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SUNUS
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Kamu idarelerinde mali disiplini saglamak, kaynaklar1 stratejik onceliklere gore
dagitmak, bu kaynaklarin etkin kullanilip kullanilmadigini izlemek ve bunun {izerine
kurulu bir hesap verme sorumlulugu gelistirmek tizere 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi
ve Kontrol Kanunu diizenlenmistir. S6zkonusu Kanunla, Kamu idarelerinin biitgelerini
stratejik planlarinda yer alan misyon, vizyon, stratejik ama¢ ve hedeflerle uyumlu ve

performans esasina dayali olarak hazirlamalar: gerekli kilinmistir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu temelleri koklii olmasina karsin yeni kurulan bir
kurum olarak bu yonetim anlayisinin geregi dogrultusunda Saghk Bakanlig1 tarafindan
yuriitiilen Stratejik Plan ¢alismalari ile paralellik arz edecek sekilde 2013-2017 yillarim
kapsayan Stratejik Planlama calismalarin1 baslatmis ve katilimcilik anlayisin1 da goz
oniinde tutarak paydaslarinin goriis, oneri ve beklentileri dogrultusunda plan

calismalarini tamamlamistir.



Stratejik Planimiz, 3 amag¢ ve bunlara bagl 13 hedeften olusmaktadir. S6z konusu 13
hedefe ulasilip ulasimadig1 ile ulagsma diizeyini 6l¢gmeye yonelik olarak ise 51

performans gostergesi olusturulmustur.

Stratejik planda yer alan amag ve hedefler i¢in 5 yillik donem zarfinda 469.270.000 TL
harcama yapilacag1 degerlendirilmektedir. Bu miktarin yaridan fazlasi tirtin bildirim,
kayit ve takip sistemlerini etkinlestirmek amaciyla olusturulacak bilgi sistemleri i¢in

harcanacaktir.

Dr. Saim KERMAN
Kurum Bagkani
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Temel ilke ve Degerler

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

kullanarak bilime dayali kararlar alir.

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

erisilebilirligi, karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

Diiruistliik: Kurum, tim is siireglerinde ve paydaslariyla iligkilerinde dogruluk ve

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

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

vermeden hizmetlerini ytlrutiir.

Caliskanhk: Kurum, gorev alanina giren islerin yirutilmesi ve gelistirilmesinde

calisanlarinin gayretli davranislarini tesvik ve takdir eder.

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

yukimliligiini bilerek hareket eder.

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

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

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

ederek paydaslar1 nazarindaki degerini korur.

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

planda tutar ve insanlarin yasam kalitesini ylikseltmeye ¢alisir.
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Mevcut Durum
Tarihi Gelisim

Saglik Bakanligi, milli micadelenin baslangicinda Ankara'daki ilk Milli Hiikiimet
biinyesinde, 2 Mayis 1920 tarih ve 3 sayilh Kanunla Sihhiye ve Muavenet-i ictimaiye
Vekaleti adiyla kurulmustur. Bakanlik, Vilayet Konagi'min bir odasinda faaliyete
baslamistir. Ilk bagimsiz Bakanlik binasi ise, 1923 yilinda Hac1 Bayram’da faaliyete

gecmistir.

24 Nisan 1930 tarih ve 1593 sayili "Umumi Hifzissihha Kanunu" ve 09 Haziran 1936
tarih ve 3017 sayili "Saglik ve Sosyal Yardim Bakanlig1 Teskilat ve Memurin Kanunu" ve

bu kanunlara ek olarak ¢ikarilan kanunlarla teskilat yapisi yeniden diizenlenmistir.

Umumi Hifzissihha Kanunu'nun 3 iincii maddesinin 6 nci bendi, Bakanhigin, ila¢ ve
eczacilik alanindaki gérev ve yetkileri “Gidalar ile ilaglarn ve biitiin zehirli, etkili ve
uyusturucu maddelerle, yalniz hayvanlar icin serumlar ve asilar hari¢ olmak tizere, her

cesit serum ve asilar1 denetlemek” olarak belirtilmekteydi.

ila(; ve Eczacilik Genel Mudiirligi, 1936 yilina kadar Hifzissihha Dairesi, bu tarihten
miistakil Genel Miidiirliik haline getirildigi 1946 yilina kadar ise, Hifzissthha Isleri
Umum Midirligi'ne bagh Eczacilik ve Miistahzarlar Sube Miudiirligu adiyla gorev
yluriitmustir. 11 Subat 1946 tarih ve 4862 sayili Kanunla Eczacilik ve Tibbi
Miistahzarlar Genel Midiirliigii'ne doniistiirtilmiis, 28 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili
miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili
“Bakanliklarin Yeniden Diizenlenmesi ve Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde

Kararname” ile de Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii adin1 almistir.

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

tarih ve 18435 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

24 Ocak 1989 tarih ve 356 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile "Saglik ve Sosyal

Yardim Bakanligi'nin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname" ile
13



Bakanligin ismi Saglik Bakanlig1 olarak degistirilmis ve hizmet kosullarina gére merkez

ve tasra orgiiti gelistirilerek yeni bir 6rgiit ve yonetim bicimi olusturulmustur.

Son olarak 02.11.2011 tarihli 1. Miikerrer Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Kanun
Hilkmiinde Kararname ile Saglik Bakanligi'nin yapilanmasina ve saglik sistemine iligkin
koklii degisiklikler yapilmistir. Saghik Bakanligina bagh olarak 6zel biitceli Tiirkiye ilag

ve T1ibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun Eczacilik ve Miistahzarlar Genel Midiirligii ve

ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii donemlerinde genel miidiirliikk yapmis olan yoneticiler

sunlardir:
1946 - 1947 Ecz. Minir Osman EREN
1947 - 1948 Seyfettin ALEV
1948 - 1955 ilhami YUCEL
1955 - 1958 Dr. Ali Riza BAKAY
1958 - 1960 Ecz. Kim. izzet BARISTIRAN
1960 - 1962 Dr. Sadi R. BILGINSOY
1963 - 1971 Ecz. Fahrettin DUATEPE
1971-1977 Dr. Sadi R. BILGINSOY
1977 -1978 Ecz. Azmi SAVASAN
1978 - 1979 Ecz. Necla BAL
1979 - 1982 Ecz. ibrahim SEZGIN
1982 - 1984 Dr. Ecz. Okan ATAY
1984 - 1991 Ecz. Rifat OKTEM
1991 - 2000 Ecz. M. Kemalettin AKALIN
2000 - 2002 Dog. Dr. Orhan CANBOLAT
2002 - 2003 Ecz. Orhan CAKMAK
2003 - 2004 Ecz. Hayriye MIHCAK
2004 - 2005 Uz. Dr. Orhan Fevzi GUMRUKGUOGLU
2005 - 2005 Ecz. Hayriye MIHCAK
2005 - 2009 Dr. Mahmut TOKAC
2009 - Dr. Saim KERMAN
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Stratejik Plan Calismasinda Uygulanan Yontem

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununun 9 uncu maddesi geregi kamu
idareleri; kalkinma planlari, programlar, ilgili mevzuat ve benimsedikleri temel ilkeler
cercevesinde gelecege iliskin misyon ve vizyonlarini olusturmak, stratejik amaclar ve
oOlciilebilir hedefler saptamak, performanslarini 6nceden belirlenmis olan gostergeler
dogrultusunda 6l¢gmek ve bu siirecin izleme ve degerlendirmesini yapmak amaciyla

katilimci yontemlerle stratejik plan hazirlamak zorundadirlar.

Kamu idarelerinde yonetim kalitesinin gelistirilmesi icin yonetim kararlarinin orta ve
uzun vadeli bakis agis1 ile sekillendirilmesi, amag¢ ve hedeflere dayali, sonu¢ odakl
yonetim anlayisinin ve bitgcelemenin gelistirilmesi, kamu hizmetlerinin arzinda,
yararlanici taleplerine duyarhligin arttirilmasi, katiimciik ve hesap verme
sorumlulugunun tesis edilmesini temin etmek iizere, plan déneminde tiim kamu
idarelerinin stratejik plan hazirlayarak uygulamaya koyacaklar: ilkesinden hareketle
Kurum stratejik planlama ¢alismalar1 2012 yili Nisan ayindan itibaren baslatilmistir.
Stratejik planlamanin basaris1 ancak Kurumun tiim ¢alisanlan tarafindan planin
sahiplenilmesi ile mumkin olacagl disiincesinden hareketle stratejik planlama
calismalar1 list yonetici karar ile baslatilmis, ¢alismalara tiim birimlerin katilimi
istenmis ve tiim calisanlarin katilimi saglanmistir. Bu amagla tiim birimlerden Kurumu
ve calistiklar1 birimleri taniyan, alaninda uzmanlasmis deneyimli personel arasindan
stratejik planlama ekibi kurulmus ve tiim yetkililerin katilhim ile taslak stratejik plan
olusturulmustur. Stratejiler belirlenirken beyin firtinasi teknigi ile Kurum calisanlari, i¢
ve dis paydaslarla toplantilar gerceklestirilmis, goriis diisiince ve beklentiler dikkate

alinarak stratejik plan hazirlanmistir.
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Yasal Yiikiimliiliikler ve Mevzuat Analizi

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili (Miikerrer)
Resmi Gazete’de yayimlanan 663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Bagh Kuruluslarinin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname (KHK) ile belirlenen gorev ve

sorumluluklar1 asagida yer almaktadir:

a) Gorev alanina giren durunlerin ruhsatlandirilmasi, tretimi, depolanmasi, satisi,
ithalaty, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete sunulmasi, toplatilmasi ve kullanimlari
ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, bu faaliyetleri ytriitecek kamu ve 6zel hukuk
tizel kisileri ile gercek Kkisilere izin vermek, ruhsatlandirmak, denetlemek ve

gerektiginde yaptirim uygulamak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

b) Saghk beyani ile satisa sunulacak iriinlerin saglik beyanlarini inceleyerek bu
beyanlara izin vermek, izinsiz veya gercege aykiri1 saglik beyani ile yapilan satislar
denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma, imha is ve islemlerini yapmak
veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam ve
tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmak, piyasaya arz edilen ilag, tibbi
cihaz ve turiinlerin reklam ve tanitiminin usul ve esaslarini belirlemek ve uygulamasini

denetlemek,

c) Gorev alanina giren ilag, tibbl cihaz ve iriinlere iliskin klinik arastirmalarla ilgili

diizenlemeleri yapmak, izin vermek ve denetlemek,
¢) Tirk Farmakopesini hazirlamak,

d) Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve iiriinlerin piyasada stirekli bulunabilmesi icin
gerekli tedbirleri almak, tibbi cihazlar icin onaylanmis kuruluslar1 belirlemek, lisans,

ruhsat veya izin vermek, denetim yapmak ve gerektiginde yaptirim uygulamak,

e) Gorev alanina giren ilag, tibbi cihaz ve triinlerle ilgili uyar: sistemlerini kurmak veya

kurdurmak, isletmek veya islettirmek,

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

gerektiginde toplatmak, imha etmek veya ettirmek,
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g) Piyasadaki irilnler icin giivenlilik bildirim yontemlerini belirlemek, gerekli

bildirimleri yapmak, laboratuvar analizlerini yapmak veya yaptirmak,

g) Ila¢ fiyatlarinin belirlenmesi icin farmako-ekonomik degerlendirme ve c¢alismalar

yapmak,

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

arasinda dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine yonelik usulleri belirlemek,

1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini
yayginlastirmak, politika tretilmesi ve gerekli diizenlemelerin yapilmas: igin Saglk

Bakanligina teklifte bulunmak,

i) Gorev alam ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi, kamu kurumlar1 ve
universiteler ile 6zel kuruluslarla bilimsel ve teknik isbirligi yapmak, misterek

calismalar ytlirtitmektir.

Kuruma gorev ve sorumluluklar ytikleyen, Kurumun faaliyet alanini diizenleyen yasal

mevzuatlar listesi asagida gosterilmistir.

Tablo 1. Mevzuat Listesi (1)

663 sayili Saglik Bakanlig1 ve Baglh Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda
Kanun Hiikmiinde Kararname

1262 sayili ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu

2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun

3153 sayili Radyoloji, Radyom ve Elektrikle Tedavi ve Diger Fizyoterapi Miiesseseleri
Hakkinda Kanun

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu

4703 sayili Uriinlere Iliskin Teknik Mevzuatin Hazirlanmasi ve Uygulanmasina Dair
Kanun

5193 sayili Optisyenlik Hakkinda Kanun

5324 sayil1 Kozmetik Kanunu

5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Saghigi, Gida ve Yem Kanunu

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun

6643 sayili Tlirk Eczacilari Birligi Kanunu

984 sayil1 Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve
Miiessir Kimyevi Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun
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Tablo 1. Mevzuat Listesi (2)

1971 Tarihli Psikotrop Maddeler S6zlesmesi

1988 Tarihli Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagakeiligina Karsi Birlesmis
Milletler S6zlesmesi

Bir Avrupa Farmakopesi Gelistirilmesine Dair S6zlesme

Uyusturucu Maddelere Dair 1961 Tek S6zlesme

‘ Beseri Ilaclarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar (2007/12325)

Radyoloji, Radyom ve Elektrikle Tedavi Miiesseseleri Hakkinda Nizamname
Tirk Eczacilar1 Deontoloji Tlizlgi
Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmeligi

Beseri Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi

Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Danismanlik Kurulu ve Komisyonlarinin Kurulus ve
Gorevleri Hakkinda Yonetmelik

Beseri Tibbi Uriinler Imalathaneleri Yénetmeligi

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi

Beseri Tibbi Uriinlerin Giivenliginin Izlenmesi ve Degerlendirilmesi Hakkinda
Yonetmelik

Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Yoénetmelik

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmelik

CE Isareti Yonetmeligi

Ecza Depolari ve Ecza Depolarinda Bulundurulan Uriinler Hakkinda Yonetmelik
Eczaneler ve Eczane Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Yonetmeligi

Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme Cihazlar1 Hakkinda Yénetmelik
Ithal Edilecek Ilag Ham, Baslangi¢ Maddeleri Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Yonetmeligi

Klinik Arastirmalar Hakkinda Yonetmelik

Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda Yonetmelik

Kozmetik Yonetmeligi

Kozmetik Yonetmeligi'nde Degisiklik Yapilmasina Dair Ynetmelik 01.04.2013
Kozmetik Yonetmeligi'nde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik 18.08.2012
Ruhsatlandirilmis veya Ruhsatlandirma Basvurusu Yapilmis Beseri Tibbi Uriinlerdeki
Degisikliklere Dair Yonetmelik

Saglik Bakanliginca Yapilacak Piyasa G6zetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik

Tibbi Cihaz Yonetmeligi (93/42/EEC)

Uygunluk Degerlendirme Kuruluslari ve Onaylanmis Kuruluslar Yonetmeligi
Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (90/385/EEC)

Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tani Cihazlar1 Yonetmeligi (98/79/EC)
Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik
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Onaylanmis Kuruluglara Dair Y 6netmelik

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Beseri Tibbi Uriinler Bilimsel Danismanlik ve
Ruhsatlandirma Komisyonlarinin Tegkili ve Gorevleri Hakkinda Yonetmelik
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Saglik Denetgileri Yonetmeligi

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Denetmenligi Yonetmeligi

Tablo 1. Mevzuat Listesi (3)

Beseri ilaglarin Fiyatlandiriimas: Hakkinda Teblig

Beseri ve Veteriner Tibbi Uriinlerde Kullanilan Renklendiricilerle ilgili Teblig
Beseri Ilaglarin Fiyatlandirilmasina Dair Karar

5607 Sayili Kacakeilikla Miicadele Kanununa Gore El Konulan Miktar Bakimindan
Fazla veya Ozel Tesis Tertibati Gerektiren Esyanin Teslimi ve Saklanmasina iliskin
Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig

Tiirk Gida Kodeksi Bebek Formiilleri Tebligi (2008/52)

Tiirk Gida Kodeksi Devam Formiilleri Tebligi (2008/53)

Saghik Bakanlhgindan Ozel Izin Alinmasi1 Gereken Maddelerin ithalatina Dair Dis
Ticarette Standardizasyon Tebligi (Teblig No: 2011/4)

Saglik Bakanlhiginin Denetimine Tabi Bazi Uriinlerin ithalatina Dair Dis Ticarette
Standardizasyon Tebligi (Teblig No: 2011/20)

Turk Gida Kodeksi Bebek Mamalari-Bebek Formiilleri Tebligi

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar I¢in Ortak Teknik Ozellikler Tebligi
(Teblig No: 2005/1)

Kozmetik Uriin Bilesimlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yontemleri Hakkinda
Teblig (No: [EG-2005/1)

Kozmetik Uriin Bilesimlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yontemleri Hakkinda
Teblig (No: [EG-2005/2)

Kozmetik Uriin Bilesimlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yontemleri Hakkinda
Teblig No: IEG-2005/3

Kozmetik Uriin Bilesimlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yontemleri Hakkinda
Teblig (No: [EG-2005/4)

Kozmetik Uriin Bilesimlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yontemleri Hakkinda
Teblig (No: IEG-2005/5)

Kozmetik Uriin Bilesimlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yontemleri Hakkinda
Teblig (No: IEG-2005/69

Kozmetik Uriin Bilesimlerinin Kontrolii icin Gerekli Analiz Yontemleri Hakkinda
Teblig (No: [EG-2005/7)

Ozel Tibbi Amach Diyet Gidalar Tebligi

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig
Tibbi Cihazlar Uyarn Sistemine iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig

Turk Gida Kodeksi Bebek Mamalari-Bebek Formiilleri Tebliginde Degisiklik Yapilmasi
Hakkinda Teblig (No: 98/28)

Viicut Disinda Kullanilan Tibbi Tani Cihazlar I¢in Ortak Teknik Ozellikler Tebligi
(Teblig No: 2005/1)

Tibbi Cihazlar Alaninda Faaliyet Gosterecek Onaylanmis Kuruluslara Dair Teblig
Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (in vitro) Tibbi Tani Cihazlar:
Yonetmeligi Kapsaminda Tiirk Standartlar: Enstitiisiiniin Onaylamis Kurulus Olarak
Gorevlendirilmesine Dair Teblig
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Tablo 1. Mevzuat Listesi (4)

2012/1 sayih Kamu Zararlarina iliskin Genelge

2005/56 sayil1 Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler ile ilgili Genelge

2009/36 sayili Endikasyon Dig1 ila¢ Kullanimi Genelgesi

2009/84 sayili ilag Takip Sisteminin Uygulama Genelgesi

2010 /22 sayih Kontrole Tabi Ilaclar ile Ilgili Genelge

2010/26 sayil1 Metilfenidat HCL iceren ilaglar Ile Ilgili Genelge

2010/63 Nolu ila¢ Takip Sistemi ve 2 Boyutlu Barkod Uygulamasi ile Ilgili Genelge
2009/46 sayil1 Actiq Oromukozal Aplikatorli Pastil Maksimal Doz Hakkinda Genelge
5777 sayili Aktarlar, Baharatgilar ve Benzeri Diikkanlar Hakkinda Genelge
2001/63-2009/47 sayili Durogesic Transdermal Flaster Maksimal Doz Hakkinda
Genelge

2010/47 nolu Eczanelerin Acilis, Nakil, Devir ve Ruhsat iptali Islemleri Ile Ilgili
Genelge

2011/21 nolu Hastanelerin Ila¢ Takip Sistemi Islemleri Ile Ilgili Genelge

2009/79 nolu Eczanelere Iliskin islemler Hakkinda Genelge

2003/23 sayili Eczanelere iliskin Bolge Eczaci Odalarinca Tasdiklenen/Diizenlenen
Raporlar Hakkinda Genelge

2009/7 nolu Hemofili Takip Karneleri-Yetki Devri Ile Ilgili Genelge

2005/83 nolu ila¢ imhas1 Hakkinda Genelge

2011/21 sayili Kemoterapétik Ilaglarin Endikasyon Dis1 Kullanimi

2011/63 sayil Medikal Gaz Uretim, Dolum, Depolama, Dagitim Tesisleri Hakkinda
Genelge

2008/59 sayili Radyolojik Cihazlar Envanteri Hakkinda Genelge

2010/35 sayili Metilfenidat HCL iceren ilaglar Hakkinda Genelge

2009/74 sayili Suboxone Dilalt1 Tablet Hakkinda Genelge

TNF Alfa Blokorleri Hakkinda Genelge

2009/73 sayili TNF Alfa Blokeri Ilaclar Hakkinda Genelge

2011/35 sayili TNF Alfa Blokeri laglar, Abatacept ve Kanakinumab Hakkinda Genelge
2011/7 sayili Tibbi Cihazlarin Sterilizasyonu

Tibbi Cihazlar Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu Yonergesi

Arastirma Uriinlerinin Depolanmasi ve Dagitilmasina Iliskin Kilavuz
Bagimsiz Veri izleme Komitelerine Iliskin Kilavuz

Barkod Uygulama Kilavuzu Siirtim 1.4

Beseri Ilaglarin Ambalaj ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz
Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj ve Hasta Kullanma Talimatindaki Yardimc1 Maddeler
Beseri Tibbi Uriinlerin Siniflandirilmasina Dair Kilavuz

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yonetmeligin Uygulanmasin
Gosteren Tanitim Kilavuzu

Biyobenzer Tibbi Uriinlere Iliskin Kilavuz

Biyoesdegerlik Calismalarinin Biyoanaliz Kismi, Farmakokinetik ve ist_atistiksel
Analizleri Ilgili lyi Klinik Uygulamalar1 Denetimlerinin Yurttiilmesine Iliskin Kilavuz
Destekleyici ve Sozlesmeli Arastirma Kurulusu ile Ilgili Iyi Klinik Uygulamalar
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Denetimlerinin Yiiriitiilmesine iliskin Kilavuz

Egitim Programlama ve Degerlendirme Temel ilkeleri

Endikasyon Dis1 ila¢ Kullanimi Kilavuzu

Farmakovijilans Denetimlerinin Raporlanmasina iliskin Kilavuz

Farmakovijilans Denetimlerinin Yiiriitiilmesine iliskin Kilavuz

Farmakovijilans Kilavuzu

Faz I Birimleri ile Ilgili Iyi Klinik Uygulamalari Denetimlerinin Yiiriitiilmesine iliskin
Kilavuz

GDP Kilavuzu

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler icin Bagsvuru Dosyasi Hazirlanmasina iligkin OTD
Kilavuzu

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlerin Tip 1A ve Tip 1B Bildirimleri icin Dosya Sartlari
Uzerine Kilavuz

ila¢ Takip Sistemi isletme Kilavuzu Siiriim 1.03

ilaglar ve Ecza Deposunda Bulundurulan Uriinler Ile ilgili lyi Dagitim ve Muhafaza
Uygulamalari Kilavuzu

ilaclarla Yapilan Gozlemsel Calismalar Kilavuzu

ileri Tedavi Tibbi Uriinlerinin lyi Klinik Uygulamalarina Yénelik ilke ve Esaslara Iliskin
Kilavuz

Insani Amach Ilaca Erken Erigim Programi Kilavuzu

ITS Web Servisleri Kilavuzu

Iyi Imalat Uygulamalari (GMP) Kilavuzu

Iyi Klinik Uygulamalar Kilavuzu

lyi Klinik Uygulamalar1 Denetim Raporlarinin Hazirlanmasi I¢in Kilavuz

Kisa Uriin Bilgisine Iliskin Kilavuz

Kisa Uriin Bilgisine Iliskin SOP

Klinik Arastirmalarda Bakanliga Basvuru Sekline iliskin Kilavuz

Klinik Arastirmalarda Etik Kurula Bagvuru Sekline Iliskin Kilavuz

Klinik Arastirmalarda Sigorta Teminati Hakkinda Kilavuz

Klinik Ila¢ Arastirmalarina Katilan Laboratuvarlarla ilgili lyi Klinik Uygulamalari
Denetimlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kilavuz

Klinik Ila¢ Arastirmalarinda Arsivleme Ilkeleri Kilavuzu

Klinik Ila¢ Arastirmalarinda Merkez Organizasyon Yonetimi Esaslarina iliskin Kilavuz

Klinik Ila¢ Arastirmalarinda Meydana Gelen Advers Olay/Reaksiyon Raporlarinin
Toplanmasi, Dogrulanmasi ve Sunulmasina iliskin Kilavuz

Kozmetik Iyi Imalat Uygulamalar1 Kilavuzu

Kullanma Talimatina iliskin SOP

Miimessil Ecza Depolar1 Uygulamalari Kilavuzu

Pediatrik Popiilasyonda Yiiriitiilen Klinik Arastirmalarda Etik Yaklasimlara iliskin
Kilavuz

Risk Yonetim Sistemleri Kilavuzu

Ruhsata Degisiklik Bagvurusunda Stabilite Testi Kilavuzu

Sabit Kombinasyonlu Beseri Tibbi Uriinler

Tip IA ve Tip IB Bildirimleri I¢cin Dosya Sartlar1 Uzerine Kilavuz

Kozmetik Uriinlerde Giivenlik Degerlendirmesine iliskin Kilavuz

Giinesten Koruyucu Uriinlere Iliskin Kilavuz

Hizmet Sunumunda Yer Alan Kozmetik Uriinlere iliskin Kilavuz




Kozmetik Faaliyetleri Elektronik Uygulamalar Kilavuzu Siiriim 2.0
Kozmetik Uriin Istenmeyen Etki Bildirimine iliskin Kilavuz

Kozmetik Uriinler Tiiketici Bilgilendirme Kilavuzu

Kozmetik Uriinler UZEM (Ulusal Zehir Danisma Merkezi) Bildirim Kilavuzu

Kozmetik Uriinlerde Giivenlik Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz

Kozmetik Uriinlerin Tanitim Faaliyetlerine iliskin Kilavuz

Kozmetotekstil Uriinlere Iliskin Kilavuz

Organik ve Dogal Kozmetik Uriin iddialarma Iligkin Kilavuz

Profesyonel Kullanim Amacli Kozmetik Uriinlere iliskin Kilavuz

Kozmetik Uriinlerin Iddialarina Iliskin Kilavuz

Tablo 1. Mevzuat Listesi (5)

ila¢ Imhas1 Hakkinda 22.11.2007 Tarihli Cevre ve Orman Bakanlig1 Talimati
Medikal Gaz Uretim, Dolum, Depolama, Dagitim Tesisleri Hakkinda Talimat

Zehirli Maddelerin Ecza Ticarethanelerinde Sureti Muhafazasi ve Aliciya Tevdii
Hakkinda Talimatname

Tegkilat Yapisi, Birimlerin Gorevleri ve GZFT Analizi

Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 663 sayilh Kanun Hiikmiinde Kararnamenin 27 nci
maddesiyle Saglik Bakanlig1 politika ve hedeflerine uygun olarak ilaglar, ilag liretiminde
kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi maddeler,
tibbi cihazlar, viicut dis1 tibbi tan1 cihazlari, geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, kozmetik
triinler, homeopatik tibbi iiriinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme

yapmakla gorevlendirilmistir.

