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BAKAN SUNUSU

“Koruyan, Gelistiren ve Ureten Saglik Modeli” ile gelistirdigimiz “Saglikli Tiirkiye Yiizy1li” vizyonumuzun
temelinde “Saglikli Tirkiye, Saglikli Gelecek” anlayis1 yer almaktadir. Bakanligimiz biitiin faaliyetlerini bu

vizyon dogrultusunda yiiriitmektedir.

“Koruyan Saglik” anlayisiyla, toplumumuzun hastalanmadan dnce sagligint korumasini ve koruyucu sagligi 6n
planda tutuyoruz. Kisilerin sagligini hastalanmadan korumanin saglik sisteminin iyilestirilmesine katkisini géz
oniinde bulundurarak her yagstan insan i¢in koruyucu sagligin 6neminin vurgulanmasini, temel saglik ve koruyucu
saglik hizmetlerinin daha da gliclendirilmesini, uzun vadede topluma saglikli yasam aligkanliklarinin
kazandirilmasini, aile hekimligi sisteminin etkinliginin artirilmasi ve aile saglig: ile temel saglik hizmetlerinin

daha etkin hale getirilerek dogru yerde ve dogru zamanda etkili tedavi hizmetlerinin sunulmasini amagliyoruz.

“Gelistiren Saglik” anlayisiyla, bugiiniin ihtiyaglarinin 6tesine gegerek gelecegin risklerini de dikkate aliyoruz.
Insan kaynagimizi, tesislerimizi ve dijital altyapimiz1 siirekli yeniliyor; beslenmeden gevreye, is giivenliginden su

kalitesine kadar, sagligin tiim sosyal belirleyicilerini politikalarimizin merkezine yerlestiriyoruz.

“Ureten Saghk” anlayistyla da Tiirkiye’yi; ilag, asi, biyoteknoloji, tibbi cihaz ve saglik yazilimi iiretiminde
bolgesel bir gii¢ ve kiiresel bir aktor haline getiriyoruz. Artik yalnizca saglik hizmeti sunan degil; bilimi, teknolojisi
ve iiretimiyle kiiresel saglik ekosistemine yon veren bir Tiirkiye inga ediyoruz. Ureten Saglik Modelimizi, saglik
alaninda marka ve katma deger olusturdugumuz, kendi ihtiyaglarimizi karsiladigimiz, diinyaya teknoloji ve iiriin
ihrag ettigimiz onemli bir adim olarak goriiyoruz. Bu model, milli saglik teknoloji hamlemizin lokomotifi

olacaktir.

Tirkiye’nin yetigsmis insan giicline, bilim insanlarinin birikimine, sanayicilerinin iretim kapasitesine ve
girisimciligine glivenimizi vurgulayarak Tiirkiye’nin yalnizca saglik hizmet sunumunda degil, iiretim alaninda da
kararlilikla ilerledigini belirtmek isteriz. Kendi cihazini, yazilimini, ilacini ve asisini iireten iilkemiz, saglikta

iiretim kapasitesini her gecen giin gliglendirmektedir. Bu alanda diger iilkelerle ortak ¢aligmalar yiiriitmeye haziriz.

Stratejik yonetimin en 6nemli meselelerinden biri kaynaklari etkin kullanmak ve hakkaniyetle dagitmaktir. Bu
kaynaklardan toplumda yagayan herkesin adil bir sekilde faydalanmasini bir hak olarak goriiyoruz. Bunlari

gergeklestirmek ise dogru politikalar, dogru hedefler ve uygun stratejiler gelistirmekle miimkiindiir.

Tiirkiye Tlag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) 2026-2028 Stratejik Plan, iist politika belgeleri esas almarak
hazirlanmistir. Hazirlanan Stratejik Plan, belirlenen amag ve hedeflere ulagmak i¢in rehber olurken, sahip olunan
uluslararas1 Kurumsal yetkinligin korunmasi ve artirilmasina, yakin gelecekte tilkemizin kiiresel bir ilag Ar-Ge,
inovasyon ve liretim merkezi olmasina, ilag ve tibbi cihaz alaninda diinyanin 6nde gelen pazarlarindaki konumunu
gliclendirmesine katkida bulunacaktir.

Bu vesileyle, Tiirkiye Yiizyili” nin ilk stratejik plani olma 6zelligi tasiyan 2026-2028 yillarini kapsayan Stratejik
Planimiz1 kamuoyu ile paylasirken, Planimizin hazirlik asamasinda ytiriittiikleri 6zverili ¢alismalarindan dolay1
tiim personelimize ve paydaglarimiza tesekkiir eder, Stratejik Planin kaliteli, etkili ve giivenli {iriinlere erigimi
saglayarak insan sagligina katkida bulunan uluslararasi 6ncii bir referans Kurum olmay1 kendine vizyon olarak
benimseyen Kurumun gelisimine katki sunmasini temenni ederim.

Prof. Dr. Kemal MEMISOGLU
Tiirkiye Cumhuriyeti Saglik Bakan1
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KURUM BASKANI SUNUSU
Saglik hizmetlerinin erisilebilirligini ve kalitesini siirekli artirmak; Bakanligimizin temel hedeflerindendir. Hizmet
alana ve hizmet sunana temas eden ve her iki kesimin de memnuniyetini hedefleyen politikalari, yapmis oldugu
reformlarla hayata gegiren Bakanligimiz, odagina insani alan bir yaklagimla ¢aligmalarini siirdiirmektedir.
Gilinlimiiz diinyasinda teknolojinin yeni yiizyila sagladig1 biiyiik imkanlar, yapay zeka uygulamalarinin {iretime ve
i slireclerine entegrasyonu ile hizli bir pozitif degisime Yol acarken, yasanilan COVID-19 pandemisi ve dogal
afetler, iilkelerin teknolojik ve bilimsel geligmigliklere uyum giicliniin, kendine yetebilirliklerinin ve bu baglamda
stratejik yonetimin dnemini ortaya ¢ikarmaktadir.
Stratejik yonetim, bir teskilatin amaglarina ulasabilmesi i¢in etkili yol ve yoOntemlerin planlanmasini,
uygulanmasini, gelistirilmesini ve denetlenmesini ifade eder. Bu yonetim anlayisi i¢inde hazirlanacak stratejik
planlar, bir kurumun neyi nigin yaptigina rehberlik etmekte, kurumsal eylemlere ve temel kararlara ulagmada
disiplini saglamaktadir.
Kamuda reform ve doniisiim denilince ilk akla gelen ve bu konuda diger kuruluslara dnciilik yapan Saglik
Bakanligy; stratejik yonetim, seffaflik, hesap verebilirlik, iyi yonetisim ve yonetimde etkinlik gibi kavramlar: bu
stirecte yonetim anlayiginin ayrilmaz bir pargast haline getirmistir.
Koruyucu, dnleyici, tedavi edici saglik sisteminin bir parcasi olan kaliteli, etkili ve giivenli iiriine erisimi saglamak
amactyla ¢aligmalarmi yiiriiten Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu; Sagligin korunmasina, gelistirilmesine ve
tedaviye katki sunmak amaciyla beseri tibbi iiriinlere, tibbi cihazlara, 6zel tibbi amagli gidalara, biyosidal ve
kozmetik triinlere yonelik diizenleyici, denetleyici faaliyetleri rehberlik edici bir yaklagimla yiiritmek; kaliteli,
giivenli ve etkili liriinlere hizli ve degerinde erigimi saglamay1 misyon edinmistir.
[lag, tibbi cihaz ve kozmetik alaninda sahip oldugumuz diinya standartlarindaki alt yapinmn verimli kullanilmast,
mevcut kapasitenin etkin yonetilmesi ve gelistirilmesi noktasinda yonlendirici faaliyetleri ile stirdiiriilebilir saglik
hizmetinin yiiriitiilmesinde yol gosterici konumda olan Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, diizenleyici ve
denetleyici alanlarda yiiriitmekte oldugu faaliyetlerde gergeklestirmis oldugu uluslararasi isbirligi ve tiyelikleri ile
de ilag ve tibbi cihaz alaninda tilkemizin giivenilirligini {ist seviyelere tagimaktadir.
Ilag ve tibbi cihaz alaninda uluslararas1 bir marka ve deger olmay1 vizyon ve hedeflerine koyan Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu, 2023 y1l1 EKim ay1 itibartyla; Diinya Saglik Orgiitii tarafindan listelenen ulusal ilag otoriteleri
arasindaki yerini almistir. Bu gelismeyle birlikte, lilkemizdeki ilaglarin ve asilarin etkili, giivenli ve kaliteli sekilde
piyasaya sunulmasi igin Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gergeklestirdigi diizenleyici ve denetleyici tiim
faaliyetlerin en iyi sekilde yapildigi bir kez daha tescillenmis; tilkemizde iiretilen asilarin ve ilaglarin Diinya Saglik
Orgiitii tarafindan onaylanan iiriin listelerine girebilmesinin éniinii agnstir.
Elde ettigi uluslararasi bagarilarla diinyanin 6nde gelen ilag otoriteleri arasindaki yerini alan Tiirkiye Ila¢ ve T1bbi
Cihaz Kurumu bilimsellik, tarafsizlik, gelisime ve yenilige agiklik gibi temel degerler 1s18inda yoluna devam
etmektedir.
Ulkemizde kamu kurumlarmin faaliyetlerini sorumluluk ve hesap verebilirlik ilkeleri cercevesinde planli bir
sekilde yerine getirmeleri ise 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile zorunlu kilinmigtir. Bu
diizenleme ile kurumlarin gelecege yonelik amag ve hedeflerini belirlemeleri, sahip olduklari kamu kaynaklarimi
verimli bir sekilde kullanarak halkimizin beklentilerine cevap verecek hizmetlerde bulunmalar1 temel politika
olarak tespit edilmistir.
Giglii ve zayif yonlerimizi analiz ettigimiz Kurumumuz stratejik planinda gelecek hedeflerimiz ve bu hedeflere
ulasmak i¢in izlememiz gereken yol haritasi ¢izilmistir. Kurumumuzun 2026-2028 Stratejik Plani, st politika
belgeleri ile Bakanligimiz tarafindan yiiriitiilen stratejik plan calismalarina paralellik arz edecek sekilde,
katilimeiliga 6nem verilerek, paydaslarin goriis, oneri ve beklentileri dikkate alinarak yenilenmistir.
Kurumumuzun 2026-2028 Stratejik Plani, {ilkemizin “Saglikli Tiirkiye Yiizyili” hedeflerine taginmasinda 6nemli
kilometre taslarindan biri olacaktir. Bu kapsamda 2026-2028 Stratejik Planimizi kamuoyunun bilgisine sunuyor,
Planin hazirlanmasina goriis ve onerileri ile katki saglayan tiim paydaslarimiza ve dzverili ¢alismalarindan dolay1
gorev alan tiim personelimize tesekkiir ediyorum.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Baskani
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BIR BAKISTA STRATEJIiK PLAN
MISYONUMUZ

Sagligin korunmasina, gelistirilmesine ve tedaviye katki sunmak amaciyla beseri tibbi tirlinlere,
tibbi cihazlara, 6zel tibbi amagli gidalara, biyosidal ve kozmetik iiriinlere yonelik diizenleyici,
denetleyici faaliyetleri rehberlik edici bir yaklagimla yiirtitmek; kaliteli, giivenli ve etkili
iirlinlere hizli ve degerinde erisimi saglamak.

ViZYONUMUZ

Bilimselligi esas alarak diinya standartlar1 ile uyumlu, miikkemmelligi hedefleyen, siireclerinde

dijital doniistimii siirdiiren uluslararasi alanda 6ncii ve referans kurum olmaktir.

TEMEL DEGERLER
1-Bilimsellik: Kurum, ¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri kullanarak kararlar alir.

2-Tarafsizhk: Kurum karar alma siire¢lerinde objektif kriterlere, bilimsel verilere ve iist
politika belgelerine dayanir.

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

4-Seffaflik ve Hesap Verebilirlik: Kurum, tiim paydaslarina sagladigi hizmetlerde ve sundugu
bilgilerde erisilebilirligi, karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

5-Tutarhhik: Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi i¢inde uyumlu olmasimi saglayarak
ongoriilebilir olmaktadir.

6-Gelisime ve Yenilige Aciklhik: Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tiim geligsmeleri takip
etmekte ve uygulamalarina tilkemiz ihtiyaglari dogrultusunda yon vermektedir.

7-Etik Degerlere Uygunluk: Yoneticiler ve caliganlar etik degerlere uyar, eylem ve islemlerinde adil
davranir, Kurum ile paydaslar arasinda giivene dayali, saglam iliskiler kurulmasina 6nem verir.

8-Tyi Yénetisim: Kurumumuz yonetsel politika ve stratejilerin belirlenmesi siireclerinde i¢ ve
dis paydaslarla iletisim halindedir.



Amaclar, Hedefler ve Performans Gostergeleri

AMACLAR HEDEFLER

AMAC 1
KALITELI, ETKIiLi VE GUVENLI URUNLERE ERiSiMi SAGLAMAK

H1.1

Uriinlerin ~ giivenliligi ~ ve  Kkalitesinin
stirekliligini saglamak amaciyla risk esasina
dayali etkin denetimler gergeklestirilecektir.

H1.2

Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmig
kuruluglarin ~ faaliyetleri  degerlendirilerek
mevzuata uygun hizmet vermeleri
saglanacaktir.

H1.3

Uriinlerin ~ giivenliligi  ve etkililiginin

stirekliligini saglamak amaciyla kullanimlart
stresince  uygulanacak performans ve
giivenlik testleri belirlenecektir.

H1.4

Ulusal Kontrol Laboratuvart tarafindan
gergeklestirilen analiz ve kontrol
faaliyetlerinin  uluslararas1  gecerlilik ve

giivenilirligi stirdiiriilecektir.

H1.5

Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili
kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina
yonelik calismalar yapilarak bitkisel tirtinlerin
bilingli ve giivenli kullamimlarina katki
saglanacaktir.

PERFORMANS GOSTERGELERI

1.1.1 Genel denetim planlamas1 kapsamina
alman yurt i¢i tesislerden siiresi igerisinde
denetlenen tesislerin orani

1.1.2 ilag piyasa kontrol kapsaminda incelenen
urlin say1s1

1.1.3 Denetlenen toplam tibbi cihaz sayis1

1.1.4 Denetlenen toplam kozmetik ve Tip-1 ve
Tip-19 {iriin sayist

1.1.5 Siirekli Gozetim Faaliyeti (SGF)
Kapsaminda Sayisallastirilan Denetim Siireci
Sayist

1.2.1 Tibbi cihaz alaninda tilkemizde faaliyet
gosteren onaylanmis  kuruluslara  yonelik
yapilan denetim sayisi

1.2.2 Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren
tilkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslarin
personel bildirimlerinin ortalama incelenme
stiresi

PG.1.3.1 lIyonlastirici radyasyon igermeyen
tibbi cihazlara yonelik elektriksel giivenlik ve
performans testi belirlenen veya giincellenen
tibbi cihaz brans tiirii sayisi.

1.3.2 lyonlastirici radyasyon iceren tibbi
cihazlara yonelik kalite kontrol ve kalite
uygunluk testi belirlenen veya giincellenen tibbi
cihaz tiirli sayisi.

1.4.1 Ulusal veya Uluslararasi diizeyde
Laboratuvarlar Arasi Kargilagtirma (LAK) veya
Yeterlilik (YT) testlerindeki basari orani

142 Ulusal Kontrol Laboratuvarlari'nda
akreditasyon  statiisinii  muhafaza  ederek
akredite parametre sayisini arttirmak

1.43  Ulusal Kontrol  Laboratuvarlar
faaliyetlerinde gorev alan personelin
yetkinliklerinin artirilmasi amaciyla diizenlenen
egitimlerin gergeklesme orani

1.4.4 Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan
gergeklestirilen faaliyetlerde uluslararast is
birliklerinin  siirdiiriilmesi  amaciyla  ag
aktivitelerine katilim orani

1.5.1 Vatandasa yonelik Tip A Tibbi Bitki
Monograf Sayi1si

1.5.2 Sektore yonelik Tip C Tibbi Bitki
Monograf Sayisi

1.5.3 Tibbi bitki igeren {iriinlerin giivenli
piyasaya arzma iliskin  yillhik  paydas
bilgilendirme faaliyeti say1s1



AMACLAR HEDEFLER PERFORMANS GOSTERGELERI

H21 2.1.1 1lag Takip Sistemi kapsamindaki
\ Siirdiirtilebilir ilag tedariginin {riinlerden son 1 yildaki pazar hareketi gosteren
=« saglanabilmesi kapsaminda erisimde {iriin sayisinin detayli ilag fiyat listesindeki
’C&’D = olan ilag says1 artirilacaktir. toplam ilag sayisina orani
: E v H 22 2.2.1  Ruhsatlandirma sireglerinin ¢-CTD 4.0
SE §<§E Beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma lle uyufnl;.ls.tlrllma.yuz.d.em o
g % % siirelerinde ~ etkinlik ve verimlilik 2-2.2 llgili yil icerisinde ruhse.l'tlanan urtn
%E; 0 artirlacaktir. sayisinin ilgili yil igerisinde siirece alinan
2 a bagvuru sayisina orani
:% = H2.3 2.3.1 Yeni yaymmlanan, giincellenen ve/veya
g E Klinik  arastrma  taraflarinin =~ ve gdzden gecirilen mevzuat ve rehber dokiimani
D kamuoyunun klinik aragtirmalar sayisi
@ konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi 2.3.2  Klinik arastirma taraflarma yonelik
artirtlacaktir. iletilen bilgilendirme yazis1 sayisi
AMACLAR HEDEFLER PERFORMANS GOSTERGELERI

3.1.1 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik
tiikketim miktar1 (Tanimlanmis Giinliikk Doz)
3.1.2 Aile hekimleri tarafindan Akut
Tonsilofarenjit tanisiyla olusturulmus
recetelerdeki antibiyotik yiizdesi

3.1.3 Aile hekimleri tarafindan Akut Siniizit
tanistyla olusturulmus regetelerdeki antibiyotik
yiizdesi

3.14 Aile hekimleri tarafindan yazilan
recetelerdeki proton pompa inhibitorii (PPI)
grubu ila¢ bulunma yiizdesi

H3.1

Akiler  ilag  kullamimi  ¢alismalari
yayginlastirilacak  ve ilag  kullanimi
optimize edilecektir.

AMAC 3

ILACLARIN GUVENLi KULLANIMINA
ONLEMEK

H3.2

ilaglarin ~ giivenli kullanimina  Kkatk1
saglamak amaciyla farmakovijilans ile
ilgili farkindaligin ve buna bagli olarak
advers reaksiyon bildirimlerinin
artirtlmasi saglanacaktir.
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KATKI SAGLAMAK VE AKILCI iLAC

3.2.1 Milyon kisi basina diisen advers reaksiyon
bildirim sayist

KULLANIMI UYGULAMALARI iLE
GEREKSIZ iLAC KULLANIMINI

3.2.2 Y1l i¢inde farmakovijilans irtibat noktalar1
icin diizenlenen uzaktan egitim sayist



AMACLAR

AMAC 4
KURUMSAL KAPASITEYi ARTIRMAK

HEDEFLER

H4.1
2028 yili sonuna kadar insan
kaynaklar1 kapasitesi gelistirilecektir.

H4.2

Kurumun gorev alaniyla ilgili siireclere
iligkin yazilimlar gelistirilecek, yapay
zeka ile entegre edilecek ve bilgi
giivenligi altyapisi giiglendirilecektir.

H4.3

2028 yil sonuna kadar stratejik
yonetimin etkinligi artirilacaktir.

H4.4

Kalite yonetim sistemi; kurumsal
kapasitenin  verimli  kullanilmasini
saglamak, siirecleri iyilestirmek ve
yonetimin etkinligini artirmak {izere

gelistirilecek ve stirekli
iyilestirilecektir.

H.4.5

Uluslararasi iiyeliklerin sayl1st
artirilacaktir.

TEMEL PERFORMANS GOSTERGELERI

Plan Donemi
Baslangic
Degeri
(2025)

400

60

55
0%
%20
35,47
117,30

Temel Performans Gostergeleri

PG 1.1.2 Tlag piyasa kontrol kapsaminda incelenen {iriin sayis1

PERFORMANS GOSTERGELERI

4.1.1 Uzaktan egitim kapisindan Kurum personeline
saglanan egitim orani

4.1.2 Egitici egitimi alan personel kapasitesi oranini
artirmak

4.2.1 Bilgi giivenligi konusunda Kurum ¢alisanlarina
verilen egitim sayisi

4.2.2 Giivenlik ve sizma testi
4.2.3 Sosyal miihendislik testi

4.2.4 Bilgi Sistemleri ¢alisanlarma giivenli yazilim
gelistirme egitimi verilmesi

4.3.1 On Mali Kontrol goriis verilen giin say1si

4.3.2 Stratejik  yonetime  yonelik  hazirlanan
bilgilendirme/rapor/belge sayisi (adet/kiimiilatif)

4.4.1 Kurumda isletilen belgelendirilmis Kalite
Yonetim Sistemi sayisi

4.4.2 Kurum personelinin kalite ydnetim sistemi
kapsaminda yetkinliklerinin artirilmasi  amaciyla
diizenlenen egitimlerin ger¢eklesme orant

4.4.3 Kurumda yiiriitiilen i¢ tetkik faaliyetleri sayisi
4.5.1 Kurumun iiyesi oldugu uluslararasi kurulus sayis1

4.5.2 Ikili is birligi anlasmalar1 cergevesinde yabanci
iilke heyetleri ile gerceklestirilen faaliyet sayisi

Plan Donemi
Sonu
Hedeflenen
Deger
(2028)
700

PG 1.3.1 Iyonlastiric1 radyasyon icermeyen tibbi cihazlara yonelik elektriksel

giivenlik ve performans testi belirlenen veya giincellenen tibbi cihaz brang tiirii

sayisl.

PG 1.4.2 Ulusal Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan analizler igerisindeki akredite

parametre Sayisi

PG 2.2.1 Ruhsatlandirma siireglerinin e-CTD 4.0 ile uyumlastirilma yiizdesi
PG. 2.2.2 llgili y1l igerisinde ruhsatlanan iiriin sayismin ilgili y1l igerisinde siirece

alian basvuru sayisina orani

PG 3.1.1 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktar1 (birim)
PG 3.2.1 Milyon kisi bagina diisen advers reaksiyon bildirim sayist

PG 4.5.1 Kurumun iiyesi oldugu uluslararasi kurulus sayisi

70

61
90%
%98

31

170
11



BIiRINCi BOLUM
STRATEJIK PLAN HAZIRLIK SURECI
1. GIRIS

Kamu mali yonetiminin etkinlestirilmesi amaciyla 5018 sayili Kamu Mali Y 6netimi ve Kontrol
Kanunu 2006 yilinda yiiriirliige girmistir.

Kanunun amaci, kamu hizmetlerinin kalitesinin yiikseltilmesi, kaynak kullanim kapasitesinin
artirllarak etkinlik, verimlilik ve tutumlulugun saglanmasi, siyasi ve yoOnetsel hesap verme
mekanizmalari ile mali saydamligin gelistirilmesidir.

5018 sayil1 Kamu Mali Y6netimi ve Kontrol Kanunu geregince kamu kurumlarinin performans
esasli program biitceleme ile baglantili olarak stratejik plan hazirlamalar1 gerekmekte olup;
kamu idarelerinin biit¢elerini stratejik planlarinda yer alan misyon, vizyon, amag ve hedeflerle
uyumlu ve performans esasina dayali olarak hazirlamalarini zorunlu kilmistir.

1.1. Stratejik Planlamanin Onemi

Stratejik planlama; kamu idarelerinin planli hizmet sunumu, politika gelistirme, belirlenen
politikalari, eylem planlari, programlar ve biitcelere dayandirma ile uygulamay: etkili bir
sekilde izleme ve degerlendirmelerini saglamaya yonelik temel bir aragtir.

Stratejik planlama, bir yandan kamu mali yonetimine etkinlik kazandirirken, diger yandan
kurumsal kiiltiir ve kimligin gelisimine ve gli¢lendirilmesine destek olmaktadir.

Stratejik planlar, kamu idarelerince ulusal diizeydeki kalkinma planlari, hiikiimet programlari
ve stratejiler ¢cercevesinde hazirlanmaktadir. Stratejik planlar, planlama ve uygulama siirecinin
etkinligini artirmakta ve kaynaklarin rasyonel kullanimina katkida bulunmaktadir.

1.2. Stratejik Planlamanin Hukuki Cercevesi

5018 sayili kanunun dokuzuncu maddesi gere§ince, kamu idareleri; kalkinma planlari,
programlar, ilgili mevzuat ve benimsedikleri temel ilkeler cercevesinde gelecege iliskin misyon
ve vizyonlarini olusturmak, amaglar ve 6l¢iilebilir hedefler saptamak, performanslarinit 6nceden
belirlenmis olan gostergeler dogrultusunda 6lgmek ve bu siirecin izleme ve degerlendirmesini
yapmak amaciyla katilimci yontemlerle stratejik plan hazirlamakla yiikiimliidiirler.

Bu kanun kapsaminda, kamu idarelerinin stratejik planlarii hazirlamasi igin uygulamalari
gereken yontemleri iceren “Kamu Idarelerince Hazirlanacak Stratejik Planlar ve Performans
Programlari ile Faaliyet Raporlarma Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Y énetmelik” 22.04.2021
tarih 31462 sayili Resmi Gazete ’de yayimlanmigtir. S6z konusu yonetmelik ile stratejik plan
hazirlama siirecinde izlenecek yol ve yontemler belirlenmistir.

Yaymmlanan Kamu Idareleri Igin Stratejik Planlama Kilavuzu ile hazirlanacak planlarin
kapsami ve gergevesi ¢izilmis olup, Kurumumuzun 2026-2028 Stratejik Plan1 Kurum i¢i tiim

10



birimlerin kurumsal sorumluluklar1 ve gorev alanlarini igerecek sekilde katilimei bir yaklagimla
s0z konusu kilavuza gore hazirlanmigtir.

2. Stratejik Plan Hazirhk Siireci

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2026-2028 Dénemi Stratejik Plan hazirlik calismalari,
5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun stratejik planlama ve performans
esasli program biitce siireclerini diizenleyen 9’uncu maddesi ile “Kalkinma planlari,
Cumhurbagskani tarafindan belirlenen politikalar, programlar, ilgili mevzuat ve benimsedikleri
temel ilkeler cer¢evesinde gelecege iliskin misyon ve vizyonlarini olusturmak, stratejik amaglar
ve Olgiilebilir hedefler saptamak, performanslarini 6nceden belirlenmis olan gdstergeler
dogrultusunda Slgmek ve bu siirecin izleme ve degerlendirmesini yapmak amaciyla katilimci
yontemlerle stratejik plan hazirlarlar.” hiikiimlerine bagl kalarak, 22.04.2021 tarihli ve 31462
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Kamu Idarelerince Hazirlanacak Stratejik
Planlar ve Performans Programlari ile Faaliyet Raporlarina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda
Yénetmelik cercevesinde her asamada Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama Kilavuzu (2021
Yili Siirtimii) igerigine uygun, iist politika belgeleri ile uyumlu ve tiim paydas katki ve
katilimlar1 degerlendirilerek yiirtitiilmiistiir.

Kurumumuz 2026-2028 Stratejik Plan1 hazirlik ¢alismalart kapsaminda, Bakanligimiz
tarafindan Kurumumuza iletilen Genelgede 2 Temmuz 2024 tarihinde yapilan Bakan
degisikligiyle birlikte Bakanligimiz Stratejik Planinin yenilenme siirecine baslanildig:
belirtilmis olup bu dogrultuda Kurumumuzun uygulanmakta olan 2024-2028 Donemi Stratejik
Planmin yenilenmesine karar verilmistir. Bu kapsamda Strateji ve Biitge Baskanligina ilgili
mevzuat geregi yenileme hakkinda takvimin belirlenmesi ve goriislerinin bildirilmesi
istenmistir. Strateji Biitgce Baskanliginca Kurumumuz Stratejik Planinin yenilenmesinin uygun
bulundugu degerlendirilmistir.

