 yili faaliyet
raporunun incelenmesi sonucunda stratejik plan ile performans programinda belirlenen hedef ve
performans gostergelerinin ger¢ceklesme sonuclari idare faaliyet raporunda gosterilmistir. 2018 y1li
faaliyet raporu mevzuatta 6ngoriilen siirede Kurum internet sitesinde kamuoyuna sunulmustur.”
degerlendirmelerine yer verilmistir.
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4- Stratejik Planin Degerlendirilmesi

Kamu mali yonetiminde yapilan reform ¢alismalari sonucu hayata gecirilen stratejik yonetim anlayisi
ile birlikte kamu kurumlarinin faaliyetlerini sorumluluk ve hesap verebilirlik ilkeleri ¢cercevesinde
planl bir sekilde yerine getirmeleri, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile zorunlu
kilinmistir. Bu diizenleme ile kurumlarin gelecege yonelik amag ve hedeflerini belirlemeleri, sahip
olduklar1 kamu kaynaklarini verimli bir sekilde kullanarak halkimizin beklentilerine cevap verecek
hizmetlerde bulunmalar temel politika olarak tespit edilmistir. Bu anlayis cercevesinde Saglik
Bakanligimiz tarafindan yirttiilen stratejik plan c¢alismalar1 ile paralellik arz edecek sekilde
Kurumumuzun 2019-2023 yillarini kapsayan stratejik plani hazirlanmis ve uygulamaya ge¢mistir.

Stratejik Planin uygulamaya konulmasiyla birlikte, Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama
Kilavuzu’'nda belirlenen esaslara uygun olarak izleme ve degerlendirme stirecine baglanmistir. S6z
konusu stratejik planin ilk degerlendirme raporu olan 2019 yili stratejik plan izleme ve
degerlendirme raporu olup 2020 yili Mart ay1 icerisinde Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitce
Baskanligina siiresi icinde gonderilmistir.

Stratejik Planda, “politika-plan-uygulama-degerlendirme” siiregleri arasinda bag kurulmus;
calismalarin daha etkili ve verimli yiiratilmesi, kaynak ve giderlerin uzun vadeli olarak planlanmasi
benimsenmistir. Bu dogrultuda hazirlanan ve 2019 yih itibariyla uygulamaya baslanan Stratejik
Planda Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak misyonunu, “ilag, tibbi cihaz,
geleneksel bitkisel, destek ve ileri tedavi tibbi iirtinleri ve kozmetik triinlere yonelik diizenleyici,
denetleyici, yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmek” ifadesiyle tanimlamistir.

TITCK, saghk alaninda yaptig1 faaliyet, islemler ve aldig1 kararlarda bilimselligi 6n planda tutarak, bu
siirecte, uluslararas1 diizeyde oncii ve referans bir kurum olmay1 hedeflerken, “Insan odakl,
bilimselligi esas alan deger lireten, uluslararasi alanda 6ncii referans bir kurum olmak” ifadesini de
vizyonu olarak benimsemistir.

S6z konusu misyon ve vizyon dogrultusunda Stratejik Plan’da 4 amag, 14 hedef yer almistir.
Belirlenen bu amaclar ve hedefler performans gostergeleri aracilig ile 6lciilmiistiir. Stratejik planda
belirlenen stratejik amag, hedef ve performans gostergelerine ulasip ulasilmadigina iliskin Strateji
Gelistirme Daire Baskanligl tarafindan iicer aylik donemler itibariyla izleme yapilmistir. Bu
kapsamda, 2020 yilinda Stratejik Planda yer alan 34 performans gostergesinden 2020 yili icin
gosterge degeri konulan 31 performans gostergesinin izlenmesi gercgeklestirilmistir. S6z konusu
Performans gostergelerinin gerceklesme durumlari ilgili birimlerden elde edilen uygulama
sonuglarina gore gostergeler bazinda izlenmis ve sonuglari idare faaliyet raporuna yansitilmistir.

Plan donemine iliskin yapilan degerlendirmede hedeflerin gerceklesme durumlari, “Asild1” “Ulasild1”,
“Kismen Ulasild1” ve “Ulasilamadi” olarak siniflandirilan géstergeler ile ortaya konulmustur. Plan
donemi kapsaminda yer alan amag ve hedeflerin biiyiik bir kismina ulasilmis olup s6z konusu 2020
yili itibariyla izlemesi gerceklestirilen toplam 31 performans gostergesinden 3’iinde hedeflenen
degere ulagilamamistir. Toplam 28 performans gostergesinde ise hedefe ulasilmistir (14 performans
gostergesinde hedeflenen deger asildi, 7 performans gostergesinde hedeflenen degere ulasildi, 7
performans gostergesinde ise hedeflenen degere kismen ulasildi).

Kurumumuz stratejik planinin gostergelerine iliskin olarak 2020 y1il1 baz alindiginda; gostergelerinin %
90,32 oraninda istenilen seviyede gerceklestigi % 9,68 oraninda ise bir gostergenin istenilen seviyede
olmadig1 goérulmiistiir.
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S6z konusu gostergenin 2020 yili baz alindiginda genel olarak sapma nedenleri olarak;

v' PG 1.1.2 Siiresi icerisinde denetlenen yurt dis1 yiiksek oncelikli GMP denetim yiizdesi
gostergesine iliskin olarak; Mart ay1 oncesinde 10 tesis yerinde denetlenmistir. Mart ay1
itibariyle;13.03.2020 tarihli ve 31067 sayil1 Resmi Gazetede yayinlanan Kamu Goérevlilerinin
Yurt Disina Cikis Izni konulu 12.03.2020 tarihli ve 2020/2 sayili Cumhurbaskanligi Genelgesi
kapsaminda; COVID-19 pandemisi nedeniyle, kamu hizmetlerinin yuriutiilmesinde herhangi
bir soruna sebebiyet vermemek amaciyla tiim kamu gorevlilerinin, goérevlerine istinaden veya
sahsi sebeplerle yurt disina cikislar1 durdurulmustur. Kurumumuzca yurt disi tesislerde
yuritillen yerinde GMP denetimleri durdurulmus olup pandemiden kaynakl kisitlamalar
nedeniyle beseri tibbi trlnlerin tiretim ve tedarik strecleri ile ilgili yasanabilecek
aksakliklarin azaltilmasi, tirtinlerin piyasaya arzinin devamliligl ile vatandaslarin tedavileri
icin gerekli olan beseri tibbi tirtinlere erisiminin stirekliliginin saglanmasi amaciyla bu siirecgte
bir takim ek 6nlemler alinmistir. 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayil1 Pandemi Stirecinde Yurt
Dis1 GMP Denetimi ve Sertifikasyon Siireci Hakkinda Ek Tedbirler konulu Makam Oluru
alinarak 12.06.2020 tarihinde tiim paydaslara duyurulmustur. Ayrica s6z konusu duyurunun
3. maddesi kapsaminda 27 tesiste liretilen 59 yiiksek 6ncelikli tiriin uzaktan/dosya iizerinden
denetlenmistir. Bununla birlikte ilgili Kilavuz kapsaminda dosya iizerinden denetimler ve risk
bazli denetimler yiiriitiilmeye devam etmektedir.

v' PG 4.4.2 Ikili isbirligi anlagmalar1 cercevesinde yabanci iilke heyetleri tarafindan
Kuruma yapilan ziyaret veya Kurum tarafindan diizenlenen tanitici/egitimsel toplanti
sayisi gostergesine iliskin olarak; Diinyada Covid 19 Pandemisi ilan edilmesi nedeniyle
tilkeler/kurumlar arasinda planlanan ziyaretler gerceklestirilememistir.

v PG 2.2.2 Saghk meslegi mensuplarina yonelik farmakovijilans egitimi verilen hizmet
bélgesi sayisi gostergesine iliskin olarak; toplantilar yiiz ylize olarak yapilmasi planlanmig
toplantilardir. Diinya genelinde yasanan ve lilkemizi de etkileyen pandemi nedeniyle yilin ilk
yarisinda seyahat kisitlamalari uygulanmistir. Kalabalik halde kapali toplanti salonlarinda bir
araya gelmek risk olusturmaktadir. Saglik calisanlar1 pandemi nedeniyle her zamankinden
daha yogun ve yorucu bir tempoda c¢alismalarin1 siirdiirmektedir. S6z konusu kosullar
nedeniyle bu y1l yapilmasi planlanan egitimler gerceklestirilememistir.

Gosterge gerceklesmeleri list yonetim toplantisinda goriisiilmiis, gerceklesmesi beklenilen diizeyde
olmayan gostergelerin sapma nedeni iist yonetim tarafindan degerlendirilerek gerekli tedbirlerin
alinmasina karar verilmistir.

Stratejik planda yer alan 34 performans gostergesinden 2020 y1li icin gosterge degeri konulan 31
performans gostergesinin gerceklesme sonuglart ve degerlendirmelerini iceren Performans
Sonuglar Tablosu ve Performans Sonuglar1 Tablosunun Degerlendirilmesine iliskin Tablo asagida
sunulmustur.
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Tablo 66: Performans Sonuglar1 Tablosu

PEFORMANS SONUCLARI TABLOSU

Amag 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Hedef 1.1: Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal etkin denetimler

gercgeklestirilecektir.

1.Suresi icerisinde* denetlenen
yurt ici acilis/ek faaliyet denetimi
yuzdesi *30 giin

2. Sdresiicerisinde* denetlenen
yurt disi yiiksek oncelikli GMP
denetim yuzdesi *1 yil

3. Denetlenen toplam tibbi cihaz
sayisl

4. Denetlenen toplam kozmetik
Uruin sayisi

Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligi(ilag Denetim Dairesi
Baskanligi)

Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligi(ilag Denetim Dairesi
Baskanhgi)

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig
(Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligi)
Denetim Hizmetleri Bagskan

Yardimciligi(Kozmetik Denetim Dairesi
Baskanhgi)

% 90

% 90

1.925

1.215

% 95

% 61

2.504

1.233

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Degere
Ulasilamadi

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedef 1.2: Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi gliclendirilerek laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi

artirillacaktir.

1.Ulusal veya uluslararasi diizeyde
Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma
(LAK) veya Yeterlilik testlerinde
(YT) basarili olmak

2.Laboratuvarlarda I1SO 17025
kalite  standardi  kapsaminda
toplam akredite parametre

basvuru sayisini yillik 5 parametre
artirmak

3. Toplam akredite (nitelikli)
laboratuvar personel sayisini yillik
2 personel artirmak

Hedef 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iriin arzina katki saglanacaktir.

1. Tekil takip gerektirecek tibbi
cihazlarin tamaminda Uriin Takip
Sistemi Uizerinde tekil takiplerinin
baslatiimasi ve yayginlastiriimasi

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimciligi (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimciligi (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimciligi (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan
Yardimcihgi (Tibbi Cihaz Kayit ve
Koordinasyon Dairesi)
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21
(Yallik 5)

25
(ilhk 2)

Sinif 1A

36(Yillik 5)

35(Yillik 7)

Sinif l1A

(Gergeklesti)

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Degere
Ulasildi

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Degere
Ulasildi



Hedef 1. 4: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluglarin mevzuata uygun olarak faaliyet gostermelerinin siirekliligi

saglanacaktir.

1. Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren
onaylanmig kuruluglara yonelik yapilan risk
bazli denetim sayisi

2. Glncel dizenlemeler hakkindaki bilgi
diizeyini artirmak amaciyla yapilan
bilgilendirme toplantisi sayisi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan Yardimciligi
(Tibbi Cihaz Onaylanmis
Kurulus ve Klinik
Arastirmalar Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Baskan Yardimciligi
(Tibbi Cihaz Onaylanmis
Kurulus ve Klinik
Arastirmalar Dairesi)

7 (Vilhk 2)

7(Yillik 2)

Hedeflenen
Degere
Ulasildi

Hedeflenen
Degere
Ulasildi

Hedef 1.5 Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullaniimasi ile kayit disilik azaltilacak, iiriinlerin azaltilmasi, ihracata verilen

Kurumsal katki belirlenecektir.

1. UTS’ ye yapilan kayitl kozmetik firma
basvuru sayisi (kimulatif deger)

2. UTS’ye yapilan kayith kozmetik tiriin basvuru
sayisi (kimdalatif deger)

3. Verilen Kozmetik Uriin ihracat Sertifikasi
saylsl

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Urilinler Baskan Yardimciligi
(Kozmetik Uriinler Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan Yardimciligi
(Kozmetik Uriinler Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Urtinler Bagkan Yardimciligi
(Kozmetik Uriinler Dairesi)

5.400

Kayith ithal
Urilin sayisi:
102.000
Kayitli imal
Uriin sayisi:
72.000
Kayith toplam
uriin sayisi:
174.000
(Yilhk 20.000)

714

7.242

Kayith ithal Griin sayisi:
140.668
Kayith imal Grln sayisi:
147.958
Kayith toplam iiriin
sayisi:
288.626 (Yillik 53.456)

1.314

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Deger Asildi

Amag 2: ilaglarin akilci kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yénelik gerekli tedbirleri

almak.

Hedef 2.1: 2023 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi %10 ve antidepresan tiiketimi %2,5 azaltilacaktir.

1.1000 kisi basina diisen glinliik antibiyotik
tiketim miktarini azaltmak (birim)

2. Aile hekimleri tarafindan Akut
Tonsilofarenijit tanisiyla olusturulmus
recetelerde antibiyotik bulunma ylizdesini
azaltmak

3. Aile hekimleri tarafindan Akut siniizit
tanisiyla olusturulmus regetelerde antibiyotik
bulunma yizdesini azaltmak

4. 1000 kisi basina diisen glinliik antidepresan
tiketim miktarini azaltmak (birim)

Ekonomik Degerlendirmeler
ve Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimciligi (Akilci
ilag Kullanimi Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler
ve Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimciligi (Akilci
ilac Kullanimi Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler
ve Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimciligi (Akilci
ilac Kullanimi Dairesi)

Ekonomik Degerlendirmeler
ve Laboratuvar Hizmetleri
Baskan Yardimciligi (Akilci
ilag Kullanimi Dairesi)

209

31

%34

%70

43,30

24,39

%33,57

%69,57

48,91

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Deger Asildi

Hedeflenen
Degere
Kismen
Ulagildi



Hedef 2.2: ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagl olarak
advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

ilag ve Eczacilik Baskan Hedeflenen
1. Milyon kisi bagina diisen Yardimcihigi (Farmakovijilans ve 95 89 80 Degere
advers reaksiyon bildirim sayisi Kontrole Tabi Maddeler ’ Kismen

Dairesi) Ulagildi

ilag ve Eczacilik Baskan

2. Saglk meslegi mensuplarina N Hedeflenen
e s Yardimcihigi (Farmakovijilans ve .
yonelik farmakovijilans egitimi . 12 0 Degere
. . .. . Kontrole Tabi Maddeler
verilen hizmet bolgesi sayisi Ulagilamadi

Dairesi)

Hedef 2.3: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik calismalar yaparak,
bitkisel Griinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

ilag ve Eczacilik Baskan Hedeflenen
1. Yayimlanan tibbi bitki monograf sayisi. Yardimciligi ( Bitkisel ve 132 132 Degere
Destek Uriinler Dairesi) Ulasild
2. T dneli giti i
. .oplur-na yonelik yapilan egltlm,. llag ve Ecziaallk. Be.1§kan Hedeflenen
bilgilendirme, sunum, panel, televizyon  Yardimciligi ( Bitkisel ve 7 8 .
T L Deger Asildi
ve radyo programlarina katilim sayisi. Destek Urlinler Dairesi)

Amacg 3: Halk saghgina ve lilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait basvurularin 6ncelikli olarak degerlendirilmesi ,
saglikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi.

Hedef 3.1: Asilar da dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi sorunlarina yol acabilecek
veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde yer alan iiriinler ile yenilik¢i Griin ruhsat basvurulan belirlenen siire icerisinde
sonuglandirilacaktir.

Hedeflenen
1. Yiksek oncelikli Griinlerin 150 giinde ilég ve Eczacilik Baskan Yardimcihgi  enaz % % 36 Degere
ruhsatlandirma orani. ( llag Ruhsatlandirma Dairesi) 95 Kismen
Ulasildi

Hedeflenen
2. Oncelikli Giriinlerin 180 giinde i!ag ve Eczacilik Baskan Yardimcihgr  enaz % %91 Degere
ruhsatlandirma orani (llag Ruhsatlandirma Dairesi) 95 Kismen
Ulagildi

Hedef 3.2: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.

: Umilatif: Hedefl
1. Diizenlenen bilgilendirme, farkindalik  llag ve Eczacilik Baskan Yardimcilig Kum;latlf Klmilatif: 9 eg:“:rr;en
toplantisi ve/veya egitim sayisi (Klinik Arastirmalar Dairesi) (Villik 3) Yilhk: 3 U|ag§l|dl
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Amacg 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef 4.1 2023 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.

kl
Performans Gostergesi 2020 Hedef 2020 Gergeklesen g::ﬁ‘:ﬂ:sme

Destek Hizmetleri ve

1. ls-gorev yetkinlik Bilgi Yonetimi Baskan

reksinimlerinin Hedeflenen
ge.e > ? I Yardimcihgi 100% 100% etje ene
belirlenmesine iligkin : Degere
(Insan Kaynaklari
raporun tamamlanmasi Ulagildi

Dairesi Baskanhgi)

Hedef 4.2: Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

Gergeklesme

Performans Gostergesi Sorumlu Birim 2020 Gergeklesen
Durumu
S . . . T Hedeflenen
1. Kurum igi stireglerden elektronik Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Degere
ortama aktarilmasi gerekenlerin Bagkan Yardimcilig %90 %88 Klsfnen
tamamlanma orani ( Bilgi Sistemleri Dairesi ) Ulasilds
2. Paydas odakli slireglerden elektronik ~ Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi He;l:fleerr;en
ortama aktarilmasi gerekenlerin Baskan Yardimcilig %95 %93 Klsfnen
tamamlanma orani ( Bilgi Sistemleri Dairesi ) Ulasilds
. . . e Hedeflenen
3.Vatandas odakli hizmetlerden Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Degere
elektronik ortama aktariimasi Bagkan Yardimcilig %95 %90 Klsfnen
gerekenlerin tamamlanma orani ( Bilgi Sistemleri Dairesi ) Ulasilds

Hedef 4.3: i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

202
Performans Gostergesi Sorumlu Birim ol 2020 Gergeklesen G LI
Hedef Durumu
1.Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol
Standartlari Uyum Eylem Planinda yillar Strateji Gelistirme Daire Baskanligi 80% % 94 Hedeflenen

itibariyle dngorilen eylemlerin Deger Asildi

gerceklestirilme orani

Hedef 4.4 Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir.