Kuruma, Ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin devri disinda Refik Saydam Hifzissthha
Merkezi Baskanhginin ilag ve Kozmetikler Arastirma Miidiirliigi, Biyolojik Uriinler
Kontrol ve Arastirma Miidiirliigii, Kan Uriinleri Uretim ve Aragtirma Miudirligi ve
Golbast Tibbi Cihaz ve Deney Hayvanlari Laboratuvarlar ile Saglik Bakanhigi Teftis

Kurulu Baskanligi tarafindan yiirtitiilen GMP Denetimleri de devredilmistir.
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Kurumun tegkilat yapisinda Baskana bagh Hukuk Miisavirligi, Strateji Gelistirme Daire
Baskanlig1 ile 5 Baskan Yardimciligt ve Baskan Yardimciliklarina bagh 19 Daire

Baskanlig1 bulunmaktadir.

ilaglar, ila¢ tiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi
kontrole tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler, homeopatik tibb{ {irtinler ve
6zel amach diyet gidalar hakkinda diizenleme c¢alismalarini yapmak, bu iriinlerin
etkinlik, kalite ve glivenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek,
ilagta etkinlik ve giivenliligin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, gerekli
dokiimanlar inceleyerek risk/yarar degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek
icin gerekli tedbirleri almak, ila¢ ve ila¢ dis1 klinik arastirmalar ve go6zlemsel ilag
calismalar ile ilgili islemleri yuirtitmek, ecza depolar1 hakkinda diizenleme ¢alismalarini
yapmak, ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri yiiritmek, eczanelerle
ilgili diizenleme calismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢oziimiine yoénelik
usulleri belirlemek, somatik hiicre tedavisi tibbi lirlinii, gen tedavisi tibbi iirtinti, doku
mithendisligi tuirtini ve/veya kombine ileri tedavi tibbi iirtinii sinifina giren ileri tedavi
tibbi trtinleri, allogreft ve hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakli tibbi iirtinler ile
ilgili diizenleme c¢alismalarini yapmak ve bu durinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik
verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek, sahte ve kacak ilag veya tibbi
triinlere iliskin islemlerin yiritilmesini saglamak, trtnlerin klinik, teknolojik,
farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasini
koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamakla

Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihaz ve kozmetikler hakkinda diizenleme ¢alismalarin1 yapmak, strateji ve proje
gelistirmek ve yiritmek, tibbi cihaz kullanim giivenligine dayali standartlarin
belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi teknik
degerlendirmeleri yapmak, tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslari
yetkilendirmek, yetkilendirme stireglerinin takibini yapmak, tibbi cihazlarin klinik
arastirmalarina yonelik islemleri ylritmek, protez, ortez, optik cihazlar ve isitme
cihazlar1 satis ve uygulama merkezlerini yetkilendirmek, tibbi cihazlar alaninda faaliyet
gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri yiirtitmek, kozmetik tirtinlerin 6n
inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin
tanitim faaliyetlerine dair diizenleme calismalarin1 yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik

Uriinler Baskan Yardimciligi gérevlendirilmistir.
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Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiiriitmek ve goriis bildirmek,
uluslararasi standartlara uygun kalite ¢alismalar1 yapmak, bu kapsamda kurum ici ve
dis1 iletisimi ve koordinasyonu saglamak, Kurumun goérev alanina giren trtiinlerin saghk
teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata esas triinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat takibi
yapmalk, ilaglarin akilc1 kullanimina yonelik faaliyetleri yiirtitmek, Kurumun verilerini
sayisal verilere dontistirmek ve istatistiksel ¢alismalar yapmak, bilgi sistemleri alt
yapisinin kurulmasi ve isletilmesi ile ilgili is ve islemleri ytiritmek, kurumsal kalite ve
akreditasyon calismalarini yapmak, Kurumun gorev alanina giren iirtinlerin tanitimi ile
ilgili mevzuat ¢alismalarini yapmak ve triin tanitimina iliskin is ve islemleri yiiriitmek,
saglik beyani ile satisa sunulacak triinler hakkinda dizenleme ¢alismalarini ve izin
islemlerini yiiriitmek, lilkemizde ruhsathh olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt
icinden tedarik edilemeyen iiriinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan
getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon dis1 ila¢ kullanimina iliskin
islemleri ytritmek, ila¢g teminine iliskin tiiketici sikayetlerini degerlendirmekle
Ekonomik  Degerlendirmeler ve Bilgi Yénetimi Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

Yurtici ve yurtdisi ilag liretim yerlerinde iyi liretim uygulamalar1 denetimleri yapmak ve
gerekli sertifikalar1 diizenlemek, ilag iyi dagitim uygulamalary, iyi klinik ve laboratuvar
uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalari denetimleri yapmak ve sertifika
diizenlemek, ilaglarin kalite ve piyasa kontrolii islemlerini yiiriitmek, tibbi cihaz ve
kozmetik iriinlerin iiretim yerleri, depolar1 ve satis yerleri ile sertifikalandirma
sureclerinin denetimini yapmak, tibbi cihaz uyar: sistemi ve kozmetik uyar1 sistemine
iliskin is ve islemleri yiiriitmek, tibbi cihaz ve kozmetik iirtinlerin piyasa gozetim ve
denetimlerini yapmak, denetimlere iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim
alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, saghk
beyani ile satisa sunulacak iriinler hakkinda denetim islemlerini yiriitmek, tiiketici
sikdyetlerine yonelik is ve islemleri yiirtitmek, Kurum personelinin is ve islemleri
hakkinda Baskanin emri veya onayi ilizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak,
performans denetimi yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.
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insan giicii ihtiyacim planlamak ve personelin performans degerlendirme élgiitlerini
olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek,
atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek,
personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zliik, terfi, emeklilik, disiplin ve
benzeri islemlerini yiirtitmek, 5018 sayili Kanun hiikiimleri cercevesinde kiralama ve
satin alma islemlerini yiriitmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi
destek hizmetlerini ylrutmek veya yuriitilmesini saglamak, tasinir ve tasinmazlara
iliskin islemleri ilgili mevzuati cercevesinde yurutmek, sosyal hizmetler ile sivil savunma
ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve yiiriitmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini
diizenlemek ve yuriitmek, Kurumun gorev alanina giren trunlere iliskin basvuru
evrakinin 6n incelemesini yapmak, halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve
yuritmek, ilag, biyolojik tirtinler, tibbi trtlnler ile kozmetik tlrlnlerin analizlerini ve
tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak, yaptirmak, Tirk Farmakopesini
hazirlamakla Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi

gorevlendirilmistir.

659 sayil1 Genel Biitce Kapsamindaki Kamu idareleri ve Ozel Biitceli Idarelerde Hukuk
Hizmetlerinin Yiiriitilmesine Iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine gore
hukuk birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Baskani tarafindan verilen

benzeri gorevleri yapmakla Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile 22.12.2005 tarihli ve 5436 sayili
Kanunun 15 inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme ve mali hizmetler
birimlerine verilen gorevleri yapmakla Strateji Gelistirme Daire Bagskanligi

gorevlendirilmistir.
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Tablo 2: Kurum Teskilat Semasi

iLAG VE ECZACILIK
BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER
BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE
BiLGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HIZMETLER|
BASKAN YARDIMCILIGI

DESTEK VE LABORATUVAR HIZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI

ilag Ruhsatlandirma
Dairesi

Klinik ve Teknolojik
Degerlendirme Dairesi

Eczaneler ve Ecza
Depolari Ruhsat
Dairesi

Klinik Aragtirmalar
Dairesi

Tibbi Cihaz Kayit ve
Koerdinasyon Dairesi

Tibbi Cihaz Sektdrel
Hizmetler Dairesi

Tibbi Cihaz Onaylanmis

= Kurulus ve Klinik

Arastirmalar Dairesi

Risk Yonetimi Dairesi

Kozmetik Uriinler
Dairesi

Ekonomik

Degerlendirmeler
Dairesi

Akilc ilag Kullanimi ve
llag Tedarik Yénetimi
Dairesi

Bilgi Sistemleri Dairesi

Uluslararas iliskiler
Dairesi

ilag Denetim Dairesi

Tibbi Cihaz Denetim
Dairesi

Kozmetik Denetim
Dairesi

insan Kaynaklan
Dairesi

idari ve Mali isler
Dairesi

Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlan Dairesi
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Paydaslarin da katkilari ile yapilan GZFT analizinde Kurumun gii¢lii ve zayif yonleri ile

firsat ve tehditleri su sekilde belirlenmistir;

GUCLU YONLER

ZAYIF YONLER

* [lag, kozmetik ve tibbi cihaz alaninda
ulusal otorite olmasi

* flag ve Eczacilik Genel Miidiirliigiiniin
devami olmasi nedeniyle ciddi bir bilgi
birikimine sahip olmasi

= Gelismeye ve yenilige acik bir bakis
acistyla kurulmus olmasi

= Uzmanlasma i¢in lisanstisti
calismalarin desteklenmesi

= Kismen de olsa bagimsiz bir kurum
yapisina ulasmis olmasi

» [sini sahiplenen 6zverili personele
sahip olmasi

= Oz gelirleri sayesinde gii¢lii mali yapiya
sahip olup istedigi doniisiimleri ve
projeleri hayata gecirebilecek yeterlikte
olmasi.

= Tasra teskilatinin bulunmamasi

= (Ozellikle tibbi cihaz alaninda olmak iizere
uzmanlasmis personel sayisinin az olmasi

= Birimlerin farkli yerleskelerde olmasi

= Performans degerlendirmesi ve bu konuya
iliskin kriterlerin belirlenmemis olmasi

= DOnilisiim slirecinin tamamlanmamis
olmasi

= Calisan ve miisteri memnuniyetini tesis
edecek uygulamalarin planlanmamis olmasi

FIRSATLAR

TEHDITLER

= Dinamik sektorlerde hizmet veriyor
olmasi

= TIKA (Tiirk Isbirligi ve Koordinasyon
Ajansi) ile koordinasyonlu ¢alisma
ortaminin mevcut olmasi

= Ha(;, tibbi cihaz ve kozmetik uirtinlerle
ilgili Avrupa Birligi biinyesindeki
toplantilara ve ortak ¢alismalara
katilimda bulunulmasi

= Avrupa Birligi projeleri ile Kuruma
teknik destek saglanabilmesi

= Guvensiz urtlnlerle ilgili bilgilerin
medya organlari ile kamuoyuna
duyurulmasinin Kuruma olan giiveni
pekistirmesi

= Kurumun gorevlerinden biri olan PGD
(Piyasa Gozetimi ve Denetimi)
faaliyetlerinin 6neminin hiikiimet
politikasi diizeyinde benimsenmesi

= Sektoriin olasi ekonomik
dalgalanmalardan olumsuz etkilenmesi
ihtimalinin yiliksek olmasi

= Ekonomik degeri yliksek bir piyasaya
hizmet ettigi icin Kurumun disaridan
miidahalelere maruz kalabilmesi

= Kurum personelinin diger kamu
kurumlan (performansa dayal ek 6deme
alan Kurumlar) ve 6zel sektorde ¢alisanlara
kiyasla daha diisiik ticret aliyor olmasi

* [lag, tibbi cihaz ve kozmetik sektorlerinde
halihazirda saglikl bir veri tabani
sisteminin bulunmamasi

Belirlenmis olan giiclii ve zayif yonleri ile firsat ve tehditler, plana iliskin stratejilerin

gelistirilmesinde temel teskil etmistir.
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Paydas Analizi
i¢ Paydas Analizi

I¢c paydaslara yénelik hazirlanan ve iist yénetim, politika ve stratejiler, calisanlarin
yonetimi, ¢alisanlarin memnuniyeti ve stireglere iliskin goriis ve 6nerilerinin tespiti i¢in
70 sorudan olusan anket calismasi yapilmistir. S6z konusu ankette iist yonetim ile ilgili
olarak 13, politika ve stratejiler ile ilgili olarak 5, ¢alisanlarin yonetimi ile ilgili olarak 27,
calisanlarin memnuniyeti ile ilgili olarak 18 ve siireglerle ile ilgili olarak 7 soru
mevcuttur. Anket ¢alismasina 299 kurum personeli katilmis olup, katilim oran1 %76,3
gibi ¢ok ytuiksek bir diizeye ulasmis bulunmaktadir. Ankete katilanlarin kuruma ait hangi
yerleskede bulunduklari sorulmus olup, Kurum personelinin biiyiik ¢ogunlugunun
merkez binada yer aldig1 diistintildiigiinde katilimin %65,4 tintin Sogutozi yerleskesinde

olmasi dogal bir sonuctur.

- 2,4%

W S6gutozi
H Sthhiye
Golbasi

Grafik 1. Ankete Katilan Kurum Personelinin Yerleskelere Gore Dagilim Orani

Anketteki diger bir soruda da katilimcilarin egitim durumlar1 sorulmus olup,
katilimcilarin sadece %6, 1 inin lise ve daha alt diizeydeki egitime sahip oldugu %93,9

unun ise lisans ve listi egitim diizeyine sahip oldugu gortilmektedir.
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Ankete Katilan Kurum Personelinin Ogrenim Durumuna Gore Dagilim Orani
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Grafik 2. Ankete Katilan Kurum Personelinin Ogrenim Durumuna Gére Dagilim

Orani

Anketteki diger bir soruda katilimcilarin cinsiyetleri sorulmus olup, katilimcilarin %71

inin kadin ve %29 unun erkek oldugu goriilmiistiir.

M Erkek
M Kadin

Grafik 3. Ankete Katilan Kurum Personelinin Cinsiyete Gére Dagilim Orani

Anketteki diger bir soruda ise katilimcilarin Kurumdaki ¢alisma siireleri sorulmus olup,
katilimcilarin yaklasik %25 inin 4 yil ve daha kisa siireden beri kurumda calistigi, %75 ine

yakin bir oraninin ise 5 yil ve daha fazla siireden beri Kurumda calistig1 goriilmiistiir.
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Ankete Katilan Kurum Personelinin Hizmet Yillarina Gére Dagilimi
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Grafik 4. Ankete Katilan Kurum Personelinin Hizmet Yillarina Gére Dagilim Orani

Bu bilgiler 15181nda i¢ paydas anketinin olabildigince kapsayici bir grup iizerinde yapildigi

sOylenebilir.

Genel olarak bakildiginda i¢ paydaslarin katildiklar ilk 10 konu sunlardir;

1)
2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu’nun ilke/degerlerini paylasiyor / benimsiyorum.
Kurum c¢alisan1 olarak yaptigim isten gurur duyuyorum.

Kurumda ¢alisanlar, mesai arkadaslari ile iligkileri ve iletisimlerinden memnundur.

Ust yonetim, Kurumu belirlenmis strateji ve politikalar ile yonetir.

Kendimi bu Kurum ailesinin bir ferdi gibi kabul ediyorum.

Ust yonetim, calisanlarin farkliliklarina (diinya goriisii, kiiltiir, inang, mezhep, siyasi
yaklagim vb.) saygi gosterir ve bunu Kurum igin bir zenginlik olarak kabul eder.

Kurumda bilgiler, diizenli ve giivenilir olarak saklanir.

Ust yonetimin tiim uygulama ve davramislart Kurumun kalite hedefleri ve ilke/degerleri
dogrultusundadir.

Genel olarak Kurumda ¢alismaktan memnunum.

10) Ust yonetim Kurum kiiltiir ve degerlerini yaymak ve yasatmak icin ¢aba harcar.
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ic paydaslarin katilmadiklar ilk 10 konu ise sunlardir;

1) Alnan iicretler (tim maddi imkanlarla birlikte degerlendirildiginde) tatmin edicidir.

2) Kurum ¢alisanlarina servis, kres, misafirhane, tatil tesisi gibi ek/sosyal imkanlar saglar.

3) Calisanlar i¢in yeterli sosyal faaliyetler (yemekler, kutlamalar, piknikler...) vardir.

4) Calisanlarin performanslari/calismalar1 degerlendirilir ve sonuglari kendilerine bildirilir.

5) Ust yonetim basarisiz/yetersiz olan ¢alisanlarin gelismesi/yetismesi igin tedbirler alir.

6) Calisanlarin Kuruma aidiyet ve motivasyonlarini arttirmak i¢in c¢aligmalar/egitimler
yapilir.

7) Calisanlarin basar1 ve lretkenliklerine uygun olarak takdir ve taltif edilmesine dikkat
edilir.

8) Bu kritik siireglerin ¢alisanlar ve hizmetler tizerindeki etkileri dlgiiliir ve degerlendirilir.

9) Calisanlarin gosterdigi caba ve basarilar zamaninda dikkate alinip takdir edilir.

10) Caligsanlara diizenli olarak Kurumu ilgilendiren 6nemli konular ve gelismeler hakkinda

bilgi verilir.
D1s Paydas Analizi

Katilmcilik stratejik planlamanin temel unsurlarindan biri olup, Kurumun etkilesim
icinde oldugu taraflarin gorislerinin alinmasi, stratejik planin hazirlanmasinda yardimci
olmas1 yaninda stratejik planin uygulanmasi asamasinda planin sahiplenilmesini

saglama acisindan da 6nem arz etmektedir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu “Ilag ve Eczacilik Genel Miidiirliigii” yapisinda sahip
oldugu kokli gecmisle paydaslar ile etkin iletisim kurmay:1 temel unsur olarak kabul
etmis ve calismalarini bu yonde slirdiirmeye de devam etmektedir. Paydas analizi ile
stratejik planlama siirecinin ilk asamalarinda paydaslarla etkili bir iletisim mekanizmasi
olusturulmus ve bu kesimlerin ilgi ve katkis1 saglanmis, paydaslarin goriis ve
beklentileri tespit edilmis, Kurumun faaliyetlerinin etkin bir sekilde gerceklestirilmesine
engel olusturabilecek unsurlar saptanmis, bu unsurlarin giderilmesine yonelik stratejiler
olusturulmus, paydaslarin birbirleriyle olan iliskileri ve olasi c¢cikar ¢atismalar1 tespit
edilmis, paydaslarin Kurum hakkindaki goriislerinin alinmasiyla Kurumun gii¢lii ve zayif
yonleri hakkinda fikir edinilmis ve paydaslarin stratejik planin hazirlanmasi ve

uygulanmasinda hangi asamalarda katki saglayacagi tespit edilmistir.
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Paydaslar, Kurumun iiriin ve hizmetleri ile ilgisi olan, Kurumdan dogrudan veya dolayl,
olumlu ya da olumsuz yonde etkilenen veya Kurumu etkileyen kisi, grup veya kurumlar

olup, i¢ ve dis paydaslar ile yararlanicilar/miisteriler olarak siniflandirilabilir.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, dis paydaslar ile yapilan toplantilara 59 kurum
davet edilmis, toplantilara 69 temsilci katilmistir. Anket c¢alismasi cercevesinde 85
kurum ve kurulusa anket gonderilmis ancak geri doniis orami % 43,5 diizeyinde
kalmistir. Bu oran dis paydaslara yonelik anket calismalarinda iyi bir geri doniis orani
olmakla birlikte gelecek yillarda dis paydaslarla yapilacak isbirligi ve toplantilarla bu
oranin daha da yukariya c¢ekilebilecegi Stratejik Planlama Ekibi tarafindan

ongorilmistir.

m ilag/Depo

m Tibbi Cihaz

B Kozmetik

B Ent. Bes. Ur. ve Tibbi Mama

® Dernek/Oda/Sendika/ Birlik

m Kamu Kurum ve Kurulusglan
/Universite

Grafik 5. Ankete Katilan Dis Paydaslarin Dagilim Oram

Ankete katilan dis paydaslarin nerdeyse 2/5 i ila¢ sektéri temsilcilerinden
olusmaktayken bunu 1/3 oraninda Kamu Kurum ve Kuruluslan ile Universiteler
izlemistir. Anket ¢alismasi sonuclar1 10 boéliim altinda verilmis bulunmaktadir. Bunlar
Kuruma ili$kin Genel Degerlendirmeler, Kurumun Hizmetlerinden Memnuniyet,
Kurumu Temsil Eden Imaj ve Goriiniis, Cahisanlarin Yaklasimi, Ust Yoneticilerin
Yaklasimi, Kurum Hakkindaki Bilgilere Ulasim Sekli, Birimlerle Iliski Diizeyi, Birimlerine
lliskin Memnuniyet Diizeyi, Basarili/Giiclii Yénler, Basarisiz/Zayif/Gelistirilmesi

Gereken Yonlerdir.
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Kuruma iliskin genel degerlendirmede dis paydaslarin katildiklan ilk ii¢

degerlendirme sunlardir;

1) Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Kamuoyu ile bilgi paylasan bir kurumdur.

2) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu degisen kosullara uyum saglama
konusunda basarilidir.

3) Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’'ndan alinan hizmetlerde beklentiler

karsilanmaktadir.

Di1s Paydaslarin katilmadiklari ilk 3 degerlendirme sunlardir;

1) Tirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu kurumsal ve idari anlamdaki
sorumluluklarini yerine getirme konusunda basarilidir.

2) Her yéniiyle miikemmel bir “kurum” diisiindiigiiniizde “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu” bu miikemmellige uygun/yakindir.

3) Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu koordinasyon ve isbirligine acik bir

kurumdur.
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Grafik 6. Dis Paydas Analizi
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Yukarida yer alan paydas analizi grafiginde isimleri kisaltilarak belirtilen paydaslarin

acik isimleri asagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo 3. Di1s Paydas Tablosu

Paydasin Adi Tiirii Kisa Adi
Abbott Ilac llag ABBT
Abdi Ibrahim llag ABDI
Ali Raif lla¢ ALIR
Astra Zeneca llag ASZE
Basel llag BASE
Bayer lla¢ BAYE
Bilim Ilac llag BILIM
Boehringer Ingelheim llag lla¢ BOEH
Celtis [la¢ llag CELT
Deva llag DEVA
Eczacibagi-Zentiva lla¢ ECZA
Embil flag EMBI
Glaxo lla¢ GLAX
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Paydasin Adi Tiirii Kisa Adi
[brahim Ethem flag IBRA
lisan Iltas flag ILSA
Johnson llag JOHN
Kogak Ilag llag KOCA
Lily llag LILY
MSD llag¢ MSD
Mustafa Nevzat llag MUNE
Miinir Sahin llag MUNI
Nobel llag NOBE
Novartis llac NOVA
Novo Nordisk llag NOVO
Onko llag ONKO
Pfizer llag PFIZE
Roche Ilag llag ROCH
Sandoz lla¢ SAND
Sanofi lla¢ SANF
Sanovel llag SANO
Santa Farma llag SANT
Abbott Tibbi Cihaz ABBT
Ayset Tibbi Cihaz AYSE
Bedir Kimya Tibbi Cihaz BEDI
Beybi Plastik Tibbi Cihaz BEYB
Bicakgilar Tibbi Cihaz BICA
Biotek Tibbi Cihaz BioT
Dogsan Tibbi Cihaz DOGS
Eczacibast Tibbi Cihaz ECZA
Fluke Tibbi Cihaz FLUK
Fresenius Tibbi Cihaz FRES
General Elektrik Tibbi Cihaz GENE
Hayat A.S. Tibbi Cihaz HAYT
Johnson and Johnson Tibbi Cihaz J&
Kurtsan Tibbi Cihaz KURT
Philips Tibbi Cihaz PHIL
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Paydasin Adi Tiirii Kisa Adi
Polifarma Tibbi Cihaz POLI
Roche Diagnostik Tibbi Cihaz ROCH
Sanofi Tibbi Cihaz SANF
Siemens Tibbi Cihaz SIEM
Us Xray Tibbi Cihaz USXR
Uziimcii Tibbi Cihaz UzZUM
Avon Kozmetik Kozmetik AVON
Bilim Kozmetik BILM
Colgate Palmolive Kozmetik COLG
COSTER Aerosol Valf San. Kozmetik COST
Eczacibasi Kozmetik EZCA
Evyap Kozmetik EVYA
Eyiip Sabri Tuncer Kozmetik EYUP
Giil Birlik Kozmetik GUL
Hunca Kozmetik HUNC
Innova Kozmetik Kozmetik INNO
Johnson & Johnson Kozmetik J&
Komili Kozmetik KOML
Loreal Kozmetik LORE
Oriflame Kozmetik ORIF
P&Gamble Kozmetik P&G
Unilever Kozmetik UNIL

Entetral Beslenme ve Tibbi
Abbott ABBT

Mama

Entetral Beslenme ve Tibbi
Fresenius-Kabi FRES

Mama

Entetral Beslenme ve Tibbi
Mama MAMM

Mama
Mamsel Entetral Beslenme ve Tibbi | pAMS

Mama

Entetral Beslenme ve Tibbi
Nestle NEST

Mama

Entetral Beslenme ve Tibbi .
Numil NUNI

Mama
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Paydasin Adi Tiirii Kisa Adi
Nutrimedica Entetral Beslenme ve Tibbi NUTR
Mama
Ulker Hero Baby Entetral Beslenme ve Tibbi HERO
Mama
Vitaflo Entetral Beslenme ve Tibbi ViTA
Mama
Arastirmaci Ilag Firmalar Dernegi Dernek AIFD
Gelisimci Ilac Firmalari Dernegi Dernek GIFD
Gozliikgtiler ve Optisyenler Konfederasyonu Konfederasyon GOK
lla¢ Endiistrisi Isverenler Sendikasi Sendika IEIS
Kimyagerler Dernegi Dernek KIMD
Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegi | Dernek KTSD
Sozlesmeli Arastirma Kuruluslart Dernegi Dernek SAKD
Tibbi Goriintiileme Teghis ve Tedavi Teknolojileri
Dernek TIBG
Dernegi
Tiiketici Dernegi Dernek TUDE
Tiirkiye [lac Sanayi Dernegi Dernek TISD
Tiirkiye Saghk Endiistrisi Isverenleri Sendikasi Sendika SEIS
Ecza Depolari Diger ECDE
Eczaci Odalar Oda ECOD
Gida Miihendisleri Odast Oda GMO
TMMOB-Tibbi Cihaz Oda TMMOB
Tiirk Dishekimleri Birligi Birlik TDB
Tiirk Eczacilar Birligi Birlik TEB
Tiirk Tabipleri Birligi Birlik TTB
Atom Enerjisi Kurumu Kamu Kurum ve Kurulusu | AEK
Avrupa Birligi Bakanligi Kamu Kurum ve Kurulusu | ABB
Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanligi Kamu Kurum ve Kurulusu | BSTB
Cevre ve Sehircilik Bakanligi Kamu Kurum ve Kurulusu | (SB
Ekonomi Bakanligi Kamu Kurum ve Kurulusu | EKB
Emniyet Miidiirliikleri Kamu Kurum ve Kurulusu | EMNI
Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanligi Kamu Kurum ve Kurulusu | GTHB
Gtimrtik ve Ticaret Bakanligi Kamu Kurum ve Kurulusu | GTB
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Paydasin Adi Tiirii Kisa Adi
11 Saghk Miidiirliikleri Kamu Kurum ve Kurulusu | ILSA
Radyo ve Televizyon Ust Kurulu Kamu Kurum ve Kurulusu | RTUK
Saglik Bakanlig Kamu Kurum ve Kurulusu | SB
Sosyal Giivenlik Kurumu Kamu Kurum ve Kurulusu | SGK
Tiirk Akreditasyon Kurumu Kamu Kurum ve Kurulusu | TURK
Tiirk Patent Enstitiisti Kamu Kurum ve Kurulusu | TPE
Tiirk Standartlari Enstitiisti Kamu Kurum ve Kurulusu | TSE
Tiirkiye Halk Sagligi Kurumu Kamu Kurum ve Kurulusu | THSK
Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu Kamu Kurum ve Kurulusu | TKHK
Universiteler Kamu Kurum ve Kurulusu | UNI
Valilikler Kamu Kurum ve Kurulusu | VALI
Uluslararast Kamu Kurum
AB Komisyonlari ABKO
ve Kurulusu
Uluslararast Kamu Kurum
Avrupa Farmakopesi Komisyonu AV. FARM.
ve Kurulusu
Cosmetics Europe - The Personal Care Association | Uluslararasi Kamu Kurum COLiBA
(COLIPA) ve Kurulusu
Uluslararast Kamu Kurum
ECRI Institute ECRI
ve Kurulusu
European Directory for Quality of Medicine Uluslararast Kamu Kurum EDOM
(EDQM) ve Kurulusu
Uluslararast Kamu Kurum
European Medicines Agency (EMA) EMA
ve Kurulusu
Institute of Physics and Engineering in Medicine Uluslararast Kamu Kurum IPEM
(IPEM) ve Kurulusu
Uluslararast Kamu Kurum
International Atomic Energy Agency (IAEA) LAEA
ve Kurulusu
International Organization for Standardization Uluslararast Kamu Kurum 150
(1S0) ve Kurulusu
Uluslararast Kamu Kurum
Medical Device Certification (MDC) MDC
ve Kurulusu
Uluslararasi Kamu Kurum
Notified Body Operations Group (NBOG) NBOG

ve Kurulusu
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Paydasin Adi Tiirii Kisa Adi
Rapid Alert System For Non-Food Products Uluslararasi Kamu Kurum A
PEX
(RAPEX) ve Kurulusu
The American Association of Physicists in Medicine | Uluslararast Kamu Kurum AAPM
(AAPM) ve Kurulusu
The Centres of Excellence in Neurodegeneration Uluslararast Kamu Kurum COEN
Research (CoEN) ve Kurulusu
The European Atomic Energy Community Uluslararast Kamu Kurum
EURATOM

(EURATOM) ve Kurulusu
The Platform of European Market Surveillance Uluslararast Kamu Kurum PEMSAC
Authorities for Cosmetics (PEMSAC) ve Kurulusu

Uluslararast Kamu Kurum
The Uppsala Monitoring Centre (UMC) UumMc

ve Kurulusu

Uluslararast Kamu Kurum
WB-Projeleri WBPR

ve Kurulusu

Uluslararast Kamu Kurum
World Health Organization (WHO) WHO

ve Kurulusu

Paydas analizi kapsaminda 6nem ve etkisi yiiksek dis paydaslarla toplanti yapilmis,

sadece onemi veya etkisi ylksek olan dis paydaslara ise anket gonderilmistir. Ayni

sekilde i¢ paydaslara da anket uygulamasi yapilmistir.
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Uriin/Hizmet-Yararlanici1 Matrisi

Tablo 4. Uriin/Hizmet-Yararlanic1 Matrisi
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28 |Tiirk Eczacilar Birligi v v v
29 |Tiirk Tabipleri Birligi v v
30 |Tiirkiye Atom Enerjisi Kurumu v v
31 |Avrupa Birligi Bakanhg: v v v
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Tablo 4. Uriin/Hizmet-Yararlanic1 Matrisi

Paydas-Uriin/Hizmet Matrisi
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32 |Bilim, Sanayi ve Teknoloji Bakanhg: v v
33 |Cevre ve Sehircilik Bakanhg: v v v
34 |Maliye Bakanlig1 v v
35 |Ekonomi Bakanligi v v v Ny v Vv
36 |Emniyet Miidurlikleri N Vv v Vv
37 Gida, Tarim ve Hayvancilik
Bakanhig Vv Vv Vv )
38 |Giimriik ve Ticaret Bakanhg: v N 9 N J
39 |11 Saghk Miidiirliikleri v N Ni v N v v
40 |Radyo ve Televizyon Ust Kurulu v v v v v v v
41 [Saghk Bakanligi v v N v N v v N
42 |Sosyal Guivenlik Kurumu v v v
43 [Tirk Akreditasyon Kurumu v N v
44 |Tiirk Patent Enstitiisii v v v
45 |Tirk Standartlar1 Enstitiisti Vv v v v
46 |Tirkiye Halk Saghgi Kurumu Vv v v v v
47 |Tiirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu v v Vv v Vv
48 |Universiteler v v v v N Vv v N
49 |Valilikler Vv v v Vv v v Vv
50 |AB Komisyonlar Vv v v Ny v
51 |Avrupa Farmakopesi Komisyonu
5 Cosmetics Europe - The Personal
Care Association (COLIPA) Vv Vv
53 |ECRI Institute v
5 European Directory for Quality of
Medicine (EDQM) ) Vv
55 |European Medicines Agency (EMA) v v
56 Institute of Physics and Engineering
in Medicine (IPEM) )
57 International Atomic Energy Agency
(IAEA)
58 International Organization for
Standardization (1ISO) )
59 |Medical Device Certification (MDC) v
60 Notified Body Operations Group
(NBOG)
61 Rapid Alert System For Non-Food
Products (RAPEX) Vv vV
) The American Association of
Physicists in Medicine (AAPM)
63 The Centres of Excellence in
Neurodegeneration Research (CoEN) | V
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Tablo 4. Uriin/Hizmet-Yararlanic1 Matrisi

Paydas-Uriin/Hizmet Matrisi

SIRA NO

Uriinler/Hizmetler

Yararlanicilar

Tibbi Cihazlar PGD

Kozmetik iiriinler PGD ve GMP

Inceleme, Sorusturma, Performans

denetimi
Saghk beyani, reklam, internet

satislarn

GDP,GLP, GCP

ilac GMP

Tibbi Cihaz Klinik Arastirma
Onayv/Firma Onayi-Firma Belge ve

Uriin onay/Onaylanms Kurulus

Yetkilendirme

Ruhsatname

izin Belgesi

Duyuru/Goriis

Kozmetik Elektronik kayit/On

inceleme ve bildirim/
Kozmetovijilans/Kozmetik klinik

arastirmalar

Kozmetik ihracat sertifikalarn

ila¢ Fiyatlandirmasi

Tesvik Basvurular1 Degerlendirmesi

Analiz Raporu

Bilimsel Goriis

The European Atomic Energy
Community (EURATOM)

65

The Platform of European Market
Surveillance Authorities for
Cosmetics (PEMSAC)

66

The Uppsala Monitoring Centre
(UMC)

67

WB-Projeleri

68

World Health Organization (WHO)

69

Kamu / Ozel hastaneler

70

Yurt dig1 yetkili otoriteler

71

Klinik arastirmalarla ilgili tiim taraflar
(Ozel ve tiizel klinik aragtirma
merkezleri)

72

Bilgi Teknolojileri ve Iletisim Kurumu

73

GSM Operatorleri

74

GOOGLE ve Internet siteleri

75

Radyo ve TV Kanallar1 ve Gazeteler

76

YOK

77

Takviye Edici Gida Firmalart

78

Cumhuriyet Bagsavciligt

79

T1bbi Gaz Uretici ve Dolum Firmalar:

80

Sinai ve Tibbi Gazcilar Dernegi
(Ornek)

81

The Pharmaceutical Inspection
Convention and Pharmaceutical
Inspection Co-operation Scheme
(PICIS)

82

The Product Safety Enforcement
Forum of Europe (PROSAFE)

42




Sektor Bilgisi ve Birimler

ilac Sektorii

Toplum sagliginin korunmasi, saglikli bireyler yetistirilmesi ve saglikli bir yasamin
siirdiirtiilebilmesinde en 6nemli faktorlerden biri olan ilacin, kurallara bagh olarak
tiretilmesi ve ihtiyaci olan herkese ihtiya¢ duyuldugu anda ulastirilabilmesi, giiniimiizde
devletin en onde gelen gorevlerinden biridir. Gelismis ulkeler rasyonel ilag¢ politikalar
ile hem ila¢ endustrisinin gelisimini hem de kaliteli ve etkin ilacin en iyi ve en ekonomik

sartlarla hastaya ulasimini saglamaktadirlar.

Tiirkiye’de ila¢ sektoriiniin gelisimi Cumhuriyet éncesinde baslamistir. ilk eczane 1757
yilinda Istanbul’da acilmustir. ilk ila¢ fabrikas1 1900 yilinda kurulmustur. Cumhuriyet
doneminde, 26.05.1928 tarihli 898 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmis olan 1262 sayili
“Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunu” halen vyiiriirliikte bulunan ve ilag
sektoriniin temel diizenlemesi olan Kanun’dur. 1954 yilinda ¢ikarilan Yabanci
Sermayeyi Tesvik Kanunu ile ila¢ sektoriindeki yabanci yatirinmlarin da Tiirkiye'ye
gelmesi mimkiin olmustur. Gliniimiizde 300 civarinda ila¢ firmasi bu alanda faaliyet

gostermektedir.(Grafik7)

ilac Firma Savyisi

308
310 - 302

300 - 291
290 -
280 - 271
270 -

260 -

250 -+ T T T T
2009 2010 2011 2012

Grafik 7. Yillara gore elektronik sisteme kayitl ila¢ firmasi sayisi!

LGrafiklerde yer alan firma ve ruhsatl iriinlere iliskin sayilar yillara gore sistemde kayith olan firma ve
iiriin sayilaridir. Grafiklerde belirtilen iiriin sayilari tirtinlerin farkli ambalaj miktarlarini da igermektedir.
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Turkiye’de 2012 yili itibariyla 3666 ruhsath orjinal/yeni ilag, 6950 ruhsath jenerik ilag¢
bulunmaktadir. (Grafik 8, Grafik 9)

Ruhsatli Yeni / Orjinal ilag Sayisi Ruhsatli Jenerik ilag Sayisi
6950
3673 3786 3666 6558
4000 - 7000 - 5964
3149
3500 6000 | 4785
3000 - 5000 -
2500 -
4000 -
2000 -
3000 -
1500 -
1000 - 2000 1
500 - 1000 -
0 - T T T T 0 - T T T 1
2009 2010 2011 2012 2009 2010 2011 2012

Grafik 8. Yillara gore elektronik sisteme kayith  Grafik 9. Yillara gore elektronik sisteme kayith
ruhsatli yeni/orjinal ilag sayisi! ruhsatli jenerik ilag sayisi!

2012 yili itibariyla Tiirkiye’de imal edilen ilag sayis1 7457 iken, ithal edilen ilag sayis1
3159’dur. (Grafik 10, Grafik 11)

imal ilag Sayisi ithal ilag Sayisi
7457 3242
8000 - 6543 7102 3300 3159
7000 - 3200 - 3094
5103
6000 T 3100 4
5000 -
3000 -
4000 - 2831
2900 -
3000 -
2000 | 2800 -
1000 - 2700 -
0 T T T T T 2600 T T T T 1
2009 2010 2011 2012 2009 2010 2011 2012

Grafik 10. Yillara gore elektronik sisteme kayith  Grafik 11. Yillara gore elektronik sisteme
imal ila¢ say1s12 kayith ithal ilag sayisi12

2 Grafiklerde yer alan firma ve ruhsath iriinlere iliskin sayilar yillara gore sistemde kayitli olan imal ve
ithal ila¢ sayilaridir. Grafiklerde belirtilen iiriin sayilari triinlerin farkli ambalaj miktarlarini da
icermektedir.
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ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcilig1 altinda yer alan daire baskanliklari bu sektérdeki
diizenlemeleri yapmaktadir. S6z konusu Baskan Yardimciigt 5 (bes) Daire

Baskanligindan olusmaktadir;

a) Ilac Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhgi

ilaglar, ila¢ iiretiminde kullanilan etkin ve yardima maddeler, geleneksel bitkisel tibbi
urunler, homeopatik tibbi trtinler ve 6zel tibbi amach diyet gidalar ile ilgili uluslararasi
gelismeleri de takip etmek suretiyle mevzuat calismalarini yiritmek, ilgili diger
dairelerle de koordineli olarak, ilaglarin ve geleneksel bitkisel tibbi iirtinlerin izin,
ruhsat, askiya alma ve ruhsat iptali islemlerini yiiriitmek, homeopatik tibbi {iriinler ve
0zel tibbi amach diyet gidalarla ilgili is ve islemleri yiiriitmek, somatik hiicre tedavisi
tibbi lriind, gen tedavisi tibbi tiriini, doku miithendisligi uiriinii ve/veya kombine ileri
tedavi tibbi Uriini sinifina giren ileri tedavi tibbi iirtinleri, allogreft (insan kaynakl greft)
ve hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakl tibbi tiriinler ile ilgili diizenleme yapmak
ve bu irilinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat
islemlerini yiritmek, ithal ve ihra¢ iriinlerin izleme faaliyetlerini yiiriitmekle

gorevlidir.

b) Klinik ve Teknolojik Degerlendirme Dairesi Baskanligi

Uriiniin  kalitesi ile ilgili olan bilgiler ve varyasyonlar1 iceren teknolojik
degerlendirmenin yapilmasini saglamak, urinin kisa irin bilgisi ve kullanma
talimatlarinin kontrol edilerek onaylandig1 farmakolojik degerlendirmenin yapilmasinm
saglamak, ruhsat basvurusunun klinik olarak degerlendirmesini yaparak etkililik ve
giivenlilik verileri dogrultusunda ilacin ruhsatlandirilmasinin uygun olup olmayacagi ile
ilgili  bilimsel karar verilmesini veya endikasyon degisiklikleri ile ilgili
degerlendirmelerin yapilmasini saglamak, ilaglarin klinik, teknolojik, farmakolojik ve
biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmesinin yapilmasini koordine

etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamakla gorevlidir.

¢) Eczaneler ve Ecza Depolari Ruhsat Dairesi Baskanligi

Eczanelerle ilgili diizenleme calismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢éziimiine

yonelik usulleri belirlemek, ecza depolar1 hakkinda diizenleme calismalarini yiiriitmek,
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ecza depolarinin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri yiiriitmek, sahte veya kacak

ilaclara iliskin islemlerin ytritiilmesini saglamakla gorevlidir.

d) Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi

lla¢g ve ila¢ dis1 klinik arastirmalar ile ilgili mevzuat ¢alismalarim yiiriitmek, ilgili
taraflara  yonelik rehber, dokiiman, kilavuz  ve formlar  hazirlamak,
biyoyararlanim/biyoesdegerlik c¢alismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi,
izlenmesi, degerlendirilmesi ¢alismalarini yapmak veya yaptirmak, gozlemsel ilag
calismalarina izin verilmesi, kayitlarin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarint yapmak veya yaptirmak, Faz [, Faz II, Faz Ill ve Faz IV Kklinik ilag
arastirmalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi
calismalarint yapmak veya yaptirmak, ila¢ disi klinik calismalarina izin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi, degerlendirilmesi g¢alismalarini yapmak veya
yaptirmak, iyi klinik uygulamalar1 konularinda nitelikli arastirmaci, saglik personeli ve
bu alanda c¢alisan diger kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurslar veya seminerler
diizenlemek ya da diizenlemek isteyen kurum ya da kuruluslara diizenleme onayi
vermek ve bunlar1 denetlemek, etik kurullarin kurulum onaylarinin verilmesi,
kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi islemlerini yiirtitmek, klinik ila¢ arastirmalarinda
kullanilacak olan arastirma triinlerinin ithalat islemlerine izin vermek, arastirmacilar
tarafindan yapilan toplanti bildirimlerini degerlendirmek ve izin vermek, klinik ilag¢
arastirmalarinda kullanilan arastirma irinlerinin depolanmasi faaliyetini yuriitecek
olan kurum veya kuruluslara izin vermek, klinik arastirmalarla ilgili bilgi ve belgeleri

arsivleme faaliyetini yliriitecek olan kurum veya kuruluslara izin vermekle gorevlidir.

e) Risk Yonetimi Dairesi Baskanligi

ilag, biyolojik ve tibbi iiriinlerin giivenli sekilde kullanimlarinin saglanmasi icin advers
etkileri sistematik bir sekilde izlemek, bu amagla bilgi toplamak, kayit altina almak,
degerlendirmek, Diinya Saglik Orgiitii Uppsala Izleme Merkezi'nin veri tabanina
gondermek, arsivlemek, taraflar arasinda irtibat kurmak ve s6z konusu triinlerin yol
acabilecegi zarari1 en az diizeye indirmek icin gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans
sisteminin en iyi sekilde yiriitiilebilmesi icin saglik meslegi mensuplarinin spontan
bildirimini tesvik edici gerekli tedbirleri almak, farmakovijilans konusunda egitim
programlar1 dizenlenmek, farmakovijilans irtibat noktalar1 ile iletisim ve

koordinasyonu saglamalk, ila¢ gtivenliligi ile ilgili konularda meydana gelen gelismeleri
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izlemek, ilgili dokiimanlar1 inceleyerek ve gerekli goriilmesi halinde bilimsel
komisyonlardan gorts almak suretiyle risk/yarar degerlendirmelerini yapmalk, riski en

aza indirmek icin gerekli tedbirleri almak ve bu konuda diger dairelerle isbirligi ve
koordinasyon icinde olmak, uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlar1 ve yasa
dis1 uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli olan kimyasal madde/prekirsorler ve
tlim bunlarla ilgili ulusal kontrole tabi madde ve miistahzarlarin uluslararasi ve ulusal
bazda yasal ticaretlerinin kontrolii amaciyla ithalati, imali, ihracati, alimi, satimi, yurt igi
dagitimlari, stok durumlari ile tiiketimine kadar olan siirecin ilgili mevzuat kapsaminda
degerlendirilmesini ve ilgili islemlerin ytriitiilmesini saglamak, uyusturucu ve psikotrop
maddeler ve miistahzarlar ile yasa dis1 uyusturucu imalatinda kullanilma potansiyeli
olan kimyasal madde/prekiirsorlere dair politika belirlemek, uluslararasi sozlesmelerde
yer almayan ama halk sagligi icin bu s6zlesmelerde listelenen maddelerin yol a¢tigina
benzer bir tehdit olusturabilecek bir potansiyele sahip olan ve yeni psikoaktif maddeler
olarak adlandirilan maddelerle ilgili risk degerlendirilmesi yapmak ve gerekli goriilen
hallerde ilgili mevzuat kapsamina alinmasi icin gerekli is ve islemleri ile gorev alanina

iliskin mevzuat calismalarini ylriitmekle gorevlidir.
Kozmetik Sektorii

Kozmetik iiriinler, kisisel temizlik lriinlerinden (sampuan, sabun, tiras kremi, kolonya,
dis macunu vs.) cilt bakim iirtinlerine, glines tlriinlerine, bebek bakim tiriinlerine ve sag
bakim iirtinlerine kadar ¢ok genis bir yelpazede her yas grubundaki insanin hemen her

giin kullandig1 temel kisisel bakim tirtinleridir.

Kozmetik Yénetmeliginde de kozmetik iiriin tanimi; “Insan viicudunun epiderma,
tirnaklar, killar, saglar, dudaklar ve dis genital organlar gibi degisik dis kisimlarina,
dislere ve agiz mukozasina uygulanmak tizere hazirlanmis, tek veya temel amaci bu
kisimlar1 temizlemek, koku vermek, gortiinlimiinii degistirmek ve/veya viicut kokularini
diizeltmek ve/veya korumak veya iyi bir durumda tutmak olan biitiin preparatlar veya

maddeleri” seklinde yapilmistir.

insan yasami boyunca basta bireysel hijyen olmak tizere kullanilan kisisel temizlik ve
bakim {trtinlerinin tarihsel siireci cok eskilere dayanmakla beraber, kozmetik sektorii
1900’1t yillarin baslarina kadar sabun ve tiirevleri temelli iken, ilerleyen siirecte
hammadde ve liretim teknolojilerindeki gelismeler ve kisisel bakima artan ilginin de

etkisiyle siirekli ve hizli gelisim géstermektedir.
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Kozmetik sektori hizli biiyliyen dinamik yapisi ile tilke ekonomisine katki saglamakta ve
serbest piyasa ekonomisindeki yeri itibari ile 6nem tasimaktadir. Kozmetik sektori
ihracatimiz, 2011 yilinda 509 milyon dolar olarak belirlenmis olup Tiirkiye, kozmetik
ihracatin1 80 milyon dolarla en fazla Irak’a, 56 milyon dolarla iran’a ve 36 milyon dolarla
Rusya’ya yapmaktadir. Bu iilkeleri; Azerbaycan, Almanya ve Romanya takip etmektedir.
Tlrkiye'nin kozmetik ithalati ise 2011 yilinda 640 milyon dolara yaklasmis olup en fazla
pay1 alan iilkeler sirayla Fransa (138 milyon dolar), Almanya (111 milyon dolar),
Polonya (86 milyon dolar), Ingiltere (45 milyon dolar) ve A.B.D (43 milyon dolar)’dir.