Bu kapsamda harcama birimlerine bagli daire bagkanliklarindan, Stratejik Plan Ekibi tiyeligi
i¢in bir asil ve bir yedek iiye ismi bildirilmis; tiim birimlerden Kurumu ve ¢alistiklar1 birimleri
tantyan, alaninda uzmanlagsmis deneyimli personel arasindan Stratejik Planlama EKibi
11.06.2025 tarihli ve e-24931227-602.04-24214 sayili Makam Oluru ile kurulmustur. Stratejik
planlama siirecinin isleyisini gozetmek, yonlendirmek ve planlama siirecine iliskin 6nemli
kararlar1 almak ve Stratejik Planlama Ekibince yapilan ¢alismalar1 degerlendirerek son seklini
vermek amaciyla da anilan i¢ Genelge ile Kurum Baskanmin Baskanlhiginda (Ust Y&netici),
Kurum Bagkan Yardimcilari, Strateji Gelistirme Daire Baskani (koordinator) ve Hukuk
Miisavirinden teskil olunan “Strateji Gelistirme Kurulu” olusturulmustur.

Stratejik plan hazirlama ¢aligmalarinin her agamasinda danismanlik faaliyeti kapsaminda katki
saglamak iizere Kurum I¢ Denetcileri gdrevlendirilmistir.

Ayrica Stratejik Planlama Ekibi tarafindan, stratejik plan hazirliklarinin etkin bir sekilde
yuriitiilebilmesini saglamak, stratejik planlama siirecinin gerektirdigi ihtiyaglar1 ortaya
koymak, planlama siirecinin asamalarin1 ve bu asamalarda gergeklestirilecek faaliyetler ile bu
faaliyetlerden sorumlu birimleri ve faaliyetlerin tamamlanma siirelerini gosterir “Uygulama
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Adimlarina iliskin zaman ¢izelgesini gostermek {izere hazirlanan Kurumumuz 2026-2028
Stratejik Planm1 Hazirlik Programi, 19.06.2025 tarih ve E-24931227-602.04-24325 sayili
Baskanlik Makami Oluru ile olusturularak tiim birimlerimize génderilmistir.

Stratejik Planlama Ekibiyle toplantilar yapilarak Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama
Kilavuzu dogrultusunda caligmalar gerceklestirilmistir. S6z konusu ¢alismalarin “Uygulama
Admmlarma Iliskin Zaman Cizelgesine” uygun yiiriitilmesi igin gereken hassasiyet
gosterilmistir.

Hazirlik ¢alismalarmin ilk asamasinda, halihazirda uygulanmakta olan 2024-2028 Stratejik
Plan1 degerlendirilmistir. Tabi olunan mevzuat incelenerek mevzuat analizi yapilmustir.
Kurumumuzun verdigi hizmetler ve yiiriittiigii faaliyetler dikkate alinarak gorev ve faaliyet
alanlar1 belirlenmis, tespit edilen gorev ve faaliyetler, Kalkinma Plan1 basta olmak {izere Orta
Vadeli Program, Cumhurbaskanlig1 Yillik Programindaki ifadelere bagli kalarak; Kurumumuzu
ilgilendiren ulusal, bolgesel, sektorel strateji belgeleri ve Birlesmis Milletler Siirdiiriilebilir
Kalkinma Amaglar1 da gozetilerek iist politika belgelerinin analizi gergeklestirilmistir. Kamu
idareleri icin Stratejik Planlama Kilavuzu c¢ergevesinde yiiriitiilen stratejik planlama
caligmalarinda, program biit¢e uyarinca sorumlu oldugumuz alt programlar da dikkate alinarak
program — alt program analizi yapilmistir.

Hazirlik c¢aligmalarinin ikinci asamasinda, paydaslar tespit edilmis, tespit edilen paydaslar
etkileme ve etkilenme durumuna gore oOnceliklendirilmis ve onceliklendirilen paydaslara
Kurum hakkinda goriis ve Onerilerini almak tizere, web ortaminda dis paydas anketi iletilerek
paydaslarin goriis ve onerileri alinmistir. S6z konusu cevaplar degerlendirilerek durum analizi
unsurlarmin belirlenmesinde kullanilmigtir. Stratejik plan g¢alismalar1 kapsaminda, mevcut
durum ve gelecege bakis hakkinda diisiincelerinin stratejik plana yansitilmasi amaciyla Kurum
personeline yonelik i¢ paydas anketi yapilmistir. Siire¢ boyunca katilimeiliga 6nem verilmis,
farkl fikirlerin alinmasina dikkat edilmistir. Kurum i¢i paydaslarin katilimini saglamak i¢in
toplantilar diizenlenmis ve siirecin her asamasinda tiim birimlerin katkilar1 alinmistir.
Calismalar dahilinde, ayrica Kurumun mevcut durumunu ve gelecegini etkileyecek i¢ ve dig
kosullarin incelenmesi amaciyla PESTLE (Politik, Ekonomik, Sosyal, Teknolojik, Yasal ve
Cevresel) ve GZFT (Gigli ve Zayif Yonler ile Firsatlar ve Tehditler) analizleri
gergeklestirilmistir.

Durum analizi ¢aligmalari zaman planina uygun olarak gergeklestirilerek planlama siirecinin
liciincii agsamasi olan gelecege bakis calismalari ile misyon, vizyon ve temel degerlere iliskin
caligmalar yapilmis ve Strateji Gelistirme Kurulu tarafindan son hali verilmistir.

Stratejik planlama siirecinin dordiincii asamasinda Kurumumuzun vizyonuna ulagmak igin
durum analiz sonucunda ortaya ¢ikan ihtiyaglar dogrultusunda gelecege yonelik amaglar1 ve bu
amaclari gergeklestirmeye yonelik hedefleri belirlenmistir. Bu ¢alismalar ¢ercevesinde harcama
birimlerince sorumlu olacaklari her bir hedef i¢in hedef kartlar1 olusturulmustur.
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Strateji gelistirme ile Kurumumuzun gelecege yonelik ideal ve ortak bakisi ortaya konulmustur.
Strateji gelistirme asamasinda; amaclar, hedefler, performans gostergeleri, stratejiler, hedef
riskleri ve kontrol faaliyetleri ve maliyetlendirme calismalar1 yapilmistir.

Calisma siirecinin belirlenmesinde “Kamu Idareleri igin Stratejik Planlama Kilavuzu” esas
alinmistir. 2026-2028 Stratejik Planma iliskin hazirlik belgeleri Stratejik Planlama Ekibi
tarafindan gozden gecirilerek taslak metin olusturulmus ve Strateji Gelistirme Kurulu
tarafindan degerlendirilerek 2026-2028 Stratejik Planina son sekli verilmistir.

Vizyonumuza ulasmak i¢in 4 amag, 15 hedef ve 40 performans gostergesi belirlenmistir.
Stratejik planin ana c¢atisini olusturan amag ve hedefler, kapsamli ve ayrintili durum analizi
sonuclartyla sekillendirilmistir.

Stratejik Plamin Hazirlanmasi Siirecinde Katihmcilik ve Calisma Metodolojisi

Katilimcilik ilkesi ¢ergevesinde olusturulan ve Kurumumuzun {istlendigi misyon bakimindan
biiyiik 6nem arz eden 2026-2028 Stratejik Plani, mevzuatla belirlenmis ¢alisma metodolojisi
takip edilerek hazirlanmistir. Bu cergevede katilimcilik kapsaminda yapilan ¢alismalar Tablo
1’de gosterilmistir.

Calismalarin tasarruf tedbirleri kapsaminda yapilmasina 6zen gosterilmistir.
Stratejik Planlama Ekibi Toplantilar

Kurumu ve calistiklari birimleri taniyan, alaninda uzmanlasmis, deneyimli personel arasindan
Stratejik Planlama Ekibi kurulmustur. S6z konusu ekibe Strateji Gelistirme Daire Bagkani ve
Kurum I¢ Denetgisi tarafindan stratejik planin énemi ve stratejik planin hazirlanmasinda
uygulanacak yontemler hakkinda egitim ve bilgilendirmeler yapilmistir.

Egitim ve bilgilendirmelerin ardindan Kamu Idareleri Igin Stratejik Planlama Kilavuzu 1s1ginda
caligmalara baslanilmis, yapilacak calismalar belli bir takvime baglanmastir.

Stratejik Planlama EKibi toplantilar gerceklestirilerek taslak stratejik plan olusturulmus ve
yapilan calismalar degerlendirilip son seklinin verilmesi amactyla Strateji Gelistirme Kuruluna
sunulmustur.

Paydas Analizleri
I¢ Paydas Analizi:

Kurum ¢aligsanlarinin goriis ve onerileri ile kuruma bakis agilarinin hazirlanacak stratejik planda
yer almasini saglamak amaciyla i¢ paydas anketi uygulanmistir. Anket sonuglar ve tespit edilen
iyilestirme alanlart ile birlikte giiglii yonler GZFT analizine yansitilmis olup; stratejik plan amag
ve hedeflerine girdi teskil etmistir.
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Dis Paydas Analizi:

Kurumun faaliyetlerinden etkilenen ve faaliyetlerini etkileyen dis paydaslarin fikirlerini ve
algilarin1 anlamak amaciyla dis paydas anketi diizenlenmistir.

S6z konusu anketlerde ¢esitli onermelere yer verilip, anketi dolduranlarin bu 6nermeler 151g1nda
Kurumu degerlendirmesi istenmis, Kurumun gii¢lii ve zayif yonleri ile karsilasabilecegi
firsatlar ve tehditler bakimindan goriisleri alinmistir. Bunun yani1 sira misyon ve vizyona iliskin
goriislerini iletmelerine de olanak taninmustr.

Dis paydas anketinde, Strateji ve Biitge Baskanliginca hazirlanan “Paydas Anketleri; Stratejik
Yonetim Siireglerinde Paydas Anketi Hazirlama, Uygulama ve Analiz Rehberindeki 6rnek
anketten yararlanilmistir.

Kurumumuz, faaliyet ve hizmetleri kapsaminda gérev alanina giren sektor temsilcileri, sivil
toplum orgiitleri ve kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslari ile diizenli araliklarla veya
belirli konular c¢ercevesinde siirekli olarak toplantilar diizenlemektedir. Bu sektor
toplantilarinda sektor temsilcileri genel fikir, diisiince ve gorislerini dogrudan Kurum
muhataplarina aktarabilmektedirler. Stratejik Planlama Ekibi {iyelerinden sektor toplantilarina
katilan personel sayis1 yliksek olmasi nedeniyle, gorev alani i¢inde yer alan dis paydaslara
iliskin gorlis ve Onerilerini stratejik plan hazirlama c¢alismalar1 sirasinda paylasmiglardir. Bu
paylagimlar Strateji Gelistirme Kurulu iiyelerinin de katkilari ile GZFT analizine yansitilmistir.

Strateji Gelistirme, Amac ve Hedeflerin Belirlenmesi

Yapilan toplantilar, i¢ ve dis paydaslara yonelik analizler, Kurumun stratejik planina temel
olusturan fikirler; kanun ve idari diizenlemelerle Kuruma verilmis gérev ve sorumluluklar ile
iist politika belgeleri ¢ergevesinde Kurumumuza ¢izilen istikamet dogrultusunda Stratejik
Planlama Ekibince degerlendirilmis ve taslak amag, hedef, performans gostergeleri, stratejiler,
hedefe iliskin risk ve kontrol faaliyetlerini iceren hedef kartlar1 olusturulmustur. Olusturulan
hedef kartlari, Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi tarafindan konsolide edilerek Strateji
Gelistirme Kuruluna sunulmus ve Ust Yoneticinin onayi ile Kurumumuzun amag, hedef ve
performans gostergeleri nihai hale getirilmistir.
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Tablo 1: Katilimcilik Tablosu

ASAMA

Baslangic

Durum Analizi

Strateji
Gelistirme
(Amac, Hedef,
Performans
Gostergeleri ve
Stratejilerin
Belirlenmesi
Gelecege Bakis
(Misyon,
Vizyon ve
Temel
Degerler) ile
Strateji
Gelistirme
(Amag, Hedef,
Performans
Gostergeleri ve
Stratejilerin
Belirlenmesi)

FAALIYET

Stratejik Plan Bilgilendirme
Toplantist

- Ust Politika
Analizinin Yapilmasi
- Mevzuat  analizlerinin
yapilmast

- Program-alt
analizlerinin yapilmasi
- Paydas analizlerinin
yapilmast

-Uriin/ hizmet-yararlanici
matrisinin hazirlanmasi

-Di1s Paydaslarin belirlenmesi
PESTLE, GZFT Analizlerinin
Yapilmasi

Belgeleri

program

Di1s Paydas Anketi

I¢ Paydas Anketi

Toplantilar

Nihai Hale Getirilmesi

YONTEM
Toplant1
(Egitim-
Bilgilendirme)

Stratejik
Planlama EKkibi
Calismasi

Anket

Anket

Beyin Firtinasi

Taslak stratejik
plan
degerlendirme
toplantilar

15

KATILIMCILAR

Stratejik Planlama EKkibi
Uyeleri

Biittin  birimleri  temsilen
Stratejik Planlama EKibi
iyeleri  ile  danmigman/
kolaylastiric1 olarak Kurum
I¢ Denetgileri katilmustir.

Genel-Ozel Biitceli Idareler,
Diizenleyici ve Denetleyici
Kurumlar, Sosyal Giivenlik
Kurumlari, Valilikler, Ozel
Hukuk Tiizel Kisisi
Paydaslar, Gergek Kisi Dig
Paydaglar ve Sivil Toplum
Orgiitleri

Kurum Y 6netimi
Kurum Calisanlari

Stratejik Planlama EKibi
Uyeleri ~ ve  harcama
birimlerinden  katilimcilar
ile danigsman/ kolaylastirici
olarak Kurum I¢ Denetgileri
katilmistir.

Kurum Bagkani
Kurum
Yardimcilari,
Baskanlari,1.Hukuk
Misaviri,  ilgili
personel ile danigsman/
kolaylastirict  Kurum ¢
Denetgileri katilmagtir.

Baskan
Daire

diger

KATILIMCI
SAYISI

51

Her
baskan
yardimcilig
temsilcileri ve
Stratejik
Planlama ekip
iyeleri ile
elektronik
ortamda
yapilmistir.

toplanti

679

643

10
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iKiNCi BOLUM
DURUM ANALIZi
2.1 Kurumsal Tarihge

Saglik, kadim medeniyetimizde en ¢ok Onem verilen konulardan birisidir. Medeniyet
tarithimizde basta Selguklu ve Osmanli donemleri olmak tizere; insa edilen “Dariis-sifa, Daru’s-
sthha, Bimaristan, Maristan” gibi tedavi ve tip egitim merkezleri, bu anlayisin giinlimiize kadar
devam eden saglik miraslari niteligindedir. Gegmis bin yilin en biiyiik hiikiimdarlarindan birisi
olan Kanuni Sultan Siileyman’in “Halk i¢inde muteber bir nesne yok devlet gibi / Olmaya
devlet cihanda bir nefes sihhat gibi..” dizeleri tarihsel siirecteki devlet yoneticilerimizin saglik
konusuna bakisinin ipuglarini vermektedir. Ancak dénemin ve glinlimiiziin gelismis iilkelerinde
oldugu gibi, Osmanli Devleti igerisinde de saglik hizmetlerinin teskilatlanmasi 19. yiizyilin
ikinci yarisindan itibaren baglamistir.

Cumhuriyet 6ncesi donemde saglik hizmetleri, devlet teskilati icerisinde “Dahiliye ve Sihhiye
Nezareti” blinyesinde yiiriitiilmekteydi. Cumhuriyetin ilani ile birlikte Tiirkiye Cumhuriyetinin
ilk Saglik Bakanlig1 “Sihhiye ve Muavenet-i Igtimaiye” adiyla “Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi
[cra Vekillerinin Sureti intihabina Dair 2 Mayis 1920 tarihli ve 3 sayili Kanun” la kurulmus
olup, 1 no’lu Ceride-i Resmiye *de (Resmi Gazete ’de) yayimlanmustir.

Saglik konusu ve teskilati igerisinde tarihi siiregte dncelikle ilaglar olmak {izere tibbi cihazlar,
kozmetik iiriinler vb. gibi 6nemli gorevler iistlenecek, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
tarthsel koklerini olusturan eczacilik ve ilaglarla ilgili ilk c¢alismalar, Cumhuriyetin ilk
yillarinda I¢timai Muavenet Vekaleti Hifzissthha Isleri Umum Miidiirliigii biinyesinde
teskilatlanmaksizin yiriitiilmistiir. 1929 yilindan itibaren ise bu caligmalar, Eczacilik ve
Miistahzarlar Subesi tarafindan devam ettirilmistir.

15.2.1946 tarihli ve 6233 say1lt Resmi Gazete *de yayimlanan 4862 Sayili1 Kanunla, 3017 say1li
Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi Kurulus ve Memurlar1 Kanununa, Eczacilik ve Tibbi
Miistahzarlar Genel Miidiirliigii eklenerek; Eczacilik ve Miistahzarlar Subesi kaldirilmistir. Bu
Kanunla kurulan Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigii; “6zel kanunlarina gore
eczaneler ve eczacilik islerini, tibbi ve hayati miistahzarlar1 ve beseri tababette kullanilan her
nevi serum ve astlar1 ve agulu ve uyusturucu maddeleri ve bunlarin satildigi yerleri ve bunlarla
ilgili isleri diizenlemek ve denetlemekle gorevlidir” ile gorevlendirilmistir. Ayrica yine bu
Kanunla; Miistahzarlar Subesi ve Kodeks Subesi, Genel Miidiirliige baglanmis ve genel miidiir
dahil 9 kisilik kadro ile Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigli kurulmustur.

Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigii, 8 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 Ila¢ ve Eczacilik
Genel Miidiirliigii adin1 almistir.

02.11.2011 tarihli ve 1. Miikerrer Resmi Gazete’ de yayimlanan 663 sayili Kanun Hiikmiinde
Kararname ile Saglik Bakanliginin yapilanmasina ve saglik sistemine iliskin koklii degisiklikler
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yapilmistir. Bu Kararname ile Saglik Bakanligina bagh, 6zel biitceli ve tiizel kisiligine haiz
Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, halen 15.07.2018 tarih ve 30474 say1li Resmi Gazetede
yayimlanan 4 sayili Cumhurbaskanlii Kararnamesi geregince Saglik Bakanliina bagli, 6zel
biitgeli, kamu tiizel kisiligine haiz bir Kurum olarak gorevlerine devam etmektedir.

Kurumumuz, kendisine tevdi edilen gorev ve sorumluluklar1 yine kendisine verilen yetkiler
cergevesinde yerine getirmeye devam etmektedir.

2.2 2024-2028 Donemi Stratejik Plan1 2024 ve 2025 Yili Degerlendirmesi

Kurumumuz 2024-2028 Kurumsal Stratejik Plan ¢alismalar1 26.02.2018 tarih ve 30344 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanan “Kamu Idarelerinde Stratejik Planlamaya Iliskin Usul ve Esaslar
Hakkinda Yonetmelik ve “Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama Kilavuzu” esas almarak
hazirlanmustir. Stratejik planin uygulamaya konulmasiyla birlikte, Kamu Idareleri igin Stratejik
Planlama Kilavuzunda belirlenen esaslara uygun olarak izleme ve degerlendirme faaliyetleri
gerceklestirilmistir.

Degerlendirme siirecinde plan icerisinde yer alan amag¢ ve hedeflere hangi 6l¢iide ulasildig:
belirlenerek amag, hedef ve performans gdstergelerinin etkililik, etkinlik ve ilgili olma ile
stirdiiriilebilirligi analiz edilmistir. Siire¢ icerisinde var olan hedefler ile ger¢ceklesme durumlari
kiyaslanarak bunlar arasinda fark olugmasi durumunda sapmanin nedenleri degerlendirilmis,
hedeflere nasil ulasilacagina iligkin almacak tedbirler olusturulmustur. Yapilan
degerlendirmeler stratejik plan hazirlik ¢alismalarinda dikkate alinmistir. 2024-2028 Kurumsal
Stratejik Plan1 4 amag, 15 hedefi ve 33 performans gostergesinden olugsmaktadir.

2024-2028 Stratejik plan1 performans gostergeleri gerceklesmeleri 6 aylik periyotlar halinde
izlenmis ve Kamu Idareleri Igin Stratejik Planlama Kilavuzuna uygun formatta yillik
degerlendirme raporlart hazirlanmistir. 2024 yilindan itibaren Degerlendirme Raporu
yonetmelik geregince yili Idare Faaliyet Raporu igerisine almmustir.

2024 yilinda yapilan degerlendirmede:

Stratejik amaclarimizin, hedef performanslar1 {izerinden degerlendirmesi yapildiginda dort
stratejik amacimizin iigiiniin % 90’nin iizerinde (Amag 1: Kaliteli, Etkili ve Giivenli Uriinlere
Erisimi Saglamak %99,4, Amag:2 Siirdiiriilebilir Saglik Hizmetine Katkida Bulunmak %100
Amag 4: Kurumsal Kapasiteyi Artirmak %99,1 ) digerinin ise %60’1n iizerinde (Amag 3:
Ilaglarin Giivenli Kullanimma Katk1 Saglamak ve Akiler Ilag Uygulamalari ile Gereksiz Ilag
Kullanimimi Onlemek %67,96) gergeklesme diizeyine ulastig1 goriilmektedir.
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2024-2028 Yili Stratejik Plan Amaclari Gergeklesme

Oranlari
120

100
80
60
40

20

Amag 1 Amag 2 Amag 3 Amacg 4

2024 = 2025

Sekil 1: 2024-2028 Yih Stratejik Plan Amaclari 2024 ve 2025 Yili Gerceklesme Oranlar:

2024 yilinda, stratejik planda yer alan 15 hedeften 11 ‘inin %100, 1 hedefin %97, 1 hedefin
%95,85, 1 hedefin %75,92 ve kalan son hedefin ise %60 oraninda gerceklestigi tespit edilmistir.

2024 yilinda izlenen 4 amag altinda bulunan 15 hedefe ait performans gostergelerinin sorumlu
harcama birimlerinden alinan ger¢eklesme sonuglar1 degerlendirilmis ve hedefe ulasma diizeyi
% 95,25 olarak gerceklesmistir.

2025 yilinda yapilan degerlendirmede:

Stratejik amaclarimizin, hedef performanslar {izerinden degerlendirmesi yapildiginda dort
stratejik amacimizin ii¢ii % 90’nin iizerinde (Kaliteli, Etkili ve Giivenli Uriinlere Erisimi
Saglamak %94,50, Siirdiiriilebilir Saglik Hizmetine Katkida Bulunmak %100 Kurumsal
Kapasiteyi Artirmak %95,56) digeri ise %70’in iizerinde (Ilaglarin Giivenli Kullanimma Katk1
Saglamak ve Akiler ilag Uygulamalari ile Gereksiz ilag Kullammini Onlemek %77,33)
gerceklesme diizeyine ulastig1 goriilmektedir.

2025 yilinda, stratejik planda yer alan 15 hedeften 9 “‘unun %100, 1 hedefin %92,50, 4 hedefin
%80 ve lizerinde oldugu ve 1 hedefin %70,05 oraninda gerceklestigi tespit edilmistir.

2025 yilinda izlenen 4 amag altinda bulunan 15 hedefe ait performans gostergelerinin sorumlu
harcama birimlerinden alinan gergeklesme sonuglar1 degerlendirilmis ve hedefe ulasma diizeyi
% 93,66 olarak gergeklesmistir.
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Tablo 2 : Stratejik Plan 2024 ve 2025 Yih Degerlendirme Tablosu

Hedefler 2024 Yih 2025 Yih
Performans1 Performansi

Hedef1.1 Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla %97 %100

risk esasia dayali etkin denetimler gergeklestirilecektir.

Hedef 1.2 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmig kuruluslarin ve %100 %92,50

yurtdiginda yerlesik tibbi cihaz alaninda faaliyet gdsteren onaylanmis

kuruluslarin iilkemizde faaliyet gosteren sube, temsilcilik ve yiiklenicilerin

faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle kurumsal kapasitelerinin

artirilmasi saglanacaktir.

Hedef 1.3 Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak %100 %100
amacityla kullanimlar siiresince uygulanacak performans ve giivenlik testleri

belirlenecektir.

Hedef 1.4 Ulusal Kontrol Laboratuvarlari tarafindan gergeklestirilen analiz ve %100 %7100
kontrol faaliyetlerinin uluslararasi diizeyde gegerliligi saglanacaktir.
Hedef 1.5 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru %100 %80

bilgiye ulasmasina yonelik ¢alismalar yapilarak bitkisel {irtinlerin bilingli ve
gilivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Hedef 2.1 Siirdiiriilebilir ilag tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde %100 %100
olan ilag sayisi artirilacaktir.

Hedef 2.2 Beseri tibbi {iiriinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik ve %100 %7100
verimlilik artirilacaktir.

Hedef 2.3 Klinik aragtirma taraflarimin ve kamuoyunun klinik arastirmalar %100 %7100
konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.

Hedef 3.1 Akilcr ilag kullanimi ¢alismalari yayginlastirilacak ve ilag kullanimi %75,92 %70,05
optimize edilecektir.

Hedef 3.2 Ilaglarm giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla % 60 % 84,60

farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagli olarak advers reaksiyon
bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

Hedef 4.1 2028 yili sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir. % 95,85 % 88,93
Hedef 4.2 Kurumun gorev alanmiyla ilgili siireglere iliskin yazilimlar %100 9100
gelistirilecek, yapay zeka ile entegre edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi

giiclendirilecektir.

Hedef 4.3 I¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde %100 %100
gelistirilecektir.

Hedef 4.4 Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasini %100 %100

saglamak, siirecleri iyilestirmek ve yonetimin etkinligini artirmak iizere

gelistirilecek ve siirekli iyilestirilecektir.

Hedef 4.5 Uluslararasi iiyeliklerin sayisi artirilacaktir. %100 2088,88
HEDEFLERIN ORTALAMA PERFORMANSI 95,25 93,66

Mevcut Stratejik Planla ilgili hedeflere iliskin gostergelerin gergeklesmemesinin temel
nedenleri asagida belirtilmistir:

PG 3.1.1 1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktar1” performans
gostergesine iligskin olarak; Antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif
faaliyetlerin amacina ulagmasi, tiim paydaslarin bu yonde davranig gostermeleriyle miimkiin
olmaktadir. Bu yonde uygulanan tiim faaliyetlerin hem saglik profesyonellerine hem de saglik
hizmeti alanlara es zamanli ve yogun bir sekilde yiiriitiilmesiyle beklenen davranis degisikligi
olusturulabilir. Ge¢tigimiz yillarda akilci ilag kullanimi ¢aligmalar1 kapsaminda antibiyotiklerin
akilcr kullantminin saglanmasi amaciyla onceliklendirilen alanlarda yogun olarak faaliyetler
gergeklestirilmistir. Bu calismalarin devami niteligindeki faaliyetlere 2020 ve 2021 yilinda
COVID-19 Pandemisi nedeniyle alternatif yontemlerle devam edilmistir. Ancak daha sonra
iilke olarak ic¢inde bulundugumuz kosullar nedeniyle alinan alinan ekonomik tedbirler
dogrultusunda yapilmasi planlanan faaliyetler gergeklestirilememistir.
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2.3 Mevzuat Analizi

Durum analizi c¢alismalari kapsaminda mevzuat analizi yapilarak Kurumun yasal
yiikiimliiliikleri tespit edilmistir. Kuruma gorev ve sorumluluklar yiikleyen, Kurumun faaliyet
alanin diizenleyen mevzuat gozden gegirilerek yasal yiikiimliiliikler listesi olugturulmustur. Bu
kapsamda Kurumun mevzuattan kaynaklanan yiikiimlilikleri ve bunlara iligkin
degerlendirmeler yapilmis olup;

v" Kurum is siireglerinde uygulanan mevzuatin biiyiik oranda uluslararasi diizenlemelere
uyumlu olmakla birlikte, baz1 diizenlemelerin giincel ihtiyaglar g6z 6niinde bulundurularak
revize edilmesine ihtiya¢ duyuldugu,

v' Kurumumuza yeni tevdi edilen is ve islemlere iliskin alt mevzuatinin giincellenmesi
gerektigi,

belirlenmistir.