Performans Gostergesi Sorumlu Birim ehe £0es LI GRli T
g Hedef Gergeklesen Durumu

1. Ikili isbirligi anlagmalari gergevesinde Ekonomik Degerlendirmeler ve

yabanci Ulke heyetleri tarafindan Kuruma : . Hedeflenen
. Laboratuvar Hizmetleri Baskan .
yapilan ziyaret veya Kurum tarafindan N P EnAz6 2 Degere
. o Yardimcihgl (Uluslararasi Iliskiler

dizenlenen tanitici/egitimsel toplant . Ulagilamadi
Dairesi)

sayisl.

2.Uluslararasi kurum/kuruluslarla Ekonomik Degerlendirmeler ve

karsilikli gerceklestirilen etkinlik- Laboratuvar Hizmetleri Baskan Hedeflenen

N PR En Az 9 54 .
toplanti, kongre, sempozyum, konferans, Yardimciligi (Uluslararasi lliskiler Deger Asildi
calistay sayisi Dairesi)

2019-2023 Stratejik planimizda yer alan 34 performans gostergesinden 2020 y1li icin gosterge degeri
konulan 31 performans gostergesine iliskin degerlendirmeler, ilgili olduklar1 stratejik amag¢ ve

hedefler bazinda gruplandirilarak asagida sunulmustur.
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Tablo 67: Performans Sonug¢lar: Tablosunun Degerlendirilmesi

PERFORMANS SONUCLARI TABLOSUNUN DEGERLENDIRILMESi

Amag 1: Kaliteli, etkili ve giivenli Uriinlere erisimi saglamak.

Hedef 1.1 : Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin denetimler
gerceklestirilecektir.

Agiklama

Ol¢iim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama

Olglim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

1. Siresiigerisinde*

den_etlenen yl,!rt'l(;lua(;I|l§'/ik Denetim lemetlevrl Baskan % 90 % 95 % 105
faaliyet denetimi ylizdesi *30 Yardimcihg
gln

Yurt ici beseri tibbi Girlin Gretim tesislerinin risk bazl genel denetimleri 20.03.2020 tarih ve E.800 sayil
Makam Oluru geregi pandemi nedeniyle ertelenmistir. Tesisler tarafindan yapilan agilig ve ek faaliyet
denetim basvurulari ise gerekli dnlemler alinmak suretiyle degerlendirilmeye devam edilmistir. 21 adet
acihs ve 29 adet ek faaliyet denetimi gerceklestirilmistir.

Siresi icerisinde* denetlenen yurt ici acilis/ek faaliyet denetimi sayisinin toplam yurt ici agilis/ek faaliyet
denetimi sayisina orani °30 giin (Kurumdan kaynakl olmayan denetime gidilememe sireleri 30 glnlik
surenin hesaplanmasinda dikkate alinmaz)

Hedeflenen Deger Asildi.

Etkin denetim planlamalariyla tim agilis ve ek faaliyet denetimleri siresi icerisinde yapilmistir.

Beklenen degerin Ustiinde gergeklestigi icin herhangi bir 6nlem alinmasi diistinlilmemektedir.

2. Sdresiicerisinde*

denetlenen yurt disi yiiksek Denetim Hizmetleri Baskan o 0 o
oncelikli GMP denetim Yardimcihigi %90 %61 %68
ylzdesi *1 yil

Mart ayi 6ncesinde 10 tesis yerinde denetlenmistir. Mart ayi itibariyle;

13.03.2020 tarihli ve 31067 sayili Resmi Gazete’de yayinlanan Kamu Gérevlilerinin Yurt Disina Cikis izni
konulu 12.03.2020 tarihli ve 2020/2 sayili Cumhurbaskanligi Genelgesi kapsaminda; COVID-19 pandemisi
nedeniyle, kamu hizmetlerinin yiritilmesinde herhangi bir soruna sebebiyet vermemek amaciyla tim
kamu gorevlilerinin, gérevlerine istinaden veya sahsi sebeplerle yurt disina ¢ikislari durdurulmustur.
Kurumumuzca yurt digi tesislerde yuritilen yerinde GMP denetimleri durdurulmus olup pandemiden
kaynakli kisitlamalar nedeniyle beseri tibbi Griinlerin tretim ve tedarik siregleri ile ilgili yasanabilecek
aksakliklarin azaltilmasi, Griinlerin piyasaya arzinin devamliligi ile vatandaslarin tedavileri icin gerekli olan
beseri tibbi Urlinlere erisiminin strekliliginin saglanmasi amaciyla bu sirecte bir takim ek onlemler
alinmistir. 10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayili Pandemi Siirecinde Yurt Disi GMP Denetimi ve Sertifikasyon
Sureci Hakkinda Ek Tedbirler konulu Makam Oluru alinarak 12.06.2020 tarihinde tim paydaslara
duyurulmustur. Ayrica sdz konusu duyurunun 3. maddesi kapsaminda 27 tesiste Uretilen 59 yiksek oncelikli
Urin uzaktan/dosya lzerinden denetlenmistir. Bununla birlikte ilgili Kilavuz kapsaminda dosya Uzerinden
denetimler ve risk bazl denetimler yiritilmeye devam etmektedir.

Suresi icerisinde* denetlenen yurt disi yiksek oncelikli Griin tesisi denetim sayisinin o takvim yili icerisinde
denetlenen yurtdisi yliksek oncelikli toplam Urlin tesisi denetim sayisina orani *1 yil (**) **Kurumdan
kaynakli olmayan denetime gidilememe sireleri 1 yillik siirenin hesaplanmasinda dikkate alinmaz

Hedeflenen Degere Ulasilamadi.

COVID-19 Pandemisi

10.06.2020 tarihli ve E.1466 sayili Pandemi Sirecinde Yurt Disi GMP Denetimi ve Sertifikasyon Sireci
Hakkinda Ek Tedbirler konulu Makam Oluru alinarak 12.06.2020 tarihinde tiim paydaslara duyurulmustur.
Bununla birlikte pandemi kosullari halihazirda devam etmekte oldugundan ulusal ve uluslararasi
kisitlamalar kaldiriilmadan yurtdisi ilag tiretim tesislerinin yerinde denetimleri yapilamamaktadir.
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Agiklama

Olgiim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama

Olglim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

3. Denetlenen toplam tibbi Denetim Hizmetleri Baskan

)
cihaz sayisi Yardimcihg 1.925 2.504 % 130

Diinyada ve lUlkemizde ortaya cikan “Korona Virts (Covid-19)” salgini ile birlikte, tibbi/cerrahi maskelere
yonelik yogun bir talep artisi yasanmasi nedeniyle bu trtnlerle ilgili sikayetler de artmis, bu nedenle yogun
denetimler yapilmistir. Daire Bagkanhgimiz talimatiyla 81 il Saghk Midirligi ile beraber Tiirkiye capinda
maskelerde genel tarama denetimi baslatilmistir. Ayrica sokaga ¢ikma kisitlamalari nedeniyle uzaktan
iletisim araglariyla satislar hiz kazanmis olup, 6zellikle bu kanallardan satisi yasak olan COVID-19 teshisinde
kullanilan tani/test kitleri hakkinda SABIM/CIMER, Halkla iliskiler, ESY, UTS, AB liye ilkeleri vatandaslarin
bilinglenmesi ve Kuruma ulasilabilirligi kolaylastiran bir ¢ok kanallar Gzerinden Kurumumuza ulasan
bildirimlerde Sikayet sayisinin artmasina sebep olmustur. Bu durum da denetim sayisinin hedefin tzerinde
artmasina ve hedefin asilmasina sebep olmaktadir.

Denetlenen tibbi cihaz sayisinin toplami

Hedeflenen Deger Asildi.

“Korona Virlis (COVID-19)” salgini ile birlikte SABIM/CIMER, Halkla iliskiler, ESY, UTS, AB iye ilkeleri
kanallariyla gelen ve dnceden 6ngoriilemeyen tibbi cihaz kaynakh olumsuz olay bildirimlerinde ve piyasa
gozetimi ve denetimine yonlendirecek sikdyetlerde artis olmasi sebebiyle, hedefin Gzerinde urin
denetlenmistir. Pozitif yonlu bir sapma gerceklesmistir.

“Korona Viris (COVID-19)” salgini ile birlikte, vatandaslarin bilinglenmesi ve Kuruma ulasilabilirligi
kolaylastiran bir cok kanallarin bulunmasi, egitim calismalari sonucu saglik kuruluslarinindan gelen olumsuz
olay bildirimlerinin artmasi gibi sebeplerle, denetim sayisinda pozitif yonde sapma yasanmis olup,
denetime yonlendirecek sikayetlerin sayisi dngoériilemediginden, buna karsi énlem alinmasi mimkin
degildir.

4. Denetlenen toplam Denetim Hizmetleri Bagkan
kozmetik Grilin sayisi Yardimcihigi
Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligl olarak 2020 yilinda toplamda 1.233 kozmetik Uriin denetlenmistir.
Hedeflenen performans gostergesinin Uzerine c¢ikilmis olup yaklasik %1,5'luk sapma ger¢eklesmistir.
Performans hedefindeki pozitif anlamda sapma denetimlerin, denetim personelinin ve piyasa gozetim ve
denetime ayrilan kaynaklarin daha etkin kullanildigi anlamina gelmektedir. Bununla birlikte 13/09/2019
tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak vyurirlige giren 46 sayili Cumhurbaskanhg
Kararnamesi ile “insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal driinler” Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun gorev, yetki ve sorumluluguna verilmis olup Baskanlk Makaminca s6z konusu biyosidal
Urlinlerin denetim gorevi Kozmetik Denetim Dairesi'ne verilmistir. Tim diinyada oldugu gibi tGlkemizde de
etkisini gésteren COVID-19 salgini nedeniyle 6zellikle tip-1 biyosidal Grilinlerin Uretiminde ve satisinda artig
yasanmistir. Kozmetik Denetim Dairesi olarak 2020 yili basindan itibaren ayni sayida personel ile kozmetik
ve biyosidal triinlerin denetimleri es zamanli olarak yirttllmustir. Bununla birlikte 2020 yilinda 8 personel
filyasyon gorevi ile gorevlendirilmis olup s6z konusu Urtinlerin denetimleri daha az sayida personel ile
gergeklestirilmistir.

1.215 1.233 %101,5

Denetlenen kozmetik Griin sayisinin toplami

Hedeflenen Deger Asildi.

Daha once yapilmis denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden, RAPEX
bildirimlerinden, AB lye (lkelerinin yillk PGD planlarindan, ayrica yapilan denetimler neticesinde GMP
kosullarinin uygun olmadigi ve/veya giivensizlik-uygunsuzluk oraninin fazla oldugu tespit edilen Gretim
yerlerinde Uretilen Urlinlerden hareketle risk analizi yapilarak 2020 yili PGD plani yapilmistir. Secilen Grin
gruplarina yonelik sorun odakl ve daha etkin denetim planlari yapilarak kozmetik Griinlerin piyasa gozetimi
ve denetim faaliyetlerinin etkinligi artirlmaktadir. Risk esasli PGD planinin yani sira Kuruma ulasan
sikayetlere istinaden de vyil igerisinde denetimler gerceklestirilmistir. Ote yandan, yerinde yapilan
denetimler esnasinda denetlenmesi planlanan drinler disinda farkli uygunsuz {rinler ile de
karsilasilabilmekte ve denetlenen (riin sayilarinda sapma olabilmektedir. Ayrica, 2019 yil piyasa gozetim
ve denetimleri kapsaminda analize alinan numunelerin analiz islemleri zaman aldigindan ve analiz sonuglari
bir sonraki seneye sarktigindan denetimlerin sonuglari 2020 yili verilerine yansimistir. Anilan nedenlerle
yilsonu hedefi olarak verilen degerin Gstiinde {irliin denetlenmis olup hedefe iliskin pozitif bir sapma elde
edilmistir.

Sapma, "sapma nedeni" olarak yazilan gerekgeler sebebiyle beklenebilecek bir sonuctur.
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Hedef 1.2: Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi giiclendirilerek laboratuvar test sonuglarinin
glvenilirligi artinlacaktir.

Agiklama

Olgiim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama

Olgiim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

1. Ulusal veya uluslararasi
duzeyde Laboratuvarlar Arasi
Karsilastirma (LAK) veya
Yeterlilik testlerinde (YT)
basarili olmak

Ekonomik Degerlendirmeler ve

Laboratuvar Hizmetleri Baskan

Yardimciligi (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

9 % 300

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi olarak EDQM ve Kurumumuz tarafindan diizenlenen 9
adet LAK/YT programina katilim saglanmis olup; toplam 35 parametrede basarili sonug elde edilerek
performans gostergesi tamamlanmigstir.

Kantitatif sonug iceren galismalar igin z skoru degerinin 2'nin altinda, kalitatif sonug iceren ¢alismalarda
ise es deger basarili sonug sayisi

Hedeflenen Deger Asildi.

*2020 yili hedefi olarak belirtilen "3" calismaya katilim saglanmasi asagida sunulan sebeplerle asgari sayida
tutulmustur.

**Yeterlilik test saglayicilarinin yillik programlarinda belirtilen deney parametrelerinin Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Baskanligimiz parametreleriyle uyumsuz olabilmesi ve yeterlilik test saglayicilarinin
yurtdisi menseli olmasi sebebiyle glimriik mevzuati kapsaminda gimrik midirliklerinden numune
cekilmesi sirasinda aksakliklar yasanmakta/yasanabilmektedir. Ulusal ¢alismalarin Kurumumuz tarafindan
dizenlenmesi ise akredite parametrelerde ¢evrim siresinin (48 ay) dolmasi veya yeni akredite
parametrelerde YT/LAK galismasina katilim saglanmasi gerekliligi sebepleriyle eger uluslararasi veya dis
saglayici bulunamadiysa tercih edilmekte ve 6ngorilememektedir.

Sapmanin niteligi olumlu olmakla beraber kdk-nedenin bertarafi, 6ngorilemeyen sebeplerle uygulanabilir
degildir.

2. Laboratuvarlarda ISO
17025 kalite standardi
kapsaminda toplam akredite
parametre bagvuru sayisini
yillik 5 parametre artirmak

Ekonomik Degerlendirmeler ve

Laboratuvar Hizmetleri Baskan

Yardimcihigi (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

21 (Villk5) 36 (Villik 5) %100

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi 19.12.2019 tarihinde 12 parametrede kapsam
genisletme basvurusunda bulunmustur. Akreditasyon denetimleri, COVID-19 pandemisi sebebi ile TURKAK
tarafindan ikinci bir karara kadar ertelenmistir. 19.12.2019 tarihinde kapsam genisletme basvurusunda
bulunulan 12 parametreye ilaveten 2020 yili i¢in 5 yeni parametrenin ¢alismalari tamamlanarak 15.09.2020
tarihinde kapsam genisletme basvurusunda bulunulmustur. Toplam 17 yeni akreditasyon parametresi icin
TURKAK tarafindan denetime gelinmesi beklenmektedir.

ilgili yil icerisinde TURKAK tarafindan akredite edilen parametre sayisi.

Hedeflenen Degere Ulasildi.
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Agiklama

Ol¢iim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Ekonomik Degerlendirmeler ve

Laboratuvar Hizmetleri Baskan

Yardimciligi (Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi)

3. Toplam akredite (nitelikli)
laboratuvar personel sayisini
yillik 2 personel artirmak

25 (Vilik2) 35 (illik 7) % 350

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligl olarak akreditasyona esas kapsam genisletme
parametrelerine dahil edilen personelin sayisi 2020 yilinda 19 personel dahil edilmis ve TURKAK tarafindan
gerceklestiriimesi beklenen denetimi takiben tescili tamamlanmis olacaktir. ilaveten mevcutta akredite
parametrelere ise 7 yeni personel eklenerek hedef gerceklestirilmistir.

ilgili yil ierisinde TURKAK onayli toplam akredite personel sayisi.

Hedeflenen Deger Asildi.

*Kalite Yonetim Sistemi'nin tiim birimlerde aktif olarak isletilmesi ve daha fazla personelin isleyise dahil
edilmesi amaciyla slrece dahil edilen personel sayisi artirilmistir. Asagida sunulan sebeplerle planlamalar
azami deger Gzerinden yapilmistir.

**personelin gérevden ayrilmasi/emekli olmasi/yer degistirmesi gibi durumlar sebebiyle 6ngériilen sayilara
erisme noktasinda sapmalar yasanmakta/yasanabilmektedir.

Sapmanin niteligi olumlu olmakla beraber kék-nedenin bertarafi, 6ngorilemeyen sebeplerle uygulanabilir
degildir.

Hedef 1.3: Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglanacaktir.

Agiklama

Olglim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

1. Tekil takip gerektirecek
tibbi cihazlarin tamaminda
Uriin Takip Sistemi {izerinde
tekil takiplerinin baslatilmasi
ve yayginlastiriimasi

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Urtinler Bagkan Yardimciligi Sinif 1A o
(Tibbi Cihaz Kayit ve Sinif I1A (Gergeklesti) 100%

Koordinasyon Dairesi)

ilgili Griin gruplarinda 1 Ocak 2020 itibariyle zorunlu bir sekilde tekil takip uygulamasi baslatiimistir.
Pandemi dolayisiyla yayginlastirma faaliyetlerine yonelik uygulamali olarak egitimler Mart ayindan itibaren
gerceklestirilememistir. Sadece online olarak talep edilen 2 adet egitim bu donemde gergeklestirilmistir.

Gerekli gorulen Grin gruplarinda tekil takip sistemi devreye alindi mi? Evet/Hay¢

Hedeflenen Degere Ulasildi.
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Hedef 1.4: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet géstermelerinin
siirekliligi saglanacaktir.

Agiklama

Olglim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama

Ol¢iim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Tibbi Cihaz ve Kozmetik

1. Tibbi cihaz alaninda faaliyet Urdinler Baskan Yardimciligi

gbsteren onaylanmis

. (Tibbi Cihaz Onaylanmis 6 6 % 100
kuruluslara yonelik yapilan .
. . Kurulus ve Klinik Arastirmalar
risk bazli denetim sayisi L
Dairesi)

17.01.2020 tarihinde UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S.’ye yonelik
21.01.2020 tarihinde KIWA Belgelendirme Hizmetleri A.S.ye yonelik, 11.03.2020 tarihinde Turk
Standartlari Enstitlisi’ne yonelik, 25.09.2020 tarihinde UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim
Merkezi San. ve Tic. A.S."ye yénelik, 12.10.2020 tarihinde NOTICE Belgelendirme Muayene Ve Denetim
Hizmetleri A.S."ye yonelik, 23.11.2020 tarihinde Tirk Standartlari Enstitlisi’ne yonelik habersiz denetimler
gerceklestirilmistir.