Ulkemizde kozmetik ve Kkisisel bakim iiriinleri endiistrisi, kalite bakimindan diinya
standartlarinda tretim yapmaya baslamistir. Son yillarda sektérde dogal sabunlar,
sampuanlar, sa¢ boya ve bakim triinleri, viicut bakim triunleri ve diger dogal
kozmetikler iiretilmeye baslanmistir. Ozellikle dogal sabun ve sampuan iiretimi iilke
capinda birgok kiiciik 6lcekli firma tarafindan gercgeklestirilmektedir. Diinyaca tnli

defne ve zeytinyagi sabunlari Tiirkiye’de iiretilmektedir.

30.03.2005 tarihli Resmi Gazete’de yayimlanarak ytrurlige giren 24.03.2005 tarih ve
5234 sayili Kozmetik Kanunu AB Kozmetik Direktifine (76/768/EEC) uyumlastirilmistir.
AB’nin 1223/2009 sayili Kozmetik Tiiziigii 11.07.2013 tarihinde yiirtrliige girmis olup
bu mevzuatla kozmetik tretim yerleri icin ISO 22716 standardi zorunlu hale
getirilmistir. Bu tiiziikle kozmetik tiriinlerin bildirimine ilaveten nanomateryal iceren
kozmetik tirtinlerin hammadde bildirimi ve ciddi istenmeyen etki bildirimi de iireticinin
yerine getirmesi gereken yiikiimliiliikler arasinda yerini almistir. Her bir kozmetik {irtin
icin yapilmasi gereken gilivenlik degerlendirmesi konusu da bu yeni tiiziikte agikeca ele
alinmis ve Kurumumuz tarafindan 26.06.2012 tarihinde "Kozmetik Uriinlerde Giivenlik
Degerlendirmesi Kilavuzu" yayimlanmistir. Tirkiye piyasasina arz edilen ve Avrupa
Birligine ihra¢ edilen tim drinlerin teknik dosyalarinda bu raporun yer almasi

zorunludur.

2009 yilinda baslatilan Kurumumuz elektronik kayit sistemi verilerine gore; 2011
yilinda sisteme kayith kozmetik iiriin sayis1 165.460, firma sayis1 1.246 olup 2012 yih
itibariyla kayith firma sayis1 1.800’lere, kozmetik iiretim yeri sayis1 1.300’lere ve sisteme
kayith kozmetik tlirtin sayisi ise 230.000’lere ulasmistir. Genel olarak yerli liretim yapan
firmalar kiicliik ve orta o6lcekli firmalar olmakla birlikte oldukca biyiik 6lcekte ve
modern tesislerde liretim yapan yabanci sermayeli, yerli ve yabanci ortakli firmalar da

bulunmaktadir.
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Kozmetik Firma Sayisi
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Grafik 12. Yillara gore elektronik sisteme kayitli kozmetik firma sayisi

2009 yilinda elektronik ortamda kayith kozmetik firmasi sayis1 761 iken, bu say1 2010
yilinda 990, 2011 yilinda 1.246 ve 2012 yilinda 1.764 olmustur (Grafik 12). Elektronik
ortamda kayith kozmetik triin sayis;; 2009 yilinda 33.468 iken, 2010 yilinda 95.361,
2011 yilinda 165.460 ve 2012 yilinda 229.766 kayith iriin sayisina ulasmistir (Grafik
13). 2012 y1h itibariyla yerli kozmetik triin sayis1 22.855’tir. (Grafik 14) Boylece yerli
kozmetik iriin sayis;, toplam kozmetik irin sayisinin @ yaklasik  %10’unu

olusturmaktadir.
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Grafik 13. Yillara gore elektronik sisteme kayith
kozmetik iiriin sayisi®

Grafik 14. Yillara gore elektronik sisteme kayitl
yerli kozmetik tiriin sayis13

Kozmetik sektori cesitliligi, hizli gelisimi, kullanim yayginligi ve ekonomik degeri
itibariyla tlkemiz agisindan oOnemli sektor olup kozmetik iiriin piyasasinin iriin

glivenligi acisindan kontrol altina alinmasi Kurumun gérevleri arasinda yer almaktadir.
Tibbi Cihaz Sektorii

Tibbi cihaz sektorii dinamik bir sektér olarak diinyada, 6zellikle son yillarda stirekli
bilyiiyen ve hizla gelisim gosteren bir sektordiir. Ulkemizde biiyiik oranda ithale dayal
bir sektordiir. Tibbi cihaz sektori igerisinde kayith yaklasik 1.400.000 triin bulunmakta
olup bunlardan bazilar1 goriintilleme sistemleri ve cihazlari, ameliyathanelerdeki

solunum cihazlar1 ve cerrahi aletler, protez disler, protezler, ses ve isitme cihazlaridir.

Tibbi Cihazlar Yénetmeliginde tibbi cihaz; Insanda kullanildiklarinda asli fonksiyonunu
farmakolojik, immiinolojik veya metabolik etkiler ile saglamayan fakat fonksiyonunu

yerine getirirken bu etkiler tarafindan desteklenebilen ve insan iizerinde;
1) Hastaligin tanisi, 6nlenmesi, izlenmesi, tedavisi veya hafifletilmesi ya da

2) Yaralanma veya sakathigin tanisi, izlenmesi, tedavisi, hafifletilmesi veya magduriyetin

giderilmesi ya da

3Grafiklerde yer alan firma ve iiriinlere iliskin sayilar yillara gére sistemde kayitli olan firma ve iiriin
sayilaridir.
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3) Anatomik veya fizyolojik bir islevin arastirilmasi, degistirilmesi veya yerine baska bir

sey konulmasi veyahut

4) Dogum kontrolii amaciyla kullanilmak iizere imal edilmis, tek basina veya birlikte
kullanilabilen, imalat¢isi tarafindan o6zellikle tani1 ve/veya tedavi amacgh kullanilmak
tizere imal edilmis ve tibbi cihazin amaglanan islevini yerine getirebilmesi i¢in gerekli
olan yazilimlar da dahil, her tiirlii arag, alet, techizat, yazilim, aksesuar veya diger

malzemeler olarak tanimlanmistir.

Tiirkiye’de tibbi cihaz iiretimi yaklasik 50 yillik ge¢mise sahiptir. Bu alanda iiretim
yapan yerli firmalarin yarisina yakin kismi son 20 yilda kurulmustur. Onayh imalatgi
firma sayisi; 2009 yilinda 849, 2010 yilinda 1.139, 2011 yilinda 1.567 ve 2012 yilinda
1.802°dir. (Grafik 15) Onayh ithalatg1 firma sayisi ise, 2009 yilinda 1.100, 2010 yilinda
1.480, 2011 yilinda 1853 ve 2012 yilinda 2.131’dir. (Grafik 16)

Tibbi Cihaz Imalatgi Firma Says Tibbi Cihaz ithalatgi Firma Sayisi
1802
2000 - 1567 2500 - 2131
1853
1500 - 1139 2000 - 1480
849 1500 - 1100
1000 -
1000 -
500 - 500 -
o = T T T 1 0 = T T T 1
2009 2010 2011 2012 2009 2010 2011 2012

Grafik 15. Yillara gore tibbi cihaz imalatgi firma Grafik 16. Yillara gore tibbi cihaz ithalatgi firma
sayisi# sayisi#

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig altinda yer alan daire baskanliklar
bu alandaki diizenlemeleri yapmaktadir. S6z konusu Bagkan Yardimciligi 4 (Dort) Daire

Baskanligindan olusmaktadir;

4Grafiklerde yer alan firma ve iiriinlere iliskin sayilar yillara gore sistemde (TITUBB) kayith olan firma ve
iiriin sayilaridir.
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a) Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanligi

Tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini yiirtitmek, Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK)
ile ilgili is ve islemleri yuriitmek, tibbi cihaz ile ilgili daire baskanliklarinda gorevli
personelin egitim ihtiyaclarini belirlemek ve egitimlerin alinmasi ile ilgili tiim siireci
takip etmek, koordine etmek ve yiiritmek, kendi gorev alam ile ilgili mevzuat

calismalarini yiiritmekle gorevlidir.

b) Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Baskanligi

Tibbi cihaz kullanimi ile ilgili standartlarin belirlenmesine yonelik is ve islemleri
yuriitmek, tibbi cihaz teknik servis hizmeti verecek kisi, kurum ve kuruluslarin
yetkilendirilmesine iliskin is ve islemleri yuriitmek, tibbi cihaz test, kontrol ve
kalibrasyon hizmeti verecek kisi, kurum ve kuruluslarin yetkilendirilmesine iliskin is ve
islemleri yiirtitmek, tibbi cihazlarin tanitim faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek,
tibbi cihaz sektdr analizi, genel degerlendirme, ihtiya¢ analizi, yatirim planlamasi ve ilgili
konularda diger kurum ve kuruluslarla ilgili is ve islemleri yiiriitmek, isbirligi icinde
calisilmasini saglamak, tibbi cihaz iiretim, depo, satis ve uygulama merkezlerine iliskin is
ve islemleri yiiriitmek, protez, ortez, optik cihazlar ve isitme cihazlar satis ve uygulama
merkezleri ile ilgili is ve islemleri ylriitmek, dis malzemeleri ve dis depolan ile ilgili
diizenlemeleri yapmak, bu alan ile ilgili is ve islemleri yuriitmek, kendi gorev alani ile

ilgili mevzuat calismalarini yuriitmekle gorevlidir.

c¢) Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi

Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluslara ait is ve islemleri
yuritmek ve onaylanmis Kkuruluslarin izlenmesi faaliyetlerini gergeklestirmek,
onaylanmis kuruluslar ve Kurum arasindaki koordinasyon ve isbirligini saglamak, tibbi
cihazlar hakkinda strateji ve politikalar gelistirmek, AB komisyonunun tibbi cihazlarla
ilgili dizenlemis oldugu mevzuat ve revizyonlar1 takip ederek, i¢c mevzuatimiza
aktarilmasi icin gerekli calismalar1 yapmalk, bir tiriiniin, Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi veya Viicut Disinda Kullanilan (in vitro)
Tibbi Tanmi Cihazlarn Yonetmeligi kapsaminda degerlendirilip degerlendirilemeyecegi
hususunda karar vermek ve s6z konusu tibbi cihazin ilgili yonetmelik maddelerince
siniflandirilmasi ile ilgili is ve islemleri ytlirtitmek, tibbi cihazlarin klinik arastirmalarina
yonelik is ve islemleri yiirtitmek, sinif Ila, sinif IIb ve smif III tibbi cihazlarin, kayit

islemlerinin gerceklestirilmesi sonrasinda, gerek gortiildiigii takdirde, teknik dosya talep
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etmek, dosyalar 1lizerinde incelemeler yapmak, komisyon olusturmak, standart
denetimleri igin ilgili daire baskanliklari ile koordineli calismak, kendi gorev alani ile

ilgili mevzuat calismalarini yiirtitmekle gorevlidir.

d) Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanligi

Kozmetik trtnlere ve klinik arastirmalarina iliskin mevzuat ¢alismalarini ytiriitmek, AB
Komisyonunun kozmetik trunlerle ilgili ytruttigi siire¢ ve dokiimanlar: takip etmek,
kozmetik uriinlere iliskin strateji ve projeler gelistirmek ve ylrutmek, kozmetik
urtinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek, kozmetik tirtinlerin klinik
arastirmalar1 ve gozlemsel calismalarina izin verilmesi, kayitlarinin tutulmasi, izlenmesi
ve degerlendirilmesi calismalarin1 yapmak veya yaptirmak, kozmetik iiriinlere sertifika
diizenlenmesine yonelik is ve islemleri yiiritmek, kozmetik triinlere iliskin egitim

faaliyetlerinin yiirttilmesini saglamak ve gerektiginde belge diizenlemekle gorevlidir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcilig1 altinda yer alan daire
baskanliklar1 bu alandaki diizenlemeleri yapmaktadir. S6z konusu Baskan Yardimciligi 4

(Dort) Daire Baskanligindan olusmaktadir;
a) Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi Baskanligi

Kurumun goérev alanina giren iirtnlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, ruhsata
esas Urilnlerin ve ruhsat/izin almis urtinlerin fiyatlarini onaylamak, fiyat listesini
yayimlamak ve takibini yapmak, Kurumun gorev alaninda bulunan verileri istatistiksel
verilere doniistirmek, degerlendirmek ve bu alanda Bakanlik ilgili birimleri ile
koordinasyon saglamak, uluslararasi standartlara uygun kalite ve akreditasyon
calismalar1 yapmak, bu kapsamda kurum ici ve disi iletisim ve koordinasyonu saglamalk,
kamu ve 6zel sektorce hazirlanan ilag¢ piyasasi raporlariny, stratejik planlar takip etmek,
bu ¢alismalara katilmak, ilgili kisi, kurum ve kuruluslarla bu alanda miisterek ¢alismalar
yapmak, ila¢ sektoriine yonelik piyasa arastirmalari yapmak, yatirimlarda devlet

desteklerine iliskin is ve islemleri yiirtitmekle gorevlidir.

53



b) Akilci fla¢c Kullanimi ve ila¢ Tedarik Yénetimi Dairesi Baskanhgi

ilaglarin akilar kullanimini saglamaya yénelik faaliyetleri yiiriitmek, beseri tibbi
driinlerin tanitimina iliskin isleri ve ilgili diizenleme ¢alismalarini yiirtitmek, tilkemizde
ruhsatli olmayan veya ruhsath oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaglarin
yurt disindan hasta bazinda teminine iliskin yapilan basvurularin incelenerek
sonug¢landirilmasini saglamak, onayli endikasyonu disinda kullanilmak istenilen ilaglar
icin yapilan basvurularin incelenerek sonu¢landirilmasini saglamak, tilkemizde ruhsath
olmayan veya ruhsatli oldugu halde yurt icinden tedarik edilemeyen ilaglarin,
endikasyon acisindan acil kabul edilen durumlarda, kurum ve kuruluslarca yapilan toplu
tedarik basvurularinin incelenerek sonuclandirilmasini saglamak, ila¢ teminine iliskin
tiiketici sikayetlerini degerlendirmek, saglik beyani ile satisa sunulacak turiinler

hakkinda diizenleme c¢alismalarini ve izin islemlerini yiiriitmekle gorevlidir
¢) Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi

Bilisim sistemlerinin alt yapisinin kurulmasini saglamak ve ydnetmek, iriin takip
sistemlerinin kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerini yiiriitmek, Kurum igi

iletisim faaliyetlerini koordine etmekle gorevlidir.
d) Uluslararasi Iliskiler Dairesi Bagkanligi

Avrupa Birligi miiktesebati uyum ¢alismalarina iliskin is ve islemleri yiirtitmek ve gorts
bildirmek, Kurumun gorev alanlar1 dahilinde, yabanci tilkelerle ikili ve c¢ok tarafl
iligkileri koordine etmek, sozlesmelere iliskin hazirlik islemlerini yiirtitmek, uluslararasi
platformlarda Kurum adina goriis bildirmek ve Kurumun politikas1 hakkinda bilgi
vermek, Kurumun goérev alanlari dahilinde uluslararasi kuruluslarla yiirttiilen miisterek
calismalar1 koordine etmek, Kurumun gorev alanlar1 dahilinde, ulusal ve uluslararasi
proje ve programlarin koordinasyonunu saglamak, isbirligi s6zlesmeleri/protokolleri,
yurtdisi egitimleri ve llke ziyaretleri ile ilgili faaliyetleri planlamalk, ila¢ politikalary, ilag¢
yonetim sistemleri vb. alanlardaki uluslararasi c¢alismalara katilmak, katkida

bulunmakla gorevlidir.
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Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimcilig1 altinda yer alan daire baskanliklar1 bu alandaki
diizenlemeleri yapmaktadir. S6z konusu Baskan Yardimcaligi 3 (Ug¢) Daire

Baskanligindan olusmaktadir;
a) Ila¢c Denetim Dairesi Baskanligi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasin1 saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, Tiirkiye’de bulunan beseri tibbi tirtin
tretim tesisleri ile ilgili denetim basvurularini kabul etmek ve denetimlerini yapmalk,
ithal ruhsati icin basvuru yapilan duriinlerin tretim tesisleri ile ilgili denetim
basvurularini kabul etmek ve denetimlerini yapmak, yapilan denetimler sonucunda, ilag
veya tibbi Uriin Uretim yerlerinin iyi tiretim uygulamalari kosullarina uygun tretim
faaliyetinde bulunduguna dair iyi tiretim uygulamalar1 (GMP) sertifikasi, liretim yeri izin
belgesi, farmasotik triin sertifikasi, serbest satis sertifikas1 ve mesul miudiirlik gibi
belgeleri diizenlemek vaya onaylamak, ilaglarin kalite ve piyasa kontroli islemlerini
yapmak ve gerektiginde irilinlerin toplatilmasi, geri c¢ekilmesi, yasaklanmas1 gibi
onlemleri almak, yurt ici ve yurt dis1 kurum ve kuruluslar bilgilendirmek, miimessil
ecza depolan ile ilgili denetim basvurularini kabul etmek, denetimlerini yapmak ve
uygun faaliyette bulunduguna dair izin belgesi ve mesul miidiirliik gibi belgeleri
diizenlemek, ecza depolari ile ilgili denetim ve inceleme yapmak, yurt i¢i ve yurt disinda
bulunan Kklinik arastirma merkezleri, biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezleri ve
sozlesmeli arastirma kuruluslarinin denetimlerini yapmak ve gerekli sertifikalari
diizenlemek, iiretici ve ithalatc1 firmalarin farmokovijilans sistem denetimleri ile
sozlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin denetimlerini yapmak ve gerekli sertifikalari
diizenlemek, ilaglarin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve
kuruluslarla isbirligi yapmak, ilaglarla ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek ve/veya

inceletmekle gorevlidir.
b) Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligi

Denetime iligkin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasin1 saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almak, tibbi cihazlarin tiretim yerleri,
depolari, satis yerleri ve gerektiginde onaylanmis kuruluslar ile sertifikalandirma

siireclerinin denetimini yapmak, Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemine iliskin is ve islemleri

55



ylriitmek, tibbi cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetlerini yapmak, tibbi
cihazlarla ilgili gerektiginde Urtlinlerin toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi
onlemleri almak, yurt ici ve yurt dist kurum ve kuruluslar1 bilgilendirmek, tibbi
cihazlarin denetimi ile ilgili hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla
isbirligi yapmak, tibbi cihazlarin reklam ve tanitimlan ile ilgili inceleme yapmak, tibbi

cihazlarla ilgili tiiketici sikayetlerini incelemek veya inceletmekle gorevlidir.

¢) Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlgi

Denetime iliskin yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve
ilkelerin olusturulmasin1 saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak, kozmetik trtinlerin tiretim yerlerinin
iyi iretim uygulamalari denetimini yapmak ve gerekli sertifikalar1 diizenlemek,
kozmetovijilans ile ilgili is ve islemleri yturiitmek, kozmetik tirtinlerin piyasa gézetim ve
denetim faaliyetlerini yapmak, kozmetik {riinlerle ilgili gerektiginde iirtnlerin
toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, yasaklanmasi gibi onlemleri almak, yurt ici ve yurt disi
kurum ve kuruluslar bilgilendirmek, kozmetik iirtinlerin denetimi ile ilgili hususlarda
ulusal ve uluslararas1 kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak, saglik beyani ile satisa
sunulacak trtinler hakkinda denetim islemlerini yiiriitmek, kozmetik triinlerle ilgili
tliketici sikayetlerini incelemek veya inceletmek, kozmetik {riinlerin reklam ve

tanitimlar ile ilgili inceleme yapmakla gorevlidir.

Destek ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi altinda yer alan daire
baskanliklar1 bu alandaki diizenlemeleri yapmaktadir. S6z konusu Baskan Yardimcilig 3

(Ug) Daire Baskanhigindan olusmaktadir;
a) Insan Kaynaklari Dairesi Bagkanligi

insan giicii ihtiyacim planlamak ve personelin performans degerlendirme olgiitlerini
olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiirtitmek,
atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek,
personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zllk, terfi, emeklilik, disiplin ve

benzeri islemlerini yiiriitmekle gorevlidir.

56



b) idari ve Mali isler Dairesi Baskanligi

ilgili mevzuat cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik,
givenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini yiritmek veya
yuriitiilmesini saglamak, tasinir ve tasinmazlara iliskin islemleri ilgili mevzuati
cercevesinde yliriitmek, sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini
planlamak ve yuriitmek, genel evrak ve arsiv hizmetlerini dizenlemek ve yiiriitmek,
Kurumun gorev alanina giren ruhsata esas bagvuru dosyalarinin 6n degerlendirmesinin
yapilarak dosyada yer almasi gereken belgelerin tam ve dogru olmasini saglamak ve
basvuru sahibine eksik belgeleri tamamlatmak, tamamlatilmis basvuru dosyalarinin
ilgili birimlere sevkini saglamak, halkla iliskilere ve bilgi edinmeye yonelik faaliyetleri
planlamak ve yiriitmek, tahakkuk ve mutemetlik hizmetlerini koordine etmekle

gorevlidir.
c) Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi

Kurumun goérev alanina giren {riinlerin analizlerini yapmak veya yaptirmak, ilac,
biyolojik, immiinolojik ve tibbf{ iirlinlerin ruhsatlandirma veya izin siirecinde, ilgili iiriine
ait numunelerin kalite kontrollerinin, kalitatif ve kantitatif analizlerinin yapilmasini
saglamak, rutin piyasa kontroli ve sikayet sonrasi siire¢te numune analizlerinin
yapilmasini saglamak, formiil degisikligi gibi nedenlerle birim formiilasyonu degisen
uriinlerin tekrar analizlerinin gerceklestirilmesini saglamak, kozmetik trtnlerin rutin
piyasa gozetimi ve denetimi ile sikayet sonrasi siirecte ilgili tiriine ait numunelerin kalite
kontrollerinin yapilmasini saglamak, yapilan tiim analiz sonuglarinin raporlanmasini ve
arsivlenmesini saglamak, gorev alanina giren tiim analizlere ait standartlar takip etmek,
olusturmak, alinan tibbi cihaz numunelerinin sterilite, biyouyumluluk, mekanik,
kimyasal kalite kontrol testlerini yapmak veya yaptirmak, rapor diizenlenmesini
saglamak, muayene kuruluslarinin atama ve takip denetimlerinde paralel performans
testlerinin yiritilmesini koordine etmek, Avrupa Farmakopesi sekreteryasini
ylriitmek, gerektiginde calismalarina katilmak ve Tiirk Farmakopesini hazirlamakla

gorevlidir.
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Fiziki Yap1 ve insan Kaynaklar:

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu hizmetlerini ii¢ ayr1 yerleskede siirdiirmektedir.

Bunlar ana hizmet birimlerinin bulundugu S6giit6z1, ilag, biyolojik iirtinler ve kozmetik

laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye ve tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu

Golbasi yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

Tablo 5. Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalar1 Metrekaresi

Toplam

Ana Hizmet Binasi 17.197
Ek Hizmet Binasi 550
Ilag, Biyolojik Uriinler ve Kozmetik Laboratuvarlari 4.000
Tibbi Cihaz Laboratuvarlari 900
22.647

Kurum, hizmetlerinin biiyiik ¢ogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen

binalarda yiriitmektedir. GZFT analizinde zayif yon olarak goriilen bu hususa yonelik

olarak “Kurumsal miikemmelligi saglamak” amacinin altinda “Kurumun bina, tesis ve

bilisim altyapisi ile insan kaynaklarini giiclendirmek” seklinde bir hedef olusturularak

bu durumun giderilmesi, Kurumun kendi miilkiyetinde bulunan binalarda ve bir arada

daha etkili ve hizli hizmet sunmasi beklenmektedir.

