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003 vyilindan itibaren  Bakanhgimiz

onclliginde hayata gecirilen reformlarla

saglik alaninda koklu bir déntsume imza

attik. Bu donisumle, saglik hizmetlerine
erisimi ve sunulan hizmetin kalitesini dnemli 6i¢tide
iyilestirdik.

Saglik Bakanhgi olarak; insani merkeze alan hizmet
anlayisimizla, fiziken ve ruhen saglikh nesillerin
yetismesi  6nceligimizdir.  Saghkli  nesillerin
yetistirilmesini, ayni zamanda kalkinmada beseri
sermayenin olusumu icin de bir gereklilik olarak
gbrlyoruz. Saglik alaninda hizmet Kkalitesini
artirmak, basta ihtiyag sahipleri olmak Uzere
hizmeti ihtiyac duyulan yerde ve zamanda sunmak
temel amacimizdir. Bu amag dogrultusunda, saghk
hizmetlerinin erisilebilirligini ve kalitesini sirekli
artirmay! hedefliyoruz.

Saglkta Donudsim Programi; saghk ciktilar,
finansal erisim ve memnuniyet alanlarinda
katedilen mesafenin yani sira finansal olarak
surdurebilir olmasi yonuyle de 6énemli bir basari
yakaladi. Bunun en dnemli gdstergesi, ulkemizin
kisi basi saglk harcamasinda Ekonomik
Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii (OECD) ortalamasinin
yarisindan da daha az bir harcama ile daha yuksek
memnuniyet seviyelerini yakalamasidir.

Bakanligimiz, saghk alaninda bugline kadar
gerceklestirdikleriyle basari  ¢itasini  oldukga
yikseltmistir. Ancak “Once insan”, “insani yasat ki
devlet yasasin.” ve “insanlarin en hayirlisi insanlara
hizmet edendir.” distincemizin biryansimasi olarak
bu citayl her zaman daha yukariya tasimak temel
dusturlarimizdan olmustur. Bu disturun bir geregi
olarak Bakanligimiz her zaman vatandasimiza
daha iyi hizmet vermenin yollarini aramistir.

Vatandaslarimiza verdigimiz hizmetlerin
surdurUlebilir olmasi icin, saglik hizmetlerinde
kullandigimiz malzemelerin, cihazlarin ve cerrahi
aletlerin mimkin oldugunca vyerlilestirmesi icin
calisacagiz. Planin uygulamaya konmasiyla birlikte
yeni ve guclu bir gelisim dénemini fiilliyata gegirmis
olacagiz. Saglikta en ileri dlizeye ulasmak icin
Bakanlik olarak buyUk bir gayretle calisarak 2023
yihnin sonuna kadar c¢alismalarimizi tamamlamis
olacagiz.

Cumhurbaskanhgi Hikimet Sistemine
gecilmesiyle birlikte kamu idarelerinin yeniden
yapillanma sireci kapsaminda; kaynaklarin etkili,
ekonomik ve verimli kullanilmasi yoluyla etkinligin
saglandigi, blrokrasinin azaltilarak kamu ve 6zel
sektdr ile sivil toplum kuruluslarnnin nitelikli katki
ve katiim sunabilmelerine imkan veren bir yapi
kurulmustur.

5018 sayili Kamu Mali Yo6netimi ve Kontrol
Kanununun, kamu mali ybnetiminin yapisi ve
isleyisini diizenlemesi ile kamu idarelerinin stratejik
plan hazirlamasinin gerekli kilnmasi kapsaminda,
Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun 2013-2017
yillarini kapsayan ilk stratejik plani hazirlanmis
ve uygulanmistir. 2018-2022 vyillarini kapsayan
ikinci stratejik plan ise uygulanmakta iken Sn.
Cumhurbaskanimiz Recep Tayyip ERDOGAN
tarafindan kamuoyuna duyurulan “100 Gunlik
icraat Programi” icerisinde yer alan “Bakanliklar
ve Kurumlarin 2019-2023 ddnemine iliskin
stratejik plan calismalarinin Kasim ayi sonunda
tamamlanacak sekilde baslatiimasi gerekliligi”
cercevesinde  Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK) 2019-2023 Stratejik Plani, Gst
politika belgeleri esas alinarak katihmci yontemle
hazirlanmistir.

Hazirlanan Stratejik Plan, belirlenen amag ve
hedeflere ulasmak icin rehber olurken, kurumsal
dénidsimin saglanmasina, orta ve uzun vadede
Ulkemizin kuresel bir ilag Ar-Ge ve Uretim merkezi
olmasina, ilag ve tibbi cihaz alaninda da rekabetci
bir konuma ulasmasina katkida bulunacaktir. Bu
vesileyle, 2019-2023 yillarini kapsayan Stratejik
Planimizi kamuoyu ile paylasirken, Planimizin
hazirlik asamasinda ézverili calismalarindan dolayi
tUm personelimize ve paydaslarimiza tesekkdir
ederim. Planin basariyla uygulanarak Ulkemizin
gelisimine katki sunmasini temenni ederim.

Dr. Fahrettin KOCA
Saglhk Bakani
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Unyada  degisimin  hizlanmasi  ve
yogunlasmasi; kiresellesme ve bilgi
toplumu sartlarinda rekabetin artmasi,
stratejik yonetimin her gegen guiin daha
fazla 6nem kazanmasi sonucunu dogurmaktadir.
Turk kamu y6énetiminde de son dénemde dnemli
degisim ve yeniliklerin yasal alt yapisi olusturulmus,
Cumhurbaskanhgr Hiklimet Sistemi ile yeni bir
dénem baslamistir.

Stratejik ydnetim, bir teskilatin amaclarina
ulasabilmesi icin etkili yol ve ydntemlerin
planlanmasini, uygulanmasini, gelistiriimesini ve
denetlenmesini ifade eder. Bu yonetim anlayisi
icinde hazirlanacak stratejik planlar, bir kurumun
neyi, nigin yaptigina rehberlik edecek, kurumsal
eylemlere ve temel kararlara ulasmada disiplini
saglayacakiir.

Kamuda reform ve dénisim denilince ilk akla
gelen ve bu konuda diger kuruluslara onculik



yapan Saglk Bakanhg, ilk fazi basan ile
tamamlanan “Saglikta Déntusim Programi” ile
saglik hizmetlerinin sunumunda ve bu hizmetlere
erisimde elde edilen basari noktasinda uluslararasi
Olcekte dikkatleri Uzerine cekmistir. Diger taraftan
yine bu slrecte stratejik yonetim, seffaflik, hesap
verebilirlik, iyi ydnetisim ve yonetimde etkinlik
gibi kavramlar Bakanligimizin yénetim anlayisinin
ayrilmaz bir parcasi haline gelmistir.

Oniimiizdeki dénem, saglk hizmetlerinde surekli
olarak  kaliteyi ylUkselterek, vatandasimizin
memnuniyetine odaklanmaya devam edecegiz.
Bu dbénemin en 6nemli 6zelligi hizmet alana ve
hizmet sunana temas eden ve her iki kesimin
de memnuniyetine katki saglayacak politikalar
Uretmek olacaktir. Geldigimiz noktadan bir Ust
seviyeye cikmak ve Ulkemizi dinyada saglk
hizmetleri sunumunda lider Ulke haline getirmek
icin gayret sarf ediyoruz.

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik alaninda diinya
standartlarinda Uretim yapabilecek bir altyapi
ve kapasiteye sahibiz. Kullanmadigimiz kurulu
kapasiteyi harekete gecirmek, ihracat odakl
blyume , Turkiye’nin ihtiyag duydugdu ileri teknoloji
ve know-how’i saglayacak adimlarin atiimasi
temel hedeflerimizdir. Bunun i¢in multidisipliner
bir yaklasim ile akademi, endustri ve kamu
olarak birlikte calismaya devam ediyoruz. Bu
amag¢ dogrultusunda kurumsal calismalarimizi iki
koldan ilerletiyoruz. Hem diizenleyici kapasitemizi
artinyoruz, hem de denetleme tarafinda onemli
atilimlar yapiyoruz. Sayisal anlamda personel
artisi saglarken ayni zamanda personelimizin
egitimlerine de bllylik énem veriyoruz. inaniyoruz
ki kurumsal kapasiteye ve insan kaynagina
yapacagimiz yatirm, kamuya ve toplum sagligina
bir hizmet ve katki olarak dénecektir.

Cumhurbaskanhgi Hikimet Sistemine gecilmesi
ile 663 sayll Kanun Hukmindeki Kararnamenin
Kurumumuzu ilgilendiren kisimlari  02/07/2018
tarin ve 30473 sayili Mukerrer Resmi Gazetede
yayimlanan 703 sayil Anayasada Yapilan
Degisikliklere Uyum Saglanmasi Amaciyla Bazi
Kanun ve Kanun Hukminde Kararnamelerde

Degisiklik Yapiimasi Hakkinda Kanun Hikminde
Kararnamenin 25 inci maddesi ile kaldinimis;
Kurumumuz 15.07.2018 tarih ve 30479 sayill Resmi
Gazetede yayimlanan 4 No’lu Cumhurbaskanhgi
Kararnamesinin 506 ile 519 uncu maddelerine
istinaden yeniden kurulmustur.

Ulkemizde kamu  kurumlarinin  faaliyetlerini
sorumluluk  ve hesap verebilirlik ilkeleri
cercevesinde planh bir sekilde yerine getirmeleri,
5018 sayih Kamu Mali Yoénetimi ve Kontrol
Kanunu ile zorunlu kihnmistir. Bu dizenleme ile
kurumlarin gelecege yonelik amac ve hedeflerini
belirlemeleri, sahip olduklan kamu kaynaklarini
verimli  bir sekilde kullanarak  halkimizin
beklentilerine  cevap  verecek  hizmetlerde
bulunmalarn temel politika olarak tespit edilmistir.
03/08/2018 tarihli Cumhurbaskanhigi 100 Gunlik
icraat Programinda, Bakanliklar ve Kurumlarin
2019-2023 doénemine iliskin stratejik plan
calismalarini Kasim ayi sonunda tamamlamalari
talimatlandinldigindan  Kurumumuzun Stratejik
Plan c¢alismalari baslatiimistir. Kurumumuzun
2019-2023 Stratejik Plani, Ust politika belgeleri
ile Bakanh@imiz tarafindan vyurGtilen stratejik
plan calismalarina paralellik arz edecek sekilde,
katiimciiga 6nem verilerek, paydaslarin goérus,
Oneri ve beklentileri dikkate alinarak yenilenmistir.

Kurumumuzun 2019-2023 Stratejik Plani,
Ulkemizin “2023 Lider Ulke Tirkiye” hedeflerine
tasinmasinda 6nemli kilometre taslarindan biri
olacaktir. Bu kapsamda 2019-2023 Stratejik
Planimizi kamuoyunun bilgisine sunuyor, Planin
hazirlanmasina goéris  ve Onerileri ile katki
saglayan tim paydaslarimiza ve planimizin hazirlik
asamasinda 6zverili calismalarindan dolayl gérev
alan tim personelimize tesekklr ediyorum.

Dr. Hakki GURSOZ
Kurum Baskani
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oKisaltmalar s

AB ... Avrupa Birligi
ABD.......ooovviiiii Amerika Birlesik Devletleri
AEBS ........................ Advers Etki Bildirim Sistemi
AK .o, Akilci ilag Kullanimi
ASELSAN ...................... Askeri Elektronik Sanayi
ATC .. Anatomik Terap6tik Kimyasal Siniflandirma
BE ... Biyoesdegerlilik
BY e Biyoyararlanim
BiYOKAM ..................... Biyomedikal Kalibrasyon
ve Arastirma Merkezi

BILGEM .................. Bilisim ve Bilgi Glivenligi ileri
Teknolojileri Arastirma Merkezi

BM ... Birlesmis Milletler

CAPA / DOF .... Correction and Preventing Action
(Dlzeltici ve Onleyici Faaliyet)

cGMP ................... Giincel lyi imalat Uygulamalari
cGTP.....cccvvveeee. Giincel lyi Doku Uygulamalari
o] | Ciddi istenmeyen Etki
CiMER ........... Cumhurbaskanlg iletisim Merkezi
COEN .............. Tibbi Cihaz Piyasasi Gdzetim ve
Denetimi Uyum ve Yuritme Grubu Toplantisi
CPP....oeeeeeeene. Farmasétik Uriin Sertifikasi
CPV-CPA ......... Avrupa Ekonomik Toplulugunda
Faaliyete Gore Uriinlerin Istatistiki

Siniflandirlmasi

CTD ... Common Technical Document
(Ortak Teknik Dokiiman)

CKYS ............ Cekirdek Kaynak Ydnetim Sistemi
DDD ..o Tanimlanmis Gunlik Doz
DID ...Kisi Basina Dusen Tanimlanmis Gunlik Doz
DSO ..o, Diinya Saglik Orgiitil
DTO ..o, Diinya Ticaret Orglit
EBYS ............... Elektronik Belge Yonetim Sistemi
EEC .................... Avrupa Birligi Kozmetik Direktifi
EUDAMED ................... Avrupa Birligi Tibbi Cihaz

Veri Bankasi (Avrupa Birligi Merkezi
Kayit Sistemi)

EiT o Ekonomik isbirligi Teskilati
EYS ........ Eczane Basvuru ve Yerlestirme Sistemi
EWS ... Erken Uyari Sistemi
FDA .......ccoooiee. Amerikan Gida ve ilag Dairesi
GCP ... lyi Klinik Uygulamalari
GDP ... lyi Dagitim Uygulamalari
GLP ..., lyi Laboratuvar Uygulamalari
GMDN ........... Kiresel Tibbi Cihaz Siniflandirmasi

GMP......ooooeeieeeeen. lyi Uretim Uygulamalari
GMP and FSC ................ Serbest Satis Sertifikasi
GPVWP.................. lyi Farmakovijilans Uygulamalari
GZFT ..o, Guclu Yonler, Zayif Yonler,
Firsatlat, Tehditler

HITAP ..o, Hizmet Takip Programi
iEGM............... ilac ve Eczacilik Genel Mudirltgi
T e islam isbirligi Teskilati
ISO ... Uluslararasi Standartlar Teskilati
iIMPLANTDER..... implant Sanayici ve is Adamlari
Dernegi

ITS e lag Takip Sistemi
IVEK ......... Uluslararasi ilag ve Eczacilik Kongresi
KAMIS .................. Kamu internet Siteleri Rehberi
KAP.....cooeeeeeeeeee, Klinik Arastirmalar Portali
KAMAG .........cccceeeeee. Kamu Kurumlar Arastirma
Projelerini Destekleme Programi

KBO ..o Kesintili Baslangic Odenegi
KHK ... Kanun Hikmuinde Kararname
KiHBI ......... Kamu Kurumlari Arastirma Projelerini

Destekleme Programi

KOM ... Emniyet Genel Mudurligu Kacgakgilik ve
Organize Suglarla Micadele Daire Baskanlig

KUB/KT ...... Kisa Uriin Bilgisi / Kullanma Talimati

KPSS .................... Kamu Personeli Segme Sinavi
KYT..oieeeee, Kalite Y6netim Teskilat
KYS e Kalite Yonetim Sistemi
MKYS ........ Malzeme Kaynaklari Yonetim Sistemi

NANDO .... Yeni Yaklasim Direktifleri Kapsaminda
Onaylanmis ve Atanmis Organizasyonlar

ODTU .......cocoeee. Orta Dogu Teknik Universitesi
OECD....... Ekonomik Kalkinma ve isbirligi Orgiiti
(0] QT Odeme Komisyonu
PBS ..., Personel Bilgi Sistemi
PEN ..o, ihracat Oncesi Bildirim
PGDBIS ...................... Ulusal Piyasa Gdzetimi ve

Denetimi Bilgi Sistemi
PGD .....ccceevviins Piyasa Gozetimi ve Denetimi
PGDKK ................... Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Koordinasyon Kurulu
PIC/S ..., Pharmaceutical Inspection

Co-Operation Scheme - Uluslararasi ilag
Denetim Isbirligi Plani

PTS .., Paket Transfer Sistemi
PSUP................. Proje Sonuclan Uygulama Plani
RBD ......cccevveernee. Recete Basina Diisen ilac

Sayisi,Kutu Sayisi, Maliyeti
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RBS ... Recete Bilgi Sistemi
REIYS ............. Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi ilag
Yo6netim Sistemi

SABIM ............... Saglik Bakanlg iletisim Merkezi
571 | QR Sozlesmeli Arastirma Kurulusu
SEIS ...oveeeeeeeeen, Tirkiye Saglik Endustrisi
Isverenleri Sendikasi

SURDER ...........ccc.c......... Saglik Uriinleri Dernegi
SGDB ............ Strateji Gelistirme Daire Baskanligi
SGK ..., Sosyal Guvenlik Kurumu
SUT .. Saglik Uygulama Tebligi
SOP....ccccvr Standart Operation Procedure -
Standart Galisma Ydntemi

SOME ................... Siber Olaylara Midahale Ekibi
TAIEX .............c... Teknik Destek ve Bilgi Degisim
Mekanizmasi

TITCK............. Trkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
TUBIM ........... Tarkiye Uyusturucu ve Uyusturucu
Bagimhhgi Izleme Merkezi
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MISYONUMUZ

ilag, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel, destek ve ileri

tedavi tibbi Urdnleri ile kozmetik Grtinlere yonelik

duzenleyici, denetleyici, yoénlendirici icraatlarla
topluma hizmet etmek.
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VIZYONUMUZ

insan odakli, bilimselligi esas alan deger Ureten,
uluslararasi alanda 6ncu referans bir kurum olmak.
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YENILIGE ACIKLIK YETKINLIK

GUVENILIRLIK

TUTARLILIK TARAFSIZLIK
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2222 BILIMSELLIK s22228

Kurum, calismalarinda bilimsel verileri, ydntemleri, bilgi ve araclarini kullanarak
bilime dayal kararlar alir.

222222 BAGIMSIZLIK 22222

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

so2222 YETKINLIK s2222

Kurum, gdrev tanimina giren faaliyetleri yerine getirmede gerekli bilgi ve
donanima sahiptir.

ceeees SEFFAFLIK ccccce

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

ceeees TARAFSIZLIK ccccce

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

ceeees TUTARLILIK ccccce

Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi icinde uyumlu olmasini saglayarak
ongdrtulebilir olmaya ¢alisir.

222222 GUVENILIRLIK s22222

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

222002 GELISIME VE YENILIGE AGIKLIK 22232

Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tim gelismeleri takip etmekte ve
uygulamalarina tlkemiz ihtiyaclarn dogrultusunda yén vermektedir.

:22:2 INSANA DEGER VERMEK ::2:::

Kurum, yUrattigu faaliyet ve hizmetlerde insan saghgini 6n planda tutar ve
insanlarin yasam kalitesini yikseltmeye calisir.
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-+++ Amaglar, Hedefler ve
Performans Gostergeleri

HEDEFLER PERFORMANS GOSTERGELERI

AMACLAR |

KALITELI, ETKILI VE GUVENLI URUNLERE ERISiMi SAGLAMAK

H1.1

Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin
suirekliligini saglamak amaciyla
risk esasina dayall etkin denetimler
gerceklestirilecektir.

1.1.1 Siiresi icerisinde denetlenen yurt
ici acilis/ek faaliyet denetimi yiizdesi.

1.1.2 Siiresi icerisinde denetlenen yurtdisi yiiksek oncelikli
GMP denetim yiizdesi.

1.1.3 Denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi.

1.1.4 Denetlenen toplam kozmetik Griin sayisi.

H1.2

Akredite parametrelerle laboratuvar
personelinin niteligi gliclendirilerek
laboratuvar test sonuglarinin
guvenilirligi artinlacaktir.

1.2.1 Ulusal veya uluslararasi diizeyde Laboratuvarlar Arasi
Karsilastirma (LAK) veya Yeterlilik testlerinde (YT) basarili
olmak.

1.2.2 Laboratuvarlarda ISO 17025 kalite standardi kapsaminda
toplam akredite parametre basvuru sayisini yillik 5 parametre
artirmak.

1.2.3 Toplam akredite (nitelikli) laboratuvar personel sayisini
yillik 2 personel artirmak.

H1.3

Uriin bildirim, kayit ve takip
sistemlerini etkinlestirerek giivenli
uriin arzina katki saglanacaktir.

1.3.1 Tekil takip gerektirecek tibbi cihazlarin tamaminda
Uriin Takip Sistemi izerinde tekil takiplerinin baslatiimasi ve
yayginlastiriimasi.

1.3.2 Uriin Takip Sistemi iizerinden tibbi cihazlarin test, kontrol
ve kalibrasyonunun kontroliine baslanmasi.

H1.4

Kurumumuzca yetkilendirilmis
onaylanmis Kuruluslarin mevzuata
uygun olarak faaliyet gostermelerinin
stirekliligi saglanacaktir.

1.4.1 Tibbi cihaz alaninda faaliyet gdsteren onaylanmis
kuruluslara yonelik yapilan risk bazli denetim sayisi.

1.4.2 Giincel diizenlemeler hakkindaki bilgi
diizeyini artirmak amaciyla yapilan bilgilendirme toplantisi
sayisl.

H15

Uriin Takip Sisteminin aktif olarak
kullaniimasi ile kayit disilik azaltilacak,
ihracata verilen Kurumsal katki
belirlenecektir.

1.5.1 UTS' ye yapilan kayitll kozmetik firma basvuru sayisi

1.5.2 UTS' ye yapilan kayitli kozmetik iiriin basvuru sayisi

1.5.3 Verilen Kozmetik Uriin ihracat Sertifikasi sayisi
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AMACLAR | HEDEFLER PERFORMANS GOSTERGELERI

2.1.1 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim
miktarini azaltmak. (birim)

2.1.2 Aile hekimleri tarafindan Akut Tonsilofarenjit tanisiyla

H2.1 olusturulmus recetelerde antibiyotik bulunma yiizdesini

2023 yili sonuna kadar kisi basi azaltmak.

antibiyotik tiketimi % 10 ve -

antidepresan tiiketimi % 2,5 2.1.3 Aile hekimleri tarafindan Akut Siniizit tanisiyla

azaltilacaktir. olusturulmus regetelerde antibiyotik bulunma yiizdesini
azaltmak.

2.1.4 1000 kisi basina diisen giinliik antidepresan tiiketim
miktarini azaltmak. (birim)

H22

ilaglarin giivenli kullanimina katki
saglamak amaciyla farmakovijilans
ile ilgili farkindaligin ve buna bagl
olarak advers reaksiyon bildirimlerinin | 2.2.2 Saglik mesledi mensuplarina yénelik farmakovijilans
artirimasi saglanacaktir. egitimi verilen hizmet bélgesi sayisi.

2.2.1 Milyon kisi basina diisen advers reaksiyon bildirim sayisi.
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H23

Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle
ilgili kamuoyunun dogru bilgiye
ulasmasina yonelik ¢alismalar
yapilarak bitkisel Grtinlerin bilingli

ve giivenli kullanimlarina katk 2.3.2 Topluma yonelik yapilan egitim, bilgilendirme, sunum,
saglanacaktrr. panel, televizyon ve radyo programlarina katihm sayisi.

2.3.1 Yayimlanan tibbi bitki monograf sayisi.

AMAGLAR | HEDEFLER PERFORMANS GOSTERGELERI

H3.1
Asilar da dahil olmak tizere, kullanima
hazir bulunmamalari durumunda ciddi
halk saghg sorunlarina yol agabilecek
veya Kurum yurt digi ilag temin
listesinde yer alan drtinler ile yenilikgi
uriin ruhsat basvurulari, belirlenen
stire igerisinde sonuclandinlacaktir.

3.1.1 Yiiksek oncelikli triinlerin 150 glinde
ruhsatlandirma orani.

3.1.2 Oncelikli iriinlerin 180 giinde
ruhsatlandirma orani.

H3.2

Klinik arastirma taraflarinin ve
kamuoyunun Klinik arastirmalar
konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi
artirlacaktir.

HALK SAGLIGINA VE ULKE EKONOMISINE

3.2.1 Diizenlenen bilgilendirme, farkindalik toplantisi ve/veya
egitim sayisi

KATKIDA BULUNACAK ILAGLARA AIT
BASVURULARIN ONCELIKLi OLARAK
YERLi URETIMIN DESTEKLENMESI

DEGERLENDIRILMESI, SAGLIKTA AR-GE VE




- ) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

® e o o Amaclar, Hedefler ve 00000000000000000000000000000000000000000000000000

eooo ’ N . 00000000000000000000000000000000000000000000000000

e ¢ ¢ o Performans Gostergeleri 00000000000000000000000000000000000000000000000000
AMACLAR HEDEFLER PERFORMANS GOSTERGELERI

KURUMSAL KAPASITEYi ARTIRMAK

H4.1
2023 yili sonuna kadar insan kaynagi
yetkinligi artinlacaktir.

4.1.1 is-gorev yetkinlik gereksinimlerinin
belirlenmesine iligkin raporun tamamlanmasi.

4.1.2 is-gorev yetkinlik gereksinimleri raporu
dogrultusunda hizmet ici egitimlerin verilme orani.

H4.2
Kurum hizmetlerinin elektronik ortama
tasinmasi saglanacaktir.

4.2.1 Kurum ici sireclerden elekironik ortama aktariimasi
gerekenlerin tamamlanma orani.

4.2.2 Paydas odakl siireglerden elektronik ortama aktariimasi
gerekenlerin tamamlanma orani.

4.2.3 Vatandas odakli siireclerden elektronik ortama
aktarilmasi gerekenlerin tamamlanma orani.

H4.3

ig kontrol sistemi, stratejik yonetimin
etkinligini artiracak diizeyde
gelistirilecektir.

4.3.1 Kurumumuza ait revize edilen/ yenilenen Kamu i¢ Kontrol
Standartlarina Uyum Eylem Plani sayisi.

4.3.2 Kurumumuz Kamu i Kontrol Standartlarina Uyum Eylem
Planinda yillar itibariyle 6ngdriilen eylemlerin gerceklestirilme
oranl.

H4.4
Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi
artinlacaktir.

4.4.1 [kili isbirligi anlasmalan cercevesinde yabanci iilke
heyetleri tarafindan Kuruma yapilan ziyaret veya Kurum
tarafindan diizenlenen tantici/egitimsel toplanti sayisi.

4.4.2 Uluslararasi kurum/kuruluslarla karsilikli gerceklestirilen
etkinlik, toplanti, kongre, sempozyum, konferans, galistay
sayisl.
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PLAN DONEMi SONU

HEDEFLENEN DEGER (2023)

GOSTERGELER

PG 1.1.1. Siresi icerisinde denetlenen yurtici agilis/ek faaliyet

0, 0,
87% denetimi yiizdesi 98%
83% PG 1.1 2. §ureS|_ icerisinde denetlenen yurtdisi yiiksek dncelikli GMP 98%

denetim yizdesi
1.542 PG 1.1.3. Denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi 2.043
906 PG 1.1.4. Denetlenen toplam kozmetik (iriin sayisi 1.230

*

*Optik Griinlerde, viicuda
yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarda ve sinif lll risk
diizeyine sahip tibbi cihazlarda
tekil takip baslatiimis olup
heniiz
tlim driin gruplarinda tekil
takip baslatiimamistir.

BG 1.3.1. Tekil takip gerektirecek tibbi cihazlarin tamaminda
Uriin Takip Sistemi izerinde tekil takiplerinin baslatiimasi ve
yayginlastiriimasi

Sinif 1B ve Sinif 1A basta
olmak iizere gerekli goriilen
Urlin gruplarinda tekil takip
sisteminin devreye alinmasi

PG 1.4.1. Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslara

4 yonelik yapilan risk bazli denetim sayisi 8
PG 2.1.1. 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktarini
35,25 - 30
azaltmak (birim)
100 PG 2.3.1. Yayimlanan tibbi bitki monograf sayisi 190
95% PG 3.1.1. Yiiksek oncelikli drtinlerin 150 giinde ruhsatlandirma 95%
orani(%)
95% PG 3.1.2. Oncelikli iiriinlerin 180 giinde ruhsatlandirma orani(%) 95%
PG 1.2.2. Laboratuvarlarda ISO 17025 kalite standardi kapsaminda
11 toplam akredite parametre basvuru sayisini yillik 5 parametre 36

artirmak.
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cots Hazirhk Slireci sessssssssssssossossossonsonsonsonsansenenceaceee

5018 sayill Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile Kamu idarelerinde Stratejik Planlamaya iliskin Usul
ve Esaslar Hakkinda Yénetmelik geregi hazirlanan Kurumumuzun 2018-2022 Stratejik Plani uygulanmakta
iken Cumhurbaskanligr'nin (Strateji ve Bltce Baskanhgi) 17.08.2018 tarih ve 78059895-602.04-CB001
sayill genel yazilarinda &zetle; bakanliklar ile bagli, ilgili ve ilisikli kuruluslarin stratejik planlarini 2019-
2023 doénemini kapsayacak, Ust politika belgelerine ve mevzuata uygun sekilde hazirlayarak 15.11.2018
tarihine kadar degerlendiriimek Uzere Cumhurbaskanligr'na (Strateji ve Butce Baskanhgr) gdndermeleri
istenilmistir.

Bu kapsamda Kurumumuz 2019-2023 Stratejik Plan ¢alismalarina Baskanlik Makaminca yayimlanan,
stratejik planlama ¢alismalarinin esaslarini belirleyen “2019-2023 Dénemi Stratejik Plan Hazirhdi” konulu
20.08.2018 tarihli ve E.154784 sayili ic Genelge ile baslanmis, i¢ Genelge tiim Kurum personeline
duyurulmustur. Anilan ic Genelgeyle stratejik planlama siirecinde tiim Kurum personelinin katilimlarinin
beklendigi ifade edilerek, Ust yonetim tarafindan stirecin sahiplenilmesine yénelik beklenti vurgulanmistir.

S6z konusu i¢ Genelge ile Kurumumuz 2019-2023 Stratejik Planinin, 5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve
Kontrol Kanununa, Kamu idarelerinde Stratejik Planlamaya iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénetmelige,
Kamu idareleri icin Stratejik Planlama Kilavuzuna uygun olarak hazirlanmasi igin Strateji Gelistirme Daire
Baskanligina koordinatorlik gérevi verilmistir. Bu kapsamda 27.08.2018 tarihli ve E.155306 sayIli yazi ile
harcama birimlerine bagh daire baskanliklarindan, Stratejik Plan Calisma Ekibi Gyeligi icin bir asil ve bir
yedek Uye ismi bildirilmesi istenilmis; tim birimlerden Kurumu ve calistiklari birimleri taniyan, alaninda
uzmanlasmis deneyimli personel arasindan Stratejik Planlama Ekibi kurulmustur. Stratejik planlama
surecinin isleyisini gdzetmek-yénlendirmek ve planlama slrecine iliskin dnemli kararlari almak ve Stratejik
Planlama Ekibince yapilan calismalar degerlendirerek son seklini vermek amaciyla, anilan ic Genelge
ile Kurum Baskaninin Baskanliginda (Ust Yénetici), Kurum Baskan Yardimcilari, Strateji Gelistirme Daire
Baskani ve Hukuk Musavirinden teskil olunan “Strateji Gelistirme Kurulu” olusturulmustur.

Stratejik plan hazirlama c¢alismalarinin her asamasinda danismanlik faaliyeti kapsaminda katki saglamak
Uzere Kurum I¢ Denetcileri gérevlendirilmistir.

Ayrica Baskanlik Makaminin 21.09.2018 tarih ve E.167801 sayili ic Genelgesi ile Hazirllk Programi
olusturularak harcama birimlerine génderilmistir.

Stratejik Planlama Ekibi tarafindan stratejik planin hazirlanmasi calismalarina baslanmadan dnce bu
asamalarda yurUtllecek faaliyetleri, bu faaliyetlerden sorumlu birimleri ve faaliyetlerin tamamlanma
stirelerini gésterir “Uygulama Adimlarina iliskin Zaman Cizelgesi” olusturulmustur.

Hazirlik ¢alismalarinin ilk asamasinda uygulanmakta olan 2018-2022 Stratejik Plani degerlendiriimistir.
Tabi olunan mevzuat incelenerek mevzuat analizi yapiimistir. Kurumumuzun verdigi hizmetler ve yUrittagu
faaliyetler dikkate alinarak gérev ve faaliyet alanlar belirlenmis, tespit edilen gérev ve faaliyetler, Onuncu
Kalkinma Plani, Yeni Ekonomi Programi (OVP 2019-2021) ve Orta Vadeli Mali Plan (2019-2021) basta
olmak tzere diger Ust politika metinleriile iliskilendirilerek Ust politika belgelerinin analizi gergeklestiriimistir.

Hazirhk calismalarinin ikinci asamasinda, paydaslar tespit edilmis, tespit edilen paydaslar etkileme ve
etkilenme durumuna goére oOnceliklendiriimis ve Onceliklendirilen paydaslara Kurum hakkinda goris
ve Onerilerini almak Uzere, web ortaminda dis paydas anketleri iletilerek ve dustnceleri alinmistir. S6z
konusu cevaplar degerlendirilerek durum analizi unsurlarinin belirlenmesinde kullaniimistir. Stratejik plan
calismalari kapsaminda dusuncelerinin yansitiimasi amaciyla Kurum personeline yonelik ic paydas anketi
yapllmistir. Calismalar déhilinde, ayrica Kurumun mevcut durumunu ve gelecegini etkileyecek i¢c ve dis
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kosullarin incelenmesi amaciyla PESTLE (Politik, Ekonomik, Sosyal, Teknolojik, Yasal ve Cevresel) ve
GZFT (Guglu ve Zayif Yonler ile Firsatlar ve Tehditler) analizleri gergeklestirilmistir.

Calisma siirecinin belirlenmesinde “Kamu idareleri icin Stratejik Planlama Kilavuzu” esas alinmistir. 2019-
2023 Stratejik Planina iliskin hazirlik belgeleri Stratejik Planlama Ekibi tarafindan gézden gecirilerek taslak
metin olusturulmus ve Strateji Gelistirme Kurulu tarafindan degerlendirilerek 2019-2023 Stratejik Planina
son sekli verilmistir.

Vizyonumuza ulasmak i¢in 4 amag, 14 hedef ve 34 performans gdstergesi belirlenmistir. Stratejik planin
ana catisini olusturan amac ve hedefler, kapsamli ve ayrintih durum analizi sonuglariyla sekillendirilmistir.

STRATEJIK PLANIN HAZIRLANMASI SURECINDE KATILIMCILIK VE GCALISMA METODOLOJISI

Katihmcilik ilkesi gercevesinde olusturulan ve Kurumumuzun Ustlendigi misyon bakimindan buyik énem
arz eden 2019-2023 Stratejik Plani, asagida yer alan calisma metodolojisi takip edilerek hazirlanmistir.

Calismalarin asgari maliyet ile yapilmasina 6zen gosterilmistir.

On Arastirmalarin Yapiimasi

Stratejik Plan i¢in bir 6n hazirhk ¢alismasi dahilinde, Kurumumuz 2018-2022 Stratejik Plan ¢alismalan
ve plan siirecince yasanan aksakliklar, diger kurum ve kuruluslarin stratejik planlari, Kamu idareleri icin
Stratejik Planlama Kilavuzu gibi dokimanlar incelenmistir.

Stratejik Planlama Ekibi Toplantilan

Tdm birimlerden Kurumu ve calistiklari birimleri taniyan, alaninda uzmanlasmis, deneyimli personel
arasindan Stratejik Planlama Ekibi kurulmustur. S6z konusu Ekibe Strateji Gelistirme Daire Baskani Sayin
Soner YESILIRMAK ve Kurum i¢ Denetcisi Sayin Mehmet OZENEN tarafindan stratejik planin énemi ve
stratejik planin hazirlanmasinda uygulanacak ydntemler hakkinda egitim ve bilgilendirmeler yapilmistir.

Egitim ve bilgilendirmelerin ardindan Kamu idareleri icin Stratejik Planlama Kilavuzu ile diger kamu
idarelerince hazirlanan ve Milga Kalkinma Bakanliginca uygun goérilmis stratejik planlar 1siginda
calismalara baslanilimis, yapilacak ¢alismalar belli bir takvime baglanmistir.

Stratejik Planlama Ekibi toplantilar gergeklestirilerek taslak stratejik plan olusturulmus ve yapilan galismalar
degerlendirilip son seklinin verilmesi amaciyla Strateji Gelistirme Kuruluna sunulmustur.

Paydas Analizleri
1 - i¢ Paydas Analizi:

Kurum calisanlarinin gdris ve 6nerilerinin, Kuruma bakis acilarinin, hazirlanacak stratejik planda yer
almasini saglamak igin i¢ paydas anketi uygulanmistir. Anket sonuglar ve tespit edilen iyilestirme alanlan
ile birlikte gucli yonler GZFT analizine yansitiimis olup; stratejik plan amac¢ ve hedeflerine girdi teskil
etmistir.

Yapilan anketin yani sira Stratejik Planlama Ekibi Gyelerince, kurum kiltiri anketi ve milakatlari da
gerceklestiriimistir.
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2 - Dis Paydas Analizi:

Kurumun yakindan iliski kurdugu ve faaliyetlerini etkileyen dis paydaslarin fikirlerini ve algilarini anlamak
amaclyla dis paydas anketi dizenlenmistir.

S6z konusu anketlerde cesitli dnermelere yer verilip, anketi dolduranlarin bu énermeler i1siginda Kurumu
degerlendirmesi istenmis, Kurumun gigli ve zayif yonleri ile karsilasabilecegi firsatlar ve tehditler
bakimindan gdrusleri alinmistir. Bunun yani sira mevcut misyon ve vizyona iliskin goruslerini iletmelerine
de olanak taninmistir.

Dis paydas anketinde, Milga Kalkinma Bakanhdinca hazirlanan “Paydas Anketleri; Stratejik Yonetim
Silreclerinde Paydas Anketi Hazirlama, Uygulama ve Analiz Rehberi’ndeki 6rnek anketten yararlanilimistir.

Ayrica, Kurumumuzun, Diinya Saglik Orgiitii (DSO) Diizenleyici Otorite Listesinde yer almasi icin baslatilan
calismalar kapsaminda 11-13.09.2018 tarihleri arasinda DSO yetkilileri ile Kurumumuz DSO Calisma Grubu
ve Ust yénetimin katilimi ile calistay gerceklestirilmistir. S6z konusu Calistayda, DSO Global Benchmarking
Tool’a gére Kurumumuzun olgunluk seviyeleri tartisiimis, gucli ve zayif yonleri tespit edilmistir.

Bunun yaninda, Bakanligimizin 27.09.2018 tarihinde diizenledigi Dis Paydas Calistayinin “Genel Saglhk
Sisteminin lyilestiriimesi” konulu kisminin “ilag, Biyolojik Uriin ve Tibbi Cihazlarin Erisilebilirligi, Givenliligi
— Saglikta Ar-Ge ve Yenilikciligin Tesvik Edilmesi” oturumuna Kurumumuz yetkilileri ile sayillan konularda
faaliyet gosteren dis paydaslar davet edilmis; bu Calistay’da dis paydaslarin gorts ve onerileri tutanaga
alinarak belgelendiriimis ve GZFT analizi yapilirken dikkate alinmistir.

Strateji Gelistirme, Amac ve Hedeflerin Belirlenmesi

Yapilan toplantilar, ic ve dis paydaslara yonelik analizler, sektdr toplantilari sonuclari ile Kurumun stratejik
planina temel olusturan fikirler; kanun ve idari dizenlemelerle Kuruma verilmis gérev ve sorumluluklar; st
politika belgeleri ile Kurumumuza ¢izilen istikamet ve diger Ulkelerdeki iyi uygulamalar Stratejik Planlama
Ekibince degerlendirilerek; amaclar ve hedefler belirlenmistir.

Harcama birimleri ile Stratejik Planlama Ekibi Gyeleri arasinda toplantilar diizenlenerek ve isbirligi yapilarak
amag, hedef, performans gostergeleri, stratejiler, hedefe iliskin risk ve kontrol faaliyetlerini iceren hedef
kartlan olusturulmustur. Olusturulan hedef kartlari, Strateji Gelistirme Daire Baskanldi tarafindan konsolide
edilerek Strateji Gelistirme Kuruluna sunulmus ve Ust Y&neticinin onayi ile Kurumumuzun amag, hedef ve
performans géstergeleri nihai hale getirilmistir.

14.11.2018 tarihinde Strateji Gelistirme Kurulu (Kurum Baskani, Kurum Baskan Yardimcilari, Hukuk
Miisaviri ve Strateji Gelistirme Daire Baskani), Kurum ic Denetcilerinin katiimiyla “Tiirkiye ilag ve Tibbi
Cihaz Kurumu 2019-2023 Stratejik Plan degerlendirme toplantisi” gerceklestiriimistir. S6z konusu toplanti
kapsaminda misyon, vizyon, temel degerler, amaclar, hedefler, performans gdstergeleri, stratejiler (hedef
kartlan) ve stratejik planin metin kismi Strateji Gelistirme Kuruluna sunulmus, yapilan ¢alismalar gézden
gecirilerek, stratejik plan ¢alismalar degerlendirilmistir.

Calismalar strresince katiimciligin en Ust seviyede gerceklesmesine 6zen gosterilerek ic ve dis paydaslarin
katilimi saglanmistir. TUm bu asamalarda, Kurumumuzun her kademesinde c¢alisanlarin yorum ve gérusleri
alinmis, bu gorisler kapsayici bakis acgislyla analiz edilmistir. Stirecin tamaminda calismalara tim birimler
katilmistir. Bu cercevede katilimcilik kapsaminda yapilan ¢alismalar Tablo 1’de gdsterilmistir.
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Tablo 1: Katihmcilik Tablosu
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2.1 KURUMSAL TARIHGE

Saglik Bakanhgi, milli micadelenin baslangicinda Ankara’daki ilk Milli Hikimet blnyesinde, 2 Mayis
1920 tarih ve 3 sayili Kanunla Sihhiye ve Muavenet-i ictimaiye Vekaleti adiyla kurulmustur. Bakanlik,
Vilayet Konagi'nin bir odasinda géreve baslamistir. ilk bagimsiz Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Haci
Bayram’da faaliyete gecmistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili “Umumi Hifzissihha Kanunu” ve 09 Haziran 1936 tarih ve 3017 sayil
“Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhgi Teskilat ve Memurin Kanunu” ve bu Kanunlara ek olarak ¢ikarilan
kanunlarla teskilat yapisi yeniden dizenlenmistir.

Umumi Hifzissihha Kanunu’nun 3 tGncl maddesinin 6’nci bendi, Bakanlgin, ilag ve eczacilik alanindaki
gorev ve yetkilerini “Gidalar ile ilaglari ve bltin zehirli, etkili ve uyusturucu maddelerle yalniz hayvanlar
icin serumlar ve asllar hari¢ olmak Uzere, her ¢esit serum ve asilari denetlemek” olarak belirlemekteydi.

lag ve Eczacilik Genel Midurligl, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten miistakil Genel
Mudirlik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissihha isleri Umum Mudirligi’ne bagl Eczacilik
ve Mistahzarlar Sube Mudurligi adiyla gorev yuratmasttr. 11 Subat 1946 tarih ve 4862 sayili Kanunla
Eczacilik ve Tibbi MiUstahzarlar Genel Mudurluigine dénustirilmus, 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili
mukerrer Resmi Gazete ‘de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili “Bakanliklarin Yeniden
Diizenlenmesi ve Calisma Esaslari Hakkinda Kanun Hilkmiinde Kararname” ile de ilac ve Eczacilik Genel
Madarlaga adini almistir.

Saglik Bakanlhidrnin teskilat ve gorevleri hakkinda diger iki diizenlemeden 181 sayili “Saglik ve Sosyal
Yardim Bakanlgr’'nin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname”, 14 Aralik 1983 tarih
ve 18251 sayill Resmi Gazete 'de yayimlanmis, daha sonra bu Kararnamede degisiklik yapan 210 Sayil
“Saglik ve Sosyal Yardim Bakanhgrnin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda 181 Sayili Kanun Hikmiinde
Kararnamenin Bazi Hukumlerinin Degistiriimesine Dair Kanun Hikminde Kararname”, 18 Haziran 1984
tarih ve 18435 muikerrer sayill Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hikmunde Kararname ile Bakanligin ismi Saglk Bakanhgi olarak
degistiriimis ve hizmet kosullarina gére merkez ve tasra orgutl gelistirilerek yeni bir 6érgit ve yonetim
bigimi olusturulmustur.

02.11.2011 tarih ve 28103 sayili Mikerrer Resmi Gazetede yayimlanan 663 sayili Saghk Bakanligi ve Bagli
Kuruluslarinin Teskilat ve Gérevleri Hakkinda Kanun Hikmiinde Kararname ile Saglik Bakanhgina bagli
ézel bitceli bir Kurum olarak Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Cumhurbaskanhgi HUklimet Sistemine gecilmesi ile 663 saylli Kanun Hikmindeki Kararnamenin
Kurumu ilgilendiren kisimlari 02/07/2018 tarih ve 30473 sayil Mikerrer Resmi Gazetede Yayimlanan 703
sayill Anayasada Yapilan Degisikliklere Uyum Saglanmasi Amaciyla Bazi Kanun ve Kanun Hikminde
Kararnamelerde Degisiklik Yapiimasi Hakkinda Kanun Hukminde Kararnamenin 25 inci maddesi
ile kaldinlmis; Kurumumuz 15.07.2018 tarih ve 30479 sayli Resmi Gazetede yayimlanan 4 no’lu
Cumhurbaskanh@r Kararnamesinin 506 ile 519 uncu maddelerine istinaden tekrar kurulmustur.

Kurumumuz, kendisine tevdi edilen gérev ve sorumluluklari yine kendisine verilen yetkiler gcercevesinde
yerine getirmeye devam etmektedir.
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2.2 YETKI, GOREV VE SORUMLULUKLAR

Saglik Bakanhiginin politika ve hedeflerine uygun olarak ilaclar, ilag tretiminde kullanilan etken ve yardimci
maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler, tibbi cihazlar, vicut disi tibbi tani cihazlari,
geleneksel bitkisel tibbi trlnler, kozmetik Urlnler, homeopatik tibbi Grinler, insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal Urlnler ve 6zel amacl diyet gidalar hakkinda dlizenleme yapmakla goérevli, Bakanliga
bagl, ézel bitgeli, kamu tiizel kisiligini haiz, Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki, sorumluluk
ile teskilatl, 4 no’lu Cumhurbaskanhgi Kararnamesi’nin 506 nci maddesi ile diizenlenmistir.

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun 15.07.2018 tarih ve 30479 sayili Mikerrer Resmi Gazetede
yayimlanan 4 no’lu Cumhurbaskanhgi Kararnamesi’nin 508 inci maddesi ile belirlenen goérev ve
sorumluluklari asagida yer almaktadir;

a) Gorev alanina giren Urtnlerin ruhsatlandiriimasi, Gretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, inracati, piyasaya
arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatiimasi ve kullanimlari ile ilgili kural ve standartlar belirlemek, bu
faaliyetleri yUrttecek kamu ve 6zel hukuk tizel kisileri ile gergek kisilere izin vermek, ruhsatlandirmak,
denetlemek ve gerektiginde yaptinm uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.

b) Saglik beyani ile satisa sunulacak Urlinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu beyanlara izin vermek,
izinsiz veya gercege aykiri saglik beyani ile yapilan satislari denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama,
toplatma ve imha is ve islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlari yéninden bunlarin her
tarlG reklam ve tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlari durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi cihaz
ve Urdnlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini denetlemek.

c) Gdrev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili diizenlemeleri yapmak,
izin vermek ve denetlemek.

¢) Turk Farmakopesini hazirlamak.

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve Urlnlerin piyasada surekli bulunabilmesi igin gerekli tedbirleri
almak.

e) Tibbi cihazlar icin onaylanmis kuruluslari belirlemek, lisans, ruhsat veya izin vermek, denetim yapmak
ve gerektiginde yaptirm uygulamak.

f) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urlnlerle ilgili uyan sistemlerini kurmak veya kurdurmak, isletmek
veya islettirmek.

g) Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak.

g) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urinlerin piyasa gézetimi ve denetimini yapmak, gerektiginde
toplatmak, imha etmek veya ettirmek, piyasadaki Urtnler icin guvenlilik bildirim ydntemlerini belirlemek,
gerekli bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak.

h) ilag fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve calismalar yapmak.

1) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve Urinleri Uretenler, satanlar ve faydalananlar arasinda dogabilecek
intilaflarin ¢6ztmune yonelik usulleri belirlemek.
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i) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama érneklerini yayginlastirmak, politika
Uretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmasi icin Bakanhga teklifte bulunmak.

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

Ayrica ayni Kararnamenin 514 Uncu maddesinde Kurumun gdrevleri arasina saglik hizmet sunumunda
ihtiyac duyulan tibbi cihaz, ilag ve diger Urtin ve hizmetlerin aliminda mimkun oldugunca yurt i¢i sanayi
imkanlarindan faydalanmak amaciyla arastirma, gelistirme, prototip ve seri Uretim faaliyeti yaptirma gorevi
de eklenmistir.

2.3 TESKILAT YAPISI

Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanligina bagli, ézel biitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz bir
Kurumdur. Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamakla birlikte istanbul ve izmir illerinde Denetim
Hizmetleri Baskan Yardimciligina baglh iki denetim blrosu mevcuttur. Kurum teskilat semasi Tablo 2’de
yer almaktadir.

2.4 UYGULANMAKTA OLAN STRATEJiK PLANIN DEGERLENDIRILMESI

5018 sayili Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu ile getirilen yeni kamu mali yonetimi anlayisi
cercevesinde, i¢ ve dis paydaslarin katiimiyla, Ust politika belgeleri ve mevzuatta 6ngdrtlen esas ve usuller
dikkate alinarak 2013-2017 dénemini kapsayan Kurumumuz ilk stratejik plani hazirlanmis ve uygulamaya
konulmustur.

Plan déneminin tamamlanmasindan once 2018-2022 dénemi Stratejik plan hazirlik calismalarina
baslaniimis ve s6z konusu Plan katilimci yéntemlerle hazirlanarak yurtrlige konulmustur.