Kurumumuzun vizyonu dogrultusunda, uluslararasi kurum ve kuruluslarla yogun is birligi
yapilmakta ve uluslararasi normlara entegrasyon calismalar yiiriitiilmekte olup, bu kapsamda
bircok alanda mevzuat giincellemesi gerceklestirilmistir.

Bu kapsamda giincelleme ¢alismalarina devam edilecek olup Kurumumuzun mevzuattan dogan
yasal yiikiimliiliiklerine, bu yiikiimliiliiklere iliskin tespit ve ihtiyaclara agagidaki tabloda yer
verilmistir.
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Tablo 3: Mevzuat Analizi

No

Yasal Yiikiimliiliik

Beseri tibbi {irlinlerin ruhsatlandirma
islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar
ile ruhsatlandirilmis beseri tibbi iiriinlere
iliskin uygulamalarin belirlenmesi.

Beseri tibbi {irlinlerin tanimlanmasi ve
dogru kullanilmasinin saglanmasi igin
beseri tibbi tiriinlerin siiflandirilmasina
dair genel kriterlerin belirlenmesi.

Beseri tibbi {irlinlerin giivenli ve uygun

bir sekilde kullanilabilmeleri igin,
ambalaj bilgileri ve kullanma
talimatindaki bilgilerin anlagilir

olmasini, beserl tibbi iriinlerde belirli
yardimer maddelerin  bulunmasi ile
iligkili agiklamalarin diizenlenmesi.

Ruhsathh  Beseri tibbi {iriinler igin
yapilacak varyasyonlarda uygulanacak
kurallarin ve wuygulama esaslarimin
belirlenmesi.

fleri tedavi tibbi iriinlerin
ruhsatlandirmasina ve
farmakovijilansina iligkin iglemlerde
uygulanacak usul ve esaslar ile
ruhsatlandirilmis  ileri  tedavi  tibbi
iiriinlere iligkin uygulamalarin
belirlenmesi.

Dayanak

1262 Sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar

Kanunu ve bu Kanuna dayanilarak ¢ikarilan
Beseri T1bbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yo6netmeligi

Beseri Tibbi Uriinlerin Smiflandirilmasma Dair
Y 6netmelik

Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri,
Kullanma Talimati1 ve Takibi Yo6netmeligi

Ruhsatli Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara
Dair Y 6netmelik

fleri Tedavi Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma

Yonetmeligi
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Tespitler

Ruhsatlandirma stireglerinin
tyilestirilmesi ve
dijitallestirilmesi amaciyla so6z
konusu Yonetmeligin revize
edilmesi gerekmektedir.

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

gorevin
sorun

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir. Siireglerin
iyilestirilmesi amaciyla s6z
konusu  Yonetmeligin revize
edilmesi gerekmektedir.

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.  Siireglerin
iyilestirilmesi  amaciyla s6z
konusu Yonetmeligin  revize
edilmesi gerekmektedir.

Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Gelismeler 1s13inda Ileri Tedavi
Tibbi Uriinlerin
ruhsatlandirilmasina iliskin
giincelleme ihtiyac1
bulunmaktadir.

Ihtiyaclar

*1262 Sayili Ispengiyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu ve
bu kanuna dayanilarak ¢ikarilan
Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma
Yonetmeliginin giincellemesine
ihtiya¢ duyulmaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag¢
bulunmamaktadir.

Beseri T1bbi Uriinlerin Ambalaj
Bilgileri,

Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeliginin
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

Ruhsathi Beseri T1bbi

Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair
Yonetmeliginin giincellemesine
ihtiya¢ duyulmaktadir.

fleri Tedavi Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeliginin
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.



No

Yasal Yiikiimliiliik

flaglarin giivenli bir sekilde
kullanimlarinin  saglanmasi amaciyla
advers reaksiyonlarin ve yarar/risk
dengelerinin  sistematik bir sekilde

izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi,
kayit altina alinmasi, degerlendirilmesi,
arsivlenmesi, taraflar arasinda irtibat
kurulmas: ve ilaglarin yol agabilecegi
zararin en az diizeye indirilebilmesi i¢in
gerekli tedbirlerin alinmasi ile ilgili usul
ve esaslarin belirlenmesi.

Uyusturucu maddelerin tibbi kullanimini
saglamak, yasal ticaretini kontrol altina
almak

Psikotrop maddelerin tibbi kullanimini
saglamak, yasal ticaretini kontrol altina
almak

Yasadis1 uyusturucu ve /veya psikotrop
madde imalinde sik¢a kullanilan ve/veya
kullanilma potansiyeli olan kimyasal
madde/prekiirsorlerin yasal ticaretlerinin
kontroliinii saglamak.

Beseri tibbi iriinler ile yapilan klinik
aragtirmalarin yuriitilmesi ve
goniilliilerin haklarinin korunmasina dair
ustl ve esaslar ile klinik aragtirmalar etik
kurullarin teskili, gorevleri, calisma usil
ve esaslariin belirlenmesi.

Arastirma ekibinde yer alan kisilerin
klinik arastirma arastirmact
toplantilarma bagvuru kurallarmin usul
ve esaslarinin belirlenmesi.

Dayanak

[laglarin Giivenliligi Hakkinda Y énetmelik

Birlesmis Milletler 1961 Uyusturucu Maddeler
Tek S6zlesmesi,

Birlesmis Milletler 1971 Psikotrop Maddeler
S6zlesmesi,

Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin
Kacak¢iligina Karsi 1988 Birlesmis Milletler
Sozlesmesi,

2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi
Hakkinda Kanun

Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda
Yo6netmelik

Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Y 6netmelik

Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Yonetmelik (Madde 7 ve 14)

22

Tespitler

Mevzuatta belirtilen gorevlerin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Yasadisi uyusturucu ve /veya
psikotrop madde imalinde sikca
kullanilan ve/veya kullanilma
potansiyeli  olan  kimyasal
madde/prekiirsorlerin yasal
ticaretlerinin kontroliiyle 1ilgili
olarak mevzuat giincellemesi
ihtiyact bulunmaktadir.

3359 Sayili Saglhk Hizmetleri
Temel Kanunu’'nda yapilan
degisiklige istinaden ‘Bildirim’
usuliine gegen basvuru tiirleri
icin ve AB 2014/536 sayili
Direktif ile olan mevzuat
uyumunun  arttirilmast  igin
Yonetmeligin ilgili boliimlerin
revize edilmesi gerekmektedir.
Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir. Siire¢lerinin
iyilestirilmesi amaciyla  s6z

intiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Kontrole Tabi Kimyasal
Maddeler Hakkinda
Yonetmeliginin
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

27.05.2023 tarih ve 32203 say1li
Resmi Gazete ’de yayimlanarak
yuriirlige giren Beserl Tibbi
Uriinlerin Klinik Aragtirmalar
Hakkinda Yonetmeliginin
glincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

03.07.2015 tarih ve 29405 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiiriirlige giren Beseri Tibbi
Uriinlerin Tamitim Faaliyetleri



No

10

11

12

13

Yasal Yiikiimliiliik

Eczanelerin agilisina ve faaliyetlerine
iligkin usul ve esaslar1 belirlemek,
gerekli diizenlemeleri yapmak, ilgili is
ve islemleri yiiriitmek.

Geleneksel bitkisel tibbi triinler, tibbi
bitki c¢aylar1 ve aromaterapi {riinleri

hakkinda  diizenleme  ¢alismalarin
yapmak, bu {iriinlerin etkinlik, kalite ve
giivenlilik  verileri dogrultusunda

bagvuru ve ruhsat islemlerini yiiriitmek.

Homeopatik tibbi iiriinler hakkinda
diizenleme caligmalarint yapmak, bu
iiriinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik
verileri dogrultusunda basvuru ve ruhsat
islemlerini yiiriitmek.

Ozel tibbi amagh gidalar hakkinda
diizenleme caligmalarint yapmak, bu
riinlerin etkililik, kalite ve gilivenlilik
verileri dogrultusunda bagvuru, izin ve
ruhsat islemlerini yiiriitmek.

Dayanak

Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Y 6netmelik

4 Sayili Bakanliklara Bagl, 1lgili, iliskili Kurum
ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluglarin
Teskilat Hakkinda Cumbhurbagkanligi
Kararnamesi,

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu

1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu,

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi,

4 Sayili Bakanliklara Bagl, Tlgili, liskili Kurum
ve Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilat Hakkinda Cumbhurbaskanligi
Kararnamesi,

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu,
1262 sayili Ispengiyari ve Tibbi Miistahzarlar

Kanunu

Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi
Ozel Tibbi Amagh Gidalar Ruhsatlandirma
Yonetmeligi

23

Tespitler

konusu Yonetmeligin revize
edilmesi gerekmektedir.
Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Geleneksel — Bitkisel — Tibbi
Uriinlerin ruhsatlandirma
stireglerinin iyilestirilmesi
amaciyla s0z konusu

Yonetmeligin revize edilmesi
gerekmektedir.

Homeopatik tibbi irtinler ile
ilgili siireclerinin iyilestirilmesi
amactyla s6z konusu mevzuatta
iyilestirme yapilmasi
gerekmektedir.

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

gorevin
sorun

intiyaclar
Hakkinda
giincellenmesine
duyulmaktadir.

Yonetmeliginin
ihtiyag

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Geleneksel  Bitkisel = Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nin
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

Tibbi  bitki  ¢aylart  ve
aromaterapi iriinlerine 6zgii
mevzuatin hazirlanmasina
ihtiya¢ duyulmaktadir.
Homeopatik  Tibbi  Uriinler
Ruhsatlandirma
Yonetmeligi’nin
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

14

15

16

17

Yasal Yiikiimliiliik

Saglik beyani kullanimina iliskin is ve
islemleri yiirtitmek.

Tibbi cihaz satig merkezleri, dig protez
laboratuvarlari, optisyenlik
miiesseseleri, 1smarlama protez ve ortez
merkezleri ile igitme cihazi
merkezlerinin satis, reklam ve tanitimi
ile ilgili is ve islemleri yiiritmek.

Tibbi cihazlarin kayit ve tekil takip
bildirim iglemlerine iliskin is ve islemleri
yiiriitmek.

Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluglarin atanmasi ve
izlenmesi siire¢lerindeki
degerlendirmeleri yapmak, ilgili is ve
islemleri ytiriitmek.

Dayanak
5996 sayili Veteriner Hizmetleri, Bitki Sagligi,
Gida ve Yem Kanunu, Madde 23 - (2)
Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani
Kullanimi Hakkinda Y6netmelik
5193 sayili Optisyenlik Hakkinda Kanun
Tibbi cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yo6netmeligi
- Ismarlama Protez ve Ortez Merkezleri ile Isitme
Cihazlar1 Merkezleri Hakkinda Yonetmelik
- Optisyenlik Miiesseseleri Hakkinda Yonetmelik
Dis Protez Laboratuvarlari  Hakkinda
Yonetmelik

Tibbi Cihaz Reklam ve Tanitim
Y onetmeligi madde 8-madde 31
2- Tibbi Cihaz Yonetmeligi madde 34
3- In vitro Tan1 Amagli Tibbi Cihaz Yénetmeligi

madde 32

Satis,

1- 7223 sayth  Kanun  madde 14
2-Tibbi  Cihaz  Yonetmeligi madde 35
3- In vitro Tan1 Amaglh Tibbi Cihaz Yo6netmeligi
madde 33

4- Uygunluk Degerlendirme Kuruluglart ve
Onaylanmis Kuruluglar Yoénetmeligi madde 6

24

Tespitler

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

T1bbi cihazlarin izlenebilirligine
yonelik  tekil  bildirimlerin
yapilmasi ile alakali yalnizca
tibbi cihaz satis merkezlerine
ilisgkin mevzuat hikiimleri yer
almaktadir.

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

intiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

3359 Sayili Kanun 21.07.2025
tarihinde yaptinm maddeleri
eklenerek diizenleme ihtiyact
giderilmistir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

18

19

20

Yasal Yiikiimliiliik

Tibbi cihazlarin kullanim siireglerinde
gorev alan uygunluk degerlendirme
kuruluslari ile teknik servis
saglayicilarmin  yetkilendirilmesi  ve
denetlenmesi ile ilgili is ve islemleri
yiiriitmek.

T1bbi cihaz klinik arastirmalar ile bu
caligmalara katilan goniilliilerin
haklarinin korunmasina dair usul ve
esaslar1 diizenlemek ve bu dogrultuda
aragtirma bagvurularmi degerlendirerek
izin vermek.

Tibbi cihaz iiriin smiflandirilmasi is ve
islemlerini yiiriitmek,

Herhangi bir ihtilaf durumunda, bir
iirtintin ilgili yonetmelikler kapsaminda
olup olmadigi ve bu yonetmelikler
kapsaminda degerlendiriyor ise ilgili
irtiniin siniflandirilmasina yonelik is ve
islemleri yiiriitmek.

Dayanak

1-Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu

Hakkinda Yonetmelik
2-Diagnostik  Radyoloji, Niikleer Tip ve
Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite

Uygunluk ve Kalite Kontrol Testleri Hakkinda
Yo6netmelik
3-Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan
Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair
Y o6netmelik

Saglik Hizmetleri Temel Kanunu Ek madde 10,
T1bbi Cihaz Yonetmeligi,
In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi,

Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalart Yonetmeligi

Miilga 7/6/2011 tarihli ve 27957 sayili Resmi
Gazete ’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
ve

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar
Yonetmeligi ile 9/1/2007 tarihli ve 26398 sayili
Resmi Gazete ’de yayimlanan Viicut Disinda
Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlari
Yo6netmeligi

(26.05.2024 tarihine kadar gegis hiikiimlerine tabi
tibbi  cihazlarin  degerlendirilmesi  i¢in)
Tibbi Cihaz Yonetmeligi
In Vitro Tan1 Amagl Tibbi Cihaz Yénetmeligi

25

Tespitler

Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

AB mevzuatlarinda yapilan
giincellemeler  dogrultusunda,
ilgili Kanun ve Yo6netmeliklerde
diizenleme yapilmasi gerekliligi
dogmustur.

Mevzuatla ~ verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

intiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag¢
bulunmamaktadir.

AB mevzuatlarinda  yapilan
giincellemeler  dogrultusunda,
ilgili Kanun ve Yo6netmeliklerde
revizyon yapilmasi.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

21

22

23

24

Yasal Yiikiimliiliik

Tibbi Cihaz Yonetmelikleri kapsaminda
Avrupa Birligi miiktesebatina uyum
calismalarini yiiriitmek.

Biyosidal {irlinlerin  piyasaya arz
edilmeden Once insan, hayvan ve g¢evre
saglig1 ile ilgili riskleri

degerlendirebilecek sekilde tiretimi ve
ithali ile ruhsatlandirilmasina ve tescil
edilmesine, piyasaya arz edilmesine,
ambalajlanmasina, etiketlenmesine,
smiflandirilmasina, denetlenmesine ve
biyosidal iiriinlerle ilgili diger hususlara
iliskin usul ve esaslar1 belirlemek.

Izinli bir biyosidal iiriin ya da aktif
maddenin ihracati i¢in Bakanlik¢a ruhsat
sahibinin  bagvurusu  dogrultusunda
Tiirke veya Ingilizce serbest satis
sertifikas1 diizenlemek.

Kozmetik iiriinlerin topluma giivenli,
etkili ve kaliteli sekilde ulagmasini temin
etmek tiizere {Uriinlerin piyasaya arz
edilmesinden once bildirimde
bulunulmasi, piyasa gozetim ve
denetiminin yapilmasi ile bu iiriinlerin
iiretim yerlerinin denetimi konularindaki
esaslari belirlemek

Dayanak

1/95 sayil1 Ortaklik Konseyi Karar,
2/97 sayil1 Ortaklik Konseyi Karari,
7223 Sayih  Uriin  Giivenligi ve
Diizenlemeler Kanunu

Biyosidal Uriinler

Teknik

Yonetmeligi,

Biyosidal Uriinlerin Kullanim Usul ve Esaslar

Hakkinda Yonetmelik

Biyosidal Uriinler Yonetmeligi Madde 39

5324 Sayili Kozmetik Kanunu Md. 1

26

Tespitler

Tibbi Cihazlara iligkin AB
miiktesebat1 ile tam uyumun
devam ettirilmesi

Uriin Tipi-1 Ve Uriin Tipi-19'a
yonelik  diizenlenen  yasal
dayanaklarmn giincel AB
diizenlemeleri ile tam uyumlu

degildir.

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.
Denetimlerde  tespit  edilen

sahte/kagak kozmetik iiriinlere
uygulanacak herhangi bir idari
yaptirim hiikkmii giincel
mevzuatta bulunmamaktadir.

intiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Uriin Tipi-1 Ve Uriin Tipi-19 a
iliskin diizenlemelerin giincel
AB direktifleri ile uyumlu hale

getirilmesine ihtiyag
bulunmaktadir.
Gorevin aktif bir sekilde yerine

getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Mevzuata sahte kagak iirlinlere
yonelik idari yaptirim (imha,
para cezast vb.) hiikmiiniin
eklenmesi ihtiyact
bulunmaktadir.



No

25

26

Yasal Yiikiimliiliik

Uriin Tipi 1 ve Uriin Tipi 19 kapsamina
giren ve insan viicuduna dogrudan temas
tirlinler
Yonetmeligin uygulanmasina ve iiretim
iretim uygulamalari
kapsaminda denetimine iliskin usul ve
esaslar1 belirlemek.

eden biyosidal

yerlerinin  iyi

icin  bu

Uriin Tipi 1 ve Uriin Tipi 19 kapsamina
giren ve insan viicuduna dogrudan temas

eden  biyosidal
yerlerinin  iyi

Insan saghgmin korunmasini saglamak
lizere, piyasada bulundurulan kozmetik

driinlere iligkin
diizenlemek

trinlerin

Uretim

usul

uretim

uygulamalari
kapsaminda denetimini gerceklestirmek.

veE

esaslar1

Dayanak

Biyosidal Uriinler Yo6netmeligi Md 60/A

Kozmetik Uriinler Yénetmeligi Md. 1

27

Tespitler

Biyosidal Uriinlerin
denetimlerine  iliskin  Idari
yaptirtmlar 7223 sayih  Uriin
Giivenligi Ve Teknik

Diizenlemeler Kanunu uyarinca

yiiriitilmekte olup Biyosidal
urinlerin  kendine &6zel bir
Kanunu bulunmamaktadir.
Biyosidal Uriinler

Yonetmeliginde iiretim yerleri
denetimlerine iliskin  hiikiim
bulunmasina ragmen 7223 sayili
Kanunda tiretim yeri
denetimlerine yonelik yaptirim
hiikmii bulunmamaktadir.
Dolayistyla tiretim yeri
denetimlerine  iliskin  idari
yaptirim uygulanamamaktadir.

Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

intiyaclar

Biyosidal  iriinlere  iliskin
mevzuat diizenlemesine ihtiyag
duyulmaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

27

Yasal Yiikiimliiliik

Iyi iiretim uygulamalar1 (GMP), iyi
dagitim uygulamalar1 (GDP), iyi klinik
uygulamalar1 (GCP), iyi farmakovijilans
uygulamalart  (GVPV) denetimlerini
yapmak, denetim sonucunda gerekli
yaptirimlart  uygulamak ve uygun
bulunmasi halinde belge/sertifikalari
diizenlemek.

Dayanak

1262 Sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu (Md. 2, 3, 6, 9),

*984 sayili Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve
Ziraat Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir
Kimyevi Maddelerin  Satildigit  Diikkéanlara
Mahsus Kanun

Beseri Tibbi Uriinler imalathaneleri Yonetmeligi
(Md. 2, 6, 9, 10) ,*Ecza Ticarethaneleri ve Ecza
Ticarethanelerinde  bulundurulan  Uriinler
Hakkinda Yo6netmelik

*{lag ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalar
Hakkinda Yonetmelik (Md. 36(2), Md. 55, Gegici
Madde-1 (1))

flaglarin  Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik -
Madde 32, 33
Medikal Gazlarin Uretim, Dolum, Depolama ve
Satisin1 Yapan Tesisler Hakkinda Teblig (Md. 2,
5, 8),
Ozel Tibbi Amacli Gidalarin Uretim Yerleri
Hakkinda Teblig (Md. 2, 5, 8)

28

Tespitler

intiyaclar

Mevzuatta belirtilen gorevlerin  Gorevin aktif bir sekilde yerine

yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

sorun | getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

28

29

30

31

32

Yasal Yiikiimliiliik

Piyasaya arz edilen beseri tibbi iiriinlerin
tedarik ve dagitim siireglerini izlemek.

Kurum, yurt i¢inde veya yurt disinda
ylriitillen arastirmalari, arastirmacilari,
aragtirmalarin yapildigt yerleri,
destekleyiciyi ve sozlesmeli arastirma
kuruluslarini, arastirilan triinlerin imal
edildigi tesisleri, depolandig1 yerleri,
arastirma ile ilgili analizlerin yapildig1
laboratuvarlari, etik  kurullari, bu
Yonetmelik ve ilgili diger mevzuat
hiikkiimlerine  uygunlugu  ydniinden,
onceden haber vererek veya haber
vermeden denetler.

Ilag piyasa kontrollerini planlamak ve
ylriitmek, tiketicinin  sagligt ve
emniyeti agisindan hatali oldugundan
siphe edilen, hatali bulunan ya da
kullanilmasinda sakinca goriilen tirtinleri
geri gekmek.

Kozmetik iirlinlerin piyasa arzi, piyasa
gozetim ve denetimleri ile iretim
yerlerinin denetimlerine iliskin is ve
islemleri yiiriitmek.

Kozmetovijilans ile ilgili is ve islemleri
yiriitmek.

Dayanak

3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunu
1262 sayih Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda
Kanun

984 sayil1 Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat
Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi
Maddelerin Satildig1 Diikkanlara Mahsus Kanun

flag Ve Biyolojik Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik Md. 22/(1).

1262 Sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu

6197 sayili kanun 24, 43. maddeleri

Geri Cekme Yonetmeligi

Beseri Tibbi Uriinlerin Piyasa Kontrolii
Yonetmeligi
7223 Sayih  Uriin  Giivenligi ve Teknik

Diizenlemeler Kanunu, 5324 sayili Kozmetik
Kanunu, Kozmetik Uriinler Y6netmeligi

7223  Sayih  Uriin  Giivenligi ve Teknik

Diizenlemeler Kanunu, 5324 sayili Kozmetik
Kanunu, Kozmetik Uriinler Y6netmeligi

29

Tespitler

Piyasada bulunan beseri tibbi

riinlerin izlenebilirliginin alt
mevzuatlarla diizenlendigi
gOrilmistiir.

Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen  goérevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

intiyaclar

Kanun diizeyinde mevzuat
diizenleme ihtiyact
bulunmaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesine devam edilecektir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesine devam edilecektir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

33

34

35

36

37

38

Yasal Yiikiimliiliik

Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 biyosidal
iiriinlerin piyasa gozetim ve denetimleri
ile uyari sistemleri ile ilgili ig ve islemleri
yiiriitmek.

Saglik beyan1 ile satisa sunulacak
irlinlerin saglik beyani denetimlerini
yapmak.

Tibbi Cihazlarin piyasa gozetim ve
denetim faaliyetlerine iliskin i3 ve
islemleri yiiriitmek.

Tibbi Cihaz Uyari Sistemi faaliyetleri ile
ilgili ig ve iglemleri yiiriitmek.

Tibbi cihazlarin satig, reklam ve tanitimi
faaliyetleri ile ilgili denetim islemlerini
diizenlemek.

Bagsvuru sahipleri tarafindan talep edilen
Farmasotik Uriin  Sertifikasi, Serbest
Satis Sertifikasi ve Saglik & Serbest
Satis Sertifikas1 belgelerinin
onaylanmasi ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek, sd6z konusu belgelerin
diizenlenmesine iliskin usul ve esaslari
belirlemek.

Dayanak
7223 Sayih  Uriin  Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler ~Kanunu, Biyosidal ~ Uriinler
Yonetmeligi

1262 sayili Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar
Kanunu, Saglhik Beyam1 Denetimi Hakkinda
Yonetmelik, Gida Ve Takviye Edici Gidalarda
Saglik Beyani Kullanim1 Hakkinda Yo6netmelik

7223 Sayih Uriin  Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu, Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri, Piyasa Gozetim ve Denetimi
Yonetmelikleri

7223 Sayih  Uriin  Giivenligi ve Teknik
Diizenlemeler Kanunu, Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri, Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi
Tebligi

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tamitim
Yonetmeligi

1- 15/07/2018 tarihli ve 4 sayili Bakanliklara
Bagl, Ilgili, fliskili Kurum ve Kuruluslar ile
Diger Kurum ve Kuruluslarin Teskilati Hakkinda
Cumhurbagkanligt ~ Kararnamesinin ~ 506’nci,
508’inci ve 796’nc1 maddeleri

2- Uluslararast Ticari Dolasimdaki Farmasotik
Uriinlerin Kalitesine Iliskin Diinya Saglik Orgiitii

30

Tespitler

Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatin yaptirim hiikiimleri
caydiricilik noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.
Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatin yaptirim hiikiimleri
caydiricilik noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

intiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

1262 sayilt Kanunun
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

3359 sayili Kanunu
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

39

40

41

42

Yasal Yiikiimliiliik

Ruhsatli veya izinli kontrole tabi
olmayan beseri tibbi iiriinler, kan {iriinii
veya kan {riinii igeren beserl tibbi
iiriinler, immiinolojik iiriinler, geleneksel
bitkisel tibbi {riinler, ara irin izin
belgeli iiriinler, tescil belgeli
radyofarmasétikler, alerjen tiriinler ve bu
iiriinlerin formiillerinde yer alan ham
maddelerin ithalat islemlerini yiiriitmek

Ruhsata esas friinlerin  fiyatlarini
belirlemek, onaylamak, fiyat takibi
yapmak.

Hayati 6dnemi haiz ilag, tibbl cihaz ve
iiriinlerin piyasada siirekli bulunabilmesi
icin gerekli tedbirleri almak.

Ilag teminine iliskin tiiketici sikAyetlerini
degerlendirmek.

Dayanak

(DSO) Sertifikasyon Semasinin Uygulanmasina
Yonelik Kilavuz

3- DSO Farmasétik Uriinlerin Spesifikasyonlari
icin Uzman Komitesinin 55’inci Raporu

Saglik Bakanligt Bagli Kuruluslart Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve
Esaslar1

Hakkinda Yonetmelik Madde 9/a-8

Saglik Bakanligi Bagli Kuruluslar1 Hizmet
Birimlerinin Goérevleri fle Calisma Usul ve
Esaslart Hakkinda Yonetmelik 9/c-2

Bakanliklara Bagli, lgili, Iliskili, Kurum ve
Kuruluslar ile Diger Kurum ve Kuruluslarin
Teskilatt Hakkinda Cumbhurbaskanlig1
Kararnamesi (Kararname No: 4) Madde 508 (1)

(d), (f) ve (i)

4982 Sayili  Bilgi
Saglik Bakanligi Bagh

Edinme
Kuruluslari

Kanunu,
Hizmet

31

Tespitler

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

2017/9901 sayili " Beseri Tibbi
Uriinlerin ~ Fiyatlandirilmasina
Dair Karar" ve Kararin
uygulama esaslarint belirten 29
Eylil 2017 tarih ve 30195 sayili

Resmi Gazetede yayimlanan "
Beseri Tibbi Urlinlerin
Fiyatlandirilmasi Hakkinda

Teblig "in giincel ihtiyaglara
uygun olarak revize edilmesi
gerekmektedir.