58



Yardmc  Hizmet Siniflarina Gore Egitim Durumuna Gére
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Grafik 17. Hizmet siiflarina gore insan kaynaklari Grafik 18 Egitim durumlarina goére insan kaynaklari

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun insan kaynaklar1 incelendiginde Saglk
Hizmetleri alaninda faaliyet gosterdigi de diisliniildiigiinde insan kaynaklarinin biyiik
bir boliimiiniin Saglk Hizmetleri ve Yardimci Saglik Hizmetleri Sinifinda olmasi dogal
bir sonuctur. Bu sinifin insan kaynaklar icindeki pay: yillar itibariyle artis gostermis
olup %65 oranina kadar yiikselmistir. Diger bir ylikselis gosteren sinif ise Teknik
Hizmetler Sinifidir. Bu sinifin insan kaynaklari icindeki pay1 %5 diizeyindedir. Genel
Idare Hizmetleri Sinifi ve Yardimc1 Hizmetler Sinifinin pay: giderek azalmis ve %28 ve

%2 diizeyinde diismiistiir. (Grafik 17)

Egitim durumu acisindan insan kaynaklarina bakildiginda, biiyiik bir ¢ogunlugu olan
%77’sinin lisans ve Ustil egitime sahip personelden olustugu goriilmektedir. En biiytik
paya sahip olan lisans diizeyindeki personelin pay1 %59,8 iken, yliksek lisansin pay1
%14,3, doktoranin pay1 %3,6'dir. Insan kaynaklari i¢inde lise mezunlarinin pay1 %13,0
onlisans mezunlarinin payr %5,7, ortaokul mezunlarinin pay1 %2,8 ve ilkokul

mezunlarinin pay1 %0,8 duzeyindedir. (Grafik 18)
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Yas Durumuna Gére Kadro Unvanlarina Gére

51yasve saglik
u;;rl 31.35 Memuru
ooyas Tabip / 2% Hukuk
46;.530%\'“ 23% Uzman Kimyager Uzman yisaviri
Tabip 3% 1%
3%

Bilgisayar
isletmeni
3%

Biyolog
4%

Ust Diizey ]

Yonetici VHKI

5% 6% Miihendis
7%

Grafik 19. Yas durumuna gore insan kaynaklari Grafik 20. Kadro unvanlarina gore insan kaynaklari

Insan kaynaklarinin yas durumuna bakildiginda, %63 {iniin 40 yas ve altinda oldugunu
soylemek gerekir. 30 yas ve altinin pay1 %23, 31-35 yas arasinin pay1 %23, 36-40 yas
arasinin pay1 %17, 41-45 yas arasinin pay! %16, 46-50 yas arasinin pay1 %13 ve 51 yas

ve lizerinin pay1 ise %8, diizeyindedir. (Grafik 19)

Kadro unvanlarina gore insan kaynaklarinin pay1 incelendiginde hizmet siniflarindaki
gelismenin burada da etkili olugunu gérmek miimkiindiir. Yaridan fazla paya sahip olan
eczacilarin payr %53 dilizeyindedir. Miihendisler %7, Veri Hazirlama ve Kontrol
isletmenleri %6, Ust Diizey Yoneticiler %5, Biyologlar %4, Bilgisayar Isletmenleri %3,
Tabip/Uzman Tabipler %3, Kimyagerler %3, Saghik Memurlarn %2, Uzmanlar %2, Hukuk
Musavirleri %1, ve digerleri ise %11, paya sahiptir. (Grafik 20)

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun bu yap1 altinda bir araya gelen diger birimlerin
birikiminin etkisiyle alaninda uzman personel yapisiyla hizmetlerini siirdiirmeye devam
edecegi gorilmektedir. Bu cercevede stratejik planin bir geregi olarak Kurumda gorev
yapan Kkisilerin bilgi, yetenek ve becerilerinin rasyonel bigimde kullanilarak, Kurumun
belirlemis oldugu amac¢ ve hedefler dogrultusunda, katkinin maksimum diizeye
yukseltilmesi ve insan kaynaklarinin miimkiin oldugunca yaptig1 isten tatmin olmalarini

saglayacak calismalarin ytriitiilmesi 6nem arz etmektedir.
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Teknolojik Yap1

insanoglunun teknik, ekonomik ve toplumsal alanlardaki iletisiminde kullandig1 ve
bilimin dayanagi olan bilginin 6zellikle elektronik makineler araciligiyla diizenli ve akla
uygun bir bicimde islenmesi bilimi olan bilisim; giin gectikge, hizli, etkin ve kaliteli

hizmet sunmak i¢in kamu idarelerinin kullaniminin zorunlu oldugu bir alan olmustur.

Kurumda da islem ve karar siirecinin hizlandirilmasj, etkinlik ve verimliligin arttirilmasi
amaciyla bilisim teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurum; yazilim, donanim ve
givenlik alanlarindaki teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki
gelismeleri kullanarak gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini
saglamaktadir. Bilisim alaninda verilen hizmetler “Yazilim ve Veritabanlar1”, “Sunucu

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

toplanabilir.

Kurum biinyesinde gelistirilen yazilimlar;
E-Uygulamalar ve Dokiiman Yénetim Sistemi Projesi (EUP), Ila¢ Takip Sistemi (ITS) ve
Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankas: (TITUBB)'dur. SQL ve ORACLE

veritabanlari kullanilmaktadir.

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

Saghk Bakanhg Ilac ve Eczacillik Genel Miidiirliigii biinyesinde yiiriitiilen, elektronik
ortamda evrak donglisliniin saglanmasi, islemlerin elektronik yiiriitiillmesi ve elektronik
arsiv olusturulmas: amaciyla 2007 yilinda baslatilan “IEGM07 Projesi”, Ila¢c ve Eczacilik
Genel Midurligi adinin 02.11.2011 tarih ve 28103 sayili Miikerrer Resmi Gazete’'de
yayimlanan 663 sayill Kanun Hiikmiinde Kararname ile Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu olarak degistirilmesinin ardindan “Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu E-
Uygulamalar ve Dokliman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)” adiyla halen devam etmekte
ve gelistirilmektedir.

Bu projenin amaci, Kurumun is ve islemlerini yirtttiigl ve takibini yaptig1 tiim islerin
yuriitiilmesinde aktif rol oynayacak ve isledigi bilgilerle ilgili verileri paydaslara ve diger
kurumlara web servisi ile online hizmet verecek duruma gelmesi i¢in uygun bir yazilim
sisteminin olusturulmasidir. Bu proje kapsaminda Tiirkiye’de ruhsat basvurularinin
elektronik ortamda kabul edilmesine 03 Ocak 2011 tarihi itibariyla baslanilmis olup

2011 y1li itibariyla yapilan tiim basvurular birimlerce elektronik olarak kabul edilmekte

61



ve yirutilmektedir. Kurum elektronik imzaya tam anlamiyla ge¢cmis bulunmaktadir.

Kurumda tiim evrak akisi elektronik olarak yapilmaktadir.

ilag Takip Sistemi (iTS);

181 sayili “Saghk Bakanliginin Tegkilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hiikkmiinde
Kararname”de Bakanlhigimiza “ila¢ guivenliliginin saglanmasi” gorevi verilmistir. Bu
amacla, ad1 gecen KHK'nin 2 nci maddesi (d) fikrasi ve 11 inci maddesi (c) fikrasina
dayanilarak, ilaglarin izlenebilirliginin saglanmasi i¢in 02.02.2008 tarihinde “Beseri
Tibbi Uriinler Ambalaj ve Etiketleme Yonetmeligi’nde yapilan bir degisiklikle iiriinler
tizerinden kupiir kaldirilmis, yerine “karekod” adiyla yeni bir tanimlayict konulmustur.
Bakanligimiz, karekod bilgileri ile iiriinlerin izlenmesi icin “Ila¢ Takip Sistemi” adiyla bir
altyap sistemi kurmustur. ila¢ Takip Sistemi Projesi ile piyasada bulunan tiim ilaglarin,
kutu bazinda bir takip numarasi ile kayit altina alinarak liretimden tiiketilinceye kadar
her asamada takibi saglanmaktadir. Ilacin iiretim yada ithalatindan hastaya ulasmasina

kadar ilagla ilgili tiim hareketler sistem tarafindan kayit altina alinmaktadir. Sistem, her

kutu ilacy, gittigi her noktadan bildirim alarak izlemeyi gerceklestirmektedir.

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

TITUBB, Tibbi Cihazlarin benzersiz barkod numaralar1 kullanilarak Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri ¢ercevesinde, tedarikgi firmalar tarafindan sunulmasi gereken bilgileri
iceren web tabanh elektronik bilgi bankasidir. TITUBB c¢alismalara baslanilan 2006
yilindan bugiine, sadece tibbi cihazlara ait bilgilerin girildigi bir veri tabani olmaktan 6te
tilkemizde tibbi malzemelerin regiilasyonunu saglayan Saglik Bakanligi, genel saglik
sigortasi cercevesinde geri 6demesini gerceklestiren Sosyal Glivenlik Kurumu ve tedarik
esaslarin1 belirleyen Kamu ihale Kurumu is, siire¢c ve akislarini elektronik ortama
aktarmay1 basarmistir. TITUBB kapsadig veriler ve bilgi birikimi ile diinyada acik ara
tek ornek veri taban1 durumundadir.

TITUBB, “Saghkta Yeniden Yapilanma” adi altinda 6zetlenen ve saghk hizmetinde
performansi, hizmetin verimliligi, kalitesinin 6l¢tlebilirligi ve denetlenebilirligi 6ngéren
calismalar cercevesinde, ilag, tibbi sarf malzemesi ve tibbi cihazlarin satin alinmasi, stok
yonetimi, fatura edilmesi gibi temel tibbi malzeme y6netimi siireglerinin etkin ve verimli

bir sekilde yonetilebilmesinde ihtiya¢ olan enformasyon sistemlerinin kurulabilmesi i¢cin
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gerekli calismalar Hacettepe Universitesi Arastirma Projeleri tarafindan gelistirilip
kullanima sunulmustur. Projenin yiritiilmesi icin Maliye Bakanhgi, Saghk Bakanligi,
Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlig: ile Hacettepe Universitesi arasinda gériis birligine
varilmis ve protokol diizenlenmistir. S6z konusu protokole Kamu [hale Kurumu da dahil
edilerek tibbi cihaz alimlarinin EKAP c¢ergevesinde elektronik ihaleler ile tedarik
edilmesi hedeflenmistir.

Kurumda ihtiyaclara gore sanal ve gercek sunucular bulunmaktadir. Bu sunucular;
kurumsal maillerimizin bulundugu mail sunucusu, domain yapimizin kuruldugu domain
controller sunuculari, kurumsal sayfamizin servis verdigi ve elektronik basvurularin
web lzerinden yapildigi web sunucular, veritabanlarimizin bulundugu veritabani
sunuculari, elektronik belgelerin tutuldugu sunucular, dosya paylasimi yapilan
sunucular, sistem izleme ve loglarinin tutuldugu sunucular, anti viriis yazilimlarinin
bulundugu sunucular ve yedekleme sunucularidir. Genellikle Microsoft sunucu isletim
sistemleri kullanilmaktadir. Ayrica bu sunuculara bagh verilerin tutuldugu yiiksek
kapasiteli disk sistemleri de bulunmaktadir.

Kurumdaki tiim 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, giivenlik icin vlan teknolojisi ile yonetilmekte ve firewall giivenlik
cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir.
Bu sekilde kurum i¢i ag trafiginin glivenligi saglanmaktadir.

Kurum 100 Mbps metro ethernet baglantis1 ile internete erismektedir. Internet
cikisimiz, sunucularimiza ve bilgisayarlarimiza internetten gelebilecek olasi saldirilara
karsi firewall glivenlik cihaz1 ve Tirk Telekom A.S.”den satin aldigimiz “DDOS Atak
Onleme Kurumsal Giivenlik Hizmeti” ile korunmaktadir.

Tlm bilgisayarlarin internete erisimi vardir. Tim kullanicilarimizin miimkiin olan en
yuksek hizda internete baglanmalar1 saglanmaktadir. Kurum agindaki bilgisayarlarin,
kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli kurallar cercevesinde
internete erismelerine izin verilmektedir. 04.05.2007 tarih ve 5651 sayili “Internet
Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla Islenen Suglarla
Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” gerekliligi olarak konusu su¢ olusturan iceriklere
erisimi onleyici tedbirler almaktayiz. Ayrica yine bu Kanunun gerekliligi olarak internete
baglanan tiim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklari islemler kayit altina alinmakta

ve arsivlenmektedir.
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Personelin masatistli, dizlisti ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi
yapilmaktadir. Kurum calisanlarinin talepleri ve ihtiyaclar1 dogrultusunda yazilim ve
donanim alim planlar1 yapilmakta, satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve
isletmesi yapilmaktadir. Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi
makinesi gibi ag ekipmanlarinin her tiirlii yazilim ve donanim arizalari teknik personel

tarafindan ¢oziimlenmektedir.

Mali Yap

Kamu idare biitgeleri, Maliye Bakanliginca uluslararasi standartlara uyumlu olarak
belirlenen analitik biitce siniflandirmasina gore hazirlanmaktadir. Analitik biitge
siniflandirmasi olarak adlandirilan bu sistemde biitce kalemleri kurumsal siniflandirma,
fonksiyonel siniflandirma, finansman tipi ve ekonomik siniflandirma olmak tizere dortli

bir siniflandirmaya tabi tutulmustur.

Saglik Hizmetleri Fonksiyonuna iliskin Yapilan Harcamalar (TL)
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Grafik 21.Y1llara gore saglik hizmetleri fonksiyonuna iliskin yapilan harcamalar (TL)

Fonksiyonel siniflandirmada, Devlet tarafindan yapilan saghik masraflari, kolektif bir
bazda saglanan hizmetlere ve bireylere saglanan hizmetlere iliskin giderler “Saglik

Hizmetleri” altinda siniflandirilmistir. Bireysel hizmetlere iliskin giderler (07.1) ile
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(07.4) arasinda yer alirken, kolektif hizmetlere iliskin giderler ise (07.8) ve (07.9)
kodlarinda yer almistir. Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu biitce giderleri, bireyler
yada aileler tarafindan, receteli yada recetesiz olarak, genellikle eczanelerden yada tibbi
ekipman saticilarindan temin edilen ilaglar, protezler, tibbi cihazlar, ekipmanlar ve
saglikla ilgili diger iirtinler bu gruba dahil olacak sekilde “Saglik Hizmetleri” ana kodu
altinda “Tibbi Uriinler, Cihaz ve Ekipmanlara iliskin Isler ve Hizmetler” alt kodunda

siniflandiriimistir.

Kurum 2008 yilinda 7.268.977 TL, 2009 yilinda 8.729.232 TL, 2010 yilinda 12.174.996
TL, 2011 yilinda 18.053.720 TL ve 2012 yilinda 13.832.011TL saglik hizmetleri alaninda
harcama yapmuistir. (Grafik 21)
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Grafik 22. Yillara gore ekonomik siniflandirmaya iliskin yapilan harcamalar

Grafik 22’de yer alan harcamalarin 2011 yii ve oncesi ilag ve Eczaclik Genel
Miidiirliigiince yapilmis harcamalar olup bu harcamalar ekonomik siniflandirmaya gore

“Personel Giderleri”, “Sosyal Gilivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderleri”, “Mal ve

Hizmet Alimi Giderleri” ve “Sermaye Giderleri” altinda siiflandirilmistir.
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Personel Giderleri, 2008 yilinda 4.535.620 TL, 2009 yilinda 5.423.955 TL, 2010 yilinda
6.634.047 TL, 2011 yilinda 8.216.713 TL ve 2012 yilinda 13.436.153 TL; Sosyal
Giivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderleri, 2008 yilinda 657.365 TL, 2009 yilinda
793.197 TL, 2010 yilinda 1.535.001 TL, 2011 yilinda 1.893.221 TL ve 2012 yilinda
2.205.541 TL; Mal ve Hizmet Altmi Giderleri, 2008 yilinda 1.582.783 TL, 2009 yilinda
2.078.783 TL, 2010 yilinda 3.027.751 TL, 2011 yilinda 7.143.903 TL ve 2012 yilinda
11.074.520 TL; 2011 ve oncesinde Ila¢c ve Eczacilik Genel Miidiirliigii ad: ile Saghk
Bakanligi ana hizmet birimi olarak hizmet vermekte iken, Cari Transfer Harcamasi
bulunmamaktadir. Kurumumuz 19 Mart 2012 tarihinde 6zel biitceli olarak faaliyete
basladigindan Cari Transferler 51.991 TL olarak gerceklesmistir. Sermaye Giderleri
ise, 2008 yilinda 493.209 TL, 2009 yilinda 433.297 TL, 2010 yilinda 978.191 TL, 2011
yilinda 799.883 TL ve 2012 yi1linda 1.853.293 TL olarak ger¢eklesmistir. (Grafik 22)

Kurumun 2013-2017 yillar1 arasindaki hedeflerinin gerceklestirilmesi icin;

v' Fiziksel altyapinin ve bilisim altyapisinin gii¢lendirilmesi,

v' Kurumun taninirhgini ve islemlerinde etkinligini saglamak icin gerekli
faaliyetlerin yapilmasi,

v Laboratuvarlarin ve birimlerin mal, malzeme ve hizmet alimi ihtiyaclarinin

karsilanmasi gerektiginden sermaye giderlerinde artis olacaktir.
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Gelecege Bakis

Teknolojinin gelismesine bagh olarak yakin gelecekte ileri teknoloji triinlerinin ilag,
tibbi cihaz ve kozmetik alanina yenilikler getirecegi, bu alanlarda klinik arastirmalarin
ve Uriin ¢esitliliginin artacagi, inovasyonun on planda olacag1 beklenmektedir. Ayrica AB
tyelik siirecinde veya iyelik durumunda uyum siirecinin ilgili sektorleri olumlu

etkileyecegi degerlendirilmektedir.

PEST ve GZFT analizlerinden elde edilen bilgiler 1s18inda Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu misyon ve vizyonunu olusturmus, temel degerlerini belirlemis, amac¢ ve

hedefleri ile stratejilerini ortaya koymustur.
Misyon

Tiirkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz Kurumunun misyonu, Stratejik Planlama Ekibi tarafindan
temel hatlariyla olusturulmus, paydaslarin ve iist yonetimin goriis ve oOnerileri

dogrultusunda yeniden diizenlenerek son halini almistir.

Kurumun misyonu;

“Ilac, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlere yénelik diizenleyici, denetleyici, yénlendirici

politikalar gelistirerek ve uygulayarak insan saghgina hizmet etmek”tir.
Vizyon

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun vizyonu, Stratejik Planlama Ekibi tarafindan
yapilan PEST ve GZFT analizleri sonucunda beyin firtinasi teknigiyle temel cizgileri
belirlenen ve paydas toplantilarinda paydaslara sunularak onlarin biiyiik destegini alan,
paydaslarin ve ust yonetimin goriis ve Onerileri dogrultusunda yeniden diizenlenerek
son halini almistir. Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu saghk alaninda yaptig1 eylem,
islemler ve aldig1 kararlarda bilimselligi 6n planda tutarak, bireysel ve birim
diizeyindeki miikemmellikten kurumsal miikemmellige ulasmaya calismaktadir. Bu

surecte, uluslararasi diizeyde onct ve referans kurum olmay1 hedeflemektedir.
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Kurumun vizyonu;

“Saghga odakl, bilimselligi esas alan, miikemmelligi hedefleyen uluslararasi

alanda éncii ve referans kurum olmak” tir.
Temel ilke ve Degerler

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun temel degerleri, Stratejik Planlama Ekibi
tarafindan beyin firtinas1 teknigi uygulanarak belirlenmis olup bu degerler paydas

toplantilarinda paydaslara sunulmus ve onlarin da ayni fikirde oldugu goériilmiistiir.

Kurumun temel degerleri; Bilimsellik, Seffaflik, Diiriistliik, Adalet, Kaliteli Hizmet,

Caliskanhk, Sorumluluk, Ozelestiri, Sayginhk ve insana Deger Vermektir.
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Stratejik Amacg ve Hedefler

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun paydaslar ile katiima bir anlayisla belirledigi

amaglar1 ve bunlarla iliskili hedefleri asagidaki gibidir;

Tablo 6. Stratejik Amag ve Hedefler

STRATEJIK AMAG 1 STRATEJIK AMAG 2 STRATEJIK AMAG 3

Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli
onlemleri almak, iiriinlerin dogru

Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi kullaniminin saglanmast icin farkindalik

Kurumsal miikemmelligi saglamak

saglamak

yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

!

HEDEF 1.1

Uriinlerle ilgili basvurularin bilimsel
yéntemlere ve belirlenmis standart
prosediirlere gére degerlendirilmesini
saglayarak alinan/alinacak kararlarda
tutarlihgi artirmak

!

HEDEF 1.2

Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve
uluslararasi gegerliligi olan yontemler
kullanmak

HEDEF 1.3

Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini
etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki
saglamak

HEDEF 1.4

!

Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin
siirekliligini saglamak amaciyla sorun
odakli denetim anlayisiyla birlikte risk
odakli denetim anlayisini gelistirmek

HEDEF 1.5

Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis
ve satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve
denetim faaliyetlerini yaparak kullanim
giivenligini saglamak

HEDEF 2.1

HEDEF 3.1

!

Akilci ilag kullanimini yayginlastirmak

Kurum ¢alismalarinda seffaflik, isbirligi
ve katiimciligi artirmak

!

HEDEF 2.2

HEDEF 3.2

!

Uyari sistemlerini etkinlegtirerek iriinlere
iliskin istenmeyen etki bildirimlerini
artirmaya yénelik faaliyetlerde bulunmak

Kurum is siireglerini etkinlestirmek

HEDEF 2.3

HEDEF 3.3

!

Saglik ¢alisanlarinin biling diizeyini
artirmak

Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi
ile insan kaynaklarini giiclendirmek

HEDEF 3.4

!

Kurum ici iletisimi gelistirmek

!

HEDEF 3.5

Kurum personeli ve laboratuvarlarinin
akreditasyonunu gergeklestirmek
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Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak: ilag, kozmetik ve tibbi cihaz
alaninda kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlerin sunulmasini saglamak Tiirkiye ila¢ ve Tibbi

Cihaz Kurumu’'nun temel gorev ve amaglari arasinda yer almaktadir.

Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli onlemleri almak, iiriinlerin dogru
kullaniminin saglanmasi i¢in farkindalik yaratarak bilin¢ diizeyini yiikseltmek:
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu ila¢ kozmetik ve tibbi cihaz alaninda sunulan
trinlerin dogru kullanimini saglamak, tirtinlerle ilgili riskleri 6nceden tespit ederek ilgi
alanindaki kisi ve kurumlar biitiin iletisim kanallarini kullanarak bilgilendirmek bu
yonde farkindalik yaratarak kisi ve kurumlarin biling diizeyinde bir artis saglamay1

amagclamaktadir.

Kurumsal miikemmelligi saglamak: Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu bireysel ve
birim diizeyindeki miikemmellikten kurumsal miikemmellige ulasmay1 amaglamaktadir.

Ayrica bu stiregte uluslararasi diizeyde 6ncii ve referans kurum olmay1 hedeflemektedir.

Amagc, Hedef ve Performans Gostergeleri

Am ac 1 Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Uriinlerle ilgili basvurularin bilimsel yéntemlere ve
Hedef 1.1 belirlenmis standart prosediirlere gére degerlendirilmesini
saglayarak alinan/alinacak kararlarda tutarhhigi artirmak

Uriinlerle ilgili basvurularin degerlendirilmesinde basvuru tipine gore, kurum igci
personel veya kurum disindan tiniversitelerde gorevli akademik personelin olusturdugu

bilimsel danisma komisyonlar: gorev almaktadir.

Bu degerlendirme islemlerinin yapilmasi sirasinda benzer konulara iliskin alinan
kararlarda tutarliligin giiclendirilmesi, hem basvuru sahiplerinin ugrayabilecegi hak
kayiplarin1 hem de tekrar inceleme ve degerlendirme islemlerinin yol acacag is glicl ve

zaman kaybini engelleyecektir.
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Kurumda alinan kararlarda tutarliligin giiclendirilebilmesi icin, basvuru tiplerine gore
standart degerlendirme yapilmasini saglayacak prosediirlerin olusturulmasi énem arz
etmektedir. Bu cercevede, baslangicta bu alanda prosediirlerin belirlenmesine yonelik
calismalara oncelik verilerek, birim personeline ve komisyon tiyelerine bu prosediirlere
gore degerlendirme yapmalar1 konusunda belirli araliklarla egitimler verilecek ve
degerlendiricilerin giincel bilimsel veriler kullanarak karar almalarini saglayacak gerekli

alt yap1 destegi olusturulacaktir.

Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 | 2017
islemlerin belirlenen siirelerde sonuglandiriima orani 65% 75% 85% 90% 95%
Ortalama ila¢ GMP sertifikasyon siiresi (ay) 16 14 12 10 9

Ortalama ilag¢ ruhsatlandirma siiresi (giin) 350 320 275 240 210
Efjr\:luru degerlendirme siirecindeki sikdyetlerde azalma 59 6% 8% 11% 14%
Uriinlerle ilgili kararlarda tutarhlik orani 88% 89% 90% 92% 95%
Basvuru degerlendirmeleriyle ilgili kararlarda tutarhlik orani| 88% 89% 90% 92% 95%

Am ac 1 Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi
H ed ef 1.2 gegerliligi olan yéontemler kullanmak

Ulkemizde iiriinlerin piyasaya arz edilebilmesi icin, ilag kapsamindaki iiriinlerde
ruhsatlandirma, tibbi cihaz ve kozmetik kapsamindaki tirtinlerde ise kayit ve bildirim

prosediirleri ytrutilmektedir.

Kurum laboratuvarlarinda gerek ruhsatlandirma dncesi gerekse ruhsatlandirma sonrasi
ila¢ analizleri yapilmaktadir. Ilaclarin ruhsatlandirma siirecinde dosya degerlendirmesi
ve Kurum laboratuvarlarinda yapilan analiz ve kontroller sonucunda raf omri

spesifikasyonlarina uygun bulunan triinler ruhsatlandirilmakta olup ruhsatlandirma
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sonrasinda piyasadan rastgele toplanan numuneler piyasa kontrolii amaciyla

laboratuvarda analize tabi tutulmaktadir.