Stratejik planlama silrecinde gerceklestirilen calismalar sayesinde Kurum personelinin gérev ve
sorumluluklan konusunda farkindaligi artmistir. Ayni zamanda uzun dénemli planlama anlayisinin Kurumda
benimsenmesiile kurumsalligin ve strdurulebilir ydnetim anlayisinin gelismesine katki saglanmistir. Stratejik
plan hazirlik ve uygulama asamalarindaki calismalar Kurum personelinin gbrev ve hizmet alanlarini daha iyi
anlamalarini saglamis, hedefler kapsamindaki performans gdstergelerine iliskin gerceklesmelerin diizenli
bir sekilde izlenmesi kurumsal 6grenme surecinin daha fazla gelismesine imkan vermistir.

Cumhurbaskanhginin (Strateji ve Bltge Baskanlid)) tim bakanliklara gdénderdigi 17.08.2018 tarih ve
78059895-602.04-CB001 sayili yazida; bakanliklar ile bagl, ilgili ve ilisikli kuruluslarin stratejik planlarini
2019-2023 dénemini kapsayacak ve Kalkinma Planiile Orta vadeli Programda belirlenen hedef ve politikalari
icerecek sekilde ilgili mevzuata uygun bigcimde hazirlayarak 15.11.2018 tarihine kadar degerlendiriimek
Uzere Strateji ve Butce Baskanligina géndermeleri istenilmistir.

Bu kapsamda Kurumumuzda 2019-2023 dénemi Stratejik Plani hazirlik galismalarina baslaniimistir.

Halen uygulanmakta olan 2018-2022 Donemi Stratejik Planinda yer alan amac ve hedeflere ulasma
degerlendirmesinin yapildigi performans gdstergelerinin yalnizca ilk alti aylik izlemesi yapilabilmistir.

2018-2022 Doénemi Stratejik Planinda 4 amaca ait toplam 16 hedef belirlenmis, bunlardan 3 Une iliskin
performans gostergeleri, is ve islemlerin dogasi geregi yillik olarak takip edilmesi nedeniyle degerlendirme
yapmak icin yeterli veri elde edilememistir. Geri kalan ve veri elde edilebilen 13 hedefe iliskin olarak
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gostergelerin yaklasik:

* %84,6 oraninda istenilen seviyede gerceklestigi;
e %15,4 oraninda ise istenilen seviyede olmadigi anlasiimistir.

Gostergelerin sapma nedenleri arasinda:

e Baz gostergelerin Kurumumuz disindaki kurum ve kuruluslarin (Turkiye Akreditasyon Kurumunun
denetimleri gerceklestirememesi gibi) faaliyet/islemlerini tamamlamamasindan dolayi ger¢eklesmelerin
alinamamasi,

e Uretime dayalli performans gdstergelerinde ise dénemsel artis ve azalislarin olmasi,

siralanabilir.

Gosterge gerceklesmeleri Ust yonetim toplantilarinda goéristlmus, yukaridaki hususlar dikkate alinarak
gerceklesmeleri beklenilen diizeyde olmayan veya hesaplanamayan gostergelerdeki sapma sebeplerinin
harcama birimlerince degerlendirilerek gerekli tedbirlerin alinmasi talimatlandiriimistir.

Yeni planda dikkat edilen hususlara asagida yer verilmistir:

2019-2023 Plan ddneminde belirlenen goéstergeler icin gecmis plan dénemindeki gerceklesmelerde
yasanan aksakliklar dikkate alinarak etkinlik ve verimlilik diizeylerinin daha da arttirnimasi hedeflenmistir.

Bu maksatla:

e Butln gostergeler icin plan donemi baslangi¢ degeri tespit edilmistir.

e Performans g&stergeleri, mevzuat alt yapisi tamamlanmis olan is ve islemler i¢in olusturulmustur.

e (Gostergelerin sonug odakli tespit edilmesine calisiimis ancak Kurumumuz faaliyet alanlari dikkate
alinarak girdi ve ¢ikti odakli géstergeler de olusturulmustur.

e Uygulamanin ve izlemenin kolaylastiriimasi igin birimler hedef ve gostergelerini daha net bir sekilde
tespit etmislerdir.

¢ Performans gdstergelerinin hesaplama yontemleri acik bir sekilde belirtilmistir.

e Amag, hedef ve performans goéstergelerinin iliskili oldugu birimler agiklanarak, her hedef igin tek bir
sorumlu birim tespit edilmistir.

2.5 MEVZUAT ANALIzi

Durum analizi calismalan kapsaminda mevzuat analizi yapilarak Kurumun yasal yukamlalUkleri tespit
edilmistir. Kuruma gérev ve sorumluluklar yikleyen, Kurumun faaliyet alanini diizenleyen mevzuat gézden
gecirilerek yasal yukiumlalUkler listesi olusturulmustur. Bu kapsamda Kurumun mevzuattan kaynaklanan
yukiumlalikleri ve bunlara iliskin degerlendirmeler yapilmis olup;

e Bir kisim mevzuatimizin dili sadelestirilerek daha anlasilir bir hale getiriimesi, érnegin 1262 sayili
Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanununun dilinin giincel hale getiriimesi gerektigi,

e Bir kisim mevzuatimizin degisen zamana ve ihtiyacglara uygun hale getirilerek giincellenmesi, 6rnegin
Kozmetik Urlnlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini ylritmek icin Kozmetik Ydnetmeliginin,
Tibbi cihaz Klinik arastirmalari ile bu calismalara katilan géndllilerin haklarinin korunmasina iliskin 3359
sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanunun ek 10 uncu maddesinin revize edilmesi, giincel gereklilikleri
karsilamadigi igin Farmasétik Mustahzarlarin Biyoyararlanim ve Biyoesdegerliliginin Degerlendiriimesi
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Hakkinda Yénetmeligin, Biyobenzer Tibbi Uriinlere lliskin Kilavuzun, Kisa Uriin Bilgisine iliskin
Kilavuzun, tibbi cihaz trin gesitliliginin fazla olmasi, her Urtn i¢in standart bir yéntem bulunmamasi
gibi sebeplerle analiz amaciyla génderilen trtnler icin Saglk Bakanhginca Yapilacak Piyasa Gézetim
ve Denetiminin Usul ve Esaslar Hakkinda Yénetmeligin, AB direktiflerine uyum amaciyla Ecza Depolari
ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yénetmeligin revize edilmesi gerektigi,

e Kurumumuz goérev alanina iliskin yeterli gorilmeyen konularda mevzuat galismalarinin yapilmasi,
drnegin tibbi cihaz satisi ile ilgili olarak kanuni diizenleme Ulusal ilag, Kozmetik ve Tibbi Cihaz Referans
Laboratuvarn Calisma Usul ve Esaslari Hakkinda Ydnetmelik olusturmasi gerektigi,

e Gorev alanimiza giren ve birden fazla konuyu dizenleyen mevzuatin tetkik edilerek ayni konudaki
dizenlemelerin  birlikte islenmesi veya farkl diizenlemeler yapilmasi gereken alanlarin ayriimasinin
daha vyararli olacagi, 6rnegin tedavi ydntemlerine iliskin klinik arastirmalarin Kurumumuz gérev
alanindan c¢ikarilmasi gerektigi,

belirlenmistir.

Esasen Kurumumuzun gorev, yetki ve sorumluluk alanini dizenleyen 4 no’lu Cumhurbaskanligi
Kararnamesinin yUrirlige girmesiyle birlikte, Kurumumuz goérev alanina iliskin olarak yeni mevzuat
hazirlanmasi ve mevcut mevzuatin gincellenmesi geregi hasil olmustur.

2.6 UST POLITIKA BELGELERININ ANALizi

Ust politika belgeleri, kalkinma plani, hilkiimet programi, orta vadeli program, yillik program, idareyi
ilgilendiren ulusal, boélgesel ve sektorel strateji belgelerini ifade eder. Temel olarak kalkinma planindan
baslamak tzere Ust politika belgeleri, belirli bir hiyerarsi ¢gergevesinde birbirleriyle uyumlu olarak hazirlanir.
Bu baglamda, Ust politika belgelerinde Kurumun goérev alanina giren konular ayrintili olarak taranmis
ve bu belgelerde yer alan politikalar incelenmistir. S6z konusu Ust politika belgelerinde Kurumumuzu
dogrudan veya dolayl olarak ilgilendiren politika dncelikleri derlenerek strateji gelistirme asamasinda
dikkate alinmistir. Bu kapsamda analizi yapilan Kurumumuza ait Ust politika belgeleri asagida yer alan
“Ust Politika Belgeleri Analizi” tablosunda (Tablo 3) ayrintili bir sekilde belirtilmistir.
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Tablo 3: Ust Politika Belgeleri Analizi

UST POLITiKA BELGELERI ANALIiZi TABLOSU

UST POLITiKA BELGESI ILGILi BOLUM / REFERANS VERILEN GOREV / iHTiYAGLAR

ilaglar, ilag iiretiminde kullanilan
etkin ve yardimci maddeler,
ulusal ve uluslararasi kontrole

On Birinci 362. Paragraf: ilag ve tibbi cihaz sektoriinde kiiresel pazardaki tabi maddeler, tibbf cihazlar, viicut
rekabet giiciimiizii artirmak ve deger zincirinde ilkemizi daha ist digi tibbi tani cihazlari, kozmetik
Kalkinma Plani L . P
konuma tasimak temel amagtir. Urtinler, homeopatik tibbi trdnler,
geleneksel bitkisel tibbi driinler,
0zel tibbi amacl gidalar hakkinda
diizenleme yapmak.
587.5.Paragraf: Akilci ilag kullanimi konusunda biling diizeyi
artinlacak, izleme ve degerlendirme galismalari gliglendirilecektir.
587.6.Paragraf; Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglar ve psikiyatride
kullanilan ilaglar basta olmak iizere akilci ilag kullanimina yonelik
Ozendirici ve zorlayict mekanizmalar olusturulacaktir.
587.7 .Paragraf: Yasli hastalar ve kronik hastaligi olan bireyler dncelikli
olmak iizere kamuoyu bilinglendirme faaliyetleri yoluyla akilci ilag
On Birinci kullanimi konusunda farkindalik artirilacaktir.
Kalkinma Plani 587.8.Paragraf: Hekimlerin akilci ilag kullanimi konusunda AKlct ila Kallanmint
desteklenmesi ve denetimini teminen karar destek sistemi a mIagtlrmak
kurulacaktr. yayginias

587.9.Paragraf: Antimikrobiyal direncin disiriilmesine yonelik
veteriner hekimlikte kullanilan ilaglarin akilci kullanimi konusunda
ilgili kurumlar tarafindan ortak galismalar yiritilecektir.

588.Paragraf: ilac harcamalarinin éngériilebilirligi ve siirdiiriilebilirlig
artinlacak, harcamalarda etkinlik saglanacaktr.

Farkindalik ve izleme-degerlendirme faaliyetleri ylritilerek ilag
kullaniminin optimize edilmesi ve ilag maliyetlerinin azaltiimasi
konusunda projeler uygulamaya konulacakir.

Yeni Ekonomi Programi
OVP (2020-2022)

ithalata bagimlilg azaltmak ve ihracati artirmak amaciyla yerli
Yeni Ekonomi Programi | (Gretim ve diinyadaki en iyi uygulamalar goz 6niinde bulundurularak
OVP (2019-2021) teknoloji ve Ar-Ge yatinmlar kamu-dzel is birligi modelleri ile

Kurumun ilgili oldugu sektorlere
yonelik yerlilesme calismalarina

gerceKlestirilecektir destek vermek.
On Birinci 366.3.Paragraf: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik Klinik arastirma stratejilerini
Kalkinma Plan arastirmalar konusunda farkindalik diizeyi artirlacaktir. belirlemek ve desteklemek.
363.6. Paragraf: ilag ve tibbi cihaz sektoriine yonelik test,
sertifikasyon ve ruhsatlandirma alaninda uluslararasi taninirhiga sahip
test ve analiz altyapisi gelistirilecektir. Tibbi cihaz sektériine yon
on Birinci 587.4. Paragraf: ilag ve tibbi sarf malzeme kullanim degerlendirme veren politikalar befirlemek,
Kalkinma Plani komisyonlar kurularak ayni endikasyon icin hekimler tarafindan Urdn kalitesini artirmak ve yerli
olusturulan tedavi maliyetleri karsilastirilarak gereksiz/yetersiz tretimi destekleyici faaliyetlerde
kullanimlarin 6niine gegilmesi ve akilci ilag, akilci tibbi sarf bulunmak.

malzemesi ve akilc laboratuvar uygulamalarinin kullaniimasi
saglanacaktir.
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UST POLITIKA BELGELERI ANALIZi TABLOSU

806.2.Paragraf; Kamu personelinin niteligini artirmaya y6nelik
hizmet igi egitim programlarinin olusturulmasi ve diizenli olarak
yiritilmesi saglanacak ve her diizeydeki personele yonetim becerisi
kazandirmayi amagclayan egitim programlar gelistirilecektir.

806.3. Paragraf:Hizmet ici egitim uygulamasi, kamu galisanlarinin
mesleki ve temel becerilerini artiran uzaktan egitim sistemleri
kullanilmak suretiyle kolayca erisilebilen bir yapiya donistiirtilecektir

UST POLITIKA BELGESI iLGILIi BOLUM / REFERANS VERILEN GOREV / iHTIYAGLAR
Bitkisel dirtinlerle ilgili kalite
ve giivenliligin saglanmasi
On Birinci Kalkinma Plani 578. Paragraf: Bireylerin yasam kalitesinin amaclyla standartlar belirlemek.
yiikseltilmesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif ve saglikli bir sekilde (Geleneksel bitkisel tibbi {rlinler
On Birinci katilimlarinin temin edilebilmesi igin kanita dayal politikalarla ruhsatlandirma yénetmeliginin
Kalkinma Plani desteklenen, kaliteli, giivenilir, etkin, mali agidan strdrilebilir bir giincellenmesi, homeopatik tibbi
saglik hizmet sunumu ile bolgeler arasi dagilimin iyilestirilmesi, fiziki | driin mevzuati hazirlanmasi,
altyapinin ve insan kaynaginin niteliginin artiriimasi temel amagtir. mevcut yayimli Saglik Bakanligi
Tibbi Bitki Listesinin giincellenmesi
ve gelistirilmesi)
590.Paragraf :Saglik sisteminde hizmet sunucusu ve ddeyici rolleri,
hizmet kalitesi, mali stirdirilebilirlik, denetim, performans basta
olmak (izere daha etkin bir bicimde yerine getirilecek sekilde
giiclendirilecekir. Kurum personelinin mesleki ve
— — — temel becerilerini arttirmaya
803. Topluma kaliteli hizmet sunan, degisen kosullara uyum yetenegi | yanelik hizmet ici egitimler
yiiksek ve daha verimli bir kamu personel sistemi olusturulmasi temel | gizenlemek.
On Birinci amagtir.
Kalkinma Plani Kurum personelinin mesleki ve

temel becerilerini arttirarak bitiin
siireclerde hizmet kalitesi ve
personel verimliligini ylikseltmek.

Yeni Ekonomi Programi
OVP (2020-2022)

Sayfa 14, Paragraf 7: Kamuda kadro ve pozisyonlarin is tanimlari
yapilacak, ¢alisanlarin yetkinlikleri belirlenecek, norm kadro
calismalari gerceklestirilecek, is tanimi ve yetkinlikler dikkate alinarak
norm fazlasi personelin yeniden yerlestiriimesi yapilacak, hedef

ve yetkinlik bazl performans degerlendirme sistemi olusturularak
basarili personelin ddiillendirilmesini saglayacak Kamu insan
Kaynaklari Yonetim Sistemi kurulacaktir.

is, yetkinlik analizleri yapmak.
Ulusal diizeyde yapilacak personel
diizenlemelerine katki saglamak

316.4.Paragraf; Kamu kurumlarinin izin, onay, lisans gibi her tiirl(i

Kurumumuzca gergeklestirilen

792.Paragraf: Ust politika belgeleri ile kurumsal stratejik planlar daha
etkin bir bicimde izlenerek bu belgelerin uygulanma ve birbirlerini
yonlendirme diizeyi artirilacaktir.

On Birinci birokratik is ve islemleri icin yUrGttiikleri stirecler ile bu is ve islemler | ._: :
. L . . izin, onay ve islemlerde saydam ve
Kalkinma Plani icin talep ettikleri belgeler ve aldiklar tcretler fayda maliyet agisindan B .
. - ! objektif kurallar getirmek.
incelenerek rasyonel hale getirilecektir
789.Paragraf: Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin Yirrlikteki Kurum stratejik
artinimasi ve hesap verebilirlik anlayisinin, planlamadan izleme ve plani etkin sekilde uygulamak ve
degerlendirmeye kadar yonetim dongiisiiniin tim asamalarinda izlemek.
On Birinci hayata gecirilmesi temel amagtir. N i _
Diger ulusal strateji belgelerinde
Kalkinma Plani

Kurumumuz gorev alanini
ilgilendiren (iriin ve hizmetlere
yonelik yapilan calismalara katki
saglamak.
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UST POLITIKA BELGELERi ANALIZi TABLOSU

UST POLITIKA BELGESI

iLGILi BOLUM / REFERANS

VERILEN GOREV / iHTiYAGLAR

On Birinci
Kalkinma Plani

793. Paragraf:Kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢ denetim
uygulamalarinin etkinligi gliclendirilecektir.

793.1.Paragraf: Kamu idarelerinde, i¢ kontrol sistemlerinin ve i¢
denetim uygulamalarinin etkinligini artirmaya yonelik egitim ve
danismanlik faaliyetleri yoluyla kapasite artisi gergeklestirilecektir.

I kontrol sistemini tiim unsurlar
ile kurmak. I¢ denetim faaliyetlerini
etkinlestirmek.

On Birinci
Kalkinma Plani

807. Paragraf: Kamu hizmetlerinin kullanici odakli bir bakis acisiyla,
etkinligi ve birlikte islerligi saglayacak modernizasyon ve stireg
iyilestirmeleri yapilarak elektronik ortama tasinmasi ve e-Devlet
Kapisindan hizmet sunumu ve kullaniminin artiriimasi temel amagtir.

808.Paragraf: e-Devlet calismalari kullanici odakli hizmet sunumu
ve kamu yonetiminin etkinlestirilmesi bakis agisiyla yirittilecek,
hizmet sunum kanallari iyilestirilecek ve kanal gesitliligi artinlacak,
dezavantajli kesimlerin ihtiyaglarinin karsilanmasina oncelik
verilecekiir.

808.1.Paragraf: Kamu hizmetlerinin e-Devlet Kapisina tasinmasina
devam edilecek, kullanim ve maliyet etkinligi artinlacak, hizmetlerin
givenligi gelistirilecektir.

808.2.Paragraf: e-Devlet Kapisi lizerinden sunulan hizmetler
sadelestirilecek, biitinlestirilecek ve olgunlugu artirilacaktir.

809. Paragraf: Kamunun verimliligini, etkinligini, seffafligini ve hesap
verebilirligini artirmak i¢in e-devlet hizmetlerinin sunumunda yeni
teknoloji ve yonelimlerden yararlanilacaktir.

812.Paragraf: e-Devlet hizmet sunumunda ihtiyag duyulan temel bilgi
sistemleri ile ortak altyapi, hizmet ve standartlarin gelistiriimesine
devam edilecek, kurumsal bilgi sistemleri siirdiiriilebilir bir yapiya
kavusturulacaktir.

814.2.Paragraf: Kamu kurumlarinda bilgi giivenligi yonetim sistemi
kurulmasi ve denetlenmesine yonelik usul ve esaslar belirlenecek,
hazirlanacak rehberlerle bu konuda kamu kurumlarina yol
gosterilecekiir.

Kurumumuz hizmetlerini e-devlet
uygulamalarina entegre etmek.

Yeni Ekonomi Programi
OVP (2020-2022)

Sifir Atik Projesi uygulamalari yayginlastinilacaktir.

Kurumumuz birimlerinde
faaliyetlerimizden kaynaklanan
atiklarin usuliine uygun bertaraf
edilmesi veya ekonomiye
kazandiriimasini saglamak.

Ulusal Standardizasyon
Stratejisi ve Eylem
Plani (2017-2020)

Eylem 4.1: Yiiksek teknolojili diriinlerin (nanoteknoloji, biyoteknoloji ve
biyomiihendislik, bilisim vb.) standartlari hazirlanacaktir.

Kurumun gorev alanina giren
tirlinler hakkinda standart
hazirlanmasina katki saglamak.

On Birinci
Kalkinma Plani

817 Paragraf: Tlrkiye'nin insani yardimlari da igeren uluslararasi
kalkinma isbirligi faaliyetlerinin, ilkemizin ve bdlgemizin istikrari ve
ihtiyaclari ile uluslararasi hukuk ve uluslararasi insancil hukuktan
kaynaklanan mevcut yikimliliklerimiz dikkate alinarak, kapsayici
ve stratejik bir yaklasimla, daha etkin ve koordinasyon igerisinde
yiriitilerek tlkemizin ve diger lkelerin kalkinmasina azami katkiyi
sunmasi temel amagtir.

Kurumumuzun ilag, tibbi cihaz

ve kozmetik drinlerle ilgili
uygulamalari ve bilgi birikiminin
ihtiyaci olan (lkelerle paylasiimasi
icin hazirlanan Egitim Modiillerini
lilkelere sunmak.
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2.7 FAALIYET ALANLARI iLE URUN VE HiZMETLERIN BELIRLENMESI

Durum analizi kapsaminda yapilan mevzuat analizi ¢iktilari degerlendirilerek Kurumun faaliyet alanlari
belirlenmis ve buna bagh olarak Kurumun sundugu temel Urlin ve hizmetler tespit edilmistir. Faaliyet
alanlari ile Grtin ve hizmetlerin belirlenmesi, amag ve hedeflerin olusturulmasi ve kapsaminin tasarlanmasi
acisindan yonlendirici bir rol oynamistir. Bu kapsamda belirlenen Urln ve hizmetler Tablo 4 de gdsterildigi
gibi belirli faaliyet alanlari altinda toplu olarak sunulmustur.

Tablo 4: Faaliyet - Uriin / Hizmet Listesi

ANA FAALIYET ALANI URUN VE HiZMETLER

llac Ruhsatlandirma Faaliyetleri

Bitkisel ve Destek Uriinleri Ruhsatlandirma Faaliyetleri
Gozllikelluk Ruhsat Yenileme Faaliyetleri

Ecza Depolarinin Ruhsatlandirma Faaliyetleri

A - Ruhsatlandirma Faaliyetleri

o=

Uretim Yeri izinleri
Ihracat izinleri / Sertifikalar
ithalat Izinleri
llag Tedarik izinleri
Saglik Beyani izinleri
Klinik Arastirma izinleri
Onaylanmis Kurulus izinleri
Belirli Unvanlar icin Belge Diizenleme Hizmetleri
Belirli Urtinler igin Sertifika Diizenleme Hizmetleri
. Satis Izinleri
. Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler igin Verilen izinler
Satis Yeri izinleri
. Uretim Yerlerine iliskin Sertifika Diizenleme Hizmetleri
. Reklam-Tanitim-Toplant izinleri
. Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
Kapsaminda Yetkilendirmeler

N O W

B - izin-Yetki-Sertifika Faaliyetleri

—_ a4 a4 O

Farmakovijilans Hizmetleri
Kozmetovijilans Hizmetleri
Tibbi Cihaz Uyari Sistemi Hizmetleri

G - Uyan Sistemleri Faaliyetleri

Sl

llac Denetim Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Denetim Faaliyetleri

Kozmetik Denetim Faaliyetleri

Saglik Beyani Denetim Faaliyetleri

idari ve Mali Denetim Faaliyetleri

Ozel Tibbi Amagli Gida Denetim Faaliyetleri

Ecza Deposu Denetim Faaliyetleri

lyi Klinik Uygulamalari Denetim Faaliyetleri

9. lyi Farmakovijilans Uygulamalari Denetim Faaliyetleri
10. Kagak-Sahte Uriin Miicadele Faaliyetleri

11. Merkezi Radyofarmasi Laboratuvarlari Denetim Faaliyetleri

G - Denetim Faaliyetleri

N O W




- ) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

eooeo ©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000
e e e e DurumAnalizi 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000
eooeo ©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000

ANA FAALIYET ALANI URUN VE HiZMETLER

Tibbi Cihaz Firma Kayit Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Belge Kayit Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Uriin Kayit Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Egitim Merkezleri Kayit Faaliyetleri

Kozmetik Uriin Kayrt Faaliyetleri

Kozmetik Firma Kayit Faaliyetleri

Piyasaya Cikis Beyani Kayit Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Bilimsel ve Egitsel Faaliyet Bildirim Faaliyetleri

Farmakovijilans Yetkilisi ve Farmakovijilans irtibat Noktasi Kayit Faaliyetleri

D - Kayit ve Bildirim Faaliyetleri

©OeNoO R wWwN

Beseri llac Fiyatlandirma Faaliyetleri

Akilcr ilag Kullanimi Faaliyetleri

Saglik Endiistrileri Koordinasyon ve Takip Faaliyetleri
Saglik Teknolojileri Degerlendirme Faaliyetleri

E - Ekonomik Degerlendirme Faaliyetleri

Hown =

—_

ilac, ilac Hammaddesi, Bitkisel Destek ve Tibbi Gida Uriinleri Analiz
Faaliyetleri

Kozmetik Uriinler Analiz Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Analiz Faaliyetleri

Deney Hayvanlari Faaliyetleri

Biyoteknolojik Alerjen ve Asi Urtinleri Analiz Faaliyetleri

F - Analiz ve Laboratuvar Faaliyetleri

o wn

Tirk Farmakopesini Olusturma Faaliyetleri

G - Farmakope Faaliyetleri Avrupa Farmakopesi Adaptasyon Faaliyetleri

N —

YONETSEL - DESTEK FAALIYET ALANI URON VE HiZMETLER

Avrupa Birligi Uyum ve Koordinasyon Hizmetleri

Dis Paydaslar, Ulkeler, Uluslararasi Kuruluslarla iliskiler
Ulusal ve Uluslararasi Proje Hizmetleri

Mevzuat Hazirlama ve Gorlise Sunulmasi Hizmetleri

ic ve Dis Paydaslara Yonelik Egitim Toplanti Hizmetleri

A - Mevzuat ve Koordinasyon Faaliyetleri

o~

Stratejik Plan !-Iazwlama Koordinasyon Siireci Faaliyetleri
Stratejik Plan Izleme ve Takip Siireci Faaliyetleri

N —

B - Stratejik Planlama Faaliyetleri

ig Kontrol Sisteminin Kurulmasi Faaliyetleri
Ic Kontrol Sisteminin Izlenmesi Faaliyetleri
Ic Denetim Faaliyetleri

C - ic Kontrol Sistemi Faaliyetleri

wn -~

Odeme Hizmetleri

Tahakkuk Hizmetleri

Teminat Hizmetleri

Mali Tablo Raporlama Hizmetleri

G - Muhasebe Faaliyetleri

Hown =

4734 sayili Kamu ihale Kanununa Tabi Faaliyetler

Dogrudan Temin Usulii ile Satin Aima Faaliyetleri

inaleye Tabi Olmayan Alim Faaliyetleri

2886 sayili Devlet ihale Kanununa Tabi Satis ve Kiraya Verme Faaliyetleri

D - Satin Alma ve ihale Faaliyetleri

Hown =
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YONETSEL - DESTEK FAALIYET ALANI URUN VE HiZMETLER

Personel izin Hizmetleri

Gorevlendirme Hizmetleri

Terfi, Kadro, Ozliik islemleri

Atama Faaliyetleri

Disiplin ve Sorusturma Faaliyetleri

Hizmet ici Egitim Faaliyetleri

insan Giicii Politikasi ve Planlamasi Faaliyetleri

E - insan Kaynaklan Faaliyetleri

Nogabkowh =

—_

Blitce Hazirlama Faaliyetleri
Blitce Uygulama Faaliyetleri
Biitce Raporlama Faaliyetleri

F - Biitce Faaliyetleri

w ™

Evrak Hizmetleri

Gilvenlik ve Temizlik Hizmetleri

Bakim idame ve Ulastirma Hizmetleri
Yapi Teknik Onarim ve insaat Hizmetleri
Laboratuvar Teknik Destek Hizmetleri
Arsiv Hizmetleri

Tasinir Kayit-Kontrol islemleri

s Saglgi ve Giivenligi Hizmetleri

G - idari is ve Faaliyetler

O N wWN

Maas Hizmetleri

Kamu Zararlari islemleri

Ucret, ikramiye ve Harcirah islemleri
On Mali Kontrol Hizmetleri

G - Mali is ve Faaliyetler

Hown =

Bilisim Sistemleri Altyapisinin Kurulmasi, Bakim ve idame Hizmetleri
Yazilim Gelistirme ve idame Hizmetleri

Bilisim Teknik Destek Hizmetleri

Bilisim Sistemleri Yonetim Hizmetleri

Bilisim Sistemleri Kullanici Kayit ve Yetkilendirme Hizmetleri

Kurum Bilgi Giivenligi Yonetim Hizmetleri

Kurum ici Elektronik iletisim Faaliyetleri Hizmetleri

Elektronik imza Temini Hizmetleri

Bakanlik ve Diger Kamu Kurumlari ile Entegrasyon Hizmetleri

H - Bilgi islem Faaliyetleri

©OeNoO RN~

Bilgi-Belge Taleplerinin Karsilanmasi

Basin ve Halkla iliskiler

Uretilen Bilgilerin/Verilerin statistiki Verilere Doniistiirilmesi Hizmeti
Kurumsal Kalite ve Akreditasyon Calismalari

Ust Politika Belgelerinde Yer Alan Eylemlerin Uygulama ve Takip Siireci

l- Yﬁpetsel Degerlendirme ve
lletisim Faaliyetleri

ok wd

idari Dava Hizmetleri

Adli Dava Hizmetleri

icra Takip Hizmetleri

Hukuki Gorls Verme Hizmetleri

Soru Onergeleri Cevaplarinin Koordinasyonu Faaliyeti

i - Hukuk Faaliyetleri

ok wnd

—_

Gortis Verme Hizmetleri
CIMER/SABIM/SBN Bilgi Edinme Hizmetleri
Soru Onergeleri Cevaplandiriimasi Faaliyetleri

J- Gﬁrii§ Verme, Bilgi Edinme ve
Soru Onergeleri Faaliyetleri

W™
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2.8 PAYDAS ANALizi

Paydaslar, Kurumun Urln ve hizmetleriyle ilgisi olan, Kurumdan dogrudan veya dolayl, olumlu ya da
olumsuz yonde etkilenen veya Kurumu etkileyen kisi, grup veya kurumlardir. Paydaslar, i¢c ve dis paydaslar
olarak siniflandirilir.

ic paydaslar: Kurumdan etkilenen veya Kurumu etkileyen Kurum icindeki kisi ve gruplardir. Kurumun
calisanlari, yoneticileri i¢ paydaslara 6rnek olarak verilebilir.

Dis paydaslar: Kurumun sundugu Urln ve hizmetlerden yararlananlar ile Kurumdan etkilenen veya
Kurumu etkileyen Kurum disindaki kisi, grup veya kurumlardir. Kurum faaliyetleriyle iliskisi olan diger
kamu ve 6zel sektdr kuruluslar, Kuruma girdi saglayanlar, sendikalar, ilgili sektér birlikleri dis paydaslara
ornek olarak verilebilir.

Paydas analizi, katiimciligr saglamanin en énemli araclarindan birisidir. Kurumun etkilesim icinde oldugu
taraflarin stratejik planla ilgili gérislerinin dikkate alinmasi ve kamu hizmetlerinin yararlanici ihtiyaclar
dogrultusunda sekillendiriimesi ile stratejik planin paydaslar tarafindan sahiplenilmesi dolayisiyla basari
duzeyinin arttinimasi saglanir.

Paydas analizi kapsaminda Kurumun hem i¢c hem de dis paydaslari analiz edilmistir. Kurumun dis
paydaslariile ilgili bir tespit calismasi yapilmis, paydaslarin kimler oldugu belirlenirken, Kurumun faaliyet ve
hizmetleriyle ilgili olanlar, bunlari ydnlendirenler, kullananlar, bunlardan etkilenenler ve bunlar etkileyenler
dikkate alinmistir.

Kurumumuzun paydaslari asagidaki sorular dogrultusunda ayrintil olarak ifade edilmistir.

e Kurumun Urtn/hizmetleri ile ilgili olanlar kimlerdir?

e Kurumun Urin/hizmetlerini yénlendirenler kimlerdir?
e Kurumun Uriin/hizmetlerini kullananlar kimlerdir?

e Kurumun urtn/hizmetlerinden etkilenenler kimlerdir?
e Kurumun Urin/hizmetlerini etkileyenler kimlerdir?

Paydas listesi, etki/énem duzeyleri dikkate alinarak ve énceliklendirilerek olusturulmustur. Paydaslarin
Kurumun hangi faaliyet ve hizmetlerinden yararlandiklari belirlenmistir.

Paydaslarin tespiti kapsaminda Stratejik Planlama Ekibi ile toplantilar dizenlenmis ve bu toplantilar
sonucunda, Kurumumuzun hizmet ve faaliyetlerinden kimlerin ne sekilde faydalandigi, hizmet ve
faaliyetlerin kisi ve kurumlar etkileme diizeyi, Kurumumuzun kisi ve kurumlardan etkilenme dizeyi gibi
kriterler g6z dnlinde bulundurularak i¢ ve dis paydaslar belirlenmistir. Kurumdan etkilenen veya Kurumu
etkileyen Kurum calisanlari ile Kurum ydéneticileri ic paydas olarak belirlenmistir. Kurumun drettigi Griin ve
hizmetlerinden yararlananlar ile Kurumdan etkilenen veya Kurumu etkileyen, Kurum disindaki kisi, grup
veya kurumlar ise dis paydas olarak belirlenmistir.

Oncelikli paydaslarla gerceklestirilecek calismalarin niteliginin belirlenmesi igin paydas listesinden
faydalanilarak Paydas Etki/Onem Matrisi kullanilmistir. En azi bir olmak (izere etki ve dnem derecesi
25 kademeye ayriimistir. Bu matriste; etki, paydasin Kurumun faaliyet ve hizmetlerini ydnlendirme,
destekleme veya olumsuz etkileme glclnu, 6nem ise Kurumun, paydasin beklenti ve taleplerinin
karsilanmasi konusuna verdigi énceligi ifade etmektedir. Bu cerceveden bakildiginda etkinin paydastan
kurulusa dogru, 6nemin ise kurulustan paydasa dogru yoéneldigi sdylenebilir. Bir paydas, hem etkili hem
de dnemli ise 6nceligi ylksek olacaktir.
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Tablo 5: Paydas Etki Onem Matrisi

ETKi DUZEYi

1

M izle
M Bilgilendir

Cikarlarini gozet, calismalara dahil et
M Birlikte calis

>
LU
N
=
(=]
=
L
=
=]

Dis paydaslarin 6nceliklendiriimesi calismasinda derecelendirme ydntemi belirlenerek tespit edilen etki ve
onem duzeyleri en distgu 1 olmak Uzere 25’e kadar sayisallastiriimistir. Bu iki unsurun degerlendiriimesi
ile bulunan deger araciligiyla Kurumumuz acisindan paydasin 6nceligi tespit edilmistir. Kurumun
paydaslarinin listesi, paydasin hangi paydas sinifina girdigi, énceligi Paydas Onceliklendirme Tablosunda
aciklandigi gibidir.

Tablo 6: Paydas Onceliklendirme Tablosu

PAYDAS LISTESI
IG PAYDAS / ONEM ETKI " L
PAYDAS ADI ONCELIGI

Kurum yonetimi ic Paydas 5 5 Birlikte Calis
Kurum Galisanlari ic Paydas 5 5 Birlikte Calis
Tirkiye Buyik Millet Meclisi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Cumhurbaskanhg Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Saglik Bakanlgi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Gida ve Saglik Politikalari Kurulu Dis Paydas B 5 Birlikte Calis
Hukuk Politikalar Kurulu Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Enerji Piyasasi Diizenleme Kurumu Dis Paydas 1 2 izle
Hazine ve Maliye Bakanligi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
icisleri Bakanhg Dis Paydas 4 3 Cikarlarini Gozet/ Galismalara Dahil Et
Cumhurbaskanhgi Strateji ve Biitce Baskanligi Dis paydas 5 5 Birlikte Calis
Ticaret Bakanligi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Cevre ve Sehircilik Bakanligi Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Adalet Bakanhg Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Tarim ve Orman Bakanlg Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Kiiltiir ve Turizm Bakanhgi Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigii | Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Tirkiye Saglik Enstitiileri Baskanli Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
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IG PAYDAS / ONEM ETKI «

PAYDAS ADI DIS PAYDAS | DERECESi | DERECESI ONCELIGI
Emniyet Genel Madirligi Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Cumhuriyet Bassavciliklari Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Valilikler (il Saghk Miidiirliikleri) Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Tirkiye Patent ve Marka Kurumu Dis Paydas 2 3 Bilgilendir
gjljllg?sz E)lllmsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu Dis Paydas 5 5 Birlikte Galls
Kamu ihale Kurumu Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Sayistay Baskanlig Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Danistay Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Bélge idare Mahkemeleri Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Bolge Adliye Mahkemeleri Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
idare ve Sulh Ceza Mahkemeleri Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Agir Ceza Mahkemeleri Dis Paydas 8 3 Bilgilendir
Radyo ve Televizyon Ust Kurulu Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Sosyal Gilivenlik Kurumu Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Tiirk Akreditasyon Kurumu Dis Paydas 5 4 Birlikte Calis
Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Tirk Standartlan Enstitiisi Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Yiiksek Ogretim Kurumu Dis Paydas B 5 Birlikte Calis
Universiteler Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Tirksat Dis Paydas 3 3 Cikarlarini Gozet/ Calismalara Dahil Et
Bilgi Teknolojileri ve iletisim Kurumu Dis Paydas 3 3 Cikarlarini Gozet/ Calismalara Dahil Et
Kamu Hastaneleri Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Tirk Dil Kurumu Dis Paydas 2 2 Bilgilendir
Kamu Garevlileri Etik Kurulu Dis Paydas 3 3 Cikarlarini Gozet/ Galismalara Dahil Et
ic Denetim Koordinasyon Kurulu Dis Paydas 2 2 izle
Toprak Mahsulleri Ofisi Dis Paydas 3 3 Cikarlarini Gozet/ Calismalara Dahil Et
Erisim Saglayicilar Birligi Dis Paydas 2 4 Bilgilendir
Sahil Giivenlik Komutanhgi Dis paydas 1 1 izle
Aile, Calisma ve Sosyal Hizmetler Bakanligi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Disisleri Bakanhg Dis Paydas 3 4 Cikarlarini Gozet/ Galismalara Dahil Et
ggn;ljggsr;ugs xﬁrlzﬁ/;yl/ararlamm/Blyoe$degerI|k Dis Paydas 4 5 Birlikte Galls
Bilimsel Danisma Komisyonlar Dis Paydas & 5 Birlikte Calis
Bilgi Teknolojileri ve iletisim Kurumu Dis Paydas 2 3 Bilgilendir
Milli Savunma Bakanligi Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Devlet Malzeme Ofisi Dis Paydas 2 2 izle
Kiiciik ve Orta Olgekli isletmeleri Gelistirme ve Dis Paydas A 4 Birlkte Calis

Destekleme idaresi Baskanlig
ASELSAN Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Tiirkiye istatistik Kurumu (TUIK) Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
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OZEL HUKUK TUZEL KiSiSi DIS PAYDASLARIMIZ
iGPAYDAS/ | ONEM ETKI o
PAYDAS ADI DIS PAYDAS | DERECESI | DERECESI ONGELIGH

Ozel Hastaneler Dis Paydas 3 5 Bilgilendir
ilag Firmalar Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Sanayi ve Ticaret Firmalari Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Kozmetik Firmalari Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Medikal Gaz Uretici ve Dolum Firmalari Dis Paydas 4 5 Birlikte Calis
Teknoloji Firmalari Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Ecza Depolari Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Eczaneler Dis Paydas B 5 Birlikte Calis
'}Elf)rll); n2.‘.Ii:razlar ile ilgili Kamu Destegi Veren T ey A 4 Birlkte Galis
Onaylanmis Kuruluslar Dis Paydas B 5 Birlikte Calis
Tibbi Cihaz Satis Merkezleri Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Ozel Tibbi Amagli Gida Firmalari Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Aktarlar Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
E‘ngtefg:g?r'rﬁg';?ﬁ‘l’f;'l‘aﬁ;’r”'“$'a”(uyg“"'“k Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Sozlesmeli Arastirma Kuruluslari Dis Paydas 3 4 Gikarlarini Gozet/ Calismalara Dahil Et
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Gireten firmalar Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
ileri Tedavi Tibbi Uriinii Firmalari Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Biyoyaralanim/Biyoesdegerlik ve Faz 1 Merkezleri | Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Bankalar,THY,GSM Sirketleri Dis Paydas 2 1 izle

GERGEK KiSi DIS PAYDASLARIMIZ

iG PAYDAS/ | ONEM ETKi SR
PAYDAS ADI DIS PAYDAS | DERECESi | DERECESI ONCELIGI

Vatandaslar Dis Paydas B 5 Birlikte Calis
Hekimler Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Eczacilar Dis Paydas 9 5 Birlikte Calis
Saglik Meslegi Mensuplari Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Mesul Midiir - Merkez Sorumlusu / Sorumlu -

Miidir - Sorumlu Teknik Eleman DI IRELES J 3 Blle N
Klinik Destek Elemani / Uriin Tanitim Temsilcileri / Dis Paydas 5 5 Birlikte Galis
Satis ve Tanitim Elemani

Arastirmacilar Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Klinik Arastirma Gonillileri Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis

Uzman (Test Kontrol Kalibrasyon Kurulusu) Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
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KAMU KURUMU NITELIGINDEKI MESLEK KURULUSLARI

iGPAYDAS/ | ONEM ETKI o
PAYDAS ADI DIS PAYDAS | DERECESI | DERECESI ONGELIGH

Tiirk Tabipleri Birligi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Tirk Eczacilari Birligi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Tiirk Dis Hekimleri Birligi Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Tiirkiye Mimarlar ve Miihendisler Odalari Birligi Dis Paydas 3 3 Cikarlarini Gozet/ Galismalara Dahil Et
Tiirkiye Noterler Birligi Dis Paydas 2 2 izle

Eczaci Odalar Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Memur Sendikalari Dis Paydas 3 4 Cikarlarini Gozet/ Galismalara Dahil Et
Sanayi ve Ticaret Odalari Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Organize Sanayi Bolgeleri Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Serbest Ticaret Bolgeleri Dis Paydas B 5 Birlikte Calis

SiViL TOPLUM ORGUTLERI

iG PAYDAS/ | ONEM ETKi PR
PAYDAS ADI DIS PAYDAS | DERECESi | DERECESI ONGELIGH

ilag Firmalarinin Uyesi Oldugu Sivil Toplum

Toplum Kuruluslari

Kuruluslar Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Uriin Tanitim Temsilcilerinin Uyesi Oldugu Sivil Dis Paydas 5 5 Birlikte Galis
Toplum Kuruluslari ’ ’ '
Tibbi Cihaz Firmalarinin Uyesi Oldugu Sivil Toplum Dis Paydas 5 5 Birlikte Galis
Kuruluslar

Kozmetik Firmalarinin Uyesi Oldugu Sivil Toplum Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis
Kuruluslari

Tiiketici/Hastalarin Sivil Toplum Kuruluslari Dis Paydas 3 3 Bilgilendir
Sp;lesmell Arastima Kuruluslarinin Uyesi Oldugu Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Sivil Toplum Kuruluslari

Klinik Arastirmalar ile ilgili Sivil Toplum Kuruluglari | Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
Saglik Meslek Mensuplarinin Uyesi Oldugu Sivil Dis Paydas 5 4 Birlikte Galis

YURT DISI KAYNAKLI DIS PAYDASLARIMIZ

iG PAYDAS/ | ONEM ETKi PR
PAYDAS ADI DIS PAYDAS | DERECESi | DERECESI ONGELIGH

Diger Ulkelerin Saglik Otoriteleri ve ilagla ilgili

(EDQM)

Dis Paydas 4 3 Cikarlarini Gozet/ Galismalara Dahil Et
Kurumlari
United Nations International Narcotics Control . ,
Board (UN-INCB) Dis Paydas g 3 Cikarlarini Gozet/ Galismalara Dahil Et
Cosmetics Europe - The PersonalCare Association :
(COLIPA) Dis Paydas 2 2 zle
European Directory for Quality of Medicine Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis
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European Medicines Agency (EMA) Dis Paydas 4 3 Gikarlarini Gozet/ Calismalara Dahil Et

I(Instgr)nanonal Organization for Standardization Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Notified Body Operations Group (NBOG) Dis Paydas 2 3 Bilgilendir

AB Komisyonu Rapid Alert System For Non-Food .

Products (RAPEX) Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis

AB Komisyonu COEN (Complience and

Enforcement-Uyum ve Uyumlastirma) Calisma Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis

Grubu

AB Komisyonu EUDAMED calisma grubu Dis Paydas B 5 Birlikte Calis

AB Komisyonu Vigilance MDEG (Uyari Sistemi Dis Paydas 3 2 Bilgilendir

Uzmanlari) Calisma Grubu

AB Komisyonu The Platform of European Market -

Surveillance Authorities for Cosmetics (PEMSAC) DIEJIFEDEE; g . BiLs (Gl

Diinya Saglik Orgiitii Uppsala ilag izleme isbirlii .

Merkezi (UMC) Dis Paydas 5 4 Birlikte Calis

World Health Organization (WHO) Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

The Pharmaceutical Inspection Convention and

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

(PIC/S)

The Product Safety Enforcement (PROSAFE) Dis Paydas 8 3 Bilgilendir

Avrupa Komisyonlari Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Avrupa Farmakopesi Komisyonu Dis Paydas 4 4 Birlikte Calis

Ekonomik Kalkinma ve isbirligi Orgiitii (OECD) Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

islam Isbirligi Teskilati (iiT) Dis Paydas 5 5 Birlikte Calis

Diinya Fikri Mlkiyet Organizasyonu (WIPO) Dis Paydas 3 3 Bilgilendir

Piperska Calisma Grubu* Dis Paydas 4 3 Cikarlarini Gozet/ Galismalara Dahil Et

Kiiresel Tibbi Cihaz Siniflandirmasi (GMDN) Dis Paydas 2 3 Bilgilendir

* Piperska Galisma Grubu, dokuz AB iiyesi (ilkenin saglik ¢alisanlarinin bir araya gelmesi ile kurulmus olan ve Avrupa’da gozlenen saglik sorunlarinin ¢dziimiine yonelik
calismalar yapmay hedefleyen bir kurulustur. Piperska Galisma Grubu’nun énem verdigi konulardan birisi de ilaglarin akilct kullaniminin saglanmasidir. Bunun disinda Piperska,
ilaglarin fiyatlandinimasi ve geri ddenmesi, yeni saglik teknolojilerinin degerlendirilmesi gibi konularda da faaliyetler yiiritmektedir. Bu baglamda Kurumumuz Ekonomik
Degerlendirmeler Dairesi de Piperska Galisma Grubu ile ishirligi icerisinde faaliyetler yiiriitmektedir. Galisma grubunun amaci yilda iki kez bir araya gelmek, bunun disindaki
zamanlarda mail iizerinden haberlesmek, yukarida belirtilen alanlarda bilimsel ¢alismalar yapmak ve yayinlar ¢ikarmak, bu konulardaki iyi uygulama drneklerini incelemek ve
farkli tilkelerdeki farkli uygulamalari degerlendirmektir. Detayli bilgi http://www.piperska.org/ linkinden bulunabilir.

Sektor temsilcileri gibi yuksek 6ncelikli paydaslarla yil icinde gergeklestirilen toplantilarin igerikleri
degerlendirilmis ve 6zellikle amag ve hedeflerin belirlenmesinde dikkate alinmistir. Orta ve disik 6ncelikli
paydaslar ile ilgili olarak da Kurum resmi web sitesinde dis paydas anketi diizenlenmistir. S6z konusu
ankete katilimin saglanmasi amaciyla yiksek ve orta &ncelikli paydaslara resmi yazilar génderilmistir. Ayrica
oncelik gbzetilmeksizin anket calismasi Kurumumuzun sosyal medya hesaplarindan da yayimlanmistir.

Stratejik planlamanin temel unsurlarindan birinin “katiimcilik” oldugundan hareketle Kurumun hem i¢
paydaslarina (Kurum calisanlarina) hem de dis paydaslarina yonelik olarak ayri ayri anketler hazirlanmis
ve elektronik ortamda uygulanmistir. S6z konusu anketlerde cesitli 6nermelere yer verilip, anketi
dolduranlarin bu énermeler 1siginda Kurumu degerlendirmesi istenmis, Kurumun gicliu ve zayif yonleri ile
karsilasabilecegi firsatlar ve tehditler bakimindan goértsleri alinmistir. Bunun yani sira kurumsal amag ve
hedeflerin belirlenmesine yénelik paydaslarin gérus ve 6nerilerinin alinmasi, gelistiriimesi ile iyilestirilmesi
istenilen hizmet ve goérev alanlarinin tespit edilmesi, stratejik planimizin paydaslarimizin Kurumumuzdan
beklentilerini karsilayacak sekilde hazirlanmasi ve stratejik planin paydaslar tarafindan sahiplenilmesinin




- \ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

eooeo ©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000
e e e e DurumAnalizi 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000
eooeo ©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000

saglanmasi amaclanmistir. Mevcut misyon ve vizyona iliskin gorislerini iletmelerine de olanak taninmistir.

Paydaslarin beklenti ve goéruslerine asagida yer verilmis olup, Kurumun gigli yonleri ve zayif yonleri ile
karsilasabilecegi firsatlar ve tehditler bakimindan gérisleri, Planin GZFT Analizi bélimUne de yansitiimistir.

ic Paydaslarin Kurumumuzla ilgili Diisiince ve Onerileri

Stratejik Planlamanin temel unsurlarindan olan “katimcilik” geregi; Kurumumuz 2019-2023 Stratejik Plan
calismalari dahilinde, Kurumun i¢ paydaslarina yénelik anket hazirlanmis, i¢ paydaslara Kurum hakkinda
gorUs ve Onerilerini almak Uzere, web ortaminda “ic paydas anketi” iletilmis ve 601 ic paydastan (Kurum
Calisanlar) cevaplar alinmistir.