2020 yilinda planlanan tiim faaliyetler gerceklestirilmis herhangi bir sapma olmamustir.

Yilda 1'den fazla denetlenen onaylanmis kuruluslardaki denetim sayisi

Hedeflenen Degere Ulasildi.

Tibbi Cihaz ve Kozmetik

2. Guncel duzenlemeler Uriinler Baskan Yardimciligi

hakkindaki bilgi diizeyini

(Tibbi Cihaz Onaylanmis 7 (Villik 2) 7(Yilhk 2) %100
artirmak amaciyla yapilan .
o . Kurulus ve Klinik Arastirmalar
bilgilendirme toplantisi sayisi L
Dairesi)

09.09.2020 tarihinde 2020 Yili 1. Onaylanmis Kuruluslar Bilgilendirme Toplantisi, 28.12.2020 tarihinde ise
2020 Yih 2. Onaylanmis Kuruluslar Bilgilendirme Toplantisi gerceklestirilmistir.

Toplantilar telekonferans toplanti seklinde uzaktan gercgeklestirilmistir.

2020 yilinda planlanan tim faaliyetler gergeklestirilmis herhangi bir sapma olmamistir.

Yillik olarak onaylanmis kuruluslar igin diizenlenen bilgilendirme toplantisi sayisi

Hedeflenen Degere Ulasildi.
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Hedef 1.5 Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullaniimas ile kayit disilik azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal katki

belirlenecektir.

Agiklama

Olglim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi

Alincak
Onlemler

Agiklama

Olgiim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Urtinler Bagkan Yardimciligi
(Kozmetik Uriinler Dairesi
Baskanhgi)
Kozmetik firmalarinin bir 6nceki yilda yaptiklari bagvurulari esas alinarak 2019-2023 yili Stratejik Plani igin
degerler verilmistir. Bu kapsamda firmalarin basvurmalari durumunda islem yapildigindan tim
degerlendirme ve hesaplamalar ile buna bagh artis oranlari ancak firma basvurularina baghdir. 2020 Yili
baslangicinda ortaya ¢ikan COVID-19 Pandemisi sebebiyle artan kolonya, sabun gibi temizlik Griinleri

1. UTS’ ye yapilan kayitli
kozmetik firma basvuru sayisi
(kimulatif deger)

5.400 7.242 % 134,11

ihtiyaci basvuru sayisinda artisa sebep olmustur. Bu artis yilsonu gerceklesme degerlerine de yansimistir.
Tim degerlendirme ve hesaplamalar Uriin Takip Sistemi (izerinden yapilan basvuru sayisi baz alinarak
yapilacak olup Uriin Takip Sisteminden firma sayisi, ithal iriin sayisi, imal Griin sayisi ve toplam {iriin sayisi
verileri kullanilacaktir.

Hedeflenen Deger Asildi.

Firmalarin daha fazla basvuru yapmis olmasi

Kayith
ithal Grlin
sayisi: Kayitli ithal
102.000 arin
Kayith sayis1:140.668
., Tibbi Cihaz ve Kozmetik imal drdn .',<a,Y't" imal
2. UTS’ye yapilan kayitli Uriinler Baskan Yardimcih: sayisi: Urlin sayisi:
kozmetik Griin basvuru sayisi o 3 A, & 72.000 147.958 %267,28
. . Yardimcihigl (Kozmetik Uriinler
(kimlatif deger) L Kayith Kayith
Dairesi) -
toplam  toplam iiriin
iiriin sayisi:
sayisl: 288.626
174.000 (Yillik 53.456)
(Yilhk
20.000)

Kozmetik firmalarinin bir 6nceki yilda yaptiklari basvurulari esas alinarak 2019-2023 yili Stratejik Plani igin
degerler verilmistir. Bu kapsamda firmalarin basvurmalari durumunda islem vyapildigindan tim
degerlendirme ve hesaplamalar ile buna baglh artis oranlari ancak firma basvurularina baghdir. 2020 Yili
baslangicinda ortaya ¢ikan COVID-19 Pandemisi sebebiyle artan kolonya, sabun gibi temizlik Grlnleri
ihtiyaci basvuru sayisinda artisa sebep olmustur. Bu artis yilsonu gergeklesme degerlerine de yansimistir.

Tim degerlendirme ve hesaplamalar Uriin Takip Sistemi {izerinden yapilan basvuru sayisi baz alinarak
yapilacak olup Uriin Takip Sisteminden firma sayisi, ithal (iriin sayisi, imal @iriin sayisi ve toplam {riin sayisi
verileri kullanilacaktir.

Hedeflenen Deger Asildi.

Firmalarin daha fazla basvuru yapmasi

217



Agiklama

Ol¢iim Yontemi
Analiz
Sapmanin
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Sapmaya Karsi
Alincak
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Tibbi Cihaz ve Kozmetik

3. Verilen Kozmetik Uriin Urtinler Bagkan Yardimciligi
; o S 714 1.314 %184
Ihracat Sertifikasi sayisi Yardimcihgi (Kozmetik Urlinler 3 %18
Dairesi)

Kozmetik Uriin ihracat Sertifikasi firmalarin talebi (izerine Kozmetik Uriinler Dairesi tarafindan
diizenlenmektedir. Bu kapsamda diizenlenen ihracat sayisi firmalarin basvuru sayisi ile paralellik
gostermektedir. Gergeklesmenin tahmin edilenden fazla olmasi, kozmetik firmalarinin bir dnceki yila kiyasla
daha fazla ihracat sertifikasi basvurusunda bulunduklarini géstermektedir. ihracat Sertifikasi bagvurularinin
UTS lzerinden alinmaya baslanmasi, basvuru sonuglanma siiresinin kisaltilmasi gibi tarafimizca yapilan
iyilestirmelerin bu duruma sebep oldugu distiniilmektedir.

Daire biinyesinde tutulan istatistikler ile bir 6nceki yila kiyasla sertifika sayisi belirlenecektir.

Hedeflenen Deger Asildi.

Kozmetik firmalarinin bir 6nceki yila kiyasla daha fazla ihracat sertifikasi bagvurusunda bulunmasi

Amag 2: ilaglarin akilci kullanimini saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli tedbirleri

almak

Hedef 2.1: 2023 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi %10 ve antidepresan tiiketimi %2,5 azaltilacaktir.

Agiklama

Olglim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan 31 24,39 %121,32

Yardimcihgi (Akilci ilag

Kullanimi Dairesi)

ATC-DDD metodolojisinde tiiketim verisi hesaplanirken kutu satis rakamlari ve nifus verileri
kullanilmaktadir. 2020 hedefi 31 DID olarak belirlenmis iken 24,39 DID olarak gergeklesmistir. 31 DID
hedefini % 100 olarak kabul edersek; 24,39 DID hedefin % 121,32 gerceklestigini gosterir. Bir baska
deyisle %21,32 oraninda olumlu sapma olmustur.
ATC/DDD Metodolojisine gore hesaplanan 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiketim miktarini
ifade etmektedir. DID = (NDDDX1000/toplam niifusx365) formiili ile hesaplanmaktadir.

Hedeflenen Deger Asildi.

1. 1000 kisi basina disen
glinlik antibiyotik tiketim
miktarini azaltmak (birim)

Antibiyotiklerin akilc kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina ulagmasi, tim paydaslarin bu
yénde davranis gostermeleriyle mimkin olmaktadir. Bu yonde uygulanan tiim faaliyetlerin hem saghk hizmeti
sunanlara yani saglik profesyonellerine hem de hizmet alanlara yani halka yonelik es zamanli ve yogun bir sekilde
yuritilmesiyle beklenen davranis degisikligi zamanla olusturulabilir.

Akilcr ilag kullanimi galismalari kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi dnceliklendirilmis ve bu
konuda yogun olarak faaliyetler gergeklestirilmistir. Regete Bilgi Sistemi araciligiyla yapilan analizlere gore
hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize yoénelik
egitim materyalleri ve egitim programi hazirlanmistir. Aile hekimlerimiz basta olmak (izere hekimlerimize ve
eczacilarimiza akilci antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme faaliyetleri yapilmistir. Ayrica vatandaslarimizin bu
konuda farkindaligi ve biling dizeyini artirmak hedefiyle antibiyotikler 6zelinde medya kampanyasi yapilmistir.
Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde baslatilan egitim programi yogun bir sekilde 2017 ve 2018 yillarinda
da yurattlmustir. 2020 yilinda da COVID-19 pandemisi nedeniyle alternatif yontemlerle s6z konusu ¢alismalara devam
edilmistir. Antibiyotik tiiketimini azaltmak hedefiyle yapilan ¢alismalarin 2020 yili sonucuna yansimasi beklenmektedir.
Ancak 2020 yilinda yasanan belirgin diisiisiin dnemli bir nedeninin COVID-19 pandemisi ve bu kapsamda alinan tedbirler
oldugu distinilmektedir. Maske kullanimi, hijyen ve sosyal mesafe kurallari konusunda bireylerin 6nceki zamanlara
kiyasla daha dikkatli davranmasi sonucunda enfeksiyon hastaliklarindan korunmayi ve bulagin azaltilmasini saglamasi,
ozellikle 20 yas alti ve 65 yas Ustl bireyler icin uygulanan sokaga ¢ikma kisitlamalarinin s6z konusu yas gruplarinda
antibiyotik kullanimini gerektiren bakteriyel enfeksiyonlarin bulasinin azaltiimasina katki saglamasi, kronik hastaligi
olan bireylerin raporlu ilaglarini saghk kuruluslarina basvurmadan direk eczaneden temin edebilmesi (Antibiyotiklerin
eczanelerden satigi i¢in hasta adina yazilmis regete olmalidir, her ne kadar halka yonelik bilinglendirme faaliyetleri
yapiliyor olsa da hastalarin hekimlerinden ihtiyag olur gerekgesiyle antibiyotik recetelemeleri yoniinde talepleri az da
olsa bulunmaktadir.), COVID-19 semptomlari ile Ust solunum yollari enfeksiyonu semptomlari birbirine benzediginden
hastalar igin antibiyotik recetelemeden 6nce COVID-19 sliphesi igin test yapilmasi ve hekimlerin antibiyotik tedavisini
test sonrasi degerlendirmesi ve saglik merkezlerine hastalarin gitmekten imtina etmesi vb. nedenler antibiyotik
tiiketiminin hedefelenenden daha fazla digsmesinde etkili olmustur.

Bir sonraki yilin hedefinin glincellenmesine ihtiyag bulunmamakta olup tiiketimdeki azalisi siirdiirecek
faaliyetler planlanacaktir.
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2. Aile hekimleri tarafindan
Akut Tonsilofarenjit tanisiyla
olusturulmus recetelerde
antibiyotik bulunma ylzdesini
azaltmak

S6z konusu gosterge RBS verileri kullanilarak hesaplanmaktadir. RBS de bir ay verisi hesaplamasi, ilgili aydan
dort ay sonra yapilabilmektedir. Bu nedenle Subat 2021 itibariyle Ekim 2020’ye kadar olan veriler
hesaplanmistir. S6z konusu parametre 2019 yilinin 12 ayi igin % 33,62 olarak gergeklesmis olup 2019 yilinin
ilk 10 ayhk verisi % 34,04’tir. 2019 yilindaki 10 ayhk veri ile 12 ayhk veri arasindaki degisime gére 2020
yilinin 12 ayhk verisi tahmini olarak hesaplanmistir. 2020 yilinin 10 aylik verisi % 33,99 olup 2019 yilindaki
duruma goére hesaplama yapildiginda 12 aylk verinin %33,57 olacagl 6ngoriilmektedir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Bagkan %34 %33,57 %101,26
Yardimcihgr (Akilci ilag
Kullanimi Dairesi)

Recete Bilgi Sistemi (RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut tonsilofarenjit tanili recetelerde antibiyotik
bulunma yuzdesi parametresi

Hedeflenen Deger Asildi.

Akilciilag kullanimi calismalari kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi 6nceliklendirilmis
ve bu konuda yogun olarak faaliyet gerceklestirilmistir. Regete Bilgi Sistemi araciligiyla yapilan analizlere
gore hekimlerimizin antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde
hekimlerimize yonelik egitim materyalleri ve egitim programi hazirlanmistir. Akut tonsilofarenjitte
antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi belirlenen tanilar igerisinde en ¢ok tzerinde durulan konu
olmustur. Aile hekimlerimiz basta olmak tzere hekimlerimize ve eczacilarimiza akilci antibiyotik kullanimi
konusunda bilgilendirme toplantilari yapilmistir. Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani 6zelinde
baslatilan egitim programi yogun bir sekilde 2017 ve 2018 vyillarinda da yuratilmustar. 2020 yilinda da
COVID-19 pandemisi nedeniyle alternatif yontemlerle s6z konusu calismalara devam edilmistir. Aile
hekimlerimize yonelik yapilan bu g¢alismalar neticesinde akut tonsilofarenjit tanisi ile olusturulmus
regetelerde antibiyotik bulunma yiizdesinde hedeflenenden daha iyi bir sonug elde edilmistir.

S6z konusu tanida antibiyotik recetelemesindeki azaligin strekliligini saglayacak faaliyetler planlanacaktir.

3.Aile hekimleri tarafindan
Akut sinlzit tanisiyla
olusturulmus regetelerde
antibiyotik bulunma ylzdesini
azaltmak

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Bagkan %70 %69,57 %100,61
Yardimciligr (Akilci ilag
Kullanimi Dairesi)

S6z konusu gosterge RBS verileri kullanilarak hesaplanmaktadir. RBS de bir ay verisi hesaplamasi, ilgili aydan
dort ay sonra yapilabilmektedir. Bu nedenle Subat 2021 itibariyle Ekim 2020’ye kadar olan veriler
hesaplanmistir. S6z konusu parametre 2019 yilinin 12 ayi igin % 72,74 olarak gergeklesmis olup 2019 yilinin
ilk 10 ayhk verisi % 73,14’tur. 2019 yilindaki 10 aylik veri ile 12 aylik veri arasindaki degisime goére 2020
yilinin 12 aylik verisi tahmini olarak hesaplanmistir. 2020 yilinin 10 ayhk verisi % 69,95 olup 2019 yilindaki
duruma gore hesaplama yapildiginda 12 aylik verinin %69,57 olacagi 6ngorilmektedir.

Recete Bilgi Sistemi(RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut sinizit tanili regetelerde antibiyotik
bulunma yiizdesi parametresi

Hedeflenen Deger Asildi.

Akilci ilag kullanimi galismalari kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi onceliklendirilmis ve bu
konuda yogun olarak faaliyet gerceklestirilmistir. Recete Bilgi Sistemi araciligiyla yapilan analizlere gére hekimlerimizin
antibiyotikleri en fazla tercih ettikleri tanilar belirlenmistir. Bu tanilar 6zelinde hekimlerimize yonelik egitim materyalleri
ve egitim programi hazirlanmistir. Akut sinlizit antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi belirlenen tanilar
icerisinde en ¢ok Gizerinde durulan konu olmugtur. Aile hekimlerimiz basta olmak tGzere hekimlerimize ve eczacilarimiza
akilcr antibiyotik kullanimi konusunda bilgilendirme toplantilari yapilmistir. Kurumumuz tarafindan 2016 yilinda tani
Ozelinde baslatilan egitim programi yogun bir sekilde 2017 ve 2018 yillarinda da yritialmustir. 2020 yilinda da COVID-
19 pandemisi nedeniyle alternatif yontemlerle s6z konusu g¢alismalara devam edilmistir. Aile hekimlerimize yonelik
yapilan bu galismalar neticesinde akut siniizit tanisi ile olusturulmus recgetelerde antibiyotik bulunma yizdesinde
hedeflenenden daha iyi bir sonug elde edilmistir.

S6z konusu tanida antibiyotik recetelemesindeki azalisin strekliligini saglayacak faaliyetler planlanacaktir.
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Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan 43,30 48,91 %87,05

Yardimcihgi (Akilci ilag

Kullanimi Dairesi)

ATC-DDD metodolojisinde tiiketim verisi hesaplanirken kutu satis rakamlari ve nifus verileri
kullanilmaktadir. 2020 hedefi 43,3 DID olarak belirlenmis iken 48,91 DID olarak gerceklesmistir. 43,3 DID
hedefini % 100 olarak kabul edersek; 48,91 DID hedefin % 87,05 gergeklestigini gosterir. Bir baska deyisle %
12,95 oraninda olumsuz yénde sapma olmustur.
ATC/DDD Metodolojisine gore hesaplanan 1000 kisi basina diisen giinltik antidepresan tliketim miktarini
ifade etmektedir.

DID= (NDDDx1000/toplam niifusx365) formili ile hesaplanmaktadir.

4. 1000 kisi basina diisen
glinlik antidepresan tiketim
miktarini azaltmak (birim)

Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi.

“Health at a Glance 2015” raporuna gore OECD {lkelerindeki antidepresan tiiketimi 58 DID, “Health at a
Glance 2017” raporuna goére 60,30 DID ve son olarak “Health at a Glance 2019” raporuna gére OECD
Ulkelerindeki antidepresan tiketimi 63 DID olarak belirlenmistir. Antidepresanlarin tiiketimi
degerlendirildiginde diinyada bir artis trendi oldugu gériilmektedir. Ulkemizdeki antidepresan tiiketimi
OECD ilkelerine gére daha diisiiktiir. Ayrica 2020 yilinda yasanan Diinya Saglik Orgiitii tarafindan pandemi
olarak ilan dilen COVID-19 salgininin hem beden sagligi hem ruh saghg Uzerine olumsuz etkileri
bulunmaktadir. COVID-19 pandemisinin bireylerin ruh sagligi tizerine olumsuz etkisi géz 6nine alindiginda
antideperesan tiketiminde artis yasanmasinin beklenen bir sonu¢ oldugu ve antidepresan tiiketiminde
hedef ile gerceklesme degeri arasindaki farkin temel nedeninin COVID-19 pandemisi oldugu
disunilmektedir.