2017/9901 sayili " Beseri Tibbi
Uriinlerin ~ Fiyatlandirilmasina
Dair Karar" ve  Kararin
uygulama esaslarin1 belirten 29
Eylil 2017 tarih ve 30195 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan "
Beseri Tibbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmasi Hakkinda
Teblig "in giincel ihtiyaclara
uygun olarak revize edilmesi
gerekmektedir.

Mevzuatla  verilen  gorevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

intiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Eksikleri tespit edilen Karar ve
Teblig'in giincellenmesi
gerekmektedir.

flag fiyatlarmin  belirlenmesi
kapsaminda  Eksikleri  tespit
edilen Karar ve Teblig'in
giincellenmesi gerekmektedir.

Tibbi cihaz agisindan gdrevin
aktif  bir  gsekilde  yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

43

44

45

46

47

Yasal Yiikiimliiliik

Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati
bulunsa dahi yurt iginden tedarik
edilemeyen iriinlerin teminine veya

sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan
getirilmesini saglamaya yonelik
hizmetler ve endikasyon dis1 ilag
kullanimma iliskin is ve islemleri
ylriitmek.

Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsatt
bulunsa dahi yurt iginden tedarik
edilemeyen iriinlerin teminine veya

sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan
getirilmesini saglamaya yonelik
hizmetler ve endikasyon dis1 ilag
kullanimma iliskin is ve islemleri
yiriitmek.

Insani Amagli Ilaca Erken Erisim
Programi kapsamindaki bagvurularla
ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

Gorevi kapsamindaki iriinlerin analiz
veya kontrollerini  yapmak veya
yaptirmak.

Ulkemizde dolumu ve/veya iiretimi
yapilan, asi, immun serum ve kan
iriinleri hakkinda ulusal seri serbest
birakma faaliyetlerini yiiriitmek.

Dayanak
Birimlerinin Gorevleri ile Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik Madde 9/c-7

Saglik Bakanligt Bagli Kuruluslart Hizmet
Birimlerinin Gorevleri Ile Calisma Usul Ve
Esaslar1 Hakkinda Y6netmelik Madde 9/c-6

984 Sayil1 Ecza Ticarethaneleriyle Sanat ve Ziraat
Islerinde Kullanilan Zehirli ve Miiessir Kimyevi

Maddelerin ~ Satildigi  Diikkanlara ~ Mahsus
Kanunun 11 inci maddesi- ek fikrasi,

Yurt Disindan ilag Temini Yénetmeligi

Saglik Bakanligt Bagli Kuruluslart Hizmet

Birimlerinin Goérevleri fle Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yo6netmelik Madde 9/c-10

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ulusal

Kontrol Laboratuvarinin Gorev, Yetki ve
Sorumluluklari
[le Cahsma Usul ve Esaslari Hakkinda

Yonetmelik (5/3-€)

Tiirkiye flag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ulusal
Kontrol Laboratuvarinin Gorev, Yetki ve
Sorumluluklari

32

Tespitler

Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

Ilgili mevzuatta izin/ruhsat
sahibi tarafindan ruhsat

basvurusu yapilmasi ifadesi yer
almaktadir. Ancak Yurt dis1 ilag
temin kaynagmin iretici/ruhsat
sahibi olmadig1 hallerde ruhsat
basvurusunda  bulunulmasina
imkan bulunmamaktadir.

Yurtdist ilag listesinde yer alan

iriinler icin tanimlanan
yaptirimlar caydiricilik
noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.
Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.
Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.
Mevzuatla  verilen  gdrevin
yerine  getirilmesinde  sorun
yasanmamaktadir.

intiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Tgili mevzuatin giincel
ihtiyaclara gore revize edilmesi
gerekmektedir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



No

48

49

50

51

52

53

54

Yasal Yiikiimliiliik

Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

Gorev alanina giren lriinlerin analiz ve
kontrol faaliyetlerinde kullanilmak tizere
nitelikli deney hayvani iiretimi yapmak.

Kurumun gérev alanina giren beseri tibbi
tirlinlerin ve 6zel tibbi amagh gidalarin
tanitimu ile ilgili mevzuat ¢alismalarini
yapmak ve bu iiriinlerin tanitimina iligkin
is ve islemleri yiriitmek.

flaglarin  akiler kullanimina  yonelik
faaliyetleri yiiriitmek.

Hasta destek programlarma iligkin is ve
islemleri yiiriitmek.

Kurum personelinin atama, nakil, 6zlik,
maas, emeklilik ve benzeri islemlerini
yiriitmek.

Kurum personelinin Gérevde Yiikselme
ve Unvan Degisikligi is ve islemlerini
ylriitmek.

Dayanak

[le Calisma Usul ve Esaslan Hakkinda
Yonetmelik (5/3-6)Ulusal Seri Serbest Birakma
Yonetmeligi (5/5)

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Ulusal

Kontrol Laboratuvarmin Gorev, Yetki Ve
Sorumluluklari
Ile Cahsma Usul ve Esaslai Hakkinda

Yo6netmelik (5/3-Kk)

15.02.2014 tarih ve 28914 sayili Resmi Gazete
’de yayimlanan ve Tarim ve Orman Bakanligi’nca
yiriitilen “Hayvan Deneyleri Etik Kurullarinin
Calisma Usul ve Esaslarina Dair Y6netmelik”

3359 sayili Saglhik Hizmetleri Temel Kanunu
1262 say1l1 Ispenciyari ve
*Beseri Tibbi Uriinlerin Tamtim Faaliyetleri
Hakkinda Yo6netmelik

Saglik Bakanligt Bagli Kuruluslart Hizmet
Birimlerinin Goérevleri Ile Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Y6netmelik Madde 9/c-3

Saglik Bakanligi Bagli Kuruluslar1 Hizmet
Birimlerinin Gorevleri Ile Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yo6netmelik Madde 9/c-9

15 Temmuz 2018 Tarihli ve Bakanliklara Bagli,
flgili, 1liskili Kurum ve Kuruluslar ile Diger
Kurum ve Kuruluslarin Teskilatt Hakkinda
Cumhurbagkanligi Kararnamesi (Kararname No:4
36. Bolim Gorev- Madde:508-k)

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Personeli
Gorevde Yiikselme ve Unvan Degisikligi
Yonetmeligi ( 15 Eylil 2021 Tarih ve 31599
Sayili Resmi Gazetede yayimlanan yonetmelik)

33

Tespitler

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

Mevzuatla  verilen
yerine  getirilmesinde
yasanmamaktadir.

gorevin
sorun

gorevin
sorun

gorevin
sorun

gorevin
sorun

gorevin
sorun

gorevin
sorun

gorevin
sorun

intiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde yerine
getirilmesinde ilave bir ihtiyag
bulunmamaktadir.



2.4 Ust Politika Belgelerinin Analizi

Ust politika belgeleri, kalkinma plani, orta vadeli program ve cumhurbaskanlig1 yillik programi
ile idareyi ilgilendiren ulusal, bolgesel ve sektorel strateji belgelerini ifade eder. Temel olarak
kalkinma planindan baslamak {izere iist politika belgeleri, belirli bir hiyerarsi ¢ergevesinde
birbirleriyle uyumlu olarak hazirlanir. Bu baglamda, iist politika belgelerinde Kurumun gorev

alanina giren konular taranmis ve bu belgelerde yer alan politikalar incelenmistir. S6z konusu
iist politika belgelerinde Kurumumuzu dogrudan veya dolayli olarak ilgilendiren politika
oncelikleri derlenerek strateji gelistirme asamasinda dikkate alinmistir. Bu kapsamda analizi
yapilan Kurumumuza ait iist politika belgeleri asagida yer alan “Ust Politika Belgeleri Analizi”
tablosunda belirtilmistir.

Tablo 4: Ust Politika Belgeleri Analizi

Ust Politika Belgesi

On Ikinci Kalkinma

Plan1

2026
Cumhurbagkanligi
Yillik Programi

Yili

Tlgili Boliim/Referans

443.2. Paragraf: Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat altyapisi
ulusal ihtiyaglar dogrultusunda yeniden diizenlenecek ve
giiclendirilecektir.”

443.2.1(Faaliyet) Tibbi cihazlarin izinsiz satis, reklam
ve tanitim faaliyetlerine iliskin caydiriciligint artirmak
amaciyla ihtiya¢ duyulan yasal diizenlemenin yapilmasi
icin caligmalar yiiriitiilecektir.

298. Paragraf Sanayide oncelikli sektorler basta olmak
iizere ithalata bagimlilig1 azaltacak, verimliligi artiracak
ve daha rekabetgi iiretim kapasitesine ulagtiracak
teknoloji, yesil ve dijital doniisiim odakl biiyiik 6lgekli
ve yenilik¢i yatirimlar desteklenecektir.

718. 1lag ve tibbi cihaza erisimin kolaylastiriimasi
saglanacaktir.

718.1. Etkin tedarik zinciri takibi ile giivenli ilag ve tibbi
cihaza erisimin kolaylastirilmasi saglanacaktir.

718.2. llagta akilci tedarik ydnetimi altyapisinin

giiclendirilmesi ~ saglanacak  ve  yapay  zeka
uygulamalariyla desteklenecektir

718.3. Giivenli iirline erigimi saglamak

amactyla ulusal kontrol laboratuvar  altyapisi
giiclendirilecektir.

718.2.1 (Faaliyet) Gelencksel ve tamamlayict tip
uygulamalarinda kullanilan irlin  ve  hizmetlerin

izlenebilirligini artirmak amaciyla yapay zeka destekli
tedarik yonetim sistemi kurulacaktir.

718.3.1 (Faaliyet) Ulusal kontrol laboratuvarmin
degisen ihtiyaglar kapsaminda cihaz altyapisi
giiclendirilecektir.

34

Verilen Gorev/ihtiyaclar

Geleneksel Dbitkisel tibbi
homeopatik tibbi iiriinler ve ileri
tedavi tibbi triinleri de dahil olmak

urtinler,

lizere beseri tibbi triinler (ilaglar),
tibbi cihazlar, in vitro tan1 amagh
tibbi cihazlar, kozmetik iriinler,
insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal iriinler, 6zel tibbi amagh
gidalar, kemoterapi ilag hazirlama

sistemleri, beseri  tibbi  iiriin
iiretiminde kullanilan etkin ve
yardimct maddeler hakkinda

diizenleme ve denetleme yapmak,
Ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler ile yeni psikoaktif maddeler
hakkinda diizenleme yapmak.



Ust Politika Belgesi

On Tkinci Kalkinma
Planm

2026 Yili
Cumhurbagkanligi
Yillik Programi

Orta Vadeli Program
(2026-2028)

Ilgili Boliim/Referans

717.4. Akilcr ilag kullanimi konusunda biling diizeyi
artirilacak, hekimlerin desteklenmesi ve denetimi
saglanacak, akilet ilag kullanimina iliskin sistem
altyapisi giiglendirilecektir.

717.4.1 (Faaliyet) Akilci ilag kullanimina yonelik
farkindalik iletisim ¢aligmast ve sosyal medya
paylasimlar1 yapilacaktir.

717.4.2 (Faaliyet) 1lag tiiketim hesaplamalari icin
sistem altyapisi olusturulacak ve regeteleme verilerinin
entegrasyonuyla sistem gii¢clendirilecektir.

717.4.3 (Faaliyet) Antimikrobiyallerin tiketimi ve
direng verileri birlikte analiz edilecektir.

411.5. Akiler ilag kullanimi tesvik edilerek ilag ve tedavi
harcamalarini rasyonellestirecek tedbirler alinacaktir.

411.5.1 (Faaliyet) Antibiyotikler, solunum sistemi
ilaclar1, analjezikler, proton pompa inhibitorleri ve
kronik hastaliklarda kullanilan ilaglar bagta olmak tizere
akilc1 ilag kullanimi1 konusunda farkindalik ¢aligmalar1
yiriitiilecek, yeni receteleme gostergeleri belirlenecek ve
buna gore analiz, degerlendirme ve izleme calismalari
yapilacaktir.

Sosyal giivenlik sisteminin mali siirdiiriilebilirligi
Akilcr ilag kullanimi tesvik edilerek ilag ve tedavi
harcamalari rasyonellestirilecektir.

35

Verilen Gorev/ihtiyaclar

Akilcr ilag kullanimi tesvik edilerek

ilag ve tedavi
rasyonellestirilecektir.

harcamalar1



Ust Politika Belgesi

On Ikinci Kalkinma
Plan1

Ilgili Boliim/Referans

441. Paragraf: Asi basta olmak iizere ilag ve tibbi cihaz
sektoriinde iretim, Ar-Ge ve ihracat altyapisi
desteklenecek ve arz giivenligi gii¢lendirilecektir.
441.1.Paragraf: As1 gibi kritik 6nem arz eden firiinlere
yonelik sektdrde arz giivenliginin etkin saglanmasi i¢in
klinik aragtirmalar desteklenecektir.

441.14. Paragraf:  Biyoyararlanim, biyoesdegerlik,
klinik/biyoanalitik merkezlerin acilmasi ve
stirdiirtilebilirligi tegvik edilecektir.

444.2. Paragraf: Biyoteknolojik ilaglarin {iretiminde
kamu hastanelerinin  klinik arastirma  kapasitesi
kullanilacaktir.

445.2. Paragraf: Piyasaya arz sonrast klinik
caligmalarda  kullanilabilecek  kamu  verilerinin
mahremiyete halel getirmeyecek sekilde paylasilmasi
saglanacaktir.

446. Paragraf: Saglik vadisi hayata gegirilerek ilag ve
tibbi teknolojiler alaninda Ar-Ge, klinik aragtirmalar ve
iretim hazirhk asamalarini igeren entegre bir saglik
ekosistemi olusturtulacaktir.

447. Paragraf: Ar-Ge’ye dayali, rekabetgi, yiiksek
katma degerli ve yiiksek teknolojili {iriinlerin {iretiminin
ve ihracatin arttiritlmasi temel amagtir.

449.2.Paragraf: Tibbi goriintiileme cihazlar1 alaninda
kullanilan kritik teknolojileri igeren alt bilesenlerin
tiretimi desteklenecektir.

552.1 Paragraf: Oncelikli sektédrler basta olmak iizere
firma is ortakliklar1 yiiksek teknolojili Ar-Ge ve
ticarilestirmesinin desteklendigi Sanayi Yenilik Ag
Mekanizmasi Programi yayginlastirilacaktir.

555.4 Paragraf: Stratejik tilkelerle ikili ve ¢oklu Ar- Ge
ve yenilik igbirlikleri desteklenecektir.

36

Verilen Gorev/ihtiyaclar

Klinik aragtirmalara ve bilimsel
calismalara iliskin usul ve esaslarin
belirlenmesine  yonelik  mevzuat
caligmalar1  yiriitiillerek;  uygun
altyapt ve uygulama kosullarinin
olusturulmasina destek saglamak.



Ust Politika Belgesi

On Tkinci Kalkinma
Planm

On Ikinci Kalkinma
Plan1

On Ikinci Kalkinma
Plani

2026 Yili
Cumhurbagkanlig1
Yillik Programu

Ilgili Boliim/Referans

441.6. Paragraf: Giimriik Birliginin giincellenmesi
gercevesinde ilag ihracatimiza iliskin kisitlamalarin
kaldirilmasi ve AB ile karsilikli tanima anlagsmalarinin
hayata gecirilmesi saglanacaktir.

441.11.Paragraf: Olasi afet ve salgin durumlarinda
saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligini temin etmek
amaciyla yerli iiretimi devam ettirebilmek iizere ilag ve
tibbi cihaz lretim tesisleri igin gerekli Onlemler
alinacaktir.

441.14. Paragraf: Biyoyararlanim, biyoesdegerlik,
klinik/biyoanalitik merkezlerin acilmast ve
stirdiirtilebilirligi tegvik edilecektir.

442 3.Paragraf: 1Ilag ve tibbi cihaz sektoriiniin
tiretiminde yurt i¢inde {iretilebilen hammadde ve ara
mali kullanimi tegvik edilecek ve ulusal hammadde ve
aramali iiretim plani olusturulacaktir.

444.3.Paragraf: Ulkemizde sik goriilen hastaliklarin
tedavisi amaciyla kullanilan veya kullanilmasi ihtiyact
bulunan etkin maddelerin yani sira biyobenzer ilaglarin
gelistirilmesi ve iiretilmesi saglanacaktir.

621.3. Paragraf: Piyasa gozetim ve denetim
faaliyetlerinin etkinliginin artirilmasi amaciyla mevcut
kurumsal yapr ve mevzuat gdzden gegcirilecek, ilgili
kurumlarmn koordinasyon i¢inde ¢aligmasi saglanacak ve
kapasiteleri artirtlacaktir.

443.9.Paragraf: Belgelendirmeye esas olup tilkemizde
yapilmayan test ve analiz islemlerinin {ilkemizde
yapilabilmesi saglanacaktir.

444.1. Paragraf Ilag, tibbi cihaz ve biyoteknolojik
triinlere yonelik test, sertifikasyon ve ruhsatlandirma
alaninda uluslararas: akreditasyona sahip test ve analiz
altyapisi olusturulacaktir.

718.3. Paragraf: Giivenli {riine erigimi saglamak
amactyla ulusal kontrol laboratuvar altyapisi
giiclendirilecektir.

718.3.1 (Faaliyet): Ulusal kontrol laboratuvarinin

degisen ihtiyaglar kapsaminda cihaz altyapisi
giiclendirilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Kurum gorev alanina giren iiriinleri

denetlemek.

Kurumun gorev

alanma  giren

iirtinlere iligkin olarak piyasa gézetim
ve denetimi faaliyetleri yiiriitmek.

Laboratuvar
giiclendirmek.

altyapisini



Ust Politika Belgesi

On ikinci Kalkinma
Planm

Orta Vadeli Program
(2026-2028)

On Ikinci Kalkinma
Plan1

Ilgili Boliim/Referans

440. Paragraf: flag ve tibbi cihaz sektoriinde kamu
alimlarinin kaldirag etkisinden yararlanilarak kiiresel
pazardaki rekabet giliclimiizii arttirmak, ithalat
bagimliligimiz1 azaltmak ve arz gilivenligini saglamak
temel amagtir.

441. Paragraf: Asibasta olmak iizere ilag ve tibbi cihaz
sektoriinde iiretim, Ar-ge ve ihracat altyapisi
desteklenecek ve arz giivenligi giiglendirilecektir.

441.1. Paragraf: Asi gibi kritik 6nem arz eden iiriinlere
yonelik sektorde arz giivenliginin etkin saglanmasi icin
klinik arastirmalar desteklenecektir.

ithalata bagimhhginn azaltilmas ve arz giivenliginin
desteklenmesi:  Ulusal saglik sisteminin ihtiyag
duydugu tibbi {irlin ve teknolojilerin gelistirilmesi
amaciyla asi, ilag, tibbi cihaz, tami kiti ve yapay zeka
tabanli saglik teknolojilerinin aragtirma ve iriin
gelistirme  ¢aligmalart  yiriitiilerek  yerli  driinler
gelistirilecektir.

442.1. Paragraf: Tlag ve tibbi cihaz sektoriinde yerli
tiretim siireci uluslararas: yiikimliilikler de gozetilerek
yeniden ele alinacak, yatirim, iretim ve ihracatin
artirilmasi ile teknolojinin gelistirilmesi i¢in kurumlar
arasi koordinasyon etkin bir bigimde saglanacaktir.
442.1.1 (Faaliyet):Tibbi cihaz sektoriiniin gelisimine
katki saglamak {izere iiretim, ihracat ve ithalat verilerinin
saglikli olarak elde edilebilmesi i¢in ilgili kurumlarla
veri paylagimmnin saglanmasina yonelik ¢alismalar
yiritiilecektir.

442.2.Paragraf: Tiirkiye 1Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun uluslararasi alanda tanmirligimi arttirmak
amaciyla uluslararasi iiyelik ve is birliklerinde aktif rol
oynayacak, yeni ig birlikleri gergeklestirilecektir.
442.2.1 (Faaliyet): Ulusal kontrol laboratuvarinin DSO
tarafindan listelenen 6n yeterli laboratuvarlar (WHO PQ
Lab) arasinda yer almasi saglanarak uluslararasi
taninirligt artirllacaktir.

442.2 2(Faaliyet): DSO’niin  Bitkisel Ilaglar igin
Uluslararas1 ~ Diizenleyici I3  birligi ~ (IRCH)
¢alismalarinda aktif rol iistlenilecektir
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Siirdiiriilebilir saglik hizmetlerinin
teminine katkida bulunmak ile etkili,
kaliteli ve giivenli iiriinlere erigimin
saglanmasi.

Ilag ve tibbi cihaz sektdriinde katma
degeri yiiksek yerli {iretim ve ihracati
artirmak iizere kurumsal yapilanma
giiclendirilmesi ve Uluslararasi is
birliklerinin arttirtlmasi



Ust Politika Belgesi

On Tkinci Kalkinma
Planm

2026 Yili
Cumhurbagkanligi
Yillik Programi

On Ikinci Kalkinma
Plan1

Orta Vadeli Program
(2026-2028)

On Ikinci Kalkinma

Plani

2026 Yil
Cumhurbagskanlig1
Programi

Ilgili Boliim/Referans

444.3.Paragraf: Ulkemizde sik goriilen hastaliklarin
tedavisi amaciyla kullanilan veya kullanilmasi ihtiyaci
bulunan etkin maddelerin yani sira biyobenzer ilaglarin
gelistirilmesi ve iretilmesi saglanacaktir.

444 4.Paragraf: Tirkiye’de gelistirilen biyoteknolojik
ilaglara ait ruhsat basvurular piyasaya arz siiregleri goz
oniinde  bulundurularak  o6ncelikli  bir  bigimde
degerlendirilecektir.

442.4.1 (Faaliyet):Ulkemizde biyoteknolojik beseri
tibbi triinlerin ve biyobenzer iiriinlerin yenilikei {iriin
olmasi durumunda ruhsatlandirma siire¢leri
baslatilacaktir.

442.3. Paragraf: Ilag ve tibbi cihaz sektdriiniin
tretiminde yurt i¢inde {iretilebilen hammadde ve ara
mali kullanimi tegvik edilecek ve ulusal hammadde ve
aramali iiretim plani olusturulacaktir.

441.11. Paragraf: Olas1 afet ve salgin durumlarinda
saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligini temin etmek
amaciyla yerli tiretimi devam ettirebilmek iizere ilag ve
tibbi cihaz iiretim tesisleri i¢in gerekli Onlemler
alinacaktir.

442.5. Paragraf: la¢ ve tibbi cihaz sektdriine yonelik
dis ticaret veri alt yapist kamu kurumlari arasinda
esgiidiim saglanarak gelistirilecektir.

445, Paragraf: Uriin gelistirme ve talep planlamasinda

saglik hizmet sunumu verisinden yararlanilacaktir.

Sosyal giivenlik sisteminin mali siirdiiriilebilirligi:
Akiler ilag kullamimi tegvik edilerek ilag ve tedavi
harcamalari rasyonellestirilecektir.

441.13. Paragraf: ilag  hammaddesi  olarak
kullanilabilecek tibbi aromatik bitki kaynaklar1 tespit
edilecek, ila¢  sanayiinin = {retim  siirecinde

degerlendirilmesine yonelik ¢aligmalar yiiriitiilecektir.

706.8 Paragraf: Takviye edici gida ve bitkisel igerikli
iiriinlerin glivenli sekilde piyasaya arzini saglayacak yeni
mekanizmalar gelistirilecektir.

706.8.1 (Faaliyet) Takviye edici gidalarin giivenli bir
sekilde piyasaya arzinin saglanabilmesi igin yeni
mekanizmalarin  olusturulmasina yonelik ¢aligmalar
yapilacaktir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Kurum gorev alanina giren 6zellikli
iiriinlerin ruhsat siirecini Oncelikli
olarak degerlendirmek.

Siirdiirilebilir saglik hizmetlerinin
teminine katkida bulunmak ile etkili,
kaliteli ve giivenli iiriinlere erigimin
saglanmasi.

Yaygin  kullanima  sahip  tibbi
bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru
bilgiye ulagsmasina yonelik ¢alismalar
yapilarak bitkisel iiriinlerin bilingli ve
giivenli kullanimlarina katki

saglamak.



Ust Politika Belgesi

On Tkinci Kalkinma
Plani

On Ikinci Kalkinma
Plan1

Orta Vadeli Program
(2026-2028)

Ilgili Boliim/Referans

941.Paragraf: Kamuda stratejik yonetimin uygulama
etkinliginin artirilmasi ve hesap verebilirlik anlayisinin,
planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim
dongiisiiniin tim asamalarinda hayata gecirilmesi temel
amagtir.

942. paragraf: Kamu idarelerinde strateji gelistirme
birimlerinin kapasitesi gliclendirilecektir.

943.Paragraf: Kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri
ve ic denetim uygulamalarmin etkinligi
giiclendirilecektir.

943.1. Paragraf: Kamu idarelerinde i¢ kontrol
sistemlerinin ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligini
artirmaya yo6nelik egitim ve rehberlik faaliyetleri yoluyla
kurumsal kapasite gelistirilecektir.

943.2. Paragraf: I¢  kontrol uygulamalarinin
giiclendirilmesine yonelik kamu idarelerinin izlenmesi
ve degerlendirilmesi ¢aligmalar1 yayginlastirilacaktir.
943.3. Paragraf: Kamu idarelerindeki i¢ denetgi sayisi
artirilacaktir.

943.4. Paragraf: Kamu idarelerinde yiiriitilen i¢
denetim faaliyetlerine yonelik I¢ Denetim Kalite
Giivence ve Gelistirme Programi uygulamalari
yayginlastirilacaktir.

943.5. Paragraf: I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu ile
kamu idarelerinin i¢ denetim birimlerinin idari
kapasiteleri giiglendirilecektir.

Yesil doniisiimiin  hizlandirilmasi:  Sifir  atik
uygulamalar1 yayginlastirilacak ve depozito saha
uygulamalar1 sistemi hayata gegirilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Yiriirliikteki Kurum stratejik planin
etkin sekilde uygulamak ve izlemek.

I¢ kontrol sistemini tiim unsurlar1 ile
kurmak.

I¢ denetim faaliyetlerini
etkinlestirmek.
Ulusal yesil doniigiim

uygulamalarina katki saglamak.



Ust Politika Belgesi

On Tkinci Kalkinma
Plan1

Orta Vadeli Program
(2026-2028)

On Ikinci Kalkinma
Planm

Ilgili Boliim/Referans

962. Paragraf: Dijital kamu hizmetlerini biitiinciil,
kullanic1 odakli ve katilimer bir yaklagimla sunumunun
yayginlastirilmas: ve kullaniminin arttirilmasi temel
amagtir.

964.5. Paragraf: Kamu bilgi teknolojileri denetim
stireclerinde i¢ kontrol ve i¢ denetim etkinlestirilecektir.
966.2. Paragraf: Acik kaynak kodlu yazilim gegcis
analizleri dogrultusunda kamu kurumlarinin agik kaynak
kodlu yazilimlara ge¢isi hizlandirilacaktir.

967. Paragraf: Kamu kurumlarinda veri yonetisimi ve
ileri veri analitigi kapasitesi gelistirilecek ve kurumlar
aras1 veri paylasim mekanizmalar1 giiclendirilecektir.
968. Paragraf: Kamu kurumlarinin siber giivenlik
tehditlerine karst korunmasi ve dijital hizmetlerin
sunumunda kisisel bilgilerin mahremiyetinin saglanmasi
ile yapay zeka etik ilkelerinin tatbikine yonelik
mekanizmalar gii¢lendirilecektir.

968.1. Paragraf: Kamu kurumlarinda bilgi ve iletisim
giivenligi tedbirlerinin uygulanmasi, bilgi giivenligi
yonetim sisteminin kurulumu, isletimi ve denetimine
iliskin mekanizmalar giiclendirilecektir.