Yapilan anket ¢alismasi sonucunda i¢c paydaslar:

e Kurumun durumunu ve performansini basarili bulduklarini,

e Kendilerini bu Kurumun bir ferdi olarak gérdiklerini,

e Kurumun belirlenmis strateji ve politikalar ile yonetildigini,

e Kurumun kamuoyunda olumlu bir imaji oldugunu,

e Kurumun denetleyici ve dizenleyici fonksiyonlarini etkin sekilde yerine getirdigini,

e Yoneticilere kolayca ulasilabildigini ve sorunlarin/dileklerin iletilebildigini, yoneticilerin calisanlar ile
egitim/degerlendirme faaliyetlerine katildigini,

e Kurumdaihtiyag duyulan bilgilere cabuk ve kolay ulasilabildigini ve mesai arkadaslari ile iletisimlerinden
memnun olduklarini,

e Calistigi birimde gdérev tanimlarinin belirlendigini ve is sureclerinin gdézden gegirildigini,

e Yaptiklari islerin aldigi egitim ve yetkinligine uygun oldugunu,

e Yaptiklar is surecleri ile ilgili gerekli yetkilerin verildigini,

e sini iyi yaptiginda Ustler tarafindan takdir edildiklerini,

e Kullanilan donanim/yazilim ve gerekli ara¢ gereg taleplerine aninda cevap verildigini,

e Kurumdaki yemekhane hizmeti ve ulasim hizmetinden memnun olduklarini,

belirtmislerdir.
Yukarida sayllanlardan ayr olarak i¢ paydaslar:

e Kurum strateji ve politikalarinin belirlenmesinde calisanlarin da fikir ve katkilarinin dikkate alinmasi
konusunda kararsiz olduklarini,

e Calisanlarin goérevlerini daha iyi yapmalarini saglayacak imkan ve ihtiyaclarin karsilanmasi icin destek/
tesvik saglama hususunu yetersiz goérdikleri,

e Farkl birimler arasinda iletisim konusunda eksiklik oldugunu,

e Calisanlarin Kuruma aidiyet ve motivasyonlarini artirmak icin yapilan calismalar yetersiz gérdiklerini,

e (Calistigi ortamdaki fiziki kosullarin yetersiz oldugunu,

belirtmislerdir.

Dis Paydaslarin Kurumumuzla ilgili Diisiince ve Onerileri

Kurumumuz 2019-2023 Stratejik Plani hazirlanirken, Kurumunun paydaslar tespit edilmis, tespit edilen
paydaslar etkileme ve etkilenme durumuna gére énceliklendiriimis ve dnceliklendirilen paydaslara Kurum
hakkinda goérUs ve 6nerilerini almak Uzere web ortaminda dis paydas anketleri iletilerek 314 dis paydastan
cevap alinmistir.
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Yapilan anket calismasi sonucunda dis paydaslarin:

Kurumun gdrev, yetki ve sorumluluklar hakkinda iyi diizeyde bilgi sahibi olduklart,

Kurumla ilgili bilgileri genellikle Kurumumuz resmi web sayfasindan takip ettikleri,

Kurumu gdrev, yetki ve sorumluluklari cercevesinde basarili gordukleri,

Kurumu bilime, dogaya ve cevreye saygili ve glvenilir bulduklari, ancak yapisinin seffaflik, yenilikgi/

yaratici ve ¢6zime odakli/yapici yoniinde gelistiriimesi gerektigini belirttikleri,

e Kurumumuzun hizmet birimlerinden genel olarak memnun olduklari, en énemli gdrduikleri hizmetlerin
ruhsatlandirma, denetim ve ila¢ tedarik faaliyetleri oldugu,

e Kurumun guclt yonlerinin teknolojik imkanlari, kurumsal yonetim anlayisi ve olumlu kurum imajinin
varligi ile genel galisma kurallarina uyum oldugu,

e Kurumun mevzuatla belirlenen gérev yetki ve sorumluluklarin disina ¢gikmadigi, Kurumun kurumsal
kapasitesinin isbirligine uygun oldugu, Kurumun teknolojik altyapisinin kuruluslarininki ile uyumlu
oldugu ve Kurumumuzun kendi kuruluslari ile ileride daha iyi isbirligi yapacagina inandiklari,

e Kurumun gelecekte ruhsatlandirma, denetim, bilgi sistemleri, ila¢ tedarik, izin/yetki/sertifika ve uyari
sistemleri faaliyetlerine daha cok 6nem vermesi gerektigini dtsindikleri,

e Kurumun misyon ve vizyonunun yenilenmesine gerek gérmedikleri,

anlasilmistir.
Ayrica ankette dis paydaslar Kurumun hizmet ve faaliyetleri ile ilgili olarak:

e Ruhsatlandirma, goéris/bilgi verme hizmetleri ve denetim hizmetlerinin etkinliginin arttirimasinin,

e Denetim hizmetleri, go6ris/bilgi verme ve analiz/laboratuvar faaliyetlerinde insan kaynaklarinin
gelistiriimesinin,

¢ Bilgi sistemleri, analiz ve laboratuvar faaliyetleri ile uyar sistemleri hizmetlerinde teknolojik altyapinin
gelistiriimesinin,

e Gorus/bilgi verme, denetim ve bilgi sistemleri hizmetlerinde calisanlarin tutum ve davranislarinin
iyilestirilmesinin,

e Analiz ve laboratuvar, ila¢ tedarik, akilci ila¢ kullanimi ve bilgi sistemleri faaliyetlerinde Kurumun yeni
mali kaynaklar bulmasinin,

gerekli oldugunu belirtmislerdir.

Ayrica Bakanhgimizin 27.09.2018 tarihinde duzenledigi Dis Paydas Calistayinin “Genel Saglik Sisteminin
lyilestirimesi” konulu kisminin “ilag, Biyolojik Uriin ve Tibbi Cihazlarin Erisilebilirligi, Guvenliligi — Saglikta
Ar-Ge ve Yenilikciligin Tesvik Edilmesi” oturumuna Kurumumuz yetkilileri ile sayillan konularda faaliyet
gOsteren dis paydaslar davet edilmis; bu Calistay’da dis paydaslarin gorts ve 6nerileri tutanaga alinarak
belgelendirilmistir.

Dis Paydas Calistayi’'nda katiimcilar 6zetle:

e ilac biyolojik ve tibbi driinlerde, erisilebilirligi arttirmak, uluslararasi alanda sdz sahibi olmak igin
mutlaka ilagta etkin madde Uretimine baslaniimasi gerektigi,

e Urlinlerin ticarilestirilmesinde sorunlar yasandigi,

e Saglik teknolojileri degerlendirme yapisinin etkin olmadigi ve var olan yapinin tim saglk paydaslarini
kapsamadigi,

o Ulkemizde lretim maliyetlerinin yiiksek oldugu,

e ilac ve tibbi cihaz giivenliliklerinin yeterli seviyede oldugu,

e Yerlilestirme konusunun tim kamu kurumlarinca sahiplenilmedigi,
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e Tibbi cihaz konusunda yapilan uluslararasi diizenlemeler (2020 yilinda hayata gececek AB mevzuati
dizenlemeleri) hakkinda sektériin yeterince bilgi sahibi olmadigi, yeterince hazirlik yapilmamasi
durumunda yeterliliklerin saglanamayacag,

e Urlinler hakkinda farkli kurumlarin ¢akisan mevzuatinin bulundugu,

e Geri 6demede kamudan alacaklarin zamaninda tahsil edilememesinden dolay: teknolojik Grlnlerin
ithal edilememesi; bu durumu géren global sirketlerin Ulkemizde yatinm yapmaktan vazgecmeleri
sonucu yerlilesme calismalarinin olumsuz etkilenebilecedi,

e Kur artislarinin sektorleri olumsuz etkiledigi,

¢ Yerlilesme kavramindan ¢cogu zaman nihai Urdnun anlasildigi ancak trn girdileri, ara mallar ve etkin
maddelerin cogunun ithal edildigi,

¢ Urlin gruplarina iliskin cari acigin fazla oldugu,

e Saglik Ar-Ge calismalarini desteklemek igin TUSEB’in kuruldugu,

e Yerli Urlnlere yonelik kamuoyunda gliven sorunlari ve ithal Urin tlketimi egiliminin fazla oldugu,

kamuoyunun Ulkemizde Uretilen Griinlerin giivenliligi konusunda farkindalik eksikligi bulundugu,

ilag Uretim tesislerimizin en az yabanci Ureticiler kadar giivenli (iriin Gretebildigi,

Geri 6deme sisteminin deger bazh degil, fiyat bazli oldugu,

Ulkemizde niifusun yaslandigi buna bagli olarak ilag ihtiyaglarinin degisecegi,

Olumsuz olay bildirim kdltirintn yeterli olmadigi, bu konuda farkindalik eksikligi bulundugu,

e Konvansiyonel Urlnlerin Uretim kapasitesinin yiksek oldugu ancak biyoteknolojik trlin egitimi almis
insan kaynaginin ¢ok az olmasindan dolayi yeterince gelisemedigi,

¢ Ar-Ge sisteminde yapisal sorunlar bulundugu,

e lacta Faz 4, tibbi cihazda klinik arastirma sonuclarinin, farkindaligi arttirmak amaciyla, kamuoyu ile
paylasiimasinin yaygin olmadigi,

e Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun (Kurum) kozmetik iriinlerde GMP sertifikasi diizenledigi, bu
belgenin zorunlu olmayip, iyi Gretim yapan firmalarin diger firmalardan ayrilmasi amaci ile baslatildidy,

e Tibbi cihaz ve kozmetik Urtnlere iliskin piyasa gdzetim ve denetimi faaliyetlerinin yapildigi, glivensiz
bulunan trlnlerin tger aylik raporlar halinde kamuoyu ile paylasildigi,

e Kurumun uluslararasi 6rgttlere Uye olma cabasi icerisinde oldugu, denetimler icin PIC/S Uyeliginin
alindigi, Diinya Saglik Orgiitii Ulusal Otoriteleri listesine girilmesi amaciyla basvuruldugu ve iki yillik
takvimlendirmenin yapildigi, Uluslararasi Uyumlastirma Konseyine (ICH) gézlemci Uye olarak kabul
edildigi tam Gyelik icin gerekli calismalarin baslatildigt,

e Kurumun, mevcut personelinin diger kurumlardaki emsal personele goére 6zlik haklarinin yetersiz
olmasindan dolayi kalifiye personelini elinde tutma konusunda sorunlar yasadigi,

hususlarini dile getirmislerdir.

Anket calismalarindan ayri olarak, paydaslarin degerlendiriimesi kapsaminda, s6z konusu paydaslarin,
Kurumun sunmus oldugu hangi Uriin ve hizmet ile iliskili olduklari belirlenmis ve Urlin/hizmetleri ile
iliskilendirilmislerdir. Bdylece hangi Urin/hizmetlerden kimlerin yararlandigi acgik bir bicimde ortaya
konulmustur. Paydaslarin ilgili oldugu Urin/hizmetleri bir arada goérebilmek ve her bir Grin/hizmetin
hangi paydaslan ilgilendirdigini belirlemek icin “Paydas — Uriin / Hizmet Matrisi” olusturularak Ek 2’de
gOsterilmistir.
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2.9 KURULUS iGi ANALIZ

Kurulus i¢i analiz; insan kaynaklan yetkinlik dizeyinin, kurum kudltarindn, fiziksel kaynaklarin
yeterlik dizeyinin, teknolojik yapinin ve mali kaynaklarin analizlerinin yapilarak mevcut kapasitenin
degerlendiriimesidir. Kurulus i¢i analiz calismalarn kapsaminda, insan kaynaklari yetkinlik analizi, kurum
kultlrd analizi, teknoloji ve bilisim altyapisi, fiziksel yapi ve mali kaynaklara iliskin analizler yapilarak mevcut
kapasite degerlendirilmistir.

2.9.1 Mevcut Personel Durumu

Kurum biinyesinde 20 Temmuz 2018 sonu itibariyla asagida unvan dagilimlari verilen 1195 personel gérev
yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgileri asagidaki tablolarda géruldigu gibidir;

Tablo 7: Personelin Unvanlarina gére Dagilimi

KADRO UNVANI e KADRO UNVANI e
Kurum Baskani 1 Dis Tabibi 8
Kurum Baskan Yardimcisi' 5 Veteriner Hekim 5
I. Hukuk Miisaviri 1 Eczaci* 336
Daire Baskanr? 24 Biyolog 56
Saglik Basdenetgisi 10 Diyetisyen 4
Saglik Denetcisi 23 Hemsire 18
Saghik Denetgisi Yardimeisi 7 Saghik Teknikeri 17
ic Denetci 2 Saghik Memuru 32
Hukuk Miisaviri 3 Saglik Teknisyeni 3
Avukat 6 Saghik Uzman Yardimcisi 16
Mali Hizmetler Uzmam 3 Saglik Uzmam 1
Mali Hizmetler Uzmani Yardimcisi 3 Saglik Uzmani (S) 1
Uriin Denetmen Yardimcisi 26 Sosyal Galismaci 2
Uriin Denetmeni 47 Uzman 1
Egitim Uzmani 9 Laborant 1
Coziimleyici 2 Tibbi Teknolog 7
APK Uzmani 1 Miihendis 90
Programeci 9 Kimyager 69
Ayniyat Saymani 2 Fizikci
Sef 9 istatistikci 7
Bilgisayar isletmeni 40 Tekniker 8
Veri Hazirlama ve Kontrol isletmeni 34 Teknisyen 10
Memur 9 Teknisyen (S) 1
Memur (S) 3 Teknisyen Yardimcisi 1
Terciiman 2 Ebe 1
Sofor 3 Hizmetli 13
Uzman Tabip® 25 Miitercim 1
Tabip 12 Hizmetli () 3
Toplam personel sayisina; Memur Toplami
' Asaleten atanan 1 Kurum Baskan Yardimcisi, Bakanlik oluru ile Kurum Baskani, -
2 Asaleten atanan 4 Daire Baskan, gorevlendirme ile Kurum Baskan Yardimeisi, Siirekli Is¢i Toplami
31 Uzman Tabip gorevlendirme ile Daire Baskani, 1 Uzman Tabip gérevlendirme
ile Kurum Baskan Yardimcisi TOPLAM

# 3 Eczaci gorevlendirme ile Daire Baskani sayilari eklenmistir.




- 55 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
T.C.SAG ANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

eooeo ©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000
e e e e DurumAnalizi 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000
eooeo ©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000

Tablo 8: Fiili Galisan Personelin (Memur) Egitim Durumu

EGITiM DURUMU SAYI ORAN

ilkdgretim 10 % 0,97

Lise 38 % 3,68

On Lisans 45 % 4,35
Lisans 530 % 51,26
Yiiksek Lisans 320 % 30,94

Doktora 91 % 8,80

TOPLAM 1.034 %100

Kurum personelinin (memur) egitim dizeyleri incelendiginde, % 90 oran ile personelin cogunlugunun
lisans ve lisanstistil diizeyi egitim seviyesinde oldugu gérilmektedir. Ayrica personelin % 4,35’i On lisans,
%3,68’i Lise ve  %0,97’si ilkdgretim dlzeyi egitim seviyesindedir.

Tablo 9: Fiili GCalisan Personelin (Memur) Cinsiyete Gére Dagilimi

CINSIYET TOPLAM ORAN
Erkek 389 % 37,62
Kadin 645 % 62,38

Toplam 1.034 % 100

Cinsiyet durumuna gére personel (memur) sayilarina bakildiginda personelin blyik kisminin kadin oldugu
gorulmektedir. Kurumda goérev yapan 1034 personelin (memur) %37,62’si erkek, % 62,38’i kadindir.

Tablo 10: Fiili Galisan Personelin (Memur) Yas itibariyla Dagilimi

YAS ARALIGI SAYI ORAN
20-25 Yas 28 % 2,71
26-30 Yas 197 % 19,05
31-35 Yas 254 % 24,56
36-40 Yas 193 % 18,67
41-50 Yas 260 % 25,15
51 ve iistil 102 % 9,86

TOPLAM 1.034 %100

Kurum blnyesinde gérev yapan personelin (memur) yas durumuna gore dagilimi incelendiginde, personelin
% 2,71'i 20-25 yas, % 19,05’i 26-30 yas, %24,56’s1 31-35 yas, %18,67’si 36-40 yas, %25,15’i 41-50 yas,
% 9,86’s1 51 ve Uzeri yas araliinda yer almaktadir.
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Tablo 11: Fiili Galisan Personelin (Memur) Hizmet Yillarina Gére Dagilimi

HiZMET YILI SAYI ORAN
1-3Yil 186 % 17,99
4-6 Yl 202 % 19,54
7-10 Yl 177 % 17,12

11-15Yil 122 %11,80
16-20 Yil 128 %12,38
21 ve listii 219 % 21,17
TOPLAM 1.034 %100

Hizmet slrelerine gore personel (memur) sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin (memur) %17,99’u
4 yildan az, %19,54’0 4 ile 6 yil arasi, %17,12’si 7 ile 10 yil arasi, %11,80’i 11 ile 15 yil aras|, %12,38’i 16
ile 20 yil arasi ve %21,17’si 21 yildan fazla ¢alismis olup hizmet yillarina gére personel (memur) dagilimi
yukaridaki tabloda gdsterilmistir.

Surekli iscilerin ise; yas, editim durumu, hizmet siresi ve cinsiyet itibariyla dagihmlari sirasiyla 12, 13, 14
ve 15. tablolarda gdrulmektedir.

Tablo 12:Fiili Galisan Siirekli iscilerin Yas itibariyla Dagilimi

20-25 Yas 31-35 Yas 41-50 Yas
Kisi Sayis 6 36 40 26 42 11 161
Yiizde % 3,73 %22,36 %?24,84 %16,15 %26,09 % 6,83 %100

Kurum biinyesinde gérev yapan personelin (Surekli isciler 696 sayili KHK) yas durumuna gére dagilimi
incelendiginde, personelin %3,73’0 20-25 yas, %22,36’sI 26-30 yas, %24,84’0 31-35 yas, %16,15’i 36-
40 yas, %26,09’u 41-50 yas, %6,83’0 51 ve Uzeri yas araliginda yer almaktadir.

Tablo 13: Fiili Galisan Siirekli iscilerin Egitim Durumu

ilkdgretim On Lisans Lisans E’;‘:ﬁg Doktora Toplam
Kisi Sayisi 47 63 14 37 - - 161
Yiizde %29,18 %39,12 %8,70 %?23,00 - - %100

Kurumdaki siirekli isgilerin egitim diizeyleri incelendiginde, personelin %23’ Lisans, %8,70’i On lisans,
%39,12’si Lise ve %29,18’i ilkdgretim diizeyi egitim seviyesindedir.

Tablo 14: Fiili Galisan Siirekli iscilerin Hizmet Siireleri

11-15Y1l | 16-20 Y1l 21 Ustii
Kisi Sayis 20 87 24 20 7 3 161
Yiizde %12,42 %54,04 %14,90 %12,42 %4,35 %1,87 %100

Kurumdaki surekli iscgilerin %12,42’si 4 yildan az, %54,04’G 4 ile 6 yil arasi, %14,90"1 7 ile 10 yil arasi,
%12,42’si 11 ile 15 yil arasi, %4,35’i 16 ile 20 yil arasi ve %1,87’si ise 21 yildan fazla calismistir.
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Tablo 15: Fiili Galisan Siirekli iscilerin Cinsiyete Gére Dagilimi

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi 76 85 161
Yiizde %47,20 %52,80 %100

Kurumda gorev yapan surekli is¢i personelin % 47,20’si erkek, % 52,80’i kadindir.

2.9.2 insan Kaynaklan Yetkinlik Analizi

Kurumumuzun istihdam ihtiyaci;

e 3359 sayil Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince devlet hizmeti yukimlGliga olan uzman tabip,

e Aciktan yapilan eczaci atamalari,

e Kamu Personeli Segme Sinavi ile B Grubu kadrolara yapilacak basvurular sonucunda alinan personel,

e Kamu Personeli Secme Sinavi ile A Grubu kadrolara (Saglik Denetci Yardimciligi, Uriin Denetmen
Yardimcih@i) yapilan basvurular sonucunda alinan personel,

e Engelli Kamu Personel Segme Sinavi ve Engellilerin Devlet Memurluguna Alinmalan Hakkinda
Yonetmelik geregince alinan personel,

e Sdurekliisci,
e 2828sayili Sosyal Hizmetler Kanununun ek 1 inci maddesi kapsaminda alinan personel ile karsilanmakta
olup;

e Saglk Uzman Yardimcihgr alimlan Saghk Bakanliginca yapilan, Mali Hizmetler Uzman Yardimciligi
alimlari ise Hazine ve Maliye Bakanliginca yapilan secme sinaviile Kurumumuzare’ sen atanmaktadirlar.

Bunun yani sira 6zel kanun hikimlerine istinaden 657 sayili Devlet Memurlari Kanununa tabi personelin
de istihdam edebilme olasiligi her zaman mevcuttur.

Yukarida bahsedilen istihdam vyollari uyarinca Kurumumuzda pek c¢ok degisik nitelikte personel
calistinimaktadir. Bu personel istihdam yollarinin bir kisminda belirli niteliklerin bulunmasi istenilmekle
birlikte bir kisminda nitelik bulunmasi yontinde Kurumun mudahalesi bulunmamaktadir.

insan kaynaklari yetkinligi analizi, Kurum personeline iliskin nicel veriler ile personelin sahip oldugu
niteliklerin analizlerinin yapilmasidir.

Yetkinlik, Kurumun hedefleri ile uyumlu kurumsal ve bireysel performans igin kritik olan bilgi, beceri ve
tutumlarin timdnU kapsayan davranislardir.

Kurumumuz i¢ kontrol sistemi kurma calismalari kapsaminda 2014 yilindan itibaren:

* ic kontrol sisteminin kurulmasi kapsaminda &nce is analizleri yapilarak, mevcut durum tespit edilmis,

e Varyans Analizi Tablosu (mevcut durum ile olmasi gereken arasindaki farkin analizi) olusturulmus,

e Kurumun organizasyon semasl, baskan yardimciliklarinin, daire baskanliklarinin, alt birimlerin ve
altindaki is unvanlarinin organizasyon semalari hazirlanmis,

e Birimlerin goérev, yetki ve sorumluluklari hazirlanmis,

e Birimlerin gdrev envanterleri hazirlanmis,

e s unvanlarinin gérev, yetki ve sorumluluklarn hazirlanmis,

e Kurumun ana surecleri, alt slrecleri ve sire¢c adimlari hazirlanmis,

e is akis semalari (gizimleri) olusturulmus,

Sirec hiyerarsisi tablolari hazirlanmis,
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e Sireclerin mevzuatl hazirlanmis,

e Sureglerin gerceklestiriime sireleri hazirlanmis,

e Sdireglerin kritik kontrol noktalarina iliskin formlar hazirlanmis,

e Temel stire¢ tanim formlari hazirlanmis,

e Kurumun hassas gorevleri belirlenmis ve hassas gorev envanteri olusturulmustur.

ic kontrol sistemi kurma calismalarinda gerceklestirilen bu faaliyetler, Kurumumuzda yapilacak olan insan
kaynaklari yetkinlik analizine zemin olusturabilecek nitelikte bilgi ihtiva etmektedir.

Bunlarin yani sira, Kurumumuzun Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Daire Baskanliginda uluslararasi
taninabilirlik/akreditasyon calismalari kapsaminda, yetkinlik analizleri yapilarak ¢esitli insan kaynaklari
proseddrleri belirlenmistir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Daire Baskanliginda analiz yapan personelin
akreditasyonu ve akredite olan personelin yetkinliginin strdurulebilirligine iliskin yetkilendirme talimatlar
belirlenmis olup detayl egitimler, calisma alanlarina gére hazirlanarak uygulanmaktadir. Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimciliginda gdérevli denet¢i yardimcilari ve Urlin denetmen yardimcilarinin yetkinliginin
artinimasina yonelik faaliyetler de strdUrilmektedir.

Saglik denetcilerine yonelik olarak yilda asgari 10 gin olmak Uzere bilgi glincelleme egitimleri
gerceklestirimektedir. Uriin denetmen yardimcilarinin yetkinliklerine yonelik ise yurtici ve yurtdisi yapilan
toplanti, egitim calistay, seminer vb. etkinliklere katilim saglanarak bilgi ve gérgulerinin artinimasi,
yillik hizmet ici egitim programi kapsaminda pratik ve teorik egitimler gerceklestirilip ofiste ve saha
uygulamalarina yonelik yetkinligin artirlmasi saglanmaktadir.

insan kaynaklari planlamasi, kurumsal yapida daha énceden belirlenen is analizi siireglerine gére gerekli
yetkinlikler saglanarak, mevcut durumdaki insan kaynaklarn kapasitesini dederlendirme ve gelecekte
beklenen isglci arz-talebini dnceden tahmin etme strecidir. Bunun amaci kurumlarin stratejik hedeflerine
ulasmayi saglayacak insan kaynaklari planlar Gretmektir.

Amaglar:

e Mevcut insan kaynaklari kapasitesini degerlendirme

Yetkinlikleri degerlendirme ve gelistirme

Beceri ve uzmanlga sahip insan sayisini artirma

Yetkinliklerin artirimasina yénelik gerekli egitimlerin verilmesi

Kurumsal performansin artirilmasi

Kurum aidiyetini gelistirerek kurumun stratejik hedeflerine ulasmasini saglama

insan Kaynaklari Dairesi Baskanliginca da personel bilgi havuzu ve proje ve islerle ilgili kisisel yetenek ve
ilgi alanina gére is ve beceri ortaminin saglanmasi kapsaminda insan Kaynaklari Kariyer Yénetim Sistemi
(kariyer.titck.gov.tr) olusturulmustur. Yapilacak analize uygun olarak ilgili personele yonelik su ana kadar
dort egitim verilmistir.

Kurumumuzca insan kaynaklar yetkinliginin énemi anlasiimis olup verilen bu énem stratejik plan
calismalarina da yansimistir. Strateji gelistirme asamasinda kurumsal kapasiteyi artirmak amacinin altina
konulacak olan hedef ve performans gdéstergelerinin belirmesinde yetkinlik kavrami esas alinacaktir.

2.9.3 Kurum Kiiltiirii Analizi

Kurum kultdrl, kurum calisanlan tarafindan benimsenen ve paylasilan degerler butinudir. Guglu bir
kurum kultard, galsanlarin motivasyonunun artinimasinda énemli bir rol oynar. YiUksek motivasyona
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sahip calisanlar, kurumsal amaclar ve hedefler cercevesinde daha verimli bir sekilde calisarak kurumun
performansinin iyilestiriimesine katki saglar.

Kurum kiiltird analizinde iletisim surecleri, Kurumun gelenek ve degerleri ile kiltUrel yapinin kurumsal
hedeflerin gerceklestiriimesine etkisi arastinlir. Kurum kultirl analizinde, temel degerler ve geleneksel
yaplya iliskin asagidaki konular incelenir:

e Kurum ici iletisim
Bilgi paylasimi ve erisimi

e Katiimcilik dizeyi
e Sahiplenme dizeyi
e s yapma kiiltiir(i

e Degisime acikhk

[ ]

Hiyerarsik yapi
Liderlik ve yetki devri yapisi

Kurum kultart analizi; anketler ve yapilandirimis mulakatlar gibi basit ydntemlerle gerceklestirilebilir.

Bu kapsamda Kurumumuzda Kurum kultlrd analizi yapmak amaciyla Stratejik Planlama Ekibi Gyeleri
tarafindan calistiklar birimlerdeki ydnetici ve personele elli soruluk kurum kiltird anketi uygulanmistir.
Ayrica mulakatlar yapilarak anket disindaki hususlar da ilgililere sorulmustur.

Yapilan galismalarda:

e Calisanlar tarafindan Kurumun misyon ve vizyonunun yiiksek oranda bilindigi,

e Kurumun amag ve hedeflerinin acgik ve anlasilir bulundugu,

e Kurum ici iletisim kanallarinin genelde acgik oldugu ancak birimler arasi iletisimin arttinlmasi gerektigi,
e Kurumda ast Ust arasi tUm iletisim kanallarinin agik oldugu, sorun ve 6nerilerin her kademede dile
getirildigi ve Ust yonetim tarafindan dikkate alindigi,

Calisanlar arasinda Kuruma aidiyet duygusunun Ust seviyede oldugu,

Calisanlar arasinda gerek is gerekse sosyal alanlarda kuvvetli baglarin bulundugu,

Ust yéneticilerin bilgi ve deneyimlerini astlarina aktardigi,

Mevcut fiziksel kosullarin (agik ofis sistemi gibi) galisanlarin motivasyonunu olumsuz yénde etkiledigi,

sonuglarina ulasiimistir. Bu baglamda kurum kultir( sonuglar strateji gelistirme asamasinda stratejiler
olusturulurken dikkate alinmistir.

2.9.4 Fiziksel Yapi

Kurum, Ankara’da hizmetlerini ¢ ayr yerleskede strdirmektedir. Bunlar ana hizmet birimlerinin bulundugu
S6gutézu binasi (S6gutézt Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520 Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik Grinler
ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye yerleskesi ile tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu
Golbasi yerleskeleridir. EK hizmet binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin biylk cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda yirttmektedir.
Kurum Baskanlhgimizin fiziksel yapisini iceren bilgiler asagidaki tabloda géruldigu gibidir;




2019-2023 Stratejik Plani

SAGLI KAN
TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

OO0 0000000000 0000000000000 000000000000 0000000 0000000000000 00000000 0090 000
OO0 000000000000 OO0 O0 OO0 000000000000 0000000000000 0000000000000000000009 000
OO0 0000000000 0000000000000 000000000000 00000000000 0009 0000900000000 00 0900900900
Tablo 16: Kurumun Fiziki Durumu Tablo 17: Fiziksel Bilgiler
HiZMET BiNASI YUZOLGUMU (m?) BOLUM ADET | ALANI(M?) | M
Ana hizmet binasi 17.854 Galisma odas! 11431 |0kdc€>11"is 9.265 1.015
Ek hizmet binasi arsiv (Akyurt Depo) 840 =
Toplanti Odasi 8 502 Tum personel
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari 3.000
Dairesi Baskanligi C Blok . Laboratuvarlar 91 3.037 180
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari 1.250 Al ELEEL 1 108 10 [ECHE]
Dairesi Baskanlgi E Blok Ak)gli:a/:lﬁ'v 1 840 Tiim personel
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari 1,650
Dairesi Baskanhgi Gélbas '
Denetim Hizmetleri Baskan 115
Yardimeihgi (Istanbul Biirosu)
Denetim Hizmetleri Baskan 125
Yardimciligi (izmir Biirosu)
TOPLAM 24.834

Kurumumuzda, 237 Sayil Tasit Kanunu gergevesinde, 3 resmi tasit ile 18 hizmet alimi yéntemiyle kullanilan
toplam 21 adet tasit bulunmaktadir.

Hizmet alimi ydntemiyle temin edilen araclardan 5 tanesi istanbul, 2 tanesi izmir ilinde Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimciligi bunyesinde, diger araglarimizdan 8 tanesi makam hizmetlerinde, 6 tanesi ise hizmet
islerinin yuritiimesinde kullaniimaktadir.

2.9.5 Teknoloji ve Bilisim Altyapisi Analizi

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

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

2.9.5.1 Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Baskanligi; tUm bilgi sistemleri galismalarini, bilgi islem hizmetlerini planlar ve
yonetir. Teknolojiyi strekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglar.
Kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tUm ihtiyaclarini en iyi sekilde karsilayacak bilgi ve teknolojik
kaynaklari kullanir.

Kurumun ihtiyaclarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda goérildigu gibidir.
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Tablo 18: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI / AMACI ADET | KULLANICI SAYISI
Donanim grubuna
1 Ag Giivenlik Duvari Kuruma yapilacak saldirilari ve yetkisiz erisimleri engeller. 3 girdiginden kullanici
sayisi belirtiimemistir.
A - . Donanim grubuna
2 | Ag Giivenlik Analiz Sistemi Giivenlik Duvarindan gelen verinin kaydini tutar, analiz eder ve 9 qirdiginden kullanici
raporlar. o .
sayIsi belirtiimemistir.
Sistemler Log Sunucusu L y Don_anlm grubuna
3 Tim ag trafigi, sunuculari loglar ve loglari imzalayarak arsivler. 2 girdiginden kullanici
Yazilimlari o .
sayis! belirtiimemistir.
Donanim grubuna
4 | Veri Depolama Sistemleri Sunuculardaki verilerin depolandigi cihazlardir. 3 girdiginden kullanici
sayis! belirtilmemistir.
Donanim grubuna
5 Veri Yedekleme Sistemi Sunuculardaki verilerin yedeklendigi cihazdir. 1 girdiginden kullanici
sayisi belirtiimemistir.
Network Analiz ve Atak Network, sunucular, bilgisayarlarda bulunabilecek zararlilarin !Jo.nva_mlm AT
6 = . . " . . . 1 girdiginden kullanici
Onleme Sistemi onlenmesi ve temizlenmesi icin kullaniimaktadir. - o
sayis! belirtiimemistir.
E-Posta Analiz ve Zararl E-posta sistemi ile gelen ve giden zararli e-posta yazimlarinin I_Jo.nve_mlm grubuna
7 - . . . L 1 girdiginden kullanici
Yazilim Onleme Sistemi temizlenmesini saglar. s L
sayis! belirtiimemistir.
. Donanim grubuna
8 HEtbel Y.UK De_ngeleme internet uygulamalarinin erisim yiik dengelemesi yapar. 2 girdiginden kullanici
Sistemi L -
sayis! belirtiimemistir.
Veri Merkezi Yangin Veri merkezinde olabilecek yanginlarin onlenmesi igin I_)o.nve}mm grubuna
9 - . . 1 girdiginden kullanici
Onleme Sistemi kullaniimaktadir. - .
sayis! belirtiimemistir.
Veri Merkezi Fiziksel . S O S Donanim grubuna
10 Giivenlik ve Uzaktan Veri merkezinin fiziksel guvenllg!nln tgk}bl icin kullanilan uzaktan 1 girdiginden kullanici
; : . izleme sistemidir. - -
Izleme Sistemi sayisi belirtiimemistir.
Veri Merkezi Enerji Veri merkezindeki enerji kesintilerinin onlenmesi icin .D°."f”'m grubuna
11 e . 1 girdiginden kullanici
Yedeklilik Sistemi kullaniimaktadir. - L
sayisi belirtiimemistir.
Donanim grubuna
12 | Kablosuz Erisim Sistemi Kablosuz ag erisim sistemi i¢in kullaniimaktadir. 2 girdiginden kullanici
sayisi belirtiimemistir.
Sunucu Sanallastirma Donanim kaynaklarinin en uygun sekilde hizmet vermesi igin I_Jo.nve_mlm grubuna
13 - . 2 girdiginden kullanici
Sistemi kullanilan sanallastirma yapisidir. s -
sayisi belirtiimemistir.
14 E-Posta Sistemi Kurumun e-posta sunucusudur. 1 Tdm kurum personeli
15 | Sistem Yoneticisi (SCCM) Agdaki cihazlarin yonetlml, ygyhmlann dagrtimi ve raporlama 1 Tim kurum personeli
islerini yapar.
16 S Ku”gggrﬁint'_wus Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viriis yaziimlarini dagitir ve yonetir. 1 Tdm kurum personeli
Donanim grubuna
17 Veri tabani Sunuculari Veri tabanlarinin yonetimleri icin kullaniimaktadir. 2 girdiginden kullanici
sayisi belirtiimemistir.
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S.N. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI / AMACI KULLANICI SAYISI
Uygulama Belge Platformu " .
18 (MS SharePoint ) Uygulama belge platformudur. Tum kurum personeli
_ 30.000 civari firma
19 Elektronik/Mobil Imza Elektronik imza yazimidir. kullanicilari ve Kurum
kullanicilarinin tamami
20 | ilag Takip Sistemi (ITS) ilag tekillestirme ve takip yazilimidir. 42.705
21 Paket TrezgsT,fSe)r Sistemi Merkezi xml paket paylasim ortamidir. 42.705
29 Elektronik Siire¢ Yonetimi Elektronik Siire¢ Yonet|m|,_EIektr0n|k B_elge anehm Sistemi ve 95 079 aktif kullanici
(ESY) Elektronik Basvuru Sistemi
Eczane Yerlestirme Eczacilarin eczane agabilmek igin basvurduklar ve tercihlerine
23 : : e I 3.566
Sistemi (EYS) gore yerlestirildikleri program
- Klinik arastirmalara iliskin bilgilerin yayimlandig, ¢esitli arama
24 Klinik Ara:s(ﬂ;rr;;\lar Al kriterlerinin girilerek ( hastalik, arastirilan riin vb.) arastirmalarla Herkese acik
ile ilgili belirli bilgilere ulasiimasini saglayan bir arama motoru
25 E-Denetim Kurum personeli ve vatandaslardan veri toplamaya yarayan yazilim Herkese acik
Kurum calisanlarinin 6zgegmislerinin tutuldugu (TITCK, Saghk
26 | Kurum Kariyer Program Bali(E.lI’lillgI, Dlget Kalpu Kurumlgrl, Dlger (;_all$an )|s sureglenmnw 1163
tespitinin yapildig, sire¢ analizi ve yetkinlik analizinin uygulandigi
(TITCK calisanlari) yazilim
Biitce Yonetim
27 Enformasyon Sistemi Bitce ile ilgili is ve islemlerin yiritiilmesi 13
(e-Biitce)
Malzeme Kaynak Yonetim .
28 Sistemi (MKYS) Tasinirlarin kayd, kontrolii ve raporlanmasi 7
BKMYBS, HYS, KBS . : - . .
29 (Kamu Biitge Sistemi) Kamu gelir ve giderlerinin muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi 20
Tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi
Cihaz Yonetmelikleri cercevesinde, tedarikgi firmalar tarafindan
sunulmasi gereken bilgileri iceren web tabanli elektronik bilgi
. bankasidir. Tibbi cihaz yonetmeliklerine gore tlkemiz pazarina
Tirkiye llag ve Tibbi arz edilecek tibbi cihazlar, Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Kurumu
30 | Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi binyesindeki Turkiye llac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi 71.982
(TITUBB) (TITUBB)'na kayit edilmekte iken 12.06.2017 tarihi itibariyle Urtin
Takip Sistemi_.(UTS)’nin faaliyete gecirilmesi ile bir!ikte TITUBB
sistemi yerine UTS’ye kayit edilmeye baslanmistir. TITUBB sistemi
halihazirda sadece sorgu yapmak icin faal olup kayit siireclerinde
artik kullaniimamaktadir.
UTS akiif kullanici
3 {riin Takip Sistemi Tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin kayit, tekil ve lot bazl takip ve 231\’;?' ';’%gflfgfnlbtf’ll
(Uts) denetim faaliyetleri yapiimaktadir. taraft olmakia birlikte
toplamda 44.509 dur.
Recete Bilgi Sistemi Tiirkiye’deki hekim recetelerinin izlenmesi degerlendirilmesi ve
32 AT 24.693
(RBS) geri bildirimde bulunulmasi
Ruhsatsiz ve Endikasyon Endikasyon Disi/Yurt Disi ilag Kullanim basvurularinin hekimler
33 | Disillag Yt')ngetim Sistemi tarafindan elektronik ortamda yapilmasi ve basvurularin 65.055
(REIYS) Kurumumuzca elektronik ortamda degerlendirilip sonuclandiriimasi
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S.N. PROGRAM ADI KULLANIM ALANI / AMACI ADET | KULLANICI SAYISI
34 IMIS Veri Tabani llag piyasasini an_allz etmek lzere depc_)lardan hgstanelere ve 1 3
eczanelere ilag satis rakamlarini igeren veri tabani
i Ticaret Bakanhg ile
Ticaret Bakanligi Tek Ulkemize (riin ithalati yapan firmalarin basvurular bu sistem Saglik Bakanliginca
35 . . - 1 S
Pencere Sistemi tizerinden kayit altina alinmaktadir. yetkilendirilmis
personeli
insan Kaynaklari Yonetim Sistemi basliji altinda Kurum
Cekirdek Kaynak Yonetim personelinin atama, ozliik, terfi ve diger islemleri yapiimaktadir.
36 Sistemi Tibbi cihaz satis merkezlerine yonelik sorumlu miidiir, 1 17

(CKYS) Klinik destek elemani ve satis tanitim elemani bilgileri takibi
yapiimaktadir.

Merkezi elektronik recete sistemidir. Renkli Regeteye tabi ilaglarin
37 Renkli Regete Sistemi tamamini kapsamakta olup, tiim ilaglari kapsayan bir sistem 1 160.000
haline getirilmesi igin calismalar stirmektedir.

2.9.5.2 Teknolojik Kaynaklar

Bilgi cagini idrak ettigimiz ve kiresellesme taniminda yerini bulan ginimizde, 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 6zetlenebilir. insan
bilgisayar etkilesimi cercevesinde, yonetimde karar alma sulreclerine bilgi islem teknolojilerinin dahil
edilmesi yonetisim kavramini ortaya koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik veya matrix ya da diger yonetim
tarzindan farkl sekilde tanimi bulunan ydnetisim kavrami, bu digerlerinden tamamen farkli bir ydénetim
yaklasimi olarak bilim dinyasinda tartisiimaktadir. Bu yénuyle yakin zamanda yonetisim kavramina agirlik
verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim ¢ercevesinde kurgulanacagi muhakkaktir.
Artik yonetimde “Hiyerarsik” yapi yerine “Heterarsik” yapi agirlk kazanmakta, Kkisiler, érgutler ya da
sistemler arasi iliskilerde etkilesim artarak birlikte yonetim tarzi ortaya konulmaktadir. Bu gelisim gizgisini
dikkatle takip eden Kurumumuz, bilisim teknolojilerini her tirli karar alma mekanizmasinda aktif bir sekilde
kullanmak, paydaslardan geri donls ve talepleri dikkatle sistemlere dahil ederek politika Uretilmesini
saglamak gayreti icerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal ¢izgimiz “Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye DénUstirme Sistemleri”, “Veri tabani,
Ag ve Sunucu Sistemleri”, “Bilgi Guvenligi, Erisilebilirlik, Saglamhk ve Surdarulebilirlik ”, “Kullanici Destek
Hizmetleri” seklinde &zetlenebilir.

islem ve karar siirecinin hizlandirimasi, etkinlik ve verimliligin arttinlmasi amaciyla bilisim teknolojilerinden
faydalaniimaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve givenlik alanlarindaki teknolojik gelismeleri yakindan
takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri kullanarak gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve
hizmetlerini saglamaktadir.

5.2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araclar baslidi altinda Kurumumuzda gelistirilen yazihm projeleri yerini bulmaktadir. Yazihm
ana basliklari; ilag Takip Sistemi (ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS), Elektronik Siirec Yénetim Sistemi (ESY),
Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi ilag Yénetim Sistemi (REiYS)'dir. iTS ana bashgi altinda Elektronik Renkli
Recete Sistemi projesi ile iTS is-Zekasi (KDS) yazilimi gelistiriimektedir.
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5.2.1.1 ilag Takip Sistemi (iTS)

llag Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ilag sektériine uyarlanmis seklidir.
Bu sistemle birlikte ilaclarin tedarik ve dagitim sireglerinde bulundugu konumu belirlemek mumkuanddr.
Kare kod ile isaretlenen her bir ilagc kutusunun Uretim veya ithalatindan satisina kadar her hareketi
izlenebilmektedir. Saglik Bakanliginin bir ilke imza atarak hayata gecirdigi ilac takip sistemi projesi birgcok
ulke tarafindan ilgiyle takip edilmekte olup gectigimiz yillarda 12 Ulkeye tanitimi yapiimistir.

llag Takip Sistemi’nin en dnemli amaci hasta giivenliginin saglanmasidir. ilaclarin secerelerinin cikariimasi
ilag glvenilirligi agisindan son derece énemlidir. Bu nedenle, ilaclarin tim asamalarda hangi durumda
olduklar sUrekli kontrol edilmektedir. Bdylelikle sahte, kacak ve her tlrll yasadisi ilacin satisinin énlne
gecmek mimkin olmaktadir. Ayrica ilaclarin stok durumlarini izlemek mimkin oldugundan gerektiginde
Uretici tarafindan geri cagiriimasi veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan toplatiimasi imkan dahilindedir.

Hasta glvenligini iyilestirmede ve korumada 6nemli bir role sahip olan sistemin topladigi verilerin
incelenmesi sonucu hasta glvenligi ihlalleri tespit edilerek bu glvensiz ortamin tekrar olusmamasi i¢in
calismalarin yapiimasi; hastalara ilacin glvenli bir sekilde ulasmasini saglamakta ve hastalarin da ilaca
olan glveninin korunmasi temin edilmektedir.

llag Takip Sisteminin kazanimlari;

e Vatandaslarin saghigini tehdit eden sahte ilaglarin satisini 6nler,
e Kacak ilaglarn satisini dnler,
Ambalaj ve kupir sahteciligini 6nler,

e Ambalaji acilan ilaclarin disme ve kirilma sebebiyle kullanilamaz hale gelmesini engeller,
e Yan etkisi tespit edilen ilaglarda tim partinin piyasadan toplatiimasina imkan tanrr,

e Akilci ilag kullanimini destekler,

e ilac piyasasi hakkinda veri saglar,

e Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini géztimler,

Farmakovijilans yani ilag glivenligi agisindan hasta gtivenligini iyilestirir,
Hastaya glven verir,
e TS mobil uygulamasi ile Kuruma ilag yan etki bildiriminin yapilabilmesine olanak saglar.

5.2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Turkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB) Projesi, yerini Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesine
birakmaktadir. TITUBB; tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi Cihaz Yénetmelikleri
cercevesinde, tedarik¢i firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri iceren web tabanl elektronik bilgi
bankasinda muhafaza eden bir elektronik uygulama olarak kurulmustur. iTS deneyiminden yola gikan
Kurumumuz UTS ile tibbi cihazlarda tekil iziemeye, kozmetik iriinlerde ise kayit imkanina kavusmaktadir.
TITUBB yazilimi ile Sosyal Giivenlik Kurumu (MEDULA), Kamu ihale Kurumu (EKAP) ve Saglik Bakanlg
Kamu Hastaneleri Genel Mudurligiu (MKYS) sistemlerine projelerine saglanan veriler daha fazlasi ile
devam ettirilmektedir.

Ulkemizde kayitl yaklasik 6 milyon tibbi cihaz ve 600 bin farkli kozmetik Griin bulunmaktadir. Uriin Takip
Sistemi (UTS) Projesi kapsaminda lilkemizde Uretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik triinlerin
piyasaya arzindan, satiip kullanildigi yere ve hastaya kadar takibini iceren bir sistemin gelistiriimesi
hedeflenmektedir. Sistem ayrica denetim faaliyetleri, klinik mihendislik faaliyetleri, is zekasi ve vatandas
odakli islemlere yénelik moddilleri de icermekte olup toplamda 25 adet yazilim moduliinden olusmaktadir.
Uriin Takip Sistemi Projesi 7 Ocak 2014 tarihinde Kurumumuz ile TUBITAK BiLGEM arasinda imzalanan
s6zlesme geregi Haziran 2017 tarihinde tamamlanmistir. Proje hakkindaki bilgilerin paydaslarla paylasiimasi
amaciyla hazirlanan Portal (http://uts.saglik.gov.tr/) kullanima acilmistir.
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Uriin Takip Sistemi Projesi Kapsami

Urin Yonetimi Mod(ili ile Glkemizde Uretilen ve Glkemize ithal edilen tiim tibbi cihaz ve kozmetik Urlinlerine
iliskin kayit, belge, inceleme gibi islemler yapilabilecektir.

Uriin Hareketleri ve Uriin Geri Cagirma Modiilleri ile tekil tibbi cihaz ve kozmetik Uriinlerinin takibi ve
piyasadaki kusurlu UrUnlerin toplatiima slrecinde belirlenen lot/batch kapsamindaki tekil Grlnlerin
toplatiimasi icin gerekli altyapi sunulmus olacaktir.

Vatandas odakli hizmetler kapsaminda vatandaslar tarafindan tekil tibbi cihaz ve kozmetik Grtnlerin
sorgulanmasina yonelik altyapi gelistiriimis olacaktir.

Is Zekasi (Karar Destek Sistemi) Modiilleri ile Uriin Takip Sistemi’ndeki veriler kullanilarak bircok paydas
icin ileri raporlama yetenekleri sunulacaktir.

Klinik MUhendislik Modiilleri kapsaminda Ulke genelindeki hastanelerde kullanilan yerlesik tibbi cihazlara
iliskin kalibrasyon, bakim ve onarim islemlerinin dogru sekilde yapilmasini saglamak icin bir altyapi
gelistirilecektir.

Teknik servis firmalarinin personeli ve personelin aldiklari egitimler ve sertifikalar kayit altina alinabilecek
ve bu personelin ilgili islemi yapmak i¢in gereken yeterlilikleri Sistem sayesinde kontrol edilebilecektir.

5.2.1.3 Elektronik Siire¢c Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is slreclerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi projesine 2007
yilinda baslanmistir. “/IEGMO07” isimli uygulama degisen standartlara gére yerini “E-Uygulamalar ve
Dokiman Ydénetim Sistemi Projesi (EUP)”ne birakmis, EUP yazilimi 2011-2015 yillar arasindaki faaliyetini
basari ile sirdirmistir. Teknolojik standartlarin gelismesi ile birlikte EUP’un yerini Elektronik Sirec¢
Yonetim (ESY) sistemine birakmistir. ESY, Mart 2016 tarihinden beri hizmet vermektedir. ESY ile birlikte
“Kagitsiz Kurum” hedefine yonelik, e-arsiv, EBYS, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi olusturulmustur. Nihai
amagc kurumsal hizmetlerin tamaminin elektronik ortama aktariimasidir. Bu amacla Kayith Elektronik Posta
(KEP) uyumlastirmalar yapilmis, e-imzali basvuru sistemine gegilmistir. ESY mobil ara yiiz ve Karar Destek
Sistemleri ile desteklenmektedir. Elektronik Basvuru Sistemi (EBS)’nin e-Devlet entegrasyonu yapilmistir.