Elde edilen sonuca gore sonraki yillarin hedefleri revize edilecek ve antidepresanlarin akilci kullaniminin
saglanmasi icin faaliyetlere devam edilecektir.

Hedef 2.2 ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagh olarak
advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

Agiklama

Ol¢iim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

ilag ve Eczacilik Bagkan

Yardimcihigi (Farmakovijilans
ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi)
Bu hesaplama yapilirken 2020 yili boyunca TUFAM'a ulasan advers reaksiyon bildirimleri icinden miikerrer vakalarin ve
gecerli olmayan bildirimlerin gikarilmasi sonucu elde edilen toplam bildirim sayisi olan 7.490 ve TUIK
(https://data.tuik.gov.tr/Kategori/GetKategori?p=Nufus-ve-Demografi-109) tarafindan 2020 yil igin 83.393.000 olarak
aciklanan tahmini nifus kullanilmistir. Advers reaksiyon bildirim sayisindaki artis, dogrudan Kurumun isleyisi ile ilgili bir
gosterge olmayip dolayli bir gostergedir. Kurum tarafindan farmakovijilans ile ilgili diizenlenen egitim ve tanitici
faaliyetler araciligi ile farkindaligin artiriimasi hedeflenmektedir. Farkindaligin artmasi sonucunda bildirim sayisinin da
artacagl ongoruldiginden advers reaksiyon bildirim sayilari performans gostergesi olarak kullaniimaktadir. Ancak
bildirimler tuketici ve saghk meslegi mensuplari tarafindan gonilli olarak yapildigi igin Kurum faaliyetlerinin dolayh
katkisi vardir. Bu nedenle bildirim oraninda her sene belirli bir artis hedeflenmekle birlikte kesin sonuglar
dngoérillememektedir. Onceki yillarda advers reaksiyon bildirimlerinde bir artis egilimi oldugundan bu yil da belirli bir
artis olacagi 6ngoérulmistir. Ancak, pandemi doneminin getirdigi olaganiistii sartlar advers reaksiyon bildirim yapma
oranini da olumsuz etkilemistir. Bu nedenle 6ngoriilen artis elde edilememistir.

1. Milyon kisi basina diisen
advers reaksiyon bildirim
sayisl

95 89,80 % 94,52

(Bir yilda yapilan toplam advers reaksiyon bildirim sayisi/Ulke Niifusu)*1 milyon

Hedeflenen Degere Kismen Ulasild.

Saglik meslegi mensuplarina yonelik olarak 2020 yili igin yiiz ylze yapilmasi planlanan egitimler pandemi nedeniyle
gerceklestirilememistir. Ayrica illerde il saglik madurlikleri tarafindan saglik meslegi mensuplari igin diizenlenmesi
hedeflenen egitimler de yapilamamistir. Saghk meslegi mensuplarinin artan is yik{, hastanelerin pandemi tedavisine
yogunlasmis olmasi gibi pandemi déneminin getirdigi olagan disi kosullar saglik meslegi mensuplarinin advers reaksiyon
bildirimini etkilemistir. Yine pandemi nedeniyle ilag firmalarinin da saha ¢alisanlari araciligiyla saglik meslegi
mensuplarindan bildirim almasi giiclestiginden ilag firmalari tarafindan TUFAM'a iletilen bildirimlerde de azalma
olmustur. Bu nedenlerle advers reaksiyon bildirim sayisinda éngérilen artis elde edilememistir.

Pandemi sonrasi farmakovijilans konusunda farkindaligin artiriimasi icin egitim ve tanitim faaliyetlerine
hiz verilecektir.
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2. Saghk meslegi ilag ve Eczacilik Baskan

mensuplarina yonelik Yardimcihgl (Farmakovijilans 12 0 0
farmakovijilans egitimi verilen ve Kontrole Tabi Maddeler
hizmet bolgesi sayisi Dairesi)

Farmakovijilans ¢alismalarinin 6nemini vurgulamak ve bu konuda farkindalik yaratarak saglk meslegi
mensuplarini advers reaksiyon bildirimi yapmalariicin tesvik etmek amaciyla TUFAM tarafindan, farkli saglik
bélgelerinde yiiz yiize egitimler diizenlenmektedir. Bu egitimler TUFAM tarafindan planlanmakta ve ilgili il
saglik midurliga ile isbirligi icinde gergeklestirilimektedir. Bu egitimlere genel olarak TUFAM'dan iki gérevli
katilarak sunum yapmaktadir. Pandeminin yol agtig1; seyahat kisitlamalari, kapali ortamda yiiz yiize toplanti
yapmanin mimkin olmamasi, saglik ¢alisanlarinin artan is yuki ve onceliklerinin degismesi (il saghk
muddrlikleri ve ilge saghk midurliklerinin yogun olarak filyasyon ¢alismalari yuriitmesi vb.) gibi sorunlar
nedeniyle egitimler gergeklestiriliememis olup hedefe ulasilamamistir.

30 saglk hizmet bolgesinde 5 yilda 2 kez saglik meslegi mensuplarina egitim verilecektir.

Hedeflenen Degere Ulasilamadi.

Toplantilar ylz yiize olarak yapilmasi planlanmis toplantilardir. Diinya genelinde yasanan ve llkemizi de
etkileyen pandemi nedeniyle yilin ilk yarisinda seyahat kisitlamalari uygulanmistir. Kalabalik halde kapali
toplanti salonlarinda bir araya gelmek risk olusturmaktadir. Saglk calisanlari pandemi nedeniyle her
zamankinden daha yogun ve yorucu bir tempoda galismalarini stirdiirmektedir. S6z konusu kosullar
nedeniyle bu yil yapilmasi planlanan egitimler gergeklestirilememistir.

Pandemi sonrasi farmakovijilans konusunda farkindaligin artiriimasi igin egitim faaliyetlerine hiz
verilecektir.

Hedef 2.3: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik calismalar yaparak,
bitkisel Uriinlerin bilingli ve glivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Agiklama
Olgiim Yéntemi

Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama

Olglim Yontemi

Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

ilag ve Eczacilik Baskan
Yardimcihgi ( Bitkisel ve Destek 132 132 %100
Uriinler Dairesi)

1. Yayimlanan tibbi bitki
monograf sayisi.

15 monograf daha tamamlanarak 2020 hedefi olan 132 bitki sayisina ulagiimistir.
Kurum internet sitesinde yayimlanan bitki sayisi(kiimiilatif deger)

Hedeflenen Degere Ulasildi.

2. Topluma ydnelik yapilan
egitim, bilgilendirme, sunum,
panel, televizyon ve radyo
programlarina katilim sayisi.

ilag ve Eczacilik Baskan
Yardimcihigi (Bitkisel ve Destek 7 8 %114,29
Uriinler Dairesi)

Kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik ¢alismalarin devaminin, bitkisel Grinlerin bilingli ve glivenli
kullanimina katki saglayacagi 6ngorilmektedir.

Bilgilendirme sayisi ve katilim saglanan egitim, sunum, panel, televizyon ve radyo programi sayisi toplami

Hedeflenen Deger Asildi.

Bilgilendirme ve egitim taleplerinin belirlenmis olan hedeften fazla olmasi nedeniyle gerceklesme orani
ylksek olmustur.

Belirlenen hedefin lizerinde talep gerceklesmesinin olumlu yonleri nedeniyle sapmaya karsi 6nlem
belirtilememektedir.
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Amag 3: Halk saghigina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait basgvurularin 6ncelikli olarak degerlendirilmesi,
saglikta Ar-Ge ve yerli iretimin desteklenmesi.

Hedef 3.1 : Asilar da dahil olmak iizere, kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk sagligi sorunlarina yol
acabilecek veya Kurum yurt disi ilag temin listesinde yer alan uriinler ile yenilikgi {iriin ruhsat bagvurulari belirlenen siire
icerisinde sonuglandirilacaktir.

Agiklama

Olgiim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama

Olglim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

1. Yuksek oncelikli Griinlerin ilag ve Eczacilik Baskan

. . Enaz%
150 giinde ruhsatlandirma Yardimcihgi ( llag % 86 % 90,53
oo 95
orani Ruhsatlandirma Dairesi)
Kurumumuza vyapilacak ilag ruhsat bagvurularina iliskin, Oncelik Degerlendirme Kurulunca

degerlendiriimekte ve halk sagligi ve kamu maliyesine katki temelinde 6nemli gérilen Urinler 6ncelikli ya
da yiiksek &ncelikli olarak degerlendirilmektedir. Oncelik Degerlendirme Kurulu Kararlari dogrultusunda
yuksek 6ncelik karari verilen Griinler 150 giin igerisinde ruhsatlandirabilmek icin gerekli tim tedbirler
alinmaktadir.

Bir yil igerisinde, 150 giinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan yiiksek oncelikli ilag sayisinin,
bir yil icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tiim yiiksek éncelikli ilag sayisina orani
*150 giin (Firmada ve analizde gegen siireler hari¢)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi

Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi.

Kasim 2019'dan beri ruhsat basvurularinin degerlendirmesinde goérev yapan bilimsel danisma
komisyonlarinin teskil etmemis olmasi nedeniyle ruhsat basvurularinin bilimsel degerlendirmesinin énceki
yillarda oldugu gibi yapilamamis olmasi, pandemide kullanilan Grinlerin 6nceliklendirilmesi ve Kurum dosya
degerlendirme kapasitesinin yogun olarak séz konusu trlnler icin kullanilmasi nedeniyle gerceklesme
disuk cikmistir.

Komisyon ve komisyon Uye sayilarinin artirilmasi, komisyonlarin yaninda Kurum personelinden tesekkiil
edilen kurullarin olusturulmasi, ilgili personelin ruhsatlandirilmaya iliskin sireclerde gorev almak lizere
yonlendirilmesi, takvimlendirme dogrultusunda ruhsatlandirma sirecine dahil edilen Grin sayisinin
dizenlenmesi seklinde dnlemler alinacaktir.

ilag ve Eczacilik Baskan

2. O likli Grinlerin 180 . E 9
Undgcri;]s;:;;:r;::rrrl]r; orani Yardimailgs ( llag n9aSZ * %91 %958
g Ruhsatlandirma Dairesi)
Kurumumuza vyapilacak ila¢ ruhsat basvurularina iliskin, Oncelik Degerlendirme Kurulunca

degerlendiriimekte ve halk sagligi ve kamu maliyesine katki temelinde 6nemli gérilen Urinler 6ncelikli ya
da yiiksek &ncelikli olarak degerlendirilmektedir. Oncelik Degerlendirme Kurulu Kararlari dogrultusunda
oncelik karari verilen Grlinler 180 glin igerisinde ruhsatlandirabilmek igin gerekli tum tedbirler alinmaktadir.

Bir yil icerisinde, 180 giinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan dncelikli ilag sayisinin, bir yil
icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tim 6ncelikli ilag sayisina orani

* 180 giin ((Firmada ve analizde gecen siireler hari¢)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi

Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi.

Kasim 2019'dan beri ruhsat basvurularinin degerlendirmesinde gérev yapan bilimsel danisma
komisyonlarinin teskil etmemis olmasi nedeniyle ruhsat basvurularinin bilimsel degerlendirmesinin dnceki
yillarda oldugu gibi yapilamamis olmasi, pandemide kullanilan triinlerin 6nceliklendirilmesi ve Kurum dosya
degerlendirme kapasitesinin yogun olarak s6z konusu urinler igin kullanilmasi nedeniyle gerceklesme
duslk ¢citkmistir.

Komisyon ve komisyon (iye sayilarinin artirilmasi, komisyonlarin yaninda Kurum personelinden tesekkul
edilen kurullarin olusturulmasi, ilgili personelin ruhsatlandiriilmaya iliskin stireclerde goérev almak (izere
yonlendirilmesi, takvimlendirme dogrultusunda ruhsatlandirma sirecine dahil edilen Uriin sayisinin

dizenlenmesi seklinde dnlemler alinacaktir.
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Hedef 3.2 : Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi
artirilacaktir.

1. Diizenlenen bilgilendirme,  ilag ve Eczacilik Baskan Kumdulatif:
farkindalik toplantisi ve/veya  Yardimciligi (Klinik 9
egitim sayisi Arastirmalar Dairesi ) (Yilhk 3)
ilgili performans gostergesi kapsaminda 2020 yili icerisinde (i¢ adet (kiimilatif olarak dokuz adet)
bilgilendirme, farkindalik toplantisi ve/veya egitim gergeklestirilmesi hedeflenmistir. 2020 yili igin
hedeflenen sayiya ulasilmis olup herhangi bir sapma yasanmamistir. Performans gostergesinin 2020 yiliigin
gerceklesme orani %100’dir. Bu kapsamda gergeklestirilen faaliyetler asagida siralanmaktadir:
Agiklama 1) 07 Subat 2020 tarihinde 4. Klinik Arastirmalar Kongresinde "Etik Kurullarin Sorunlan" paneli
diizenlenmistir. 2) 25 Mart 2020 tarihinde Arastirmaci ilag Firmalari Dernegi (AiFD) temsilcileri ile "Klinik
Arastirmalarda COVID-19 Tedbirleri" toplantisi diizenlenmistir. 3) 17 Eyliil 2020 tarihinde "Tiirkiye icin Klinik
Arastirma Stratejisinin Faydalari-Yenilik Temelli Blyiime icin Yol Haritasi” baglikli raporun lansmani ve
paneli TUSEB ile beraber diizenlenmistir.
Bir yilda diizenlenen klinik arastirma bilgilendirme, farkindalik toplantisi ve/veya egitim sayisi (kimulatif
deger)

Kumulatif: 9 % 100
Yillik: 3

Olglim Yontemi

Analiz Hedeflenen Degere Ulasildi.
Sapmanin

Nedeni

Sapmaya Karsi

Alincak -

Onlemler

Amag 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef 4.1: 2023 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.

1. Is-gérev yetkinlik Destek Hizmetleri ve Bilgi

ger.eksmlmlfzrln.lr? . Yonetlml Baskan Yar.dlm.ullgl 100% 100% 100%

belirlenmesine iliskin raporun ' (Insan Kaynaklari Dairesi

tamamlanmasi Baskanligi)

Etkin bir insan kaynaklari yonetimi icin is siregclerinin insan kaynagi nitelikleriyle uyumunun artiriimasi ve
Agiklama st politika belgelerinde belirtildigi sekilde performans esasli insan kaynaklari yénetiminin tesisi icin alt

yapi olusturulmasi amaglanmaktadir. Bu kapsamda is-gérev yetkinlik gereksinimleri raporu hazirlanmistir.
. H _ . . . . . . . . . g . ? _
Blciim Yontemi Is-gorev yetkinlik gereksinimlerinin belirlenmesine iliskin Rapor tamamlandi mi? (Evet-Hayir)

Raporun tamamlanmasi (%100)

Analiz Hedeflenen Degere Ulasildi.

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak -
Onlemler

Hedef 4.2: Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

1. Kurum igi stireglerden
elektronik ortama aktariimasi
gerekenlerin tamamlanma
orani

ESY Yazilimi, iTS, E-Posta, Web Sitesi, CIMER’ de elektronik ortama aktariimasi gereken siirecler icin
calismalar yapiimistir.

Olglim Yontemi  Elektronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktarilmasi gereken siireclerin tamamina orani

Destek Hizmetleri ve Bilgi
Yonetimi Baskan Yardimciligi %90 %88 %97,78
( Bilgi Sistemleri Dairesi)

Agiklama

Analiz Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi.

Sapmanin Tim dinyay! etkileyen koronavirlis (COVID-19) salginiyla miicadele kapsaminda ortaya ¢ikan ek is ve
Nedeni islemlerden dolayi 6ngoriilen hedefler gergeklestirilememistir.

Sapmaya Karsi

Alincak Oniimiizdeki dénemlerde is planlari gbozden gegirilerek gerekli nlemler alinacaktir.

Onlemler
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Agiklama

Olgiim Yontemi

Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama

Olgiim Yontemi

Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

2.Paydas odakl siireclerden
elektronik ortama aktariimasi
gerekenlerin tamamlanma
orani

ESY Yazihmi, EYS Yazilimi, iTS, E-Posta, CIMER ve Web Sitesinde elektronik ortama aktarilmasi gereken
suregler igin galismalar yapilmistir.

Destek Hizmetleri ve Bilgi
Yonetimi Baskan Yardimciligi %95 %93 % 97,89
(Bilgi Sistemleri Dairesi)

Elektronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktariimasi gereken siireglerin tamamina orani

Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi.

Tim diinyayi etkileyen koronaviriis(COVID-19) salginiyla miicadele kapsaminda ortaya ¢ikan ek is ve
islemlerden dolayi 6ngoriilen hedefler gergeklestirilememistir.

Oniimiizdeki dénemlerde is planlar gézden gecirilerek gerekli 6nlemler alinacaktir.

3.Vatandas odakl

hizmetlerden elektronik Destek Hizmetleri ve Bilgi

ortama aktariimasi Yonetimi Baskan Yardimciligi %95 %90 %94,73
gerekenlerin tamamlanma ( Bilgi Sistemleri Dairesi)

orani

ESY Yazilimi, Regcetem Yazilimi, ITS, E-posta, Web sitesi, CIMER elektronik ortama aktarilmasi gereken
suregler icin calismalar yapilmistir.

Elektronik aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktarilmasi gereken sireglerin tamamina orani

Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi.

Tim dinyay! etkileyen koronaviris(COVID-19) salginiyla miicadele kapsaminda ortaya cikan ek is ve
islemlerden dolayi 6ngoriilen hedefler gergeklestirilememistir.

Oniimiizdeki dénemlerde is planlar gézden gegirilerek gerekli 6nlemler alinacaktir.

Hedef 4.3: ig kontrol sistemi, stratejik ydnetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

Agiklama

Ol¢iim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

1 Kurumumuz Kamu ig
Kontrol Standartlari Uyum
Eylem Planinda yillar itibariyle
ongorilen eylemlerin
gerceklestirilme orani

Strateji Gelistirme Daire

" % 80 % 94,12 %117,65
Baskanligi

2020 yilinda yapilmasi gereken 17 eylemin 16’si tamamlanmustir. Yilsonuna kadar tamamlanmasi gereken
17 eylem mevcut olup 2020 yil icinde 16’si gerceklestirilmistir. Bu veriye dayanarak 2020 yili hedefi
asiimistir.

Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alip gerceklestirilen cari yil eylemleri
/ Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alan cari yil eylemleri

Hedeflenen Deger Asildi.