Laboratuvar analizleri, basvuru sahibinin bildirdigi valide edilmis metotlar veya
farmakopelerin 6ngoérdiigii metotlarla yapilmaktadir. Ruhsata esas analizleri yapilan
ilacin kartoteksi olusturulmakta ve bu kontrol metotlar1 piyasa kontroli icin gelen
numunelerin analizinde kullanmak tlizere kartotekse eklenmektedir. Eski ruhsat tarihli
ve uzun sure piyasa kontroliine gelmemis bazi ilaglarin kartoteks kayitlarindaki analiz
yontemlerinin glincel olmamasi ve bu ila¢ formlar: i¢in farmakopelerin 6ngérdigi bir
metot bulunmamasi sik karsilasilan durumlar olup firmalarla yazisma yapilarak yeni

analiz metotlar1 istenmekte ancak bu isteklere zamaninda cevap alinamamaktadir.

Ruhsath turtinlerin belirli zaman araliklariyla revizyonunun zorunlu hale getirilmesiyle

analiz metotlarinin giincel metotlara gore yenilenmesi s6z konusu olabilecektir.

Kozmetik iirtinler i¢in Avrupa Birligi mevzuat uyumu kapsaminda ytiriitiilen ¢alismalar
sonucunda 5324 sayili Kozmetik Kanunu ve Yonetmeligi yiiriirliige girmistir. S6z konusu
yeni mevzuat kozmetik Uriinlerin piyasaya arz oncesi izin islemlerini kaldirarak,
bildirim ve piyasada denetim sistemini getirmistir. Kurum kozmetik laboratuvarlarinda
PGD, sikdyet, adli makamlardan gelen lriinler ile satin alma ve 6zel analiz amaciyla
gelen turtinlerde fiziksel, kimyasal, mikrobiyolojik inceleme ve biyolojik degerlendirme

test calismalarn ylrutilmektedir.

Etkin bir PGD sistemine katkida bulunmak adina yapilan analizlerde parametre
cesitliliginin artirilmasi, belli bir donem igerisinde analiz edilen numune sayisinda artis

saglanmasi, analizlerin hizli ve zamaninda sonuclandirilmasi gerekmektedir.

Tibbi cihazlar; PGD, sikdyet, ©6zel analiz ve satin alma amac¢h olarak Kurum
laboratuvarlarinda analiz edilmektedir. Bu analizler Avrupa Farmakopesi, ilgili EN, ISO
ve TS standartlari ve firma bildirimlerine gore yapilmaktadir. Mevcut yapilan tibbi cihaz
analizlerinde parametrelerin artirilmast ve daha ¢esitli tibbi cihazlarin analiz

edilebilmesi icin gerekli alt yap1 ve personel ihtiyacinin karsilanmasi gerekmektedir.

Performans Gostergesi 2013 | 2014 | 2015 2016 2017
Analizlerin tekrarlanma sayisindaki azalma orani 4% 5% 6% 7% 8%
Analiz sonuglarindan kaynakh sikayetlerdeki azalma orani 5% 5% 5% 5% 5%
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Amag 1 Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek
Hedef 1.3 giivenli iiriin arzina katki saglamak

Beseri tibbi iiriinler Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunca, veteriner ilaglar ve gida
takviyesi olarak kullanilan irtnler ise Gida, Tarim ve Hayvancilik Bakanliginca

ruhsatlandirilmakta veya izin verilmektedir.

Kozmetik tiriinlerde, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumuna bildirim ve kayit 5324 Sayil
Kanun geregi zorunlu olup tibbi cihazlarda ise TITUBB kaydi kamu ihalelerinin 6n

sartidir.

Kurum, kozmetik fiireticileri tarafindan e-bildirim kilavuzu dogrultusunda yapilan
bildirimleri, ambalaj ve tamitim bilgilerini incelemektedir. Bu siirecte kozmetik
kapsamina girmedigi tespit edilen triinler ile ilgili olarak, basvuru sahibi yapmis oldugu
bildirimin kayda alinmadig1 ve ilgili iirtiniin kozmetik kapsaminda piyasaya arzinin

yapilamayacagi konusunda bilgilendirilmektedir.

Uriin takip sistemleri oncelikle insan saghgina hizmet etmekte olup kayit dis1 ekonomi

ile miicadelede tilke ekonomisine katki saglamaktadir.

Kozmetovijilans sistemini olusturmaya yonelik olarak, Kurum web sayfasinda “kozmetik
istenmeyen etki” boliimii olusturulmus olup bu béliim igerisinde yer alan istenmeyen
etki bildirim formu ile tiiketici ve saglik meslegi mensuplarinin bildirimleri kayit altina

alinmaktadir.

Kozmetik Takip Sisteminin kurulmasi ve kozmetik iiriinler icin Elektronik Uriin Bildirim

Sisteminin daha ayrintili bilgi kapsayacak sekilde gelistirilmesi planlanmaktadir.

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi, Tibbi Cihaz Yénetmeligi kapsamindaki
trlnler ile bunlarin tretimini, ithalatini, dagitim ve satisini yapan firma ve kurumlarin
kayit/bildirim islemlerinin yapildig1 web tabanl bir sistemdir. S6z konusu sistem, 2005
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yilindan  itibaren  hizmete girmis olup giumrik entegrasyonu henilz
gerceklestirilmemistir. Bu nedenle, biitiin tibbi cihazlarin satisina iliskin bilgilerin (yer,
fiyat, adet vb.) goriilememesi, tibbi cihazin kullanici, muayene ve teknik servis
hizmetlerine iliskin  takibinin  yapilamamas1 sistemin temel eksikliklerini

olusturmaktadir.

Bu baglamda Tibbi Cihaz Takip Sistemi, tibbi cihazlarin piyasaya arzindan, kullanimdan
kaldirilincaya kadar olan siiregte (kalibrasyon, teknik servis ve kullanimina iliskin
surecler dahil) izlenebilirligini saglamak amaciyla yapilmasi disintilen bir bilisim
projesidir. Kamu kurum ve kuruluslar, gercek ve tiizel kisiler, muayene kuruluslari ve
teknik servisler tarafindan Tibbi Cihaz Takip Sistemine girilen veriler 15181nda Kurumca
yapilacak denetimler ile siirecin kontroliiniin saglanmasi hedeflenmektedir. Bu sayede
giivenli olmayan ve/veya kullanimi uygun olmayan cihazlarin hizmete devam etmesi
engellenecektir. Boylece teshis ve tedavideki kalitenin artmasi, maliyetlerin

diistiriilmesi, hasta ve calisan giivenliginin en st diizeye cikarilmasi beklenmektedir.

Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 | 2017
Kayith {irlin sayisindaki artis orani 10% 10% 10% 10% 10%
Tespit edilen kayit disi liretim yerlerindeki azalma orani 4% 5% 6% 7% 8%
Tespit edilen kayit disi tibbi cihaz liretim yerlerindeki 4% 5% 6% 7% 8%
azalma orani

Kayith tibbi cihaz sayisindaki artis orani 10% 10% 10% 10% 10%
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Amag 1 Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak
Hedef 1.4 amaciyla sorun odakli denetim anlayisiyla birlikte risk odakli
denetim anlayisini gelistirmek

Diinyada insan saghgi ile iligkili oldugu i¢in kamu adina en ¢ok denetlenen sektdrlerin
basinda gelen ilag, bitkisel iiriinler, tibbi cihaz ve kozmetik irilinler iilkemizde de
Kurumumuz Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimcilig1 tarafindan denetlenmektedir. Bu
denetimler, Uretim tesislerinin faaliyet izinleri, mevzuata ve kilavuzlara uygun ¢alisip
calisiilmadigina yonelik rutin denetlemeleri, sikayet ve tirtin hatalarina iliskin inceleme
ve denetimler ve pazarlanan ilaglarin piyasa kontrolii, kozmetik ve tibbi cihazlarin

piyasa gozetim ve denetimi seklinde yapilmaktadir.

Denetimlerin tek elden planlanarak tiim denetim siireclerinin koordineli ve etkin bir
sekilde yiriitiilmesi, yapilan denetimlerin siirekliligini, etkinligini, yeterliligini ve

bagimsizligini artiracaktir.

Kaynaklarin etkin kullanimi1 bakimindan yurt i¢i denetimleri i¢in, sorun odakli denetim
anlayisiyla birlikte risk esashi denetim anlayisini benimsemek, buna gore riskleri
belirlemek, 6nem sirasina gore risk odakli denetimi gerceklestirmek, gelisen teknolojiler
neticesinde iretilen/iiretilecek trtnlere iliskin yeni denetim stratejileri belirleyip
uygulamak onem arz etmektedir. Tasrada denetimlerin stirekliligini saglamak amaciyla
belirli illerde Kuruma bagli denetim gruplar1 kurulacaktir. Boylece kaynak israfi

onlenecek, denetimlerin verimliligi ve etkinligi arttirilacaktir.

Kurumumuzca Mayis 2013 tarihinde PIC/s (Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme-Farmasotik Denetim Isbirligi Plan1) basvurusu yapilmistir. Bu  siirec
tamamlanarak Kurumumuzun PIC/s iiyeligine kabul edilmesi ile iliye otoritelerce
karsilikli olarak GMP denetimleri hususunda bilgi ve deneyimlerinin paylasim imkan,
gonilli olarak istenilen konularda denetim raporlarinin paylasilmasiyla kisith olan
kaynaklarin efektif kullanimi, tyeler arasinda yapilacak anlasmalarla denetimlerin
karsilikl taninmasi imkani, tyeler arasinda izinli ila¢ tiretim yerlerinin listeleri ve bu

tesislerin GMP seviyelerinin bilgileri, acil uyar1 sistemi bilgileri ile iirtinlere ait geri
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cekme ve piyasa kontrolii bilgilerinin paylasilma imkani, giincel GMP gereklilikleri
hususunda egitim olanaklar,, iiye iilke GMP miifettislerinin c¢esitli uluslararasi
komitelerde calisma imkani, GMP denetimleri ile ilgili yeni uluslararasi kilavuzlarin
hazirlanmasinda gorev alinmasi, GMP miifettislerinin belirli konularda diger iiye iilke
miifettisleri ile ortak goérev yapma imkani, belirli konularda uzmanlasilmasi (ortak

denetimler, uzman ¢alisma halkalar, yillik seminerler) saglanacaktir.

Ayrica, Ulkemizin PIC/s iiyeligi ile; Tiirkiye’deki mevcut ilag liretim tesislerinde iiretilen
ilaclar, Uluslararas1 GMP denetim platformu olan PIC/s liyesi olan bir iilkede iiretilen

ila¢ konumunda olacak ve diger tilkelere ihracatin arttirilmasi saglanacaktir.
GMP (Good Manufacturing Practices- Iyi Imalat Uygulamalari) denetimlerinde;

Denetgi sayisi artirilarak; Tiirkiye’deki beseri tibbi liriin ve etkin madde iiretim tesisleri,
medikal gaz iiretim yerleri, dolum, depolama ve dagitim tesisleri, kordon kani bankalari,
kok hiicre merkezleri, miimessil ecza depolarinin denetimi ile ayrica yurt disindan ithal
edilmek istenilen begeri tibbi triinlerin iiretim tesisleri ve etkin madde (biyoteknolojik

uriinler icin) tiretim tesislerinin denetimlerinin, etkinligi ve siirekliligi saglanacaktir.

Bu cercevede yurt disindan ithal edilmek istenilen beseri tibbi iirtinlerin iliretim tesisleri
ve etkin madde (biyoteknolojik iirtinler i¢in) liretim tesislerinin GMP denetimlerine ait
tlim siireclerin (basvurular, denetim sonu sertifikasyon vb.) tek elden yiiriitiilmesini

saglayarak daha kisa siirede ve daha etkin denetimler gerceklestirilebilecektir.

Ulkemizde ila¢ iiretim faaliyetlerinde standartlarin yiikseltilerek yerli firmalarin
giiclenmesi, tiretim ve ihracat potansiyellerinin artirilmasi amaciyla yurt igi ilag tiretim
tesislerinde denetimler risk odakl planlanarak rehberlik edici ve egitici bir sekilde

yuriitiilebilecektir.
GDP (Good Distribution Practices - Iyi Dagittm Uygulamalari) denetimlerinde;

Halihazirda Kurumumuzca koordine edilen ve Saghk Midiirliigu ekiplerince yirttilen
GDP denetimlerinin alinacak iiriin denetmenleri aracilifiyla merkezden yapilmasi

planlanmaktadir.
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GCP (Good Clinical Practices- Iyi Klinik Uygulamalari) denetimlerinde;

Klinik arastirmaya ait belgeler ve kayitlar ile bunlarin arsivlendigi yerleri, kalite giivence
diizenlemelerini, yurt icinde ve yurt disinda ytritiilen arastirmalari, Bakanlik¢a klinik
arastirma yapilmasi uygun goriilen yerleri, destekleyici veya soézlesmeli arastirma
kurulusuna ait merkezleri veya arastirilan tirtinlerin imal edildigi ve saklandig: yerleri,
arastirma ile ilgili analizlerin yapildig1 laboratuvarlari, etik kurullar dahil diger kurum,
kurul ve kuruluslan ilgili mevzuata uygunlugu acisindan denetleyerek sistem bazh
denetimlerden ¢alisma bazli denetimlere gecis saglanacaktir. Calisma esash denetimler

icin GCP denetim grubu, alinacak saglik denetcileriyle takviye edilecektir

GPvP(Good Pharmacovigilance Practices-Ilyi Farmakovijilans Uygulamalari)

denetimlerinde;

Sistemdeki aksakliklarin giderilmesi ve sistemin etkin bir sekilde devamlilig1 i¢in firma
ici sistemleri denetleyerek Tiirkiye’deki tiim beseri tibbi {iriinleri kapsayacak sekilde
driinlerin giivenliligiyle ilgili olarak olusturulan farmakovijilans sisteminin islerligi
saglanacaktir. Bu dogrultuda advers etkilerin diizgiin ve dogru bir sekilde raporlanmasi
saglanarak ulusal bir advers etki profilinin ortaya c¢ikarilmasina destek olunacak,
glvenlilik uyarilarinin en kisa zamanda hayata gecirilmesi ile ilacin giivenli bir sekilde
kullanim1 temin edilecektir. Farmakovijilans denetimlerinin etkinliginin arttirilmasi

amaciyla denetim grubu, alinacak saghk denetcileriyle takviye edilecektir.

Hiicre ve Doku Tedavi Uriinleri Denetimlerinde;

Diinyada gelisen yeni teknolojik tedavi yontemleri nedeniyle tiretilen/liretilecek hiicre
ve doku tedavi lrtnlerine iliskin yeni denetim sisteminin kurulmasi planlanmaktadir.
Alinacak saglik denetcileriyle Hiicre ve Doku Tedavi triinlerinin denetimleri igin

denetim grubu kurulacaktir.

Sektore yonelik inceleme ve sorusturmalar;
Sektordeki firmalarin mevzuat disi is ve islemleri hakkinda etkili inceleme ve

sorusturma yapilmasi amaciyla Saghk Denetcilerinden denetim grubu olusturulmasi

planlanmaktadir.
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Piyasa Gozetimi ve Denetimlerinde (PGD);

Piyasa GoOzetimi ve Denetimi faaliyeti (PGD) 4703 Sayili Kanunda “yetkili kuruluslar
tarafindan, iirliniin piyasaya arzi veya dagitimi asamasinda veya iiriin piyasada iken ilgili
teknik duzenlemeye uygun olarak tretilip uretilmediginin, givenli olup olmadiginin

denetlenmesi veya denetlettirilmesi” olarak tanimlanmaktadir.

Denetimlerde turiinlere yonelik duyusal inceleme, belge ve dokiiman inceleme, analiz ve
teste tabi tutma, teknik dosya inceleme, liretim yeri inceleme seklinde yiirtitiilmektedir.
Bunun yani sira uyari sistemi, tibbi cihazlarla ilgili olumsuz olaylarin imalatgilar/
ithalatgilar, dagitici, uygulayici ve kullanicilar ile diger tilke yetkili otoriteleri tarafindan

bildirilmesine miiteakip degerlendirilmektedir.

Bu amagla; yeni yapilanmaya iliskin mevzuat dogrultusunda “Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Uriin Denetmenligi Yoénetmeligi” yayimlanarak, iiriin denetmenlerinin
atanmasina iliskin usul ve esaslar diizenlenmistir. Uriin denetmen yardimcis1 kadrosuna
personel alimi yapilmistir.  Ayrica “Piyasa Gozetimi ve Denetimi YoOnetmeligi”
glincellenecektir. Bakanliklar arasinda bilgi akisina ve bilgi paylasimina yonelik alt
calisma gruplar: olusturulacak ve diizenli katilim saglanacak, PGD faaliyetlerinin ortak
uygulama prosediirleri cercevesinde uygulanmasina yonelik kilavuz, rehber dokiiman
hazirlanacak ve uygulanacak, AB nezdinde gergeklestirilen ortak eylem projeleri ile liye
tlkelerde gerceklestirilen PGD faaliyetlerinin degerlendirme toplantilarina katilim
saglanacaktir. Ayrica, yazilimi tamamlanan ve pilot uygulamaya agilan UTS ve PGD veri

tabanlarinin etkinlegstirilmesi saglanacaktir.

Performans Gostergesi 2013 | 2014 | 2015 | 2016 2017
Denetlenen toplam iiriin sayisi artig orani 5% 15% 15% 15% 25%
Giivensiz bulunan uriin sayisi/Analize tabi tutulan uriin sayisi 59 10% 10% 59 10%
artis orani

PGD (piyasa gozetim ve denetimi) kapsaminda analize 10% 15% 10% 10% 20%

gonderilen iiriin sayisindaki artis orani

‘L)J:(:':nsuz bulunan iriin sayisi / Denetlenen liriin sayisi artig 10% 20% 10% 10% o

GCP (Good Clinical Practices- iyi Klinik Uygulamalari) denetim

. 10% 10% 10% 10% 10%
sayilarindaki artis orani

GMP (Good Manufatfturing Practice's- iyi liretim 10% 15% 15% 15% 15%
Uygulamalari) denetim sayilarindaki artis orani

GPvP(Good Pharmac.ovigilance Prac.tices-iyi Farmakovijilans 10% 10% 10% 10% 10%
Uygulamalari) denetim sayilarindaki artis orani

78



Amag 1 Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak

Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis hizmetlerine
H ed ef 1.5 yénelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini yaparak kullanim
giivenliligini saglamak

Elektromekanik cihazlarda kullanim siiregleri boyunca c¢esitli nedenlerle stabilite,
performans ve glvenlik acisindan cesitli sorunlar ortaya c¢ikabilmektedir. Bu husus
cihazlarin tUretimiyle ilgili olmayip, standartlara uygun iiretilen cihazlarda da ortaya

cikmaktadir.

Tibbi cihazlarin yukarida bahsedilen nedenlerden dolay: hasta ve kullanicilara dogrudan
veya dolayli olarak zarar vermesini Onlemek iizere kalibrasyon ve teknik servis
hizmetlerinin yapilmasi1 gerekmektedir. Halihazirda s6z konusu hizmetlere iliskin bir
diizenleme bulunmamaktadir. Yapilan uygulamalar standart, say1 ve nitelik yoniiyle

yeterli degildir.

Tibbi Cihaz Kalibrasyon Hizmetleri ve Tibbi Cihaz Teknik Servis Hizmetleri olmak iizere,

iki ayr1 diizenleme planlanmaktadir.

Tibbi cihaz kalibrasyonlarini yapmak tizere kuruluslar, Kurum tarafindan
yetkilendirilecektir. Ayrica kalibrasyon kuruluslarinda bu hizmeti verecek uzmanlarin
Kurumca belirlenen egitim kuruluslarindan egitim almalar1 sartiyla yetkilendirilmeleri
saglanacaktir. Kalibrasyon sonucunda uygun bulunmayan tibbi cihazlar gerekli bakim,
onarim ve ayar isleminden gegirilerek tekrar kalibrasyona tabi tutulacaktir. Kalibrasyon

sonucunda uygun bulunmayan cihazlarin kullanimi durdurulacaktir.

Tibbi cihaz kalibrasyonlar1 neticesinde giivenlik ve performans yoniinden kusurlu
bulunan cihazlarin hizmet vermesine engel olunacagindan, teshis ve tedavideki kalitenin
artacag1 disiiniilmektedir. Mevcut durumda iilkemizde tibbi cihaz teknik servis
hizmetleri hakkinda 6zel bir diizenleme bulunmamaktadir. Dolayisiyla ileri teknoloji
triint cihazlara bu konuda 06zel bir egitim almamis personelin miidahale etmesinin

ontinde yasal bir engel bulunmamaktadir.
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Teknik servislere iliskin gerekli diizenlemeler yapildiktan sonra cihazlarin daha giivenli

ve etkin c¢alisacagl disiiniilmektedir. Ayrica, cihazlarin yanlis bakim ve onarimi

neticesinde olusan ekonomik kayiplarin ortadan kalkacagi degerlendirilmektedir.

Tibbi cihazlarin satis ve depolama yerleri ile ilgili bir diizenleme mevcut mevzuatlarimiz

icerisinde bulunmayip bu alanda yeni mevzuat yapilmasi gerektigi disiiniilmektedir.

suresi (ay)

Performans Gostergesi 2013 2014 2015 | 2016 | 2017
Yetkilendirilecek kalibrasyon kurulus sayisi 5 7 10 12 15
Yetkilendirilen teknik servis sayisi 20 25 30 35 40
Yetki verilen tibbi cihaz kalibrasyon uzmani sayisi 25 35 50 65 75
Yetki verilen tibbi cihaz satis ve depolama yeri sayisi 3000 6000 400 400 400
Denetlenen tibbi cihaz test kontrol ve kalibrasyon kurulug 5 7 10 12 15
sayisl.

Denetlenen tibbi cihaz teknik servis sayisi 15 15 15 15 15
Denetlenen tibbi C|ha'z 'satls ve. depolama yeri sayisi (yetki 3000 12000 3400 300 300
alan kurulusa 1 yilda iki denetim)

Ortalama tibbi cihaz iiretim yeri ruhsatlandirma siiresi (ay) - - 2,5 2 1
Ortalama tibbi cihaz satigi yapilan yerlere ruhsatlandirma ) 2 2 15 1

Risklerin en aza indirilmesi igin gerekli nlemleri almak, iiriinlerin

Am ag 2 dogru kullaniminin saglanmasi igin farkindalik yaratarak biling
diizeyini yiikseltmek

Hedef 2.1

Akilci ilag kullanimini yayginlastirmak

Akila Ilag Kullanimi (AIK), Diinya Saghk Orgiitii tarafindan; kisilerin klinik bulgularina

ve bireysel 6zelliklerine gore uygun ilaca, uygun siire ve dozda, en diisiik maliyette ve

kolayca ulasabilmeleri olarak tanimlanmistir.
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ilaclarin akila kullammina yénelik dogru davranis bicimlerinin olusturulmasi,
gelistirilmesi ve risklerin en aza indirilebilmesi insan sagligi agcisindan 6nem arz ettigi

kadar kaynak kullaniminda da etkinligi saglama a¢isindan son derece 6nemlidir.

Bu amaca yonelik olarak halkimizin ve saghk ¢alisanlarinin Akilc {lag Kullanimu ile ilgili
farkindalik, bilgi ve biling diizeylerinin artirarak, Akilci ilag Kullanimi yéniinde davranis
degisikligi olusturmak hedeflenmektedir. Bu baglamda Diinya Saghk Orgiitii'niin
onerileri dogrultusunda iilkemizde de halkin ve saghk hizmeti sunucularinin
farkindahiginin artirilmasi1 ve bilin¢lendirilmesi icin “Akilcr ilag Kullanimi (AIK)
Programi” yiiriitiilmektedir. Akilcl Ila¢ Kullaniminin saglanmasinda sorumluluk sahibi
taraflar olarak hekim, eczaci, hemsire, diger saglik personeli, hasta/ hasta yakini, ilag¢
sektort, diizenleyici otorite, meslek orgutleri ve diger (Medya, Akademi vb.) gruplar

sayilabilir.

“Akilct Ila¢ Kullanimi (AIK) Programi” kapsaminda tanmitim, egitim, izleme ve
degerlendirme politikalari ile idari diizenleme ve planlamalar olmak tlizere 4 ( dort) ana

baslikta faaliyetler siirdiirtilmektedir.

AIK ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasiminin saglanabilmesi ve
farkindahigin artirilmasi icin Akila Ila¢ Kullanimi Kampanyas: siirdiiriilmekte, basin
yayin araciligiyla programlar yiriitilmekte ve www.akilciilac.gov.tr resmi web sitesinde
AIK hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akila Ilag

Kullanimina yer verilmektedir.

AIK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkégretimden baslayarak, halk egitiminde
ve saglik meslek mensuplarinin egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiiz yiize,
gerek uzaktan Akila ilag Kullanimi egitimleri ile programlarin siirdiiriilmesi

saglanmakta ve davranis degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir.