5.2.1.4 Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi ilag Yénetim Sistemi (REIYS)

Hastalarin tedavisi icin hekim tarafindan gerekli gortlerek receteye yazilan, ancak Turkiye’de ruhsatli
olmayan veya ruhsatll oldugu halde cesitli nedenlerle Uretimi veya ithalati yapilamayan ve Saglik
Bakanliginca ithalat izni verilen recete muhteviyati ilaglarin Saghk Bakanhgi kontroliinde yurtdisindan
ithal edilmesine izin verilmesi ve Ulkemizde ruhsatli oldugu halde ruhsatinda bulunmayan bir endikasyon
icin kullaniimak istenen ilaglarin tibbi, etik, hukuki, farmakoekonomik ve akilci kullanimini izlenmesi ve
denetlenmesi amaciyla;

e internet tabanli,

e Kolay ulasilabilir ve fayda saglayabilir (doktor, hasta, tedarikgi, TITCK),
e Hizlh ve pratik islem yapilabilir,

e TITCK’nin mevcut elektronik sistemleri ile uyumlu,

e Saglik Bakanliginin mevcut sistemleri ile uyumiu

elektronik bir sistem gelistiriimistir.

Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi ilac Yénetim Sistemi, 07.11.2016 tarihinden itibaren Ulke genelindeki tiim
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hastanelerin ve hekimlerin kullanimina aciimis olup Kurumumuza endikasyon disi ve yurt disi ilac kullanim
basvurularn 2017 yilinda %55,2 oraninda hekimler tarafindan elektronik kabiliyetler kullanilarak yapilmis
ve bu basvuru cevaplari ayni sekilde elektronik ortamdan basvuru sahiplerine ulastinimistir. Hekimler
tarafindan basvurularin elektronik kabiliyetler kullanilarak yapilmasi ve basvurularin elektronik ortamda
degerlendirilip cevaplandirimasiyla birlikte basvurular vakit kaybetmeden, hizli, etkin ve kontrolli bir
sekilde sonuglandiriimistir.

5.2.1.5 Paket Transfer Sistemi (PTS)

llag Takip Sistemi, ilag kutusu bazinda calismaktadir. Ancak sektérde transferler tasima birimleriyle
yapildigindan, bunlarin icerdigi diger tasima birimleri ve ila¢ kutularinin iliskisini tutan bilgilerin, paydaslar
arasinda paylasiimasi ihtiyaci dogmustur. Paydaslarin ortak olarak konusup anlasabilecegi ve toplu
olarak dosya transferi gerceklestirebilecegi bu hizmete Paket Transfer Servisi denilmektedir. Dolayisiyla
is yUkini azaltmak igin bu bilgileri tutan XML dosyalarinin paydaslar arasinda transferini saglamak lzere
Paket Transfer Sistemi (PTS) uygulamasi gelistirilmistir. PTS, ITS’nin yetki sistemini kullanarak paydaslar
arasinda transfer dosyalarinin paylasilmasini saglamaktadir.

5.2.1.6 Elektronik Renkli Recete Sistemi

Turkiye Cumhuriyeti Uyusturucu ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile Miicadele Eylem Plani
1. Eylem 6. Bilesen ile Saglik Bakanhgina Elektronik Renkli Recete Sistemi kurulmasi gérevini vermistir.
Ulkemizde 5 gesit recete vardir. Beyaz regeteler formal baska herhangi bir mevzuata tabi olmayan ilaglar
icin kullanilir. Kirmizi recete uyusturucu ilaclar, yesil recete psikotropik ilaclar, mor recete biyolojik kaynakli
(6zellikle insan) ilaclar, turuncu recete faktér igeren ilaclar icin kullanilmaktadir. Kurumumuz ilag Takip
Sistemi ile uyumlu olarak Elektronik Renkli Recgete Sistemi gelistirilmistir. Sistem, 17 Mart 2017 tarihi
itibariyle Turkiye genelinde aktif olarak kullaniimaya baslanmistir. Boylelikle renkli regeteye tabi ilaglar igin
recete ve doz kontrol imkani saglanmistir.

1985 yilindakirmizi, 1986 yilindayesil recetelericinilaglarin suiistimalinin engellenmesiamaciile kullaniimaya
baslaniimis olan matbu renkli regetelerin ihtiyaci karsilamadidi tespitinden hareketle gelistirilen Sistem 17
Mart 2017 tarihinde kirmizi ve yesil receteler icin, 28 Kasim 2017 tarihinde mor ve turuncu regeteler icin
kullanilmaya baslanmistir.

Basili recetelerden kaynaklanan sahte, kayip, calinti recete olaylarn ile hastalarin elinde bulunmasina
ragmen bir baska hekime giderek tekrar recete ettirmek suretiyle olusan rasyonel olmayan ilag kullaniminin
onldne gecilmis, basili regeteler yerine elektronik ortama gecis ile hekimlerin uyusturucu ve psikotrop
ilaclari recetelendirmesindeki birokrasi azaltilarak hastanin ilaca ulasilabilirligi arttinlmistir. Elektronik
Renkli Recgete Sistemi ile gerekli istatistiki verilere glincel ve hizl bir sekilde ulasilabilmektedir.

Elektronik Renkli Recete Sistemi, hekimlerden baslayarak son kullaniciya kadar devam eden bir déngudir.
Sistemin zamanla Saglik Bakanhgi e-recete yazilimina dénlisme potansiyeli bulunmaktadir.

5.2.1.7 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akilcr llag Kullaniminin (AIK) yayginlastirimasi amaciyla recetelerin analiz edilip degerlendirimesine ve
hekimlerin kendi regeteleri ile ilgili bilgilendiriimesine imkan saglayan bir sistem olan Recete Bilgi Sistemi
(RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime ait istatistikler, illere ve Ulkeye ait istatistikler ve illere ait
dénemsel trend analizleri olmak Uzere U¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir. Ayrica RBS Uizerinden
hekimlerin receteleri ile ilgili protokol dagilimlarini, tani dagilimlarini, recetelerdeki ilaclara ait recete basina
dusen (RBD) ilag sayisini, RBD kutu sayisini, RBD maliyeti, genel ilag dagilimlarini, ATC1 ve etkin madde
dagihmlarini gdsteren tablolara ait analiz sonuclari alinabilmektedir. EKim 2013 itibariyle Glkemizdeki tim
aile hekimlerinin RBS Uzerinden kendi verilerini gérebilmeleri icin calismalar tamamlanmistir. Kasim 2013
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itibariyle sahada gérev yapan yaklasik 22.000 aile hekimine aylik olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme
yapllmaya baslanmistir. 2017 yiinda RBS’nin yeni versiyonu kullanima sunulmustur.

RBS’nin Hedefleri

e Akilcl ilag Kullaniminin tilkemizde yayginlastirimasinin saglanmasi,

» Ulkemize ait ilac tiiketim verilerinin glivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmasi,

e Kaynaklarin izlenmesi ile intiyaclarin daha ¢abuk tespit edilmesi,

e Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin siratli ve dogru bir sekilde alinmasi,

e Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalari icin uygun bir bilgi altyapisinin ve veri
alisveris mekanizmasinin hazirlanmasi,

e Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve surekli veri akisi saglayarak s6z konusu
sureclerin daha etkin bir hale getirilmesi

olarak ifade edilmektedir.

5.2.1.8 Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi Portali (TITUBB)

TITUBB, tibbi cihazlarin benzersiz barkod numaralari kullanilarak Tibbi Cihaz Yénetmelikleri cercevesinde,
tedarikci firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri iceren internet tabanli elektronik bilgi bankasidir.
TITUBB, calismalara baslanilan 2006 yilindan bugiine, sadece tibbi cihazlara ait bilgilerin girildigi bir
veri tabani olmaktan 6te Ulkemizde tibbi malzemelerin regilasyonunu saglayan Saglik Bakanligi, genel
saglik sigortasi cercevesinde geri ddemesini gergeklestiren Sosyal Guvenlik Kurumu ve tedarik esaslarini
belirleyen Kamu ihale Kurumunun is ve siireg akislarini elektronik ortama aktarmayi basarmistir.

“Saglikta Yeniden Yapilanma” adi altinda o6zetlenen ve saglik hizmetinde performansi, hizmetin
verimliligini, kalitesinin élgulebilirligini ve denetlenebilirligini 6ngdren ¢alismalar cercevesinde; ilag, tibbi
sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin alinmasi, stok yénetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme
yonetimi slreclerinin etkin ve verimli bir sekilde yonetilebilmesinde ihtiyac olan enformasyon sistemlerinin
kurulabilmesi icin gerekli calismalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri tarafindan gelistirilip
kullanima sunulmustur. Projenin yurutilmesi icin Maliye Bakanhidi, Saghk Bakanhgi, Calisma ve Sosyal
Giivenlik Bakanligi ile Hacettepe Universitesi arasinda gériis birligine varilarak protokol diizenlenmistir.
Tibbi cihaz alimlarinin EKAP cercevesinde elektronik ihaleler ile tedarik edilmesini saglamak amaciyla s6z
konusu protokole Kamu ihale Kurumu da dahil edilmistir.

Tibbi cihaz yénetmeliklerine gére lilkemiz pazarina arz edilecek tibbi cihazlar, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu blinyesindeki Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)’'na kayit edilmekte iken
12.06.2017 tarihi itibariyle Uriin Takip Sistemi (UTS)’nin faaliyete gecirilmesi ile birlikte TITUBB sistemi
yerine UTS’ye kayit edilmeye baslanmistir. Gézliik cam ve cercevelerinde tekil takip islemleri 11.09.2017
tarihinde yapilmaya baslanmistir. TITUBB sistemi halihazirda sadece sorgu yapmak icin faal olup kayit
stireclerinde artik kullaniimamaktadir. UTS projesi kapsaminda tibbi cihazlara iliskin modiillerin kullanima
aciimasi icin gerekli calismalar devam etmekte olup tibbi cihazlarin tekil takibi kademeli olarak yapilacaktir.

5.2.1.9 Klinik Arastirmalar Portal (KAP)

KAP, tUlkemizde slre gelen klinik arastirmalar hakkinda cesitli bilgilerin yayimlandig bir arama motorudur.
Klinik arastirmalarda seffafligi saglamak adina tlkemizde yururlikte olan ilgili mevzuat geregince gonullt
insanlar Uzerinde yUrUtilen akademik veya destekleyicisi olan klinik arastirmalarin kayitlarinin tutulmasi
amacini tasimaktadir.

On taraf olarak belirlenen arama ekranlari ile kullanicilara gerekli bilgiler gdsterilebilir bir sekilde iken, arka
taraf olarak belirlenen Portal kismi ile de Klinik Arastirmalar Dairesi ve Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus
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ve Klinik Arastirmalar Dairesi’nin belirlemis oldugu calisanlarinin veri girislerini yapabilecekleri bir sekilde
hazirlanmistir. Bunlarin yaninda, KAP ile belirli raporlar grafiklerle desteklenmis olarak alinabilmektedir.

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

5.2.1.10 Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayill Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayill Resmi Gazetede
yayimlanarak yurdrlige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Ydnetmelik” hikimleri geregince
eczane agma ile ilgili yeni dizenlemeler getirilmistir. Bu diizenlemeler dogrultusunda eczacilarin, eczane
acabilmeleri icin basvuru yapmasi, eczane acilabilecek bdlgeler arasinda tercihlerini belirtebilmesi ve
sistem tarafindan hesaplanacak olan yerlestirme puanina ve eczaci ihtiyacina gére uygun bdlgelerde
eczane acgabilmelerinin belirlenebilmesi amaciyla gelistirilen Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) ile;

* Tirkiye istatistik Kurumu’ndan alinan ilge niifus bilgileri ve mevcut serbest eczane sayilari dikkate
alinarak her 3.500 kisiye bir eczane olacak sekilde kontenjanlarin belirlenmesi,

e Eczane acmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puani Hesabi=Hizmette gecirilen yil
X iige katsayisi (Doktora yapmis olanlar igin dértte bir oraninda artirilarak uygulanir.),

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

* ilan edilen ilgelere miiracaat eden adaylardan, yerlestirme puani en yilksek olanlarin yerlestiriimesi,
puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim tarafindan kura isleminin uygulanmasi,

e “Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani yari oraninda
dusdrdldr.” hUkmi gbz 6éninde bulundurularak hizmet puaninin hesaplanmasi,

* Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla basvuru evraklarinin alinmasi ve il saglk
mudyirllklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin gecerliliginin kontrol edilmesi,

e Basvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih yapabilmesini saglayarak
yapllan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla puani ytksek olanlarin ilk tercihlerine yerlestiriimesi,

e Belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuclarinin ilan edilmesi

saglanmaktadir.

5.2.1.11 Kariyer Yonetim Sistemi

https://kariyer.titck.gov.tr/ adresi lizerinden hizmet vermekte olan insan Kaynaklari Kariyer Yénetim Sistemi
internet tabanli ve insan kaynaklarina dair bilgilerin toplanip raporlanabildigi bir yazilimdir. Bu yazilim ile
Kurum is sureclerinin tespiti ve takibi, slreclerin analizi ve yetkinlik analiz ¢calismalari yapiimaktadir. Bu
sayede Kurum insan kaynaklari etkin ve verimli bir sekilde degerlendirilebilmektedir.

5.2.2 Veri Tabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuzda ihtiyaclara goére sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Baslica kullaniimakta olan
sunucular;

e Kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu,
Domain yapimizin kuruldugu domain yénetimi sunuculari,

e Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculari,
e Veritabanlarimizin bulundugu veritabani sunuculari,

e Elektronik belgelerin tutuldugu sunucular,

e Dosya paylasimi yapilan sunucular,

[ ]

Sistem izleme ve loglarinin tutuldugu sunucular,
Anti virGs yazilimlarinin bulundugu sunucular ve yedekleme sunuculari,
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e Sistem glvenligi ve givenlik duvari sunucularidir.
Ayrica bu sunuculara bagl verilerin tutuldugu ylksek kapasiteli disk sistemleri de bulunmaktadir.

Kurum bilisim varliklarini daha verimli kullanabilmek, dogru ve yeterli planlama yapabilmek amaci ile
alt yapi ve sistem odasi envanteri ¢ikartiimis, sistem altyapisi revize edilmistir. Kurumumuz veri ve bilgi
varliklarinin gtvenli, saglam, kontrollli erisim saglayacak sekilde muhafazasi icin asagidaki ¢alismalara
devam edilecektir.

Disk Yonetimi

Veri tabani Yonetimi
Verilerin Yedeklenmesi
Guvenli internet Kullanimi

Kurumdaki tim bilgisayar ve ag ekipmanlari kablolu ya da kablosuz olarak katlarimizda bulunan anahtarlar
ile agimiza 1 gbps hiz ile baglanmis durumdadir. Katlardaki kenar anahtarlarimiz fiber optik kablolar ile
omurga anahtarimiza baglanmistir. Tim ag ekipmanlari, gtivenlik icin VLAN teknolojisi ile yénetiimekte
ve glvenlik duvari(firewall) cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete
erismektedir. Bu sekilde kurum igi ag trafiginin gtivenligi saglanmaktadir.

Kurum ve Kurum agi bulutumuza dahil olan tUm lokasyonlar kurumumuz internet baglantisini kullanabilir
yaplya kavusturulmustur. 150 Mbps metro ethernet baglantisi ile internete erismekte ve tUm bilgisayarlarin
internete erisimi saglanmistir. Tum Kurum ve Kuruma bagh lokasyonlardaki kullanicilarimizin mimkuan
olan en yiksek hizda internete baglanmalari saglanmaktadir.

Saglik Bilisim Agi kapsaminda; hiz, gtivenli, mahremiyet, verimlilik ve karliik amaglayan Saglik Bilisim
Agina dahil olunarak kurumsal network bulutu dahilinde glvenli veri paylasimi yapiimaya baslanmistir.

5.2.2.1 Sistem ve Bilgi Giivenligi

Kontrolli internet cikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza internetten
gelebilecek olasi saldirilara karsi giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme Kurumsal Givenlik Hizmeti”
ve kurum ici bilgi glivenligi protokollerimiz vb. gibi Sistem ve Bilgi Glvenligi kapsaminda ¢esitli koruma
yontemleri kullaniimaktadir.

Bilgi Guvenligi ¢calismalar kapsaminda;

e Bilgi Guvenligi, SOME (Siber Olaylara Midahale Ekibi) ekibi kuruldu,

e Bilgi Guvenligi Politikasi ve komisyonu olusturuldu,

e Kurumsal s6zlesme yapildi,

e Personel Gizlilik Sézlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindi,
e Kullanicilara Bilgi Gluvenligi Kitapgidi dagitildi.

04.05.2007 tarih ve 5651 sayili “internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar
Yoluyla islenen Sugclarla Miicadele Ediimesi Hakkinda Kanun” gerekliligi olarak konusu sug olusturan
iceriklere erisimi dnleyici tedbirler alinmaktadir. Ayrica Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan,
sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli kurallar cercevesinde internete erismelerine izin verilmekte ve yine
bu Kanunun gerekliligi olarak internete baglanan tim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklar islemler
kayit altina alinmakta ve arsivlenmektedir.




2019-2023 Stratejik Plani : -
T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

5.2.3 Kullanici Destek Hizmetleri

Personelin masaulstl, dizisti ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir. Kurum
calisanlarinin talepleri ve ihtiyacglar dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlarini, satin alinan yazilim
ve donanimlarin kurulumlari ve isletimleri ile ilgili islemler yapilmaktadir. Mevcut bulunan bilgisayarlarin,
yazicl, tarayici ve fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tirll yaziim ve donanim arizalari teknik
personel tarafindan ¢éziimlenmektedir.

5.2.3.1 Teknik Destek Yazilimi (TDS)

Kurumumuzda gérev yapan tim personelin teknik destek taleplerini anlik iletmelerini saglayan yazilimdir.
Kullanicilar kullanimi kolay bir ara ylzden taleplerini uygun kategorilere gére yapmaktadirlar. Talepler
sistem tarafindan kayit altina alindiktan sonra ilgili kategorideki destek personeline otomatik olarak
ybnlendirilerek talebin karsilanmasi surecindeki tim asamalar 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
dogdru tespiti ve sorun olusmamasi igin gerekli dnlemlerin alinmasi saglanmaktadir.

2.9.6 Mali Kaynak Analizi

Kurumumuz, mali yapisi itibar ile Saglik Bakanligina bagl, ézel butceli ve kamu ttzel kisiligine haiz bir
kurumdur.

Kurum, Merkezi Y6netim Bitgesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanun’a ekli
Il sayili cetvelde yer alan 6zel bitceli idareler arasinda yer aldigindan giderler, ilgili yil Merkezi Yonetim
Butce Kanunu ile tahsis edilen édeneklerin yani sira hazine yardimi ve 6z gelirler kullanilarak finanse
edilmektedir.

4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi uyarinca Kurumumuzun gelirleri;

e Her tUr mal ve hizmetin Uretim ve sunumu karsiliginda elde edilen gelirler,

e Genel butgeden yapilacak yardimlar,

e Kurum gelirlerinin degerlendiriimesinden elde edilen gelirler,

e Kuruma ait tasinir ve tasinmazlarin satis ve kiralanmasindan veya isletilmesinden elde edilen gelirler,
gorev alani ile ilgili olarak verilecek kurs, seminer, egitim, arastirma, yayin, danismanlk ve benzer
hizmetlerden ve kayit, izin, ruhsat ve sertifikasyon belgelendirmelerinden elde edilen gelirler,

e Kuruma yapilacak bagislar ve yardimlar ve diger gelirlerden olusmaktadir.

Tablo 19: Kurumun Gelir Durumu

KURUMUN GELIRLERI (TL)

DIiGER GELIRLER TESEBBUS VE MULKIYET GELIRLERI TOPLAM
2015 36.348.503,73 65.364.283,74 101.712.787,47
2016 39.297.970,28 75.332.000 114.629.970,28

2017 26.087.886,16 128.512.331,53 154.600.217,69
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Tablo 20: Kurum Gelir Tablosu

GELIR KALEMLERI

TURKIYE iLAG VE TIBBi CiHAZ KURUMU

2015, 2016 ve 2017 Yillan Gelir Biitcesi Gerceklesmeleri

) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
ANLIGI

Analiz ve Laboratuvar Gelirleri 18.240.665,84 17.218.012,60 16.758.742,94
ilag Ruhsat Gelirleri 26.678.467,45 26.880.932,17 72.544.365,83
Uriin Kayit Gelirleri 11.505.646,37 17.718.805,18 34.958.104,76
Uriin Sertifika Gelirleri 7.943.256,02 12.787.175,03 4.249.912,47
Kitap Yayin vb. Satis Gelirleri 996.248,06 727.529,61 1.205,53
idari Para Cezalan' 1.260 6.725,89 0
Faiz Gelirleri 2.496.972,68 2.089.543,08 4.296.223,90
Bagis ve Yardimlar? 138.099,98 0 0
Diger Cesitli Gelirler 93.171,07 237.246,72 351.662,26
Hazine Yardimlan 33.619.000 36.964.000 21.440
Toplam 101.712.787,47 114.629.970,28 154.600.217,69
Tablo 21: Gider Tablosu
GIDERLER 2015 2016 2017
Personel Giderleri 34.328.074,68 44.241.186,61 51.212.682,47
Sosyal Guvenlik Kurumlarina Deviet 5.882.114,13 7.288.706,48 8.335.159,91
Primi Giderleri
Mal ve Hizmet Alim Giderleri 45.074.676,86 35.880.792,84 50.657.789,26
Cari Transferler 1.049.836,65 1.085.372,42 1.448.367,71
Sermaye Giderleri 25.912.233,08 20.834.405,52 20.098.447,94
TOPLAM 112.246.935,40 109.330.463,87 131.752.447,29

Tablo 22: Tahmini Kaynak Tablosu

TOPLAM
KAYNAKLAR KAYNAK
Genel Biitce
Ozel Biitce 157.221.000 | 176.104.000 | 190.107.000 | 212.920.000 | 238.470.000 | 974.822.000

Yerel Yonetimler

Sosyal Giivenlik Kurumlari

Biitce Disi Fonlar

Déner Sermaye

Vakif ve Dernekler

Dis Kaynak

Diger (kaynak belirtilecek)

TOPLAM

157.221.000 | 176.104.000

190.107.000 | 212.920.000

238.470.000 | 974.822.000

" idari Para Cezalari Kurumun mal ve hizmet alimlari sozlesmelerinden dogan cezalardan olusmaktadir.
2 Bakanligimizin diger birimlerinden bedelsiz devredilen tasinirlara iliskin gelirlerdir.
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2.10 POLITiK, EKONOMIiK, SOSYAL, TEKNOLOJIK, YASAL VE GEVRESEL (PESTLE) ANALIZi

PESTLE analiziyle Kurum tzerinde etkili olan veya olabilecek politik, ekonomik, sosyal, teknolojik, yasal
ve cevresel dis etkenlerin tespit edilmesi amaclanir. Kurumu etkileyen ya da etkileyebilecek olan degisiklik
ve egilimlerin siniflandirimasi bu analizin ilk asamasini olusturur.

PESTLE analizinde temelde alti konuya odaklanilir:

Politik Etkenler:

Siyasi sistem, secimler, hikimet politikalari, sektoér politikasi, paydaslarin ve baski gruplarinin lobi
faaliyetleri, uluslararasi ya da bdlgesel catismalar, kamu yénetimi reformlari, uluslararasi kuruluslardan
gelen baskilar vb. ile ilgili olabilir.

Ekonomik Etkenler:

Uluslararasi ve yerel ekonomik egilimler, vergi reformlar, bitce politikasi, enflasyon ve faiz oranlar,
sektérdeki blylime, uluslararasi ticaret ve uluslararasi doviz kurlari ile ilgili olabilir.

Sosyal ve Kiiltiirel Etkenler:

Demografik egilimler, norm ve degerler, vatandaslarin kamu hizmetleriyle ilgili gorisleri, vb. ile ilgili olabilir.

Teknolojik Etkenler:

Yeni teknolojiler, mevcut teknolojilerin olgunlasmasi ya da eskimesi, teknoloji mevzuati, Ar-Ge, bilgi ve
iletisim, fikri mulkiyet haklar ile ilgili olabilir.

Yasal Etkenler:

Ulusal ve uluslararasi mevzuat, mevzuat degisiklikleri ve yeni mevzuat calismalari, sektér mevzuatlar (is,
saglk ve glvenlik dizenlemeleri, egitim, vb.) ile ilgili olabilir.

Cevresel Etkenler:

Cevresel ve ekolojik dizenlemeler, uluslararasi anlasmalar ve protokoller, eko-surdurebilirlik, kirlenme
seviyeleri, vb. ile ilgili olabilir.

S6z konusu etkenlerin tespit edilmesinde PESTLE matrisinden yararlanilir. Bu matriste PESTLE unsurlari
icerisinde gerceklesmesi muhtemel olan hususlar ile bunlarin gergeklesmesi durumunda Kurum igin
olusturacag firsat ve tehditleri etkileme glci ortaya konulur.

Bu analiz kapsaminda politik, ekonomik, sosyal, teknolojik, cevresel ve yasal acidan etkileyen/
etkileyebilecek, temel egilimler/itici gliclerin gerceklesme olasiliklari ve gerceklesme durumunda TITCK
Uzerinde birakacagi cevresel etkiler incelenmistir. Kurumu etkileyen dis faktorleri de bularak, bu faktérlerin
gelecegi nasil degistirebilecegi tanimlanmis, firsatlar ve tehditler belirlenmistir. Bu tespitler sonucunda elde
edilen verilerden strateji gelistirmede yararlaniimistir. S6z konusu etkenlerin tespit edildigi Kurumumuzun
PESTLE Analizi sonucunda ortaya ¢ikan PESTLE Matrisi asagida yer almaktadir:
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Tablo 23: PESTLE Matrisi

TESPITLER IDAREYE ETKiSi

(Etkenler / Sorunlar) Tehditler

Beseri tibbi iriin, kozmetik ve tibbi cihazlarda yerlilesmeye énem verilmesi.

ihracati artirmak icin dretim, tanitim ve fuarlar konusunda devletin destek saglamasi.

Diger Ulkelerin ve uluslararasi kurumlarin tilkemizle is birligine agik olmasi ve aktif
isbirliklerinin yiritilmesi.

ilaglarln akiler kullaniimasinin saglanmasi yoniinde politikalar olusturulmasi. X

POLITIK

Avrupa Birligi mevzuatina uyum kapsaminda uluslararasi alanda rekabeti engelleyici tek tarafli
taleplerin olmasi.

Uluslararasi kuruluslar ve sivil toplum orgiitleri (AB Komisyonu, Amerika Ticaret Departmani,
EFPIA gibi) tarafindan fikri miilkiyet haklar ile ilgili uygulamalarimizin yetersiz bulunmasi ve bu X
durumun yabanci kaynakl yatirmin {ilkemize gelmesine engel teskil etmesi.

ilag sektdriine yénelik klinik arastirma faaliyetlerine Kalkinma Plani, Yeni Ekonomi Programi gibi

temel politika dokiimanlari kapsaminda yer verilmesi. X

Saglik harcamalarina ulusal gelirden ayrilan payin artmasi. X

Ulkemizin jeopolitik konumunun hem iiretim hem de lojistik yatinmlarina olumlu bir ortam X

sunmasi.

Ulkemizdeki insan giicii maliyetlerinin ABD ve bircok Avrupa Ulkesine gdre diisiik olmasi. X

Ulkemizde ilac, tibbi cihaz ve kozmetik sektorlerinin biiyiik bir pazar hacmine sahip olmasi. X

Ulkemizin bulundugu bélgedeki istikrarsizliklarin yatirim ortamini olumsuz etkilemesi. X
Kurumun gorev alani icindeki driin gruplarina iliskin cari acigin fazla olmasi. X
Uriin girdileri, ara mallani ve etkin maddelerin cogunun ithal edilmesi. X
Gelistirilen drdnlerin ticarilestiriimesindeki zorluklar. X
Ulkemizin rekabet giiciinii artiracak biyoteknolojik ve biyobenzer ilag iiretimine yapilan yatinm X

alanlarinin 6nem kazanmasi.

Ekonomik dalgalanmalarin ilag, tibbi cihaz ve kozmetik sektdrlerine olumsuz etkisi. X
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TESPIiTLER iDAREYE ETKISi

(Etkenler / Sorunlar) Firsatlar | Tehditler
Egitim seviyesi yiiksek, geng isgiicti potansiyelinin varligi. X
Universite- kamu-sanayi isbirliginin artmasi. X
Saglik- savunma sektorleri arasinda isbirliginin artmasi. X
Tiiketicilerin biling dlizeyinin artmasi. X
Saglikta doniisiim programi neticesinde ilag ve tedaviye erisimin kolaylasmasi. X
Sektorde dzellikle biyoteknolojik ilaglarla ilgili yetismis, konusunda uzman ve deneyimli X
personel sayisinin az olmasi.
Prekilinik galismalarini da kapsayacak Ar-Ge merkezlerinin sayisinin az olmasi. X
ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iriinlerle ilgili olumsuz olay ve advers etkilerle ilgili geri bildirim X
kiilttrGintin yeterli olmamasi.
Regetesiz ilag kullanma aliskanlig. X
Ulkemizde niifusun yaslanmasina bagli olarak ilag ve tibbi cihaz ihtiyaglarinin degisecek X
olmasi.
Kozmetik sektdriiniin degisime agik olmamasi. X
Kamu hizmetlerinin sunumunda bilisim teknolojilerinin kullaniminin yayginlasmasi.
Ar-Ge ve inovasyondaki gelismeler.
ilag iiretim tesislerinde uluslararasi standartlarda iiriin iiretilebilmesi.
Bilisim teknolojilerinde yasanabilecek olasi giivenlik agiklari. X
Ticaret Bakanligi ile Bakanligimiz arasinda elektronik veri degisimi ile ithalat izin siireclerinin X
ivilestirilmesine olanak saglayan Tek Pencere sisteminin hayata gegirilmesi.
Kamu hizmetlerinin yiritilmesi icin kullanilan/kullanilacak teknolojinin yetersiz olmasi ve X
talepler dogrultusunda teknolojik alt yapinin olusturulmasinda sikinti yasanmasi.
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(Etkenler / Sorunlar) Firsatlar | Tehditler
AB ve diger uluslararasi diizenlemelere uyumlu ulusal mevzuatin olmasi ve uyumiu hale X
getirilmesi icin mevzuat ¢alismalarinin stirekli devam etmesi.
ilag, tibbi cihaz ve kozmetik sektoriinii diizenleyen ulusal diizeyde bircok mevzuatin X
yayimlanmis olmasi.
E| Baz faaliyet alanlarinda ulusal mevzuatin diizenlenmemis olmasi. X
té) Kurum personelinin, diger kurumlardaki emsal personele gore, ozliik haklarinin yetersiz olmasi.
>= Saglik teknolojileri degerlendirme yapisinin etkin olmamasi ve var olan yapinin tim saglik X
paydaslarini kapsamamasi.
Tibbi cihaz konusunda yapilan uluslararasi diizenlemeler (2020 yilinda hayata gegecek AB X
mevzuati diizenlemeleri) hakkinda sektoriin yeterince bilgi sahibi olmamasi.
Uriinler hakkinda farkli kurumlarin gakisan mevzuatinin bulunmasi. X
| Toplumda cevreye iliskin duyarliigin artmasi. X
LL
0
oc Cumhurbaskanhginca himaye edilen “Srfir Atik Projesi”nin baslamasi. X
—
L
o ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerinin imha tesislerinin sayica yetersiz olmasi. X

2.11 GUGLU VE ZAYIF YONLER iLE FIRSATLAR VE TEHDITLER (GZFT) ANALIZi

Durum analizi kapsaminda kullanilacak temel yéntemlerden olan GZFT (Gugll ve Zayif Yonler ile Firsatlar
ve Tehditler), Kurumun ve Kurumu etkileyen kosullarin sistematik olarak incelendigi bir yontemdir. Bu
kapsamda, Kurumun gicli ve zayif yonleri ile Kurum disinda olusabilecek firsatlar ve tehditler belirlenir.
Kurumun gtcli ve zayif yonleri kurulus ici analiz sonuglarindan, firsatlar ve tehditler ise PESTLE analizi
sonugclarindan yararlanilarak tespit edilir.

Glicli Yonler, Kurum tarafindan kontrol edilebilen, Kurumun ama¢ ve hedeflerine ulasirken
yararlanabilecegi, yluksek deger Urettigi ya da basarili performans gdsterdigi ve paydaslarin Kurumun
olumlu icsel 6zellikleri olarak goérdigut hususlardir. Gigli yonler, yetenekli isglict ve glcli mali yapi gibi
somut hususlar olabilecegi gibi liderlik ya da destekleyici kurum kultirt gibi soyut hususlar da olabilir.

Zayif Yonler ise Kurumun basarisini etkileyebilecek eksikliklerdir. Baska bir ifadeyle Kurumun Ustesinden
gelmesi gerektigi olumsuz yonleridir. Zayif yonlerin belirlenmesinde “Neleri iyilestirmeliyiz?” sorusuna
odaklaniimasi gerektigini gdstermektedir.

GuUclt yonler Kurumun hedeflerine 1sik tutarken, zayif yonler ise alinmasi gereken dnlemler konusunda
nelere odaklaniimasi gerekmektedir.

Firsatlar ve Tehditler; Firsatlar, Kurumun kontroli disinda ortaya ¢ikan ve idare igin avantaj saglamasi
muhtemel olan etken ya da durumlardir. Tehditler ise Kurumun kontroll disinda gerceklesen ve olumsuz
etkilerinin 6nlenmesi ya da sinirlandirilmasi gereken unsurlardir. Kurumu etkileyebilecek politik, ekonomik,
sosyo-kultirel, teknolojik ya da siyasi etkenlerin bu kapsamda degerlendiriimesi gerekir.
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Glclii ve zayif yénler ile firsatlar ve tehditler arasinda duruma gére geciskenlik olabilir. Ornegin personel
sayisinin az olmasi zayif bir yon olabilecegi gibi, personelin Kuruma inisiyatifi disinda butce imkanlan
cercevesinde tahsis edilmesi sebebiyle ayni zamanda bir tehdit olarak da degerlendirilebilir. Ayni sekilde
bitce imkanlarinin iyi olmasi gli¢lii yon olabilecegi gibi Kurumun talep ettigi ddenegdi merkezi bltceden
alabilmesi nedeniyle firsat olarak da algilanabilir.

GZFT analizinde asagidaki faktorlerin dikkate alinmasi gerekir:

e Kurumun faaliyet alanindaki ulusal ve uluslararasi gelismeler, ekonomik durumdaki degisimler ve
egilimler, uluslararasi kuruluslarin stratejik degisiklikleri, bdlgedeki jeopolitik dedisimler vb.

o Ust politika belgelerinde yer alan amaglar ve politikalar ile kurumsal sorumluluklar,

e Diger idarelerin stratejik planlarinda yer alan ilgili amag ve hedefleri,

e Paydas analizi sonuglari.

GZFT Analizi kurumsal olarak gugli olunan ve sektérel buyuk firsatlarin yarattigi alanlara odaklaniimasini
saglayacak bilgilere ulasmak icin yapilmaktadir. Kurumumuzun, bes yillik dénemini kapsayacak stratejik
planinin amag ve hedeflerinin temelini olusturacak GZFT analizinde, yapilan kurum igi analiz sonuglari, i¢
ve dis paydas analizleri ile gevre analizlerinin objektif bir bakis acgisiyla ele alinmasi amaglanmistir.

Stratejik ydnetim anlayisinin temel taslarindan biri olan katiimcilik felsefesi kapsaminda Kurumun mevcut
durumu ve tecribesi incelenerek gucli ve zayif ydnlerinin belirlenmesi ve dis ¢cevreden kaynaklanan firsat
ve tehditlerin tespit edilebilmesi amaciyla; Kurum calisanlari, Stratejik Planlama Ekibi Uyeleri ve Stratejik
Planlama Ust Kurulu (Yénlendirme Kurulu) ile paydaslarin gériisii (ic ve dis paydas calismalarindan elde
edilen GZFT sonuglari), DSO Global Benchmarking Tool Calistay dikkate alinarak GZFT analizi yapilmistir.

Kurumun GZFT analizi dikkate alinarak, guclu ve zayif yonler ile firsatlar ve tehditler asagidaki tablo
kullanilarak belirlenmistir.
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Tablo 24: GZFT Listesi .

Kurumun ilag, tibbi cihaz ve kozmetik driinler
alaninda ulusal otorite olmasi.

Yiilksek lisans ve doktora seviyesinde egitim almis personel
sayisinin fazla olmasi.

elinde
tutma konusunda sorunlar yasamasi. / Personel istihdami
ve siirekliliginde sikintilar yasanmasi.

Kurumun kalifiye ve yetismis personeli

Birimlerin farkl yerleskelerde olmasi.

Kurum isleyisi acisindan 6zel uzmanlk gerektiren hususlarla
ilgili olarak; konuya iliskin personelin egitim ve gelistiriimesi icin
akademik, sektorel ve uluslararasi egitimler diizenlenmesi ve
sirekliliginin saglanmasi.

Birimler arasi koordinasyonun ve isbirliginin istenilen diizeyde
olmamasi.

Startup sirketlere yonelik olarak Kurum tarafindan destekleyici
faaliyetlerde bulunulmasi ve isbirlikgiler ile koordinasyonun
saglanmasina yonelik ¢alisma yapiimasi.

intiyag duyulan alanlar igin ortak veri tabaninin olmamasi nedeniyle
sikintilar yasanmasi.

Veri raporlama standardizasyonunun olmamasi.

ic kontrol sisteminin heniiz tiim unsurlari ile kurulmamis olmasi.

Kurumumuzun mevcut sireclerinin iyilestirilimesi, gelistiriimesi
hususlarinda uluslararasi egitimlere istirak edilmesi, diizenleyici
vb. kuruluslarla aktif olarak isbirligi icinde olmasi.

Kurum hizmet binalarinin fiziki kapasitelerinin mevcut personel ve
techizat sayisina gore yetersiz kalmasi.

Degisime, yenilige, gelisime ve seffafliga acik kurum Kultird.

Kurumun binyesinde kres, bebek bakim odasi ile revir
bulunmamasi.

Bilgi ve iletisim teknolojilerinin  Kurum sireclerinde etkin
kullaniimasi.

Acik ofis sisteminin getirdigi olumsuzluklar.

Ust yonetim ve calisanlarda i¢c kontrol konusunda farkindaligin
olusmasi.

Personele yonelik sosyal imkanlarin yetersiz olmasi.

ilag tiiketim istatistiklerinin sunumuna ve karsilastinimasina imkan
saglayan ATC/DDD metodolojisinin Kurumumuzda uygulanabilmesi.

Kurum hizmetlerine iliskin verinin raporlanmasi igin bilisim
teknolojilerinin - kullaniimasinin  yetersiz olmasi, kisiye dayall
uygulamalarla standardizasyon eksikligi ve hatali sonu¢ elde
edilmesine agik olunmasi.

Paydaslar ve diger kamu kuruluslari ile isbirligi icinde olunmasi, bu
konuda esgiidiim saglayici rol Gistlenilmesi.

Kurumsal tanitim ve enformasyon faaliyetlerine dnem veriliyor
olmasi.

Etkin diizenleme ve denetim altyapisina sahip olunmasi.

Kamuoyu ile paylasilan bilgi/ rapor sayisinin fazla olmasi.

Kurumun uluslararasi orgiitlere tiye olma iradesi olmasi.

Kurumun PIC/S iiyeligi ile ICH Gozlemci tiyeliginin bulunmasi.

Giivensiz (rtinlerle ilgili bilgilerin medya organlar araciligiyla
kamuoyuna duyurulmasi.

Kurum biinyesinde 1S017025 kalite standardinin saglandig
akredite kalite kontrol laboratuvarlarinin bulunmasi.

Elektronik Renkli Regete Sistemi’ne gegilmesi.

UTS ve ITS alanlarinda 6ncii olunmasi.

Etkili, glivenli ve kaliteli geleneksel bitkisel tibbi Grlin sayisinin
artirimasi, kamuoyunun bilgilendirilmesi amaciyla tibbi bitki listesi
ve monograflarinin Kurum internet sitesinde yayimlanmasi.

Kurum isleyisi acisindan 6zel uzmanlik gerektiren hususlarla
ilgili olarak; konuya iliskin personelin egitim ve gelistiriimesi icin
akademik, sektorel ve uluslararasi egitimler diizenlenmesi ve
strekliliginin saglanmasi.




2019-2023 Stratejik Plani -
T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

DIS

Beseri tibbi driin, 6zel tibbi amacli gida, kozmetik ve G
tibbi cihazlarda yerlilesmeye 6nem verilmesi.

ihracati artirmak icin tretim, tanitim ve fuarlar konusunda devletin
destek saglamasi.

Diger ulkelerin ve uluslararasi kurumlarin tilkemizle is birligine agik
olmasi ve aktif ishirliklerinin yuritilmesi.

ilaglarin akilcr kullaniimasinin - saglanmasi yoniinde politikalar
olusturulmasi.

ilag sektoriine yonelik klinik arastirma faaliyetlerine Kalkinma Plani,
Yeni Ekonomi Programi gibi temel politika dokiimanlari kapsaminda
yer verilmesi.

Saglik harcamalarina ulusal gelirden ayrilan payin artmasi.

Ulkemizin jeopolitik konumunun hem iretim hem de lojistik
yatirmlarina olumlu bir ortam sunmasi.

Qlkemizdeki insan giici maliyetlerinin ABD ve bircok Avrupa
Ulkesine gore diisiik olmasi.

Ulkemizde ilag, tibbi cihaz ve kozmetik sektorlerinin biyik bir
pazar hacmine sahip olmasi.

Ulkemizin rekabet giictinii artiracak biyoteknolojik ve biyobenzer
ilag dretimine yapilan yatinim alanlarinin énem kazanmasi.

Egitim seviyesi yiiksek, geng isgiicti potansiyelinin varligi.
Universite- kamu-sanayi isbirliginin artmasi.

Saglik- savunma sektorleri arasinda isbirliginin artmasi.
Tiiketicilerin biling diizeyinin artmasi.

Saglikta dontisim programi neticesinde ilag ve tedaviye erisimin
kolaylasmasi.

Kamu hizmetlerinin sunumunda bilisim teknolojilerinin kullaniminin
yayginlasmasi.
Ar-Ge ve inovasyondaki gelismeler.

lag iretim tesislerinde
uretilebilmesi.

Ticaret Bakanligi ile Bakanligimiz arasinda elektronik veri degisimi
ile ithalat izin siireclerinin iyilestirimesine olanak saglayan Tek
Pencere sisteminin hayata gecirilmesi.

AB ve diger uluslararasi diizenlemelere uyumlu ulusal mevzuatin
olmasi ve uyumlu hale getirilmesi icin mevzuat calismalarinin
stirekli devam etmesi.

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik sektoriinii diizenleyen ulusal diizeyde
birgok mevzuatin yayimlanmis olmasi.

Toplumda cevreye iliskin duyarliigin artmasi.

Cumhurbaskanliginca himaye edilen “Sifir Atk Projesi”nin
baslamasi.

uluslararasi  standartlarda  driin

Avrupa Birligi mevzuatina uyum kapsaminda uluslararasi
alanda rekabeti engelleyici tek tarafli taleplerin olmasi.

Uluslararasi kuruluslar ve sivil toplum orgtleri (AB Komisyonu,
Amerika) tarafindan fikri milkiyet haklari ile ilgili uygulamalarimizin
yetersiz bulunmasi ve bu durumun yabanci kaynakl yatirmin
lilkemize gelmesine engel teskil etmesi.

Ulkemizin bulundugu bélgedeki istikrarsizliklarin yatirim ortamini
olumsuz etkilemesi.

Kurumun gorev alani igindeki (rtin gruplarina iliskin cari agigin
fazla olmasi.

Uriin girdileri, ara mallar ve etkin maddelerin gogunun ithal
edilmesi.

Gelistirilen drdnlerin ticarilestiriimesindeki zorluklar.

Ekonomik dalgalanmalarin ilag, tibbi cihaz ve kozmetik sektorlerine
olumsuz etkisi.

Sektorde ozellikle biyoteknolojik ilaclarla ilgili yetismis, konusunda
uzman ve deneyimli personel sayisinin az olmasi.

Prekilinik calismalarini da kapsayacak Ar-Ge merkezlerinin
sayisinin az olmasi.

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerle ilgili olumsuz olay ve advers
etkilerle ilgili geri bildirim kdltrinin yeterli olmamasi.

Regetesiz ila¢ kullanma aliskanlgi.

Ulkemizde niifusun yaslanmasina bagli olarak ilag ve tibbi cihaz
ihtiyaclarinin degisecek olmasi.

Kozmetik sektoriiniin dedisime acik olmamasi.

Bilisim teknolojilerinde yasanabilecek olasi giivenlik agiklari.

Kamu hizmetlerinin  yiratilmesi i¢in ~ kullanilan/kullanilacak
teknolojinin yetersiz olmasi ve talepler dogrultusunda teknolojik alt
yapinin olusturulmasinda sikinti yasanmasi.

Bazi faaliyet alanlarinda ulusal mevzuatin diizenlenmemis olmasi.

Kurum personelin, diger kurumlardaki emsal personele gore, 6zliik
haklarinin yetersiz olmasi.

Saglik teknolojileri degerlendirme yapisinin etkin olmamasi ve var
olan yapinin tim saglik paydaslarini kapsamamasi.

Tibbi cihaz konusunda yapilan uluslararasi diizenlemeler (2020
yilinda hayata gececek AB mevzuatl diizenlemeleri) hakkinda
sektortin yeterince bilgi sahibi olmamasi.

Uriinler hakkinda farkli kurumlarin gakisan mevzuatinin bulunmasi.

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik (riinlerinin imha tesislerinin sayica
yetersiz olmasi.
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Kamu idareleri icin Stratejik Planlama Kilavuzunda, misyon, vizyon, temel degerler bir kurumun kurumsal kimligine
ve calisma felsefesine katkida bulunan unsurlar olarak ifade edilmistir. Kurum sadece isim, amblem ve is akisi
ile tanimlanamaz. Kurumun olusturdugu bilgi birikimi, tecriibesi, uzmanhgi ve gelistirdigi kurumsal tavri belli bir
kurumsal kimlik yaratir. Stratejik planlamanin bir islevi de Kurumun kurumsal kimligi ile sundugu hizmetler arasinda
daha glclu bir iliski kurmaktir. Stratejik planlama anlayisi, ¢calisanlarin ve paydaslarin misyon, vizyon ve temel
degerler cercevesinde Kurumun tamamini kapsayan bir kurumsal kimligi algilamasini kolaylastirmaktadir. Stratejik
planin durum analizi asamasinda mevcut durum tespit edilmek suretiyle Kurumun “nerede” oldugu belirlenmistir.
Gelecege bakis asamasinda ise Kurumun temel gorevi olan varolus nedeni ile gelecekte varmak istedigi uzun vadeli
hedef belirlenmistir. Gelecege bakis asamasinda ise Kurumun temel gorevi olan varolus nedeni ile gelecekte varmak
istedigi uzun vadeli hedef belirlenmistir. Gelecege bakis, Kurumun gelecegini daha saglikli, gtvenli ve gergekgi
bir sekilde planlayabilmesi icin misyonunu, vizyonunu, temel degerlerinin belirlenmesini ifade etmektedir. Yapilan
calistay ve toplantilarda gelecege bakis tzerinde 6zellikle durulmus, paydaslarin gorts ve Onerileri dikkate alinarak
katihmci bir anlayisla misyon, vizyon ve temel dederler tespit edilmistir.

3.1 MiSYON

ilac;, tibbi cihaz, geleneksel bitkisel, destek ve ileri tedavi tibbi Urtnleri ile kozmetik Urlinlere yénelik dizenleyici,
denetleyici, yonlendirici icraatlarla topluma hizmet etmek.

3.2 ViZYON

insan odakli, bilimselligi esas alan deger ireten, uluslararasi alanda éncii referans bir kurum olmak.

3.3 TEMEL DEGERLER

Kamu idareleri icin Stratejik Planlama Kilavuzunda, temel degerler kurumun kurumsal ilkeleri ve davranis kurallari
ile yonetim bicimini ifade eder. Bir kurumun temel deg@erlerini ortaya koymak, stratejik planlama icin énemlidir.
Gunkid Kurumun vizyon, misyon ve kurumsal kimliginin gerisinde temel degerler ve inanglar bulunur. Temel degerler,
Kurumun kararlarina, secimlerine ve stratejilerinin belirlenmesine rehberlik eder. Hayata gecirilen degerler, Kurum
kimliginin degisiminde ve g¢alisanlarin motive edilmesinde gicll araglardir” seklinde tanimlanmistir. Temel degerler
araciligiyla misyondan vizyona ulasmak mimkun olacagindan, Kurumun temel deger ve inanclarini agik ve kesin bir
ifadeyle ortaya koyacak sekilde paydaslarin géris ve 6nerileri dogrultusunda bu degerler belirlenmistir.

Bilimsellik:

Kurum, ¢alismalarinda bilimsel verileri, ydntemleri, bilgi ve araclarini kullanarak bilime dayali kararlar alir.

Bagimsizlik:

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

Yetkinlik:

Kurum, gérev tanimina giren faaliyetleri yerine getirmede gerekli bilgi ve donanima sahiptir.

Seffaflik:

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

Tarafsizlik:

Kurum karar alma sureclerinde herhangi bir tarafa bagl kalmadan, objektif kriterlere, bilimsel verilere ve Ust politika
belgelerine dayanir.
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Tutarhhk:

Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi iginde uyumlu olmasini saglayarak éngérilebilir olmaya c¢alisir.

Giivenilirlik:

Kurum, uhdesinde yer alan calismalara dair aldigi karar ve uygulamalarda kendisine emanet edilen bilgileri muhafaza
eder.