Kurumumuzda i¢ kontrol ¢alismalarinin yaninda Kalite Yénetim Sistemi calismalari da yiiriitiilmekte olup bu
calismalar kapsaminda gergeklestirilen faaliyetlerin Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planini
desteklemesi sonucunda olumlu sapma meydana gelmistir.

Beklenen hedefin Uzerinde eylemin gerceklestirilmesi olumlu oldugundan sapmaya karsi bir 6nlem
belirtilememektedir.
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Hedef 4.4 Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir.

Agiklama

Olgiim Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

Agiklama

Olglim Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni

Sapmaya Karsi
Alincak
Onlemler

1. ikili isbirligi anlasmalar
cergevesinde yabanci tilke
heyetleri tarafindan Kuruma
yapilan ziyaret veya Kurum
tarafindan diizenlenen
tanitici/egitimsel toplanti
sayisl

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimciligi (Uluslararasi
iliskiler Dairesi)

enazb 2 %33,3

Kurumun diger Ulke otoriteleri ile kurdugu iliskilerin gostergesi olarak karsilikh gergeklestirilen ziyaret ve
toplanti sayilari esas alinmistir.

Kurumdaki tim Dairelerden veri alinarak Kurum tarafindan lilke heyetlerine diizenlenen tanitici/egitimsel
toplantilar sayilacaktir.

X: En az alti

Hedeflenen Degere Ulasilamadi.

Diinyada COVID-19 Pandemisi ilan edilmesi nedeniyle tlkeler/kurumlar arasinda planlanan ziyaretler
gerceklestirilememistir.

Sapma nedeni heniiz tedavisi/korunmasi mimkin olmayan bir hastalik oldugu igin, hastaligin asilama gibi
yontemlerle kontrol altina alinmasindan sonra kapanma ve seyahat kisitlamalarinin kaldiriimast ile Glkelerle
iliskiler kapsaminda normal performans degerlerine ulasilmasi beklenmektedir.

2. Uluslararasi
kurum/kuruluslarla karsihkli
gerceklestirilen etkinlik-
toplanti, kongre, sempozyum,
konferans, calistay sayisi
Kurumun uluslararasi alanda taninirhginin artirlmasinda gosterge olarak uluslararasi kurum/kuruluslarla
gerceklestirilen etkinlik sayilari esas alinmistir.

Kurumdaki tiim Dairelerden veri alinarak Uluslararasi Kurum/Kuruluslarla gerceklestirilen etkinlikler
sayilacaktir.

X: En az dokuz

Ekonomik Degerlendirmeler ve
Laboratuvar Hizmetleri Baskan
Yardimcihigi (Uluslararasi
iliskiler Dairesi)

enaz9 54 % 600

Hedeflenen Deger Asildi.

Gostergeye iliskin 2020 yili hedefi, daha dnceki yillardaki gerceklesme sayilarina gore belirlenmistir. COVID-
19 Pandemisine ragmen gerceklesme degerinin hedeflenenden yiiksek olmasi, bu yil uluslararasi
kurum/kuruluslarla hepsi gevrim igi olarak gergeklestirilen etkinliklere Kurumsal olarak aktif katihm
saglandiginin bir géstergesi olarak yorumlanabilir.

Sapmanin beklenen degerin Ustlinde olmasi, Kurumun uluslararasi alandaki isbirligi faaliyetleri ve taninirhigi
acisindan olumlu olarak degerlendirildigi icin herhangi bir dnlem alinmasi dislintilmemektedir.
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5- Performans Bilgi Sisteminin Degerlendirilmesi

Idarelerin performanslarin1 6lcebilmesi ve izleyebilmesi i¢in performans bilgisinin toplanmas;,
analiz edilmesi ve raporlanmasi performans programi ve faaliyet raporlari araciligi ile yapilmaktadir.
Stratejik hedeflere yonelik performans gostergelerinin stratejik amag ve hedeflerle baglantisi ve

bunlarin gergeklesme durumu Strateji Gelistirme Daire Baskanligi tarafindan izlenmektedir.

Kurumumuzda Performans programimizin olusturulmasi ile ilgili verilerin girisleri Program Biitce
Yonetim Enformasyon Sistemi ilizerinde yer alan performans programi izleme modiiliinden
yapilmakta ve takip edilmektedir.

Strateji Gelistirme Daire Bagskanlif1 tarafindan harcama birimlerimiz ile yapilan goriismeler
dogrultusunda gelen goris ve degerlendirmeler dikkate alinarak performans programi
olusturulmaktadir. Performans programinin izlenmesi ile ilgili olarak performans gostergelerinin
izlenmesi tlicer aylik donemler halinde yapilmaktadir. izleme ve degerlendirme kapsaminda ulasilan
gerceklesmeler ve degerlendirmeler yilsonunda ilgili idare faaliyet raporunda yer almaktadir.
2019-2023 yillarini kapsayan Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Stratejik Planinda yer alan amac
ve hedeflere ulasmak tizere yiiriitiilen faaliyetler ile bunlarin kaynak ihtiyaclarin1 ve performans
gostergelerini iceren 2020 yil1 Performans Programi hazirlanmis ve uygulamaya konulmustur.
Performans Programi sonuglari, Kurumumuz harcama birimlerinin gosterge gerceklesme degerleri
Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan izlenmistir.

Yilsonunda ulasilan gosterge gerceklesme degerini ve bu sonugla ilgili analizleri igeren
degerlendirme kapsaminda performans gostergesinin kaynagi, sonu¢ analizi, hedeflenen degerden
sapma varsa nedeni tespit edilmektedir. Degerlendirmeler; performans gostergelerinin hedeflenen
degerlere ulasilma durumu, degerden sapma varsa nedeni, sapma ilgili 6niimiizdeki dénemde
alinacak onlemleri icermektedir. Bu kapsamda iiretilen bilgiler faaliyet raporu ile kamuoyuna
duyurulmaktadir. Bu dogrultuda 2020 yili performans sonuclarinin yil icindeki izlenen sonuglari,
2020 y1li idare Faaliyet Raporunda yer almaktadir.

2019-2023 Stratejik Planinda yer alan faaliyet ve projeler, ilgili birimlerce, performans
gostergelerinin gerceklesme durumlart dogrultusunda izlenmektedir. Planin ne olciide
gerceklesmekte oldugunu ortaya koyan c¢eyrek donem gerceklesmelerine iliskin degerlendirmeler
yapilmaktadir. Ayrica, stratejik planin yillik izleme ve degerlendirme raporu hazirlanmaktadir.
Performans gostergeleri, stratejiler ve hedefler bazinda ilgililik, etkililik, etkinlik ve siirdiirtilebilirlik

kriterlerine gore degerlendirmeler yapilmaktadir.
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IV- KURUMSAL KABILIYET VE KAPASITENIN DEGERLENDIRILMESI
A- TEMEL KAPASITE IHTIiYACLARI

Stratejik plandaki hedef kartlarinda bazi hedeflerin gergeklestirilmesine yonelik olarak belirlenen
riskler arasinda personel yetersizligi veya nitelikli personel yetersizligi 6ngoriilmiis ve bu risk icin
egitim veya yetkinlik calismalarinin yaninda personel takviyesi yapilmak suretiyle kontrol

faaliyetleri gerceklestirilmistir.

Her gecen giin Kurumun personel sayisinda ve is hacminde artis olmasina ragmen yetersiz fiziki
alanda herhangi bir degisiklik olmamistir. Kurumun ihtiyacina cevap verebilecek yeterli hizmet
binasi arayislar1 devam etmekte olup, Idari ve Mali Isler Daire Baskanlhigimizca Bakanligimiz Yénetim
Hizmetleri Genel Midiirliigiine konuyla ilgili resmi yaziyla talepte bulunulmus ve Kurumumuz
faaliyet alan1 ve yuruttigi hizmetlerde siire¢ icerisinde ciddi bir is hacmi artisinin oldugunu,
personel sayisinin ciddi manada artmis olmasina ragmen kullanilan hizmet alanlarinda herhangi bir
degisiklik olmadigini, 6te yandan Kurumumuzun kendi miilkiyetinde yahut tahsisli bir hizmet binasi

bulunmadigindan yap1 - insaat, teknik, mekanik yatirimlarin da kalic1 olmayacag: ifade edilmistir.

llerleyen siirecte, Bakanhigimiz Sehir Hastaneleri Projeleri kapsaminda yapimi tamamlanan Ankara
Bilkent Sehir Hastanesinin agilmasiyla saglik hizmet sunumuna bu binada devam eden Ankara
Atatiirk Egitim ve Arastirma Hastanesi eski binasi bosaltilmistir. S6z konusu binanin Ankara Atatiirk
Egitim ve Arastirma Hastanesi Idari Binaya Doniisiim Projesi kapsaminda tadilat1 yapilarak idari
binaya donitstiiriilmesi kararlastirilmis ve bu binadan Kurumumuza yer tahsisi yapildig1 Saghk
Yatirimlar:1 Genel Midirligtince bildirilmistir. Projenin tamamlanmasi halinde Kurumumuzun idari
binaya tasinma islemlerinin gerceklestirilmesi planlanmaktadir. 2020 yilinda s6zkonusu proje
calismalarina Bakanligimiz tarafindan devam edilmis olup, tamamlanmasi sonrasinda gerekli

tasinma planlar yapilacaktir.

Teknolojik kaynaklar ve altyap1 yoniinden Kurumumuzda herhangi bir sikint1 yasanmamakta olup,
gerek kurum ici siireclerden gerekse paydas odakh siireclerden ve vatandas odakl hizmetlerden

elektronik ortama aktarilmasi gerekenlere iliskin ¢alismalar devam etmektedir.

Hedefleri gerceklestirmek icin yapilan calismalarda performans gosterge degerlerine ulasirken

ongorilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup, tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir.
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B-USTUNLUKLER

v ila(;, kozmetik ve tibbi cihaz alaninda ulusal otorite olmasi,

v' Oz gelirleri sayesinde giiclii mali yapiya sahip olup istedigi doniisiimleri ve projeleri hayata

gecirebilecek yeterlikte olmasi,

v' Glivensiz uriinlerle ilgili bilgilerin medya organlar1 araciligiyla kamuoyuna duyurulmasinin

Kuruma olan giiveni pekistirmesi,

v Hasta temelli ihtiyaglar dogrultusunda endikasyon disi ve yurtdisi ilaca erisim ve tanitim

faaliyetleri siireclerinin etkinlestirilerek hizmet verme siiresinin en aza indirilmis olmas;,

v" Saglik endiistrileri alanindaki yatirim, tiretim, ihracatin arttirilmasi, teknolojinin gelistirilmesi igin
fiyatlandirma, geri 6deme, ilacta yerellesme ve saglik teknolojisi politikalarin1 biitiincil bir

yaklasimla degerlendirilme ve koordine edilmesi,

v' Paydaslarla ve diger kamu kurumlari ile isbirligi iginde olmasi, bu konuda esgiidiim saglayici rol

listlenmesi,

v' PIC/S (Pharmaceutical Inspection Convention Scheme- Uluslararasi ilag Denetim Isbirligi Plani)
tyeligi ile miifettisler tarafindan ytrttiilen ilag GMP denetimlerinin uluslararasi alanda akredite

olarak ytrttilmesi,

v Yiksek lisans ve doktora programlarina devam etme konusunda saglanan Kkolayliklar ve
dolayisiyla akademik bilingle donanan personele sahip olma,

v' Bilgi ve iletisim teknolojilerinin Kurum stireglerinde etkin kullanilmasi

v' UTS ve ITS gibi éncii bilisim sistemleri ile hesap verebilirlik ve seffaflik ilkeleri gozetilerek daha
etkin hizmet verilmesi,

v' Uluslararasi standartlarda etkin diizenleme ve denetim altyapisina sahip olunmasi,
v' Uluslararasi kamu bilgi paylasimi aglarina tiye olunmasi,
v Laboratuvar ve analiz faaliyetlerinin yirttiilmesinde TS EN ISO/IEC 17025 Kalite Yonetim Sisteminin

uygulanmasi ve bu durumun Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK) tarafindan tescillenmis olmasi,

v ila(;, tibbi cihaz ve kozmetiklerin, mevzuata aykiri saglik beyan ile satisa sunulan tirtinlerin, insan
viicuduna dogrudan temas eden biyosidal triinlerin denetim faaliyetlerinin uzmanlasmis

denetim personeli eli ile ylritiilmesi,
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C-ZAYIFLIKLAR

v’ Birimlerin farkli yerleskelerde olmasi,

v' Emsal kurumlara nazaran o6zlik haklarinin diisiik olmasi nedeniyle nitelikli ve tecriibeli
personelin kurumdan ayriliyor olmasi sonucunda Kurum hafizasinin zayiflamasi,

v' Fiziki calisma ortamindaki yetersiz alan ve acik ofis sisteminin; hizmet verilen alanlara yonelik
ozellikle teknik ve bilimsel ¢alismalarin performansina getirdigi olumsuzluklar,

v Tasrada Kurumumuz adina denetim faaliyetlerini yiiriiten personelin Kurumumuz personeli

olmamasi, farkl1 meslek gruplarindan olmasi, denetim bilgi ve tecriibelerinin standart olmamasi

D-DEGERLENDIRME

Kurumumuzda Kalkinma Plani, Orta Vadeli Program, Orta Vadeli Mali Plan ve Yili Programi,
Cumhurbaskanhg 180 Giinliik icraat Programu gibi iist politika belgeleri dogrultusunda ¢calismalar
yuriitiilmiis, Kurumumuz Stratejik Plan1 (2019-2023 ve Kurum Eylem Plani kapsaminda faaliyetler

gerceklestirilmistir.

2020 yilinda yasanan tiim diinyay1 etkileyen COVID-19 pandemisi nedeniyle siiregelen zorluklara
ragmen halk saglig1 agisindan 6nem arz eden beseri tibbi tirtinlerin kaliteli, etkili ve giivenli sekilde
pazara sunulmasini saglamak hedefiyle gerekli ¢alismalar yiriitiilmiistiir. Yasanan bu zorlu siire¢
ilaca erken erisimde ve iilkelerin ilag ve as1 gelistirme siireclerinde ne kadar etkin olmasi gerektigini

bir kez daha gostermistir.

Salgin stiresince Halk Saglig1 Genel Mudurligii'niin yayimladig COVID-19 Tedavi Rehberlerinde’'nde
yer alan ilaglar ve bu ilaglardaki etkin maddeleri iceren ayni1 veya farkh farmasotik formdaki ilaglar
yuksek oncelikli degerlendirilerek, kalite, giivenlilik ve etkililikten taviz verilmeksizin hizli bir
sekilde ruhsatlandirilmistir. S6z konusu iriinlerin yerel iiretiminde aksaklik yasanmamasi adina
gerekli hammaddelerin ithalatinin en hizh sekilde gerceklesmesine iliskin siirecler dncelikli olarak
yurutilmiustir. Gerekli mevzuat diizenlemeleri yapilarak salgin i¢in kullanilabilecek asilara
halkimizin en erken sekilde erisimine olanak saglayacak Acil Kullanim Onay1 (AKO) Bagvurusu ve

Degerlendirilmesi Hakkinda Kilavuz yayimlanmistir.

»” o«

“Yerli ila¢”, “Yerli molekiil” ve “Kendi Kendine Yetebilen Bir Tiirkiye” hedeflerimiz dogrultusunda
giicli bir temel arastirma, pre-klinik calisma ve klinik arastirma altyapisina ve bilgi birikimine sahip

olmak bizler icin olmazsa olmazlar arasindadir.

Kurumumuz Klinik arastirmalarin gelistirilmesi ve hizlandirilmasina yonelik olarak bu siirecte
proaktif davranarak Tirkiye’de ilk vakanin ilanin hemen ardindan 19 Mart 2020 tarihinde “COVID-
19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler” dokiimanini1 yayimlamistir.

Pandemi siireci ile ilgili giindeme gelen konularin ve iletilen sorularin agikliga kavusturulabilmesi
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icin klinik arastirmalar ve etik kurallara iliskin dokiimanlar yayimlanmis, bdylelikle salginin en
basindan beri gerekli tedbirlerin uygulanabilmesine imkan saglanmis ve klinik arastirmalarda yer
alan tiim taraflarin is ve islemleri en az temasi saglayacak sekilde organize edilmistir. Pandemi
siirecinde, Turkiye’de 2020 yilinda bir 6nceki yila gore artis saglanabilmistir.

COVID-19 salgininin sonlandirilmasi amaciyla tiim diinya ile birlikte Tiirkiye’de de COVID-19’a karsi
yeni tedavi secenekleri ile asi arastirmalarina éncelik verilmistir. Bu siirecte, TITCK tarafindan
COVID-19 arastirmalari i¢cin hizli degerlendirme siireci devreye alinmistir.

Kurum, as1 gelistirme ¢alismalari konusunda da etkin rol oynayarak COVID-19 as1 ¢alismasi ylrtiten
ve yurutecek olan arastirma gruplarina yol gostermesi icin detayh bilgiler iceren “Viral Asi
Adaylarinin Klinik Arastirmalara Gegisi Icin Gereklilikler Tablosu” hazirlamis “Beseri Asilarin
Klinik Dis1 Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz’u yayimlayarak asi gelistirme gruplarina klinik
arastirma asamasina geg¢is oncesi tamamlanmasi gereken ¢alismalar yoniinden rehberlik saglamistir.
Kurumumuz bu siiregte tiim as1 calismasi yiirtiten ve yiiriitecek olan arastirma gruplarimiz ile etkin
iletisimini siirdiirmiis ve stirdiirmektedir.

COVID-19 pandemisi nedeniyle diinyada ve tilkemizde kisisel koruyucu ekipmanlar ve tibbi maskeler
basta olmak lizere bircok halk saglig1 acisindan 6nem arz eden ilag, biyolojik ve tibbi tiriinler
kapsamindaki iirtin gruplariniiiriine ihtiya¢ artmis ve buna bagh olarak yeni diizenlemelerin hayata
gecirilmesi gerekmistir. Vatandaslarimizin ve 6zellikle pandemi ile miicadelede 6n siralarda yer alan
saglik calisanlarimizin giivenli ve etkili liriine erisim sorunu yasamamalari i¢in ihracat 6n izin siireci
uygulamasina gecilmistir. Bununla birlikte ithalati yapilan COVID-19 tani kitleri icin de Halk Saglig
Genel Midiirligii'niin dahil oldugu ayr bir degerlendirme siireci de uygulanmaktadir. Ozellikle
pandemi gibi olaganiistlii durumlarda tibbi cihazlara olan ihtiyacin beklenmedik sekilde artmasi bu
trinlerin temininde siirekliligin saglanmasina yonelik hazirlanmis olan acil eylem planlarinin
Onemini gostermistir. Burada sektori diizenleyen veya yonlendiren tim c¢alismalarda kurum,
kurulus ve sivil toplum orgttleri arasindaki etkin isbirliginin saglanmasi1 pandemi ile miicadelede

onemli goriilen en temel unsurdur.