Dijital doniisiime gecisin desteklenmesi: Kamuda
bilisim hizmetlerinin giivenli ve yenilik¢i kullanimina
yonelik mekanizmalar gelistirilecek, dig ticaret acigi
verilen yazilim, donanim ve altyapt harcamalarinda
tasarruf ve etkinlik saglanacak, agik kaynak kodla
gelistirilen uygulamalar artirilacaktir.

E-Devlet kapisi iizerinden ortak &deme ve kimlik
dogrulama uygulamalar1 ile yeni biitiinlesik hizmetler
tasarlanacak, E-Tebligat Biitiinlesik Hizmetinin isleme
alinmasi1 ve kamu ortak bildirim sisteminin hayata
gecirilmesi saglanacaktir.

949. Paragraf Ulkemizde kanita dayali politika
olusturma siireci gli¢lendirilecek, diizenleyici etki
analizinin farkindalig1 artirilacak ve politika olugturma
ile biitceleme arasindaki bag kuvvetlendirilecektir.
949.1. Paragraf Kamu idarelerindeki diizenleyici etki
analizi yapmaya yonelik idari yap1 giiclendirilecek ve
kurumsal kapasite artirilacaktir.

959. Kamu sektoriinde stratejik insan kaynaklari
yOnetimi gelistirilecektir.

959.2. Kamu sektoriinde stratejik insan kaynaklari
planlamasi  uygulamalarinin  etkinligi  arttirilarak
yayginlagtirilacaktir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Dijital devlet ¢alismalar1 kapsaminda
Kurumumuzdaki siireglerin  dijital
ortama giivenli olarak

edilmesi

Kurumsal yonetigim
kapasitesini gelistirmek

ve

entegre

kurum



2. 5 Program-Alt Program Analizi

Performans esasli program biit¢e sistemi kapsaminda Kurumumuz sorumlulugunda bulunan
program ve alt programlar analiz edilmistir. Program biitce sistemi kapsaminda, Kurumumuzun
sorumlulugunda bulunan program ve alt programlar ile uygulanmakta olan Stratejik plan iliskisi
kurularak program-alt program analizi yapilmistir. Bu kapsamda analizi yapilan program-alt
program analizi asagida yer alan tabloda belirtilmistir.
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Tablo 5: Program ve Alt Program Analizi

PROGRAM — ALT PROGRAM ANALIZI

PROGRAM

KORUYUCU
SAGLIK

ALT PROGRAM

ILAC VE
ECZACILIK

TESPITLER

Saglik Bakanlig1 Tibbi Bitki Monograf Listesi'nin genisletilmesi biiyiik 6nem
arz etmektedir. EMA, ESCOP, WHO bitkisel monograflari, giincel literatiir ve
referans kitaplar takip edilmekte ve bu dogrultuda bitkilerin giivenli kullanimina
iligkin derleme caligmalarina devam edilmektedir.
Kamuoyunun kullanim amacimna uygun, dogru bitkisel iiriinlere ve bu iirlinlerin
olas1 yan etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi
amaciyla vatandasa yonelik 200 Tip A tibbi bitki monograf ve sektére yonelik
190 Tip C tibbi bitki monograf sayisina ulagilmistir.

Advers reaksiyon bildirim sayisindaki artis, dogrudan Kurumun igleyisi ile ilgili
bir gésterge olmayip dolaylt bir gostergedir. Kurum tarafindan farmakovijilans
ile ilgili diizenlenen egitim ve tanmitic1 faaliyetler aracihig: ile advers reaksiyon
bildiriminin 6nemi hususunda farkindaligin artirilmasi hedeflenmektedir.
Farkindaligin  artmast  sonucunda  bildirim  sayisinin  da  artacagi
ongoriildiigiinden advers reaksiyon bildirim sayilari performans gostergesi
olarak kullanilmaktadir.

Akiler Ilag Kullanmmi galismalar: kapsaminda &ncelikli faaliyet alami olarak
belirlenen antibiyotiklerin akilct kullanimmin saglanmasi ve antibiyotik
direncinin yavaglatilmasi amaciyla bu konuda ¢aligmalar yiiriitiilmektedir. 2011
yilinda antibiyotik bulunan regete yiizdesi %35 iken yapilan caligmalar
neticesinde 2024 yilinda %25’e diismiis ve hekimlerin antibiyotik receteleme
tercihinde yaklagik %29’luk azalma elde edilmistir. Bu ¢alismalarimizla hem
antibiyotik diren¢ gelisiminin yavaglatilmasina katki saglanmis hem de biitce
kaynaklarimizin daha etkin kullanilmasi saglanmistir. S6z konusu ¢aligmalarin
stirekliligi saglanacaktir.

Diinyadaki ila¢ klinik arastirma sayilar1 degerlendirildiginde arastirma sayist
siralamasinda Ulkemiz 2019 yilinda 26. sirada yer alirken 2025 Nisan ay itibari
ile siralamada 20. siraya yiikselmis ve klinik arastirma Ar-Ge yatirimlardan
almis oldugu pay %]1.2 olarak tespit edilmistir. Ulkemizde klinik arastirma
sayilar1 bakimmdan yillara gore bir artis goriilmekle birlikte global aragtirma
sayilart ve Ar-Ge yatirimlarindaki artis trendi ile kiyaslandiginda klinik
arastirma  alaninda  Ulkemizin alacagi payin arttinlmasina  ihtiyag
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[HTIYACLAR

2025 yili sonu itibariyle toplamda 10 Tip A ve 10 Tip
C tibbi bitki monografinin giincellenmesi veya
yayimlanmasi ihtiyaci bulunmaktadir.

Advers reaksiyon bildirimleri tiiketici ve saglik
meslegi mensuplart tarafindan goniillii olarak
yapildigt i¢in Kurum faaliyetlerinin dolayli katkisi
vardir. Bu nedenle bildirim oraninda her sene belirli
bir artig hedeflenmekle birlikte kesin sonuglar
ongorillememektedir.

flag yan etkilerinin bildirimi konusunda farkindaligi
arttirmak i¢in kamuya yonelik kampanyalar
diizenlenmesine, yeterli sayida ve yetkinlikte
personel istihdam edilmesine ihtiya¢ bulunmaktadir.

Akiler  ilag  kullanimi  ile  ilgili  saghik
profesyonellerine ve halka yonelik yapilacak
faaliyetler ile ila¢ harcamalarinda olumlu yo6nde
sonuglar elde edilmektedir. Bu baglamda da soz
konusu faaliyetlerin siirdiirtilebilirligi 6nem arz
etmektedir.

Faz 1 klinik arastirmalar basta olmak {izere klinik
arastirma basvurularinin Ulkemizde arttirilmasina
yonelik olarak Etik Kurul-TITCK-Diger Kamu
Paydaslari  ve  Destekleyici  entegrasyonunu
saglayacak bilisim sistemlerinin kurulmasi ve
boylece degerlendirme siirelerinin hizlandirilarak



PROGRAM — ALT PROGRAM ANALIZi

PROGRAM

KORUYUCU
SAGLIK

KORUYUCU
SAGLIK

ALT PROGRAM

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

URUN
GUVENLIGI VE
DENETIMI

TESPITLER

bulunmaktadir. Global veriler incelendiginde diinyada Faz 1 klinik aragtirmalar
tiim arastirmalarin yaklasik %30’unu olustururken Ulkemizdeki Faz 1 klinik
aragtirma orani yaklasik %3’tiir. Bu dogrultuda klinik aragtirma bilimsel ve
teknik alt yapisinin  giiclendirilmesi; basvuru inceleme siireglerinin
hizlandirilmast ve uluslararas1 standartlara uyumun saglanmasi, klinik
aragtirmalar ~ konusunda  farkindaligin  arttirilmasi,  arastirmacilarin
yetkinliklerinin arttirilmasi, aragtirma merkezlerinin ve yetkin arastirmacilarin
tilke genelinde yayginlastirilarak sayilarinin arttirilmasi planlanmistir.

Kozmetik iiriin kayitlar1 firmalarin bagvurmasi halinde yapilabilmektedir. Bu
sebeple performans gostergesi olarak izlenen kayit yapilan kozmetik iiriin sayis1
ve ilgili degerlendirmeler firma bagvurularina bagl olarak degisebilmektedir.
Gostergenin takibine devam edilecektir.
Uriin Takip Sistemine yapilan kozmetik {iriin basvurular1 bu gosterge i¢in baz
alimmaktadir. Sonuglar kiimiilatif deger olarak ifade edilmektedir. Firma
basvurulart ve diger dig etkenler nedeniyle gerceklesen artis veya azalmalar
olmasi muhtemeldir.

13/09/2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirlige
giren 46 sayili Cumhurbagkanligi Kararnamesi ile “insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iiriinler” Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev,
yetki ve sorumluluguna verildiginden Uriin Tipi 1 Ve Uriin Tipi 19 biyosidal
irlinlerin  denetimleri 2020 yil1 basindan itibaren Kozmetik Denetim Dairesi
Baskanlig1 tarafindan ayni sayida personel ile gerceklestirilmektedir. Tiim
diinyada oldugu gibi iilkemizde de etkisini gosteren COVID-19 salgini
nedeniyle o6zellikle tip-1 biyosidal {iriinlerin iiretiminde ve satisinda artig
yasanmistir.

Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanlig
degerlendirildiginde hedeflenenden fazla
performans gostergesinin iizerine ¢ikilmis olup performans

olarak 2021 ve 2022 yillan
kozmetik iriin denetlenerek
hedefindeki
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[HTIYACLAR
koordineli ve daha etkin karar alma siireclerinin
saglanmasina,
Bireysel Vaka Giivenlilik Raporu (SUSAR-Siipheli
Beklenmeyen Ciddi Advers Reaksiyon)
bildirimlerinin  elektronik  olarak  toplanmasi,
kiimiilatif analizi, sinyal olusumu ve validasyonu igin
uluslararasi sistemlere entegre olunmasi ve ulusal
altyapinin olusturulmasina,
AB Direktifleri ile ulusal mevzuatimizin uyumunun
arttirtlmasina yonelik olarak mevzuat ¢alismalarinin
yapilmasina,
Klinik aragtirmalara  yonelik farkindalik  ve
bilgilendirme egitimlerinin gii¢lendirilmesine ihtiyag
bulunmaktadir.

Belirlenmis olan hedeflere ulagilmis olup mevcut
durumun devamliliginin saglanmas: amaciyla gerekli
calismalar siirdiiriilecektir.

Tibbi  Cihaz  Denetim  Dairesi  Baskanlig:
faaliyetlerine iliskin tespitlerde belirtildigi iizere
denetimler ve tibbi cihaz wuyari bildirimleri
artmaktadir.  Nitelikli personele ihtiya¢ vardir.
Diinyada ve iilkemizde pandemi nedeniyle alinan
tedbirlerle uygulanan kisitlamalarin bazi iilkelerde
kaldirilarak normallesme  siirecinin  baglatilmig
olmasi da goz oniinde bulundurularak risk esasina
dayal1 olarak yapilacak degerlendirmelere gore yurt
dis1 tretim tesislerinde yerinde GMP denetimleri
planlanacaktir.



PROGRAM — ALT PROGRAM ANALIZi

PROGRAM

TEDAVI
EDIcCi
SAGLIK

ALT PROGRAM

URUN
GUVENLIGI VE
DENETIMI

ILAC VE
ECZACILIK

TESPITLER

pozitif anlamda sapma denetimlerin, denetim personelinin ve piyasa gézetim ve
denetime ayrilan kaynaklarin daha etkin kullanildig1 anlamina gelmektedir.

Tibbi cihazlarda vatandaglarin bilinglenmesi ve Kuruma ulagilabilirligi
kolaylastiran birgok kanal bulunmasi, sikayet sayisinin artmasina sebep
olmaktadir. Ayrica saglik kuruluslarinda saglik g¢alisanlarmin bilgi diizeyi
arttikca tibbi cihaz kaynakli olumsuz olay bildirim sayist da artmaktadir.
Denetlenen tibbi cihaz sayisi gostergesine iliskin olarak 2025 yili I ve II geyrek
denetim sayilarina gore, performans programinda belirlenen hedefe ulasilacagi
diisiintilmektedir.

COVID-19 Pandemisi siirecinde; Kurumumuzca yurt dist tesislerde yiiriitiilen
yerinde GMP denetimleri durdurulmus olup pandemiden kaynakli kisitlamalar
nedeniyle beseri tibbi {irlinlerin iretim ve tedarik siirecleri ile ilgili
yasanabilecek aksakliklarin azaltilmasi, iriinlerin piyasaya arzinin devamliligi
ile vatandaslarin tedavileri igin gerekli olan beseri tibbi {riinlere erigiminin
stirekliliginin saglanmasi1 amaciyla bu siiregte bir takim ek dnlemler alinmis ve
ilk olarak 12.06.2020 tarihinde daha sonra giincellenerek 03.02.2021 tarihinde
"Pandemi Siirecinde Yurt Dist GMP Denetimi ve Sertifikasyon Siireci Hakkinda
Ek Tedbirler" konulu duyurular tim paydaglara duyurulmustur.
Ayrica 15.12.2022 tarihine kadar s6z konusu duyurunun 3. maddesi kapsaminda
gelen bagvurulardaki 86 tesisten 84 tesisin degerlendirme siireci baglamistir.
%397 ye tekabiil etmektedir. Bununla birlikte ilgili Kilavuz kapsaminda dosya
iizerinden denetimler ve risk bazli denetimler yiiriitilmeye devam etmektedir.
15 Temmuz 2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4 sayili
Cumhurbaskanligi  Kararnamesi geregi ilag fiyatlarinin  belirlenmesi
Kurumumuz goérevidir. Buna istinaden Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirma
Tebligi ile ilag fiyatlart mevzuata gore belirlenmektedir. Ruhsatlandirma sonrasi
verilen fiyatlar (Depocuya Satis Fiyati) her hafta Cuma giiniit Kurum resmi web
sitemizde yayimlanmaktadir. Listede iirlinlerin imal-ithal durumlar1 da yer
almaktadir. Performans programinda yer alan imal-ilag orani verileri bu listeden
almmustir.

Uriiniin ithal-imal olma durumu ruhsatlandirma siirecinde belli olmakta olup
ruhsatinda olan bilgiye gore (ithal ruhsatli-imal ruhsatli) ilaglar fiyat alarak
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Bilimsel ve idari degerlendirme siireglerinde gorev
alan personelin yetkinligini arttirilmast amactyla
planlt ve hizmet i¢i egitimlerin gergeklestirilmesine
ve bu egitimlerin gii¢lendirilmesine, e-CTD
calismalarinin  siirdiiriilmesine ve ruhsatlandirma
faaliyetlere iligkin ilgili mevzuatin giincellenmesine
ihtiya¢ bulunmaktadir.
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pazara girmektedir. Hedeflenen degere ulasilmakta olup konu ile ilgili bir sorun
goriilmemektedir.

Ilag ruhsatlandirma siirecine yénelik islemler 11.12.2021 tarih ve 31686 say1 ile
Resmi Gazete ’de yayimlanan Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi dogrultusunda yiiriitiilmektedir.

Ruhsatlandirma = siireglerinde {irlinlin dosyasina iliskin bir¢ok bilimsel
degerlendirme yapilmaktadir. Bilimsel degerlendirme siirecinde tespit edilen
eksikliklere iliskin olarak bagvuru sahiplerinden bilgi talep edilmekte olup tespit
edilen bu eksiklikler Kurumumuzdan bagimsiz olarak basvuru sahibinden
kaynaklanabilmektedir. Dolayisiyla s6z konusu eksikliklerin giderilmesi dosya
icerigine ve bagvuru sahibi tarafindan hazirlanan cevabin yeterliligine bagl
olarak degismekle birlikte bu durum ruhsatlandirma siirelerinde degisikliklere
yol agmaktadir.

Yukarida bahsi gegen nedenler dolayisi ile hedeflenen deger oraninin
ger¢eklesmesinde azalis veya artis olmast muhtemeldir.

Uriin Takip Sistemi ile 6ncelikli olarak belirlenen iiriinlerin iiretim/ithalat
stirecinden baglayacak sekilde tekil bazli takibinin yapilarak iilkemize giren
kagak triinlerin engellenmesi hedeflenmis olup giivenli iiriine erisime katki
saglanmasi amaglanmistir. Kurulan yazilim alt yapisi belirli iiriin gruplarinda
onceliklendirilerek uygulanmaya alinmis olup nihai olarak tiim tibbi cihazlar
icin alt yapi saglanmustir.
Ulkemizde iiretilen veya iilkemize ithal edilen tiim tibbi cihazlarin piyasaya arz
asamasinda barkod diizeyinde Uriin Takip Sistemi’ne iireticisi/ithalatgisi
tarafindan kayit edilmesi gerekmektedir. Yapilan kayitlar mevzuata uygunluk
anlaminda  Kurumumuz tarafindan kontrol edilerek kayit islemi
tamamlanmaktadir. Kaydedilen bir barkod daha sonra giincellenmedigi takdirde
kayith kalmaya devam ettigi i¢in zaman i¢inde yeni kaydedilen {iriin sayisinin
giderek azalacagi on gorilmiistiir.
2021 yilinda AB mevzuati kapsaminda uyumlastirilarak yiirtirlii§e giren tibbi
cihaz yonetmeligi sonrasinda ise yeniden belgelendirilen ve/veya iireticileri
tarafindan farkli bir tirlin barkodu ile piyasaya arz edilen iiriinlere yeniden kay1t
yapilmasi gerekmektedir. Bu durum yillik 6n goriilen tahminlerin iizerinde bir
istatistik olusmasina neden olmaktadir.
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Yazilim sisteminde gesitli gelistirme, iyilestirme ve
sistemin idamesi i¢in gerekli bakim ihtiyaglart
dogdugundan bu ihtiyacin ya kurum biinyesinde
gerekli yetkinlik diizeyinde ve sayida yazilimcinin
istthdami ile ya da hélihazirda yiiriitiildiigii iizere
yiiklenici olarak hizmet sunan TUBITAK BILGEM
Yazilim  Teknolojileri  Enstitlisii  tarafindan
karsilanmasi gerekmektedir.



2.6 Faaliyet Alanlari ile Uriin ve Hizmetlerin Belirlenmesi

Durum analizi kapsaminda yapilan mevzuat analizi ¢iktilar1 degerlendirilerek Kurumun faaliyet
alanlar1 belirlenmis ve buna bagli olarak Kurumun sundugu temel iiriin ve hizmetler tespit
edilmistir. Faaliyet alanlar1 ile triin ve hizmetlerin belirlenmesi, ama¢ ve hedeflerin
olusturulmas1 ve kapsaminin tasarlanmasi agisindan yonlendirici bir rol oynamistir. Bu
kapsamda belirlenen iiriin ve hizmetler Tablo 6’da gosterildigi gibi belirli faaliyet alanlar
altinda toplu olarak sunulmustur.

Tablo 6: Faaliyet Alanlari-Uriin/Hizmetler

ANA FAALIYET ALANI

A- Ruhsatlandirma
Faaliyetleri

B-izin-Yetki-Sertifika-Belge
Faaliyetleri

C-Reklam-Tamtim-Toplanti
Faaliyetleri

D- Denetim Faaliyetleri

Izin

URUN VE HIZMETLER

U/H 1-Beseri tibbi {iriin ruhsatlandirma faaliyetleri

U/H 2- Ozel tibbi amagh gida ruhsatlandirma faaliyetleri

U/H 3- Insan Cildine Dogrudan Temas Eden Biyosidal Uriinlerin (Uriin
Tipi-1 ve Uriin Tipi-19) Ruhsatlandirma Faaliyetleri

U/H 4- Ecza Ticarethaneleri Ruhsatlandirma Faaliyetleri

U/H 5- Gozliikgiiliik Ruhsat Yenileme Faaliyetleri

U/H 1- Uretim Yeri Izin-Sertifika Faaliyetleri Belge Diizenlenmesi
Hizmetleri

U/H 2- Uretim Yerlerine Iliskin Sertifika Diizenleme Hizmetleri

U/H 3- Ecza Ticarethanesi Izin Belgesi/ GDP Belgesi Diizenleme
Hizmetleri

U/H 4- Thracat Izinleri / Sertifikalar1

U/H 5- Ithalat izinleri

U/H 6- Uyusturucu, Psikotrop ve Prekiirsér Maddeler Igin Verilen
Izinler

U/H 7- Kisiye Ozgii ila¢ Tedavisi izinleri

U/H 8- Klinik Arastirma Izinleri

UM 9- Klinik Arastirma Etik Kurullart ve Biyoyararlanim/
Biyoesdegerlik Etik Kurullari Kurulum Onaylar1

U/H 10- Faz-1 ve BY/BE Merkezi Izinleri

U/H 11- Onaylanmis Kurulus Yetkilendirme Faaliyetleri

U/H 12- Belirli Unvanlar i¢in Belge Diizenleme Hizmetleri

U/H 13- Beseri Tibbi Uriin Satis izin Faaliyetleri

U/H 14-Sézlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu izin Faaliyetleri
U/H 15- 1yi Klinik Uygulamalar1 Faaliyet izin Diizenleme Hizmetleri
U/H 16- Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda
Yonetmelik Kapsaminda Yetkilendirmeler

U/H 17- Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu
Tibbi Cihazlarin Kalite kontrol ve Kalite Uygunluk Testleri Hakkinda
Yonetmelik Kapsaminda Yetkilendirmeler

U/H 18- Dis Laboratuvar Yetkilendirme Faaliyetleri

U/H 19- Kemoterapi ilag Hazirlama Sistemleri Degerlendirme
Faaliyetleri

U/H 20- Aktarma Merkezi Izin Belgesi

U/H 1- Kullanilacak Saglik Beyanlarinin ve Beyan Kosullarmnin
Belirlenmesine {liskin Faaliyetler

U/H 2- Saghk Beyanna iliskin Gériis Taleplerinin Degerlendirmesine
Iliskin Faaliyetler

U/H 3- Saglik Beyani Tespitine {liskin Faaliyetler

U/H 4- Reklam-Tanitim-Toplanti izinleri

U/H 5- Akiler Tlag Kullanim Bilgilendirme Faaliyetleri

U/H 1- Ilag Denetim Faaliyetleri
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ANA FAALIYET ALANI

E- Kayit ve Bildirim Faaliyetleri

E- Ekonomik
Faaliyetleri

F- Analiz
Faaliyetleri

ve

G- Egitim ve

Faaliyetleri

Degerlendirme

Laboratuvar

Bilgilendirme

URON VE HIZMETLER

U/H 2- T1bbi Cihaz Denetim Faaliyetleri

U/H 3- Kozmetik Denetim Faaliyetleri

U/H 4- Saglik Beyani Denetim Faaliyetleri

U/H 5- idari ve Mali Denetim Faaliyetleri

U/H 6- Ozel Tibbi Amagh Gida Denetim Faaliyetleri

U/H 7- Ecza Ticarethanesi Denetim Faaliyetleri

U/H 8- lyi Klinik Uygulamalar1 Denetim Faaliyetleri

U/H 9- Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetim Faaliyetleri
U/H 10- Kagak-Sahte Uriin Miicadele Faaliyetleri

U/H 11- Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Denetim Faaliyetleri

U/H 1- Tibbi Cihaz Firma Kayit Faaliyetleri

U/H 2- T1bbi Cihaz Belge Kayit Faaliyetleri

U/H 3- Tibbi Cihaz Uriin Kay1t Faaliyetleri

U/H 4- Tibbi Cihaz Egitim Merkezleri Kayit Faaliyetleri

U/H 5- Kozmetik Uriin Kay1t Faaliyetleri

U/H 6- Kozmetik Firma Kayit Faaliyetleri

U/H 7- Tibbi Cihaz Teknik Servis Kayit Faaliyetleri

U/H 8- Biyosidal Firma Kay1t Faaliyetleri

U/H 9- Farmakovijilans Yetkilisi Kayit Faaliyetleri

U/H 10- Farmakovijilans Hizmetleri

U/H 11- Kozmetovijilans Hizmetleri

U/H 12- T1bbi Cihaz Uyari Sistemi Hizmetleri

U/H 13- Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Uriinler Uyar1 Hizmetleri
U/H 1-Beseri T1bbi Uriinlerin flag Fiyatlandirma Faaliyetleri
U/H 2-Saglik Endiistrileri Koordinasyon ve Takip Faaliyetleri
U/H 1-Beseri T1bbi Uriin Analiz Faaliyetleri

U/H 2-Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Analiz Faaliyetleri

U/H 3-Kozmetik Uriinlerin Faaliyetleri

U/H 4- Biyosidal Uriinler Analiz Faaliyetleri

U/H 5-Tibbi Cihaz Analiz Faaliyetleri

U/H 6-Deney Hayvanlar1 Faaliyetleri

U/H 7-Ast ve Immun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Birakma
Faaliyetleri

U/H 8-Metroloji ve Kalibrasyon Faaliyetleri

U/H 9-Laboratuvar Kalite ve Akreditasyon Faaliyetleri

U/H 10-Tiirk Farmakopesini Olusturma Faaliyetleri

U/H 11- Avrupa Farmakopesi Adaptasyon Faaliyetleri

U/H 12-Tiirk Farmakope Dergisi Faaliyetleri

U/H 1- Toplant1 Faaliyetleri (Calistay, kongre, il saglik miidiirliikleri,
sektor toplantilari vb.)

U/H 2- I¢ ve Dis Paydaslara Yénelik Egitim Toplant: Hizmetleri
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YONETSEL-DESTEK FAALIiYET

ALANI URUN VE HIZMETLER

U/H 1- Avrupa Birligi Uyum ve Koordinasyon Hizmetleri

A- Mevzuat ve Koordinasyon U/H 2- Dis Paydaglar, O!keler, Uluslararast Kuruluslarla Iliskiler ve
Faaliyetleri l"Jluslararam Uyelikler ile Ilgili Faaliyetler

U/H 3- Ulusal ve Uluslararasi Proje Hizmetleri

U/H4 Gériis Verme ve Degerlendirme Faaliyetleri

U/H 1-Stratejik Plan Hazirlama Koordinasyon Siireci Faaliyetleri
B- Stratejik Planlama Faaliyetleri ” : : )
U/H 2- Stratejik Plan Izleme ve Takip Siireci Faaliyetleri

U/H 1- I¢ Kontrol Sisteminin Kurulmas: Faaliyetleri
C- I¢ Kontrol Sistemi Faaliyetleri ~ U/H 2- i¢ Kontrol Sisteminin izlenmesi Faaliyetleri
U/H 3- i¢ Denetim Faaliyetleri

U/H 1- Odeme Hizmetleri
U/H 2- Tahakkuk Hizmetleri

D- Muhasebe Faaliyetleri U/H 3- Teminat Hizmetleri

U/H 4- Mali Tablo Raporlama Hizmetleri

U/H 1- 4734 say1li Kamu Thale Kanununa Tabi Faaliyetler
U/H 2- Dogrudan Temin Usulii ile Satin Alma Faaliyetleri
E- Satin Alma ve Thale Faaliyetleri  U/H 3- Thaleye Tabi Olmayan Alim Faaliyetleri
U/H 4- 2886 say1l1 Devlet Ihale Kanununa Tabi Satis ve Kiraya Verme
Faaliyetleri

U/H 1- Personel izin Hizmetleri
U/H 2- Gorevlendirme Hizmetleri
U/H 3- Terfi, Kadro, Ozliik Islemleri

F-insan Kaynaklar Faaliyetleri U/H 4- Atama Faaliyetleri
U/H 5- Disiplin ve Sorusturma Faaliyetleri
U/H 6- Hizmet Ici Egitim Faaliyetleri
U/H 7-Insan Giicii Politikas1 ve Planlamas: Faaliyetleri

G- Biitce Faaliyetleri ["J/H 1- Biitge Hazirlama Faaliyetleri
U/H 2- Biitge Uygulama Faaliyetleri

U/H 1- Evrak Hizmetleri

U/H 2-Giivenlik ve Temizlik Hizmetleri

U/H 3-Bakim Idame ve Ulastirma Hizmetleri

H- idari is ve Faaliyetler U/H 4-Yap1 Teknik Onarim ve Ingaat Hizmetleri
U/H 5-Laboratuvar Teknik Destek Hizmetleri
U/H 6-Arsiv Hizmetleri

U/H 7-Tasinir Kayit-Kontrol Islemleri
U/H 8- Is Saghg1 ve Giivenligi Hizmetleri
U/H 1- Maas Hizmetleri

I- Mali is ve Faaliyetler U/H 2- Kamu Zararlar1 Islemleri

U/H 3- Ucret, Tkramiye ve Harcirah Islemleri
U/H 4- On Mali Kontrol Hizmetleri
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YONETSEL-DESTEK FAALIiYET

ALANI

i- Bilgi islem Faaliyetleri

J-  Yonetsel Degerlendirme
Iletisim Faaliyetleri

K-Hukuk Faaliyetleri

ve

URUN VE HiZMETLER

U/H 1- Bilisim Sistemleri Altyapisinin Kurulmasi, Bakim ve idame
Hizmetleri

U/H 2- Yazilim Gelistirme ve Idame Hizmetleri

U/H 3- Bilisim Teknik Destek Hizmetleri

U/H 4- Bilisim Sistemleri Yonetim Hizmetleri
U/H 5- Bilisim Sistemleri Kullanic1 Kayit ve Yetkilendirme Hizmetleri

U/H 6- Kurum Bilgi Giivenligi Yonetim Hizmetleri
U/H 7- Kurum igi Elektronik Iletisim Faaliyetleri Hizmetleri
U/H 8- Elektronik imza Temini Hizmetleri

U/H 9- Bakanlik ve Diger Kamu Kurumlari ile Entegrasyon Hizmetleri

U/H 1- Bilgi-Belge Taleplerinin Karsilanmasi
U/H 2- Basin ve Halkla iliskiler

U/H 3- Uretilen Bilgilerin/Verilerin Istatistiki Verilere Déniistiiriilmesi
Hizmeti

U/H 4- Kurumsal Kalite Yonetim Sistemi ve Akreditasyon Hizmetleri

U/H 5- Ust Politika Belgelerinde Yer Alan Eylemlerin Uygulama ve
Takip Siireci

U/H 1- idari Dava Hizmetleri
U/H 2- Adli Dava Hizmetleri
U/H 3- icra Takip Hizmetleri

U/H 4- Hukuki Gériis Verme Hizmetleri

U/H 5- Soru Onergeleri Cevaplarmin Koordinasyonu Faaliyeti
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2.7 Paydas Analizi

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

I¢ paydaslar: Kurumdan etkilenen veya Kurumu etkileyen Kurum icindeki kisi ve gruplardir.
Kurumun ¢alisanlari, yoneticileri i¢ paydaglara 6rnek olarak verilebilir.