Gelisime ve Yenilige Aciklik:

Kurum, ulusal ve uluslararasi dizeydeki tim gelismeleri takip etmekte ve uygulamalarina Ulkemiz ihtiyaclari
dogrultusunda yon vermektedir.

insana Deger Vermek:

Kurum, yuarittiga faaliyet ve hizmetlerde insan sagligini 6n planda tutar ve insanlarin yasam kalitesini ylkseltmeye
calisir.

. BILIMSELLIK
INSANA

DEGER VERMEK

BAGIMSIZLIK

GELiSIME VE g
YENILIGE AGIKLIK

TUTARLILIK TARAFSIZLIK
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Strateji gelistirme asamasinda, Kurumun gelecege yonelik ideal ve ortak bakisi ortaya konulmustur.
Kurumun vizyonuna ulasmak icin durum analizi calismasinin sonucunda ortaya ¢ikan ihtiyacglar da dikkate
alinarak amagclar ve bu amaglari gerceklestirmeye yoénelik hedefler belirlenmistir.

Amac ve hedeflere iliskin taslak calismalar stratejik planlama ekibinin koordinasyonunda, harcama
birimlerinin katihmi ve i¢ denetcilerin danismanligi/kolaylastirncihgr ile yurttalmastir. Bu calismalar
cercevesinde harcama birimlerince sorumlu olduklari her bir hedef icin hedef kartlari olusturulmustur.
Hazirlanan taslak hedef kartlar konsolide edilerek Strateji Gelistirme Kurulunun uygun gériisiyle Ust
Yéneticinin onayina sunulmustur. Ust Yéneticinin onayi ile taslak calismalar nihai halini almistir.

Kurumumuzun 2019-2023 yillarini iceren Stratejik Planinda yer alan amaglar, hedefler, performans
gOstergeleri ve bunlara ulasmak icin kullanilacak stratejileri gdsteren hedef kartlari asagida yer almaktadir.

4.1 AMAGLAR

Amag 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak

e Hedef 1.1: Uriinlerin glivenliligi ve kalitesinin sirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin
denetimler gerceklestirilecektir.

e Hedef 1.2: Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi gliclendirilerek laboratuvar test
sonugclarinin givenilirligi artinlacaktir.

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

e Hedef 1.4: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet
gOstermelerinin sirekliligi saglanacaktir.

e Hedef 1.5: Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilimasi ile kayit disilik azaltilacak, ihracata verilen
Kurumsal katki belirlenecektir.

Kurumumuza kanuni ve idari yollarla verilmis olan goérevlerimizden hareketle, gérev kapsamimizdaki
Urdnlerin kalite, etkililik ve glvenliliklerini teminat altina almak temel amacimizdir. 2003 yilinda baslatilan
Saglikta Déntsum Programi ve 2006 yilinda yapilan Sosyal Guvenlik Reformuyla sagliga ve ilaca erisimi
artiracak birgok gelisme olmustur. Ulkemizde iriinlerin piyasaya arz edilebilmesi icin, ilag kapsamindaki
Urdnlerde ruhsatlandirma, tibbi cihaz ve kozmetik kapsamindaki Urtinlerde ise kayit ve bildirim sirecleri
yuratilmektedir. S6z konusu Urtinlerin degerlendirme sureclerinde glincel bilimsel veriler 1siginda hareket
etmek, analiz sureclerinde uluslararasi gecerliligi olan yontemler kullanmak ve bunlari gelistirmek, kayit ve
takip sistemlerinin etkinligini artirmak, sorun ve risk odakli denetim anlayisi ile kalite ve glvenligi sirekli
kilmak amacimiza giden yolda énemli basamaklari olusturmaktadir.

Tibbi cihaz alaninda kaliteli, etkili ve giivenli Grinlerin sunulmasini saglamak Kurumumuzun temel amaglari
arasinda yer almaktadir.

Ulkemizde tibbi cihazlar piyasaya arz edilmeden &nce Tirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
(TITUBB) sistemine kayit altina alinmakta iken 12.06.2017 tarihi itibariyle tibbi cihazlar, Uriin Takip Sistemi
(UTS)’nde kayit altina alinmaya baslanmistir. Tibbi cihazlar alaninda ilkemizde uyumlastirilarak yiriirliige
konulan AB teknik mevzuatinin yani sira sektért dizenlemek adina ulusal mevzuatlar da hazirlanmis ve
yurarlige girmistir. Bu kapsamda piyasaya arz edilen tibbi cihazlarin satis, reklam ve tanitim faaliyetleri,
tibbi cihazlarda yapilmasi gereken test, kontrol ve kalibrasyon hizmeti ile ilgili usul ve esaslar diizenlenerek
yarrlige girmistir.
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Kurumumuz kisilerin, beden ve zihin saghginin gelistiriimesi, hastalik risklerinin azaltiimasi ve énlenmesi
icin hastaliklarin teshis ve tedavisinde kullanilan ilag, tibbi cihaz ve kozmetik Urlinlerin Uretim yeri denetimi
ve piyasa gézetimini gerceklestirmektedir.

Bu denetimlerle, Urlnlerin, mevzuata uygunluklarinin degerlendiriimesi, gtvenli Urlnlerin piyasada
bulundurulmasi ve haksiz rekabetin &nlenmesi amaglanmaktadir. Uriinler ile ilgili sikayetlerin
degerlendiriimesi, olumsuz olaylarin izlenmesi ve gerekli tedbirlerin alinmasi da hedeflenmektedir. Ayni
zamanda guvenli ilag, tibbi cihaz ve kozmetiklerin piyasada bulundurulmasi ve tuketicilerin kullanimina
sunulmasini saglamak i¢in denetimin caydiricilik fonksiyonundan faydalaniimaktadir.

Amac 2: ilaclarin Akilet Kullammim Saglamak ve ilaclar ile Bitkisel Uriinlerin Giivenli
Kullanimina Yonelik Gerekli Tedbirleri Aimak

e Hedef 2.1: 2023 yill sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiketimi % 10 ve antidepresan tiketimi % 2,5
azaltilacaktir.

e Hedef 2.2: ilaclarin glivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve
buna bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirimasi saglanacaktir.

e Hedef 2.3: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik
calismalar yapllarak bitkisel trlnlerin bilincli ve givenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Tum dunyada oldugu gibi tlkemizde de yanlis, gereksiz, etkisiz ve yUksek maliyetli ilag kullanimi ¢esitli
boyutlarda sorunlara neden olmaktadir. Akilci olmayan ila¢c kullanimi hastalarin tedaviye uyumunun
azalmasina, ila¢ etkilesimlerine, bazi ilaclara karsi direnc gelismesine, hastaliklarin tekrarlamasina ya
da uzamasina, advers olay gortlme sikliginin ve tedavi maliyetlerinin artmasina neden olur. Akilci ilag
kullaniminda sorumluluk sahibi paydaslarda (hekim, eczaci, hemsire, diger saglik personeli, hasta/ hasta
yakini, ilag sektorl, meslek drgutleri, medya, akademi vb.) farkindalik olusturulmasi, saglk galisanlarinin
ve halkimizin bilgi ve biling duzeyinin artinimasi ve akilci ila¢ kullanimi yéninde davranis degisikligi
olusturularak ilaclann akilci kullaniminin saglanmasi gerekmektedir. Tim paydaslara yonelik egitim,
tanitim ve izleme degerlendirme faaliyetleri ile ilaglarin akilci kullanimini saglamaya yoénelik calismalar
yuratulecektir.

Farmakovijilans, ilaclarin kullanimiyla iliskili potansiyel glvenlilik tehditlerini stratle tespit etmeyi ve
mudahalede bulunmayi amaglayan hayati 6neme haiz bir halk saghgi hizmetidir. Her ilag, tedavide sagladigi
yararin potansiyel risklere agir basmasi ilkesine uygun olarak ruhsatlandirilir. Bir ruhsata iliskin bu tespit
yapllirken ilacin gelistiriimesi siurecinde yuratilen klinik calismalardan elde edilen veriler degerlendirilir.
Ancak, tum riskler ilk ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iliskilendirilen
risklerin bazilari sadece ilacin yasam dénglsUnin ruhsat sonrasi doneminde tespit edilebilir veya daha
detayli bir bicimde tanimlanmasi miimkiin olabilir. Ornegin, nadir gériilen advers reaksiyonlar ya da uzun
slre sonra ortaya ¢ikan advers reaksiyonlar ancak ila¢c daha genis bir populasyon tarafindan kullaniimaya
baslandiktan ve/veya uzun slre kullanildiktan sonra ortaya c¢ikabilmektedir. Ayrica, klinik calismalarda
bir ilacin yarar ve risklerinin degerlendirildigi kosullar giinliik hayattan farklilik gésterebilmektedir. Ornegin,
klinik galismalarda es zamanli birden ¢ok hastaligi bulunan ya da birlikte baska ilaglar kullanan hastalar
hari¢c tutulabilmektedir. Bu nedenle, ilacin pazara sunulmasinin ardindan daha genis bir populasyonda
gerceklesen kullaniminin surekli izlenmesi gerekir. Ruhsat sahipleri ve Kurum, ilaclar icin ortaya c¢ikan her
bilgiyi takip ederek ilacin yarar/risk dengesinin etkilenip etkilenmedigini degerlendirir.
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Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taslarindan biri
olmaya devam etmektedir. Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri icin
onemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saglik mesledi mensuplarinin ve hastalarin stipheli
advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinclendirilmeleri ve bildirimde bulunmalari yoninde
cesaretlendiriimeleri, ilaglarin glvenlilik profilinin izlienmesinde énemli bir arag teskil etmektedir.

Bitkisel Uriinlerde hangi tGrinin ne amacla kullanilacadi konusundaki karisikliklarin giderilmesi dogru ve
guvenli kullanim agisindan bUytk énem arz etmektedir. Bu nedenle Uriin siniflandirmasinin ve bu trinlerin
hangi tibbi amacla kullaniimasi gerektidi ile ilgili olarak kamuoyunun dogru bilgilendirilmesi, halk saghgi
acisindan biylik dnem arz etmektedir. Bu dogrultuda 6zellikle bitki — ilag, bitki — bitki etkilesimleri bilim
insanlar tarafindan calisiimakta olup, piyasaya arzi sonrasinda urlnlerin yan etkilerinin ya da guvenlik
profillerinin takip edilmesi, gerekli 6nlemlerin alinmasi agisindan elzemdir.

Amac 3: Halk Sagligina ve Ulke Ekonomisine Katkida Bulunacak ilaclara Ait Basvurularin
Oncelikli Olarak Degerlendirilmesi, Saglikta Ar-Ge ve Yerli Uretimin Desteklenmesi

e Hedef 3.1: Asilar da déahil olmak Uzere kullanima hazir bulunmamalari durumunda ciddi halk saghgi
sorunlarina yol acabilecek veya Kurum yurt disi ilag temin listesinde yer alan Grdnler ile yenilikci trin
ruhsat basvurulari belirlenen sire igerisinde sonuglandirilacaktir.

e Hedef 3.2: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve
bilgi diizeyi artirilacaktir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde ilaclar icin normal sartlarda ruhsatlandirma siiresi
210 gln iken, tedavide veya teshiste ilk olan, yenilik getiren veya kamu saglik harcamalarini azaltmak ve
ilacin btdn topluma hizh bir sekilde ulasmasini temin etmek Uzere toplum saghdi acisindan ihtiyag duyulan
ardnler igin, ruhsatlandirma sureclerinde basvurularin 6nceliklediriimesine yonelik olarak, 13.04.2016
tarihinde imzalanan Bakan Oluruna istinaden olusturulan Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu
tarafindan yiksek oncelikli olarak degerlendirilen Urtnler icin 150 giin, 6ncelikli olarak degerlendirilen
Urtinler icin 180 glin olarak dngoérilmustir. Ayrica Ust politika belgelerinde; yerli ilag Uretimi ve ihracatinda,
ruhsatlandirma sudreclerinin hizlandirilarak yerli Uretilen ilaglara ruhsatlandirma asamalarinda dncelik
verilmesi, yerli Uretim ve ihracatin tesvik edilmesi hususlarina sik¢a yer verilmistir. TUm bu gerekceler
g6z 6nunde bulundurularak bu kapsama giren Urtnlerin ila¢ ruhsatlandirma sureclerinde 6ncelikli olarak
degerlendirilmesi ve ruhsatlandirma islemlerinin mimkuin olan en kisa strede sonuglandiriimasi amaciyla
Kurum biinyesinde Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu tesekkiil ettirilmistir. Kurulun
alacagi kararlara istinaden halk sagligina ve Ulke ekonomisine katkida bulunacak ilaglara ait basvurularin
oncelikli olarak degerlendiriimektedir.

llaglarin ruhsat almadan ®nce preklinik ve klinik arastirmalar iceren Ar-Ge siireclerini basariyla
tamamlamalan gerekmektedir. Klinik dncesi etkililik ve guvenlilik ydninden uygun bulunan aday
molekdller, ilagc gelistirme slrecinin son asamasi olan klinik arastirmalara tabi tutulurlar. Etkililik ve
guvenlilik yéninden uygun bulunan arastirma Urlnleri icin ruhsat basvurusunda bulunulur. Bununla
birlikte ruhsat sonrasi daha fazla bilgi elde edilmesi amaciyla da klinik arastirmalar yurittlebilmektedir.
Klinik arastirmalarin yirutilebilmesi icin etik kurul onayi ve Saglik Bakanhgi izni alinmasi gerekmektedir.
Diinyada yiritiilen klinik arastirma sayisi bakimindan ABD ve AB Ulkeleri ilk siralarda yer almaktadir.
Ulkemiz de bu alanda (st siralarda yer alma potansiyeline sahip olmakla birlikte, yirtitiilen klinik arastirma
sayisi bu potansiyelin altindadir. Bu nedenle gelismis Ulkelerdeki klinik arastirma sayilarina ulasilabilmesi
konusunda gerek kamuoyunun gerek karar vericilerin, gerekse dogrudan arastirmada yer alan saglk
profesyonellerinin bu konudaki bilgi ve farkindalik diizeylerinin artirlmasina ihtiya¢ duyulmakta olup konu
Ust politika belgelerinde yer almaya baslamistir. Bu dogrultuda klinik arastirma sayisinin kaliteden 6din
vermeksizin artirimasi, klinik arastirmalarda yer alacak saglik profesyonellerinin bilgi diizeyinin ve sayisinin
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artinlmasi ve klinik arastirmalar konusunda sorunlarin ve ¢ézUmlerin belirlenmesi ve gerekli aksiyonlarin
alinmasini saglamak amaciyla klinik arastirma konusunda farkindaligi ve bilgi diizeyini artirici faaliyetlerin
duzenlenmesi amaglanmaktadir.

Amac 4: Kurumsal Kapasiteyi Artirmak

Hedef 4.1: 2023 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirlacaktir.

Hedef 4.2: Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

Hedef 4.3: i¢ kontrol sistemi, stratejik ydnetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.
Hedef 4.4: Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi arttirilacak.

Kurumun vizyonu dogrultusunda calismalar yapabilmesi, amaclarina ulasabilmesi ancak kurumsal
kapasitenin guUclendirilmesiyle mimkin olabilecektir. Kurumsal kapasitenin gelistiriimesinde insan
kaynaklari ve teknolojik alt yapidan olusan tim unsurlar dikkate alinacak, egitimlere 6zel &nem verilecek,
Kurum hizmetlerinin elektronik ortama gegiriimesi, akreditasyon ve i¢ kontrol sisteminin gelistiriimesi
konularinda calismalar yUrUtllecektir.

Kurumun ve Kurumda yapilan calismalarin uluslararasi alanda taninirhginin artinlmasi da kurumsal
kapasitenin gt¢lendiriimesine ciddi anlamda katki saglayacaktir. Bu cercevede 6zellikle saglk alaninda
ikili isbirligi anlasmasi imzalanan Ulkelerle iliskilerin glclendirilmesi, uluslararasi kurum/kuruluslarla bir
araya gelinebilecek platformlarin takibi ve bu platformlara katim saglanmasi Kurumumuzun taninirhigini
artirmada etkili faktorler olacaktir.
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4.2 HEDEF KARTLARI
Amag (A1) Kaliteli, etkili ve giivenli Girlinlere erisimi saglamak

Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin denetim-

Hedef (H1.1
(H1.1) ler gergeklestirilecektir.

Sorumlu Birim Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligji

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi
T INETIEGE T (Y I ilac ve Eczacilik Bagkan Yardimcilid
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi izleme Raporlama
.. . 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri | | | | Sikhig Sikhg
PG 1.1.1
Siiresi igerisinde* denetlenen . %100 . .
%25 %90 | %90 [ %95 | %95 | %98 | 6aydab Yilda b
yurt ici acilis/ek faaliyet ’ (2018) ’ ’ ’ ’ ’ ayea o neanr

denetimi yiizdesi *30 giin

Stresi icerisinde* denetlenen yurt ici acilis/ek faaliyet denetimi sayisinin toplam yurt ici acilis/ek
faaliyet denetimi sayisina orani

*30 giin (Kurumdan kaynakli olmayan denetime gidilememe siireleri 30 glinliik stirenin
hesaplanmasinda dikkate alinmaz)

Olgiim Yontemi

PG1.1.2

Siiresi icerisinde* denetlenen 0 %100 . .
2 0, 0, 0, 0, 0, Y |

yurtdist yiiksek dncelikli GMP %025 (2018) %90 | %90 | %95 | %95 | %98 | 6 ayda bir ilda bir

denetim yiizdesi *1 yil

Siresi icerisinde* denetlenen yurt disi yiiksek dncelikli Griin tesisi denetim sayisinin o takvim yili
icerisinde denetlenen yurtdisi yiiksek dncelikli toplam driin tesisi denetim sayisina orani

*1 yil (Kurumdan kaynakli oimayan denetime gidilememe sireleri 1 yillik siirenin hesaplanmasinda
dikkate alinmaz)

Olgiim Yontemi

PG1.1.3
1949

Denetlenen toplam tibbi cihaz %25 (2018) 1887 [ 1925 | 1964 | 2003 | 2043 | 3 ayda bir Yilda bir
sayisi

5 Yil igerisinde denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi
Olgiim Yontemi (Denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi hesaplanirken uyari sistemi kapsaminda yer alan saha giiven-
ligi diizeltici faaliyetleri hesaplamaya dahil edilmeyecektir.)

PG1.14

Denetlenen toplam kozmetik %25 (;g?g) 1210 | 1215|1220 | 1225 | 1230 | 3 ayda bir Yilda bir
iiriin sayisi

Olgiim Yontemi Denetlenen kozmetik dirlin sayisi toplami

o (Ozliik haklarindaki yetersizlik nedeniyle denetim personelinin farkl kadrolara/kurumlara geis
yapmas! ile deneyimli personel sayisinda azalma yasanmasi sonucu denetlenen (riin/denetim
sayisi hedeflerine ulasilamamasi.

e Denetim sayilarinin biiyiik bir kismini olusturan sikéyet sayisinda beklenenin iizerinde azalma/
artis olusmasi ile birlikte denetlenen (iriin sayisinda sapma meydana gelmesi.

e Risk bazl planlanan driin grubu denetimlerinin gesitli sebeplerle beklenen siireden daha uzun

Riskler zamanda sonuglanmasi neticesinde denetlenen (riin sayisinda sapma meydana gelmesi.

e Tibbi cihaz uyan sisteminde tibbi cihaz uygulayicilari, kullanicilari, dretici ve ithalatgilarinda tibbi
cihaz olumsuz olay bildirim bilincinin, kozmetovijilans sisteminde ise Uretici, tiiketici ve saglik
mesledi mensuplarinda kozmetik (irlin istenmeyen etki bildirim bilincinin yetersiz olmasi sebebi
ile bildirim sayisinin azalmasi sonucu denetlenen (riin sayisinda sapma meydana gelmesi.

e Yurt disi denetimlerinde makam onayi siiresinin ongortilememesi nedeni ile denetim sayisinda
sapmalar meydana gelmesi.
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e Denetim siirecine dair tiim islem ve isleyisler, standardizasyonun ve uygulamada yeknesakligin
saglanmasi amaciyla gerekli prosediirler, denetim kilavuzlar ve formlari dahilinde yiriitiilecektir.

e Denetimler bilgi islem uygulamalari kullanilarak planlanacak, planh denetimler, belirlenen risk

Stratejiler parametreleri cercevesinde risk odakli gerceklestirilecek ve denetim sonuclari periyodik olarak
raporlanip kamuoyuna duyurulacaktir.

e Tibbi cihaz uyan sistemi ve kozmetovijilans bildirim bilincinin olusturulmasi amaci ile saglk
meslegi mensuplar, dretici, ithalatcilarla isbirligi artinlacaktir.

Maliyet Tahmini 136.528.800 TL

e Tibbi cihaz ile kozmetik Griin Uretici ve ithalatcilarinin ilgili mevzuat konusunda farkindalik
eksikligi bulunmaktadir.

e Gergeklestirilen denetimler ile haksiz rekabetin 6nlenmesine katki saglanmaktadir.

° ilag, tibbi cihaz ve kozmetik mevzuatini diizenleyen ulusal diizeyde ¢ok sayida yayimlanmis
mevzuat bulunmaktadir.

° ilag, tibbi cihaz ve kozmetik uriinlerin imha tesisleri sayica yetersizdir.

e Tibbi cihazlarin olumsuz olay ve kozmetik triinlerin istenmeyen etkileri ile ilgili geri bildirim
kiltirl yetersizdir.

e Mevzuatin giincellenerek yaptinmlarin net ve caydirici olmasi saglanmalidir.

e AB ve diger llkelerdeki PGD ve GMP iyi uygulama drneklerinin takip edilerek uygun olanlarin
tilkemize adaptasyonu saglanmalidir.

e Denetim personelinin 6zliik haklarinda iyilestirme yapiimali, denetim personeli sayisi
artinlmalidir.

e Goreve yeni baslayan denetim personelinin yetismesi, diger denetimle gérevli personelin de
gincel uygulamalari takip edebilmesi adina egitim imkanlari iyilestirilmelidir.

e Tibbi cihaz olumsuz olay bildirimleri ile kozmetovijilans bildirimlerinin zamaninda ve
etkin yapilmasi konusunda ilgili taraflarin biling diizeyinin artinimasina yonelik egitimler
diizenlenmelidir.

Tespitler

intiyaclar




- ) Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

® o o o gSirateji Gelistirme: Amac, Hedef ©000000000000000000000000000000000000000000

eooco » o ©000000000000000000000000000000000000000000

e ¢ ¢ o Performans Gostergeleri ve Stratejiler 0000000000000000000000000000000000000000000
Amag (A1) Kaliteli, etkili ve giivenli Girlinlere erisimi saglamak

Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi giiclendirilerek laboratuvar test sonuclarinin
glivenilirligi artinlacaktr.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcili§i/Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi

Hedef (H1.2)

Sorumlu Birim

isbirliﬁi Yapilacak Birim(ler) -

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi Izleme Raporlama
GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 Sikhg Sikhg
PG1.2.1

Ulusal veya uluslararasi

diizeyde Laboratuvarlar Arasi . )
Kar$|‘:a§t|rma (LAK) veya %25 (2031 . 3| 3| 3| 3| 3 | 6aydabir | Vvidabi
Yeterlilik testlerinde (YT)

basarili olmak

Olgiim Yontemi g;?;itn?;:; rsg:lijsgei(é:rgggﬁhsgzlﬂ :;(;rrl] uzgsl;g; I(.1e§]erinin 2’nin altinda, kalitatif sonug iceren

) )

Laboratuvarlarda IS0 17025

r:;'l;enf;a::::f; ';:f:;':t':eda %50 (2(1)1 . 16 | 21 | 26 | 31 | 36 | 6aydabir | Vidabir
basvuru sayisini yilhk 5

parametre artirmak.

Olgiim Yontemi ilgili yil icerisinde TURKAK tarafindan akredite edilen parametre sayisi. (Kiimiilatif deger)

PG1.2.3

Toplam akredite (niteliki) %25 21 23 | 25 | 27 | 29 | 31 | 6aydabir | Yidabir
laboratuvar personel sayisini (2018)

yillik 2 personel artirmak

Olgiim Yontemi ilgili yil icerisinde TURKAK onayli toplam akredite personel sayis!. (Kiimiilatif deger)

e Sarf, kimyasal madde ve YT numunelerinin tedarik stireclerinde, bakim/onarim ve kalibrasyon/
kalifikasyon asamalarinda; yetkili firmalar tarafindan fiyat teklifi olmamasi, yaklasik maliyet tistii
kalmasi gibi durumlar sebebiyle gecikme ve iptaller yasanabilmesi.

e TURKAK akreditasyon basvurusu yapiimasina ragmen, TURKAK tarafindan denetimin
ertelenmesi.

e Akredite personelin emeklilik, isten ayriima vb. durumlari.

e Akredite olmasi diistiniilen personelin gerekli egitimleri aimasi saglanacak, personel yeterlilik
calismalari paralel calismalar ile kontrolli yapilacaktr.

Stratejiler e Risk analizi ve periyodik i¢ tetkikler ile stireg kontrol altinda tutularak siireg iyilestirilecekdir.

e Yurtdisi Kaynakl Karsilastirma testlerine alternatif Ulusal Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma
testleri organize edilecektir.

Maliyet Tahmini 137.800.900 TL

e Kurum biinyesinde IS017025 kalite standardinin saglandi§i akredite kalite kontrol
laboratuvarlarinin bulunmasi.

e  (3drev alani kapsaminda referans kurum olmasi sebebiyle akredite deney parametre sayisi ve
Personel sayisi artirlmasina ihtiya¢ duyulmasi.

e Laboratuvar sonuclarinin giivenilirligini kanitlanmasi adina ulusal veya uluslararasi diizeyde
karsilastirma testlerine katilmanin kalite agisindan 6nemli bir arag olmasi.

Akreditasyon calismalarinda kullanilacak numune, sarf, kKimyasal, referans standart madde.
Nitelikli/deneyimli personel ve egitimi.

Riskler

Tespitler

intiyaclar
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Olgiim Yontemi
Sorumlu Birim

Riskler

Stratejiler

Maliyet Tahmini

Tespitler

intiyaclar
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Amag (A1) Kaliteli, etkili ve giivenli Girlinlere erisimi saglamak
Hedef (H1.3) Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglanacaktrr.
.. Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi (Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi
Sorumlu Birim y
Baskanligi)
ishirligi Yapilacak Birim(ler) |
PERFORMANS Hedefe Plan Donemi izleme Raporlama
- . 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri Sikhig Sikhig
PG 1.3.1 *Optik Urtinlerde,
*Toki ; : : viicuda yerlestirilebilir
_T:k"l tak": gerekt"dec‘:jk,_t'bb' okt oo chazroave | |
cinaziarin tamaminda urun sinif 11l risk diizeyine Ini Ini . .
0, 0, 0, 0,
Takip Sistemi iizerinde tekil %70 sahip tibbi cihazlarda | 1IB IA %100 | %100 | %100 | 6 ayda bir Yilda bir
takiplerinin baslatil tekil takip baslatiimis
akiplerinin baslatiimasi ve olup henlz tim drtin
yayginlastiriimasi gruplarinda tekil takip
baslatiimamistir.
Olciim Yontemi Gerekli goriilen triin gruplarinda tekil takip sistemi devreye alindi mi? Evet/Hayir
*Test, Kontrol
PG1.3.2 ve Kalibrasyon
*Uriin Takip Sistemi faaliyetlerini yiriitecek
P kisi ve kuruluslarin
iizerinden tibbi cihazlarin ilendiri
0 yetkilendirilme o ; :
. %30 sirecine %100 6 ayda bir Yilda bir
kalib baslanmadigindan
dilbiasyonuindn ilgili performans
kontroliine baslanmasi gostergesine iliskin
baslangi¢ degeri
bulunmamaktadir.

UTS kapsaminda Test Kontrol Kalibrasyon Modiilii devreye alindi mi? Evet/Hayir?

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi (Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler Dairesi Baskanligi)

e Saglik hizmet sunucularindaki mevcut tibbi cihazlarin UTS sistemine kayit edilmesindeki
aksakliklar
e Avrupa Birligi mevzuatindaki degisiklikler.

e Bu hedef icin gérev yapacak Kurum personeline siirece iliskin egitim verilmesi saglanacaktir.

e Konuya iliskin ilgili sektor temsilcilerine ve kullanici saglik hizmet sunucularina bilgilendirme
egitimleri yapilacaktr.

e Avrupa Birligi mevzuatinin kendi mevzuatimizla uyumlastirma calismalari yapilacaktir.

80.160.700 TL

o (lkemizde tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine iliskin yiriittlen faaliyetlerin
takibi ve kontrolli yeterli diizeyde degildir.
e Ulkemizde tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon islemlerine iliskin faaliyetleri yiriiten

Kisilerin yetkinliklerini kontrol edecek ve bu faaliyetlerini izleyecek bir sistem bulunmamaktadir.

e Heniiz tibbi cihazlara yonelik tiim {rlin gruplarinda tekil takip baslatiimamistir.

e Daha dnce alinmis olan ve mevcutta kullanilan test, kontrol ve kalibrasyona tabi tibbi cihazlarin

UTS’ye kayitlarinin tamamlanmasi
e Konuya iliskin ilgili sektor temsilcilerine ve kullanici saglik hizmet sunucularina bilgilendirme

egitimlerinin yapiimasi UTS’nin ilgili modiiliiniin siirecte dogacak gereksinimler dogrultusunda

revize edilmesi

Sektordeki firmalarin ve saglik tesislerinin bilgilendirilmesi

Etkin kayit faaliyetlerinin yir(itilmesi icin ¢alisan personele bilgi veriimesi
o (TS’nin mevcut ihtiyaclara gére iyilestirme galismalarinin yapiimasi
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Amag (A1) Kaliteli, etkili ve giivenli Girlinlere erisimi saglamak

Hedef (H1.4) Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun olarak faaliyet

gostermelerinin stirekliligi saglanacaktr.
.. Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcili§i (Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik
Sorumlu Birim - .
Arastirmalar Dairesi Baskanlig)

ishirligi Yapilacak Birim(ler) |

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi Izleme Raporlama

GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 Sikhg Sikhg

PG 1.4.1

Tibbi cihaz alaninda faaliyet

gosteren onaylanmis %85 (2031 ) 5 6 7 7 8 6 ayda bir Yilda bir

kuruluslara yonelik yapilan

risk bazl denetim sayisi

Olgiim Yontemi Yilda 1’den fazla denetlenen onaylanmis kuruluslardaki denetim sayisi

PG 1.4.2

Giincel diizenlemeler

hakkindaki bilgi diizeyini %15 (2021 ) 5 7 9 11 13 6 ayda bir Yilda bir

artirmak amaciyla yapilan

bilgilendirme toplantisi sayisi

Yillik olarak onaylanmis kuruluslar igin diizenlenen toplam bilgilendirme toplantisi sayisi (kimilatif

deger)

e Nitelikli personel (diizenleme, denetleme ve yonlendirme alanlarinda) sayisinda yetersizlik

e Planlanan toplantilarin dis kaynakli nedenlerle gerceklestirilememesi veya diizenlenen
toplantilara yeterli sayida katilimin saglanamamasi

e (Onaylanmis Kuruluslarin yeni AB Tibbi Cihaz Regtilasyonlarinin gerekliliklerini yerine getirmemesi

e AB tibbi cihaz mevzuatlarini ve bunlar iizerinde yapilacak revizyonlar takip edilecek, ilgili
mevzuatin uyumlastirma c¢alismalari optimal stirede tamamlanacaktr.

Olgiim Yontemi

Riskler

Stratejiler e AB tarafindan diizenlenen toplanti ve calismalara miimkiin oldugunca katiim saglanarak goriis
bildirilecektir.
e Onaylanmis kuruluslara yonelik bilgilendirme toplantilari diizenlenecektir.
Maliyet Tahmini 33.850.900 TL

e Tibbi cihaz uygunluk degerlendirme faaliyetlerinde imalatcilarin yani sira yetkili otoritelerce
atanan onaylanmis kuruluslar da rol almaktadir.
Uygunluk degerlendirme islemlerinin yasal ¢ergevesi tibbi cihaz mevzuati ile belirlenmektedir.
Tibbi cihaz alaninda faaliyet gdsteren onaylanmis kuruluslarin tibbi cihazlarla ilgili yasal
gereklilikler hakkinda giincel bilgiye sahip olmasi ve farkindalik diizeylerinin artinlmasi, bu
kuruluslar tarafindan yiriitilen uygunluk degerlendirme islemlerinin etkili ve verimli olmasinin,

Tespitler dolayisiyla piyasaya gtivenli ve kaliteli diriin arz edilmesi igin temel kosullardandir.

e Yerli onaylanmis kuruluslarin ve yerli imalatgilarin yeni AB Tibbi Cihaz Regilasyonlarina uyum
noktasinda yeterli bilgiye sahip olmamasi

e QOnaylanmis kuruluslarin denetimi ve regtilasyonlara uyumu noktasinda kurum personelinin
denetim ve yonlendirici niteliklerinin yetersizligi

e (Onaylanmis kuruluslarin faaliyetlerinin 6zellikle yerli imalatcilarin tibbi cihaz piyasaya arz
siireclerini etkilemesi

e Nitelikli personel sayisinin artirimasi.
Onaylanmis Kuruluglarin Kurumumuzla yakin isbirligi icinde olmasi.
AB tarafindan yiiriirliige konulacak olan yeni tibbi cihaz mevzuatina uyum saglanmasi.
intiyaclar Onaylanmis kuruluslarin denetimi ve yeni regiilasyonlara uyumu noktasinda kurum personelinin
denetim ve yonlendirici niteliklerinin artiriimasi.
e Tibbi cihaz ve kozmetik alanlarinda AB Komisyonu biinyesinde yiriitiilen teknik ¢alismalara
etkin katilim saglanmasi.
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Amag (A1) Kaliteli, etkili ve giivenli Girlinlere erisimi saglamak
Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmasi ile kayit disilik azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal
Hedef (H1.5) . .
katki belirlenecektir.
Sorumlu Birim Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcili§i (Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanligi)
i$birli§|i Yapilacak Birim(ler) -
PERFORMANS Hedefe Plan Donemi izleme Raporlama
N . \ 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 202
GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 019 | 020 | 0 | 0 | 023 | Sikhgi Sikhgi

PG 1.5.1
2018 Ekim ayi sonu

iTs’ lan kayit
SR %25 | itibariyle kayiti firma | 5.350 | 5.400 | 5.450 | 5.500 | 5.550 | 6 ayda bir | 6 ayda bir
kozmetik firma basvuru saylsi: 5.298

sayisl

: Tim degerlendirme ve hesaplamalar Uriin Takip Sistemi iizerinden yapilan basvuru sayisi baz
Olgiim Yontemi alinarak yapilacak olup Uriin Takip Sisteminden firma sayisi, ithal dirlin sayisi, imal iriin sayisi ve
toplam driin sayisi verileri kullanilacaktir.

2018 Ekim ay1 sonu
itibariyle Kayith ithal
PG 1.5.2 {iriin sayisi: 79.397
UTS’ye yapilan kayith %25 Kayith imal Griin
kozmetik iiriin bagvuru sayisi saylsi: 54.338
Kayith toplam Griin
sayisl: 133.735

Tiim degerlendirme ve hesaplamalar Uriin Takip Sistemi iizerinden yapilan basvuru sayisi baz

6 ayda bir | 6 ayda bir

154.000
174.000
194.000
214.000
234.000

Olgiim Yontemi alinarak yapilacak olup Uriin Takip Sisteminden firma sayisi, ithal iiriin sayisi, imal iiriin sayisi ve
toplam (riin sayisi verileri kullanilacaktir.
. e 0 sonu itibariyle . .
Verilen Kozmetik Uriin Ihracat %50 654 adet sertifika 684 | 714 | 734 | 774 | 804 | 6aydabir | 6 ayda bir

Sertifikasi sayisi diizenlenmistir.

Daire biinyesinde tutulan istatistikler ile bir 6nceki yila kiyasla sertifika sayisi belirlenecekiir.
*1.5.1,1.5.2 ve 1.5.3°deki tiim degerlendirme ve hesaplamalar ve buna bagli artis oranlari ancak
Olciim Yontemi firmalarin basvurmalari durumunda islem yapildigindan bu degerler firma basvurularina baghdir.
Dolayisiyla basvuru sayisinin artmasi ihtimali oldugu gibi azalma da miimkiin olabilecektir. Bu
kapsamda tahmini degerler yaziimistir.

Sektdrden gelecek olan basvurularin sikliginda dalgalanmalar yasanmasi.

Kozmetik Mevzuati ve Uriin Takip Sistemi (UTS) kullanimi konusunda egitici, bilgilendirici
faaliyetler, duyurular yapilacaktir.

ig ve dis paydaslar is birligi/bilgi paylasimi faaliyetleri gerceklestirilecektir.

ihracatin desteklenmesine yonelik olarak Kozmetik Uriin ihracat Sertifikasi diizenlenmeye
devam edilecekiir.

Maliyet Tahmini 29.027.200 TL

Sektorde kozmetik mevzuatinin gerektirdigi yetkinlikte personel istihdaminin yetersiz oldugu
Daha onceki bildirim ve firma kayit portali olan Elektronik Uygulamalar Projesi’nden herhangi bir
veri alinmasinin mimkin Olma"dlf]l sektor tarafindan bilinmesine ragmen, kendi taraflar adina
daha givenilir bir sistem olan UTS’ye gecilmesinde uyumsuzluklar oldugu

e Kayit disi ile miicadele kapsaminda UTS’nin tiim paydaslar tarafindan aktif olarak kullaniimasi
e Sekidr ile karsilikli iletisimin arttiriimasi

Riskler

Stratejiler

Tespitler

intiyaclar
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ilaclarin akilcr kullanimini saglamak ve ilaclar ile bitkisel tiriinlerin giivenli kullanimina yénelik gerekli
tedbirleri almak

2023 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi % 10 ve antidepresan tiiketimi % 2,5
azaltilacaktr.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi/Akilci ilag Kullanimi
Dairesi Baskanligi

Amac (A2)

Hedef (H2.1)

Sorumlu Birim

ishirligi Yapilacak Birim(ler) [§

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi Izleme Raporlama
GOSTERGELERI \ Etkisi (%) | Baslangic Degeri 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 Sikhgi Sikhgi

PG 2.1.1
1000 kisi basina diisen %45 30,96
giinliik antibiyotik tiiketim (2018)
miktarini azaltmak (birim)

Olgiim Yontemi ATC/DDD Metodolojisi

32 | 31 30 | 29 | 28 | 6 aydabir Yilda bir

PG 2.1.2

Aile hekimleri tarafindan
Akut Tonsilofarenijit tanisiyla %35 34,66
olusturulmus regetelerde (2018)
antibiyotik bulunma yiizdesini
azaltmak

%36 | %34 | %32 | %31 | %30 | 6 ayda bir Yilda bir

Recete Bilgi Sistemi (RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut tonsilofarenjit tanili regetelerde

b s antibiyotik bulunma yiizdesi parametresi

PG 2.1.3

Aile hekimleri tarafindan Akut

Siniizit tanisiyla olusturulmus %10
recetelerde antibiyotik

bulunma yiizdesini azaltmak

76,05

0, 0 [ 0 0 i i
(2018) %73 | %70 | %67 | %64 | %61 | 6 ayda bir Yilda bir

Recete Bilgi Sistemi (RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut siniizit tanili recetelerde antibiyotik
bulunma yiizdesi parametresi

Olgiim Yontemi

PG2.1.4

1000 kisi basina diisen 44,09 . .
’ ’ ’ %10 ’ 43,40 | 43,30 | 43,10 | 42,90 | 42,70 | 6 ayda bir Yilda b

giinliik antidepresan tiiketim ’ (2018) yean Hea b

miktarini azaltmak (birim)

Olgiim Yontemi ATC/DDD Metodolojisi

e Planlanan egitimlerin gesitli nedenlerle gerceklestirilememesi.

e Konusmaci ve egitici havuzunda yer alan Kisilerin talep edilen toplantilara yeterli zaman
aylramamasl.

e Recete Bilgi Sisteminde yasanabilecek teknik aksakliklar.

e Hekimlerin Saglk Net 2/Saglik Net Online Sistemlerine veri génderimleri konusunda yasadiklari
aksakliklar.

e Akilcrilag kullamimi konusunda farkindalik olusturacak tanitim faaliyetleri yiritilecektir.

e Akilci ilag kullanimi konusunda bilgi ve biling diizeylerinin artinimasi amaciyla egitim faaliyetleri
yuritilecektir.

Stratejiler e Akilci ilag kullanimi konusunda izleme ve degerlendirme calismalan yir(tiilecektir.

e Akilci ilag kullanimina yonelik egitim, farkindalik ve izleme-degerlendirme faaliyetleri
yiritilerek ilag kullaniminin optimize edilmesi ve ila¢ maliyetlerinin azaltiimasi konusunda
kazanimlar elde edilecektir.

Maliyet Tahmini 74.369.500 TL

Riskler
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Antibiyotiklerin akilci olmayan kullanimi, bakterilerin antibiyotiklere karsi direng gdstermesine
neden olabilir. Bakteriler igin antibiyotik direnci, bakterilerin herhangi bir antibiyotigin varligina
ragmen Greyebilmesi ve enfeksiyon yapabilmesidir. Bu durum, daha sonra antibiyotige

ihtiya¢c duyuldugunda antibiyotigin ise yaramamasi sonucunu beraberinde getirir. Bu yalnizca
antibiyotigi uygun olmayan bicimde kullanan kisi agisindan degil, sonradan direncli bakteriye
yakalanma riski olan herkes icin tehlike anlamina gelmektedir. Ulkemizde antibiyotik kullanimi
Diinya Saglik Orgiitiiniin 6nerdigi oranlarin iistiinde olup bu alanda miidahale gerektirmektedir.
Tespitler Ulkemiz, OECD iilkeleri icinde “1000 kisi basina diisen giinliik antidepresan tiiketimi” ne gére
yapilan karsilastirmalara gore son siralarda yer almaktadir.

Antidepresan kullaniminda tedavi basarisi agisindan; tedavi siiresi, ilag dozu ve hastanin uyuncu
onem arz etmektedir. Belirlenen tedavi siiresi boyunca hastanin ilaci uygun dozda kullanmasi
ve ilagh tedaviye uyuncu saglanarak; hastanin ilach tedaviye uyumsuzlugu kaynakl ve sonradan
artarak ortaya cikan tablolara bagh antidepresan tiiketimi azaltilabilir.

Akilci ilag kullanimina yonelik farkindalik, egitim ve izleme-degerlendirme faaliyetlerinin hala
istenen diizeyde olmamasi.

Akiler ilag kullamimi egitim faaliyetlerinin yiritilmesinde destek verecek akademisyen sayisinin
artinimasi

izleme ve degerlendirme sistemlerinde, gelismelerin ve giincellemelerin uyumlastinimasi
amaciyla teknik destegin saglanmasi.

ilaclarin akilcr kullanimi konusunda halkin bilgi ve biling diizeylerinin artinimasina yonelik
faaliyetlerin ylriitilmesi.

Akilcr ilag kullamimi hakkinda hastanin farkindalik ve biling diizeyini artiracak ¢alismalar
yapilmasi.

Akiler ilag kullanimina yonelik farkindalik, egitim ve izleme-degerlendirme faaliyetleri
yiritilerek ilag kullaniminin optimize edilmesine ihtiya¢ duyulmasi.

intiyaclar
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ilaclarin akilcr kullanimini saglamak ve ilaclar ile bitkisel tiriinlerin giivenli kullanimina yénelik gerekli
tedbirleri almak

Amac (A2)

ilaclarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna

Hedef (H2.2
edef ( ) bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artinlmasi saglanacakir.

Sorumlu Birim ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcili§i (Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanligi)

ishirligi Yapilacak Birim(ler) |

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi Izleme Raporlama
GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 Sikhg Sikhg
PG 2.2.1

2"(;:,‘2:: ':;:'k'::';;:ab::?::l %50 (23?8) 90 | 95 | 100 | 105 | 110 | 3aydabir | Yilda bir
saylsi

Olgiim Yontemi (Bir yilda yapilan toplam advers reaksiyon bildirim sayisi/Ulke Niifusu) X 1 milyon

PG2.2.2

Saghk meslegi mensuplarina 10

yi‘il_u.elil_( farmakoyijilans ) _ %50 (2018) 10 12 12 12 14 3ayda bir | 6 ayda bir
egitimi verilen hizmet holgesi

sayIsi

Olgiim Yontemi Yil iginde verilen egitim sayisi. (Bes yilin sonunda her hizmet bolgesine ikiser kez egitim verilecektir.)

e Saglik mesledi mensuplarinin yogun is yiikleri nedeniyle bildirim yapmaya zaman ayiramamasi,
bildirim yapmaktan ¢ekinmeleri,

e Planlanan egitimlerin ya da farkindaligi artirmaya yonelik diger faaliyetlerin cesitli nedenlerle
hayata gegirilememesi.

e Farmakovijilans konusunda farkindaligi artirmak ve advers reaksiyon bildirimini tesvik etmek
icin tanitim faaliyetleri stirdiriilecektir.

e Meslek orgitleri ve uzmanlik dernekleri ile isbirligi yapilarak saglik meslegi mensuplarina

Stratejiler yonelik egitim faaliyetleri yiritilecektir.

e Farmakovijilans irtibat noktalar icin uzaktan egitim sistemi ile egitim yapilacak ve
Farmakovijilans irtibat noktalarinin hastanelerinde yapacaklari bilgilendirme faaliyetleri
konusunda tesvik edici onlemler alinacaktir.

Maliyet Tahmini 46.819.200 TL

e flaclar, onayl endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat
verildigi tarinte pozitif oldugu kabulliyle ruhsatlandirilirlar. Ancak, tiim riskler ilk ruhsatlandirma
sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iliskilendirilen risklerin bazilari sadece ilacin
yasam dongistiniin ruhsat sonrasi déneminde tespit edilebilir veya daha detayli bir bicimde
tanimlanmasi mimkiin olabilir.

e Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel
taslarindan biri olmaya devam etmektedir. Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler
sinyal tespit faaliyetleri icin 6nemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Gelismis lilkelerde advers
reaksiyon bildirim sayilari bir milyon niifus basina yilda en az 250 bildirim seklindedir.

o Ulkemizdeki yillik advers reaksiyon bildirim sayisi 2005 yilindan bu yana anlamli bir ivmeyle
artmissa da niifusumuz géz 6niine alindiginda oldukca diistiktiir.

e (Gelismis uilkelerdeki bildirim oranlarina ulasiimasi icin hem saglik meslegi mensuplari hem de
hastalar arasinda bu konuda farkindalik yaratiimasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

e Saglik mesledi mensuplarinin ve hastalarin stipheli advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi
konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde bulunmalari yéniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin
guivenlilik profillerinin izlenmesinde 6nemli bir arac teskil etmektedir.

Riskler

Tespitler
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Konu ile ilgili yetismis personel sayisinin arttinimasi. )
Saglik meslek mensuplari ve tiiketicilerin dogrudan ulasabilecekleri TUFAM’ a ait internet sitesi

olusturulmasi.
Veri iletimi, advers reaksiyon bildirimi icin farkli kanallarin kullanimi hususlarinda teknik destek

saglanmasi

intiyaclar
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ilaclarin akilcr kullanimini saglamak ve ilaclar ile bitkisel tiriinlerin giivenli kullanimina yénelik gerekli
tedbirleri almak

Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik ¢alismalar
yapilarak bitkisel driinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Amac (A2)

Hedef (H2.3)

Sorumlu Birim ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi (Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanligii)

ishirligi Yapilacak Birim(ler) |

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi Izleme Raporlama
GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 Sikhg Sikhg
PG 2.3.1

Yayimlanan tibbi bitki %60 (2100108) 115 | 132 | 152 | 174 | 190 | 3aydabir | 6 ayda bir
monograf sayisi

Olgiim Yontemi Kurum internet Sitesinde yayimlanan bitki sayisi (kimiilatif deger)

PG 2.3.2

Topluma ydnelik yapilan

egitim, bilgilendirme, sunum, %40 (2071 ) 6 7 8 9 10 3ayda bir | 6 ayda bir
panel, televizyon ve radyo

programlarina katiim sayisi

Bilgilendirme sayisi ve katilim saglanan egitim, sunum, panel, televizyon ve radyo programi sayisi
toplami

e Personel yetersizligi nedeni ile giincel yayinlarin diizenli olarak taranamamasi ve saglik
Riskler calisanlarinin bilgilendirme faaliyetleri igin yeterli zamanin ayrilamamasi sonucu verilerin
zamaninda kamuoyu ile paylasilamamasi

e Referanslar belirlenecek ve referanslardaki etkin madde gruplar dogrultusunda siniflandirma
yapilacaktir.

e Altiayda bir degerlendirme yapilacak ve bu degerlendirmeler dogrultusunda bilgilendirme
dokiimanlari hazirlanacaktir.

Maliyet Tahmini 30.302.600 TL

e  Bitkisel lriinler pazarda takviye edici gida veya geleneksel bitkisel tibbi {iriin olarak
bulunabilmektedir.

e Takviye edici gidalar normal beslenmeyi destekleyici formilasyonlar olmalarina ragmen,
endikasyon verilerek piyasaya arz edilmelerine bagh olarak halk saghgini tehdit eden vaka
raporlar tarafimiza ulasmaktadir.

e Mevcut durumda, bitkisel riinlerin birim formiilasyonlari ve endikasyonlari dogrultusunda

Tespitler siniflandinimalari ve bu siniflandirma dogrultusunda piyasa gézetim ve denetimlerinin yapiimasi
givenli kullamimlarinin saglanmasi agisindan biiyiik bir ihtiyactir.

e Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel tiriinlere ve bu iriinlerin olasi yan etkileri
ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasilabilmesi gerekmektedir.

e Referans niteligindeki bu listenin kamuoyu ile paylasiimasina ek olarak saglk hizmet
sunucularina yonelik bilgilendirme amagh toplantilarla verilecek egitimlerle piyasadaki bitkisel
irinlerin giivenli kullanimina iliskin dogru kaynaklardan bilgilendirme yapilmaktadir.

e izleme ve degerlendirme sistemlerinde, gelismelerin ve giincellemelerin uyumlastiriimasi
amaclyla teknik destegin saglanmasi

o Universite ve diger kaynaklarin elektronik kiitiiphanelerine iiye olunmasi

e Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel tiriinlere ve bu driinlerin olasi yan etkileri
ile ilac etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi amaciyla Saglik Bakanlidi Tibbi Bitki
Listesi’'nin genisletilmesi

Olgiim Yontemi

Stratejiler

intiyaclar
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Halk saghgina ve ilke ekonomisine katkida bulunacak ilaclara ait basvurularin éncelikli olarak
degderlendirilmesi, sadlikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi

Asilar da dahil olmak (izere, kullanima hazir bulunmamalar durumunda ciddi halk sagligi sorunlarina
Hedef (H3.1) yol acabilecek veya Kurum yurt disi ilag temin listesinde yer alan Grlnler ile yenilikgi driin ruhsat
basvurulari belirlenen stire icerisinde sonuclandirilacaktir.