Kurumumuz Vizyonunun c¢izdigi cerceve ve listlenmis oldugu misyonun gerekleri dogrultusunda

2020 y1linda;

> lIlagta yerel iiretim ¢alismalar1 devam etmis, COVID-19 Pandemisi siirecinde ilaca

erisim konusunda bu ¢alismalarin 6nemi daha iyi anlasilmistir.

Siirdiirtlebilir kalkinma hedefleri kapsaminda 2016 yilinda hayata gecirilen ilagta yerel iiretim
calismalar ile deger bazinda %42 seviyesinde olan imal ila¢ orani bugiin %52’ye, kutu bazinda imal
ilag orani ise %88 seviyesine ulagsmistir. Katma degeri daha yiiksek, ileri teknolojili tirtinlerin
tilkemizde tiretimlerinin saglanarak gelecek yillarda bu oranlarin daha da artacagi 6ngoriillmektedir.

Ozellikle; tiim diinyay: ve tilkemizi etkileyen COVID-19 Pandemi siirecinde ihtiya¢c duyulan ilaglara
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erisimin saglanmasi ve artirilmasi amaciyla, Bakanligimizin yayimladigi COVID-19 Tedavi

Rehberi'nde yer alan ilaglar Kurumumuzca yiiksek dncelikli olarak degerlendirilmis ve imal olarak

ruhsatlandirilmistir. Bu sayede halkimizin bu ilaglara ulasiminda herhangi bir sorun ile

karsilasilmamistir. Tedarik sikintis1 dngoriilen bazi ilaglar i¢in Uretim kapasitelerinin artirilmasi

saglanmis ve yerli ila¢ sanayinin 6nemi pandemi déneminde bir kez daha anlasilmistir. Ayrica;

pandemi doneminde Kurumumuzca ilag tedarigine iliskin bircok 6nlem alinmistir:

v

Mevcut stoklarin etkin kullanilabilmesi i¢in, ila¢ tedarik zinciri ilave 6nlemlerle stirekli
ve yakindan takip edilmistir.

Saglik hizmetlerine erisiminin aksamamasi ve olasi bulas riskinin azaltilmas1 amaciyla
endikasyon dis1 ve yurt dis1 ila¢ kullanim raporlar1 uzatilmistir.

COVID-19 tedavisinde kullanilan ilaglarin suiistimalini énleme ve tedarik sikintisi
yasamamak amaciyla sadece pandemi hastanesi eczanelerinden hastalarimiza
ulastirilmasi saglanmistir.

Tlim diinya icin gecerli bir sorun olarak pandemi ile ilgili uluslararasi otoritelerle yakin
temash ¢alisilarak COVID-19 tedavisinde kullanilan ilaglara yonelik gerekli iletisim
kurulmustur. Ayrica Ulke otoritelerine gerekli durumda resmi yaz yazilarak tedavi

asamasinda kullanilan ilaglarin temini konusunda bilgi alinmistir.

> Akila Ilag Kullanimi faaliyetlerimiz meyvelerini vermeye baslada.

v

Akila ila¢ kullaniminin yayginlastirilmas: igin uygulamaya konulan AIK Programi
kapsaminda bu plan kapsaminda yiruttigiimiiz faaliyetler ile;

2011 yilinda 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiikketim degerimiz 42,28 iken
2020 yilinda 24,39 olmustur.

2020 yilinda 2011’e gore sistemik kullanilan antibakteriyel ilaclarin kutu satis
rakamlarinda % 43,8 azalis olmustur.

Antibakteriyellerin toplam ilag¢ kutu satislari icerisindeki yiizdesi ise 2011 yilinda %
13,06 iken 2020 yilinda ise % 6,15 oldugu tespit edilmistir.

2018 y1linda yashlarda akilc ilag kullanimi, solunum sistemi ilaglarinin ve psikiyatrik
ilaclarin akilci kullanimi konusunda baslayan ¢alismalara 2021 yilinda da bu alandaki
calismalara devam edecegiz.

“Diinya Antibiyotik Farkindalik Haftas1” etkinlikleri kapsaminda 20 Kasim 2020
tarihinde 7.419 saglik calisanin katilimiyla ¢evrimigi olarak "5. Akilc1 Antibiyotik
Kullanimi ve Farkindalik Sempozyumu" diizenlenmistir.

9-11 Aralik 2020 tarihlerinde 81 ilin “Akilc ila¢ Kullanimi i1 Koordinatorliik”lerinde
gorev alanlarin katthmiyla cevrimici olarak "11. Akia ilag Kullanimi il

Koordinatorliikleri Degerlendirme Toplantis1” dliizenlenmistir.
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v' COVID-19 tedavisinde kullanilan ilaglarla ilgili olarak analiz ve degerlendirmeler

yapilarak bunlarin yer aldig1 34 adet rapor hazirlanmistir.

» COVID-19 Pandemisi siirecinde pandemi ilaglarinm1 hizli ruhsatlandirma ve asiya erken
erisim icin yogun caba sarf edilmistir.

v Salgin siiresince Halk Saghigi Genel Midurligi'niin yayimladigi COVID-19 Tedavi

Rehberlerinde’nde yer alan ilaglar ve bu ilaglardaki etkin maddeleri igeren ayni veya

farkli farmasotik formdaki ilaglar yiliksek oncelikli olarak degerlendirilmistir. Bu

trinler hizh bir sekilde ruhsatlandirilmistir.

v Salgin i¢in kullanilabilecek asilara halkimizin en erken sekilde erisimine olanak
saglayacak acil kullanim onayr hususuna Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeliginde yapilan degisiklik ile yer verilmistir.

Pandemide kullanilma ihtimali olan asilara vatandaslarimizin erken erisimini saglayacak mevzuat
calismalar gerceklestirlmis ve Acil Kullanim Onay1 (AKO) Basvurusu ve Degerlendirilmesi Hakkinda
Kilavuz yayimlanmistir.

> TITCK, Uluslararas1 Uyumlastirma Konferansi (International Conference on

Harmonisation, ICH) tam uyelik ¢calismalar:1 devam etmektedir.

Kurumumuzun 7 Haziran 2018 tarihinde Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (International
Conference on Harmonisation, ICH)'na gozlemci statiide tiyelige kabul edilmesinin ardindan tam
lyelige gecis icin calismalar siirdiiriilmiistiir. 27 Mayis 2020 tarihinde diizenlenen asamblede

Kurumumuz ICH’e tam iiye olarak kabul edilmistir.

> Uluslararasi ilag Diizenleyici Otoriteler Program (IPRP) ¢calismalar1 devam etmektedir.

Kurumumuz IPRP tarafindan organizasyona davet edilmis olup Kasim 2018’den itibaren IPRP tiyeligi
devam etmektedir. IPRP, lye tilkelerin saglik otoritelerinin yer aldigi, bu otoritelerin isbirligine
imkan vermek, giincel konular1 degerlendirmek, ortak ¢ikarlari konusunda bilgi alisverisini saglamak

ve ila¢ dlizenleyici alanda uyumlastirmay1 saglamak amacini tasiyan bir organizasyondur.

» Kurumumuzun uluslararas1 alanda temsiliyeti konusunda faaliyetleri devam
etmektedir.

10th IFPMA Asia Regulatory Conference kapsaminda 5 Kasim 2020 tarihinde diizenlenen ICH

oturumuna Kurumumuz temsilcisi tarafindan katilim saglanmis ve sunum yapilmistir.
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COVID-19 Pandemisi siirecinde As1 Gelistirme, Klinik Arastirmalar ve Etik Kurullara
iliskin hususlarin desteklenmesi ile siireclerin en dogru ve hizli sekilde yiiriitiilmesi
saglanmistir.

Tim diinyada ve tilkemizde de etkileri goriilen COVID-19 pandemisinin yiritilen klinik
arastirmalar Uzerine etkisi olabilecegi, bu konuda da o6nlemlerin alinmas1 gerekecegi
ongoriilerek 19 Mart 2020 tarihinde “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda
Alinacak Tedbirler” dokiimani yayimlanmistur.

Siireg icerisinde yapilan toplanti ve gorismeler ile gelen sorular tzerine 20 Nisan 2020
tarihinde “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler Sik¢a
Sorulan Sorular” ve 05 Mayis 2020 tarihinde “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Etik Kurullar
Tarafindan Alinacak Tedbirler Sik¢a Sorulan Sorular” dokiimanlar1 yayimlanmistir.

12 Mayis 2020 tarihinde “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle Klinik Arastirmalar ve
Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Arastirmalar1 Etik Kurul Toplantilart ve Basvurularin
Degerlendirme Siirecine Iliskin Tedbirler/Hatirlatmalar” dokiimani tiim etik kurullara resmi
yaz1 ve maille iletilmistir.

Alinan geri bildirimler ve yapilan degerlendirmeler neticesinde “COVID-19 Pandemisi
Nedeniyle Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler” ve “COVID-19 Pandemisi Nedeniyle
Klinik Arastirmalarda Alinacak Tedbirler Sik¢a Sorulan Sorular” dokiimanlar1 24 Temmuz
2020 tarihinde gilincellenmistir.

Klinik Arastirmalar Dairesi olarak COVID-19 arastirmalari i¢in hizli degerlendirme prosediirii
devreye alinmistir. Es zamanli olarak etik kurullara da, COVID-19 konusundaki basvurulari
bes giinde tamamlamalari icin gerekli tedbirleri almalar1 yontiinde bildirimde bulunulmustur.
Klinik Arastirmalar Dairesi olarak tiim bilimsel gelismeler yakindan takip edilmekte,
uluslararasi uygulamalara paralel olarak asi1 gelistiren gruplara yol gosterici faaliyetler
yurutilmustir. Asi1 gelistirme c¢alismasi yiriten firmalar ile akademik gruplara yol
gostermesi acisindan detayli bir calisma yiritiilerek 04 Eyliil 2020 tarihinde “Viral Asi
Adaylarinin Klinik Arastirmalara Gegisi Icin Gereklilikler Tablosu”, 06 Ekim 2020 tarihinde

ise “Beseri Asilarin Klinik Dis1 Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz” yayimlanmistir.

Etkili ve verimli bir sekilde ruhsatlandirma siirecinin yiriitiillmesi calismalari
kapsaminda;

2020 yilinda ortalama ruhsatlandirma siiresi 2020 yilina nazaran %34,48 oraninda

kisaltilmistir.
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» Diizenleyicilik Bilimlerinde Yenilik Merkezi(CIRS) ile yiiriitilen Kurumumuzun
diizenleyici kapasitesinin gelistirilmesine yonelik ¢calismalar devam ediyor.

v Kurumumuzun referans kurum olmaya yonelik ¢alismalar1 kapsaminda ikinci fazi baslatilan
ve Duizenleyicilik Bilimlerde Yenilik Merkezi (Centre for Innovation in Regulatory Sciences,
CIRS) ile yiiriitiilen projede lyi Degerlendirme Uygulamalari ile Iyi Karar Verme Uygulamalar:
ele alinmaktadir. Bu ¢alisma sonucunda alinan kararlarinin isabetliliginin ve tutarhliginin
artirllmasi amag¢lanmaktadir. Bu kapsamda, Diizenleyicilik Bilimlerinde Yenilik Merkezi (CIRS,

Centre For Innovation in Regulatory Science) ile yiiriitillen ¢alismalar devam etmektedir.

> Bitkisel hammaddelerin iiretimine yonelik altyapi gelistirilmesine kapsaminda;

v Kurumumuzun Bakanligimiz adina Miisteri Kurum oldugu TUBITAK KAMAG-1009 Projesi
Kapsaminda yiirtitiilen bitkisel hammadde tlretimini arttirmaya yonelik olan ve 15.03.2017
tarihinde baslayan 116H002 kodlu “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Gelistirme” konulu
projenin sonug raporu 16.10.2020 tarihinde TUBITAK Baskanligi’'na bildirilmistir. 02.12.2020
tarihinde proje sonu¢ raporunun kabul edildigi ve projenin tamamlandigl tarafimiza

bildirilmistir.
> Ozel tibbi amach gida alaninda yerellesme siireci baslatilmistir.

v' Ulkemize tamami ithal olarak gelmekte olan 6zel tibbi amagh gidalarin yerellesme siireci
onem tasimaktadir. Firmalarin yerellesme bagsvurulart1 Kurumumuz tarafindan

degerlendirilmektedir.

v" Agustos 2020 tarihinde ilk defa 6zel tibbi amach gida imal izin belgesi diizenlenmis olup yil

icinde 5 6zel tibbi amacli gidaya imal izin belgesi diizenlenmistir.

> Saghk Beyanh Uriinlerin Degerlendirilmesine iliskin mevzuat diizenlemeleri hiz
kazanmustir.

v' 07.06.2013 tarih ve 28670 sayili Resmi Gazete'de yayinlanmis "Saglik Beyani ile Satisa

Sunulan Uriinlerin Saghk Beyanlari Hakkindaki Yonetmeligi''nin giincelleme calismalar

devam etmektedir.

> Kontrole tabi olmayan iiriinlerin kontrol belgesi onay islemleri elektronik olarak
yuriitiilmeye baslanmistir.

v' 27.12.2019 tarih ve 30991 (Miikerrer) sayili Resmi Gazetede yayimlanan “Saglik Bakanlhiginca
Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi Denetimi:2020/20)"nin
“Kontrol Belgesi, Ticaret Bakanlhigl tarafindan yayimlanan 2016/16 sayih Genelge

dogrultusunda Tek Pencere Sistemi iizerinden e-belge olarak diizenlenebilir.” hiikmiine
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istinaden 01.01.2020 tarihinden itibaren teblig kapsami kontrole tabi olmayan firtinlerin

kontrol belgesi onay islemleri tamamen elektronik olarak ytriitiilmeye baslanmistir.

» COVID-19 Pandemisi ile miicadelede eczanelere dair Kurumumuzca yiiriitiilen
faaliyetler;

v' COVID-19 pandemisinde halka daha etkin hizmet sunulmasi amaci ile “Serbest Eczaneler
Tarafindan Alinmasi Gereken Pandemi Tedbirleri” ve “Eczanelerde El Antiseptigi Hazirlamak

Icin Kilavuz” olusturularak 81 il saglik miidiirliigiine bildirilmistir.

» Akreditasyon Faaliyetleri ivme kazandi.

AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile is ve islem tesis eden Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi Bagkanlig1 akreditasyon faaliyetleri kapsaminda 15.09.2020 tarihinde 17 yeni akreditasyon

parametresi icin TURKAK a kapsam genisletme basvurusunda bulunmustur.

» Sonuclarin gecerlik ve giivenirligine iliskin laboratuvarlar arasi1 karsilastirma
testlerine genis katilim saglanda.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi, deney sonuclarinin gecerlik ve
glvenirliginin kontroliiniin saglanmasi amaciyla 35 deney parametresinde (analiz yonteminde) dis

kalite kontrol calismalarina katilim saglayarak basarili sonuclar elde etmistir.

» Tiirk Farmakopesi calismalar1 ve uluslararasi diizeyde kaydedilen son gelismeleri
paylasmak adina yayim faaliyetlerine h1z kesmeden devam edildi.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi'nca Kurumumuz gérev alanindaki
triinlere iligkin kalite kontrol standartlari dahil 6nemli tarif ve standartlari iceren Tiirk Farmakopesi
calismalarimiz 2020 yilinda Avrupa Farmakopesi'ndeki giincellemelerin adaptasyonu ile “Ulkemiz
Tibbi ve Aromatik Bitkileri"ne dair 7 adet yeni “Tiirk Milli Monograf1” icerecek sekilde hazirlanmis
ve Tirk Farmakopesi Eki 7.3 olarak basilmistir. Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar:
Dairesi Baskanligi’'nca Milli Monograf ¢alismalar1 ve Kurumumuz goérev alanina iligkin bilimsel ve
teknik calismalarin yer aldig1 Tiirk Farmakopesi Dergisi'nin 2020 yil1 sayilar1 basilmis ve dagitimi

yapilmistir.

» Sektorel yetkinligin artirilmasi amaciyla egitim seminerleri diizenlendi.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanlifi'nca tibbi cihazlarin analiz, test,
laboratuvar akreditasyonu ve belgelendirme siireclerini konu alan 4 adet egitim semineri
diizenlenmis, bu egitim seminerlerine sektor temsilcileri, akademik personeller ve lisansiistii egitim

goren ogrenciler dahil olmak tizere 1.050 kisi katilim saglamistir.
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> TITCK'min Diinya Saghk Orgiitii (DSO) Listelenmis Otoriteler arasina girmesi icin
calismalar hizla devam ediyor.

Kurumumuzun Diinya Saghk Orgiitii (DSO) tarafindan listelenen ilag otoriteleri arasinda yer almasi
calismalarina yonelik Diinya Saglik Orgiitii Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme Ulusal ilag Otoritesi

Oz Kiyaslama Calismalari cercevesindeki faaliyetler devam ettirilmektedir.

» AB Yeni Tibbi Cihaz Tuziikleri uyumlastirma ¢alismalarina devam edildi.