AIK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve hekimlerinin receteleme
davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim verilmesi
yoluyla akilar ila¢ kullaniminin yayginlastirilmasina yonelik yirttiilen izleme ve
degerlendirme faaliyetleri kapsaminda; “Recete Bilgi Sistemi” gelistirilmis olup,

yayginlastirma calismalari yiiriitiilmektedir.
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AiK ile ilgili idari diizenleme ve planlama faaliyetleri kapsaminda; akilci ila¢ kullanimini
yayginlastirmak amaciyla Saglik Bakanligi ve ilgili kurum/kuruluslar ile idari diizenleme

ve planlama calismalar stirdirilmektedir.

AIK yayginlastirma ¢alismalari ile halkimizin ve saglik calisanlarinin Akila ilag Kullanimi

yontinde davranis degisikligi olusturmasi beklenmektedir.

Hedefe ulasmak i¢in toplumun gereksinimlerine yonelik hangi yontemlerin secilecegine
dair planlamanin yapilmasi, Kurum ve toplum arasinda karsilikli etkilesimin olmasi

amaca ulasmayi saglayacaktir.

Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 2017

ATC/DDD metodolojisine gore hesaplanan
1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik 42 40 38 36 35
tiiketim miktarinin azaltilmasi (birim)

Risklerin en aza indirilmesi igin gerekli 6nlemleri almak,
Amag 2 iiriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi igin farkindalik
yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

Hedef 2.2 Uyari sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iliskin istenmeyen
etki bildirimlerini artirmaya yénelik faaliyetlerde bulunmak

ilaclarin istenmeyen etkilerinin bildirilmesi i¢in advers etki bildirim sistemi
kullanilmaktadir. Bu sistemde saglik meslegi mensuplar1 ve hastalardan gelen advers
etki bildirimleri kabul edilmektedir. Ulkemizde advers etki bildirimi sayisi niifusa oranla

diistik bulunmaktadir.

Sistemin tanitimim1 saglamak, farmakovijilansin 6nemini ve esaslarini anlatmak
amaciyla farmakovijilans irtibat noktalariyla toplantilar diizenlenmekte ve bu kisiler
vasitasiyla daha fazla sayida kisiye ulasilmaya c¢alisiimaktadir. Talep geldiginde
universitelerde ilgili derslere, uzmanlik derneklerinin diizenledigi toplantilara,

seminerlere konusmaci olarak katilim saglanarak bilgi verilmektedir.
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Hedef dogrultusunda advers etki bildirimini kolaylastiracak ve hizlandiracak elektronik
bildirim sistemi aktif hale getirilecektir. Bu konuda saglik meslegi mensuplarina verilen
egitimlerin sayis1 artirilarak, farmakovijilans irtibat noktalarinin daha etkin calismasina
yonelik faaliyetler yirttiilecektir. Ayrica, tanitim materyalleri hazirlanarak saglik
kuruluslarina dagitilacak ve advers etki bildirimi ve giivenlik uyarilariyla ilgili bir web

sitesi olusturulacaktir.

Tibbi Cihazlarla ilgili istenmeyen etkilerin bildirimi icin Uyar1 Takip Sistemi (UTS)
kullanilmaktadir. Bu sistem verilerin Kuruma zamaninda ulastirilmasi ve diizenli bir
sekilde kayit altina alinmasi icin olusturulmus olup firma, saglik profesyonelleri ve
kullanicilar tarafindan kullanilmasi planlanmistir. Sistemde yenileme ve iyilestirme
calismalar yapilacak ve mevzuatta yapilmasi planlanan degisikliklerle dogru bildirim

sayisinin artmasi saglanacaktir.

Hastanelerde irtibat noktalar: belirlenecek ve irtibat noktalarina ve valiliklerde konu ile

ilgili calisanlara uyari sisteminin kullanimi konusunda bilgilendirme egitimi verilecektir.

Kozmetovijlans istenmeyen etki formlarinin, tiiketiciler ve saglik meslegi mensuplari
tarafindan kullanilmasini ve etkin bir bicimde isletilmesini saglamak amaciyla saglk

meslegi mensuplarina ve tiiketicilere yonelik egitimler diizenlenecektir.

Tiiketicilerden, saglik meslegi mensuplarindan ve lreticilerden gelen "istenmeyen etki"

bildirimlerinin analizi yapilarak, tiiketicinin yarar1 dogrultusunda aksiyon alinmasi

saglanacaktir.
Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 2017
Dogru/deg.erlendlrlIeb|I|r geri bildirim 59 3% 12% 17% 259
sayisindaki artis orani
Uriinlerden kaynakli istenmeyen 59 6% 7% 3% 9%

etkilerdeki azalma orani

ilgili mevzuatlarda belirtilen siireler iginde

A . 2.000 3.000 4.500 6.000 9.000
yapilan geri bildirimlerin sayisi

Tibbi cihaz kaynakh uyari sayisindaki artis
orani

5% 6% 8% 10% 11%
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Risklerin en aza indirilmesi igin gerekli 6nlemleri almak,
Am ac 2 iiriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi igin farkindalik
yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

Hedef 2.3 Saglik ¢caliganlarinin biling diizeyini artirmak

ilag, tibbi cihaz ve kozmetik iiriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi ve risklerin en aza
indirilmesi basta saglik c¢alisanlar1 olmak tizere biling diizeyinin ytkseltilmesiyle
basarilabilecek bir hedeftir. Bu hedef, saglhk bilincinin gelistirilmesi, mesleki bilgi ve
becerilerin artirllmas1 i¢cin her tirli egitim faaliyetlerinin organizasyonunun

olusturulmasini ve yiiriitiilmesini icermektedir.

Hedefe yonelik yapilacak c¢alismalar, Uriinlerin dogru kullaniminin saglanmasi ve
risklerin en aza indirilmesi konularinda saglik meslegi mensuplarinin biling diizeyinin
yukseltilmesi ve saglik alanindaki gilincel gelismelerle ilgili meslek gruplarina yonelik

egitim, strateji ve yontemlerin kullanilmasi olarak ifade edilebilir.

Biling¢ diizeyini artirma konusunda ilerleme saglayacak faaliyetler yuriitiilirken, saghk
calisanlarinin bilgisini ve tutumunu etkilemek icin, cesitli iletisim yontemlerinin
gelistirilmesi lizerinde c¢alisilmast ve belirli araliklarla egitim programlarinin

diizenlenmesi gerekmektedir.

Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 2017
Egitim ve toplanti sayisi 15 25 45 65 80
Saglik calisanlarinin biling diizeyindeki 10% 10% 10% 10% 10%
artig orani

Saglik calisani kaynakh geri 50% 50% 50% 50% 50%

bildirimlerdeki artis orani
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Kurumsal miikemmelligi saglamak

Amacg 3

Kurum calismalarinda seffaflik, isbirligi ve katilimciligi
arttirmak

Hedef 3.1

Kurumsal yonetim esitlik, seffaflik, hesap verebilirlik ve sorumluluk ilkeleri iizerine
kurulmustur. Kurumsal yonetim ilkelerinden seffaflik ilkesi, kurum, mevcut durum ve
olaylar hakkindaki bilgilerin zamaninda, dogru, anlasilabilir, kapsamli ve kolayca analiz

edilebilir bir bicimde sunulmasini ifade etmektedir.

Seffafliin saglanmasi paydaslarin ve bireylerin karar alma mekanizmasi icin biiylik
onem tasimaktadir. Kurumsal seffaflik kamuoyunu izlenen politikalar, koyulan kurallar
hakkinda bilgilendirecek, bu politikalara uygun davranislarin saglanmasina yoénelik
otomatik bir gézetim mekanizmasi olusturacak, boylece kurumlarin hesap verebilirligi
saglanacaktir. Ayrica seffaflik sonucunda katilimin artmasi, izlenen politikalara yonelik

kamuoyu destegi olusturacaktir.

Bu hedefe ulagsmak icin Kurum, paydaslarina karsi bilgilendirme politikas1 olusturmali,
diinyadaki son gelismelerin iilke kosullar1 g6z 6niinde bulundurularak degerlendirilmesi
yapilmaly, stratejik plan, performans programi ve biitce ger¢ceklesmelerinin kamuoyuna
duyurulmasi saglanmalidir. Ozetle seffaflik ilkesi, bilginin ulasilabilir ve hesap verilebilir

olmasini saglama amacina y6nelik diizenlemeleri icermelidir.

Kamu kurumlari, iiniversite, meslek orgiitii, sanayi temsilcileri, dernekler ve sendikalar
gibi dis paydaslarimizla belirli araliklarla diizenlenecek toplant1 ve anketler araciligiyla
Kurum ve paydaslar arasindaki iletisim gliclendirilecektir. Bu sayede paydaslarla

isbirliginin yapilabilecegi bir zemin olusturulmasi miimkiin olacaktir.

Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 2017
Dis paydaslarla yapilan isbirligi sayisi 3 7 12 18 25
Paylasilan bilgi ve rapor sayisi 350 355 360 365 370
memmuniyotindekd ars oran i | @ | @ | B3 |
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Amacg 3 Kurumsal miikemmelligi saglamak

H ed ef 3 . 2 Kurum is siireglerini etkinlestirmek

Kurumlarda y6netim fonksiyonunun en énemli islevi, kaynaklarin en etkili ve verimli bir
sekilde kullanomi1 ve boylece paydas isteklerine yonelik hizmetlerin sunulmasini
saglamaktir. Bu amacin gergeklestirilmesine yonelik olarak kullanilan en yaygin yontem

slire¢ yonetimidir.

Siirec, idarelerin faaliyetlerini yirttiirken uymak zorunda olduklari mevzuata aykiri
olmamak sartiyla, kurumlarin gerekli tiim istihdami saglayarak ve kamu kaynagi
kullanarak ytirittiigi, stratejik planinda hedeflenen noktaya varmaya yarayan islemler
zinciridir. Siire¢ yoOnetimi ise kurumun varilmasi istenen noktaya ulasmasi i¢in
siireclerin tanimlanmasi, haritalandirilmas:1 ve iyilestirilmesi ¢abalarina yo6nelik

planlama ve uygulama ¢alismalarini olusturmaktadir.

Siireglerin yeniden kullanimi1 kurumsal hafiza ve kurumsal 6grenmeyi gelistirdigi i¢in
verimlilik ve hizmet Kkalitesi artisinda 6nemli bir etkendir. Kurumdaki mevcut is
stireclerinin yeniden kullanimi hem is giiciinden tasarruf edilmesi hem de gereksiz

islerin azaltilmasi icin gereklidir.

Siirec¢ iyilestirme, uygun ciktilar iiretmeyen siireglerin cesitli teknikler kullanilarak
amaca uygun sekilde calisir hale getirilmesi icin yapilan sistematik gelistirme
calismalaridir. Genel olarak iyilestirme, var olan kotii performansi ortadan kaldirmak
icin yapilabilecegi gibi Onleyici amagla da yapilabilmektedir. Siire¢ iyilestirme
calismalari, siireclerde kullanilan kaynaklarin yeniden diizenlenmesi, fiziki kosullarda
degisikliklerin yapilmasi, faaliyet adimlarinin bir veya birkacinda degisiklik yapilmasi
seklinde olabilecegi gibi silirecin yeniden tasarlanmasini gerektirecek kadar karmasik
olabilmektedir. Kurumda is etiidii faaliyetleri kapsaminda is siire¢lerinin ayrintili olarak
belirlenmesi, silireclerde var olan unsurlarin tanimlanmasi, tanimlanan unsurlarda
performans gostergelerinin belirlenip, zaman, is giicii ve kalite 6lciimlerinin yapilarak

mevcut durumun tespit edilmesi ve izlenmesi saglanacaktir.
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Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 2017

lyilestirilen siireg sayisi 3 5 9 15 25
i

¢ paydaslarin Kurumdan 10% 10% 10% 10% 10%
memnuniyetindeki artis orani
Disg paydafslar_m Ku_rumdan 59 59 59 59 59
memnuniyetindeki artig orani

Amag 3 Kurumsal miikemmelligi saglamak

Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi ile insan
Hedef 3.3 kaynaklarini giiglendirmek

Kurum hizmetlerini ti¢ ayr1 yerleskede siirdiirmekte olup bunlar ana hizmet birimlerinin
bulundugu S6giitozi, ilag, biyolojik tUriinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu
Sihhiye ve tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Goélbasi yerleskeleridir. Hizmet

binalarinin biiyiik bir cogunlugu 6zel kisilerden kiralanmis bulunmaktadir.

Kurumun stratejik hedeflerinde ulagsmak istedigi hizmet kalitesinin yakalanabilmesi i¢in

basta Kurum bina tesis ve alt yapisinin iyilestirilmesi gerekmektedir.

Personel motivasyonunu artirmak icin Kurum icinde sosyal alanlar ( ziyaretci goriisme
odalari, kafeterya, spor salonlar1 vb.) olusturulmasi yararli olacaktir. Kurum
personelinin bilgi ve becerilerinin artirilabilmesi i¢in hizmet ici egitim faaliyetleri
planlanmali, Kurum c¢alisanlar1 uzmanlik alanlari, bilgi, beceri ve tecriibelerine uygun

nitelikte islerde degerlendirilmelidir.

Saglik Bakanhiginin hizmet birimleri icin olusturacagi kampiiste Kurumun tiim hizmet
birimlerinin bir araya getirilmesi ile hizmette kalite ve hizin artacagi

degerlendirilmektedir.
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Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 2017
L|sansust.u ve yabanci dil egitimi almig 559 279% 29% 329 359
personelin oran
'¢ paydaslarin Kurumdan 10% 10% 10% 10% 10%
memnuniyetindeki artig orani
Dis payda.slar:m Kurumdan 50 50 50 50 50
memnuniyetindeki artis orani

Amag 3 Kurumsal miikemmelligi saglamak.

Hedef 3.4 Kurum igi iletisimi gelistirmek.

iletisim kisilerin veya gruplarin belirlenen amaclar1 kurumlar araciligiyla
gerceklestirebilmesi icin insanlarin birlikte isbirligi icerisinde ¢alismasinda bir anahtar

gorevi gormektedir.

Kurum igi iletisim bicimleri ve aglar1 ile yontemlerinin tespiti ve analizinin yapilmas;,
iletisim araclarinin belirlenmesi yaninda ¢alisanlarin yonetime katilmasini destekleyen

uygulamalarin da hayata gecirilmesi gerekmektedir.

Kurum, ¢alisanlarinin anlayis, giiven ve destegini kazanmak icin iletisimi artiracak
faaliyetler duzenlemelidir. Bu faaliyetler c¢alisanlari Kurumun c¢alismalarindan,
hedeflerinden, varsa problemlerinden haberdar ederek, takim ruhunu ve Kuruma
aidiyet duygusunu olusturmayr amaglar. Bunun i¢in Kurum dergisi ¢ikarilabilir,
calisanlarin kaynasmalarini saglamak icin personel geceleri organize edilebilir, piknikler

diizenlenebilir, basarili personel ddiillendirilebilir.

Kurum ici yardimlasma faaliyetlerini organize ederek diizenli hale getirilmesi amaciyla

yardimlasma sandig1 kurulabilir.
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Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 2017
Kur-ufn icinde gergeklestirilen sosyal 5 3 4 5 6
aktivite sayisi
I¢ paydaslarin Kurumdan 10% 10% 10% 10% 10%
memnuniyetindeki artis orani
Dis paydarslar.m Ku.rumdan 59 59 59 59 59
memnuniyetindeki artis orani

Amag 3 Kurumsal miikemmelligi saglamak

Kurum personeli ve laboratuvarlarinin
Hedef 3.5 akreditasyonunu gerceklestirmek

Laboratuvar analizlerinin dogru ve giivenli olmasini saglamak amaciyla lyi Laboratuvar
Uygulamalar1 (GLP) kurallan tiyesi bulundugumuz OECD iilkeleri, WHO, Council of
Europe ve ISO katilmiyla bilim insanlarindan grup olusturarak hazirlanmis ve
Amerika’da FDA tarafindan 1981 yilinda yayimlanmis ve 1997 yilinda revize edilmistir.
Bu uygulamalar farmasétiklerin, radyofarmasétiklerin, biyofarmasétiklerin ve organik
kokenli maddelerin klinik c¢alismalar hari¢ in-vivo, in vitro tim laboratuvar

uygulamalarini kapsamaktadir.

GLP uygulamalan i¢in laboratuvarlarda yapilacak testlerle ilgili yeterli sayida nitelikli
personel, uygun tesisler, ekipman ve malzemeler, uygun metodun olusturulmasi,
zamaninda ve dogru calismanin yapilmasi, verilerin saklanmasi, her bir profesyonelin
egitim, deneyim, nitelik ve is taniminin yapilmasi ve kaydinin tutulmasi, uygun ve teknik
olarak gecerli standart isletim prosediirlerinin olusturulmasi, bu islemlerle ilgili Kalite
Giivence Programi olusturulmasi ve yiritilmesi ve bunlarla ilgili yodnetimsel

organizasyonun olusturulmasi gerekmektedir.

Calismalarda GLP’'ye uygun davranmakla, hem analizi yapilan maddelerin analiz
sonucunda olusan verilerin gulvenilirligini artirmak hem de yapilan analizlerin
profesyonellere ve cevreye karsi yaratabilecegi kotii sonuglarindan kaginabilmek
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miimkiin olmaktadir. GLP kosullarini saglayan laboratuvarlarin yaptig1 analizlerin
verilerinin uluslararasi gegerliligi de bulunmaktadir. GLP kosullarini saglamanin 6lgiisii

ise tilkemizde TURKAK tarafindan verilen ISO 17025 sertifikasyonudur.

Doéntlisiim siirecinden 6nce Refik Saydam Hifzissthha Merkez Baskanligina bagh olan
laboratuvarlarimiz bazi analiz parametrelerinden TS EN ISO/IEC 17025 standardina
gore akredite olmustur. 19-23 Eylil 2011 tarihinde Deney ve Kalibrasyon
Laboratuvarlarinin Yeterliligi Icin Genel Sartlar Standardi kapsaminda TURKAK
tarafindan gerceklestirilen gozetim ve kapsam genisletme tetkiki sonrasinda
akretidasyonla ilgili c¢alismalar yeterli bulunmus ve 25 Ocak 2012
tarihinde akreditasyon sertifikasi diizenlenmistir. Bu sertifikalarin Kurum adina tescil

edilmesi gerekmektedir.

Bir laboratuvarin akredite olmasi o laboratuvara olan giiveni artirmakta ve ona
itibar kazandirmaktadir. Teknik yeterliligin giivenilir bir gostergesi olan akreditasyon,

uluslararasi diizeyde ytliksek sayginligi da beraberinde getirmektedir.

Analiz konusunda gelismelere ayak uydurmak ve cagin geregini yerine getirmek
amaciyla laboratuvarlarimizi daha ¢ok analiz metodunda uluslararasi Kriterlere
gore akreditasyona hazirlamak gerekir. Kurum biinyesinde kalite yonetim sistemi
olusturulmaly, laboratuvarlarimiz modern donanimlarla daha da gii¢lendirilmeli, analiz
metotlarinda kapsam genisletilmeli ve TS EN ISO/IEC 17025 standardina gore akredite

edilmelidir.

Kurum personelinin uluslararasi karsilikli taninma ve akreditasyonunu saglamak tlizere

personel akreditasyonu ¢alismalar yapilacaktir.

Performans Gostergesi 2013 2014 2015 2016 2017
Akredite personel sayisindaki artis orani 55% 65% 75% 85% 95%
Laboratuv:f\r analizinde tekrarlanan test 4% 59 6% 7% 3%
sayisindaki azalma orani

Akredite analiz parametre sayisi 3 4 5 6 7

90




Tablo 7. Kurum Stratejik Planinin Ust Politika (Onuncu Kalkinma Plan1 2014-2018) Belgelerine iliskin Matrisi (1)

ONUNCU KALKINMA PLANI (2014-2018)

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU STRATEJiK PLANI (2013-2017)

Saghik Sektorii

Amag 2 : Risklerin en aza indirilmesi igin gerekli 6nlemleri almak, iiriinlerin dogru kullaniminin
saglanmast igin farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

Politikalar

Programlar

Ana Bilesenler

Alt Bilesenler

Program Hedefleri

Performans Gostergeleri

Stratejik Hedefler

Performans Gostergeleri

177. Akila ilag kullanumu igin saghk
per inin ve halkn bili i
saglanacak, ilag ve tibbi cihazlarm kalitesi,

1.5. Kamu Harcamalarinin

L el Rasyonellestirilmesi Saglik Harcamalarimin Akila ilag Kullanimimin Harcamalarn etkinligi ve verimliginin s . SH.2.1 Akila ilag kullanimim ATC/DDD ore 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik
Kkullanimi ve bunlara yénelik harcamalarin 5 reama Kutu bazinda kisi bas1 ilag i A =
i : " Programi etkinlestirilmesi yayginlastiriimast artirilmast s yayginlasurmak. tiiketim miktarimin azaltlmas: (birim)

etkinligi kontrol edilecektir. titketimi

Amag 1 : Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.
P Amag 2 Risklerin en aza indirilmesi igin gerekli nlemleri almak, iiriinlerin dogru kullaniminin
g saglanmas igin farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek
Amag 3: Kurumsal miikemmelligi saglamak
Politikalar Programlar Ana Bilesenler Alt Bilesenler Program Hedefleri Performans Gostergeleri Stratejik Hedefler Performans Gostergeleri

669. ilag sanayiinin daha fazla ihracat
yapabilen, uluslararasi standartlardaki
yiiksek teknolojisini Ar-Ge ile biitiinlestirmis,
uzun vadede yeni molekiil gelistirme yoniinde

biyobenzer iiriinler olmak iizere daha yiiksek
katma degerli ilaglar iireten rekabetgi bir
yapiya kavusmasi saglanacaktir. Bu
gercevede, Ar-Ge ekosistemi gelistirilecek, ilag
sanayii stratejik bir yaklasimla ele alinacaktir.

675. Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde
yurtigi liretim ve ihracat kabiliyeti
artirillacaktir. Bu alanda, savunma sanayiinin
yerlilestirme deneyimlerinden
yararlamlacaktir.

6.16. Saglik Endiistrilerinde
Yapisal Doniisiim Programi

* Kamunun Yénlendirme
Kapasitesinin
Giiglendirilmesi

« ilag ve tibbi cihaz sektorlerinde orta
ve uzun vadeli stratejilerin ve yol
haritalarinin hazirlanmast

« Tibbi cihaz alaminda saglik, sosyal
giivenlik, sanayi politika ve
uygulamalarinda esgiidiim ve
yénetisimin gelistirilmesi amaciyla
yénlendirme kurulu olusturulmast

« Tibbi cihazda odak iiriinler i¢in orta
ve uzun dénem tedarik plan
hazirlanmasi

« Saghk hizmet sunumu
perspektifinden tibbi cihaz iiriin
standartlariin gelistirilmesi

+ Kamunun savunma alanindaki
yerlilestirme deneyimlerinden
faydalanarak alim yapan kurumlarin
sektorii yonlendirme ve diizenleme
kapasitelerinin giiglendirilmesi

« Yurtigi tibbi cihaz ve tibbi malzeme
ihtiyacinin yiizde 20’sinin yerli
iiretimle karsilanmasi

« Yurtigi ilag ihtiyacinin deger olarak
yiizde 60’1 yerli iiretimle
karsilanmast

« ilag ve tibbi cihazda ihracatin
ithalat: karsilama orant

« ilag ve tibbi cihaz Ar-Ge
harcamalarimin GSYH igil

SH.1.1 Uriinlerle ilgili
basvurularin bilimsel yontemlere
ve belirlenmis standart
prosediirlere gore
degerlendiri ini
alinan/alinacak kararlarda
tutarhhg artirmak

islemlerin belirlenen siirelerde sonuglandirilma oran

Ortalama ilag GMP sertifikasyon siiresi (ay)

Ortalama ilag ruhsatlandirma siiresi (giin)

Basvuru degerlendirme siirecindeki sikayetlerde azalma orami

Uriinlerle ilgili kararlarda tutarhlik oram

Basvuru degerlendirmeleriyle ilgili kararlarda tutarhilik oram

SH.1.2 Uriinlerin analizlerinde
denetlenebilir ve uluslararasi
gecerliligi olan yontemler
kullanmak

Analizlerin tekrarlanma sayisindaki azalma oramu

Analiz sonuglarindan kaynakh sikayetlerdeki azalma orant

SH.1.3 Uriin bildirim, kayit ve
takip sistemlerini etkinlestirerek
giivenli iiriin arzina katki

Kayith

riin sayisindaki artis orant

Tespit edilen kayit dis1 iiretim yerlerindeki azalma oram

Tespit edilen kayit dist tibbi cihaz iiretim yerlerindeki azalma oram

Kayith tibbi cihaz sayisindaki artis orann

pay1
« ilag sektériiniin yerli ve
uluslararasi patent basvurusu

say1s1

« Tiirkiye'de tibbi cihaz sirketi
sayis1

« ilag sektériinde calisan sayist

« Tiirkiye’de iiretimine
baslanan yeni ilag sayis1

SH.1.4 Uriinlerin giivenligi ve

Denetlenen toplam iiriin sayis1 artis oranm

Giivensiz bulunan iiriin sayisi/Analize tabi tutulan iiriin sayisi artis orani

PGD (piyasa gozetim ve denetimi) kapsaminda analize gonderilen iiriin sayisindaki artis
orani

siir
amaciyla sorun odakli denetim
anlayisiyla birlikte risk odakh

denetim anlayisin gelistirmek.