Sorumlu Birim ilag ve Eczacilik Baskan Yardimeilii (ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligji)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi

Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi

Amac (A3)

ishirligi Yapilacak Birim(ler)

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi izleme Raporlama

- . 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023

GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri | | | | | Sikhig Sikhig

PG 3.1.1

Yiiksek oncelikli iiriinlerin %97 enaz|enaz|enaz|enaz|enaz . .
0,

150 giinde ruhsatiandirma 750 (2018) %95 | %95 | %95 | %95 | %5 | CAVIADI | Yidabir

orani

Bir yil ierisinde, 150 giinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan yiiksek oncelikli ilag
sayisinin, bir yil igerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tim yiiksek oncelikli ilag sayisina
orani

*150 giin (Firmada ve analizde gegen siireler harig)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi

Olciim Yontemi

PG 3.1.2
Oncelikli iiriinlerin 180 giinde %50
ruhsatlandirma orani

%100 enaz|enaz|enaz|enaz|enaz

(2018) %95 | %95 | %95 | %95 | %gs | 6 avdabir | Yidabir

Bir yil ierisinde, 180 giinde* ruhsatlandirilan belirtilen kategoride yer alan 6ncelikli ilag sayisinin, bir
Olgiim Yontemi yil icerisinde ruhsatlandirilan belirtilen kategorideki tm oncelikli ilac sayisina orani
* 180 giin (Firmada ve analizde gecen sireler harig)=Uriin ruhsat kesim tarihi-CTD onay tarihi

e Yiiksek dncelikli ve dncelikli statlisii alan basvuru sayisinin ilag basvurularinin toplam basvuru
sayisina oraninin fazla olmasi.

Riskler e Bilisim sistemindeki kullanici kaynakli sorunlar nedeniyle dncelikli ve yiiksek dncelikli ilaglarin
siirecte takip edilememesi.

e Bilimsel Danisma Komisyonlarinin miichir sebeplerle toplanamamasi.

e Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanldinca yapilacak ¢alisma sonunda, dncelikli ve yiiksek oncelikli
ilaclara iliskin basvurularin yaziim programinda uyari vermesi saglanacaktir.

e (erektiginde gecici goreviendirme ile ilgili birimlere diger birimlerden personel destegi
saglanacaktir.

Maliyet Tahmini 116.147.800 TL

o lgili mevzuatta ilag ruhsatlandirma siiresi 210 giindiir. Ancak basvuru sayisinin fazlalg,
personel eksikligi, komisyonlarda yasanan yogunluk, bilisim sisteminden kaynakli sorunlar
nedeniyle bu siire asilmakta ve 6zellikle halk saghdi ve iilke ekonomisi agisindan kritik neme
haiz Griinlerin, uzun ruhsatlandirma siirecinden dolayi piyasaya sunulmasi gecikebilmektedir.

e Bilimsel Danisma Komisyonlarinda gorev yapan Kurum personeli oraninin artiriimasi.

e Personel sayisinin yeterli diizeye getirilmesi.

e Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeligi 15(c) maddesinde tedavide veya teshiste ilk
olan, yenilik getiren veya kamu saglik harcamalarini azaltmak ve ilacin topluma hizli bir sekilde
ulasmasini temin etmek (izere toplum saghgi agisindan ihtiyag duyulan Grtnlerin ruhsatlandirma
islemlerinin en gec 180 giinde tamamlanacagina dair ifade yer almaktadir.

o Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulunun alacagi kararlar dogrultusunda piyasaya
arz edilmemesi ciddi halk saghgi sorunlarina yol agabilecek uriinler, Kurum yurtdisi ilag temin
listesinde yer alan (rtinler ile yenilikgi Grtinlerin piyasaya arz edilme stiresini kisaltmak amaciyla
ruhsatlandirma siirecinin etkin ydr(tliimesi.

Stratejiler

Tespitler

intiyaclar
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Halk saghgina ve ilke ekonomisine katkida bulunacak ilaclara ait basvurularin éncelikli olarak
degderlendirilmesi, sadlikta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi

Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi
artinlacaktir.

Sorumlu Birim ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi (Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlii)

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlgi
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimcilig

Amac (A3)

Hedef (H3.2)

i$birli§i Yapilacak Birim(ler)

PERFORMANS Hedefe Plan Dénemi izleme Raporlama
n . 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 202

GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 019 20 0| 0 | 0 | 023 | Sikhgr Sikhg

PG 3.2.1 3

Diizenlenen bilgilendirme, %100 (2018 yili igerisinde
farkindalik toplantisi ve/veya ’ diizenlenen toplant
egitim sayisi /egitim saysi)

9 12 15 18 | 6 ayda bir Yilda bir

Bir yilda diizenlenen Klinik arastirma bilgilendirme, farkindalik toplantisi ve/veya egitim sayisi
(Kiimdilatif Deger)

e Hastane yoneticileri ve saglik meslegi mensuplarinin klinik arastirmalar konusunda bilgi
diizeylerinin yeterli olmamasi ve yogun is yiikleri nedeniyle klinik arastirmaya zaman

Riskler aylramamasl,

e Planlanan egitimlerin ya da farkindalik ve bilgi diizeyini artirmaya yonelik diger faaliyetlerin
cesitli nedenlerle hayata gegirilememesi.

e Klinik arastirma sayisinin kaliteden 6diin vermeksizin artinlmasini saglamak amaciyla klinik
arastirma konusunda farkindaligi ve bilgi diizeyini artirici faaliyetler diizenlenmesi,

e Kilinik arastirmalarda yer alacak saglik profesyonellerinin bilgi diizeyinin ve sayisinin artiriimasini

Stratejiler saglamak amaciyla Klinik arastirmalar konusunda egitim verilmesi,

e Klinik arastirmalar konusunda sorunlarin ve ¢6ziimlerin belirlenmesi ve gerekli aksiyonlarin
alinmasini saglamak amaciyla, karar verici merciler ve hastane yoneticileri ile efektif ve
interaktif iletisimin kurulmasi.

Maliyet Tahmini 625.000 TL

e flaclanin ruhsat aimadan énce preklinik ve klinik arastirmalari iceren Ar-Ge siireclerini basariyla
tamamlamalari gerekmektedir. Klinik 6ncesi etkililik ve giivenlilik yoniinden uygun bulunan aday
molekiiller, ila¢ gelistirme siirecinin son asamasi olan klinik arastirmalara tabi tutulurlar. Etkililik
ve giivenlilik yoniinden uygun bulunan arastirma (rtnleri icin ruhsat basvurusunda bulunulur.
Bununla birlikte ruhsat sonrasi daha fazla bilgi elde edilmesi amaciyla da klinik arastirmalar
yiritilebilmektedir. Klinik arastirmalarin yiritilebilmesi icin etik kurul onayi ve Saglik Bakanlgi

Tespitler izni alinmasi gerekmektedir.

e Diinyada yiiriitiilen klinik arastirma sayisi bakimindan ABD ve AB Ulkeleri ilk siralarda yer
almaktadir. Ulkemiz de bu alanda (ist siralarda yer alma potansiyeline sahip olmakla birlikte,
yiritilen Klinik arastirma sayisi bu potansiyelin ¢ok altindadir.

e (elismis ulkelerdeki klinik arastirma sayilarina ulasilabilmesi konusunda gerek kamuoyunun
gerek karar vericilerin, gerekse dogrudan arastirmada yer alan saglik profesyonellerinin bu
konudaki bilgi ve farkindalik diizeylerinin artirimasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

e Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun Klinik arastirmalar konusunda farkindalik diizeyinin
artinimasi

e Yetkin Arastirmaci ve Egitimli Personel Sayisinin Artiriimasi

e  Performans, akademik atama ve yiikselme kriterleri arasina klinik arastirmada yer alinmasinin
eklenmesi

intiyaclar e Klinik arastirmalarda uluslararasi desteklerden (AB fonlari ve NIH fonlari gibi) alinan payin
artinimasi icin uluslararasi diizeyde Tirkiye’nin gérindrligiini artiracak adlara tyeliklerin
sa@lanmasl

e Hastanelerde klinik arastirma birimlerinin kurulmasi ve personel istihdaminin saglanmasi

e Ruhsat dncesinde yapilan klinik arastirmalarin kosul aranmaksizin Ar-Ge faaliyeti kapsamina
alinmasi

Olgiim Yontemi
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Amag (A4) Kurumsal kapasiteyi arttirmak
Hedef (H4.1) 2023 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirlacaktir.
Sorumlu Birim Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi
ishirligi Yapilacak Birim(ler) Tiim Harcama Birimleri
PERFORMANS Hedefe Plan Dénemi izleme Raporlama
N . 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 202
GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 0192020 | 20 0 023 Sikhgr Sikhg
is analizleri baz
?G 4.:1'1 o alinarak is-gorev
Is-gorev yetkinlik yetkinlik analizleri
gereksinimlerinin %50 yapilacaktir. Bu %100 6 ayda bir Yilda bir
belirlenmesine iliskin raporun yiizden baslangig
tamamlanmasi degeri bulunma-
maktadir.
Olgiim Yontemi is-gérev yetkinlik gereksinimlerinin belirlenmesi iliskin rapor tamamlandi mi? (Evet-Hayr)
Yetkinlik analizine
dayali egitimler
PG 4.1.2 mevcut olmayip, .
. e P %30 | %35 | %35
is-gorev yetkinlik rz;tokr'ﬂlgl‘kirl‘:r':ﬁ'a Yetkinlik | Yetkinlik | Vetkinlik
s : 0 egitimi | egitimi | egitimi ; ;
gen:eksmlmlerl re?poru » %50 istinaden egjtimler aan | aan | aman 6 ayda bir Yilda bir
dogrultusunda hizmet ici verilecektir. personel [personel [personel
- . . " : orani | orani | orani
egitimlerin verilme oran Bu yiizden
baslangic degeri
bulunmamaktadir.

Yil bazinda yetkinlik egitimi alan personelin toplam personele orani

(Yetkinlik egitimi alan personel / Toplam personel) X 100

(2019 ve 2020 yillarinda PG4.1.1 kapsaminda bu hedefe iliskin hazirlik calismalan yapilacagindan
deger verilmemistir.)

e Kamuda insan kaynaklari yetkinlik kavraminin yeterince benimsenmemesi.
e Personel mevzuatinin kati olmasi

e Yetkinlik gereksinimleri raporu dogrultusunda gerekli egitimler verilecektir. Teorik ve pratik bilgi
kazanimlar amaciyla uzman ve akademisyenlerden istifade edilecektir.

e Uzaktan egitim (TITCK Akademi) yayginlastirlacaktrr.

e Bilgilendirme amacli seminer, sempozyum, calistay ve toplantilar diizenlenecekir.

Maliyet Tahmini 37.164.500 TL

e Yeni kamu yonetimi anlayisina uygun olarak, Kurumumuz is giiciniin niteliginin belirlenmesi ve
yetkinliklerin artirlmasinin 6nem arz etmesi.

o Ust politika belgelerinde performans ve yetkinlik esasl insan kaynaklari yonetiminin tesis
edilmesine iligkin ifadeler bulunmasi.

e Tiim harcama birimlerinde s6z konusu is ve islemleri yiiriitmek, koordinasyonu saglamak iizere
gorevlendirilmis personel.

e Analiz calismalarini yiiriitecek insan kaynag icin egitim.

e Bilgi islem, yazilm-donanim sistemlerinin entegrasyonu.

e FEtkin bir insan kaynaklari yonetimi igin insan kaynaklari yetkinlikleriyle artiriimis is stirecleri
uyumu.

Olgiim Yontemi

Riskler

Stratejiler

Tespitler

intiyaclar
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Olgiim Yontemi
Riskler

Stratejiler
Maliyet Tahmini

Tespitler

intiyaclar
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Amag (A4) Kurumsal kapasiteyi arttirmak

Hedef (H4.2) Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi saglanacaktir.

Sorumlu Birim Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi (Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanlgi)

i$birligi Yapilacak Birim(ler) Projenin tamamlanmasi asamasinda kullanimda bulunan tiim harcama birimleri

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi Izleme Raporlama

GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 Sikhg Sikhg

PG 4.2.1

Kurum ici siireclerden o, 75

elektronik ortama aktariimasi %40 (2018) %80 | %90 | %95 | %95 | %95 | 6 ayda bir Yilda bir

gerekenlerin tamamlanma

orani

S . Elektronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktariimasi gereken stireclerin tamamina

Olciim Yontemi

orani)

PG 4.2.2

Paydas odakli siireclerden % 80

elektronik ortama aktariimasi %30 (2018) %90 | %95 | %95 | %95 | %95 | 6 ayda bir Yilda bir

gerekenlerin tamamlanma

orani

n L . Elektronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktariimasi gereken stireclerin tamamina

Olciim Yontemi oran)

PG 4.2.3

Vatandas odakli hizmetlerden % 50

elektronik ortama aktariimasi %30 (2018) %70 | %95 | %95 | %95 | %95 | 3 ayda bir Yilda bir

gerekenlerin tamamlanma

orani

Elektronik ortama aktarimi tamamlananlarin sayisinin aktariimasi gereken siireclerin tamamina orani

s siireglerimizden islak imza ile devam etmesi gerekenlerin dijital ortama tasinamamasi.
e Uluslararasi gegerligi olan ve 1slak imza ile sunulmasi gereken belgelerin dijital ortama
tasinamamasi.

e Kamu kurumlarinin kullandigi sistemlerle entegrasyon saglanacaktir.

56.521.200 TL

e Kurum hizmetlerinin etkin ve verimli bir sekilde sunulmasinda bilgi teknolojilerinden alinan
verim en onemli aktorlerden biridir. Bilgi teknolojilerinde alinan her mesafe, Kurumumuzun
hizmet kalitesini artirmak adina atilan bir adimdir.

e Alinan ve verilen hizmetlerin kesintisiz ve etkin calismasi, veri giivenliginin korunmasi amaciyla
yazilim ve donanim altyapisinin giiclendiriimesi gerekmektedir.

e Kurum portal ve web servisleri aracilijiyla vatandaslar ve diger kuruluslar ile ihtiyag duyulan
verilerin paylasimina cift yonlii olarak ihtiyag duyulmasi.
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Amag (A4) Kurumsal kapasiteyi arttirmak

Hedef (H4.3) ic kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

Sorumlu Birim Strateji Gelistirme Daire Baskanlgi

TR ERE QT (G Tiim Harcama Birimleri

PERFORMANS Plan Dénemi izleme Raporlama

N . 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 202
GOSTERGELERI Baslangic Degeri 0192020 | 20 0 023 Sikhgr Sikhg

Kurumumuzun kamu

PG 4.3.1 _ i¢ kontrol standart-
Kurumumuza ait revize larina uyum eylem

edilen/ yenilenen Kamu i¢ plani 2018 yilinda

%50 %100 [ %100 [ %100 | 3 ayda bi 6 ayda bi
Kontrol Standartlarina Uyum ° yayimlanmistrr. 0 0 0 ayaa bir ayda bir
Eylem Plami sayisi Yeni eylem plani ise
2021 yil igerisinde
olusturulacaktir.
Olgiim Yontemi Yayimlanmis Kurumumuz Kamu i Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan
PG 4.3.2
Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol
Standartlarina Uyum Eylem 9
! i %50 780,95 %80 | %80 | %80 | %80 | %90 | 3aydabir | 6 ayda bir

Planinda yillar itibariyle (2018)
ongoriilen eylemlerin
gerceklestirilme orani

Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol _Standartlarma Uyum Eylem Planinda yer alip gergeklestirilen cari yil
eylemleri/Kurumumuz Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alan cari yil eylemleri

Yeni birim ve sorumluluklarin olusmasi

Kurum personelinde i¢ kontrol ile ilgili farkindaligin diisiik diizeyde olmasi

i¢ kontrole iliskin sorumluluklar hakkinda yeterli farkindaligin olmamasi

Eylemlerin gergeklesmesini otomatik olarak takip eden bilgi teknolojileri destekli bir sistemin
bulunmamasi

e Kamu i¢ kontrol standartlari uyum eylem plani hazirlamak amaciyla ¢alisma grubu olusturulacak
ve bu amagla calistay diizenlenecektir.

Stratejiler  ic kontroldeki sorumlu rollere iliskin bilgilendirme toplantilar gerceklestirilecektir.

Eylem planinda yer alan eylemlerin gerceklesme durumlarinin takip edilebilecegi bir uygulama

gelistirilecektir.

Maliyet Tahmini 7.172.700 TL

e Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani 2018 yili itibariyla onaylanmis ve
uygulamaya baslaniimistir. Yapilacak revizyon calismasi ile, bir énceki eylem planindan edinilen

Tespitler tecriibelerden de yararlanarak eksikliklerin giderilmesi ve Kurumumuzun maruz kaldigi risklerin
kontrol altina alinmasi daha sistematik bicimde tasarlanabilecektir.

e (st politika belgelerinde i¢ kontrole iliskin ifadeler bulunmaktadir.

e  (Calismalarda harcama birimlerini temsil edecek siirekli ¢alisabilecek personel goreviendirilmesi.
e (Calismalara katilacak personele yonelik egitim yapilmasi.

Olgiim Yontemi

Riskler

intiyaclar
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Amag (A4) Kurumsal kapasiteyi arttirmak
Hedef (H4.4) Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artirilacaktir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi

Sorumlu Birim .
(Uluslararasi lliskiler Dairesi Baskanlg)

ishirligi Yapilacak Birim(ler) Tim Harcama Birimleri

PERFORMANS Hedefe Plan Donemi Izleme Raporlama
GOSTERGELERI Etkisi (%) | Baslangic Degeri 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023 Sikhgi Sikhgi
PG 4.4.1

ikili isbirligi anlasmalari
cercevesinde yabanci iilke

heyetleri tarafindan Kuruma 12 enaz|enaz|enaz|enaz|enaz

%50 6 ayda bir Yilda bir

yapilan ziyaret veya Kurum (2018) 6 6 6 6 6
tarafindan diizenlenen
tanitici/egitimsel toplanti

sayisl
a L . Kurumdaki tiim Dairelerden veri alinarak Kurum tarafindan iilke heyetlerine diizenlenen tanitici/
Olciim Yontemi o
egitimsel toplantilar sayilacaktir.

PG 4.4.2
Uluslararasi kurum/
kuruluslarla karsilikli 26 enaz|enaz|enaz|enaz|enaz . .

Y Y 0 r Yil r
gergeklestirilen etkinlik 750 (2018) 9o | 9| o | 9 | g |OBadabr ) Yidabi

toplanti, kongre, sempozyum,
konferans, calistay sayisi

Kurumdaki tiim Dairelerden veri alinarak Uluslararasi Kurum/Kuruluslarla gerceklestirilen etkinlikler
sayllacaktir.

Riskler e Biirokratik stireclerin uzun olmasi.

e Bakanlhigimizin iilkelerle saglk alaninda imzaladigi isbirligi/ticari anlasmalar diizenli olarak takip
edilecektir.

e kili igbirligi anlasmalarinin saglik basligina -iilke bazinda degerlendirilerek- Kurumumuz gérev
alaniyla ilgili konularda talep edildigi takdirde uygulamalanimizla ilgili toplant diizenlenebilecegi
hususunda maddeler eklenecekiir.

e Kurumumuz gorev alanina giren konularla ilgili uluslararasi etkinlikler takip edilecektir.

Maliyet Tahmini 18.179.000 TL

e Diger llkelerin ve uluslararasi kurumlarin ilkemizle is birligine agik olmasi ve aktif isbirlikleri
yuritiimektedir.

e ABve diger uluslararasi diizenlemelere uyumlu ulusal mevzuatin olmasi ve uyumiu hale
getirilmesi icin mevzuat ¢alismalarinin siirekli devam etmesi

e Ulkemizin konvansiyonel ilag iiretimine yonelik yeterli tecriibe, bilgi birikimi, is giicii ve
teknolojiye sahip olmasi.

e Kurum iginde Daireler arasindaki koordinasyonun gelistiriimesi gerekmektedir.

intiyaclar o Ulke heyetlerine yapilacak tantimlarda kullanilmak iizere materyal (sunum plani, kurum tanitim
kitapgig, brostir, katilim sertifikasi, geviri hizmetleri, ikramlar vb.) hazirlanmasi gerekmektedir.

Olciim Yontemi

Stratejiler

Tespitler
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Tablo 25: Hedeflerden Sorumlu ve isbirligi Yapilacak Birimler Tablosu

HARCAMA BiRIMLERI

S

HEDEFLER

H1.1 Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin stirekliligini saglamak
amaciyla risk esasina dayal etkin denetimler gerceklestirilecektir.

H1.2 Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi
gliclendirilerek laboratuvar test sonuglarinin givenilirligi S
artinlacaktir.

H1.3 Uriin bildirim, kayrt ve takip sistemlerini etkinlestirerek
glivenli iriin arzina katki saglanacaktir.

H1.4 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin
mevzuata uygun olarak faaliyet gostermelerinin siirekliligi S
saglanacaktir.

H1.5 Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullaniimasi ile kayit
disilik azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal katki belirlenecektir.

H2.1 2023 yili sonuna kadar kisi basi antibiyotik tiiketimi % 10 ve
antidepresan tiiketimi % 2,5 azaltilacakr.

H2.2 ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla
farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagh olarak advers S
reaksiyon bildirimlerinin artinlmasi saglanacaktir.

H2.3 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun
dogru bilgiye ulasmasina yonelik calismalar yapilarak bitkisel S
urinlerin bilingli ve guivenli kullamnimlarina katki saglanacaktir.

H3.1 Asilar da dahil olmak (izere kullanima hazir bulunmamalari
durumunda ciddi halk saghd sorunlarina yol agabilecek

veya Kurum yurt digi ilag temin listesinde yer alan Grtinler ile S i i
yenilikgi Urlin ruhsat bagvurular belirlenen sire igerisinde
sonuglandirlacaktir.

H3.2 Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik
arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi dizeyi S i
artinlacaktir.

H4.1 2023 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artinlacaktr. i i i i S i

H4.2 Kurum hizmetlerinin elektronik ortama tasinmasi
saglanacakir.

H4.3 i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak
diizeyde gelistirilecektir.

H4.4 Kurumsal iletisim ve isbirligi kapasitesi artinlacaktrr. i i i S i i

(S: Sorumlu Birim I: isbirligi Yapilacak Birim)

! Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi

2 llag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi

3 Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi

* Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi
5 Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi

b Strateji Gelistirme Daire Baskanligi
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4.3 MALIYETLENDIRME

2019-2028 yillar amag ve hedeflerine iliskin maliyetlerinin belirlenmesinde ilgili hedefi gerceklestirecek olan harcama
birimleri ile faaliyetler degerlendirilerek her bir faaliyetin ve projenin maliyet unsurlarini ortaya koyacak calismalar
yapimistir.

Bu kapsamda, Kurum amac ve hedeflerini gerceklestirmek Uzere 2019 yilinda 157.221.000 TL, 2020 yilinda
176.104.000 TL, 2021 yilinda 190.107.000 TL, 2022 yiinda 212.920.000 TL ve 2023 yilinda 238.470.000 TL

harcama yapilmasi planlanmaktadir.

Her bir amag altinda yer alan hedefler icin belirlenmis maliyetler asagidaki gibidir;

TOPLAM MALIYET

AMAG 1 65.860.500 | 72.731.300 | 82.614.800 | 92.528.900 | 103.633.000 417.368.500

HEDEF 1.1 21.491.000 24.069.900 26.958.200 30.193.200 33.816.500 136.528.800
HEDEF 1.2 21.691.200 24.294.200 27.209.400 30.474.500 34.131.600 137.800.900
HEDEF 1.3 12.618.000 14.132.300 15.828.100 17.727.600 19.854.700 80.160.700
HEDEF 1.4 5.490.800 5.117.500 6.887.600 7.714.300 8.640.700 33.850.900
HEDEF 1.5 4.569.500 5.117.400 5.731.500 6.419.300 7.189.500 29.027.200
gz | zasioao | 2707200 | 299220 | msteawn | mszao | totanom
HEDEF 2.1 11.706.400 13.111.200 14.684.600 16.446.800 18.420.500 74.369.500
HEDEF 2.2 7.370.000 8.254.000 9.244.500 10.353.900 11.596.800 46.819.200
HEDEF 2.3 4.770.000 5.342.000 5.983.100 6.701.600 7.505.900 30.302.600
wgs | 2200 1579150
HEDEF 3.1 22.763.000 24.882.300 27.162.600 29.794.500 32.734.100 137.336.500
HEDEF 3.2 75.000 100.000 125.000 150.000 175.000 625.000
awage | ta7srom
HEDEF 4.1 5.850.000 6.552.000 7.338.300 8.218.900 9.205.300 37.164.500
HEDEF 4.2 8.897.000 9.964.600 11.160.400 12.499.500 13.999.700 56.521.200
HEDEF 4.3 1.129.000 1.264.400 1.416.200 1.586.200 1.776.900 7.172.700
HEDEF 4.4 2.861.400 3.204.800 3.589.600 4.020.400 4.502.800 18.179.000

SENDRE | 25938700 | 30.697.400 | 26.787.900 | 30.619.300 | 34920.000 148.963.300

TOPLAM 157.221.000 | 176.104.000 | 190.107.000 | 212.920.000 | 238.470.000 974.822.000
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izleme ve siIliiiitiniinininiiiiiiiiiniiisiiniiioiiiiiies
Degerlendirme :iiiiititiiiitisiiiiiiiiiiiiisiiiiiisiiiiisiiics

izleme, stratejik plandaki hedeflerin gerceklesmelerinin sistematik olarak takibi ve raporlanmasidir.
izlemenin bir sonucu olarak degerlendirme ise, uygulama sonuglarinin amagc ve hedeflere kiyasla élciilmesi
ve s6z konusu amag ve hedeflerin tutarliik ve uygunlugunun analiz edilmesi surecini ifade etmektedir.

izleme ve degerlendirme siireci, kurumsal 8grenmeyi ve buna baglh olarak faaliyetlerin siirekli olarak
iyilestiriimesini saglar. izleme ve degerlendirme faaliyetleri sonucunda elde edilen bilgiler kullanilarak
stratejik plan gbézden gecirilir; hedeflenen ve ulasilan sonuclar karsilastirilir. Stratejik planin izleme ve
degerlendirmeye tabi tutulmasi gerek planin basaril olarak uygulanmasi gerekse hesap verme sorumlulugu
ilkesinin tesis edilmesi agisindan vazgecilmez bir husustur.

izleme ve degerlendirme siirecinde temel sorumluluk (st yoneticidedir. Hedeflerin ve ilgili performans
gostergeleri ile risklerin takibi, ilgili hedeften sorumlu birimin harcama yetkilisinin; harcama birimlerinden
hedeflere iliskin alinan gerceklesme degerlerinin toplanmasi ve st yoneticiye sunulmasi ise Strateji
Gelistirme Daire Baskanliginin sorumlulugundadir.

“lzleme Raporu”, her yilin ilk alti aylik dénemi icin asagidaki “izieme Tablosu” kullanilarak Temmuz
ayinin sonuna kadar harcama birimlerince sorumlu olduklari hedefler bazinda hazirlanacaktir. “izleme
ve Degerlendirme Raporu” ise; ilgili dénemi takip eden Subat ayinin sonuna kadar asagidaki “izleme
ve Degerlendirme Tablosu” kullanilarak harcama birimlerince sorumlu olduklari hedefler bazinda
hazirlanacaktir. Degerlendirme “Degerlendirme Kriterleri ve Sorulari Tablosu”’nda yer alan degerlendirme
kriterleri ve sorular gcergevesinde gerceklestirilecektir. Strateji Gelistirme Dairesi Baskanligi harcama
birimlerinden gelen raporlari, kendi degerlendirmelerini de ekleyerek nihai hale getirecektir.

ligili déneme iliskin raporlarin hazirlanmasiyla birlikte (st ydnetici baskanliginda, harcama yetkilileri
ile Strateji Gelistirme Dairesi Baskaninin katimlariyla alti aylik dénemlerde izleme toplantilar, bir yillik
dbénemlerde ise izleme ve degerlendirme toplantilan yapilarak kayit altina alinacaktir.

izleme ve Degerlendirme Raporu, Ust ydnetici baskanliginda yapilan izleme ve degerlendirme toplantisinda
stratejik planin kalan suresi icin hedeflere nasil ulasilacagina iliskin alinacak gerekli énlemleri de icerecek
sekilde Strateji Gelistirme Dairesi Baskanliginca nihai hale getirilerek “Stratejik Plan Gergeklesme Raporu”
adiyla harcama birimlerine duyurulacaktir.

Tablo 27: izleme Tablosu Ornegi

Amag (A.n)

Hedef (H.nn)

Hedef(Hnn)
Performansi

SORUMLU BiRIiM

(PG.n.n.n Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG.n.n.(n+1) Performansi X Hedefe Etkisi) + ....

Performans Hedefe Plan Donemi O L I L S 05 DL L Performans (%)

Gostergesi Etkisi (%)  |Baslangig Degeri (A) Y'”"g‘;g';d(‘g)'e“e“ Ggrg::r'f(s;'e (C-A)/(B-A)*

Her yilin ilk altr ayinda ulasilan performans diizeyi dikkate alinarak izlemenin yapildigi yilin sonu itibariyla
hedeflenen degere ulasilip ulasilamayacaginin analizi yapilir. Hedeflenen degere ulasiimasini engelleyecek
hususlar ve riskler varsa bunlar degerlendirilir. Hedeflenen degere ulasiimasini saglayacak temel tedbirlere
kisaca yer verilir.

AGIKLAMA

PG.n.n.(n+1)
AGIKLAMA

* Her yil ayni degeri koruma seklinde ifade edilen gostergelerde (C/B) formilu kullanilir.
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Tablo 28: izleme ve Degerlendirme Raporu Tablosu

Amac (A.n)

Hedef (H.n.n)

Hedef(H.n.n)
Performansi
Hedefe iligkin
Sapmanin Nedeni
Hedefe iliskin
Alinacak Onlemler

(PG.n.n.n Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG.n.n.(n+1) Performansi X Hedefe Etkisi)+....

Sorumlu Birim

T — izleme izleme
Performans Hedefe Baslanaic Dederi Donemindeki Donemindeki Performans (%)
Gostergesi Etkisi (%) >iangic beg Yilsonu Hedeflenen Gerceklesme (C-A)/(B-A)*
(A) o i
Deger (B) Degeri (C)

| PERFORMANS GOSTERGESINE iLiSiKiN DEGERLENDIRMELER

ilgilik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiiriilebilirlilik

Plan Donemi .. iZIeme . " izler_ne .
Performans Hedefe Baslangic Degeri Donemindeki Donemindeki Performans (%)
Gostergesi Etkisi (%) ’ A) Yilsonu Hedeflenen Gerceklesme (C-A)/(B-A)*
Dedger (B) Degeri (C)

l PERFORMANS GOSTERGESINE iLiSiKiN DEGERLENDIRMELER

ilgilik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiiriilebilirlilik

* Her yil ayni degeri koruma seklinde ifade edilen gdstergelerde (C/B) formilu kullanilir.
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eooeo 00000000000000000000000000000000000000000000000000
eoo0o0 |z|emeveDeger|endirme 00000000000000000000000000000000000000000000000000
eooeo 00000000000000000000000000000000000000000000000000
Tablo 29: Degerlendirme Kriterleri ve Sorulari Tablosu
DEGERLENDIRME DEGERLENDIRME SORULARI

KRITERI

Planin baslangi¢c doneminden itibaren i¢ ve dis ¢evrede ciddi degisiklikler meydana geldi mi?
Bu degisiklikler tespitler ve ihtiyaclar ne dlglide degistirdi?

e Tespitler ve ihtiyaclardaki degisim hedef ve performans gostergelerinde bir degisiklik ihtiyaci
dogurdu mu?

ilgililik

Performans gostergesi degerlerine ulasildi mi?
Performans gostergesine ulasma diizeyiyle tespit edilen ihtiyaclar karsilandi mi?
e Performans gostergelerinde istenilen diizeye ulasiimadiysa hedeflenen degere ulasabilmek icin
yillar itibariyla gerceklesmesi dngortilen hedef ve gdstergelere iliskin giincelleme ihtiyaci var mi?
e  Performans gostergesi gergeklesmelerinin kalkinma planinda yer alan ilgili amac, hedef ve
politikalara katkisi ne oldu?

Etkililik

e Performans gosterge degerlerine ulasilirken tahmin edilen maliyetin 6tesine gegildi mi?
Etkinlik e Yiiksek maliyetlerin ortaya ¢cikmasi durumunda hedefte ve performans gostergesi degerlerinde
degisiklik ihtiyaci olustu mu?

e Performans gostergelerinin devam ettiriimesinde kurumsal, yasal, gevresel vb. unsurlar agisindan
Siirdiiriilebilirlik riskler nelerdir?
e Buriskleri ortadan kaldirmak ve sirdiiriilebilirligi saglamak icin hangi tedbirlerin alinmasi gerekir?
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PAYDASLAR
Kiinik Aragtirmalar ile ilgili Sivil Toplum

Uyesi Oldugu Sivil Toplum Kuruluslan
Kuruluslan

Tibbi Cihaz Firmalarinin Uyesi Oldugu
Sivil Toplum Kuruluslan
Saijlik Meslek Mensuplarinin Uyesi

Kozmetik Firmalarinin Uyesi Oldugu
Sozlesmeli Arastima Kuruluslarinin
Oldugu Sivil Toplum Kuruluslan

ilag Firmalarinin Uyesi Oldugu Sivil
Sivil Toplum Kuruluslan

Tiiketici/Hastalarin Sivil Toplum

Kuruluslari
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¥ Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

T.C. SAGLIK BAKANLIGI
TURKIVE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

YONETSEL-DESTEK FAALIYET ALANI

PAYDASLAR
Tibbi Cihaz Firmalarinin Uyesi Oldugu
Sivil Toplum Kuruluslan
Kozmetik Firmalarinin Uyesi Oldugu
Saijlik Meslek Mensuplarinin Uyesi
Oldugu Sivil Toplum Kuruluslan

ilag Firmalarinin Uyesi Oldugu Sivil
Sivil Toplum Kuruluslan

Toplum Kuruluslar
Uriin Tanitim Temsilcilerinin Uyesi

Tiiketici/Hastalarin Sivil Toplum

Kuruluslari
Kuruluslan
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HEDEFLER

H1A

Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin
stirekliligini saglamak amaciyla
risk esasina dayali etkin denetimler
gergeklestirilecekir.

UST POLITIKA BELGELERI iLGiLi BOLUM REFERANS NO

On Birinci Kalkinma Plani 578. Paragraf: Bireylerin yasam
kalitesinin yiikseltiimesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif

ve saglikl bir sekilde katilimlarinin temin edilebilmesi icin
kanita dayali politikalarla desteklenen, kaliteli, giivenilir,

etkin, mali acidan strdrtlebilir bir saglik hizmet sunumu ile
bolgeler arasi dagilimin iyilestiriimesi, fiziki altyapinin ve insan
kaynag@inin niteliginin artinimasi temel amagtir.

On Birinci Kalkinma Plani 313.11.Paragraf: Piyasa Gozetimi ve
Denetimi (PGD) alaninda ilgili kuruluslarin gérev ve sorumluluk
alanlari netlestirilecek, ozel sektor ve STK’larin yetkili
kuruluslarla ishirligi gelistirilerek PGD faaliyetlerinin etkinlik ve
verimliligi artirlacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 313.12.Paragraf: Teknik mevzuatina
uygun olmayan driinlere yonelik PGD faaliyetlerinde etkinligin
artinlmasi amaciyla ulusal ve uluslararasi veri tabanlarinin
etkin kullanimi saglanacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 313.13.Paragraf: Yasal metroloji
kapsamindaki iriinlerin teknik diizenlemelere uygun olarak
piyasaya arzini ve glvenilir 6lciim yapmalarini saglayacak,
etkinlik ve verimlilik ilkelerini gézeten yeni kontrol ve denetim
stratejileri gelistirilecektir.

H1.2

Akredite parametrelerle laboratuvar
personelinin niteligi gliclendirilerek
laboratuvar test sonuglarinin
guvenilirligi artinlacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 363.6.Paragraf: ilac ve tibbi cihaz
sektorline yonelik test, sertifikasyon ve ruhsatlandirma
alaninda uluslararasi taninirhga sahip test ve analiz altyapisi
gelistirilecektir.

On Birinci Kalkinma Plani 364.1.Paragraf: 2020 yilinda
uygulanmaya baslanacak yeni AB tibbi cihaz direktiflerine
uyumlu laboratuvar test ve analiz siirecleri ile Grtin
belgelendirme siireclerinde gorev alabilecek nitelikte personel
egitilecektir.

H1.3

Uriin bildirim, kayit ve takip
sistemlerini etkinlestirerek givenli
iriin arzina katki saglanacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 587.4.Paragraf: ilac ve tibbi sarf
malzeme kullanim degerlendirme komisyonlari kurularak
ayni endikasyon icin hekimler tarafindan olusturulan tedavi
maliyetleri karsilastirilarak gereksiz/yetersiz kullanimlarin
oniine gecilmesi ve akilci ilag, akilci tibbi sarf malzemesi ve
akilci laboratuvar uygulamalarinin kullaniimasi saglanacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 587.2.Paragraf: Saglik market
calismalar kapsaminda; saglik tesislerinde 6zellikle sik
tliketilen ve temininde giicliik yasanilan malzeme gruplarinda
alternatif alim yontemleri ile edinme maliyetleri diisiriilecektir.

H1.4

Kurumumuzca yetkilendirilmis
onaylanmis kuruluslarin mevzuata
uygun olarak faaliyet gostermelerinin
stirekliligi saglanacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 363.6.Paragraf: ilac, ve tibbi cihaz
sektorline yonelik test, sertifikasyon ve ruhsatlandirma
alaninda uluslararasi taninirliga sahip test ve analiz altyapisi
gelistirilecektir.

On Birinci Kalkinma Plani 364.1.Paragraf: 2020 yilinda
uygulanmaya baslanacak yeni AB tibbi cihaz direktiflerine
uyumlu laboratuvar test ve analiz stiregleriile tirtin belgelendirme
stireclerinde gorev alabilecek nitelikte personel egitilecektir.
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w o ox On Birinci Kalkinma Plani 578. Paragraf: Bireylerin yasam

= 4 = H1.5 kalitesinin yiikseltilmesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif

F= 5 é Uriin Takip Sisteminin aktif olarak ve saglikli bir sekilde katiimlarinin temin edilebilmesi i¢in

t % 7 kullanilmasi ile kayit disilik azaltilacak, | kanita dayali politikalarla desteklenen, kaliteli, giivenilir,

E = = ihracata verilen Kurumsal katki etkin, mali agidan siirdiiriilebilir bir saglhk hizmet sunumu ile

g % .g‘ belirlenecektir. bolgeler arasi dagiimin iyilestirilmesi, fiziki altyapinin ve insan
(>N

kaynaginin niteliginin artinimasi temel amagctir.

AMACLAR | HEDEFLER UST POLITIKA BELGELERI iLGiLi BOLUM REFERANS NO

On Birinci Kalkinma Plani 587.5.Paragraf: Akilci ilag kullanimi
konusunda biling diizeyi artinlacak, izleme ve degerlendirme
calismalari gliglendirilecektir.

On Birinci Kalkinma Plani 587.6.Paragraf: Antibiyotikler,
solunum sistemi ilaglari ve psikiyatride kullanilan ilaglar
basta olmak (izere akilci ilag kullanimina yonelik 6zendirici ve
zorlayict mekanizmalar olusturulacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 587.7.Paragraf: Yasli hastalar ve
kronik hastaligi olan bireyler dncelikli olmak lizere kamuoyu

H2.1 bilinglendirme faaliyetleri yoluyla akilci ilag kullanimi

2023 yili sonuna kadar Kisi basi konusunda farkindalik artirilacaktrr.

antibiyotik tiketimi % (1]0 ve On Birinci Kalkinma Plani 587.8.Paragraf: Hekimlerin akilci ilag
antidepresan tuketimi % 2,5 kullanimi konusunda desteklenmesi ve denetimini teminen
azaltilacaktir. karar destek sistemi kurulacaktrr.

On Birinci Kalkinma Plani 587.9.Paragraf: Antimikrobiyal
direncin diistiriiimesine yonelik veteriner hekimlikte kullanilan
ilaglarin akilcr kullanimi konusunda ilgili kurumlar tarafindan
ortak calismalar yiirtitiilecektir.

Yeni Ekonomi Programi OVP 2019-2021 / Orta Vadeli Mali
Plan(2019-2021) Farkindalik ve izleme-degerlendirme
faaliyetleri yirittilerek ilag kullaniminin optimize edilmesi ve
ilac maliyetlerinin azaltiimasi konusunda projeler uygulamaya
konulacakir.

On Birinci Kalkinma Plani 578. Paragraf: Bireylerin yasam
kalitesinin yiikseltilmesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif

ve saglikli bir sekilde katiimlarinin temin edilebilmesi i¢in
kanita dayali politikalarla desteklenen, kaliteli, giivenilir,

etkin, mali agidan siirdiiriilebilir bir saglik hizmet sunumu ile
bolgeler arasi dagiimin iyilestirilmesi, fiziki altyapinin ve insan
kaynaginin niteliginin artinimasi temel amagtir.

H2.2

ilaclarin giivenli kullanimina katki
saglamak amaciyla farmakovijilans

ile ilgili farkindaligin ve buna bagh
olarak advers reaksiyon bildirimlerinin
artinimasi saglanacaktr.
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H23 On Birinci Kalkinma Plani 578. Paragraf: Bireylerin yasam
Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle kalitesinin yiikseltilmesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif

ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ve saglikh bir sekilde katilimlarinin temin edilebilmesi igin
ulasmasina yonelik ¢alismalar kanita dayali politikalarla desteklenen, kaliteli, giivenilir,
yapilarak bitkisel driinlerin bilingli etkin, mali agidan siirdiirlilebilir bir saglik hizmet sunumu ile
ve giivenli kullanimlarina katki bolgeler arasi dagiimin iyilestirilmesi, fiziki altyapinin ve insan

saglanacaktir. kaynaginin niteliginin artinimasi temel amagtir.
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H 3.1

Asilar da dahil olmak iizere, kullanima
hazir bulunmamalari durumunda ciddi
halk saghgi sorunlarina yol acabilecek
veya Kurum yurt disi ilag temin
listesinde yer alan (rtinler ile yenilikgi
urlin ruhsat basvurulari, belirlenen
siire icerisinde sonuclandirilacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 578. Paragraf: Bireylerin yasam
kalitesinin yiikseltiimesi, ekonomik ve sosyal hayata aktif

ve saglikl bir sekilde katilimlarinin temin edilebilmesi icin
kanita dayall politikalarla desteklenen, kaliteli, giivenilir,

etkin, mali acidan stirdrtlebilir bir saglik hizmet sunumu ile
bolgeler arasi dagilimin iyilestiriimesi, fiziki altyapinin ve insan
kaynaginin niteliginin artinimasi temel amagtir.

>

BASVURULARIN ONCELIKLI OLARAK DEGERLENDIRILMESI, SAGLIKTA AR-GE VE

YERLI URETIMIN DESTEKLENMESi

H3.2

Klinik arastirma taraflarinin ve On Birinci Kalkinma Plani 366.3. Paragraf: Klinik arastirma

kamuoyunun klinik arastirmalar taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda
| konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi farkindalik diizeyi artirilacaktir.

artinlacaktir.
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On Birinci Kalkinma Plani 803. Paragraf: Topluma kaliteli
hizmet sunan, degisen kosullara uyum yetenegi yiiksek ve
daha verimli bir kamu personel sistemi olusturuimasi temel
amagtir.

On Birinci Kalkinma Plani 806.2.Paragraf: Kamu personelinin
niteligini artirmaya yonelik hizmet ici egitim programlarinin
olusturulmasi ve diizenli olarak yiir(itilmesi saglanacak ve her
diizeydeki personele yonetim becerisi kazandirmayl amaglayan
egitim programlari gelistirilecektir.

H4.1 _ _ | OnBirinci Kalkinma Plani 806.3.Paragraf: Hizmet ici egitim
2023 yili sonuna kadar insan kaynagi | yygulamasi, kamu calisanlarinin mesleki ve temel becerilerini
yetkinligi artinilacaktir. artiran uzaktan egitim sistemleri kullaniimak suretiyle kolayca

erisilebilen bir yapiya dontstrdlecektir.

Yeni Ekonomi Programi OVP 2020-2022 Sayfa 14, Paragraf

7: Kamuda kadro ve pozisyonlarin is tanimlari yapilacak,
calisanlarin yetkinlikleri belirlenecek, norm kadro ¢alismalari
gerceklestirilecek, is tamimi ve yetkinlikler dikkate alinarak
norm fazlasi personelin yeniden yerlestiriimesi yapilacak,
hedef ve yetkinlik bazli performans degerlendirme sistemi
olusturularak basarili personelin 6diillendirilmesini saglayacak
Kamu insan Kaynaklari Yonetim Sistemi kurulacaktr.
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On Birinci Kalkinma Plani 808. Paragraf: e-Devlet ¢alismalari
kullanici odakli hizmet sunumu ve kamu yonetiminin
etkinlestiriimesi bakis agisiyla yiritiilecek, hizmet sunum
kanallari iyilestirilecek ve kanal gesitliligi artirilacak,
dezavantajli kesimlerin ihtiyaclarinin karsilanmasina 6ncelik
Hedef 4-2 Kurum hizmetlerinin verilecektir.

elektronik ortama tasinmasi
saglanacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 808.2.Paragraf: e-Devlet Kapisi
tizerinden sunulan hizmetler sadelestirilecek, bitunlestirilecek
ve olgunlugu artinlacaktir.
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On Birinci Kalkinma Plani 812.Paragraf: e-Devlet hizmet
sunumunda ihtiya¢ duyulan temel bilgi sistemleri ile ortak
altyapi, hizmet ve standartlarin gelistiriimesine devam
edilecek, kurumsal bilgi sistemleri stirdirilebilir bir yapiya
kavusturulacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 811.Paragraf: Uluslararasi teknolojik
egilim ve gelismeler takip edilerek kamu kurumlarinin dijital
donistim siirecini yonetme kapasiteleri gelistirilecek, bilgi
islem birimlerindeki insan kaynagi giiclendirilecektir.

On Birinci Kalkinma Plani 811.1.Paragraf: Kamu kurumlarinda
yonetsel ihtiyaclar ile teknolojik altyapiyr uyumlastirmak,

Hedef 4-2 Kurum hizmetlerinin teknoloji tedarik ve yonetimi siireclerini ylritmek Gzere,
elektronik ortama tasinmasi bakanliklar ile bagli ve ilgili kuruluslar icin sayisi 5’i
sagjlanacaktr. ' gecmeyecek sekilde kariyer bilisim uzmanhgi ihdas edilecekdir.

On Birinci Kalkinma Plani 811.2.Paragraf: Kamu kurumlarinin
bilisim projeleri hazirlama ve yonetme kapasitelerinin
artinimasina yonelik egitimler verilecek ve rehberler
hazirlanacaktir.

On Birinci Kalkinma Plani 814.2.Paragraf: Kamu kurumlarinda
bilgi gtivenligi ydnetim sistemi kurulmasi ve denetlenmesine
yonelik usul ve esaslar belirlenecek, hazirlanacak rehberlerle
bu konuda kamu kurumlarina yol gosterilecektir.

Ulusal e-devlet Stratejisi Eylem Plani (2016-2019) Eylem
3.2.2- Saglik Hizmet Sektorii ile llgili Bilisim Sistemlerinin
Entegre Edilmesi

On Birinci Kalkinma Plani 789.Paragraf: Kamuda stratejik
yonetimin uygulama etkinliginin artinlmasi ve hesap verebilirlik
anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar
yonetim dongisiinin tim asamalarinda hayata gegirilmesi
temel amagtir.

KURUMSAL KAPASITEYi ARTIRMAK

On Birinci Kalkinma Plani 793.Paragraf: Kamu idarelerinde
ic kontrol sistemleri ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligi
glclendirilecektir.

On Birinci Kalkinma Plani 793.1.Paragraf: Kamu idarelerinde,
i¢ kontrol sistemlerinin ve i¢ denetim uygulamalarinin

Hedef 4-3 i kontrol sistemi, stratejik etkinligini artirmaya yonelik egitim ve danismanlik faaliyetleri
yonetimin etkinligini artiracak diizeyde | Yoluyla kapasite artisi gerceklestirilecektir.

gelistirilecektir

Orta Vadeli Mali Plan (2019-2021) 1.2.10 Kamu idarelerinin
kamu i¢ kontrol standartlarina uyum kapasitesi artirilacak,
kamuda risk yonetimi uygulamalari yayginlastirilacaktir.

Orta Vadeli Mali Plan (2019-2021) 1.2.11 ¢ denetim sisteminin
idarelerde daha etkin bir sekilde uygulanmasini saglamak
amaciyla insan kaynaklar altyapisinin gelistiriimesine

yonelik calismalara hiz verilecektir. Kamu idarelerinin Kamu

ic Denetim Standartlarina uyum diizeylerinin artirimasi
saglanacaktir. Kamu idarelerinde i¢ denetim faaliyetlerinin dis
degerlendirmesi faaliyetlerine devam edilecektir.
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Hedef 4-4 Bakanhgimizin saghk
alaninda ikili isbirligi anlasmasi
imzaladigi Glkeler ve uluslararasi
kurum/ kuruluslar ile ilag ve tibbi
cihaz alaninda ortak ¢alismalar
yurtilecektir.