Ulkemizin 2019 yilindaki tibbi cihaz ithalat1 1.9 milyar dolar ve ihracati ise 640 milyon dolar
diizeyindedir. Ithalatimizin %38’i ve ihracatimizin %41’i AB iilkelerine gerceklesmistir. AB
mevzuatinin iilkemizde uyumlastirilmis olmasinin AB tilkeleri ile ticari isbirliklerin ve bu dogrultuda
artan dis ticaret hacmimizde 6nemli yeri bulunmaktadir. Ayrica AB disindaki ¢ogu tilkede ithalati
yapilacak iirtinlerde aranan temel kriterler arasinda CE isareti yer almaktadir. Yani CE isareti sadece
Avrupa bolgesinde basvurulan bir glivenlik kriteri olmaktan ¢ikmis ve diger kitalardaki iilkelerde de
aranir hale gelmistir. Bu nedenle, yerli tirtinlerin CE isareti tasimasi1 AB disindaki pazarlara da erisim
acisindan 6nemlidir. Ticari dengelere olan etkisinin yaninda AB’nin yeni tibbi cihaz tiiziikleri mevcut
direktiflerdeki asgari giivenlilik kriterini maksimum giivenlilik ve etkililik anlayisina tasimaktadir.
Tibbi cihazlarda kalite vurgusunun artirilmasinin yaninda inovasyonun desteklenmesini; seffaf,
saglam ve siirdiriilebilir bir tibbi cihaz pazari olusturmayl amaglayan AB Yeni Tibbi Cihaz
Tuzlklerini uyumlastirma ¢alismalarina 2020 yilinda yogun bir sekilde devam edilmistir. Marka
sahibi olup 6zellikle belirli bir ihracat kapasitesine ulasmis imalat¢ilarimiz tarafindan uyumlastirma
sureclerine onemli 6lciide destek verilmektedir. Bu kapsamda (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz
Tuzlugi'ne (MDR) paralel hazirlanarak 2019 Ekim ayinda AB Komisyonuna gonderilen Tibbi
Cihazlara Dair Yonetmelik Taslagi hakkinda gelen Komisyon goriisleri degerlendirilmis olup nihai
taslak tekrar Komisyona iletilmistir. (AB) 2017/746 sayili In Vitro Tan Tibbi Cihazlar Tiiziigii'ne
paralel olarak in Vitro Tani Tibbi Cihazlarina Dair Yonetmelik Taslag1 hazirlanarak AB Komisyonuna
iletilmistir. Siirecin tamamlanmasi icin AB Komisyonu ile gortismelere devam edilmistir.

Bu tiiziiklere sorunsuz bir gecisin saglanabilmesi amaciyla getirdigi yeni sorumluluklara ve stireglere
yonelik farkindalig1 artirmak i¢in tibbi cihaz sektoriine yonelik egitim ve bilgilendirme ¢alismalarina
devam edilmis olup bu kapsamda AB Komisyonunca yayimlanmis olan rehber dokiimanlarin gevirisi
yapilarak Kurum internet sayfasi lizerinden erisime sunulmustur. Ayrica imalat¢ilarimiz yerinde
ziyaret edilerek mevcut sorunlari, ihtiyacglari, MDR siirecine gecis hazirliklari ve talepleri ile ilgili bilgi
alinmistir. Her yil gerceklestirilen bu ziyaretlere dniimiizdeki 2021 yilinda da devam edilmesi i¢in
gerekli planlamalar yapilmistir.

> Uriin Takip Sistemi’nde tekil takip kapsam genisletildi.

2017 yihinda kullanima agilan UTS iilkemizde tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin izlenmesine imkan

saglayarak kayit dis1 ekonomi, giivenli lirtine erisim, etkin piyasa-gézetim ve politika belirleme
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amagclarina hizmet eden 100 binden fazla kullanicis ile etki alani olduk¢a genis énemli bir yerli
bilisim sistemidir. UTS; MEDULA, EKAP, MERSIS, MERNIS, CKYS, MKYS gibi ¢cok sayida dis sistem ile
entegrasyona sahip olmasi nedeniyle tilkemizde bilisim entegrasyonu a¢isindan da iyi bir uygulama
ornegidir. Ilk defa 2012 yilinda ABD’de ortaya ¢ikan ve Avrupa Birligi tibbi cihaz mevzuatinda yer
almis olan tekil takip (UDI) kavrami UTS ile sahada karsiik bulmustur. UTS, tekil takip a¢isindan
diinyanin ilk ve en kapsamli uygulamasi olarak degerlendirilmektedir. Bu baglamda ilk olarak optik
triinlerde baslayan tekil takip siireci daha sonra kalp pili ve koklear implant gibi viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi cihazlarda devam etmis ve son olarak Ocak 2019’da Simif-III tibbi
cihazlarda uygulanmaya baslanmistir. 2020 y1l1 Ocak ay1 itibariyle de tiim tibbi cihazlarin tekil takibi
zorunlu hale gelmistir. UTS'nin tekil takip siirecinde énemli bir yer tutan giimriik entegrasyonu
calismalar1 Ticaret Bakanhigl ile devam etmektedir. Bu entegrasyon ile ihracat ve ithalat
bildirimlerinin sistem tizerinden daha dogru yapilmasi saglanarak kayit dis1 ekonomi ile etkin
miicadelede 6nemli bir adim atilmis olacaktir. Ozellikle 2019 yilinda kapsami genisletilen tekil takip
surecleri ile geri 6deme kapsaminda olan tibbi cihazlar icin miikerrer faturalandirmanin 6niine

gecilerek tasarruf saglanmistir.

> UTS Mobil’'in kullanici sayis1 15 bini agtu.

Devlet biinyesinde gelistirilen ve tamamen yerli ve milli bir bilisim sistemi olan Uriin Takip
Sistemi’'nin Vatandas Odakli Hizmetler Modiilii 'niin bir ¢iktis1 olarak tiim vatandaslarimizin
kullanimina sunuldugu UTS Mobil uygulamasi Android ve 10S isletim sistemlerinde iicretsiz olarak
indirilebilmektedir. Vatandaslarimiz satin alacaklar iirtinlerin sistemde kayitli olup olmadigini ve
temel giivenlik bilgilerine bu mobil uygulama ile kolaylikla erisebilmektedir. Vatandaslarimiz
herhangi bir nedenle olumsuz durumla karsilasilan bir tirtiniin barkodu okutularak veya el ile barkod
numarasi girilerek sorgu yapilabilen bu sistem araciligiyyla Kurumumuza sikdyet bildiriminde
bulunulabilmektedir. Bu sayede her vatandasimiz UTS Mobil ile artik fahri denetgi gibi sistemde yer
alabilmektedir. 150 bin iizerinde vatandasimiz tarafindan kullanilan UTS Mobil uygulamas: ile
ozellikle i¢cinde bulundugumuz pandemi doéneminde siklikla kullanilan maske, kolonya ve el
dezenfektani gibi triinlerin kayith olup olmadig1 kontrolleri hizli bir sekilde yapilabilmesine olanak

saglanmistir.

» Tibbi cihaz satis merkezlerinde personel basvuru siiregleri e-devlet iizerinden
yonetilmeye baslandi.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda verilen sorumlu miidiir, satis tanitim
eleman1 ve klinik destek elemani egitim ve yeterlilik belgesi basvurular: e-Devlet Sistemi lizerinden
alinmaya baslamistir. CKYS ile satis ve uygulama merkezi bilgilerine, bu merkezlerin personel,

sorumlu miidiir, adres ve denetim verilerine ulasilmaktadir.
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» Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri onay siireclerinin gelistirilmesine devam edildi.

Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerinin onay stireci Saglik Hizmetleri Genel Midurligiinden
Kurumumuza devrolduktan sonra bir bilimsel degerlendirme komisyonu olusturulmus olup
belirlenen kriterler dogrultusunda basvuru degerlendirme siireci baglamistir. Bu sistemlerin UTS’de
takip edilebilmesi amaciyla ilgili tasarim c¢alismalart baslamistir. 4 nolu Cumhurbaskanlhgi
Kararnamesi’'nde Kurumumuzun gorevleri arasina kemoterapi ila¢ hazirlama cihazlan ile ilgili

gorevlerin de eklenerek duzenleme getirilmesi planlanmaktadir.

» Tibbi cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu ile ilgili diizenlemelerde son asamaya
gelindi.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Y6netmelik kapsaminda bugiine kadar
yetkilendirilen 8 egitim merkezi tarafindan 1.514 egitim sertifikas1 diizenlenmistir. 2020 y1l iginde
ilk test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu yetkilendirilmistir. Yetkilendirme stiregleri devam etmekte
olup bu islemler ile bahse konu faaliyeti gerceklestiren firmalarin yetkinligi Kurumumuzca giivence
altina alinacak olup denetimlerle bunun devamliligi saglanacaktir. Klinik miihendislik faaliyetlerimiz
kapsaminda bir diger ¢alismamiz ise bakim, onarim ve garanti hiikiimlerinin yer alacagi tibbi
cihazlarin satis sonrasi hizmetlerine dair yasal diizenlemedir. Bu mevzuat ¢alismalar1 devam ederken
UTS’nin Klinik Miihendislik Modiilii aracihgiyla ilk asamada tiim teknik servis saglayici kuruluslar ve
kisiler kayit altina alinmaya baslanmistir. Hedef kitlenin bu sayede bir sonraki asamada bu kayitlar
ile hazirlanacak mevzuatin hedef kitlesinin belirlenmesiyle bahse konu ¢alismanin istenilen amaca

ulasmasi hedeflenmektedir.

» Tek kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi ile ilgili taslak mevzuat hazirlandi.

Ulkemizde de uyumlastirma ¢alismalar1 devam eden (AB) 2017/745 sayili Tibbi Cihaz Tiizigii ile tek
kullanimlik tibbi cihazlarin yeniden islenmesi hususu ele alinmis olup tilkelerin yasal diizenlemeleri
ile izin vermeleri halinde ve yalmzca AB Tibbi Cihaz Diizenlemelerine uygun olan cihazlarin yeniden
islenebilecegi hiikmiine yer verilmistir. Bu kapsamda tek kullanimhik tibbi cihazlarin yeniden
islenmesi hakkinda AB ortak spesifikasyonlarindaki giivenlilik kosullarini ve daha fazlasini icerecek
sekilde bir yasal diizenleme getirilmesi planlanmaktadir. 2019 yili icerisinde ilgili paydaslarin
goriisiine sunulan Tek Kullanimlik Tibbi Cihazlarin Yeniden islenmesi Hakkinda Yonetmelik taslag
gelen gorisler dogrultusunda revize edilmistir. Bu yonetmelik ile tanimlanmis olan yeniden isleme
siireclerini maksimum gilivenlik sartlarin1 saglayarak yerine getiren ve Kurum tarafindan
yetkilendirilmis yeniden isleyiciler ile sadece izin verilen tibbi cihazlarin yeniden islenmesi

planlanmaktadir.
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> Kozmetik ve Biyosidal Uriin Faaliyetleri Kapsaminda;

Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19’a Yonelik Usil ve Esaslar ile iilkemizin icinde bulundugu
COVID-19 kaynakli olaganiistii durum gz 6éntinde bulundurularak insan viicuduna dogrudan temas
eden dezenfektanlar icin ihtiyacinin karsilanmasi adina saglik kurum ve kuruluslarinda kullanimlari
hari¢ olmak iizere gecici ruhsatlandirma streci baslatilmistir. Siirecin hizli ve etkin bir sekilde
yuriutilebilmesi adina il saglhk midirliikleri tarafindan numune alma prosediirii ve ruhsata esas
analizlerin yetkilendirilmis laboratuvarlarda yapilmasi kosulu kaldirilmistir. Bu siiregte 525 adet
gecici ve 476 adet kalic1 biyosidal iiriin ruhsati diizenlenmistir. Ilgili usul ve esaslarin belirlenmesi
ile 06.04.2020 tarihinden itibaren ruhsath iriin tipi-1 ve Uriin-19 biyosidal trtinler listesi
Kurumumuz internet sitesinde her hafta giincellenerek yayimlanmaya baslanmistir.

Pandemi ile miicadele siirecinde tibbi maskeler ile birlikte kolonya gibi kozmetik tirtinler ve biyosidal
tiriinlerin kullanimi artmis ve bu durum UTSnin énemini ortaya ¢ikarmistir. Tibbi cihazlar ve
kozmetik iiriinlerin yaninda biyosidal iiriinler icin de UTS’de modiil gelistirme calismalarina
baslanmistir. Kozmetik Uriinlere yonelik siireclerde standardizasyonunun ve AB ile esgidimiin
saglanmasi ile uygulamada karsilasilan farkliliklarin giderilmesi amaciyla AB kozmetik mevzuatinin
ic hukuka aktarilmasi, uygulanmasi ve yiritilmesi amaciyla TAIEX projesi baslatilmistir. AB
kozmetik mevzuatinin iilkemizde uyumlastirilmasi sayesinde AB pazarinda ve ayni Kriterlerin
arandig1 diger pazarlarda yerli lriinlerin bilinirliginin artirllmasina 6énemli katki saglayacag:

diistiniilmektedir.

> PIC/S’ nin ilk sanal semineri “PIC/S QRM Expert Circle 2020 Webinar” Tiirkiye ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu ev sahipliginde 24 Eyliil 2020 giinii gerceklestirilmistir;

Cevrimici seminer PIC/S QRM Uzman Grubu ile TITCK Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimcliginin
ortak calismasiyla diizenlenmistir.

PIC/S QRM uzman grubu bagkan ve tyeleri ile PIC/S Egitim uzman grubu baskaninin konusmaci
oldugu ¢evrimici seminere, tiim diinyadan, 47 Ulkenin ilag otoritesinde gérevli miifettisler ile WHO,

EDQM, UNICEF katilimcilari1 olmak tizere toplam 225 kisi katilim saglamistir.

Cevrimici seminerde, Farmasotik Kalite Sistemi ve denetim tekniklerine odakli Kalite Risk Yonetimi
gelismelerini iceren miifettis egitimi ve bu alanda uzman tartismalar saglanmistir. PIC/S Kalite Risk
Yonetimi Uzman Grubu Sanal Seminer Final Raporu hazirlanarak 12 Ekim 2020 tarihinde PIC/S

Genel Sekreterligine gonderilmistir.
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» Piyasa Gozetim ve Denetim Faaliyetlerine hiz verildi.

2020 Ilag Piyasa Gozetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda;

v" Yurt icinde bulunan tretim tesislerinden 20 tesisin acilis1 ile 29 tesise ait ek faaliyet

denetimlerine yonelik is ve islemler yiirttilmiis olup gerekli iiretim yeri izin belgesi ve GMP
sertifikalar1 diizenlenmistir.

Yurt digi Iyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) Denetimleri ile ilgili yurt disinda bulunan Tiirkiye'ye
ithalat1 yapilmasi planlanan beseri tibbi tirtinlerin tiretildigi 10 liretim tesisinin yerinde denetimi
ile 27 tesisin uzaktan/dosya tizerinden denetimlerine yonelik is ve islemler yiritiilerek halk
saghig1 ve kamu maliyesi acisindan yiiksek oncelikli olarak degerlendirilen toplam 100 tiriin
denetim kapsaminda degerlendirilmis, GMP uygunlugu bulunanlarla ilgili GMP sertifikalari
diizenlenmistir.

lyi Klinik Uygulamalar1 denetimleri (GCP) kapsaminda; 4 biyoyararlanim/ biyoesdegerlik
merkezi ve 7 faz 1 klinik arastirma merkezi denetimine yonelik is ve islemler ytlritilmustir.
Denetimler sonucunda uygun bulunan merkezler icin uygunluk belgesi diizenlenmistir.

illac Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimine ulasan 191 adet sikayet bildirimi
degerlendirmeye alinmistir. Analiz sonucu uygun bulunmayan veya kullanilmasinda sakinca
gortlen toplam 57 kalem iirtine geri cekme islemi uygulanmigtur.

Uluslararasi bildirimler kapsaminda Avrupa Ila¢ Ajans1 (EMA) ve Amerikan Gida ve ila¢ idaresi
(FDA) tarafindan alinan aksiyonlar degerlendirilmis ve bu dogrultuda Ulkemiz piyasasinda da
bulunan 56 farkl f{riine geri ¢cekme islemi uygulanarak vatandasin bu iiriinlere ulasmasi
engellenmistir.

COVID-19 tedavisinde etkin olarak kullanilmakta olan Favipiravir etkin maddesi iceren ve
piyasada bulunan tiim trtinlerin, piyasa kontrolleri kapsaminda gerekli inceleme ve analizleri
yaptirilmis olup sonuclari uygun olarak degerlendirilmistir.

ila¢ Denetim Dairesi'ne 2020 yilinda 288 adet uluslararas bildirim iletilmistir. Bildirimlerle ilgili
Kurumumuz birimleri ve ilgili diger kurum ve kuruluslarla (TEB, SGK vb.) irtibata gecilmis sahte
kacak siiphesi olan beseri tibbi triinlerle ilgili ivedi olarak aksiyon alinarak tiriinler ve firmalara
yonelik gerekli incelemeler ylirttilmistir.

Interpol ve Emniyet Genel Miidiirliigi ile ortaklasa PANGEA operasyonu adi verilen, internet
tizerinden ila¢ satis1 yapan Kkisilerin tespiti ve yakalanmasina yoénelik yiiriitiilen uluslararasi
operasyona tarafimizca dahil olunarak emniyet giiclerince iletilen ve tarafimizca yapilan
incelemelerde tespit edilen toplam 171 internet sitesi hakkinda gerekli islemler yuriitilmiistiir.
ila¢ satis1 yapildig1 tespit edilen 2.694 internet sitesi erisime tamamen engellenmis olup s6z

konusu internet sitelerinden 45 tanesi COVID-19 tedavisinde kullanilan ilacglara yoneliktir. 780
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internet sitesi hakkinda adli islem tesisi amaciyla cumhuriyet bassavciliklarina su¢ duyurusunda
bulunulmustur.

v 2020 yilinda Ilag Denetim Dairesi Baskanhgi'na ulasan 1.532 adet CIMER ve 183 SABIM
basvurusu degerlendirmeye alinmis olup, gerekli is ve islemler yiritilmistir. Sikayet ve
basvuru sahipleri neticeden bilgilendirilmistir.

v lyi Dagiim Uygulamalar1 (GDP) Denetimleri ile ilgili olarak; Kurumumuzdan ruhsatli 593 adet
ecza deposu bulunmakta olup 2020 yilinda 60 a¢ilis denetimi, 20 nakil denetimi, 8 inceleme
denetimi ile 21 kontrol ve 8 tadilat denetimleri olmak iizere toplam 117 denetim
gerceklestirilmistir. Ayrica, yapilan denetimler sonucunda 63 Ecza Deposu Ruhsatnamesi ve 166

Mesul Mudirliik Belgesi diizenlenmistir.
2020 Y1l Tibbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda

Diinyada ve tlkemizde ortaya ¢ikan “Korona Viriis (COVID-19)” salgini ile birlikte, tibbi/cerrahi
maskelere yonelik yogun bir talep artisi yasanmasi nedeniyle bu tirtinlerle ilgili sikayetler de artmus,
bu nedenle yogun denetimler yapilmistir. Daire Baskanligimiz talimatiyla 81 Il Saghk Miidiirliigi ile
beraber Tiirkiye capinda maskelerde genel tarama denetimi baslatilmistir. Tibbi cihaz olarak
piyasaya arz edilen maske tliriinlerinden numune alinarak Kurumumuza génderilmesi istenmis, gelen
numuneler analiz edilmek iizere Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarnt Dairesi Baskanligi'na
gonderilmistir. Analiz islemlerinin sonu¢lanmasina miiteakip analiz sonucu standart gereklerini
karsilamayan iirtinlere yonelik idari yaptirim ve para cezalar1 uygulanmistir.