Dis paydaslar: Kurumun sundugu iiriin ve hizmetlerden yararlananlar ile Kurumdan etkilenen
veya Kurumu etkileyen Kurum disindaki kisi, grup veya kurumlardir. Kurum faaliyetleriyle
iligkisi olan diger kamu ve 6zel sektor kuruluslari, Kuruma girdi saglayanlar, sendikalar, ilgili
sektor birlikleri dig paydaslara 6rnek olarak verilebilir.

Paydas analizi katilimcilig1 saglamanin en 6nemli araglarindan birisidir. Kurumun etkilesim
icinde oldugu taraflarin stratejik planla ilgili goriislerinin dikkate alinmasi ve kamu
hizmetlerinin yararlanic1 ihtiyaglar1 dogrultusunda sekillendirilmesi ile stratejik planin
paydaslar tarafindan sahiplenilmesi dolayisiyla basar1 diizeyinin arttirilmasi saglanir.

Paydas analizi kapsaminda Kurumun hem i¢ hem de dis paydaslar1 analiz edilmistir. Kurumun
dis paydaslar ile ilgili bir tespit ¢alismast yapilmis, paydaslarin kimler oldugu belirlenirken,
Kurumun faaliyet ve hizmetleriyle ilgili olanlar, bunlar1 yonlendirenler, kullananlar, bunlardan
etkilenenler ve bunlar etkileyenler dikkate alinmigtir.

Kurumumuzun paydaslar1 agagidaki sorular dogrultusunda ayrintili olarak ifade edilmistir.

v Kurumun tiriin/hizmetleri ile ilgili olanlar kimlerdir?
Kurumun iirtin/hizmetlerini yonlendirenler kimlerdir?
Kurumun iirtin/hizmetlerini kullananlar kimlerdir?
Kurumun iiriin/hizmetlerinden etkilenenler kimlerdir?
Kurumun iirtin/hizmetlerini etkileyenler kimlerdir?

AN NI NERN

Paydas listesi, etki/onem diizeyleri dikkate alinarak ve onceliklendirilerek olusturulmustur.
Paydaslarin Kurumun hangi faaliyet ve hizmetlerinden yararlandiklar1 belirlenmistir.

Paydaslarin tespiti kapsaminda Stratejik Planlama Ekibi ile toplantilar diizenlenmis ve bu
toplantilar sonucunda, Kurumumuzun hizmet ve faaliyetlerinden kimlerin ne sekilde
faydalandig1, hizmet ve faaliyetlerin kisi ve kurumlari etkileme diizeyi, Kurumumuzun kisi ve
kurumlardan etkilenme diizeyi gibi kriterler gz oniinde bulundurularak i¢ ve dis paydaslar
belirlenmistir. Kurumdan etkilenen veya Kurumu etkileyen Kurum cgalisanlar1 ile Kurum
yoneticileri i¢ paydas olarak belirlenmistir. Kurumun irettigi triin ve hizmetlerinden
yararlananlar ile Kurumdan etkilenen veya Kurumu etkileyen, Kurum disindaki kisi, grup veya
kurumlar ise dis paydas olarak belirlenmistir.

Oncelikli paydaslarla gerceklestirilecek c¢alismalarin niteliginin belirlenmesi igin paydas
listesinden faydalanilarak Paydas Etki/Onem Matrisi kullanilmistir. En az1 bir olmak iizere etki
ve onem derecesi 2 kademeye ayrilmistir. Bu matriste; etki, paydasin Kurumun faaliyet ve
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hizmetlerini yonlendirme, destekleme veya olumsuz etkileme giiciinii, 6nem ise Kurumun,
paydasin beklenti ve taleplerinin karsilanmasi1 konusuna verdigi 6nceligi ifade etmektedir. Bu
cerceveden bakildiginda etkinin paydastan kurulusa dogru, 6nemin ise kurulustan paydasa
dogru yoneldigi sOylenebilir.

Tablo 7: Paydas Etki Onem Matrisi

Paydas Etki / Onem ETKIDUZEYL
Matrisi Etki 1 Etki 2
% Onem 1
N
D
a
E Onem 2
Z
{©)

I izle
Bilgilendir
Cikarlarin1 gozet / Caligmalara dabhil et

B Bitikte calis

Bir paydas hem etkili hem de onemli ise Onceligi yiiksek olacaktir. Bu iki unsurun
degerlendirilmesi ile bulunan deger araciligiyla Kurumumuz agisindan paydasin dnceligi tespit
edilmistir. Kurumun paydaslarinin listesi, paydasin hangi paydas simifina girdigi, 6nceligi EK
1°de yer alan Paydas Onceliklendirme Tablosunda agiklandig: gibidir.

Sektor temsilcileri gibi yiiksek oncelikli paydaslarla yil i¢inde gercgeklestirilen toplantilarin
icerikleri degerlendirilmis ve ozellikle amag¢ ve hedeflerin belirlenmesinde dikkate alinmistir.
Tiim paydaslara yonelik olarak Kurum resmi web sitesinde dis paydas anketi diizenlenmistir.
S6z konusu ankete katilimin saglanmasi amaciyla yiiksek ve orta Oncelikli paydaglara resmi
yazilar gonderilmistir. Ayrica oncelik gozetilmeksizin anket ¢aligmasi Kurumumuzun sosyal
medya hesaplarindan da yayimlanmustir.

Stratejik planlamanin temel unsurlarindan birinin “katilimcilik” oldugundan hareketle
Kurumun hem i¢ paydaglarina (Kurum calisanlarina) hem de dis paydaslarina yonelik olarak
ayr1 ayri anketler hazirlanmis ve elektronik ortamda uygulanmistir. S6z konusu anketlerde
cesitli Onermelere yer verilip, anketi dolduranlarin bu Onermeler 1s1¢inda Kurumu
degerlendirmesi istenmis, Kurumun gii¢lii ve zayif yonleri ile karsilasabilecegi firsatlar ve
tehditler bakimindan goriisleri alinmistir. Bunun yani sira kurumsal amag¢ ve hedeflerin
belirlenmesine yonelik paydaglarin  gorlis ve Onerilerinin alinmasi, gelistirilmesi ile
iyilestirilmesi istenilen hizmet ve gorev alanlarmin tespit edilmesi, stratejik planimizin
paydaslarimizin Kurumumuzdan beklentilerini karsilayacak sekilde hazirlanmasi ve stratejik
planin paydaslar tarafindan sahiplenilmesinin saglanmasi amag¢lanmistir. Mevcut misyon ve
vizyona iliskin goriislerini iletmelerine de olanak taninmaistir.
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Paydaslarin beklenti ve goriislerine asagida yer verilmis olup, Kurumun giiglii yonleri ve zayif
yonleri ile karsilagabilecegi firsatlar ve tehditler bakimindan goriisleri, Planin GZFT Analizi
boliimiine de yansitilmistir.

I¢ Paydaslarin Kurumumuzla ilgili Diisiince ve Onerileri

Stratejik Planlamanin temel unsurlarindan olan “katilimcilik” geregi; Kurumumuz 2026-2028
Stratejik Plan calismalar1 dahilinde, Kurumun i¢ paydaslarina yonelik anket hazirlanmis, i¢
paydaslara Kurum hakkinda goriis ve Onerilerini almak {izere, elektronik ortamda “i¢ paydas
anketi” iletilmis ve 643 i¢ paydastan (Kurum Calisanlari) cevaplar alinmistir.

Yapilan anket ¢alismasi sonucunda i¢ paydaslar:

v

AN N N N SR

<

Kurumun durumunu ve performansini basarili bulduklarini,

Kurumun ilke ve degerlerini paylasip benimsediklerini,

Kendilerini bu Kurumun bir ferdi olarak gordiiklerini,

Kurumun belirlenmis strateji ve politikalar ile yonetildigini,

Kurumun hedeflerinin acik ve anlasilir oldugunu,

Kurumun kamuoyunda olumlu bir imaj1 oldugunu,

Kurumun strateji ve politikalarin belirlenmesinde ¢alisanlarin da fikir ve katkilarini
dikkate aldigini,

Yoneticilere kolayca ulagilabildigini ve sorunlarin/dileklerin iletilebildigini,
yoneticilerin ¢alisanlar ile egitim/degerlendirme faaliyetlerine katildigini,

Kurumda ihtiya¢ duyulan bilgilere ¢abuk ve kolay ulasilabildigini ve mesai arkadaslari
ile iletisimlerinden memnun olduklarini,

Calistigi  birimde gorev tanimlarinin belirlendigini ve 1is siireglerinin gozden
gecirildigini,

Yaptiklar islerin aldig1 egitim ve yetkinligine uygun oldugunu,

Isini iyi yapti§inda iistler tarafindan takdir edildiklerini,

Kurumda alinan egitimin verilen gorevlerle paralel oldugu ayrica kurum ydnetiminin
caliganlara firsat esitligi ve 6nem verdigini

Yukarida sayilanlardan ayri olarak i¢ paydagslar:

v Calisanlarin gorevlerini daha iyi yapmalarini saglayacak destek veya tesvik
mekanizmalarina ihtiya¢ oldugunu,

v' Calisanlarin Kuruma aidiyet ve motivasyonlarini artirmak i¢in yapilan galismalarin
arttirtlmasi gerektigini,

v Calisma ortaminin fiziki kosullarin yetersiz oldugunu,

v" Kurumda sunulan yemek, temizlik, bakim-onarim, saglik ve sosyal hizmetler ile
calisanlara yonelik sosyal imkan ve faaliyetlerin genel olarak artirabilecegini,

belirtmislerdir.
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Dis Paydaslarin Kurumumuzla ilgili Diisiince ve Onerileri

Kurumumuz 2026-2028 Stratejik Plan1 hazirlanirken, Kurumunun paydaslar tespit edilmis,
tespit edilen paydaslar etkileme ve etkilenme durumuna gore Onceliklendirilmis ve
onceliklendirilen paydaslara Kurum hakkinda goriis ve onerilerini almak iizere web ortaminda
dis paydas anketleri iletilerek 877 farkli dis paydastan cevap alinmistir. Ancak anket sorularinin
yarisindan fazla soruya cevap vermeyen 198 katilimcmin cevaplart degerlendirilmeye
alinmamustir.

Yapilan anket ¢alismasi sonucunda dis paydaslarin:

v" Kurumun gérev, yetki ve sorumluluklar1 hakkinda iyi diizeyde bilgi sahibi olduklart,

v Kurumla ilgili bilgileri genellikle Kurumumuz resmi web sayfasindan takip ettikleri,

v Kurumu gorev, yetki ve sorumluluklari ¢er¢evesinde basarili gordiikleri,

v Kurumu seffaf, erisilebilir, ¢6ziime odakli / yapici, hesap verebilir bulduklari,

v' Kurumumuzun hizmet birimlerinden genel olarak memnun olduklari, en 6nemli
gordiikleri hizmetlerin denetim ve ilag tedarik ve analiz ve laboratuvar faaliyetleri oldugu;
is birligi yapilan hizmetlerin Denetim, Ila¢ Tedarik ve Analiz ve Laboratuvar faaliyetleri
oldugu,

v Kurum birimlerine iliskin memnuniyetin oldugu,

v Kurumun gii¢lii yonlerinin yenilik¢i ve gelisime agik olmasi, tarafsiz ve seffaf bir kurum
olmasi, kurumsal yonetim anlayisi ve olumlu kurum imajmin varlhigi is akis siireglerinin
verimliligi oldugu,

v Kurumun sundugu hizmetlerde iyi bir isbirligi i¢inde olundugu, Kurumun mevzuatla
belirlenen goérev yetki ve sorumluluklarin digina ¢ikmadigi, Kurumun kurumsal
kapasitesinin igbirligine uygun oldugu, Kurumun teknolojik altyapisinin kuruluslarininki
ile uyumlu oldugu, Kurumumuzun kendi kuruluslari ile ileride daha iyi isbirligi
yapacagina inandiklar1 ve Kurumumuzun vizyon ve misyonu ilgili kurumlarin vizyon ve
misyonuyla uyumlu goriildigi,

v" Kurumun gelecekte izin-yetki-sertifika faaliyetleri, denetim, analiz ve laboratuvar, ilag
tedarik, goriis/bilgi verme faaliyetlerine daha ¢ok 6nem vermesi gerektigini diisiindiikleri,

v Yenilik¢i ve Gelisime A¢ik Olmasi, anlagilmustir.

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

v" Denetim ve ruhsatlandirma faaliyetlerinde hizmetlerinin etkinliginin arttirilmasinin,
v" Denetim ve ruhsat faaliyetlerinde insan kaynaklarinin gelistirilmesinin,

v" Denetim ve bilgi sistemleri faaliyetlerinde teknolojik altyapinin gelistirilmesinin,

v llag tedarik ve laboratuvar faaliyetleri Kurumun yeni mali kaynaklar bulmasinin,

gerekli oldugunu belirtmiglerdir.

Paydaglarin degerlendirilmesi kapsaminda, s6z konusu paydaslarin, Kurumun sunmus oldugu
hangi iriin ve hizmet ile iliskili olduklart belirlenmis ve {riin/hizmetleri ile
iliskilendirilmislerdir. Boylece hangi iiriin/hizmetlerden kimlerin yararlandigi agik bir bigimde
ortaya konulmustur. Paydaslarin ilgili oldugu tiriin/hizmetleri bir arada gorebilmek ve her bir
iiriin/hizmetin hangi paydaslar ilgilendirdigini belirlemek icin “Paydas — Uriin / Hizmet
Matrisi” olusturularak Ek 2’de gosterilmistir.
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2.8 Kurulus Ici Analiz

Kurulus i¢i analiz; insan kaynaklar1 yetkinlik diizeyinin, kurum kiiltiirliniin, fiziksel kaynaklarin
yeterlik diizeyinin, teknolojik yapinin ve mali kaynaklarin analizlerinin yapilarak mevcut
kapasitenin degerlendirilmesidir. Kurulus i¢i analiz ¢alismalar1 kapsaminda, insan kaynaklar
yetkinlik analizi, kurum kiiltiirii analizi, teknoloji ve bilisim altyapisi, fiziksel yap1 ve mali
kaynaklara iliskin analizler yapilarak mevcut kapasite degerlendirilmistir.

2.8.1 Teskilat Yapisi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanligina bagl, ézel biiteli ve kamu tiizel
kisiligine haiz bir Kurumdur. Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamakla birlikte
Istanbul ve Izmir illerinde Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina bagli iki denetim biirosu
mevcuttur. Kurum teskilat semasi sekil 2°de yer almaktadir.

l

Sekil 2: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Organizasyon Semasi
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2.8.2 insan Kaynaklar1 Yetkinlik Analizi

Kurumumuzun istihdam ihtiyaci;

v' 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince devlet hizmeti yiikiimliligii olan
uzman tabip,

v' 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu uyarinca agiktan yapilan eczaci atamalart,

v' Kamu Personeli Se¢me Sinavi ile B Grubu kadrolara yapilacak basvurular sonucunda
alinan personel,

v' Kamu Personeli Segme Sinavi ile A Grubu kadrolara (Miifettis Yardimciligi, Uriin
Denetmen Yardimciligl) yapilan basvurular sonucunda alinan personel,

v Engelli Kamu Personel Segme Smavi ve Engellilerin Devlet Memurluguna Alinmalari
Hakkinda Yonetmelik geregince alinan personel,

v' 3713 Sayih Terorle Miicadele Kanunu gergevesinde yapilan sehit ve gazi yakini atamasi
geregince yapilan personel alimlari,

v' Siirekli isgi,

v' 2828 sayili Sosyal Hizmetler Kanununun ek 1 inci maddesi kapsaminda alinan personel
ile karsi1lanmakta olup;

v Saglik Uzman Yardimciligi alimlari Saglik Bakanliginca, Mali Hizmetler Uzman
Yardimciligr alimlar1 ise Hazine ve Maliye Bakanliginca yapilan se¢cme smavi ile
Kurumumuza re’ sen atanmaktadirlar.

v 657 Sayili Devlet Memurlar1 Kanunu’nun 4/B maddesi uyarinca agiktan alinan sozlesmeli
personel.

Kurum ise alma siirecinde belirli niteliklerin saglanma sart1 yer alirken, bir kisminda niteliklere
yonelik herhangi bir sart yer almamaktadir. Ayrica siirekli degisen i¢ ve dis kosullar da personel
niteliklerinin siirekli gelistirilmesini zorunlu kilmaktadir.

Yetkinlik, Kurumun hedefleri ile uyumlu kurumsal ve bireysel performans i¢in kritik olan bilgi,
beceri ve tutumlarin tiimiinii kapsayan davranislardir.

Insan kaynaklari yetkinligi analizi, Kurum personeline iliskin nicel veriler ile mevcut
personelin ve istihdam edilmesi diisiiniilen personelin sahip olmasi gereken niteliklerin
analizinin yapilmasidir.

Kurumda gorev yapan tiim personelin gorevlerine iliskin gerekli temel, teknik ve sosyal
nitelikler ile gorevini yerine getirmesinde gerekli olan tecriibe, yabanci dil diizeyi vb. nitelikler
belirlenmistir.

Ayrica, personel alimlarinda degerlendirilmek iizere, alimi yapilacak kisilerin sahip olmast
gereken temel, teknik ve sosyal yetkinlikler ile yabanci dili ve puani gibi tiim nitelikler tespit
edilmistir.

Kurumda kalite yonetim sistemi kapsaminda her pozisyon i¢in gérev tanimlari olusturulmus ve
gorev tanimlar1 kapsaminda her personele yonelik gorev kartlar1 gelistirilmistir. Gorev kartlari,
personele verilen gorevleri, yetkileri ve ¢alisanin sahip oldugu yetkinlikleri igermekte olup her
personel icin 6zel olarak hazirlanmakta ve yoneticisi tarafindan personele teblig edilmektedir.
Kurum Gorev ve Yetkinlikler Rehberi, goreve 6zgii yeterlilik kriterlerini tanimlamayi, her bir
kilit rol icin tanimlanmig yetkinliklerin olusturulmasmi, kurumsal roller ve gorevler
kapsaminda mevcut yeterliliklerin ve kisisel egitim ihtiyaclariin belirlenebilmesini saglar.
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Insan Kaynaklari Dairesi Baskanliginca da Kurumda calisan tiim personelin 6zgecmis
bilgilerinin ve egitim, is tecriibesi, sertifika vb. niteliklerinin tutuldugu Insan Kaynaklari
Kariyer Yonetim Sistemi (kariyer.titck.gov.tr) olusturulmustur

2.8.2.1 Yetki, Gorev ve Sorumluluklar

Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,
homeopatik tibbi iiriinler ve ileri tedavi tibbi {irtinleri de dahil olmak {izere beseri tibbi {iriinler
(ilaglar), tibbi cihazlar, in vitro tan1 amacl tibbi cihazlar, kozmetik iirlinler, insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal iiriinler, 6zel tibbi amagh gidalar, kemoterapi ila¢ hazirlama
sistemleri, beseri tibbi iirlin iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda
diizenleyici ve denetleyici faaliyetler yapmakla gorevli, Bakanliga bagli, 6zel biitgeli, kamu
tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki, sorumluluk ile
teskilati, 4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 506-508 inc1 maddesi ile diizenlenmis
olup belirlenen gorev ve sorumluluklari asagida yer almaktadir:

a) Gorevi kapsamindaki triinlerin; klinik arastirmasi, bilimsel ¢aligmasi, ruhsatlandirilmast,
iiretimi, ulusal seri serbest birakilmasi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi,
dagitimi, hizmete sunulmasi, kullanimi, piyasaya arz sonrasi izlemi, denetlenmesi ve
yaptirimlar ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri
yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

b) Gorevi kapsamindaki iirtinlerin analiz veya kontrollerini yapmak veya yaptirmak.

c) Gorev alanma giren {lrlinlerin giivenliligine iliskin faaliyetler ile ilgili usll ve esaslari
belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

¢) Gorevi kapsamindaki faaliyetleri yiiriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek
kisileri yetkilendirmek, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

d) Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar ile ilgili usl ve esaslar
belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

e) Avrupa Birligi'nde yerlesik onaylanmis kuruluslarin Tiirkiye'de bulunan temsilcilerinin
faaliyetlerini izlemek ve denetlemek, gerektiginde yaptirim uygulamak.

f) Halk saglig1 ve hasta yarari acisindan gorevi kapsamindaki iirlinlerin endikasyon disi
kullanimlarina iligkin ustl ve esaslar1 belirlemek.

g) Saglik beyanlar ile ilgili usil ve esaslar1 belirlemek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyani
ile yapilan satislar1 denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve
islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam
ve tanitimlarin1 denetlemek ve aykir1 olanlart durdurmak.

g) Gorevi kapsamindaki iirlinlerin reklam ve tanitimi ile ilgili usil ve esaslar1 belirlemek,
gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

h) Gorevi kapsamindaki {iriinlere ilave olarak tedavi yontemi veya araclarina iliskin bilimsel
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calismalar ile ilgili usil ve esaslari belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak,
gerektiginde yaptirim uygulamak.

1) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

1) Stirdiirtilebilir saglik hizmet sunumu agisindan gorev alanina giren tiiriinlerin piyasada stirekli
bulunabilmesi ve tedariki icin diizenleme yapmak, gerekli tedbirleri almak, gerektiginde
yaptirim uygulamak.

j) Kalite yonetim sistemini kurmak, isletmek ve gorev alanina giren faaliyetlere iliskin
akreditasyon siirecleri ile ilgili is ve islemleri yiirlitmek.

k) Beseri tibbi iirlinlerin ve 6zel tibbi amagli gidalarin fiyatlandirilmasi ile ilgili ustl ve esaslar1
belirlemek, fiyatlandirmak.

1) Gorev alam ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama Orneklerini
yayginlagtirmak, akilc1 ila¢ kullanimina iligkin faaliyetler yiiriitmek, gorev alani ile ilgili olarak
farmako-ekonomik degerlendirmeler yapmak, ilgili kurum ve kuruluglara goriis olusturmak.

m) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasit kuruluglar, kamu kurum ve
kuruluslari, tiniversiteler, sivil toplum kuruluslart ve 6zel kuruluslarla is birligi yapmak,
bilimsel ve teknik faaliyetler ger¢eklestirmek, miisterek ¢alismalar yiiriitmek.

n) Kurum personelinin atama, nakil, 6zliik, ticret, emeklilik ve benzeri islemlerini yiiriitmek.
0) Gorev alanina giren faaliyetler ile ilgili bilgi sistemleri kurmak ve isletmek.

0) Kurum hizmetlerinin gerektirdigi her tiirlii satin alma, kiralama, bakim ve onarim, arsiv, idari
ve mali hizmetleri yiiriitmek.

p) Gorev alani ile ilgili bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar, kurullar olusturmak,
gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak.” seklindedir.

2.8.2.2 Mevcut Personel Durumu

Kurum biinyesinde 15/08/2025 tarihi itibariyla asagida unvan dagilimlart verilen 1.102 4/A
memur, 33 4/B sozlesmeli memur ve 133 siirekli is¢i olmak tlizere toplam 1.268 personel gorev
yapmaktadir. Kurumun Insan Kaynaklarina iliskin bilgileri asagidaki tabloda gériildiigii gibidir;

Tablo 8: Personelin Unvanlarina Gére Dagilimi

FiiLi CALISANLAR

NABIRO BINNE] (GECIiCi GOREVLILER DAHIL)

Kurum Bagkani 1
Kurum Baskan Yardimcisi® 5
1. Hukuk Miisaviri 1
Daire Baskani? 21
Bagmiifettis 29
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KADRO UNVANI

Bagmiifettis (s)
Miifettis

Miifettis Yardimcist

I¢ Denetgi

Hukuk Miisaviri
Avukat

Mali Hizmetler Uzmant
Uriin Denetmen Yardimcist
Uriin Denetmeni

Biiro Personeli 4/B
Egitim Uzmani
Coziimleyici

APK Uzmani
Programec1

Ayniyat Saymant

Sef

Bilgisayar Isletmeni

Veri Hazirlama ve Kontrol Isletmeni

Memur

Odyolog
Tercliman
Miitercim
Aragtirmaci (6639)
Arge Uzmani
Uzman Tabip
Tabip

Dis Tabibi
Uzman Dis Tabibi
Veteriner Hekim
Eczaci

Eczac1 (s)

Biyolog
Diyetisyen
Hemgire

Saglik Teknikeri
Saglik Teknikeri 4/B
Saglik Memuru
Saglik Teknisyeni
Uzman Eczaci
Saglik Uzmani
Saglik Uzmani (s)
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(GECiCi GOREVLILER DAHIL)

1
12
12

3

10
6
46
52
10
7
1
1

426
53

15
14

19
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FiiLi CALISANLAR

NAPIRIOELYAR] (GECiCi GOREVLILER DAHIL)

Sosyal Caligmaci 1
Arastirmaci 2
Laborant 2
T1ibbi Teknolog 8
Miihendis 93
Kimyager 55
Kimyager (5) 1
Miihendis (O) 1
Fizikgi 1
Istatistikgi 6
Veteriner Saglik Teknisyeni 2
Tekniker 5
Koruma ve Giivenlik Gorevlisi 4/B 1
Teknisyen 10
Teknisyen (s)* 1
Teknisyen Yardimeisi 1
Ebe 1
Hizmetli 7
Hizmetli (s) 4
Destek Personeli 4/B 15
Teknisyen 4/B 2
Memur Toplami 1.102
4/B Sozlesmeli Memur Toplam 33
Siirekli is¢ci Toplam 133
TOPLAM 1.268

Dipnot: Toplam personel sayisina;

1- Asaleten atanan 1 (bir) Daire Baskam gorevlendirme ile 2 (iki) Kurum Baskan Yardimciligi, Asaleten atanan 1 (bir) Daire Baskani
gorevlendirme ile 2 (iki) Kurum Baskan Yardimcili1 ve asaleten atanan 1 (bir) Daire Baskani gorevlendirme ile 1 (bir) Kurum Baskan
Yardimcihg gorevini siirdiirmektedir.