On Birinci Kalkinma Plani 236.Paragraf: Ulkemizin ulusal hak
ve menfaatleri gozetilerek; ikili, bolgesel, coklu, ¢ok tarafll
ticari ve ekonomik iliskileri ve isbirlikleri gelistirilecektir.

KURUMSAL KAPASITEYi ARTIRMAK
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EK 3: TANIM VE KAVRAMLAR / KAMUDA STRATEJiK PLANIN HUKUKi GERGEVESI
Stratejik planlama surecinde kullanilan kavramlarin toplu olarak tanimlar su sekildedir:

STRATEJi

Belirli bir zaman diliminde, kurumun simdiki durumundan gelecekteki arzu edilen durumuna déntsimuni
saglayabilmek icin belirlenen amac ve hedeflere nasil ulasilacagini gosteren kararlar batGntdur.

STRATEJIK PLAN

Kurumun orta ve uzun vadeli amaclarini, temel ilke ve politikalarini, hedef ve dnceliklerini, bunlara ulasmak
icin izlenecek yol ve ydontemler ile kaynak dagilimini iceren plandir.

STRATEJIK PLANLAMA

Kurumlarin mevcut durum, misyon ve temel degerlerinden hareketle bir vizyon olusturmalar, bu
vizyona uygun amagc ve hedefler belirlemeleri, dlculebilir gdstergeler gelistirerek basarilarini izleme ve
degerlendirmeleri strecini ifade eden katimci bir planlama yaklasimidir.

STRATEJIK YONETIM

Kurumun dis cevresiyle olan iliskilerinin dlzenlenmesi ve orgltsel yénin belirlenmesiyle, vizyona
ulasmak igin yapilacak islerin planlanmasi, érgttlenmesi, koordinasyonu ve kontrol edilmesi sureci olarak
tanimlanabilir.

UST YONETICI

Bakanliklarda bakan yardimcisini, diger kamu idarelerinde en Ust yoneticiyi, il 6zel idarelerinde valiyi ve
belediyelerde belediye baskanini ifade eder.

HARCAMA BIRiMi

Kamu idaresi butcesinde 6denek tahsis edilen ve harcama yetkisi bulunan birimi ifade eder.

STRATEJIK PLANLAMA EKiBi

Stratejik planlama sirecinin hazirlik programina uygun olarak yurittlmesi, gerekli faaliyetlerin koordine
edilmesi ile Strateji Gelistirme Kurulunun uygun gérisine ve Ust yoneticinin onayina sunulacak belgelerin
hazirlanmasini saglayan calisma grubudur. Stratejik Planlama Ekibi, Strateji Gelistirme Dairesinin
koordinasyonunda, harcama birimlerinin temsilcilerinden olusur.

DANISMANLIK / KOLAYLASTIRICILIK

ic denetciler tarafindan, idari bir sorumluluk Ustleniimeksizin, stratejik planlamanin her asamasinda,
stratejik planin gelistiriimesi icin degerlendirme yapilmasi, performans godstergelerinin tespit edilmesi vb.
amagclarla énerilerde bulunulmasidir.

STRATEJIK GELISTIRME KURULU (SGK)

Ust yéneticinin baskanliginda {st yénetici yardimcilari, Kurumun harcama yetkilileri ile ihtiya¢ duyulmasi
halinde Ust yodneticinin gorevlendirecegi diger kisilerden olusur.
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DURUM ANALIzZi

Kurumun “neredeyiz” sorusuna yanitidir. Kurumun gelecege ydnelik amag, hedef ve stratejiler
gelistirebilmesi icin mevcut durumunun, potansiyelinin ortaya kondugu, paydaslarinin belirlendidi,
Kurumun gucla ve zayif ydnlerinin tespit edildigi ve kurumun kontrolt disindaki olumlu ya da olumsuz
gelismelerin degerlendirildigi bir calismadir.

GUGLU VE ZAYIF YONLER iLE FIRSATLAR VE TEHDITLER (GZFT) ANALIZi

Kurumun gelecege doniik stratejiler gelistirmesini ve performansini etkileyecek olan, Kurumun gigli ve
zayif yonleri ile karsi karsiya oldugu firsat ve tehditlerin belirlenmesidir.

PAYDASLAR

Kurumun Urln ve hizmetleri ile ilgisi olan, Kurumdan dogrudan ve dolayl, olumlu ya da olumsuz yénde
etkilenen veya Kurumu etkileyen kisi, grup veya gruplardir. Paydaslar, i¢ ve dis paydaslar olarak siniflandirilir.

UROUN / HIZMETLER

Kurumun icinde bulundugu sektor itibariyla paydaslara yonelik gelistirdigi Griin veya hizmetlerdir.

ViZYON

Kurumun ideal gelecegini sembolize eder. Kurumun uzun vadede neler yapmak istediginin gucli bir
anlatimidir. Kurumun ulasmay arzu ettigi gelecegin, bir yandan calisanlan ve karar alicilarn ilerlemeye
tesvik edici, diger yandan da gercekci, iddiali ve ulasilabilir bir ifadesidir.

MiSYON

Kurumun varlik sebebidir. Kurumun ne yaptigini, nasil yaptigini ve kimin icin yaptigini acik¢a ifade eder.
Kurumun sundugu tim hizmet ve faaliyetleri kapsayan bir semsiye kavramdir.

AMAGLAR

Kurumun hizmetlerine iliskin politikalarin uygulanmasiyla elde edilecek sonuclarin kavramsal ifadesidir.
S6z konusu sonuglar, genellikle sosyoekonomik sorunlarin ¢ézimi ya da vatandaslarin ve Kurumun
intiyaclarinin karsilanmasiyla ilgilidir. Stratejik planin genel gergevesini amaclar olusturur ve kurumun
misyonunu yerine getirmesine katkida bulunur.

HEDEFLER

Amaclarin gerceklestiriimesine ydnelik dngoérlilen cikti ve sonucglarin tanimlanmis bir zaman dilimi
icerisinde nitelik ve nicelik olarak ifadesidir. Hedeflerin miktar ve zaman cinsinden ifade edilebilir olmasi
gerekmektedir.

PERFORMANS GOSTERGESI

Stratejik planda hedeflerin dlgulebilirligini miktar ve zaman boyutuyla ifade eden araglardir. Belirlenen
hedeflere ne élcide ulasildiginin ortaya konulmasinda kullanilir.

STRATEJILER

Kurumun amag ve hedeflerine nasil ulasilacagini gésteren kararlar buatinaddar.
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Belirli bir amaci gerceklestirmek icin gerekli her tarlt girdiyi alarak beklenen sonuglari olusturmaya yénelik
eylemlerin butintdar.

UST POLITIKA BELGELERI

Kalkinma plani, htikimet programi, orta vadeli program, orta vadeli mali plan ve yillik program ile Kurumu
ilgilendiren ulusal, bdlgesel ve sektotrel strateji belgeleridir.

HEDEF KARTI

Amac ve hedef ifadeleri ile performans gostergelerini, gosterge degerlerini, sorumlu ve isbirligi yapilacak
birimleri, riskleri, stratejileri, maliyetleri, tespitleri ve ihtiyacglari iceren karttir.

MALIYETLENDIRME

Kurumun amag ve hedeflerine yonelik stratejiler dogrultusunda gerceklestirilecek faaliyet ve projeler ile
bunlarin kaynak ihtiyacinin belirlenmesidir. Kamu idarelerinin stratejik planlar ile bitceleri arasindaki
baglantiyi gliclendirmeyi ve harcamalarin énceliklendirme siirecine yardimci olmayl amaglamaktadir.

IZLEME

Amac ve hedeflere gdre kaydedilen ilerlemeyi takip etmek amaciyla uygulama 6ncesi ve uygulama
sirasinda surekli ve sistematik olarak nicel ve nitel verilerin toplandidi ve analiz edildigi tekrarli bir strectir.




2019-2023 Stratejik Plani -
T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

KAMUDA STRATEJIK PLANIN HUKUKi GERGEVESI

5018 sayill Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununda stratejik plan, “Kamu idarelerinin orta ve uzun vadeli
amaclarini, temel ilke ve politikalarini, hedef ve dnceliklerini, performans olcutlerini, bunlara ulasmak igin
izlenecek yontemler ile kaynak dagiimlarini iceren plan” olarak tanimlanmistir. Kanunla, kamu idarelerine
kalkinma planlar, programlar, ilgili mevzuat ve benimsedikleri temel ilkeler cercevesinde misyon ve
vizyonlarini olusturmak, amaclar ve olcilebilir hedefler saptamak, performanslarini dnceden belirlenmis
olan gdstergeler dogrultusunda dlgcmek ve uygulamanin izleme ve degerlendirmesini yapmak amaciyla
katilimci yéntemlerle stratejik plan hazirlama goérevi verilmistir.

5018 sayill Kamu Mali Y6énetimi ve Kontrol Kanunun dokuzuncu maddesine gore stratejik plan hazirlamakla
yukdmli olacak kamu idarelerinin ve stratejik planlama slrecine iliskin takvimin tespitine, stratejik planlarin
kalkinma planive programlarlailiskilendiriimesine ydnelik usul ve esaslarin belirlenmesine Cumhurbaskanlgi
(Strateji ve Biitce Baskanligl) yetkili kilnmistir. Bu cercevede hazirlanan Kamu idarelerinde Stratejik
Planlamaya iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Y&énetmelik 26.02.2018 tarihli ve 30344 sayili Resmi Gazetede
yayimlanmistir. S6z konusu Yénetmelik ile stratejik plan hazirlama stirecinde izlenecek yol ve yontemler
belirlenmistir.

Yayimlanan Kamu idareleri igin Stratejik Planlama Kilavuzu ile hazirlanacak planlarin kapsami ve gercevesi
cizilmis olup, Kurumumuzun 2019-2023 Stratejik Plani s6z konusu Kilavuza gére hazirlanmistir.
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EK 4: KURUMUN SEKTORE YONELIK FAALiYETLERI
A. llac Sektorii Alanindaki Faaliyetleri

lag sektdril, beseri ve veteriner hekimlikte tedavi edici, koruyucu ve tani amacli olarak kullanilan sentetik,
bitkisel, hayvansal ve biyolojik kaynakl kimyasal maddeleri farmasétik teknolojiye uygun olarak Ureterek
tedaviye sunan bir sanayi dalidir.

lag sektéril, insan dmriiniin uzatilmasi ve kaliteli yasamin saglanmasina kattigi degerlerin yani sira,
yiksek katma degerli Grlinler gelistirmesi ve Uretmesi, lisans ve lisansistU egitimli personele yogunlukla
istihdam saglamasi, Ar-Ge potansiyelinin yiksek olmasi, tip ve eczacilik alanlarina teknolojik ve bilimsel
katki saglamasi agisindan stratejik bir sekt6r olarak degerlendiriimektedir.

llag sektériiniin en dnemli dzelligi yogun Ar-Ge yatinmi gerektirmesidir. Hastalik yapici mikrop (germ)
teorisi, antibiyotiklerin kesfi, aseptik cerrahi uygulamalarinin bulunmasi, anestezi maddelerin gelistiriimesi
ve vlcudun goérilemeyen bolgelerinin gérintilenebilmesi gibi saglk alaninda yasanan gelismeler, yeni
medikal teknolojiler ve bu teknolojilerin gelistiriimesine yonelik ilaclar Ar-Ge ¢alismalari sayesinde ortaya
cikmistir. Ayrica, son yillarda molekuler biyoloji ve rekombinant tekniklerde dnemli gelismeler kaydedilmistir.
Bu onemli gelismeler yeni nesil katma degeri ylksek ilaglar olarak tanimlanan biyoteknolojik ilaclarin
olusmasini saglamistir.

Halk saghginin korunmasi ve saglik hizmetlerinin etkin bir sekilde sunulabilmesi gicli bir ilac sektorinin
varligi ile mumkindudr. Ekonomik kalkinma acgisindan ¢ok énemli katkilar saglamasindan ziyade savas,
epidemik hastaliklar ve olasi bir ambargo gibi faktorler karsisinda Ulkenin ilag ihtiyacini karsilayacak,
Uretim yapabilen bir ilag sektériine sahip olmasi gerekmektedir.

Kurumumuzun ilag sektérd ile ilgili faaliyetleri asagida sayllmistir:

A.1 Beseri Tibbi Uriin Ruhsatlandirma Faaliyetleri

Beseri tibbi Urlinler; konvansiyonel ilaclar, biyolojik ilaglari, biyoteknolojik ilaglari, biyobenzer ilaglari,
immunolojik ilaclan, kan drUnlerini, ileri tedavi tibbi Grdnlerini, radyofarmasdétik drtnlerini, alerjen
Urlnlerini kapsamaktadir. Kurumumuz tarafindan ruhsatlandiriimayan higbir beseri tibbi Grin pazara
sunulamaz. Ruhsatlandirma faaliyetleri vatandaslarimiza kalitesi, etkililigi, givenliligi ispatlanmis ilaglarin
sunulmasi icin surduralir. Bu faaliyetler detayli bilimsel ve idari degerlendirme sureclerini icermektedir.
Bu degerlendirme sireclerinin sonucunda drinin kalite, etkililik ve glvenlilik agisindan kullanima uygun
bulunmasi durumunda ruhsat dizenlenmektedir. Ruhsatlandiriimis Urline satis izni verilmesine muteakip
urin piyasa sunulabilmektedir. Ruhsatlandinimis bir Uriinde yapilmak istenen her turlu degisiklik de
Kurumumuzun degerlendirme ve onayina tabidir.

Kurumumuzca ilaglarin ruhsatlandirma islemleri, 19.01.2005 tarihinde yirirlige giren “Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Yénetmeligi” hikimlerine gére yapilmaktadir. Bu Yoénetmelik ile ruhsat basvurusunda
bulunabilecek kisiler, basvurularda sunulmasi gereken dokiimanlar, ruhsat basvurularinin degerlendirilme,
kabul ve ret kriterleri, ruhsatin gecerlilik slresi, ruhsat sahibinin sorumluluklari, ruhsatin iptali, ruhsat sahibi
degisikligi gibi hususlar dizenlenmektedir. Ayrica teknik gereklilikleri belirlemek Uzere bircok bilimsel
kilavuz, rehber ruhsatlandirma sureclerinde kullaniimaktadir.

Ulkemiz sinirlan dahilinde yerlesik bulunan gercek veya tiizel kisiler, bir triinii pazara sunmak amaciyla
ruhsat alabilmek icin Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginin Ek-1’inde belirtilen tibbi Griin
ruhsat basvurusunda sunulmasi gereken bilgi ve belgeleri, her bir farmasétik form icin hazirlayarak
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Kurumumuza sunmak zorundadir.

Ruhsat basvuru dosyalarinin hazirlanmasinda, Ortak Teknik Dokiiman (Common Technical Document,
CTD) kilavuzunun takip edilmesi gerekmektedir. CTD, ilaglara yonelik gelistirilen dlizenleyici faaliyetlerin
standart hale getiriimesi icin calisan Uluslararasi Uyumlastirma Konseyi (The International Council For
Harmonisation, ICH)’nin ruhsat basvurularini standart hale getirmek icin olusturdugu bir dosya formatidir.

lag Ruhsatlandirma islemleri icin istenen belgeler Yénetmelikte belirtilen bes modil halinde CTD
formatinda sunulmalidir;

e Modiil 1: idari Bilgiler,

Modiil 2: Kalite Bilgileri, Klinik Disi ve Klinik Ozetler,
Modul 3: Kimyasal, Farmasoétik ve Biyolojik Bilgiler,
Modul 4: Klinik DisI Raporlar,

Modul 5: Klinik Galisma Raporlari.

Elektronik ruhsat basvurusu icin dosya gerekliliklerine iliskin kilavuz ve CTD kilavuzu dogrultusunda
hazirlanan ve Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde istenilen bilgi ve belgeleri iceren ruhsat
basvuru dosyalar Kurumca degerlendirilir.

Kurumumuzca ilgili mevzuata gére ruhsatlandirimis tibbi trinlere iliskin listeye https://www.titck.gov.tr/
RuhsatliUrunlerListesi adresinden ulasilabilmektedir.

A.2 Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlere iliskin Faaliyetler

Geleneksel bitkisel tibbi trlnler; uygun 6zel endikasyonlar bulunan, sadece spesifik olarak belirlenmis
doz ve pozolojiye uygun 6zel uygulamalari olan oral, haricen uygulanan veya inhalasyon yoluyla kullanilan
mustahzarlardir. Geleneksel bitkisel tibbi Grlnler, terkip ve kullanim amaclar itibariyla, hekimin teshis
icin denetimi ya da regetesi ya da tedavi takibi olmaksizin kullaniimasi tasarlanmis ve amaglanmis olan
artnlerdir. Bu Urtnlerin bilesiminde yer alan tibbi bitkilerin basvuru tarihinden dnce Turkiye’de veya Avrupa
Birligi tye Ulkelerinde en az on bes yildir, diger Ulkelerde ise otuz yildir kullaniliyor oldugu bibliyografik
olarak kanitlanmis olmalidir. Geleneksel bitkisel tibbi trlinler, ecza depolari araciliyiyla eczanelerden temin
edilebilmektedir.

Kurumumuzca geleneksel bitkisel tibbi Grtnlerin ruhsatlandirma islemleri, 06.10.2010 tarih ve 27721 sayil
Resmi Gazetede yayimlanan “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi” hiikiimlerine

gore yapilmaktadir.

Diinya Saglik Orgiitii (WHO) kayitlarina gére diinya niifusunun bilyiik bir bdlimii (%70-80) tedavi ya da
korunmak amaciyla “geleneksel tiptan” yararlanmaktadir. Ozellikle gectigimiz 20 yil boyunca sanayilesmis
Ulkelerde geleneksel tip kullanimi oldukga artmistir. Diinya Saglik Orglitii tarafindan 21.000 bitki tiir(i ilag
hazirlamak igin uygun bulunmustur. Bu gelismeler bitkisel tibbi Urtin ticaretinde giderek yikselen bir pazar
olusmasina yol agmistir.

Diinya Saglik Orgiitii’niin (WHO) geleneksel tamamlayici tip uygulamalarina ve tedavide kullanilan riinlere
yOnelik 2014-2023 stratejik raporuna gore; gtvenlilik, etkililik ve kalitenin iyi tanimlanmasi ve bu Urlnlerin
regllasyonlarda global harmonizasyona gidilmesiyle, akilci kullanimi desteklenebilir.

AB lUlkeleri tarafindan ilag olarak tanimlanamayan bitkisel tibbi Grinlerin tiketiciler ydoninden énemini
vurgulamak icin 2001/83/EC ve 2004/24/EC Temel ilac Direktifleri cikarniimistir. Degisiklik cok sayida bitki
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karisimi olan etnik tibbi Grinlerin AB Ulkelerinde tibbi amacl olarak 15 yil, toplamda ise 30 yillik kullanimi
seklindedir. S6z konusu Urtinlerin piyasaya ¢ikis sireclerine iliskin gereklilikler bu mevzuat dogrultusunda
uygulanmaktadir.

Diinya Saglk Orgiitli ve Avrupa Birligi bitkisel ilaclar icin ayr diizenlemeler getirmistir. Hazirlanan
farmakopelerin yaninda Amerika’da FDA, Avrupa’da EMA, Alman Komisyon E ve ESCOP gibi kuruluslar
uzman gruplar kurarak tibbi bitkisel Urlnlerin glvenli kullaniimasi ve standardizasyonlari icin belgeler
hazirlamakta ve bunlar diizenli araliklarla gtincelleyip yenilemektedirler.

A.3 Tibbi Beslenme Uriinlerine iligkin Faaliyetler

Ozel tibbi amagl gidalar; dogustan metabolik hastaligi (fenil ketondiri, galaktozemi, homosistiniiri vb.),
enzim bozuklugu olan, malabsorbsiyona (kistik fibrozis vb.) yol acan bir hastaligi olan hastalar ile 6zellikle
agizdan beslenemeyen yetiskin hastalarin (onkoloji hastalar, metabolik hastaligi ve malabsorbsiyonu olan
hastalar, ameliyat 6ncesi ve sonrasi, stres ve koma durumu vb.) beslenmelerinde kullanilan tibbi amagli
beslenme Urlnlerini kapsamaktadir.

Bu Urlnler, besin 6gelerini veya metabolitlerini viicuda alma, sindirme, absorbe etme, metabolize etme
ve vlcuttan atma kapasitesi sinirli, azalmis veya bozulmus olan ve diyet ydnetimleri, normal diyetin
dizenlenmesi ile saglanamayan hastalarin (bebek grubu da dahil olmak Uzere) diyetlerini diizenlemek
amaciyla tibbi gbzetim altinda kullaniimak Uzere gelistirilen, 6zel olarak formule edilip endustriyel
yontemlerle elde edilen, beslenme yoninden tam veya tam olmayan Urtnlerdir.

Kurumumuzca islemleri yuritilen s6z konusu Urdnler, normal, saglkl bebek ve c¢ocuklar ile normal
yetiskin bireylerin beslenmelerinde kullanilmasi tibben uygun olmayan ve besin maddelerinden acikca
ayrilabilen, 6zel beslenme amaclarina uygun ve bu uygunlugu isaret edici sekilde pazara sunulan
drtnlerdir. Bu Urlnler doktor gdézetiminde kullanilmasi gereken ve ecza depolari araciligiyla eczanelerden
temin edilebilen Urlinlerdir.

Saglikli bebeklerde ve ¢cocuklarda ek besin amaciyla kullanilan mamalar ve devam sutleri bu Grtinlerden
farkll olup Tarim ve Orman Bakanhgi’nin kontroli ve iznine tabidir.

Kurumumuzca 6zel tibbi amagcl gidalara 15/07/2018 tarih 30479 sayill Resmi Gazetede yayimlanan 4 Sayili
Bakanliklara Bagli, ilgili, iliskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 508 inci ve 796 nci maddeleri hikimlerine dayanilarak ve Avrupa
Birligi’nin “Ozel Tibbi Amacl Gidalar” ile ilgili mevzuatiyla uyumlu olacak sekilde 1999/21/EC ve 2013/609/
EC sayill Komisyon Direktiflerine paralel olarak ithal izni veya tretim izni diizenlenmektedir.

AB mevzuati dzel tibbi amach gidalar igin bir bildirim streci 6ngérmektedir. Prensip olarak, bu sireg,
Urdndn etiketinin Grln pazara sunulmadan dnce veya sonra yetkili otoritelere iletilmesi seklindedir.

S6z konusu Urdnlerin mevzuati AB Ulkelerinde direktif olarak dizenlenmis, diger Ulkelerin uyumunda
ise mevzuatin ne sekilde hazirlanacagi (direktif veya tebli§g veya yonetmelik olarak) hususunda Ulkelere
serbestlik taninmistir.

A.4 ilag Klinik Arastirmalari

lac arastirma-gelistirme (Ar-Ge) siireci, molekiil kesfi, klinik &ncesi calismalar ve klinik arastirmalari igeren
ve 10-15 yil devam eden calismalar kapsar. Klinik arastirmalar bu Ar-Ge slrecinin en uzun bdlimuni
olusturur. Klinik dncesi yapilan in vitro ve in vivo galismalarla etkililik ve gtivenlilik yéntiinden uygun bulunan
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aday molekiiller yollarina devam ederek klinik arastirmalara tabi tutulurlar. insanlar tizerinde yapilan klinik
ilag arastirmalari, ilag gelistiriimesi asamalarinin vazgecilmez ve en énemli bolumu olup, génulli kisilerin
katiimiyla gerceklestirilen ve tibbi bilgi elde etmeyi amaclayan bilimsel ¢alismalardir. Genel olarak, bir
ilac ruhsatlandinimadan énce Faz |, Faz Il ve Faz Ill klinik arastirmalar gerceklestirilir. Uriin ruhsat alip
piyasaya ¢iktiktan sonra etkililigi ve guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi sahibi olunmasi amaciyla Faz IV
klinik ilag arastirmalari strddrtlar. 5.000-10.000 aday molekdl ile baslayan bu sireg en guvenilir ve etkili
tek molekdiliin siirecleri basariyla tamamlamasi ile son bulur. Ulkemizde ulusal ve uluslararasi ilac firmalari
aktif olarak klinik arastirma faaliyetinde bulunmaktadir.

Birklinik arastirmaya, bizzat kendisinin veya yasal temsilcisinin ilgilimevzuata uygun sekilde bilgilendiriimesi
ve yazili olurunun alinmasi suretiyle hasta veya saglikl goénulliler katilabilmektedir. Klinik arastirmalar,
Kurumca onayl etik kurullarin onayi ve Saglik Bakanhidi bagh kurum/kuruluslarinin izni ainmak sureti ile
gerceklestirilebilmektedir.

Kurumumuzda, ilag klinik arastirmalarina ait basvurularin incelenmesi, uygun bulunan basvurulara arastirma
baslama izinlerinin verilmesi, gerekli mevzuat calismalarinin yapilmasi, izin almis klinik arastirmalarin
izlenmesi ve yapilan degisiklik basvurular ile bildirimlerin degerlendiriimesi faaliyetleri yurttilmektedir.
Klinik arastirmalar ve biyoyararlanim/biyoesdegderlik etik kurullari, iyi klinik uygulamalar ve klinik arastirma
egitimleri, arastirmaci toplantilari, arastirma Urinu ithalat izinleri, klinik arastirma alaninda arsivleme veya
depo faaliyetini yurltecek olan kurum veya kuruluslar ile ilgili islemlerin yurttilmesi bu alandaki diger
faaliyetlerdir.

A.5 Akilci ila¢ Kullammu Faaliyetleri

llac sektérii agisindan Uriinlerin ruhsat almasi kadar ruhsat almis Griinlerin saglik meslek mensuplari
tarafindan bilinmesi de 6énemlidir. Bu yond ile ilaglarin dogru bir sekilde tanitimlarinin yapilmasi da pazarda
yer bulmasi acisindan gerekli bir durumdur. Tanitimlar; Grinlerin lansman toplantilari, kongre, seminer,
sempozyum gibi bilimsel toplantilarla, sahada tibbi miimessil olarak bilinen Uriin Tanitim Temsilcileri
(UTT) araciligiyla ve hazirlanan basili ve gérsel diger materyallerle saglanmaktadir. Ozellikle 2012 yili
ve sonrasinda yapilan dizenlemelerle bu tanitim faaliyetleri genel olarak ayni baslik altinda yer almakla
beraber Urlnlerin tanitimina yonelik trin tanitim toplantilari ve bilimsel toplantilar Kurumumuz tarafindan
katiimcilar ve sponsorluklar yoninden izlenebilir hale gelmistir. Ayrica ilag¢ firmalarinda Grin tanitimi
amaciyla saglik meslek mensuplarina ziyaret diizenleyen UTTler icin de diizenlemeler yapilmistir. Bu
diizenlemeler ile firmalarda UTT olarak calisanlarin daha egitimli oimalarinin saglanmasi amagclanmistir.
20.000’den fazla UTT igin yeni bir uygulama baslamis olup, 2019 yili itibari ile yeterlilik belgesi sahibi
olmalar zorunlu hale getirilmistir. Béylece UTT’lerin Kurumumuz tarafindan kayit altina alinmasi da
saglanmis olacaktir. Saglik meslek mensuplarina yapilacak deger aktarimlari ile ilgili bir dizenleme de 2016
yihinda uygulamaya baslaniimistir. Bu uygulama ile ilag firmalar tarafindan saglik meslek mensuplarina ve
saglik kurum/kuruluslarina yapilan brit asgari Ucretin %10’unu gegen tim deger aktarimlarinin tanitim
faaliyetleri kapsaminda kayit altina alinmasi saglanmistir. Yapilan diizenlemeler ile ilaglarin akilci kullanimi
hedeflenmektedir.

Ulkemizde 01 Temmuz 2012 tarihinde fillen uygulanmaya baslanan, recetelerin elektronik ortamda
olusturuimasini hedefleyen “E-Recete” uygulamasi 15.01.2013 tarihi itibari ile zorunlu hale gelmistir.
Kurumumuz tarafindan ruhsatlandirilan ve fiyatlandirma islemleri yapilarak fiyat listesinde yayimlanan
urlinler esas alinarak hazirlanan ve recetelerin olusturulmasinda esas teskil eden “E-Recete ilac ve Diger
Farmasétik Uriinler Listesi” nin olusturulmasi, yeni ilaclarin eklenmesi, listede var olan bazi ilaglarin aktif
veya pasif duruma alinmasi islemleri Kurumumuzca yurittilimektedir.

Piyasada bulunmayan Urtnlerin hekimler tarafindan recete edilmesi durumunda hem halkimiz magdur




- il Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
T.C.SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAC VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

eooeo ©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000
e e e e DurumAnalizi 00000000000000000000000000000000000000000000000000000000
eooeo ©00000000000000000000000000000000000000000000000000000000

olmakta hem de saglik calisanlarimiz zor durumda kalmaktadir. Bu husus g6z 6nlne alindiginda
hekimlerimizin kullandidi e-recete programlarinin ilag sézltklerinde yer alan Grinlerin aktif/pasif durumunun
dogrulugu oldukca énemlidir.

A.6 Eczaneler ile ilgili Faaliyetler

Valiliklerce (il saghk muadurlikleri) eczanelere iliskin gerceklestirilen is ve islemlerde Ulke genelinde es
gudumin saglanarak hizmet standardinin yukseltiimesi maksadiyla mevzuat taslaklari, kilavuz, kontrol
listeleri ve calisma raporlari (lyi Eczacilik Uygulamalarn Kilavuzu, Muvazaa ile Etkin Miicadele Raporu gibi)
Kurumumuzca hazirlanmaktadir.

Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) araciligiyla nifusa goére serbest eczane agilis ve nakil islemleri icin
basvuru dénemlerinin acilmasi, yerlestirme isleminin gerceklestiriimesi ve ilgili saghk mudurliklerince
mevzuatta 6ngdérilen slre igerisinde ruhsatlandirma islemlerinin tamamlanmasi i¢in sistem Uzerinden
yerlesen eczacilarin bildirilmesi islemleri gerceklestiriimektedir.

Eczane acilis/nakil/devir basvurularinda ve faaliyetteki eczanelerle ilgili muvazaa suphesi bulunmasi
durumunda il nezdinde eczaci odasi ile mutabakata varilamayan dosyalar Utzerinde Turk Eczacilari
Birligi’nin de katiimi ile kurulan Komisyon’ca muvazaa yoninden dosyalar degerlendiriimektedir.

Turk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti Baskanligi’nca hakkinda meslekten men karari alinan eczacilara dair
s6z konusu cezalarin uygulanmasi icin alinan kararlar valiliklere (il saglik madurlikleri) gonderiimektedir.

Ciro ve recete bilgileri dogrultusunda ikinci eczaci atamasi zorunlu olan eczanelerin belirlenerek
mevzuatta ongorilen slre icerisinde gerekli istihdamin saglanmasi konusunda il saglik muddirliklerine
bilgi verilmektedir.

Saglik mudurliklerince gerceklestirilen eczane acilis, nakil, devir, mesul mudur atanmasi, ceza bilgileri vb.
kayit islemlerinin kontrol ve takibi yapilmaktadir.

Eczanelerleilgilifarkl kanallardan Kurumumuzaulasan hertirll sikayet, goris ve taleplerin degerlendirilmesi
yapiimaktadir.

A.7 Kontrole Tabi Maddelere iligkin islemler

Kurum, tibbi amacla kullanilan uyusturucu ve psikotrop madde ve mUstahzarlarin ithalati, imalati, ihracati,
alimi, satimi, yurtici dagitimlar ve stok durumlarindan, halka intikaline kadar olan yasal ticaretini belirleyen
kurallarn yarutmek, izinlerini vermek, kontrollerini saglamak ve takiplerini yapmayi iceren faaliyetleri
ylratmektedir.

02.06.1933 tarihli 2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun  (13.11.1996 tarih
ve 4208 sayili Kanunun 16. maddesi ile getirilen dliizenleme), 1988 Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin
Kacgakgiligina Karsi Birlesmis Milletler S6zlesmesi ve ulusal mevzuatimiz olan Kontrole Tabi Kimyasal
Maddeler Hakkinda Yénetmelik dogrultusunda, yasadisi uyusturucu ve/veya psikotrop madde imalinde
sikca kullanilan ve/veya kullaniima potansiyeli olan kimyasal madde/prekirsoérlerin uluslararasi ve
ulusal alanda yasal ticaretlerinin kontrolti amaciyla, ithalat ve ihracatlar icin gerekli 6zel izin belgelerinin
duizenlenmesi, fiili ithalatlarinin takibi, tiketim ve stoklarin kontroll yapiimaktadir.

Belirtilen faaliyetler, tarafi bulundugumuz Birlesmis Milletler “Uyusturucu Maddelere Dair 1961 Tek
Soézlesmesi” (05.01.1967 tarih ve 12496 sayill Resmi Gazete) ve “1971 Tarihli Psikotrop Maddeler
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Sozlesmesi” (07.03.1981 tarih ve 17272 sayill Resmi Gazete) ile Ulkemiz kanun, kararname, yonetmelik,
tamim ve genelgeleri uyarinca gerceklestiriimektedir.

Ayrica, tibbi amagla kullanilan uyusturucu ve psikotrop maddelerin amag¢ disi kullaniminin yaratacagi,
toplum saghgini tehdit eden sorunlarin ¢ézilmesi i¢cin mevzuat diizenlemeleri ile birlikte gerekli tedbirlerin
alinmasina yonelik calismalar yapilmaktadir.

Kurum tarafindan, ilag firmalarinin, ecza depolarinin ve mesul mudir atanmis dis ticaret firmalarinin
ilac ihracatlari islemlerinde gumriklerde kullaniimak Uzere ihracati yapilacak ilaglarin uyusturucu veya
psikotrop madde icermediklerine dair bilgi yazisi diizenlenmektedir.

A.8 ilac Denetim Faaliyetleri

laglar son kullaniclya ulasana kadar gelistirme, Uretim, depolama ve dagitim gibi bircok asamadan
gecmektedir. TUketiciye etkin ve glvenilir Grtin ulasmasi adina tim surecler denetim altinda olup yurticinde
Uretilen ve yurt disindan ithal edilen tim ilaclarin belirli bir kalite standardinda olmasinin garanti altina
alinmasi hedeflenmektedir. S6z konusu denetimler Saglik Denetcileri tarafindan yapilmakta olup denetime
iliskin tim islemler Kurumumuzca yurattilmektedir.

llacin gelistirme safhalarinda yiritiilen calismalar ile ilgili olarak; yurt icinde ve yurt disinda bulunan
biyoyararlanm / biyoesdegerlik merkezlerinin, Soézlesmeli Arastirma Kuruluslarinin (SAK) ve Faz
1 merkezlerinin lyi Klinik Uygulamalar/iyi Laboratuvar Uygulamalari (GCP/ GLP) denetimleri
gerceklestiriimektedir. GCP, insanlar Gzerinde yapilacak olan klinik arastirmalarin tasarimi, yritilmesi,
kaydedilmesi ve raporlanmasina iliskin etik ve bilimsel bir kalite standardi olup; arastirmaya katilan
gondillilerin haklar, saghgi ve mahremiyetlerinin korundugu ve arastirmadan elde edilen verilerin glivenilir
olduguna dair topluma gtivence verir.

lyi imalat Uygulamalari (GMP), farmasétik triinlerin kalite standartlarina, amaclanan kullanm sekline,
ruhsatina esas bilgilerine veya Urlin spesifikasyonuna gore Uretilmesini ve kontrol edilmesini glivence
altina alir. Bu dogrultuda hammadde Uretiminden baslayarak, Uretim, ambalajlama, depolama, dagitim
asamalarinda, GMP denetimleri Kurumumuzda gérevli saglik denetgileri tarafindan yuratilmektedir.
Bu sayede yurt icinde Uretilen ve yurt disindan ithal edilen tim ilaglarin belirli bir kalite standardinda
oldugu garanti altina alinmaktadir. ithal edilecek Griinlerin iyi imalat uygulamalar cercevesinde Uretildigini
belgelemek Uzere 5 kitada yUzlerce denetim gercgeklestiriimektedir. Kurumumuz tarafindan dizenlenmis
Uretim Yeri izin belgesine sahip olan yurt ici tesislerin denetimleri risk bazli olarak diizenli araliklarla
yurtilmekte olup bunun yaninda ek faaliyet ve acilis denetimleri yapilmaktadir.

Gercgeklestiriien GMP denetimlerinde tUum dinyada oldugu gibi uluslararasi standartlar ve kilavuzlar
kullaniimaktadir. Kurumumuz tarafindan diizenlenen GMP sertifikalari AB ile uyumlu hale getirilmistir.

Beseri tibbi drtinler alaninda yapilan GMP denetimlerinin standardizasyonunu saglamak, bu konuda
uluslararasi bir uyum olusturma misyonuyla kurulmus ve otoriteler arasi koordinasyon kurulusu olan
Farmasotik Denetim isbirligi Konvansiyonuna (PIC/S), 2013 yilinda Kurumumuzca tam Uyelik basvurusu
yapilmistir. PIC/S e tam Uye olunmasi, tlkemiz ve Kurumumuzun uluslararasi taninirhgi ve ilag sektériinin
uluslararasi ticareti icin 6nemli avantajlar saglamasi nedeni ile oldukg¢a énemli olup, tlkemizin tam Uyeligi
01.01.2018 tarihinden itibaren kabul edilmistir.

lyi Dagrtim Uygulamalari (GDP); beseri tibbi tiriinlerin tedariki, depolanmasi, dagitimi veya ihracati boyunca
kalite ve bit(inligiini koruyan kalite standartlar dizisidir. Bu kapsamda; Ulkemizde ecza depolarinin acilis
ve nakil denetimleri ile rutin denetimleri Kurumumuz Uriin denetmenlerince gergeklestiriimektedir.
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Tibbi UrlGnlerin saghigin iyilestiriimesi ve korunmasi amaciyla kullaniimalari nedeniyle kalitelerinin
saglanmasi, korunmasi ve surdurilmesi hayati &neme sahiptir. Tibbi Urlinlerin yasam déngust boyunca
kalitesinin saglanmasi, korunmasi ve surdurilebilmesi icin Uretimden baslamak Uzere nihai tiketiciye
ulasmasina kadar gecen tum sireclerin ve bu sireclerde goérev alan tUm aktoérlerin yiksek kalitede
hizmet vermesi gerekmektedir. Tibbi Urlnlerin tedariki, depolanmasi, toptan dagitimi veya ihracatini
kapsayan entegre tedarik zinciri ydnetiminde yer alan dnemli bir faaliyettir. Tibbi trlnlere yénelik buginku
dagitim agi gittikce karmasiklasmakta ve birgcok aktori barindirmaktadir. Diinya genelinde tibbi Grinlerin
toptan dagitimina iliskin iyi dagitim uygulamalari konusunda standartlar giin gectikce ylkselmektedir.
Bu gelismelere paralel olarak tlkemizde de mevzuat ve uygulamalar ile iyi dagitim uygulamalar ve tibbi
Urlnlerin toptan dagitimina iliskin yenilikler glindeme gelmektedir. Tim bu uygulamalardaki amac tani,
teshis ve tedavinin etkin ve dogru sekilde yapilabilmesi icin s6z konusu Urtinlerin gtvenlilik ve etkinliginin
korunmasini saglamaktir.

llacin piyasada bulundugu asamalar da Kurumumuz kontrolii altindadir. Piyasada bulunan ilaglardan,
risk bazli olarak hazirlanmis olan bir plan dahilinde diizenli olarak numune alinmakta ve alinan numuneler
Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda analiz edilerek uygunlugu degerlendiriimektedir.
Gerceklestirilecek piyasa kontrol calismalari; ilaglarin tiketim verileri, yapilan sikayetler, tretildigi tesislerin
GMP durumlari, geri cekme islemi gibi bircok parametre gbéz éninde bulundurularak hazirlanmaktadir.
Analiz sonuclarinin uygunsuz cikmasi halinde Grdnin geri cekme islemi dahil her tirli 6nlem Kurumumuz
tarafindan alinmaktadir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalari (GPvP) Denetimleri kapsaminda; tilkemizde ruhsatli ve ruhsat miiracaati
olan ilaglarin guivenliliginin saglanmasi ve ilaglarin yol acabilecegi zararin en az dizeye indirilebilmesi icin
gerekli tedbirlerin alinmasi amaciyla; ruhsat sahipleri ile s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslari Grtin
denetmenlerince denetlenmektedir. Ruhsat sahipleri risk bazl sistemde rutin olarak denetlenmektedir.
Ayrica s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarinin agilis ve takip denetimleri de yurutiimektedir.

A.9 Farmakovijilans Faaliyetleri

laglara ruhsat verilirken, belirtilen endikasyon(lar)da yarar/risk dengesinin ruhsat verildigi tarihte hedef
popllasyon agisindan olumlu olup olmadigina bakilmaktadir. Ancak ilag ruhsatlandirilip piyasaya ciktiktan
sonra da guncel veriler 1siginda yarar/ risk dengesinin sirekli olarak degerlendiriimesi gerekmektedir.
Farmakovijilans c¢alismalari sonucunda elde edilen bilgiler bu yarar/risk dengesini surekli olarak
deg@erlendirmek icin kullanilir.

llaglarin giivenli bir sekilde kullanimlarinin saglanmasi amaciyla advers reaksiyonlarin ve vyarar/
risk dengelerinin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi,
degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda irtibat kurulmasi ve ilaclarin yol acabilecegi zararin
en az dizeye indirilebilmesi icin gerekli tedbirlerin alinmasi Kurumumuzda yUratilen farmakovijilans
faaliyetlerinin temelini olusturmaktadir.

Ulkemizde farmakovijilans ile ilgili ilk mevzuat 2005 yilinda yayimlanan “Beseri Tibbi Ur{inlerin Giivenliginin
izlenmesi ve Degerlendirimesi Hakkinda Yoénetmeliktir’. Avrupa Birligi mevzuatinda farmakovijilans
hiakumlerini gliclendirmek amaciyla 31 Aralik 2010 tarihinde yayimlanan 2010/84/EU direktifinin ardindan
uyumlastirma galismalari yapilmis ve “ilaglarin Giivenliligi Hakkinda Yénetmelik” 15 Nisan 2014 yilinda
yayimlanmistir. Bunun yani sira Yénetmelik hikUmlerine aciklik getirmek amaciyla bir ek ve alti modulden
olusmak Uizere “lyi Farmakovijilans Uygulamalar Kilavuzu” yayimlanmistir.

Ruhsat sahipleri, farmakovijilans faaliyetlerini ylritmek Uzere bir farmakovijilans sistemi kurmak, bu
sistemin bir parcasi olarak hekim ya da eczaci bir farmakovijilans yetkilisi ve farmakovijilans yetkilisi vekili
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atamak ve bu kisilerin isimlerini Kuruma bildirmekle yUkimlidr. Ruhsat sahipleri farmakovijilans ile ilgili
yukUmlUlUklerini yerine getirmek Uizere bir “sézlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusu” (SFHK) ile anlasma
yapabilir. SFHK’larin Kurum tarafindan denetlenerek onay almis olmalari gerekmektedir.

Farmakovijilans yetkilisi ve vekilinin Kurum tarafindan dizenlenen temel egitim programina katilmasi
zorunludur. Bu amagla ilk Yénetmeligin yayimlandigr 2005 yilindan giinimuze kadar Kurum tarafindan
yeterli sayida egitim toplantisi yapiimistir.

Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taslarindan biri
olmaya devam etmektedir. Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri icin
énemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. ilgili Yénetmelik ve kilavuzlar geregi ruhsat sahipleri, ilaclari ile ilgili
olarak kendilerine ulasan tUm advers reaksiyon bildirimlerini kayit altina almak ve ciddi advers reaksiyon
bildirimlerini en gec 15 giin icinde Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi’ne (TUFAM) bildirmekle yiikiimliiddrler.
Ayrica ruhsat sahipleri, runsatina sahip olduklari ilaglar ile ilgili olarak diizenli literatir taramasi yapmak ve
vaka raporlarinda yer alan ciddi advers reaksiyonlari da 15 giin icinde TUFAM’a bildirmekle yikimltdirler.
Saglik mesledi mensuplari ya da tiiketiciler tarafindan TUFAM’a dogrudan yapilan ciddi advers reaksiyon
bildirimleri ilgili ruhsat sahibine 15 gun i¢inde bildirilmektedir.

Yonetmelik ile birlikte ek izlemeye tabi ilag kavrami getirilmistir. Ruhsat sahipleri ek izlemeye tabi ilag
listesinde bulunan ilaglar icin kisa Urln bilgisine ters eskenar siyah licgen bir sembol ve bunu takiben
aciklayict metin eklemek ile yukumltdurler. Ek izleme kavrami, esas olarak guvenlilik profili hentiz tam
olarak tanimlanmamis yeni ruhsatlandinimis ilaglarin veya tanimlanmasina ihtiyagc duyulan yeni givenlilik
sorunlari olan ilaclarin advers reaksiyon bildirim oranlarini artirma ihtiyacina dayanmaktadir. Baslica hedef,
ilaclarin klinik uygulamadaki risk profillerini daha da netlestirmek amaciyla ek bilgilerin mimktn oldugunca
erken toplamak, boylelikle ilaglarin guvenli ve etkili bir bigimde kullaniimasina bilgi destegi saglamaktir.

A.10 ilag Takip Sistemi (iTS)

Dinyanin her yerinde oldugu gibi, Glkemizde de sahte ilaglara ve ilaglar tizerinden yapilan yolsuzluga karsi
blUyUk bir tepki olusmustu.

Her gln yakalanan ila¢ kutulari ve kacak ilac Uretim vyerleriyle ilgili haberler vatandaslarin glvenini
sarsmistl. ilaglarin bu giivensizlik ortamindan kurtarilmasi ve eski giivenilir konumlarina getirimesi adeta
bir gereklilik halini almisti. Bu nedenle Saglik Bakanligi, 2010 yilinda ilag Takip ve izleme Sistemi’ni kurarak
Ulke capinda faaliyete gecirdi.

lag Takip Sistemi, tim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ilagc sektériine uyarlanmis seklidir.

Bu sistemle birlikte Urlnlerin tedarik ve dagitim sureclerinde bulundugu konumu belirlemek mimktn
olmaktadir. Elektronik Griin kodu teknolojisi sayesinde, ilaglarin tretim veya ithalatindan itibaren tedarik
zincirinde gerceklestirdigi her hareketi izlemek mimkindir. Buna goére her bir ilac kutusunun Uzerine
basilan kare kodlar sayesinde UrlnUn giris ve cikisi raporlanarak, Uriiniin son goérildigu konum, zaman
ve durum kaydedilir ve ger¢cek zamanl bir veri tabaninda saklanir.

Tum dinyada ilaglarin ve tibbi cihazlarin glvenlik amaciyla izlenmesini gerektiren birgok sorun meydana
gelmektedir. Bu nedenledir ki diinya ¢apindaki genel egilim bu drinlerin izlenebilir olmasi yéntndedir.

GUnumuzde, diinyanin birgok yerinde tibbi Grtnlerin izlenebilirliginin saglanmasi agisindan gesitli calismalar
yurutilmektedir. Diger bircok Ulke de bu ¢alismalarin sonucunu gérmek ve en basarili bulduklar sistemi
kendilerine adapte etmek icin beklemektedir. Saglik Bakanliginin bir ilke imza atarak hayata gecirdigi ilac
Takip Sistemi projesinin bircok tilke tarafindan ilgiyle takip edildigi bir gergektir. Ulkemizde basariyla hizmet
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veren ilag Takip Sistemi’ni uygulamak icin séz konusu Ulkelerden gok sayida destek talebi gelmektedir.
llaglarnin gectikleri her noktadan izlenmesi gerekmektedir. Buna ilaglarin seceresinin gikariimasi da
diyebiliriz.

laglarin secerelerinin gikarilmasi, gerek ilag givenilirliginin saglanmasi gerekse ilag sahteciliginin ana
kaynaklarinin ortaya ¢ikarilmasi agisindan son derece dnemlidir. Bu nedenle, ilaglarin tim asamalarda
hangi durumda olduklari strekli kontrol edilmelidir, yani tGretim yerleri, depolar ve lojistik araclarin timu
izlenmelidir. Béylelikle sahte, kagak ve her tirli yasadisiilacin satisinin dniine gegcmek mimkuin olmaktadir.
Ayrica ilaclarin stok durumlarini izlemek mimkin oldugundan ilaglar gerektiginde Uretici tarafindan geri
cag@irnilabilir veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan toplatilabilir.

lag Takip Sistemi’nin en énemli amaci “hasta gilivenliginin” saglanmasidir.

Hasta glvenligini iyilestirmede énemli bir role sahip olan sistemin topladidi verilerin incelenmesi sonucu
hasta gtivenligi ihlalleri tespit edilerek bu glivensiz ortamin tekrar olusmamasi igin ¢alismalar yapilarak
engelleyici bircok faaliyet ile hastalara ilacin glivenli bir sekilde ulasmasi saglanirken hastalarin da ilaca
guUveni korunmus olacakitir.

A.11 ilac Tedarik Faaliyetleri

Endikasyon Disi ilag Kullanimi

Herhangi bir hastaligin tedavisinde asil olan; giincel tedavi rehberleri dogrultusunda etkililigi ve glvenilirligi
klinik calismalar ile kanitlanmis, ilgili endikasyonda tedavi dozu belirlenerek Kurumca ruhsatlandiriimis
ilaglar kullanmaktir. Bu kapsamin disinda kalan ilaglar ile yapilmasi zorunlu olan tedaviler icin Kurumumuzun
izni gerekmektedir.

Bir ilacin Glkemizde onaylanmis;

e Endikasyonlari disinda,
e Doz araligi Gstlnde,

Yas araligi disinda,

e Farmaso6tik sekli disinda,

kullanimlarn endikasyon disi ilag kullanim kapsamina girmektedir.

Endikasyon disi ila¢ kullanim izni sahsi (hasta bazinda) olup, hastanin icinde bulundugu 6zel klinik durum
icin verilir. Herhangi bir hasta icin verilen izin, benzer teshis konulmus fakat farkli klinik seyre sahip diger
hastalara emsal teskil etmeyecegi gibi, Bakanhgin ilacla ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz.