Ayrica sokaga cikma kisitlamalar: nedeniyle uzaktan iletisim araclariyla satislar hiz kazanmis olup,
ozellikle bu kanallardan satis1 yasak olan COVID-19 teshisinde kullanilan tani/test kitleri ve diger
tibbi cihazlar hakkinda artan sikayetler degerlendirilmis, erisimin engellenmesi amaciyla ilgili yer

saglayicilarina bildirilmistir.

Bu cercevede, Dairemize, SABIM, CIMER, COEN, COEF, Halkla iliskiler Birimi, ESY ve makama ulasan
1.624 adet, ayrica UTS sikayet ve talep kismindan da 1.049 adet olmak {izere toplam 2.673 adet

bildirim degerlendirilerek islem yapilmistir.

2020 Yili Tibbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda 2.504 adet tibbi cihaz
denetlenmistir. Denetim sonucu Uygunsuz oldugu tespit edilen 85 friine idari yaptirim
uygulanmistir. Ayrica denetim sonucu giivensiz oldugu tespit edilen 16 iiriine idari yaptirim
uygulanmistir. Glivensiz ve uygunsuz oldugu tespit edilen tirtinlerin piyasaya arzinin durdurulmas;,
toplatilmasi ve gerektiginde bertarafl saglanmis, bu iirtinler i¢in toplam 3.392.872 TL (ii¢ milyon ti¢

yuz doksan iki bin sekiz ytliz yetmis iki Tiirk Lirasi) idari para cezasi kesilmistir.
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Tibbi Cihaz Uyar Sistemi kapsaminda; toplam 1.296 adet imalat¢1 olumsuz olay raporu, 165 adet
saglik kurulusu olumsuz olay bildirimi ve 367 adet Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet raporu bildirimi

alinmistir ve risk degerlendirme prosediiriine gore onceliklendirilerek incelenmesi yapilmistir.
Iyilestirme calismalari ¢ercevesinde;

Piyasa Gozetim ve Denetimi kapsaminda, Uriin Takip Sisteminde (UTS) bulunan PGD Modiiliinde
Ciddi risk durumunda Karar ¢ikana kadar acil miidahale i¢in “Uriin Kilitle” fonksiyonu eklenerek,
uruntn sistemde ileri hareketi engellenmis ve bu bilgi Kayit Dairesine sistemden bilgi olarak gitmesi

saglanmistir.

Tibbi Cihaz Uyarn Sistemi kapsaminda; UTS iizerinde uyar sistemi modiiliinde AB’de yayilanmis
olan yeni imalat¢1 olumsuz olay formlariyla ilgili gelistirme ve revize calismalar1 yapilmis olup

tilkemizde firmalarin kullanimina agilmistir.

Yeni imalat¢1 olumsuz olay rapor formunda kullanilmaya baslanan ve IMDRF tarafindan yayimlanan
Advers Olay Raporlama (AER) Hakkinda IMDRF Terminolojileri: terimler, terminoloji yapisi ve

kodlari ile ekleri” Tlirkce terclime yapilarak Kurumumuz internet sayfasinda paylasilmistir.

IMDRF tarafindan Advers Olay Raporlama (AER) Hakkinda IMDRF Terminolojileri: terimler,
terminoloji yapisi ve kodlar1 ile ekleri” giincellemesi nedeniyle tekrardan giincelleme ve
Tiirkgelestirme calismalar yapilmis olup bu degisiklikler UTS’de ilgili rapor formuna yansitilmistir.
Ayni zamanda glncellenen kilavuz ve ekleri de Kurumumuz internet sayfasinda da tekrardan

giincellenerek yayimlanmistir.

Kozmetik Piyasa Gozetimi ve Denetimi faaliyetleri kapsaminda;

Risk analizi yapilarak 2020 yili PGD Plani dahilinde belirlenen cilt bakim iirtinleri, sa¢ ve sa¢ derisi
trlnleri, yeni dogan, bebek ve cocuk iirtinleri, goz lirtinleri, profesyonel kullanima yonelik trtinler,
ag1z hijyen irtn gruplarina toplam 582 denetim yapilmis olup 1233 kozmetik {irtin denetlenmistir.
Denetlenen iriinlerin 367’sinin uygun, 834’inlin uygunsuz, 32’sinin ise giivensiz oldugu tespit
edilmis olup 2020 yilinda toplam 1.916.186 TL idari para cezasi, geri ¢cekme, imha is ve islemleri
uygulanmistir. Ayrica, 56.088 sahte/kacak/taklit kozmetik triin tespit edilmis olup bu trtiinler
glivensiz iirtin kapsaminda degerlendirilmistir.

Ulkemizde iiretilen kozmetik iiriinlerin diinya standartlarindaki iiriinlerle rekabet edebilmesi,
ihracatin artirilmasi, i¢ piyasaya giivenli ve kaliteli iirtin arzinin temini i¢in, 2020 yih icerisinde
firmalarin basvurularina istinaden yapilan denetim ve degerlendirmeler sonucunda Iyi Uretim

Uygulamalar1 (GMP) Sertifikalar1 dlizenlenmis ve sertifika almaya hak kazanan 5 firma
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duyurulmustur. Kurumumuz internet sitesinde yer alan listede 2020 yili sonu itibariyle 19 firma
bulunmaktadir.

Ticaret Bakanhiginin “Uriin Giivenligi, Piyasa Gozetimi ve Denetimi ile Uygunluk Degerlendirmesi
Alanlarinda Kamuoyundaki Farkindaligin Artirilmas1” baslikli AB Projesi kapsaminda kamuoyunda
farkindalik yaratmak ve bilgilendirmek amaciyla yapilan calismalar dahilinde kozmetik tliretim
tesislerindeki GMP standartlarinin artirilmasini saglamak amaciyla kozmetik tireticilerine Konya ve
Adana’da egitim verilmistir.

Saglik beyani ile tanitimi ve satisi yapilan trtinler ile etkin miicadele kapsaminda; hastaliklar: tedavi
ettigi iddiasiyla (mucize irtin, hastaliklara kesin ¢6ziim, her derde deva, zayiflatic1 etki, cinsel giicii
arttirici, diyabet, kalp-damar rahatsizliklar1 vb.) basta internet siteleri olmak iizere TV-Radyo
kanallar1 ve diger bircok mecrada tiketiciyi yaniltici sekilde tanitim ve satis1 yapilan ve
vatandaslarimiz tarafindan kullanildiginda sonu 6liimle sonug¢lanabilen ciddi saglik sorunlarina yol
acan urtnler ile etkin miicadele edilmistir.

Bu miicadele kapsaminda 7.564 internet sitesi erisimin tamamen engellenmesi amaciyla Erisim
Saglayicilar1 Birligine, 3.915 internet sitesi ise ilgili sitelerdeki reklamlarin tiiketiciyi aldatici ve
yaniltict olmas1 sebebiyle Ticaret Bakanligina bildirilmistir. TV/Radyo kanallarina yapilan
incelemeler sonucunda 28 yayinin mevzuata aykiri oldugu tespit edilmis olup ilgili liriin tanitim
ve/veya satisi yapan yayin kanali/kisi/firma hakkinda toplam 4.400.000 TL idari para cezasi
uygulanmistir. Tiiketicinin tecriibe ve bilgi noksanliklarini istismar ederek iiriin tanitim ve/veya
satisin1 gergeklestiren 8 internet sitesi hakkinda cumhuriyet bagssavciligina su¢ duyurusunda
bulunulmustur.

Facebook ile is birligi kapsaminda hizli aksiyon alinmasi1 amaciyla, saglik beyan1 mevzuatina aykiri
sekilde uriin tanitimi ve/veya satisi yapildigl tespit edilen sayfalar Facebook Tiiketici Politikalari
Birimine iletilmis olup, bugiine kadar 1966 adet URL adresine yonelik islem yapilmasi saglanmistir.
13/09/2019 tarihli ve 30887 sayih Resmi Gazete’de yayimlanarak yiriirliige giren
“Cumhurbagskanhg Teskilati Hakkinda Cumhurbagskanligi Kararnamesi ile Bakanliklara Bagly, Ilgili,
Mliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilat1 Hakkinda Cumhurbaskanhg:
Kararnamesinde Degisiklik Yapilmasina Dair Cumhurbaskanlifi Kararnamesi” Kararname
Numarasi:46 Madde:3’de “4 sayili Bakanhklara Bagl, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Tegkilati Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 506 nc1 maddesinin
birinci fikrasina “homeopatik tibbi {riinler” ibaresinden sonra gelmek iizere “insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal triinler ibaresi eklenmistir.” hitkkmii yer almaktadir. Bu dogrultuda
13/09/2019 tarihli ve 30887 sayili Cumhurbaskanhigi Kararnamesi ile “insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iiriinler (Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19)” Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun
gorev, yetki ve sorumluluguna verilmistir. Bu stirecte Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlifinca,

biyosidal iiriinlerin denetimine iliskin standartlar hazirlanmis, akabinde tliretim tesisleri, piyasa ve
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ozellikle de hastanelerdeki triinlere yonelik sikdyet basvurularina istinaden denetimlere
baslanilmistir.

Diinya Saglik Orgiitii tarafindan pandemi olarak ilan edilen ve tilkemizde de etkisini gosteren COVID-
19 salgini nedeniyle 6zellikle tip-1 biyosidal iirtinlere (el dezenfektanlar1 vb.) talepler artmistir. Bu
sebeple denetimler de siklastinlmistir. Bu kapsamda COVID-19 salgin déneminde yasanan
olaganiistlii durum g6z oniine alinarak piyasada bulunan ruhsatsiz/giivensiz tiriinler ile COVID-19
salginini firsata cevirerek haksiz kazang saglamay1 amacglayan firmalarin tespitine yonelik biyosidal
urun satis yerlerinin denetlenmesi, 6ncelikle ruhsatsiz/glivensiz tiriin tespitlerinin yapilmasi i¢in 81
il saghik mudiirligii ile denetimler baslatilmistir. Her ilde 6zellikle ruhsatsiz /uygunsuz 10’ar tirtiniin
denetlenmesi istenmistir. 2020 yilinda 790 iriin denetlenmis ve ruhsatsiz/uygunsuz uriinlere
yonelik geri cekme, piyasaya arzi onleme, tiretimi durdurma islemlerine baslanmistir.

Bununla birlikte Emniyet giicleri ile koordineli olarak halkimizin giivenli ve etkin tirtinlere ulasimini
saglamak amaciyla 6zellikle merdiven alti tesisler ve ruhsatsiz Uriinlere yonelik denetimler
gerceklestirilmistir.

Bu denetimlere ek olarak; tip-1 biyosidal turiinler ile ilgili tilkemizin dért bir yaninda yer alan
hastanelerimizden gelen sikayetlere/uygunsuzluk bildirimlerine istinaden denetimler titizlikle
yurttiilmektedir. Denetimler sonucunda uygunsuz/giivensiz oldugu tespit edilen iiriinlere yonelik
geri ¢cekme, piyasaya arzi 6nleme, liretimi durdurma, imha ve idari para cezas1 gibi islemler
uygulanmaktadir. Ayrica tiim il saghk midirliikleri vasitasiyla ayni1 uygunsuz/giivensiz tirtinleri
kullanan hastanelere ve ilgili yerlere bilgi verilerek ve Kurumumuz internet sayfasinda duyuru
yapilarak iirtinlerin kullanimi engellenmektedir.

Bununla birlikte piyasada bulunan ruhsatsiz/sahte /uygunsuz biyosidal tirtinlere iliskin 2020 y1linda
425 adet sikayet tarafimiza ulasmistir. Kurumumuza ulasan sikayetler hemen degerlendirmekte ve
denetimler baslatilmaktadir.

2020 yili sonu itibariyle piyasa gozetim denetim kapsaminda toplam 297 biyosidal {irtin
denetlenmistir. 297 biyosidal iirtinden 4 giivensiz, 49 ruhsatsiz, 62 uygunsuz lirlin tespit edilmistir.
Ayrica 18.906 adet ve 24.387 litre sahte/kacak triin tespit edilmistir. Giivensiz Uriinlere 245.972
TL ve ruhsatsiz ilrilinlere 1.960.000 TL olmak iizere toplam 2.205.972 TL idari para cezasi
uygulanmistir. Denetimler sonucunda uygunsuz/gilivensiz oldugu tespit edilen iirtinlere yonelik geri
cekme, piyasaya arzi onleme, Uretimi durdurma, imha ve idari para cezas1 gibi islemler
uygulanmistir.

Koronaviriis ile miicadele kapsaminda TV/Radyo kanallari, internet siteleri, sosyal medya hesaplari
ve diger medya araglari1 araciligiyla Kurumumuzdan izni/ruhsati olmayan cesitli tirtinlerin basta
internet siteleri, TV ve radyo kanallar1 olmak iizere bir¢cok mecrada “Korona’ya karsi gii¢lii etkili set.
Korona, Sars, Mers gibi virtis ve bakterilere onleyici ¢6ziim. Koronavirtisten korur, viriislere karsi

bagisiklik sistemini giiclendirir, viriis ve bakterilere karsi koruma kalkani olusturur.” seklinde
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mevzuata aykir1 saglik beyani ifadeleri ile tanitim ve satislarinin yapildig: tespit edilmistir. Bu
kapsamda mevzuata aykir1 saglik beyani ile yapilan tiriin tanitim ve/veya satislarindan dolay1 127
internet sitesi erisime engellenmesi amaciyla Erisim Saglayicilar Birligine, 99 internet sitesi de
yapilan reklamlarin tiiketiciyi aldatici ve yaniltici olmasi nedeniyle Ticaret Bakanligina bildirilmistir.
Tanitim materyallerine yonelik geri ¢ekme/imha islemleri uygulanmis ve iirin tanitimlarinin
yapildig1 sosyal medya hesaplarina yonelik su¢ duyurusu islemleri yapilmistir. TV ve radyo
kanallarina yonelik gerceklestirilen incelemeler neticesinde ise; Koronavirtisten korudugu, ¢esitli
virus ve bakterileri 6nledigi iddialar ile yayinc1 kuruluslara ve iireticilere toplam 600.000 TL idari
para cezas1 uygulanmistir.

Kurumumuz, 4 No’'lu Cumhurbaskanligi Karanamesinin 506 ile 519 uncu maddeleri geregi kendisine
verilen gorevleri en iyi sekilde yerine getirmek icin, siirekli iyilestirme anlayisi icerisinde siirekli
gelisim ve degisimin onclsii olma ¢abasini her alanda siirdiirmeye, izleyen yillarda da devam etmeyi

hedeflemektedir.
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V- ONERI VE TEDBIRLER

v’ Cesitli uzmanlik alanlarinda yetismis personelin 6zliik haklarinin iyilestirilerek Kurum hafizasinin
giiclendirilmesi icin Kurumda kalmalarinin saglanmas;,

v Calisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha verimli ¢alisabilecegi fiziki
mekanlarin olusturulmasi,

v' llag, tibbi cihaz ve kozmetik alaninda olusturulacak politikalarda tiim paydaslarin desteginin
saglanmasi,

v" Saglik hizmet sunucularinin ve firmalarin UTS’de gergeklestirmek zorunda olduklar tekil takip
islemleri kapsaminda uygulamada kolaylik saglamasi maksadiyla kendi biinyelerinde

kullandiklar1 otomasyon sistemlerinin (HBYS - ERP vs.) UTS ile entegrasyonlarinin saglanmasi,

v/ Kurum faaliyetlerini tasfir eden kamu erisimine agik, aylik basin biiltenlerinin olusturularak
mevcudiyetimizin ulusal ve uluslararasi alanda tanitilmasi,

v" Proje gelistirme ve uygulama kapasitesinin artirilmasi,

v Tum stire¢ ve islemlerin Global Siire¢ ve Standartlara (ISO, ITIL, COBIT, PMP vb.) uygun
entegrasyonlarinin yapilmasi

v Ozliik haklan yetersiz oldugu icin Kurumdan ayrilan personelin yerine yeni personel istihdaminin
saglanmasi,

v" Uluslararasi verilere ve bilimsel yayinlara ulagsmak i¢in gerekli olan veri tabani aboneliklerinin

saglanmasi.

v’ Personelin lisansiisti ¢alismalarina iliskin bir envanter olusturularak dogru personelin
niteliklerine uygun olarak gorevlendirilmesi, mevcut birikim ve deneyimden en ist diizeyde

faydalanilmasi saglanabilir.
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EKLER

Ek-1: Ust Yéneticinin i¢ 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 igin biitce ile tahsis edilmis kaynaklarin, planlanmis amaglar
dogrultusunda iyi mali yonetim ilkelerine uygun olarak kullamldigi ve i¢ kontrol sisteminin

istemlerin yasallik ve diizenliligine iliskin yeterli giivenceyi sagladigini bildiririm.

Bu giivence, Ust Yonetici olarak sahip oldugum bilgi ve degerlendirmeler, benden énceki Ust
Yéneticiden almig oldugum bilgiler, i¢ kontroller, i¢ denetgi raporlari ile Sayistay raporlar: gibi bilgim

dahilindeki hususlara dayanmaktadir.

Burada raporlanmayan, idarenin menfaatlerine zarar veren herhangi bir husus hakkinda

bilgim olmadigini beyan ederim. (Ankara, Subat 2021)

-~ e

Dog. Dr. Tolga TOLUNAY
Kurum Baskani
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Ek-2: Mali Hizmetler Birim Yéneticisinin Beyam

MALI HIZMETLER BiRiM YONETiCISININ BEYANI

Mali hizmetler birim ydneticisi olarak yetkim dahilinde;

Bu idarede, faaliyetlerin mali yonetim ve kontrol mevzuati ile diger mevzuata uygun olarak
yiritildigini, kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullamilmasinm temin
etmek lzere i¢ kontrol sireglerinin igletildigini, izlendigini ve gerekli tedbirlerin alinmasi igin

diigiince ve onerilerimin zamaninda list yoneticiye raporlandigini beyan ederim.

Idaremizin 2020 Yih Faaliyet Raporunun “I1I/A- Mali Bilgiler” béliimiinde yer alan bilgilerin

giivenilir, tam ve dogru oldugunu teyit ederim. (Ankara, Subat 2021)

irfan FIRAT
Strateji Gelistirme Daire Baskani
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