! urin sayisi / D

urin sayis1 artis oram

GCP (Good Clinical Practices- lyi Klinik Uygulamalar1) denetim sayilarindaki artis orani

GMP (Good Manufacturing Practices- lyi iiretim Uygulamalar1) denetim sayilarindaki
artis oram

GPvP(Good Pharmacovigilance Practices-lyi Farmakovijilans Uygulamalar1) denetim
sayilarindaki artis orant

SH.1.5 Tibbi cihazlarin
Kalibrasyon, teknik servis ve satis
hizmetlerine yonelik diizenleme

ve denetim faaliyetlerini yaparak

Yetkilendirilecek kalibrasyon kurulus sayist

Yetkilendirilen teknik servis sayisi

Yetki verilen tibbi cihaz kalibrasyon uzmani sayist

Yetki verilen tibbi cihaz satis ve depolama yeri sayis1

Denetlenen tibbi cihaz test kontrol ve kalibrasyon kurulus sayisi.

g

D tibbi cihaz teknik servis sayist

Denetlenen tibbi cihaz satis ve depolama yeri sayis1 (yetki alan kurulusa 1 yilda iki
denetim)

Ortalama tibbi cihaz iiretim yeri ruhsatlandirma siiresi (ay)

Ortalama tibbi cihaz satis1 yapilan yerlere ruhsatlandirma siiresi (ay)
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Tablo 7. Kurum Stratejik Planinin Ust Politika (Onuncu Kalkinma Plan1 2014-2018) Belgelerine Iliskin Matrisi (2)

ONUNCU KALKINMA PLANI (2014-2018)

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU STRATEJIiK PLANI (2013-2017)

Saghk Sektorii

Amag 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Amag 2 Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli 6nlemleri almak, tiriinlerin dogru kullaniminin
saglanmast icin farkindahk yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

Amag 3: Kurumsal miikkemmelligi saglamak

Politikalar

Programlar

Ana Bilesenler

Alt Bilesenler

Program Hedefleri

Performans Gostergeleri

Stratejik Hedefler

Performans Gostergeleri

669. ilag sanayiinin daha fazla ihracat yapabilen,
uluslararasi standartlardaki yiiksek teknolojisini
Ar-Ge ile biitiinlestirmis, uzun vadede yeni molekiil
gelistirme yoniinde gerekli adimlar atan, basta
biyoteknolojik ve biyobenzer iiriinler olmak iizere
daha yiiksek katma degerli ilaglar iireten rekabetci
bir yapiya kavusmasi saglanacaktir. Bu gercevede,
Ar-Ge ekosistemi gelistirilecek, ilag sanayii
stratejik bir yaklagimla ele ahmacaktir.

675. Tibbi cihaz ve tibbi malzeme sektoriinde
yurtici iiretim ve ihracat kabiliyeti artirilacaktir.
Bu alanda, savunma sanayiinin yerlilestirme
deneyimlerinden yararlamlacaktir.

6.16. Saghk Endiistrilerinde
Yapisal Doniigiim Programi

« Kamunun Yénlendirme
Kapasitesinin Giiglendirilmesi

« llag ve tibbi cihaz sektorlerinde orta ve
uzun vadeli stratejilerin ve yol haritalarimin
hazirlanmasi

« Tibbi cihaz alaninda saghk, sosyal
giivenlik, sanayi politika ve
uygulamalarinda esgiidiim ve yonetisimin
gelistirilmesi amaciyla yonlendirme kurulu
olusturulmasi

«+ Tibbi cihazda odak iiriinler i¢in orta ve
uzun donem tedarik plam hazirlanmasi

« Saghk hizmet sunumu perspektifinden
tibbi cihaz iiriin standartlarimin
gelistirilmesi

+ Kamunun savunma alamndaki
yerlilestirme deneyimlerinden
faydalanarak alim yapan kurumlarin
sektorii yonlendirme ve diizenleme
kapasitelerinin giiclendirilmesi

« Yurtici tibbi cihaz ve tibbi malzeme
ihtiyacimin yiizde 20’sinin yerli iiretimle
karsilanmasi

« Yurtici ilag ihtiyacinin deger olarak
yiizde 60'mnin yerli iiretimle kargilanmasi

« ilag ve tibbi cihazda ihracatin
ithalat1 karsilama orani

« ilag ve tibbi cihaz Ar-Ge
harcamalarmin GSYH igindeki pay1

« ilag sektoriiniin yerli ve
uluslararasi patent basvurusu

say1st

« Tiirkiye’de tibbi cihaz sirketi
say1s1

« ilag sektoriinde calisan say1st

« Tiirkiye'de iiretimine baslanan
yeni ilag sayis1

SH.2.2 Uyari sistemlerini
etkinlestirerek iiriinlere iligkin
istenmeyen etki bildirimlerini
artirmaya yonelik faaliyetlerde
bulunmak

Dogru/degerlendirilebilir geri bildirim sayisindaki artig orani

Uriinlerden kaynakl istenmeyen etkilerdeki azalma oram

ilgili mevzuatlarda belirtilen siireler icinde yapilan geri bildirimlerin sayisi

Tibbi cihaz kaynakh uyar: sayisindaki artis oram

SH.2.3 Saglik calisanlarmin biling
diizeyini artirmak

Egitim ve toplanti sayis1

Saghk ¢alisanlarinin biling diizeyindeki artig oram

Saghik calisam kaynakh geri bildirimlerdeki artis oram

SH.3.1 Kurum ¢alismalarinda seffafhik,
isbirligi ve katiimcilig artirmak

Dis paydaslarla yapilan isbirligi sayist

Paylasilan bilgi ve rapor sayis1

Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

SH.3.2 Kurum is siireclerini
etkinlestirmek

Iyilestirilen siire¢ sayis1

i¢ paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orant

Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

SH.3.3 Kurumun bina, tesis ve bilisim
altyapisi ile insan kaynaklarim
giiclendirmek

Lisansiistii ve yabanc dil egitimi almig personelin oran

i¢ paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orant

Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

SH.3.4 Kurum ici iletigimi gelistirmek

Kurum icinde gerceklestirilen sosyal aktivite sayis1

i¢ paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orant

Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

SH.3.5 Kurum personeli ve

Akredite personel sayisindaki artig orani

laboratuvarlarinin akreditasy
gerceklestirmek

Laboratuvar de tekrarlanan test say1sindaki azalma oram

Akredite analiz parametre sayisi
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Tablo 8. Kurum Stratejik Planinin Ust Politika (Saglik Bakanhig Stratejik Plan1 2013-2017) Belgelerine Iliskin Matrisi (1)

BAKANLIK STRATEJIK PLANI (2013-2017)

TURKIYE ILAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU STRATEJiK PLANI (2013-2017)

AMAC 2: Birey ve topluma erisilebilir, uygun, etkili ve etkin saglik hizmetleri sunmak

Amag 1 : Kaliteli, etkili ve giivenli tirtinlere erisimi saglamak.

Amag 2 : Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli 6nlemleri almak, itirtiinlerin dogru kulla gl

icin

farkindalik yaratarak biling diizeyini ytikseltmek

Amag 3: Kur I miik

Hligi sag

Stratejik Hedef Performans Gostergeleri

Stratejik Hedefler

Performans Gostergeleri

« Ortalama ila¢ ruhsatlandirma siiresi

« Ortalama tibbi cihaz iiretim yeri ruhsatlandirma siiresi

« Ortalama tibbi cihaz satis1 yapilan yerlere ruhsatlandirma
siiresi

SH.2.10 ilaglarin, biyolojik iiriinlerin ve tibbi cihazlarin
erisilebilirligini,giivenligini, etkinligini ve akilc1 kullanimini
saglamak ve kozmetik iiriinlerde giivenliligi tesis etmek

SH.1.1 Uriinlerle ilgili basvurularin bilimsel yontemlere

ve belirlenmis standart prosediirlere gore
degerlendirilmesini saglayarak alinan/alinacak
Kkararlarda tutarhhg: artirmak

islemlerin belirlenen siirelerde sonuglandirilma orani

Ortalama ilag¢ GMP sertifikasyon siiresi (ay)

Ortalama ila¢ ruhsatlandirma siiresi (giin)

Basvuru degerlendirme siirecindeki sikiayetlerde azalma orani

Uriinlerle ilgili kararlarda tutarhlik orani

Basvuru degerlendirmeleriyle ilgili kararlarda tutarhhk oram

SH.1.2 Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve

uluslararasi gecerliligi olan yontemler kullanmak

Analizlerin tekrarlanma sayisindaki azalma orani

Analiz sonug¢larindan kaynakh sikayetlerdeki azalma orani

SH.1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini

etkinlestirerek giivenli iiriin arzina katki saglamak

Kayith iiriin sayisindaki artis orani

Tespit edilen kayit dis1 iiretim yerlerindeki azalma orani

Tespit edilen kayit dis1 tibbi cihaz iretim yerlerindeki azalma orani

Kayith tibbi cihaz sayisindaki artis orann

SH.1.4 Uriinlerin giivenligi ve Kkalitesinin siirekliligini
saglamak amaciyla sorun odakh denetim anlayisiyla
birlikte risk odakh denetim anlayisini gelistirmek.

Denetlenen toplam iiriin sayis1 artis orani

Giivensiz bulunan iiriin sayisi/Analize tabi tutulan iiriin sayis1 artis orani

PGD (piyasa gozetim ve denetimi) kapsaminda analize gonderilen iiriin sayisindaki artis
orani

Uygunsuz bulunan iiriin sayis1 / Denetlenen iiriin sayisi artis orani

GCP (Good Clinical Practices- lyi Klinik Uygulamalar1) denetim sayilarindaki artis orani

GMP (Good Manufacturing Practices- lyi iiretim Uygulamalari) denetim sayilarindaki artis
orani

GPvP(Good Pharmacovigilance Practices-lyi Farmakovijilans Uygulamalari) denetim
sayillarindaki artis orani

SH.1.5 Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve satis

Yetkilendirilecek kalibrasyon kurulus sayisi

Yetkilendirilen teknik servis sayisi

YetKi verilen tibbi cihaz kalibrasyon uzmani sayisi

Yetki verilen tibbi cihaz satis ve depolama yeri sayis1

hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini |Denetlenen tibbi cihaz test kontrol ve kalibrasyon kurulus sayisi.

yaparak kullanim giivenliligini saglamak

Denetlenen tibbi cihaz teknik servis sayis1

Denetlenen tibbi cihaz satis ve depolama yeri sayisi1 (yetki alan kurulusa 1 yilda iki denetim)

Ortalama t1ibbi cihaz iiretim yeri ruhsatlandirma siiresi (ay)

Ortalama tibbi cihaz satis1 yapilan yerlere ruhsatlandirma siiresi (ay)
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Tablo 8. Kurum Stratejik Planinin Ust Politika (Saglik Bakanhig: Stratejik Plan1 2013-2017) Belgelerine Iliskin Matrisi (2)

BAKANLIK STRATEJiK PLANI (2013-2017)

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU STRATEJiK PLANI (2013-2017)

AMAC 2: Birey ve topluma erisilebilir, uygun, etkili ve etkin saglik hizmetleri sunmak

Amag 1 : Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.

Amag 2 : Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli 6nlemleri almak, iirtiinlerin dogru kulla

Adalrk

icin fark

yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

Amag 3: Kurumsal miikemmelligi saglamak

Stratejik Hedef

Performans Gostergeleri

Stratejik Hedefler

Performans Gostergeleri

SH.2.10 ilaglarin, biyolojik iiriinlerin ve tibbi cihazlarin
erigilebilirligini,giivenligini, etkinligini ve akilci kullanimini
saglamak ve kozmetik iiriinlerde giivenliligi tesis etmek

« Ortalama ila¢ ruhsatlandirma siiresi

« Ortalama tibbi cihaz iiretim yeri ruhsatlandirma siiresi

« Ortalama tibbi cihaz satis1 yapilan yerlere ruhsatlandirma
stiresi

SH.2.1 Akilc ilag kullanimini yayginlastirmak.

ATC/DDD metodolojisine gore hesap
tiitketim miktarinin azaltilmasi (birim)

1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik

SH.2.2 Uyar1 sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iliskin
istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yénelik
faaliyetlerde bulunmak

Dogru/degerlendirilebilir geri bildirim sayisindaki artis orani

Uriinlerden kaynakl istenmeyen etkilerdeki azalma orani

ilgili mevzuatlarda belirtilen siireler icinde yapilan geri bildirimlerin sayis1

Tibbi cihaz kaynakl uyar1 sayisindaki artis orani

SH.2.3 Saglik calisanlarinin biling¢ diizeyini artirmak

Egitim ve toplanti sayis1

Saghk calisanlarinin biling diizeyindeki artis orani

Saghk ¢alisan1 kaynakh geri bildirimlerdeki artis orani

SH.3.1 Kurum ¢alismalarinda seffaflik, isbirligi ve
katilimcilig: artirmak

Dis paydaslarla yapilan isbirligi sayis1

Paylasilan bilgi ve rapor sayis1

Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

SH.3.2 Kurum is siireclerini etkinlestirmek

iyilestirilen siire¢ sayisi

i¢ paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

SH.3.3 Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapaisi ile insan
kaynaklarim giiclendirmek

Lisansiistii ve yabanci dil egitimi almis personelin oran

i¢ paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis oram

Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

SH.3.4 Kurum igi iletisimi gelistirmek

Kurum icinde gerceklestirilen sosyal aktivite sayis1

i¢ paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

Dis paydaslarin Kurumdan memnuniyetindeki artis orani

SH.3.5 Kurum personeli ve laboratuvarlarinin
akreditasyonunu gerceklestirmek

Akredite personel sayisindaki artis orani

Laboratuvar analizinde tekrarlanan test sayisindaki azalma orani

AKkredite analiz parametre sayisi
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Tablo 9.Stratejik Hedef - Birim liskisi

STRATEJIK AMAC VE HEDEFLERDEN SORUMLU/ DESTEK BiRIMLER MATRISi

HiZMET BIRIMLERI

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan
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STRATEJIK AMAC 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erigimi saglamak.
SH 1.1 Uriinlerle ilgili bagvurularm bilimsel yontemlere ve belirlenmis standart prosediirlere gore degerlendirilmesini
saglayarak alman/almacak kararlarda tutarilify artrmak. ¢ o] ¢ ¢ ¢
SH 1.2 Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve uluslararasi gecerliligi olan yontemler kullanmak. ¢ o] o [ ¢ |
SH 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli iiriin arzma katki saglamak. ¢ ¢ | D ol ¢ o
SH 1.4 Uriinlerin giivenligi ve kalitesinin siirekiligini saglamak amaciyla sorun odakh denetim anlayisiyla birlikte risk N
odakh denetim anlayism gelistirmek. g o
SH 1.5 Tibbi cihazlann kalibrasyon, teknik servis ve satig hizmetlerine yonelik diizenleme ve denetim faaliyetlerini ¢ ¢
yaparak kullanim giivenligini saglamak.

STRATEJIK AMAG 2: Risklerin en aza indirilmesi igin gerekli 6nlemleri almak, iirinlerin dogru kullanmmm saglanmast icin farkindahk yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

SH 2.1 Akiler ila¢ kullanimmi yayginlastirmak. O ojoo|jo|o|o|¢
SH 2.2 Uyan sistemlerini etkinlestirerek iiriinlere iligkin istenmeyen etki bildirimlerini artirmaya yonelik faaliyetlerde

bulunmak. a a AR
SH 2.3 Saghk ¢ahsanlarmin biling diizeyini artrmak. o] o|é¢|¢

STRATEJIK AMAC 3: Kurumsal Miikemmelligi Saglamak

SH 3.1 Kurum ¢ahsmalannda seffaflik, isbirligi ve katiimeilig artirmak. L I S I S S S S I
SH 3.2 Kurum is siireglerini etkinlestirmek. L2 I T I S 2 2 I 2 B
SH 3.3 Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapist ile insan kaynaklarm giiclendirmek. o] ¢ olol/ololgolno
SH 3.4 Kurum ici letisimi gelistirmek. {20 I 2 IR 2 B I 2 I I B I
SH 3.5 Kurum personeli ve laboratuvarlarinin akreditasyonunu gergeklestirmek. o] ¢ ¢ 0olol/olnoln

95




Maliyet ve Finasman Kaynaklari

Kurum 2013-2017 yillar1 amag ve hedeflerinin maliyetlerinin belirlenmesinde ilgili hedefi

gerceklestirecek olan birimlerin tespiti, ytriitiilecek faaliyet ve projelerin belirlenmesi ve

her bir faaliyet ve projenin maliyet unsurlarini ortaya koyacak ¢alismalar yapilmistir.

Maliyet tespitinde glincel maliyet bilgileri yaninda gelecege iliskin maliyet tahminlerinden

de yararlanilmistir.

Asagida her bir amag ve hedef i¢in belirlenen maliyetler dolayli ve dolaysiz maliyetler

birlikte ele alinarak belirlenmistir. Bu bilgilere gére Kurum amag¢ ve hedeflerini
gerceklestirmek tlizere 2013 yilinda 79.711.000 TL, 2014 yilinda 85.359.000 TL, 2015
yilinda 96.536.000 TL, 2016 yilinda 100.664.000 TL ve 2017 yilinda 107.000.000 TL

harcama yapilmasi diisiiniilmektedir.

Her bir amag altinda yer alan hedefler i¢in belirlenmis maliyetler ise asagidaki gibidir;

Tablo 10. Maliyet Tablosu (1)

Kaliteli, etkili ve giivenli iirtinlere erisimi saglamak

HEDEFLER

2013

2014

2015

2016

2017

Uriinlerle ilgili bagvurularin bilimsel
yontemlere ve belirlenmig standart
prosedirlere gore degerlendirilmesini
saglayarak alinan/alinacak kararlarda
tutarhhgr artirmak

2.956.000

1.117.000

983.000

5.991.000

5.991.000

Uriinlerin analizlerinde denetlenebilir ve
uluslararasi gegerliligi olan yontemler
kullanmak

21.331.000

32.408.000

26.759.000

28.100.000

28.100.000

Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini
etkinlestirerek giivenli Griin arzina katki
saglamak

27.393.000

24.000.000

41.681.000

1.518.000

1.518.000

Uriinlerin glivenligi ve kalitesinin
surekliligini saglamak amaciyla sorun odakli
denetim anlayisiyla birlikte risk odakl
denetim anlayisini gelistirmek

8.749.000

8.819.000

8.923.000

14.053.000

14.053.000

Tibbi cihazlarin kalibrasyon, teknik servis ve
satis hizmetlerine yonelik diizenleme ve
denetim faaliyetlerini yaparak kullanim
glvenligini saglamak

7.675.000

7.100.000

6.714.000

10.807.000

10.807.000

TOPLAM

68.104.000

73.444.000

85.060.000

60.469.000

60.469.000
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Tablo 10. Maliyet Tablosu (2)

Risklerin en aza indirilmesi icin gerekli 6nlemleri almak, iiriinlerin dogru

kullaniminin saglanmasi icin farkindalik yaratarak biling diizeyini yiikseltmek

HEDEFLER 2013 2014 2015 2016 2017
Akilcr ilag kullanimini yayginlastirmak 1.205.000 | 1.360.000 | 1.517.000 | 5.381.000 | 5.381.000
Uyari sistemlerini etkinlestirerek Grlinlere
iliskin istenmeyen etki bildirimlerini 1.804.000 | 1.952.000 | 2.017.000 | 6.081.000 | 6.081.000
artirmaya yonelik faaliyetlerde bulunmak
Saglik calisanlarinin biling diizeyini
1.192.000 | 1.314.000 | 1.536.000 | 6.791.000 | 6.791.000
artirmak
TOPLAM 4.201.000 | 4.626.000 | 5.070.000 | 18.253.000 | 18.253.000
Tablo 10. Maliyet Tablosu (3)
Kurumsal miikemmelligi saglamak
HEDEFLER 2013 2014 2015 2016 2017
Kurum calismalarinda seffaflik, isbirligi | o3 500 | 973000 | 1.118.000 | 4.226.000 | 4.226.000
ve katimciligi artirmak
Kurum is stireglerini etkinlestirmek 1.563.000 | 1.396.000 | 1.228.000 5.116.000 5.116.000
Kurumun bina, tesis ve bilisim altyapisi
S .. . 3.600.000 | 3.600.000 | 2.600.000 6.100.000 8.436.000
ile insan kaynaklarini gliclendirmek
Kurum igi iletisimi gelistirmek 630.000 450.000 470.000 1.490.000 2.490.000
Kurum personeli ve laboratuvarlarinin |55 05 | 70000 | 990.000 | 5010000 | 8.010.000
akreditasyonunu gergeklestirmek
TOPLAM 7.406.000 | 7.289.000 | 6.406.000 | 21.942.000 | 28.278.000
GENEL TOPLAM 79.711.000 | 85.359.000 | 96.536.000 | 100.664.000 | 107.000.000
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Kurumumuz Finansman Kaynaklari;

Kurumumuz daha énce Saglhk Bakanhgi (ila¢ ve Eczacilik Genel Miidiirliigii) ana hizmet
birimi olarak genel biitce kapsaminda faaliyet gosterirken, 19 Mart 2012 tarihinde 663
sayill KHK ile Saghk Bakanligina bagh kamu tiizel kisiligine haiz 6zel biitgeli Tiirkiye Ila¢
ve Tibbi Cihaz Kurumu olarak faaliyetine baslamistir. Kurumumuz Merkezi Yonetim
Biitgesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununa ekli II sayili
cetvelde yer alan o6zel biitceli kuruluslar arasinda yer almaktadir. Kurumumuzun

giderleri, hazine yardimi ve 6z gelirler kullanilarak finanse edilmektedir.

Kurum stratejik planinda yer alan amag ve hedeflerin finansmaninda kullanilacak gelirler

yillar itibariyle tahmin edilmis olup asagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo 11. Yillar Itibariyla Tahmini Kurum Gelirleri

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMUNUN YILLAR iTiBARIYLA TAHMINi GELIRLERi (TL)

GELIR TURU/YILLAR 2013 2014 2015 2016 2017

Oz gelirler 60.711.000 70.303.000 76.803.000 84.403.000 89.000.000

Hazine Yardimi 19.000.000 15.056.000 19.733.000 16.261.000 18.000.000
TOPLAM 79.711.000 85.359.000 96.536.000 100.664.000 | 107.000.000
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izleme ve Degerlendirme

izleme, stratejik planin uygulamasinin sistematik olarak takip edilmesi ve
raporlanmasinda &énemli bir rol oynamaktadir. Izlemenin bir sonucu olarak
degerlendirme ise, uygulama sonuglarinin amag¢ ve hedeflere kiyasla ol¢iilmesi ve sz
konusu amag¢ ve hedeflerin tutarlilik ve uygunlugunun analiz edilmesi stirecini ifade

etmektedir.

Amag¢ ve hedeflerin gercgeklestirilmesine iliskin gelismelerin belirli bir siklikla
raporlanmasi ve ilgili taraflar ile kurum i¢i ve kurum dis1 mercilerin degerlendirmesine
sunulmasi, izleme faaliyetlerini olusturmaktadir. Izleme, kurum {ist yénetimine yardimci

olan sistemli bir faaliyet olup, raporlama ise bu siirecin temel aracini olusturmaktadir.

izleme ve degerlendirme siireci kurumsal 6grenmeyi ve buna bagh olarak faaliyetlerin
stiirekli olarak iyilestirilmesini saglar. Ayrica, hesap verme sorumlulugunun

olusturulmasina katkida bulunur.

izleme ve degerlendirme siirecinin etkin bir sekilde yiiriitillebilmesi icin Kurumda bir
bilgi sistemi kurulacaktir. Performans bilgi sisteminin temelini stratejik planda yer alan
her bir ama¢ ve hedef icin belirlenmis olan performans gostergeleri yaninda bu
gostergeleri destekleyici kurum i¢i ve kurum dis1 gostergeler olusturacaktir. Bilgi
sisteminde elde edilen sonuglar 3 aylik donemler itibariyla Strateji Gelistirme Daire
Baskanlig1 tarafindan rapor haline getirilecek ve izleyen 15 giin icinde list yonetime

sunulacaktir.

Ayrica, stratejik planda yer alan her bir amac ve hedefi gerceklestirmeye doniik proje ve
faaliyetlerin uygulanabilmesi icin faaliyet/proje bazinda sorumlularin belirlendigi,
ayrintill zaman c¢izelgelerinin olusturuldugu, kaynak ayrintilarinin ortaya konuldugu

eylem planlarinin olusturulmasi 6nem arz etmektedir.

99