Yurt Disi ilag Kullanimi

Herhangi bir hastaligin tedavisinde, glincel tedavi rehberleri dogrultusunda etkililigi ve giivenilirligi bilimsel
ve yeterli sayida klinik calismalar ile kanitlanmis, ilgili endikasyonda standart dozu belirlenerek Kurumca
ruhsatlandiriimis beseri tibbi Urlnlerin eczanelerden temin edilerek kullanimi esastir. Ancak ulkemizde
ruhsatlandinimamis ve/veya ruhsatlandinldigi halde cesitli sebeplerle piyasada bulunmayan Urinler,
Ulkemizdeki tedavi seceneklerinin ttmind kullanmis veya kullanmasina engel durumu olan hastalar icin
hastaliklarinin teshis ve tedavisinde kullanilmasini gerektiren istisnai durumlarda Sosyal Guivenlik Kurumu
(SGK) ve Turk Eczacilar Birligi (TEB) tarafindan yurt disindan temin edilebilir.
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Yurt disi ilag kullanim izni sahsi (hasta bazinda) olup, hastanin icinde bulundugu 6zel klinik durum igin
verilir. Herhangi bir hasta igin verilen izin, benzer teshis konulmus fakat farkl klinik seyre sahip diger
hastalara emsal teskil etmeyecegi gibi, Bakanligin ilacla ilgili genel bir saglik stratejisini de yansitmaz.

insani Amagli ilaca Erken Erisim Programi

Bu program, Kurumumuzca ruhsatlandinimis ve ulasilabilir mevcut tibbi Urlnlerle tedavisi basarisiz
olmus ciddi veya acil, hayat tehdit edici bir hastaligi olan ve bu konuda dizenlenmis klinik arastirmalar
kapsamina alinamayan hastalara; tlkemizde ruhsatl olmayip, diger Ulkelerde ruhsatli olan veya olmayan
ilacin, ilaci gelistiren/temin eden firma tarafindan insani gerekgelerle Ucretsiz temin edilmesini amaclayan
bir dizenlemedir.

A.12 Saghk Teknolojileri Degerlendirme Faaliyetleri

Saglik Teknolojilerinin Degerlendirilmesi (STD) Kanita Dayal Saglk Politikasi Uygulamalar icin politik
kararlara bilimsel destek saglar. Guvenlilik, fayda, maliyet ve maliyet-etkililik, 6rgltsel etkiler, sosyal ve etik
konulari sistematik bir yolla degerlendirir. Bilimsel arastirmalar ile politik kararlar arasinda kdpru vazifesi
g6riur. Bu nedenle Kurumumuz tarafindan Saglik Teknolojileri Degerlendirme Raporlari hazirlanmaktadir.
Ayrica ilagta yerellesme ve saglik startuplarina dair faaliyetler yGrtttlmektedir.

A.13 Saghk Endiistrileri Koordinasyon ve Takip Faaliyetleri

ilac ve tibbi cihaz alaninda basta Kalkinma Planlari olmak Uizere st politika belgelerinin takibi ve ilgili eylem
planlarinin olusturulmasinda saglik endUstrilerindeki paydaslarimizla koordinasyon gérevi Kurumumuz
tarafindan yapiimaktadir.

Uzun vadede Turkiye’'nin kiresel bir ilag Ar-Ge ve Uretim merkezi olmasi, ilag ve tibbi cihaz alaninda
rekabetci bir konuma ulasmasi, yiuksek katma degerli Grlin Uretebilmesi, kUresel pazarlara Grtin ve hizmet
sunabilmesi ve yurtici ilag ve tibbi cihaz ihtiyacinin daha biytk bir kismini karsilayabilmesi icin Kurumumuz
gorev alanina giren her konuda calismalar ve yonlendirme faaliyetleri strdirtlmektedir.

Ayrica TUrkiye ilag pazarini yillara sari durumunu ortaya cikartmak igin ilgili kurum-kurulus, sektér ve diger
paydaslarin faydalanabilecegi Piyasa G6zlem Raporlari da belli periyotlarda hazirlanarak yayimlanmaktadir.

A.14 ilac ve Biyolojik Tibbi Uriin Laboratuvarlar Faaliyetleri

Ulkemizde Uretilen ve ithal edilen tim beseri ilaglarin, bitkisel trlnlerin, tibbi enterik beslenme Uriinlerinin,
kacak ya da sahte siUphesiyle gdnderilen Grlnlerin, ilagc etkin maddesi bulunmasi génderilen gelen
sikayet konusu Urdnlerin, ara Urlnlerin ilag hammaddelerinin fiziksel, kimyasal, farmasétik teknolojik,
kromatografik, spektroskopik tekniklerle ve ulusal/uluslararasi standartlarla kalite kontrolleri yapilir.

llag Laboratuvarlar biinyesinde bu kalite kontrol calismalarinin kapsamini enstrumantal analizler (teshis
kontrolleri, miktar tayini ve icerik tekduzeligi tayini, ¢ézinme kontrolleri ve safsizlik kontrolleri), fiziksel
ve kimyasal analizler (ortalama agirlik, dagilma, sertlik, hacim, 6zgil agirlik, potansiyometrik pH tayini,
viskozite tayini, su-nem miktar tayini, osmolalite tayini, partikil kontrolleri vb) ve mikrobiyolojik analizler
(Avrupa Farmakopesine gdére mikrobiyal limit testleri, mikrobiyolojik potens tayini ) olusturmaktadir.
Enstrimantal analizler icin Gaz Kromatogrofisi (GC), FT-IR Spektroskopisi Yontemi, Spektrofotometrik
Yéntem, Yiiksek Basingli Sivi Kromatografisi (HPLC) Yéntemi, lyon Kromatografisi Yéntemi, Ultra
Performansli Sivi Kromatografisi (UPLC) Yéntemi, Alev Fotometresi ile Tayin (AAS) Yéntemi, indiktif
Eslesmis Plazma Kiitle Spektrofotometre (ICP-MS) Ydntemi, Polarimetrik Tayin Yéntemi gibi ydntemler
kullaniimaktadir.
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Ayrica; Ruhsat, ithal izni, sikayet, satinalma, piyasa gbzetim ve denetimi amaciyla gelen biyoteknolojik
drinlerin, asilarin ve serumlarin; fiziksel, kimyasal, biyolojik, farmasoétik teknolojik, kromatografik,
spektroskopik, tekniklerle kalite kontrolleri gergeklestiriimektedir.

A.15 ilac Fiyatlandirma Faaliyetleri

Ulkemizde ruhsatlandirilan/ izin verilen ilaclarin fiyatlandinima islemleri 2004 yilindan itibaren referans
fiyat sistemine bagll olarak yapilmaktadir. ilaglarin fiyatlandinimasinda dissal referans fiyat sistemi
uygulanmaktadir ve Beseri Tibbi Urlinlerin Fiyatlandirimasina Dair Karar ve Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandinimasi Hakkinda Teblig hikimlerine gére yapiimaktadir. 24.02.2017 tarihli Resmi Gazetede
yayimlanan 2017/9901 Karar Sayil Karar ve 29.09.2017 tarihli ve 30195 sayil Resmi Gazete’de yayimlanan
Teblig halen yururlktedir.

ilag fiyatlandirma islemlerinde takip edilen 5 kaynak lilke bulunmaktadir. Bunlar Fransa, italya, ispanya,
Portekiz ve Yunanistan’dir. Bes kaynak tlkede ve (Urtin kaynak Ulkeler disinda bir tlkeden imal ya da ithal
ediliyorsa ) imal ve ithal edildigi Ulkeler icerisinde en ucuz fabrika cikis fiyatina (depocuya satis fiyati ) sahip
oldugu ulkenin avro fiyatina gére Ulkemizde Urinin KDV hari¢ depocuya satis fiyati belirlenmektedir. En
ucuz oldugu Ulkede yer alan fabrika ¢ikis fiyati, ilag fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan dénemsel avro
degeri ile carpilarak tilkemizde Uriiniin KDV haric depocuya satis fiyati belirlenmektedir. ilac fiyatlandirma
islemlerinde kullanilan dénemsel avro degeri “Bir dnceki yilin Resmi Gazetede ilan edilen gdsterge
niteligindeki Turkiye Cumhuriyet Merkez Bankasinin gunlik Avro déviz satis kuru gerceklesmeleri esas
alinarak hesaplanacak olan yillik ortalama Avro degerinin %70 olarak belirlenen uyarlama katsayisi ile
carpilmasi suretiyle” her yil Ocak ayinda yeniden belirlenerek glincellenmektedir.

Orijinal (referans) UrUnun jenerigi (esdegeri) pazara verilene kadar gercek kaynak fiyatin %100°’ne gore
fiyatlandinimaktadir. Orijinal (referans) Grlnin jenerigi (esdegeri) pazara verildikten sonra gercek kaynak
fiyatin %60’na gore fiyatlandinimaktadir. Ayrica jenerik (esdeger) triin de orijinal (referans) trinin gercek
kaynak fiyatin %60’na goére fiyatlandirimaktadir. Ayrica Tebligde belirtilen fiyat korumali Grlin tanimi
“Herhangi bir farmasoétik sekli dinyada ilk defa 1/8/1987 tarihinden 6nce pazara cikan UrUn0” ifade
etmekte olup bu Urtnler icin KDV hari¢ depocuya satis fiyati hesabinda gergek kaynak fiyatin %80’i
kullaniimaktadir. Gergek kaynak fiyati bulunmayan ve Ulkemizde dretilen Urlnler icin ise maliyet karti
verileri kullanilarak fiyatlandirma islemleri yapiimaktadir.

Fiyat Karar ve Teblige gore KDV hari¢c depocuya satis fiyati 4,86 TL ve alti olan Uriinlerde ve fiyat korumali
olup KDV hari¢ depocuya satis fiyati 9,30 TL ve alti olan ucuz Urlinlerde gergcek kaynak fiyat takibi
yapilimamaktadir.

Ayrica Fiyat Degerlendirme Komisyonu araciligi ile ilag fiyatlarinin artinlmasi, azaltiimasi veya ayni kalmasi
ybnunde kararlar alinabilmekte, kamu saghgini ve maliyesini tehdit edebilecek Urlnlerin fiyatlarinda
glincellemeler yapilabilmektedir.

B. Tibbi Cihaz Alanindaki Faaliyetleri

Tibbi cihaz; insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler
ile saglamayan fakat fonksiyonunu yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan Gzerinde;

e Hastaligin tanisi, 6énlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletiimesi veya

e Yaralanma veya sakatligin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletiimesi veya magduriyetin giderilmesi ya da
e Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirimasi, degistiriimesi veya yerine baska bir sey konulmasi
veyahut

Dogum kontroli amaciyla kullaniimak Uzere imal edilmis, tek basina veya birlikte kullanilabilen,
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imalatcisi tarafindan 6zellikle tani ve/veya tedavi amacl kullaniimak tzere imal edilmis ve tibbi cihazin
amaclanan islevini yerine getirebilmesi icin gerekli olan yazilimlar da dahil, her tlrlU arag, alet, techizat,
yazilim, aksesuar veya diger malzemeler,

olarak tanimlanmaktadir.

Kurumumuz, 4 nolu Cumhurbaskanhgi Karanamesinin 508. maddesi uyarinca, “Goérev alanina giren
drtnlerin (ilag, tibbi cihaz ve kozmetik) ruhsatlandiriimasi, Uretimi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati,
piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatiimasi ve kullanimlar ile ilgili kural ve standartlari
belirlemek, bu faaliyetleri ylritecek kamu ve 6zel hukuk tlizel kisileri ile gercek kisilere izin vermek,
ruhsatlandirmak, denetlemek ve gerektiginde yaptinm uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya
yaptirmak” ile yakumladur.

Tibbi cihaz alaninda gergeklestirilen faaliyetler asagidaki basliklar altinda sunulmustur:

B.1 Mevzuat Calismalan

Avrupa Komisyonu'nun tibbi cihaz mevzuati ve yaptigi revizyonlar takip edilmekte olup, AB’nin mevcut
tibbi cihaz tibbi cihaz direktiflerinin (93/42/EEC, 90/385/EEC, 98/79/EEC) yerini alan 5 Nisan 2017 tarih
ve 2017/745 sayil Tibbi Cihaz Tuiz(igli ve 5 Nisan 2017 tarih 2017/746 sayili in-vitro Tibbi Tani Cihazlari
Tlzugunun Avrupa Birligi miktesebati uyum kapsaminda ulusal mevzuat olarak uyumlastirimasi igin
gerekli calismalar yuratlilmektedir.

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gdsteren Onaylanmis Kuruluslarin AB’nin yeni tibbi cihaz tizikleri
kapsaminda atama basvurularinin ve atamalarinin saglanabilmesi icin 12.3.2015 tarihli ve 29293 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gdsterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair
Tebliginde Degisiklik Yapiimasina Dair Teblig Taslagiile (AB)2017/745ve 2017/746 Tuzukleri Kapsaminda
Faaliyet Gosterecek Turkiye’de Yerlesik Onaylanmis Kuruluslara Dair Kilavuz Taslagi hazirlanmis olup AB
Komisyonunun gértsiune sunulmustur.

Ayrica tibbi cihaz alaninda Ulkemizin gereksinimleri dogrultusunda Kurumumuzca gerekli ulusal mevzuat
calismalar yUrutilmekte olup bu mevzuatinin etkin olarak uygulanabilmesi ve anlasilabilmesine ydnelik
teblig, ydnerge, genelge, kilavuz, duyuru gibi alt mevzuat ¢alismalari yurutilmektedir.

B.2 Kayit, Atama, Ruhsatlandirma ve Yetkilendirme Faaliyetleri

B.2.1 Kayit faaliyetleri

Tibbi cihaz yénetmeliklerine gére lilkemiz pazarina arz edilecek tibbi cihazlar, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu biinyesindeki Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi (TITUBB)’na kayit edilmekte iken
12.06.2017 tarihi itibariyle Uriin Takip Sistemi (UTS)’nin faaliyete gecirilmesi ile birlikte TITUBB sistemi
yerine UTS’ye kayit edilmeye baslanmistir. Gozliik cam ve cercevelerinde tekil takip islemleri 11.09.2017
tarihinde yapilmaya baslanmistir. TITUBB sistemi halihazirda sadece sorgu yapmak icin faal olup kayit
stireclerinde artik kullaniimamaktadir. UTS projesi kapsaminda tibbi cihazlara iliskin modiillerin kullanima
acllmasi icin gerekli calismalar devam etmekte olup tibbi cihazlarin tekil takibi kademeli olarak yapilacaktir.

UTS, kamu alimlari kapsaminda Kamu ihale Kurumu (KiK)’nun Elektronik Kamu Alimlari Platformu (EKAP),
geri 6deme acisindan Sosyal Guvenlik Kurumu’nun Medikal Ulak (MEDULA), firma bilgisi agisindan
Hazine ve Maliye Bakanligr’'nin Vergi Dairesi Tam Otomasyonu Projesi (VEDOP) veya Ticaret Bakanligi’'nin
Merkezi Sicil Sistemi (MERSIS), Firmalarin ruhsat bilgileri acisindan Cekirdek Kaynak Yénetim Sistemi
(CKYS), firmalarin gecmis verilerinin aktariimasi acisindan TITUBB ve kisilerin kimlik sorgularinin yapilmasi
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acisindan igisleri Bakanligi’nin Merkezi Niifus idare Sistemi (MERNIS) ile entegrasyona sahiptir.

B.2.2 Onaylanmis Kurulus Atama Faaliyetleri

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig uyarinca; Ulkemizdeki
onaylanmis kuruluslarin atanmasi, gézetimi, kapsam genisletme ve daraltma gibi faaliyetler Kurumumuz
tarafindan yurttiimektedir.

B.2.3 Ruhsatlandirma Faaliyetleri

Yayimlanmis ydnetmelikleri uyarinca satis ve uygulama merkezlerine, miesseselerine ve dis protez
laboratuvarlarina yonelik ruhsatlandirma faaliyetleri, Kurumumuz diizenlemelerine istinaden Valilikler (il
saglk muddarltkleri) tarafindan yurittlmektedir. Tibbi cihaz satis yerleri ile ilgili dizenleme 14.05.2014
tarihinde yayinlanmistir. Bu alanda faaliyet gésteren firmalarin 15.11.2015 tarihine kadar tibbi cihaz satis
yeri yetki belgesi almalari yénetmelik hikimlerince belirlenmistir. Basvuru yapan firmalarin yetkilendirme
calismalar devam etmektedir.

B.2.4 Yetkilendirme Faaliyetleri

Kurumumuz tarafindan yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Ydénetmeligi kapsaminda kirk
bini askin kisi, sorumlu midur, satis ve tanitim elemani ve klinik destek elemani olarak egitimlerini almistir.

Ayrica, Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yénetmelik hikimleri uyarinca bu alanda
faaliyet gosterecek olan test, kontrol ve kalibrasyon kuruluslarinda calisacak personelin egitim strecleri
devam etmekte olup sireg icerisinde bu kuruluslar yetkilendirme faaliyetlerine baslanacaktir.

Bununla birlikte tibbi cihazlarin satis sonrasi hizmetlerine ve garanti hikimlerine dair yapilacak
duzenlemelere iliskin ¢calismalar devam etmektedir.

B.2.5 Siniflandirma Faaliyetleri

Piyasa Gozetim ve Denetim (PGD) faaliyetleri kapsaminda veya herhangi bir ihtilaf durumunda bir Grinidn
Tibbi Cihaz Yénetmeligi (93/42/EEC), Vicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (90/385/
EEC) veya Vicut Disinda Kullanilan (in-vitro) Tibbi Tani Cihazlar Yonetmeligi (98/79/EC) kapsaminda
olup olmadigi ya da tibbi cihaz ise hangi risk sinifina dahil oldugunun belirlenmesi amaciyla siniflandirma
faaliyetleri Kurumumuz tarafindan yUrattlmektedir.

B.3 Tibbi Cihaz Klinik Arastirma Faaliyetleri

Tibbi cihaz klinik arastirmalari ve in-vitro tibbi tani cihazlar ile yapilan performans degerlendirme ¢calisma
basvuru dosyalarinin incelenmesi, uygun bulunan basvurulara ¢alisma baslama izinlerinin verilmesi, gerekli
kanuni duzenleme faaliyetleri, klinik arastirma taraflarindan 6zellikle etik kurul Uyeleri ve Uye adaylarina
yonelik sertifikall egitim verilmesi gibi is ve islemler Kurumumuz tarafindan yuratiimektedir.

B.4 Uretim Merkezlerine Yonelik Faaliyetler

Uretim yerlerine iliskin calismalar Kurumumuz tarafindan yuritiilmekte olup bu kapsamda; retim yeri
envanter ve yetkinlik analizi calismalarinin yapiimasi, llkemiz sartlari géz éniinde bulundurularak “iyi
Uretim Uygulamalar” gercevesinde retim yerleri ile ilgili standartlarin belirlenmesi ve verimliligi artirici
Onlemler alinmasi gibi is ve islemler yUrattlmektedir.
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B.5 Proje Faaliyetleri

B.5.1 Uriin Takip Sistemi

Diinyada ilk olan Uriin Takip Sistemi (UTS) 7 Ocak 2014 tarihinde Kurumumuz ve TUBITAK BILGEM
arasinda imzalanan sézlesme kapsaminda gelistiriimistir. Bu sistem ile tUlkemizde Uretilen veya Ulkemize
ithal edilen tibbi cihazlarin piyasaya arzindan satilip kullanildigi yere ve hastaya kadar takibini igeren bir
yoénetim sistemi olusturulmustur. Bu sayede sektdre yonelik ¢ok sayida faaliyetin tek bir sistem tizerinden
gerceklestiriimesi ve kontrolU saglanmaktadir.

Sistem, Urln yonetimi, Urin hareketleri, denetim faaliyetleri, klinik mihendislik faaliyetleri, is zekasi ve
vatandas odakli islemlere ydnelik toplamda 25 adet yazilim moduliinden olusmaktadir.

Uriin Hareketleri modlilii ile tibbi cihazlarin seri veya lot bazli takip ve izlenmesi igin altyapi sunulmustur.
11.09.2017 tarihi itibariyle optik Urtinlerde, 02.07.2018 tarihi itibariyle viicuda yerlestirilebilir aktif tibbi
cihazlarda ve 01.10.2018 tarihi itibariyle ise Tibbi Cihaz Yénetmeligi dogrultusunda sinif lll risk diizeyine
sahip tibbi cihazlarda tekil takip sureci baslatiimistir. Diger Grin gruplarinda da 2019 yili igerisinde tekil
takip slrecinin baslatiimasi planlanmaktadir.

Denetim modulleri ile uyar ve piyasa gbzetim denetim siregleri yuritilmekte olup geri gekme islemlerinin
kontrolli olarak yapilmasina yonelik gerekli altyapi sunulmustur. Vatandas Odakli Hizmetler kapsaminda
vatandaslar tarafindan tekil tibbi cihazlarin sorgulanmasina yénelik altyapi 2019 yilinda gelistirilmis olacaktir.
Klinik Muhendislik Modulleri kapsaminda ise Ulke genelindeki hastanelerde kullanilan tibbi cihazlara
iliskin bakim, onarim ve kalibrasyon islemlerinin kayit altina alinmasini ve cihazlarin performansini takip
ederek daha etkin kullanilmasini saglamak icin bir altyapi olusturulmustur. Bu alanda faaliyet géstermek
Uzere yetkilendirilecek kisi ve kuruluslarin yeterlilikleri ve gerceklestirdikleri faaliyetler sistem Uzerinden
kontrol edilebilecektir. Uriin Takip Sistemi Projesi hakkindaki bilgilerin paydaslarla paylasiimasi amaciyla
hazirlanan portal (http://uts.saglik.gov.tr/) kullanimdadir.

Sistemin Amaci;

e Hasta guvenliginin saglanmasina katkida bulunmak,

e Tibbi cihazlarin ve kozmetik Urinlerin izlenebilirligini saglamak,

e Denetim hizmetlerinin saglikl ve etkili sekilde yUritilmesini saglamak,

¢ Tibbicihazlarin ve kozmetik trlnlerin kullanimi sirasinda ortaya gikabilecek tehlikelere karsi hizli nlem
alinmasini saglamak,

e Tibbi cihazlarin ve kozmetik trUnlerin takibinin yapilmasi ile kayit disi ekonominin édnlenmesine katkida
bulunmaktir.

Sistemin Kazanimlari;

e Mevcut envanter Uzerinden Turkiye’nin tibbi cihaz haritasi ¢ikarilarak intiyaclarin belirlenmesi, tedarik
edilmesi ve Urlnlerin transfer edilmesi islemlerinde kolaylik saglanmasi,

e Ulke genelindeki tim tibbi cihazlara ait kalibrasyon ve bakim/onarim islemlerinin tek bir sistem
Uzerinden izlenmesi,

e Eski ve kusurlu Urlinlerin tespit edilmesi ve geri cagiriimasi,

e Tibbi cihaz ve kozmetik Urlnlerin Ulkeye girislerinin ve hareketlerinin denetim altina alinmasi,

e Tibbi cihaz tlketim dlzeylerinin izlenebilmesi ve ileriye dontk projeksiyonlarin olusturulmasi,

e Markaguvenligininteminat altina alinmasi ve sahte Uriinlerin haksiz rekabetinin dnlenmesi saglanacaktir.
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B.5.2 Tibbi Cihaz Laboratuvar Yetkinlik Calismalari

Ulke genelinde tibbi cihazlarla ilgili yapilan testler; Sagdlik Bakanligi laboratuvarlar, TUBITAK, Tirk
Standartlan Enstitlist, Universiteler ve 06zel laboratuvarlar blnyesinde yapiimaktadir. Tibbi cihaz
laboratuvar yetkinlik belirleme calismasi ile éncelikle tibbi cihazlara iliskin Glkemizde yapilabilen mevcut
testlerin belirlenerek, bu testlerin nerelerde yapilabildigi bilgisinin yer alacagi bir platform kurulmasina
ybénelik calismalar planlanmaktadir.

B.5.3 Tibbi Cihaz Tesvik ve Devlet Destekleri Programlar Hakkinda Sektor Bilgilendirme Faaliyetleri

Ulkemizde farkli kurumlar tarafindan fakl alanlarda tesvik ve devlet destekleri verilmektedir. Bu proje ile
Ureticilerin, tibbi cihazlarla ilgili destekleri spesifik olarak gdrebilecekleri bir sistem olusturulmasi ve bu
alanda bilgiye erisimlerinin kolaylastirimasi saglanacaktir. Bu sistemin kurulmasiile ilgili kurum ve kuruluslar
tarafindan verilen tesvik ve devlet desteklerinin sektériin gelisimine etkisinin degerlendiriimesine olanak
saglanmasi amaclanmaktadir. Ayni zamanda kamu-Universite-sanayi isbirliklerinin ve saglik-savunma
isbirliginin artirimasi ile birlikte prototiplerin Uriine déndsturilmesinde katki saglanmasi amaglanmaktadir.

B.6 Tibbi Cihaz Piyasa Gozetimi ve Denetimi Faaliyetleri

Tibbi cihazlarin piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya Uriin piyasada iken, ilgili teknik diizenlemeye
uygun olarak Uretilip Uretilmedigini, givenli olup olmadigini denetlemek veya denetlettiriimesini iceren
piyasa gdzetimi ve denetimi, glvenli olmayan trunlerin glvenli hale getirilmesini, gerektiginde yaptinmlar
uygulanmasiniicermektedir. Piyasa gozetimive denetimi (PGD) faaliyetleri; teknik dizenlemenin 6ngordigi
isaretler veya belgeler Uzerinde inceleme, duyusal inceleme ve muayene ve test veya muayene hususlardan
bir veya birkagini kapsayacak sekilde yapilir. Yuruttilen PGD faaliyetleri neticesinde, Urlnlerin teknik
diizenlemeye uygun hale getirilmesiicin diizeltici ve onleyici faaliyetlerin yapilmasi ilk hedeftir. Ancak, tespit
edilen uygunsuz tibbi cihazlarin teknik dizenlemelere uygun hale getirilemedigi durumlarda, uygunsuz
arindn piyasaya arzinin durdurulmasi, toplatilmasi, drinlerin glvenli hale getiriimesinin imkansiz oldugu
durumlarda, tasidiklan risklere goére kismen ya da tamamen bertaraf edilmesi gibi yaptinmlar uygulanir.

PGD faaliyetleri neticesinde glvensiz oldugu tespit edilen Urlnlerin Kurumumuz internet sitesinde
kamuoyuna duyurulmasi saglanirken, gerekli durumlarda ydrttilen PGD faaliyetlerinin sonugclari ile ilgili
yurt ici ve yurt disi kurum ve kuruluslarin bilgilendiriimesi saglanmaktadir.

Tibbi cihazlarda Urln cesitliliginin ve sayisinin ¢ok fazla olmasi nedeniyle risk bazli denetimler yapiimakta
olup bu kapsamda yuUritllecek piyasa gézetim ve denetim faaliyetleri icin yapilan planlama; risk
degerlendirmesi, uyar (vijilans) sistemi verileri, yurt ici ve yurt disi bildirimler, kisi ya da firma sikayetleri,
mevcut ve bir 6nceki yillara ait PGD verileri, tibbi cihaz kayit sistemi verileri vb. hususlar géz 6niine
alinarak belirlenmektedir. Ayrica tibbi cihazlarin satis yerlerinin mevzuata uygunlugunun denetlenmesi
reklam ve tanitimlari ile ilgili incelemeler de yuratilmektedir.

B.7 Tibbi Cihaz Uyan Sistemi Faaliyetleri

Tibbi cihazlarin kullanimi esnasinda; cihazin performansinda bozulma ve/veya uygunsuzluk, etiket
bilgilerindeki ve kullanim kilavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta, kullanici ya da tUcuncu kisilerde 6lim
ya da saglik durumunda ciddi bozulma ile sonug¢lanan ya da sonuglanabilecek olaylarin incelenmesi ve
bu olaylarin meydana gelmesinin énlenmesi icin uygulanacak duzeltici/nleyici faaliyetlerin incelenmesi
surecini iceren tibbi cihaz mevzuati kapsaminda olusturulmus bir sistemdir. Tibbi cihaz uyarn sistemi
kapsamda bildirilen raporlarin incelenmesi, etkinliginin izlenmesi ve gerektigi durumlarda faaliyetlere
muidahale ederek ek aksiyonlarin alinmasi saglanmaktadir. Bu cercevede, piyasada yer alan glvensiz
Urtnlerin neden olabilecegi riskler azaltilarak benzer vakalarin tekrar meydana gelmesi 6nlenmekte; hasta,
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kullanici ve Gguncu kisilerin saghgi korunmakta ve givence altina alinmasi saglanmaktadir.

B.8 Tibbi Cihaz iyi imalat Uygulamalan Denetim Faaliyetleri

Ulkemizin tibbi cihaz Uretiminde yetkinliginin artmasi ve uluslararasi diizeyde kaliteyi yakalayabilmesi ve
yerli Uriinlerin sayginlik kazanmasi izlenilen politikalar ile yakindan ilgilidir. Ulke olarak ilerleyebilmek ve
2023 ihracat hedeflerine ulasabilmek icin 6ncelikle yerli Grlne glvenin artmasi, Ulkemizde ve dlinyada yerli
arunlerin kullaniminin yayginlasmasi gerekmektedir. Bunun icin Uretimde kaliteyi ve yetkinligi artirmak,
nihai Grdndn kullanicilar tarafindan tercih edilmesini saglamak amaciyla tretim slreglerinin iyilestiriimesi
onem arz etmektedir. Bu nedenle tibbi cihaz Uretim yerlerinin daha Uretim yerinin Uretime baslamadan
standardizasyonun saglanmasi amaciyla Kurum tarafindan denetlenmesi ve uygun olan tretim yerlerinde
tibbi cihaz Uretilmesine izin verilmesi guvenli, kaliteli ve etkili tibbi cihazlarin Uretilmesinin saglanmasi
acisindan bir basamak olacaktir.

B.9 Tibbi Cihaz Laboratuvar Faaliyetleri

Kurum binyesindeki laboratuvarlarda tibbi cihazlarin kalite kontrolleri; fiziksel, kimyasal, mekanik,
mikrobiyolojik, toksikolojik degerlendirme testleriyle, enstrimantal analiz, in-vivo ve in-vitro testlerle,
ulusal ve uluslararasi standartlara ve Avrupa Farmakopesi basta olmak Uzere ilgili diger farmakopelere,
Uretici firma yontemlerine, uluslararasi kabul gérmUs literatlr verilerine, bilimsel rehberler ve harmonize
standartlara gére uygunlugu yoninden gerceklestiriimektedir.

Piyasa gdzetim ve denetim galismalari kapsaminda analiz ihtiyaci tespit edilen tibbi cihazlar, analizleri
yaplimak Uzere Kurumumuz laboratuvarlarina génderilmektedir. Kurumumuz laboratuvarlarinda analizi
yapilamayan tibbi cihazlar icin Universite laboratuvarlari veya alaninda yetkin laboratuvarlardan hizmet
alimi yapilabilmektedir.

C. Kozmetik Alanindaki Faaliyetleri

Kozmetik Urinler, toplumda dogumdan itibaren her birey (bebek, cocuk, erkek, kadin, hamile, hasta, yasl)
tarafindan her giin tiketilen, uzun sureli maruziyetleri son derece énem arz eden, ¢ok c¢esitli kimyasali
farkll oranlarda icerebilen, kisisel temizlik ve bakim drinleridir.

Kozmetik Yénetmeliginde kozmetik triin tanimi; “insan viicudunun dis kisimlarina; epiderma, tirnaklar,
killar, saclar, dudaklar ve dis genital organlarina veya disler ile agiz mukozasina uygulanmak Uzere
hazirlanmis, tek veya temel amaci bu kisimlari temizlemek, koku vermek, gorinimunua degistirmek, bunlari
korumak, iyi bir durumda tutmak veya vicut kokularini dizeltmek olan bitiin madde veya karisimlar’”
seklinde yapilmistir.

Genis bir Urtin yelpazesine sahip olan kozmetik Urtinler Kozmetik Yénetmeligine goére 4 ana baslik altinda
siniflandinimistir:

e  Cilt Urinleri

e Sac ve Sag Derisi Urlinleri
e Tirnak ve Kitikil Uriinleri
e Agiz Hijyen Uriinleri

Sirekli yenilenen ve islevleri yeni gelistirilen kozmetik hammadde/bilesenleri veya yeni kullanim bulan
dogal kaynakli bilesenler (bitkisel, hayvansal mineral vb. kaynakl) ile artirilan ve cesitlenen kozmetik
Urtinlerin, 6zellikle bitkisel kaynaklar (tibbi aromatik bitkiler vd.), peptidler ve nanomateryallerin kullanimi
ile etkinliklerinin arttinldigi ve kullanim amaclarinin genisletildigi gérilmektedir. Bu durumun kozmetik
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Urlnlerin benzer 6zellikleri olan tibbi Urinler ile girisimlerine neden oldugu, diger yandan kullanim
miktarlari, hedef kitle vd. faktérler dogrultusunda guvenlilikleri ve istenmeyen etkilerinin incelenmesi ve
izlenmesinin 6nem kazandigi goérulmektedir. Kozmetik Grtnlerin glvenliliginde énemli faktérlerin basinda
gelen kozmetik bilesenlerinin bilimsel olarak izlenmesi ve degerlendiriimesinin dért ana baslik altinda;
alerjenler, endokrin bozucular, karsinojen-mutajen-tremeye toksik maddeler ve nanomateryaller olarak
Avrupa Birligi basta olmak tzere tUm dinyada ¢esitli komiteler ve platformlarda calisildigi gérilmektedir.
Kozmetik Urlnlerin ilaclar, tibbi cihazlar, biyosidal Grtnler, tekstil Grlinleri, oyuncaklar, gida Urtnleri Kisisel
aksesuarlar ve bazi genel amacli trlnler ile sinirlarinin mevcut olmasi nedeniyle sinifsal karisikliklar veya
Ozellikle suiistimal edilmeleri s6z konusu olmaktadir. Bazi kozmetik Grtn gruplarinin Ulkeler arasi farkl
mevzuata ve uygulamalara tabi tutulmasi kozmetik trln kapsaminin diinyada farkllik géstermesine neden
olmakta ve bu husus uluslararasi ticarette farkli uygulamalari dogurmaktadir.

Kozmetik Urlnlerin ilaglar, tibbi cihazlar, biyosidal Grlnler, tekstil Grlnleri, oyuncaklar, gida Urlnleri,
kisisel aksesuarlar ve bazi genel amagcl trdnler ile sinirlart mevcut oldugundan bu Urtin gruplar ile sinifsal
karisikliklar yasanabilmektedir. Bu nedenle kozmetikler fazlaca suiistimal edilen Grtin grubudur.

Kurum tarafindan kozmetik alaninda gercgeklestirilen faaliyetler asagidaki basliklar altinda belirtiimistir:

C.1 Mevzuat, Proje ve Politika Faaliyetleri

Avrupa Komisyonunun kozmetik drtnlerle ilgili ylrittiga stre¢ ve dokimanlar Kurumumuzca takip
edilmektedir. AB miktesebati uyum kapsaminda sUrecler takip edilerek AB’de yayimlanan mevzuat
ulusal mevzuata adapte edilmektedir. AB’de dizenlenmemis alanlarin olmasi durumunda ulusal mevzuat
yapilarak éncilik edilmekte ve ulusal menfaatler dogrultusunda sireclere midahil olunmaktadir. Ulusal
mevzuatin uygulanabilmesi ve anlasilabilmesi noktasinda teblig, ydénerge, genelge, kilavuz, duyuru gibi alt
mevzuat ¢alismalar yapiimaktadir.

Kozmetik Uriinlere iliskin strateji ve projeler gelistirimekte ve yiiriitilmektedir. Bu kapsamda Uriin Takip
Sistemi (UTS) yiiriitiilen projelerden biridir.

Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS) Projesi kapsaminda tilkemizde dretilen veya ithal edilen kozmetik Griinlerin ve
tibbi cihazlarin izlenebilirligine yénelik bir sistemin gelistirilmesi ve kurulmasi hedeflenmektedir. UTS’nin
kozmetik Urtinler ayaginda kozmetik firma kaydinin firmanin ticari olarak resmi kaynaklar ile dogrulanabildigi
ve Urln bildirimlerinin tekillestirilerek takibine imkan saglanmasi amaclanmaktadir.

UTS’de faaliyetini devam ettiren kozmetik firmalarinin kaydinin tutulmasi ve Ulkemiz piyasasina arzi
devam eden veya ilk kez arz edilecek Urinlerin bildirimlerinin alinmasi planlanmis, bu dogrultuda 1 Mart
2016’dan bu yana tim kozmetik firma kayitlar giincellenmis ve bahse konu trtn bildirimleri incelenmistir.
Devam eden siirecte UTS’nin kozmetik ayaginda firma kayit ve {riin bildirimlerine dair siirec ve islemlerde
rutin devam ettiriimekte beraber ulusal veri analizi ve politika olusturulmasina imkan saglayacak is zekasi
moddullerinin tamamlanmasi planlanmistir. Bu projenin c¢iktisi olan sistemin kozmetik Urlinlere yénelik
amaclar asagida belirtiimektedir:

e Kozmetik firmalarini kayit altina almak,

e Kozmetik Urlnlerin izlenebilirligine imkan saglayan alt yapi kurmak,

e Kozmetik Urtinlerin mevzuat dogrultusunda bildirimlerini almak,

e Kozmetik firma ve Urlnlerine iliskin verilerin analizi ile ulusal raporlama ve politika belirlemeye yonelik
degerlendirmeler yapmak,

Denetim hizmetlerinin etkili ve hizli sekilde ylritiimesine olanak saglayacak alt yapi olusturmak.
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Firma ve firma yetkilileri, eski kayit ve bildirim sistemi olan Elektronik Uygulamalar Projesi (EUP)den
verilerin glincelligi kontrol edilerek UTS’ye aktarilmistir. Yeni kozmetik firma kayitlar sistem gereksinimleri
dogrultusunda yapilmaya ve Uurln bildirimleri degerlendiriimeye alinmis sistemin rutin kazanmasina
yonelik aksakliklar tespit edilerek glincellemeler yapilmis, paydaslarin bilgilendiriimesi amaciyla egitim
seminerleri dizenlenmistir. Proje kapsaminda Kullanici Yonetimi Modult, Kurum Yonetimi Modull, Yetki
Yoénetimi Modull, Duyuru Modull, Referans Alanlar Yénetimi Moddld, Uriin Yénetimi Moduli devreye
alinmistir. Belge ve Sertifika Yonetimi Modiilii ile Uriin Sorgulama Modiili tamamlanmis, kullanima
aciimasi beklenmektedir.

Kozmetik Uriinler ve Kozmetik Firmalarin kaydinin gergeklestirildigi UTS alaninda diinyada éncii portal
olup AB gereklilikleri olan «iZLENEBILIRLIGI» saglamaya yénelik bir alt yapi sunar. Ayrica AB ve diger
Ulkelerde ticari izleme argimani olarak kullanilan barkod ile kayit uygulamasi icerir.

C.2 Firma Kayit ve Bilgilendirme Faaliyetleri

Kurumun elektronik sistemine kayit kapsamindaki firma ve firma yetkilisi kayitlarini inceleme, onaylama,
elektronik ortamda sifre dagitimi, firma bilgilerinin ve durumlarinin giincellenmesi, elektronik sisteme dayali
istatistiklerin hazirlanmasi, e-postalara yanit ve firmalarin bilgilendiriimesi faaliyetleri ytruttlmektedir.
Kayitl kozmetik firmalarinin talepleri ve denetim tutanaklar dogrultusunda firma kayitlari iptal edilmektedir.

C.3 On inceleme ve Bildirim Faaliyetleri

Elektronik olarak yapilan firma ve Uriin kaydini takiben kozmetik Ureticileri tarafindan yapilan rin bildirim
basvurularinin 6n inceleme ve degerlendirme islemleri gerceklestiriimektedir. Sinir Grinlerin kozmetik ve
ilgili saglik drtnleri mevzuati yéninden degerlendirmesi kapsaminda islemler yurutilmektedir.

AB mevzuatina uyum kapsaminda nanomateryal iceren kozmetik Urtnler ile ilgili dnemli degisiklikler
meydana gelmistir. Bu kapsamda karakterizasyonu ve guvenliligi én plana c¢ikan nanomateryaller ve
bunlar iceren kozmetik Urinlerin mevzuat dogrultusunda incelemesi yapilmakta olup nanomateryaller
alanindaki gelismeler ve kozmetik sektdriine yansimalari takip ediimektedir. Ulkemiz pazarina sunulan
nanomateryal iceren kozmetik Urlinlerin basvurulari dogrultusunda degerlendirmeler yapilarak, kozmetik
firmalardan gelen Urin durum degisikligi taleplerine yonelik islemler yiritiimektedir. Bildirimi yapilan
Urtinlerden kozmetik mevzuatina uygun olmayanlarin tespiti durumunda Kurumumuz tarafindan ilgili firma
hakkinda gerekli islemlere baslaniimaktadir.

C.4 Kozmetik Klinik Arastirma Faaliyetleri

Kozmetik Uriin ve Hammaddelerinin Etkinlik ve Giivenlilik Calismalari ile Klinik Arastirmalar Hakkinda
Yoénetmeligin 20.09.2015 tarihinde Resmi Gazetede yayimlanmasinin ardindan kozmetik Grin ve
hammaddeleriile gdnilltler Gzerinde yapilacak olan etkinlik-givenlilik calismalar veya klinik arastirmalarina
izin verilmesi, yurutilmesi, kayitlarinin tutulmasi, rapor edilmesi, gecerliligi ve diger hususlarda bilimsel ve
etik standartlarin saglanmasi ve gondilltlerin haklarinin korunmasina dair strecler Kurumumuz tarafindan
yuratilmektedir.

Bu mevzuat kapsaminda Kozmetik Klinik Arastirmalar Etik Kurullarinin kurulum onaylarinin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi ve izlenmesi islemleri ytrattlmektedir.

Gondilliler Gzerinde yapilan kozmetik Uriin ve hammaddeleri ile yapilacak etkinlik, gtvenlilik ¢alismalari
ve klinik arastirmalari konularinda egitim almis nitelikli sorumlu arastirmaci veya arastirmaci ve bu alanda
calisan diger kisilerin yetistiriimesi amaciyla kurslar veya seminerler dizenlenmektedir.
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C.5 Uriin Belgelendirme Faaliyetleri

Kozmetik Ureticilerine kendi markalari ile yurt icinde Uretilen ve kozmetik Urin olarak bildirimi bulunan
Urdnlere ihrag amacl Urin sertifikasi dizenlenmektedir.

C.6 Egitim, iletigim ve Koordinasyon Faaliyetleri

ic ve dis egitimler ile kozmetikler alaninda bilimsel organizasyonlarin takibi ve katiliminin organize edilmesi,
sektoérel egitimlerin planlanmasi, basinda yer alan konulara iliskin bilgilerin degerlendiriimesi, Kozmetik
Urtinler Bilimsel Danisma Komisyonuna dair is ve islemlerin koordine edilmesi, kozmetik alaninda yapilan
bilimsel ve egitsel organizasyonlarda Kurumumuz adina sunumlarin koordine edilmesi/ gerceklestirilmesi
ve Kurum web sayfasinda kozmetik ile ilgili duyurularin yayimlamasina yonelik is ve islemleri yerine
getirilmektedir.

C.7 Kozmetik lyi Uretim Uygulamalari Denetimleri ve Sertifikalandirma Faaliyetleri

Bir kozmetik Urlnin; hammadde ve ambalaj malzemelerinden baslayarak, son tuketiciye ulasincaya
kadar, kaliteli ve glivenilir olmasi icin uyulmasi gereken usul ve esaslarin biitiintine lyi Uretim Uygulamalari
denir. lyi Uretim Uygulamalarinin amaci kozmetik Griinlerin insan saghgina zarar vermeyecek sekilde
Uretilmesinin saglamasi, trlnlerin depolanmasi ve dagitimi stirecinde surekli kalitenin saglanmasidir.
Kozmetik Kanunu geregince kozmetik {retimi yapilan yerlerin lyi Uretim Uygulamalari kosullarina uygun
olmasi zorunludur ve Uretim yerlerinde yapilan denetimler Kurumumuz tarafindan hazirlanarak 30.12.2015
tarihinde yirirlige giren “Kozmetik lyi Uretim Uygulamalan Kilavuzu” esaslarina gére yiritilir. Uygun
kosullar saglamadigi tespit edilen Uretim yerlerine yénelik idari yaptirnmlar uygulanmaktadir.

Kurumumuza kayith kozmetik tretim yerlerine, basvuru Gzerine denetimler gerceklestiriimekte olup uygun
olan tesislere “lyi Imalat Uygulamalar (GMP) SertifikasI” diizenlenmektedir.

C.8 Kozmetovijilans, Tiiketici Sorunlari ve Tanitim Faaliyetleri

Kozmetik Urlnlerin normal ya da éngdrulebilir kosullar altinda kullaniminda gdzlenen, istenmeyen etkilerin/
ciddi istenmeyen etkilerin spontan bildirimlerinin toplanmasi, degerlendiriimesi ve izlenmesi faaliyetlerine
kozmetovijilans denir.

Kurumumuzatiketiciler, saglk meslegi mensuplarive kozmetik Ureticifirmalari tarafindan kozmetik Grtinlerin
kullanimi sonucu istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etki olusmasi hallerinde cesitli kanallardan bildirimler
ulasmaktadir. Bu bildirimler, Kurumumuzun resmi internet sitesinde yer alan tiketiciler, saglik meslegi
mensuplar ve Ureticiler i¢in istenmeyen etki/ciddi istenmeyen etki bildirim formlarn, Cumhurbaskanligi
iletisim Merkezi (CIMER), Saglik Bakanhgi iletisim Merkezi (SABIM), Kurumun resmi internet adresinde
yer alan Bilgi Edinme/Sikayet portall kanaliyla, diger kurumlar araciligiyla ya da dogrudan yazili basvuru
seklinde tarafimiza ulasmaktadir.

Kurumumuza ulasan kozmetovijilans bildirimleri ile tlketici sikdyet ve basvurulan degerlendirilerek risk
analizi yapiimakta ve yillik denetim plani kapsaminda denetlenecek Urtin gruplar belirlenmektedir.

C.9 Piyasa Gozetimi ve Denetimi Faaliyetleri

4703 sayili Uriinlere iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair Kanuna gére; piyasa
gbzetimi ve denetimi; yetkili kuruluslar tarafindan, trliniin piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya
Urin piyasada iken ilgili teknik diizenlemeye uygun olarak uretilip Gretilmediginin, glivenli olup olmadiginin
denetlenmesi veya denetlettiriimesini ifade etmektedir.




2019-2023 Stratejik Plani : -
T.C. SAGLIK BAKANLIGI

TURKIYE ILAG VE
TIBBI CIHAZ KURUMU

Piyasa gozetim ve denetimlerinde 6zellikle sorun yasanan trln gruplarinayénelik denetimler hedeflenmekte
olup piyasa kontrol altina alinmakta ve glivensiz/uygunsuz Urtnlere iliskin duzeltici ve/veya daimi énlemler
alinmaktadir. Bdylece piyasada glvenli ve mevzuata uygun drinlerin yer almasi saglanmaktadir.

Yapilan denetimler kapsaminda genel olarak; kozmetik Urin bildirim kontroll, sorumlu teknik eleman
incelenmesi, Uriin Bilgi Dosyasi incelenmesi, ambalaj ve (riinin duyusal incelenmesi yapilmakta ve
gerekmesi halinde denetim esnasinda numune temini ile birlikte UrlGne iliskin kimyasal/mikrobiyolojik
analizler yaptiriimaktadir.

Kurumumuz tarafindan kozmetik denetimleri hazirlanan vyillk denetim planlan cergevesinde
gerceklestirimekte olup, kozmetik retim yerlerinin lyi Uretim Uygulamalari (GMP) denetimleri, kozmetik
drtnlerin Piyasa Gozetim ve Denetimi (PGD), sikayetlere ve kozmetovijilans vakalarina iliskin denetimler,
kozmetik Urlnlerin tanitim ve satis faaliyetlerinin denetimi seklinde yUrittlmektedir.

C.10 Kozmetik Uriinler Laboratuvar Faaliyetleri

Piyasa Kontrolu ve sikayet amaciyla génderilen kozmetik Grlnlerin analizleri ilgili mevzuat ¢ercevesinde
fiziksel, kimyasal, mikrobiyolojik degerlendirme testleri biyolojik 6zellikleri incelenmektedir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvari Biinyesinde faaliyet gdsteren Kozmetik Urlinler Laboratuvar
Birimimizde; Piyasa G6ézetimi ve Denetimi ile sikayet, kapsaminda kontrol icin génderilen kozmetik Urtin
analizleri ile ¢esitli Kurum ve Kuruluslarin istegi (Savcilik, Gimrik, Hastaneler ve diger Kurumlar) tzerine
gonderilen kozmetik Urlnlerin analizleri yapilmaktadir.

Kozmetik drtinlerde riske neden olabilecek parametrelerin saptanmasindan sonra gergeklestirilen Griin
analizleri basta mikrobiyolojik kontaminasyon olmak lizere agir metal varligi, kozmetik Grlinlerin icermemesi
gereken yada belli kosul ve limitlerde icermesi gereken maddelerin varligi yada belirtilen kabul limitleri
icerisinde olup olmadigina yoénelik yapilan analizlerdir.

Ayrica, Uluslararasi Standardizasyon ¢alismalarinin yakindan takip edilmesi ve katkida bulunulmasi amaci
ile Avrupa Saglik ve ilag Kalite Direktérligi (EDQM) biinyesinde faaliyet gdsteren Resmi Kozmetik Kontrol
Laboratuvarlari (OCCL) grup ¢alismalarina istirak edilmektedir. Bu ¢alisma ile amacimiz uluslararasi metot
birliginin saglanmasina katkida bulunmaktir.
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