2-Asaleten atanan 1 (bir) Uzman Tabip gorevlendirme ile Daire Baskani, asaleten atanan 1 (bir) Tabip gorevlendirme ile Daire
Baskan, asaleten atanan 1 (bir) Eczaci gorevlendirme ile 1 (bir) Daire Baskanhgl, asaleten atanan 1 (bir) Saghk Uzmani gorevlendirme
ile Daire Baskam olarak gorev yapmaktadir.

* §- Sahsa bagh kadro

**(- Ozellestirme

*%% 15/08/2025 tarihi itibariyla

Tablo 9: Fiili Cahisan Personelin (Memur) Egitim Durumu

Egitim Durumu Say1 Oran

[Ikogretim 6 % 0,35
Lise 28 % 2,46
On Lisans 40 % 3,52
Lisans 568 % 50,25
Yiiksek Lisans 329 % 28,98
Doktora 164 % 14,44
TOPLAM 1.135 %100

*15 Agustos 2025 Itibariyla
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Kurum personelinin (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur) egitim diizeyleri incelendiginde,
%93,67 oran ile personelin cogunlugunun lisans veya lisansiistii, % 3,52’s1 6n lisans, % 2,46’s1
lise ve % 0,35°1 ise ilkogretim diizeyi egitim seviyesinde oldugu goriilmektedir.

Tablo 10: Fiili Cahisan Personelin (Memur) Cinsiyete Gore Dagilimi

Cinsiyet Say1 Oran
Erkek 433 % 38,20
Kadin 702 % 61,80

1.135 % 100
Toplam

*15 Agustos 2025 Itibartyla

Cinsiyet durumuna gore personel (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur) sayilarina bakildiginda
personelin biiyilk kisminin kadin oldugu goriilmektedir. Kurumda goérev yapan 1.135
personelin (Memur) % 38,20 si erkek, % 61,80 ’i kadindir.

Tablo 11: Fiili Calisan Personelin (Memur) Yas Itibariyla Dagilim

Yas Arahgi Say1 Oran

20-25 Yas 23 %2,02
26-30 Yas 143 %12,59
31-35 Yas 215 %18,94
36-40 Yas 268 %23,61
41-50 Yas 327 %28,84
51 ve st 159 %14,00
TOPLAM 1.135 %100

*15 Agustos 2025 Itibartyla

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin (Memur ve 4/B S6zlesmeli Memur) yas durumuna
gore dagilimi incelendiginde, personelin %2,02’si 20-25 yas, %12,59’u 26-30 yas, %18,94’1
31-35 yas, %23,61°1 36-40 yas, %28,84°1 41-50 yas, % 14,00’1 de 51 ve lizeri yas aralifinda
yer almaktadir.

Tablo 12: Fiili Calisan Personelin (Memur) Hizmet Yillarina Gore Dagilim

Hizmet Yili Say1 Oran

1-3 Y1l 200 % 17,67
4-6 Y1l 88 % 7,75
7-10 Y1l 188 % 16,56
11-15 Y1l 271 % 23,87
16-20 Y1l 108 % 9,51
21 ve ustii 280 % 24,64
TOPLAM 1135 %100

*15 Agustos 2025 Itibariyla
Hizmet siirelerine gore personel (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur) sayilarina bakildiginda

ise Kurum personelinin (Memur ve 4/B S6zlesmeli Memur) %17,67’s1 4 yildan az, %7,75’1 4
ile 6 y1l aras1, %16,56’s1 7 ile 10 y1l aras1, %23,87°s1 11 ile 15 yil aras1, %9,51°1 16 ile 20 y1l
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aras1 %24,64°1 21 yildan fazla ¢alismis olup hizmet yillarina gore personel (Memur ve 4/B
So6zlesmeli Memur) dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir.

Siirekli Iscilerin ise; cinsiyet, egitim durumu, yas itibarryla ve hizmet siirelerine gére dagilimlari
ise sirastyla 13,14, 15 ve 16. tablolarda goriilmektedir.

Tablo 13: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Yas itibariyla Dagilim

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN YAS iTiBARIYLA DAGILIMI
20-25Yas  26-30 Yas 31-35 Yas 36-40 Yas 41-50 Yas 51 Ustii Toplam

Kisi Sayisi 24 46 48 15 133

Yiizde % 18,04 % 34,58 % 36,09 % 11,29 % 100

*15 Agustos 2025 Itibartyla

Kurum biinyesinde gérev yapan personelin (Siirekli Isciler 696 KHK) yas durumuna gére
dagilim1 incelendiginde, personelin % 18,041 31-35 yas, %34,58’1 36-40 yas, %36,09’u 41-
50 yas, % 11,29’u ise 51 ve lizeri yas araliginda yer almaktadir.

Tablo 14: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Egitim Durumu

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN EGiTiM DURUMUNA GORE DAGILIMI

Ikogretim Lise On Lisans Lisans  Yiiksek Lisans ~ Doktora  Toplam
Kisi Sayist 34 46 13 39 1 - 133
Yiizde % 25,56 % 34,60 % 9,77 % 29,32 % 0,75 - % 100

*15 Agustos 2025 Itibartyla

Kurumdaki Siirekli Isgilerin egitim diizeyleri incelendiginde, % 29,32’si lisans, %0,75’i yiiksek
lisans, % 9,77’si On lisans, % 34,601 lise ve % 25,56’s1 ise ilkdgretim diizeyi egitim
seviyesinde oldugu goriilmektedir.

Tablo 15: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Hizmet Siireleri

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN HIZMET SURESI

1-3Yl 4-6Y1 7-10 Y1l 11-15Y1l 16 —20 Y1l 21 Ustii Toplam
Kisi Sayist 19 83 22 9 - 133
% 14,28 % 62,40 % 16,56 % 6,76 % 100

Yiizde
*15 Agustos 2025 Itibariyla

Kurumdaki Siirekli iscilerin , % 14,28’i 4 ile 6 y1l aras1, % 62,401 7 ile 10 y1l aras1, %16,56’s1

11 ile 15 yil aras1 % 6,76°s1 16 ile 20 yi1l aras1 calismistir.
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Tablo 16: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Cinsiyete Gore Dagihm

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN CINSiYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi 61 72 133
Yiizde % 45,86 % 54,14 % 100

*15 Agustos 2025 itibariyla

Kurumda gorev yapan Siirekli Isci personelin % 45,86 s1 erkek, % 54,141 kadindur.

2.8.3 Kurum Kiiltiirii Analizi

Kurum kiiltiirii, kurumun ¢alisma seklini veya faaliyetlerinin sonucunu etkileyen ve kurum
calisanlar1 tarafindan paylasilan temel degerler, inanglar, standartlar ve normlar biitiiniidiir.
Kurumumuz ¢alisanlart tarafindan benimsenen ve paylasilan degerler biitiiniinii yansitan
kurumsal kiiltlir yapisi, hizmetlerin sunum basarisinda kritik 6neme sahiptir. Bu dogrultuda
stratejik planin gelecege bakis asamasi sekillendirilirken kurum kiiltiirii analiz edilmis ve sii-
rekli iyilestirme yaklasimi ¢ergcevesinde mevcut kurum kiiltiirii dikkate alinmistir.

Kurum kiiltiirii analizinde, temel degerler ve geleneksel yapiya iligskin asagidaki konular
incelenir:

v' Katihim ve Is Birligi
Bilginin Yayilimi
Ogrenme

Kurum I¢i letisim
Paydaslarla Iliskiler
Degisime Agiklik

LSRN N N NN

Stratejik Y onetim

v' Odiil ve Ceza Sistemi
Kurum kiiltiirti analizi; anketler ve miilakatlar gibi basit yontemlerle gerceklestirilebilir.

Bu kapsamda Kurumumuzda Kurum kiiltiirii analizi yapmak amaciyla web ortaminda Kurum
personeline ”Kurum Kiiltiirii Anketi” iletilmis ve 932 Kurum personeli s6z konusu ankete
katilim saglamigtir.

Yapilan Kurum kiiltiirii anket calismasinda s6z konusu bagliklara iligkin tespitlere asagida yer
verilmistir:

Katilim ve Is Birligi

Birimler koordinasyon ve is birligi igerisinde ¢aligmalarini siirdiirmektedir. Calisanlar ve
yoneticiler katilmer anlayisla bilgi paylasimini ve is birligini etkin bir sekilde
yiriitmektedirler. Yiiz yiize/online toplantilar ve bilgi sistemleri araglari ile ig birlikleri
gelistirilmekte ve calisma sonuglar1 bilgi notlar/ tutanaklar yoluyla iist yoOnetime
bildirilmektedir. Calisanlar takim ¢alismasina yatkindir.
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Bilginin Yayilimi

Kurumda bilgi paylasimi kiiltiirii yerlesmistir. Karar verme ve uygulama asamalarinda karar
destek sistemleri etkin bir sekilde kullanilmaktadir. Bilgi paylagimlari zamaninda
yapilmaktadir.

Ogrenme

Kurum ¢aliganlar1 arasinda tecriibe, bilgi ve beceri paylagimi desteklenmektedir. Bununla
birlikte egitim stratejilerinin olusturulmasi, egitim planlama ve yonetimi hususunda gerekli
caligmalar yapilmasi ve personelin kendi becerilerini gelistirecek ortamlar artirilmasinin
faydal1 olacag1 degerlendirilmektedir.

Kurum Ici Iletisim

Kurumumuzda her kademede ¢ok yonlii iletisim kanallari agiktir. Calisanlarin yoneticilerine
ulagsmada acik iletisim kanallar1 bulunmaktadir. Kurumsal amag ve hedeflere ulasmada geri
bildirim mekanizmalar1 yapici bir sekilde isletilmektedir.

Paydaslarla Iliskiler

Kurumumuz hizmetlerin sunumunda ve karar alma siireclerinde ilgili paydaslarin siirece
dahil edilme diizeyi yliksektir. Bu siirecte paydaslarla bir arada hareket edilmekte ve alinan
kararlar farkli iletisim kanallar1 ile paydaslara bildirilmektedir. Stratejik planlarin
hazirlanmasi da paydaslar1 kapsayacak sekilde gergeklestirilmektedir.

Degisime A¢iklik

Kurum c¢alisanlart degisime ve gelisime aciktir. Kurum disindaki 1yi Ornekler
gdzlemlenmekte ve siireclerde uygulamaya konulmaktadir. Ust yéneticiler, yeniligi her
zaman desteklemektedir.

Stratejik Yonetim

Kurumumuzda calisanlarin rutin islerin yaninda stratejik islere de odaklanma diizeyi
yeterlidir; Stratejik plana yonelik sorumluluklarina iliskin sahiplenme ve farkindalik diizeyi
yeterlidir. Ust y&netim stratejik planin hazirlanmasi, uygulanmasi ve izlenmesi siireglerini
sahiplenmektedir.

Odiil ve Ceza Sistemi

Kurumumuzda 6dil ve ceza sistemi uygulamasinda 657 sayili Devlet Memurlari
Kanunu’nun ilgili hiikiimleri esas alinmaktadir. Kurumumuzda etkin bir 6diil ve ceza sistemi
ile calisanlarin motivasyonunu artirmaya yonelik ¢alismalar gelistirilmelidir.

Bu dogrultuda stratejik plan sekillendirilirken kurum kiltiirii analiz edilmis ve stirekli
iyilestirme yaklagimi ¢ercevesinde mevcut kurum kiiltiirii dikkate alinmstir.

64



2.8.4 Fiziksel Yapi

Kurum, Ankara’da hizmetlerini {i¢ ayr1 yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet
birimlerinin  bulundugu Sogiitozi (S6giitozii Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik lirtinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye,
tibbi cihaz laboratuvarlart ve deney hayvanlari aragtirma merkezinin bulundugu Golbasi
yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurum, hizmetlerinin biiyiik cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda
yiirtiitmektedir. Kurumun fiziksel yapisini igeren bilgiler asagidaki tabloda goriildiigii gibidir;

Tablo 17: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet binalari Alani (m?)
Ana Hizmet Binasi 17.854
Ek Hizmet Binas1 Arsiv ( Akyurt Depo) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig1 (B Blok) 300
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi (C Blok) 4.080
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi (D Blok) 910
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig1 (E Blok) 1.500
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi (F Blok) 40
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi (j Blok) 350
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlart Dairesi Baskanligi (Golbas1 Yerleskesi) 1.670
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi (istanbul Denetim Grubu) 115
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 (izmir Denetim Grubu) 125
TOPLAM 27.784
Tablo 18: Fiziksel Bilgiler
Kullanan
Boliim Sayis1 (adet) Alam (m?) .
Kisi sayisi
Calisma Odasi (Ana Bina) 81 oda 17 agik ofis 6.433 995
Toplant1 Odasi (Ana Bina) 6 392 Tiim Personel
Toplant1 Odasi (Lab.) 6 500
Laboratuvarlar * 145 7.690 167
Arsiv Odast (Ana Bina) 2 1.905 Tiim Personel
Arsiv Odasi (Lab.) 4 160
Akyurt Arsiv Binast 1 840 Tiim Personel
Depo (Ana Bina) 6 390
Depo (Lab.) 12 500
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Kurumumuzda, 237 Sayili Tasit Kanunu gergevesinde, 3 resmi tasit ile 11 hizmet alimi
yontemiyle kullanilan toplam 14 adet tasit bulunmaktadir.

Fiziki kaynaklar kapsaminda; ¢alisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha
verimli ¢alisabilecegi fiziki mekanlarin olusturulmasi gerekmektedir. Kurumun laboratuvarlari
ve kres gibi sosyal donatilarinda igine alacak sekilde kurum kampiisiiniin inga edilmesi elzem
olarak goriilmektedir.

2.8.5 Teknoloji ve Bilisim Altyapis1 Analizi

Insanoglunun teknik, ekonomik ve toplumsal alanlardaki iletisiminde kullandig1 ve bilimin
dayanagi olan bilginin 6zellikle elektronik cihazlar araciligiyla diizenli ve akla uygun bir
bi¢imde islenmesi bilimi olan bilisim; giin gectik¢e, hizli, etkin ve kaliteli hizmet sunmak i¢in
kamu idarelerinin kullaniminin zorunlu oldugu bir alan olmustur.

Islem ve karar siirecinin hizlandirilmasi, etkinlik ve verimliligin arttirilmas1 amaciyla bilisim
teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve giivenlik alanlarindaki
teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri kullanarak
gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.

2.8.5.1 Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Bagkanligi; tiim bilgi sistemleri ¢aligmalarini, bilgi islem hizmetlerini
planlamakta ve yonetmektedir. Bu baglamda teknolojiyi stirekli takip ederek, gereksinimleri
karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamakta, kullanicilarin bilgi sistemleri
alanindaki tiim ihtiyaglar1 en 1y1 sekilde karsilanacak bilgi ve teknolojik kaynaklar
kullanmaktadir.

Kurumun ihtiyaclarini karsilayan yazilimlar tabloda goriildiigii gibidir.

Tablo 19: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI KULLANICI SAYISI
~ Donanim grubuna
) Kuruma yapilacak saldirilart  ve yetkisiz .
1 Ag Giivenlik Duvari girdiginden kullanict sayisi
erigimleri engeller.
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
Ag Giivenlik Analiz Giivenlik duvarindan gelen verinin kaydini
2 ) . . girdiginden kullanict sayisi
Sistemi tutar, analiz eder ve raporlar. o o
belirtilmemistir.
- i —— loal Donanim grubuna
im ag trafigi, sunuculan loglar ve loglann
3 |—09. Toplama ve . girdiginden kullanici sayist
Analiz Cihazi imzalayarak arsivler. o o
belirtilmemistir.
. ) o Donanim grubuna
Veri Depolama  Sunuculardaki verilerin depolandig1
4 . . girdiginden kullanic1 sayisi
Sistemleri cihazlardir.
belirtilmemistir.
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S.N

10

11

12

13

14

15

16

17

PROGRAM ADI

Veri Yedekleme Sistemi

Network Analiz ve Atak

Onleme Sistemi

E-Posta  Analiz  ve

Zararli Yazilim Onleme

Sistemi
Web Giivenlik Duvari
Veri Merkezi Yangin

Onleme Sistemi

Veri Merkezi Fiziksel
Giivenlik ve Uzaktan

zleme Sistemi

Veri
Yedeklilik Sistemi

Merkezi  Enerji

Kablosuz Erigim Sistemi

Sunucu  Sanallagtirma

Sistemi

E-Posta Sistemi

Son Kullanici  Anti-

Viriis Sistemi

Konsolide Veri Tabani
Sunuculari

Sunucu, Donanim
Performans, Uyar1 ve

zleme sistemi

KULLANIM ALANI/AMACI

Sunuculardaki verilerin yedeklendigi cihazdir.

Network, sunucular, bilgisayarlarda

bulunabilecek  zararlilarin  Onlenmesi  ve

temizlenmesi i¢in kullanilmaktadir.

E-posta sistemi ile gelen ve giden zararh e-

posta yazilimlarinin temizlenmesini saglar.

Web Uygulamalarina gelen saldirilart analiz
eder ve koruma saglar.
merkezinde

Veri olabilecek yanginlarin

onlenmesi i¢in kullanilmaktadir.

Veri merkezinin fiziksel giivenliginin takibi
icin kullanilan uzaktan izleme sistemidir.
merkezindeki kesintilerinin

Veri enerji

onlenmesi i¢gin kullanilmaktadir.
erisim sistemi

Kablosuz ag igin

kullanilmaktadir.

Donanim kaynaklarinin en uygun sekilde
hizmet vermesi i¢in kullanilan sanallastirma

yapisidir.

Kurumun e-posta sunucusudur.

Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viriis
yazilimlarini dagitir ve yonetir.

Veri tabanlarinin yonetimleri icin
kullaniimaktadir.

Kurum sunucu ve donanmimlarinin verimli
calismasi i¢in Ag¢ik Kaynak Sistem olarak

isletilmektedir.
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Donanim grubuna
girdiginden kullanict sayis1
belirtilmemistir.

Donanim grubuna

girdiginden kullanict sayisi
belirtilmemisgtir.
Donanim grubuna

girdiginden kullanict sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanict sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanict sayis1
belirtilmemisgtir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanict sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanict sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanict sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna

girdiginden kullanici sayist

belirtilmemistir.

Tiim kurum personeli

Tiim kurum personeli

Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1

belirtilmemistir.



S.N

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

29

PROGRAM ADI

Elektronik/Mobil imza

Ilag Takip Sistemi (ITS)
Paket Transfer Sistemi
(PTS)

Elektronik
Yonetimi (ESY)

Siireg

Eczaci

Sistemi (EYS)

Yerlestirme

Klinik Aragtirmalar
Portal1 (KAP)

Insan Kaynaklari
Kariyer Yo6netim
Sistemi

Biitge Yonetim

Enformasyon Sistemi

Malzeme

YoOnetim Sistemi
(MKYS)

Kaynak

Biitlinlesik Kamu Mali
Yonetim Bilisim Sistemi
(BKMYBS)

Mali YoOnetim Sistemi

(MYS)

Yonetim Bilgi Sistemi
(YBS)

KULLANIM ALANI/AMACI

Elektronik imza yazilimidir.

Ilag tekillestirme ve takip yazilimudir.

Merkezi XML paket paylasim ortamidir.

Elektronik Siire¢ Yonetimi, Elektronik Belge
Yonetim Sistemi ve Elektronik Basvuru
Sistemi

Eczacilarin, serbest eczane agabilmek veya
mevcut eczanelerini bulunduklart ilge digina
nakledebilmek i¢in basvurduklar1 ve tercihleri

dogrultusunda puanlarina gore yerlestirildikleri

program.

Klinik arastirmalarin aratilip belirli bilgilere
ulagilmasini saglayan bir arama motoru

Kurum calisanlarinin 6zgegmislerinin
tutuldugu (TITCK, Saglik Bakanhigi, Diger
Kamu Kurumlari, Diger Calisan) ve
raporlanabildigi, yeni baslayan personel igin
miilakat  raporlarmin  uygulandigt  ve
raporlandig1 (TITCK calisanlar1) yazilim

Kurum biit¢esinin hazirlanma, uygulama ve
Kurum performans programinin hazirlanmasi
slireci

Tasinirlarin kaydi, kontrolii ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin
muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin
muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Biitce, mizan, emanet ve alacak islemleri
raporlariin tretilmesi
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545

49.003 aktif paydas

49.003 aktif paydas

32.415 aktif kullanici

16.417 aktif kullanici

Herkese agik

1.690

16

10

10
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S.N

30

31

32

33

34

35

36

37

PROGRAM ADI

Kamu Harcama ve
Mubhasebe Biligim
Sistemi (KBS)

Uriin Takip Sistemi

(UTS)

Recete Bilgi Sistemi
(RBS)

IQVIA Veri Tabani

Ticaret Bakanligi Tek
Pencere Sistemi

Cekirdek Kaynak
Yonetim Sistemi
(CKYS)

Entegre Kurumsal Islem
Platformu (EKIP)

Regetem Sistemi

Kurum  Komisyonlar
Icin Inceleme Sistemi
Modiilii

KULLANIM ALANI/AMACI

Kamu harcamalarina iliskin  kayitlarm
tutulmasi

Tibbi cihazlarin ve kozmetik iriinlerin kaydi
ve izlenmesi ile biyosidal iiriinlerin
ruhsatlandirma islemleri i¢in kullanilmaktadir.

Tiirkiye’deki hekim regetelerinin izlenmesi,
degerlendirilmesi  ve  geri  bildirimde
bulunulmasi

[lag piyasasini analiz etmek iizere depolardan
hastanelere ve eczanelere ilag satis rakamlarini
igeren veri tabant

Ticaret Bakanligi tarafindan gelistiren Tek
Pencere Sisteminde; Kurumumuz tarafindan
dis ticaret islemlerinde kullanilmak {izere
hazirlanan ve onaylanan elektronik belgeler
web servisler araciligi ile Ticaret Bakanligina
elektronik olarak iletilmektedir.

Insan Kaynaklar1 Yonetim Sistemi bashg1
altinda Kurum personelinin atama, 6zliik, terfi
ve diger islemleri yapilmaktadir.

Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler Dairesi
Bagkanligi uhdesinde satis ve uygulama
merkezlerinin ruhsatlandirilmasi siireglerinde
etkin olarak kullanilmaktadir.

Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler Dairesi
Bagkanligi uhdesinde satis ve uygulama
merkezlerinin ruhsatlandirilmasi siireglerinde
etkin olarak kullanilmaktadir.

Merkezi Elektronik Regete Sistemidir. Renkli
Receteye tabi ilaglarin tamamini kapsamakta
olup, tiim ilaglart ve OTAG ’lar1 kapsayan bir
sistem haline getirilmistir. 14.02.2020 tarihi
itibariyle {ilkemizdeki tim saglik tesislerinde
kullanimi1  zorunlu  bir sistem  haline
getirilmistir. Endikasyon Disi/Yurt Dis1 ilag
Kullanim bagvurularinin hekimler tarafindan
elektronik ortamda yapilmasi ve bagvurularin
Kurumumuzca elektronik ortamda
degerlendirilip sonuglandirilmasi saglanmuistir.

Kurumda kurulan komisyon iiyelerince
incelenmesi gereken evraklarin uzaktan ve
giivenli bir sekilde incelenmesini saglayan
modiildiir.
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30

Bilgi Bankas1 kism1 Herkese
Agik
Sisteme kayitli 195.722 aktif
kullanici

21.031 kullanici (aile
hekimleri ve ilgili
yoneticiler)

Ticaret Bakanlig1 ile Saglik
Bakanliginca
yetkilendirilmis personeline
acik

17

Saglik meslek mensuplarina
acik(hastaneler, aile
hekimlikleri, eczaneler)

514



S.N PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI KULLANICI SAYISI

Kurumun gorev alanlar1 ile ilgili listeler,
duyurular, mevzuatlar yayimlanmaktadir. Ana

38 Kurum internet Sitesi sayfada bulunan “duyurular”, “faydali linkler”,

o6nemli belgeler”, “Oonemli listeler” Herkese agik
boliimlerinde onemli paylasimlar
bulunmaktadir.
Iletisim Merkezi  Gelen ¢agrilarin kaydinin elektronik ortamda
39 . . i 31
Yazilimi kayit igslemi ve takibi yapilmaktadir.

Kuruma giris-cikis yapan herkesin
hareketlerinin takip edildigi kart okuma,
turnikeler, otomatik kapilar, sunucular1 iceren
sistemdir.

40 PDKS Sistemi Tiim kurum personeli

Sistem Merkezi
41 Konfigiirasyon
Yoneticisi

Agdaki cihazlarin ydnetimi, yazilimlarin

9 S Tiim kurum personeli
dagitimi ve raporlama islerini yapar.

Kurum i¢i ve dist video konferans sistemi . .
¢ 3 Tiim kurum ve dahil edilen

42 Konferans.titck.gov.tr iiz?rindel'l tF)plantl ve  haberlesmesinin dis paydaslar
saglanabilmesidir.
E-Beyanname Doy . . .
43 Diizenleme Programi Vergi dairesine beyanname gonderilmesi 3
44 Kamu Yatirimlar1 Proje Kurum yatirimlariin izlenmesi ve 3
Bilgi Sistemi (KaYa) degerlendirilmesi
45 IEGM Rapor Analiz Kurumun giinliik gelirlerinin ve iadelerinin 7

Sistemi takibi, analiz gelirlerinin anlik takip edilmesi

Kurumumuzda gorev yapan tiim personelin
46 Teknik Destek Yazilimi  teknik destek taleplerini anlik iletmelerini 10
saglayan yazilimdir.

2.8.5.2 Teknolojik Kaynaklar

Bilgi ¢agini idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giiniimiizde, bilgiye ulagim
hizinin geligsmesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baslanmistir. Bu
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ifadede yerini bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri seviye iletkenler, mobil
teknolojiler, uydu teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan bilgisayar etkilesimi seklindeki
ana basliklar seklinde dzetlenebilir. Insan bilgisayar etkilesimi cercevesinde, yonetimde karar
alma siireclerine bilgi islem teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya
koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da matriks ya da diger yonetim tarzindan farkli sekilde
tanim1 bulunan yonetisim kavrami, digerlerinden tamamen farkli bir yonetim yaklagimi olarak
bilim diinyasinda tartisilmaktadir. Bu yoniiyle yakin zamanda yoOnetisim kavramina agirlik
verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim ¢ergevesinde kurgulanacagi
ongoriilmektedir. Yeni yaklasimda “Hiyerarsik” yapi yerine ‘“Heterarsik” yap1 agirlik
kazanmakta, kisiler, orgiitler ya da sistemler arasi iliskilerde etkilesim artarak birlikte yonetim
tarz1 ortaya konulmaktadir. Bu gelisim ¢izgisini dikkatle takip eden Kurumumuz, bilisim
teknolojilerini her tiirlii karar alma mekanizmasinda aktif bir sekilde kullanmak, paydaslardan
geri doniis ve talepleri dikkatle sistemlere dahil ederek politika tiretilmesini saglamak gayreti
icerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal ¢izgimiz “Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme
Sistemleri”, “Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri”, “Bilgi Giivenligi, Erisilebilirlik, Saglamlik
ve Siirdiiriilebilirlik” ve “Kullanic1 Destek Hizmetleri”, Yerli Kaynak Kullaniminin artirilmast,
Acik Kaynak Kodlu sistemlerin tespit edilip Kurum ihtiyaglarin1 gorecek sekilde uyarlanarak
kullanima alinmasi, Kurum harcama maliyetlerinin diisiiriilmesi, bilgi giivenliginin artirilmasi,
teknolojik bilginin (Know-How) kurum biinyesinde kalmasi1 hedeflenmistir.

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

2.8.5.2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglar1 baghigr altinda Kurumumuzda gelistirilen yazilim projeleri
bulunmaktadir. Yiiriitiilmekte olan yazilim ana basliklarinda; Ilag Takip Sistemi (ITS), Uriin
Takip Sistemi (UTS), Elektronik Siire¢ Yénetim Sistemi (ESY), Regetem Sistemi (Elektronik
Renkli Regete Sistemi Projesi) ile ITS Is-Zekasi (KDS) yazilimlari yer almaktadir.

2.8.5.2.1.1 la¢ Takip Sistemi (ITS)

[lag Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ila¢ sektdriine
uyarlanmis seklidir. Bu sistemle birlikte ilaglarin (beseri tibbi iiriinlerin, geleneksel bitkisel
tibbi {irlinlerin ve homeopatik tibbi {iriinlerin) ve 6zel tibbi amagh gidalarin tedarik ve dagitim
stire¢lerinde bulundugu konumu belirlemek miimkiindiir. Kare kod ile isaretlenen her bir ilag
(beseri tibbi tirlinler, geleneksel bitkisel tibbi liriinler ve homeopatik tibbi liriinler) ve 6zel tibbi
amach gidalar kutusunun iiretim veya ithalatindan satisina kadar her hareketi izlenebilmektedir.
Saglik Bakanliginin bir ilke imza atarak hayata geg¢irdigi ilag takip sistemi projesi bir¢ok tilke
tarafindan ilgiyle takip edilmekte Ulkemizin saglik alanindaki faaliyetlerinin tanitilmasina
onemli derecede katki saglamaktadir.
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Ilag Takip Sistemi’nin temel amaci hasta giivenliginin saglanmasidir. Ilaclarin secerelerinin
cikarilmasi ilag giivenilirligi agisindan son derece dnemlidir. Bu nedenle, ilaclarin (beseri tibbi
iirlinlerin, geleneksel bitkisel tibbi iirlinlerin ve homeopatik tibbi iiriinlerin) 6zel tibbi amagl
gidalarin tiim asamalarda hangi durumda olduklar siirekli kontrol edilmektedir. Boylelikle
sahte, kacak ve her tiirlii yasadisi ilacin satisinin oniline gegmek miimkiin olmaktadir. Ayrica
ITS sistemi ile ilaglarin stok durumlarini izlemek miimkiin oldugundan gerektiginde iiretici
tarafindan geri ¢agirilmast veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan toplatilmasi imkan
dahilindedir.

Hasta giivenligini iyilestirmede ve korumada 6nemli bir role sahip olan sistemin topladigi
verilerin incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu glivensiz ortamin tekrar
olusmamas1 icin calismalarin yapilmasi; hastalara ilacin giivenli bir sekilde ulagmasini
saglamakta ve hastalarin da ilaca olan giiveninin korunmasi temin edilmektedir.

flag Takip Sisteminin kazanimlari;

v’ Vatandaslarin saghgimni tehdit eden sahte ilaglarin ve dzel tibbi amagli gidalarin satigini
Onler,

Kagak ilaglarin ve 6zel tibbi amacl gidalarin satigini onler,

Kayi1t dis1 ekonominin engellenmesine katkida bulunur,

Ambalaj ve kupiir sahteciligini 6nler,

ASRNENRN

Kurum karar1 ile gerekli goriilen (barkod, parti, karekod bazinda) ilaglarin ve 6zel tibbi
amagch gidalarin satisinin durdurulmasina ve piyasadan toplatilmasina imkén tanur,
Akilcr ilag kullanimini destekler,

Karar destek sistemi verileri sayesinde ilag ve 6zel tibbi amagli gidalarin piyasasi
hakkinda karar vericilere yonelik istatistiksel analizler icin veri saglar,

Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢oziimler,

AN

Farmakovijilans yani ilag giivenligi agisindan hasta giivenligini iyilestirir,
Hastaya giiven verir,

ITS mobil uygulamasi ile ilag yan etki bildiriminin yapilmasini saglar,
Denetim faaliyetlerini destekler.

ANENENENEN

2.8.5.2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS), vatandas odakli hizmetler sunan ve yiizbinlerce kullanicil1 bir e-
Devlet uygulamasi olup, tlilkemizdeki imal veya ithal tiim tibbi cihazlarin, kozmetik ve tipl-
tip19 biyosidal iiriinlerin kaydmin tutuldugu; ayrica tibbi cihazlarin iiretim bandindan satilip
kullanildig1 yere ve hastaya kadar takip edilebilmesini saglayan 2016 yilinda kozmetik iiriinler,
2017 yilinda da tibbi cihazlar i¢in kullanima sunulmus olan milli bir kayit ve izleme sistemidir.
UTS’ de tibbi cihaz, kozmetik ve tipl-tip19 biyosidal iiriinlere iliskin firma, belge ve {iriin
kayitlarinin yaninda tibbi cihazlarin tekil takibi de saglanabilmektedir. Ulkemizde kayith
yaklasik 5 milyon tibbi cihaz ve 600 bin farkli kozmetik iiriin bulunmaktadir. UTS 9 ana modiil
ve 25 alt modiilden olusan ¢ok paydasli bir yazilim sistemidir. UTS, tibbi cihazlarm kayat,
kurum/kuruluglar arasindaki hareket siiregleri, piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri,
onaylanmis kurulus siiregleri, klinik miihendislik siirecleri ve 6zellikle UTS Mobil
Uygulamasinin 6nemli yeri bulunan vatandas odakli hizmetler ile sistemler arasinda
entegrasyon konusunda iyi bir uygulama 6rnegi olarak gelistirilmistir. UTS; Sosyal Giivenlik
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Kurumu-MEDULA, Kamu Ihale Kurumu- Elektronik Kamu Alimlar1 Platformu (EKAP),
Ticaret Bakanligi- Merkezi Sicil Kayit Sistemi (MERSIS), I¢ Isleri Bakanligi- Merkezi Niifus
Idaresi Sistemi (MERNIS), Ticaret Bakanligi-Vergi Daireleri Tam Otomasyon Projesi
(VEDOP), Saglik Bakanligi- Cekirdek Kaynak Yo6netim Sistemi (CKYS) ve Saglik Bakanligi-
Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi (MKYS), Saglik Bakanligi e-Nabiz Sistemi, Saglik
Bakanlig1 - Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY), Devlet Malzeme Ofisi- Saglik Market
Uygulamas1 gibi yazilimlar ile entegre bir sekilde calismakta olup dogru ve giivenilir bilgiye
kisa siirede ulasilarak siireclerin daha iyi yiiriitiilmesini saglamaktadir.

2.8.5.2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is siireclerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi
projesine 2007 yilinda baslanmistir. "IEGMO07" isimli uygulama degisen standartlara gore
yerini "E-Uygulamalar ve Dokiiman Y 6netim Sistemi Projesi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi
2010-2015 yillar1 arasindaki faaliyetini basari ile siirdiirmistiir. Teknolojik standartlarin
gelismesi ile birlikte EUP yerini Elektronik Siire¢ Yonetim (ESY) Sistemine birakmistir. ESY,
Mart 2016 tarihinden beri hizmet vermektedir.

ESY, Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS), Elektronik Bagvuru ve Siire¢ Yonetim
Sistemi (EBS-ESY) (Kurum I¢i Siireglerin Bulundugu Siire¢ Yonetim ve Elektronik Basvuru
Modiilii), EBS Il Saglik Miidiirliigii (Tiim Il Saglik Miidiirliikleri tarafindan eczane islemlerinin
Farmakovijilans Irtibat Noktas1 kayitlarinin yapildig1 ekranlar) EUP (Kapsiil) Modiilii, Eczaci
Yerlestirme Sistemi (EYS) Modiilii, Kurum Komisyonlar: Igin inceleme Sistemi Modiilii,
Klinik Arastirmalar Portali Modiilii, Kurum Web Sitesi Modiilii, E-imza Uygulamalar
(ImzaPlus) Modiilii, ESY Cekirdek Modiilii, Nobetci Eczane Sistemi Modiilii, YBSB Rapor
Yonetim Modiilii, Kurumsal Kimlik Yonetim Modiilii, Log Yonetim Sistemi Modiili
modiillerinden olusan kapsamli bir projedir. ESY ile birlikte "Kagitsiz Kurum" hedefine
yonelik, e-arsiv, EBYS, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi olusturulmustur. Nihai amag¢ kurumsal
hizmetlerin tamaminin elektronik ortama aktarilmasidir. Bu amagla Kayitli Elektronik Posta
(KEP) entegrasyonu yapilmis, e-imzali basvuru sistemine gecilmistir. EBYS modiiliiniin
“Resmi Yazigsmalarda Uygulanacak Usul ve Esaslar Hakkinda Y onetmelik” kapsaminda, evrak
sablonlar1 giincel ve Kurum evrakina karekod basilmaktadir. EBS, ESY web sayfasi, Eczaci
Yerlestirme Sistemi (EYS) ve Kurum Komisyonlar1 igin Inceleme Sistemi’nde e-devlet
entegrasyonu mevcuttur. Firmalar e-devlet {izerinden EBS sistemine giris yaparak
Kurumumuzun birimlerine e-imzali bagvuru génderebilmekte, cevap yazilarin1 EBS tizerinden
gorlntiileyebilmektedir. E-devlet {izerinden vatandastan Tibbi Cihaz Yeterlilik Belge
bagvurular1 alinmakta ve sonucu yine e-devlet {izerinden verilebilmektedir. e-devlet iizerinden
vatandasin Kurumumuza dilek¢ce gondermesini ve Kurum cevabini goriintiileyebilmesini
saglayan e-dilek¢e hizmetimiz devam etmektedir. Vatandasimizin iilkemizdeki tiim il ve
ilgelerde yer alan nobet¢i eczaneleri sorgulayabildikleri “Nobet¢i eczane sorgulama” ve saglik
meslek mensubu vatandaglarimizin  katildigir bilimsel toplantilarin = sorgulayabildikleri
“Bilimsel Toplantilara Katilim ve Destek Hakkina Iliskin Bilgiler Paylasilmast” hizmetleri e-
devlet iizerinden devreye almmustir. YOK entegrasyonu ile EBS il Saghk Miidiirliigii
ekranlarimizda yardimci eczaci ve eczaci kayit ve giincelleme islemlerinde mezuniyet bilgileri
otomatik olarak doldurulabilmektedir. Elektronik Basvuru Sisteminde ihracat sekmesi altina
Kontrole Tabi Maddelerin ihracat izin Bagvuru Formu ekrani agilarak firmalarin elektronik veri
girisleri saglanmis olup fiziki olarak diizenlenen ihracat permileri elektronik olarak da
diizenlenmeye baglanmistir.
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2.8.5.2.1.4 Recetem Sistemi

Tiirkiye Cumbhuriyeti Uyusturucu ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile
Miicadele Eylem Plani 1 inci eylem 6 nci Bilesen ile Saglik Bakanligina e-Recete Sistemi
kurulmas1 gérevini vermistir. Bu baglamda Kurumumuz fla¢ Takip Sistemi ile entegre olarak
e-Regete Sistemi gelistirilmigtir. Sistem, 17 Mart 2017 tarihi itibartyla Tiirkiye genelinde aktif
olarak kullanilmaya baslanmistir. Boylelikle her tiirlii regete ve doz kontrol imkani saglanmas,
renkli regeteye tabi ilaglar i¢in kontrol imkanina ulasilmis, kirmizi ve yesil receteler icin 17
Mart 2017 tarihinde, mor ve turuncu regeteler icin ise 28 Kasim 2017 tarihinde kullanilmaya
baslanmistir. Boylece bu grup ilaglarin da etkin ve hizli kontrol edilmesine olanak saglanmaistir.

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

5 Mart 2018 tarihinde beyaz regeteler de sisteme dahil edilerek tiim regete tiirlerinin Sistem
iizerinden yazilmasi saglanmistir.

1 Ekim 2019 tarihinde REIYS (Ruhsatsiz ve Endikasyon Dis1 Ilag Y&netim Sistemi) sisteme
dahil edilmistir.

e-Regete Sistemi'nin lilke capinda yayginlagtirilmas: kapsaminda tiim saglik tesisleri
14.02.2020 tarihi itibartyla e-Regete uygulamasina dahil edilmistir.

Tiim receteleri kapsayacak sekilde, ulusal capta tiim saglik kurumlarinin kullanimina agilmis
olan Renkli Regete Uygulamasinin marka adi 21.02.2020 tarihi itibartyla "RECETEM" olarak
diizenlenmistir.

Basili recetelerden kaynaklanan sahte, kayip, calinti regete olaylar1 ile hastalarin elinde
bulunmasina ragmen bir baska hekime giderek tekrar regete ettirmek suretiyle rasyonel
olmayan ila¢ kullanimimin 6niine gecilmis, basili regeteler yerine elektronik ortama gecis ile
hekimlerin uyusturucu ve psikotrop ilaglar1 regetelendirmesindeki biirokrasi azaltilarak
hastanin ilaca ulasabilirligi artirilmistir. Regetem Sistemi ile gerekli istatistiki verilere giincel
ve hizl bir sekilde ulasilabilmektedir. Aralik 2021 tarihi itibariyle Saglik Bilgi Sistemleri Genel
Midiirliigii (SBSGM) uhdesine ge¢mis olup, veri tabani erisimi ve tarafimizca talep edilen
giincelleme ve degisiklik talepleri SBSGM tarafindan degerlendirilerek yapilmaktadir. 2023
yilinda Endikasyon Dis1 ve Yurt Disi Ilag Kullamm Basvurulari regetem.enabiz.gov.tr
iizerinden yapilmaistir.

2024 yilinda Advers Reaksiyon Bildirimi Modiilii sisteme eklenmistir.

2.8.5.2.1.5 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akiler Ilag Kullannminin (AIK) yayginlastiilmas1 amaciyla e-regetelerin analiz edilip
degerlendirilmesine ve hekimlere kendi receteleri ile ilgili bilgilendirilme yapilmasina imkan
saglayan bir sistem olan Regete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gegirilmistir. RBS’de hekime ait
istatistikler, iilkeye ve illere ait istatistikler olmak iizere {i¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir.
Ekim 2013 itibariyle Ulkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS iizerinden kendi verilerini
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gorebilmeleri icin ¢alismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle aile hekimlerine aylik
olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmaktadir. Gegmis yillarda oldugu gibi 2025 yilinda
da aile hekimlerimize aylik olarak RBS iizerinden kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

RBS’nin Hedefleri

Ulkemizde akilci ilag kullaniminin yayginlastirilmasinin saglanmast,

Ulkemize ait regeteleme verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmast,
Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaglarin hizlica tespit edilmesi,

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

AN NN

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

v Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve stirekli veri akig1 saglayarak
s0z konusu siireglerin daha etkin bir hale getirilmesidir.
2.8.5.2.1.6 Klinik Arastirmalar Portah (KAP)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP), iilkemizde yiiriitiilen / yiriitilmesi planlanan klinik
arastirmalar hakkinda ¢esitli bilgilerin yayimlandig1 bir arama motorudur. Portalin temel amaci
iilkemizde yiiriirlikte olan ilgili mevzuat geregince goniilliller iizerinde yiiriitiilen klinik
aragtirmalarin kayitlarinin yayimlanma yoluyla klinik arastirmalarda seffafligin saglanmasidir.

On yiiz olarak belirlenen arama ekranlar1 kullanicilara gerekli bilgilerin gosterilebilecegi, arka
yliz olarak belirlenen Portal kismi ise Klinik Arastirmalar Dairesi ile Tibbi Cihaz Onaylanmig
Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi’nin belirlemis oldugu ¢alisanlarin veri girislerini
yapabilecekleri sekilde hazirlanmustir.

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

01 Aralik 2019 tarihinde Klinik Arastirmalar Modiilii’niin kullanima agilmasi ile birlikte
KAP’1n bu modiile entegrasyonu gerceklestirilmistir. Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligina
yapilan bagvurularda izin siirecinin tamamlanmasinin ardindan arastirmalara ait bilgiler, Klinik
Arastirmalar Modiiliinden Portala veri akisi ile anlik olarak aktarilmaktadir. Bu entegrasyon ile
giincel ve kapsamli bilgiler anlik olarak Portalda yayimlanmaktadir. Portalin arama
fonksiyonlariin gelistirilmesine, yayimlanan bilgilerin artirilmasina ve bununla birlikte daha
verimli ve kullanic1 dostu hale getirilmesine yonelik ¢aligmalar devam etmektedir.

2.8.5.2.1.7 Klinik Arastirmalar Modiilii

Klinik Arastirmalar Modiilii klinik arastirma basvuru siirecinin kisaltilmasi, tiim taraflarin
elektronik ortamda basvuru takiplerini yapabilmesi ve ulagilabilir arsiv sisteminin
olusturulabilmesi amaciyla tasarlanmistir. Bu amagla, Kuruma yapilacak klinik aragtirma
basvurularinin  TITCK Elektronik Basvuru Sistemi’nde olusturulan 'Klinik Arastirmalar
Modiilii' tizerinden yapilabilmesi i¢in gerekli ¢aligmalar yapilmis ve Modiil, 1 Aralik 2019
tarihinde tiizel kisilerin kullanimina agilmistir. Ulusal strateji ve hedeflerimiz dogrultusunda
Ulkemiz icin deger bazli klinik arastirma alanlarinin belirlenmesi, sdéz konusu klinik
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arastirmalarin degerlendirme siireclerinin hizlandirilmasi amaciyla; Modiiliin karar destek
sistemlerinin daha fonksiyonel hale getirilmesi, basvuru sahiplerine yonelik uyari
mekanizmalarinin kurgulanmasi hedeflenmektedir. Ayrica tiim klinik arastirma paydaslarinin
entegrasyonunun saglanmasi konusunda ¢alismalar da devam etmektedir.

Bununla birlikte klinik arastirmalara iliskin giivenlilik bildirimleri i¢in Ulusal veri tabaninin
olusturulmasi ve giivenlilik bildirimlerinin takibinin yapilmas: amaciyla TITCK Elektronik
Bagvuru Sistemi’ne bagli Klinik Aragtirmalar Modiilii altinda “Giivenlilik Bildirimleri Alt
Modiili"nilin agilmasi i¢in ¢aligmalar devam etmektedir. Ayrica klinik aragtirmalara iliskin
Bireysel Vaka Gilivenlilik Raporlarinin elektronik olarak toplanmasi, analiz edilmesi ve sinyal
yonetimi amaciyla DSO-UPPSALA tarafindan gelistirilen VigiFlow’a iliskin goriisme siireci
tamamlanarak uygulama agamasina ge¢ilmistir.

Etik kurul iiye bilgilerinin kayit altina alinmasi, etik kurul faaliyetlerin daha etkin takip edilmesi
ve yazigma siireclerinin sistem iizerinden yiiriitiilmesi amaciyla “Etik Kurul Alt Modili”
gelistirilmistir. Bu sayede basvuru ve degerlendirme siireglerinin  hizlandirilmasi
hedeflenmektedir. Mevcut durumda kullanicilara heniiz agilmamis olmakla birlikte en kisa
stirede kullanicilar tanimlanarak modiil aktif olarak kullanima alinacaktir. S6z konusu alt modiil
“Klinik Arastirmalar Modiili” altinda yer almaktadir.

Bunlarin yani sira klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma iiriinleri ithalat bagvurularinin
sistem iizerinden alinabilmesini saglamak amaciyla “Ithalat Alt Modiilii” olusturulmustur. Séz
konusu alt modiil “Klinik Arastirmalar Modiilii” altinda yer almaktadir. Alt modiil heniiz aktif
olarak kullanilmamakla birlikte tasariminda yapilacak diizeltmeler ve diizenlemeler ile en kisa
stirede aktif olarak kullanilmaya baslanacaktir. Ayrica Kurumumuz tarafindan dis ticaret
islemlerinde kullanilmak tizere hazirlanan ve onaylanan elektronik belgelerin web servisleri
araciligl ile Ticaret Bakanligina elektronik olarak iletilmesine yonelik Ticaret Bakanligi
tarafindan gelistirilen Tek Pencere Sistemine “Ithalat Alt Modiilii"niin de entegre edilmesine
iligkin ¢aligmalar planlanmistir. Alt modiiliin amaci basvuru siirecinin kisaltilmasinin ve tiim
taraflarin elektronik ortamda bagvuru takiplerini yapabilmesinin yani sira ithalat izin
stireclerinin takibinin kolaylastirilmasidir.

2.8.5.2.1.8 Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayil1 Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun kapsaminda niifusa gore eczane agilmasina
ve nakline dair sinirlamalara tabi olarak; eczane agmak veya mevcut eczanesini nakletmek
isteyen eczacilarin, basvurularinin kabul edilerek yerlestirme puanlar1 dogrultusunda
yerlestirme iglemleri Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) {izerinden gerceklestirilmektedir.
Eczane agilmasi uygun olan ilgeler ve agilabilecek eczane sayilarini belirlemek i¢in niifus
verileri her bagvuru dénemi 6ncesinde Tiirkiye Istatistik Kurumu’ndan (resmi internet sitesi
iizerinden c¢ekilmek suretiyle) ve ilgelerin sosyo-ekonomik gelismislik siralamasi
dogrultusunda yapilan smiflandirmaya gore ilgelere verilen ilge katsayisi Sanayi ve Teknoloji
Bakanligindan temin edilir. Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS) lizerinden eczane agilmasi uygun
olan kontenjanlar ilge bazinda ilan edilir ve eczacilarin Sisteme girmis olduklar1 calisma
bilgilerine istinaden Sistem tarafindan hesaplanan yerlestirme puani dogrultusunda yapmis
olduklar1 tercihlere yerlestirilmeleri yapilir.
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Yiiriirlikkteki mevzuat dogrultusunda hizmet puani ve yerlestirme puani hesaplamasi agsagidaki
formiillere gore yapilmaktadir;

Hizmet Puan1 = Ilcede mesleki faaliyetini siirdiirdiigii y1l sayis1 x Ilge katsayis1 (Hizmet puani
hesaplanirken il¢e katsayisi, doktora yapmis olanlara doktora bitis tarihinden sonraki mesleki
faaliyetleri i¢in dortte bir oraninda arttirilarak uygulanir.).

Eczaci birden fazla ilgede ¢aligmis ise hizmet puanlari toplanir.
Yerlestirme Puan1 = Hizmet puani + Meslekte gegirilen toplam y1l sayisi
Bu diizenlemeler dogrultusunda gelistirilen Eczac1 Yerlestirme Sistemi ile;

v Eczane agilmasi uygun olan yerlerin il¢e bazinda ilan edilmesi,

v" Eczacilarin, Sistem’e kayit ettigi bilgilere istinaden hizmet puani ve yerlestirme puani
hesaplanmasi,

v' “Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani
yar1 oraninda diistiriiliir.” hilkkmii g6z Onilinde bulundurularak yerlestirme puaninin
hesaplanmasi,

v’ Eczaci tarafindan mevzuata uygun sekilde elektronik ortamda basvuru yapilmasi ve il
saglik miidiirliiklerince bagvuru evraklarinin uygunlugunun kontrol edilerek basvuru
onay isleminin gergeklestirilmesi,

v’ Sistem tarafindan yerlestirilerek eczane agma hakki kazanan eczacilarin eczane agmak
icin eksiksiz bagvuru yapmalar1 halinde eczacilar i¢in bir sonraki yerlestirme doneminde
kontenjan tutulmasi,

v Bagvuru sahiplerinin ilan edilen ilgeler arasindan en fazla yirmi bes tercih yapabilmesi
miimkiin kilinarak yerlestirme puanlar1 en yiiksek olandan baglanarak bos bulunan
kontenjanlara yerlestirilmeleri ve puan esitligi durumunda adaylar arasinda yazilim
tarafindan kura isleminin uygulanmasi saglanmaktadir.

2.8.5.2.1.9 Ticaret Bakanh@ Tek Pencere Sistemi

Ticaret Bakanlig: tarafindan gelistiren Tek Pencere Sisteminde; Kurumumuz tarafindan dis
ticaret islemlerinde kullanilmak iizere hazirlanan ve onaylanan elektronik belgeler web
servisler aracilig1 ile Ticaret Bakanligina elektronik olarak iletilmektedir.

2.8.5.2.2 Veri Tabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Veri tabani, ag ve sunucu sistemleri ve bilisim altyapisinin gilivenligi kapsaminda; Sistem ve
Ag Yonetimi Birimi, Bilgi Giivenligi Birimi yer almaktadir.

2.8.5.2.2.1 Sistem ve Ag Yonetimi

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

Baslica kullanilmakta olan sunucu ve sistemler;

Sunucu Sanallastirma Platformu,

Merkezi domain yonetim yapisi sunuculari,

Tek kullanici hesabi ile ¢ok noktadan girig sistemi,

Kurumsal e-posta hizmetlerinin saglandig1 sunucular,

Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculart,

Konsolide veritaban1 sunuculari, agik kaynak temelli veri tabani sunuculari,
Elektronik belgelerin tutuldugu, siireglerinin yiiriitiildiigii sunucular,
Konsolide dosya paylagimi yapilan sunucular,

Acik kaynak temelli, sistem kaynak izleme ve uyar sistemi,

Veri depolama ve veri yedekleme sistemleri,

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular,

Sistem giivenligi ve giivenlik duvari sunuculari,

Siber saldir1 tespit ve dnleme sistemi sunuculari.

AN N N NN N N U U N NN

Kurumumuz veri ve bilgi varliklarinin giivenli, saglam, kontrollii erisim saglayacak sekilde
muhafazasi i¢in asagidaki ¢alismalara devam edilecektir.

Disk yonetimi ve kapasite artirimlari,

Veri merkezinin yonetimi,

Acik kaynak temelli sistemlere gegis ¢alismalarinin artirilmast,

Sistemlerin know-how bilgi transferinin ve Kurumsal hafizanin gelistirilmesi,
Cumhurbagkanlig1 Dijital Doniistim Ofisi tarafindan yaymlanmis olan Bilgi Giivenligi

Rehberine uygun olarak tiim sistemlerin kontrol edilmesi, standartlarin gelistirilmesi.

ANANENENRN

Kurumdaki tiim sistemler, veri merkezi ve ag ekipmanlari kablolu ya da kablosuz olarak enerji
kesintilerinden etkilenmeyecek sekilde isletilmektedir. Katlardaki kenar anahtarlarimiz fiber
optik kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tiim ag ekipmanlari, glivenlik i¢in
segmentasyonu yapilmis VLAN teknolojisi ile yOnetilmekte ve giivenlik duvari (firewall)
cthazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erigsmektedir. Bu
sekilde kurum i¢i ag trafiginin glivenligi saglanmaktadir.

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

2.8.5.2.2.2 Bilgi Giivenligi

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

Bilgi giivenligi ¢alismalar1 kapsaminda;
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Bilgi glivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi ¢calismalarina devam etti,
Bilgi giivenligi politikasi ve komisyonu olusturuldu,

Kurumsal sozlesmeler yapildi,

Personel gizlilik s6zlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindi,
Kullanicilarin Kurum Agina VPN ve en az yetki ile erigimi saglandi.

Kurum Dis1 Paydaslarin Kurum Agina kisitli yetki ve sadece VPN ile erismesi saglandi.
Cagr1 Merkezi personelinin evden ¢alisabilmeleri i¢in altyapi kuruldu.

Kisisel Verileri Koruma Kanunu kapsaminda Kurumun Veri Envanteri olusturulmus
olup VERBIS e yiiklenmistir.

VPN hesaplari i¢in ikili dogrulama sistemine geg¢ilmistir.

Cumhurbagkanhign Dijital Déniisiim Ofisi Bilgi Giivenligi ve lletisim Rehberi
calismalarina devam edildi.

AN N N N N
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4/5/2007 tarihli ve 5651 sayil1 “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu
Yaymlar Yoluyla islene