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BAKAN SUNUSU

Bakanligimizin halk sagliginin korunmasi, gelistirilmesi, hastaliklarin risklerinin 6nlenmesi,
azaltilmasi, teshis, tedavi ve rehabilite edici saghk hizmetlerinin yiriitiilmesi, arastirma
faaliyetlerinin gelistirilmesi, saglik insan giiciiniin tlke sathinda dengeli dagiliminin saglanmasi

gibi kritik 6neme sahip gorev ve sorumluluklari vardir.

Bakanligimiz “insan” odakli hizmet anlayisi ile ruhen ve bedenen saglikli nesillerin yetistirilmesi
icin birey ve toplumun saghk hakkini ve sagligini en st diizeyde koruma, saglik sorunlarina
zamaninda, uygun ve etkili ¢oziimleri yliksek hizmet kalitesiyle sunma vizyonu ile hareket
etmektedir. Bu vizyon dogrultusunda Bakanhigimiz saglik alaninda gergeklestirilen teknolojik
ilerlemelerle degisen hayat tarzlarina en uygun, koruyucu, gelistirici ve saglikli yasami 6nceleyen
cozlimler sunmak amaciyla basari ¢itasini her gegen giin daha da ylikselterek gerceklestirmekte

oldugu biitiin faaliyetlere araliksiz olarak devam etmektedir.

Bu faaliyetler arasinda, topluma saglikli yasam bilincinin ve aligkanliklarinin kazandirilmasi,
koruyucu ve Onleyici saglik hizmetlerinin biitlinciil bir yaklasimla sunulmasi, ihtiya¢ halinde
herkesin zamaninda ve kaliteli saglik hizmetine kolayca erisebilmesi, riskli gruplarin belirlenerek
toplumun en ticra kosesine ulasilabilmesi, kurumsal kapasitenin gelistirilerek vatandas ile saghk
calisanlarinin memnuniyetinin artirilmasi ve saglk sisteminin siirdiirtlebilirliginin saglanmasi

yer almaktadir.



Bakanligimiz tarafindan Tirkiye'nin ekonomik kalkinmasina ve kiresel saghga katki saglayacak
saglik hizmetini sunmak, milli saglik teknolojisini ve tlretimi gelistirmek icin hayata gecirmis
oldugumuz “Koruyan, Gelistiren ve Ureten Saglik Modeli ile Saghikh Tiirkiye Yiizyi Programin1”
gerceklestiriyoruz. “Fikirden Uriine” giden bir ekosistem insa ederek milll saghk teknoloji
hamlemizin tasiyicisi olmay1 hedefliyoruz. Bu sayede saglik alaninda marka ve katma deger
olusturarak tlkemizin ekonomik biiylimesine ve kalkinmasina katki saglayarak kendi
ihtiyaclarimiz1 karsilayacagiz. Diinyaya teknoloji ve iiriin ihra¢ edecegimiz bu 6nemli adimla
tilkemizin saglik alaninda yeterliligini ve siirdiirtilebilirligini en iist seviyeye tasimay1 hedefliyoruz.
Ayrica saglik sisteminde bireylerin, ihtiya¢ ve beklentilerine cevap verecek inovatif, kisiye 6zel ve
biitiinlesik tek saglik sistemi gelistirerek seffaf, bilisim tabanl, bilimsel verilere ve risk yonetimine
dayali, yapay zekanin kullanilacagi, ¢oklu denetim mekanizmasini gelistirmek de hedeflerimiz

arasindadir.

Koruyan Saglik Modeli’'mizde vatandaslarimizin saglik hizmetine eristigi ilk kapi aile hekimlerimiz
olacaktir. Boylece vatandaslarimiz dogru yerde ve dogru zamanda etkin tedaviye ulasacaktir.

Kamu yonetiminde hesap verilebilirligin saglanmasi, daha seffaf bir yapinin olusturulmasi ve
hizmet sunumu kalitesinin artirilmasi i¢in faaliyet raporlar1 6nem arz etmektedir. Tilirkiye'nin
saglik sektorii stratejilerine, politikalarina ve reformlarina rehberlik etmede katki saglamasi,
sektorle iliskili tiim kisi, kurum ve kuruluslara faydali olmasi ve yirittiigimiiz faaliyetlerin
degerlendirilmesi amaciyla Bakanhgimiz 2024 Yi idare Faaliyet Raporu’nu kamuoyunun

bilgisine sunmaktay1z.

Ulkemizin saglik seviyesinin gelismesi icin fedakdrca calisan saglik ailemize ve bu detayl

calismay1 hazirlamada emegi gecen tiim mesai arkadaslarima tesekkiir ediyorum.

Prof. Dr. Kemal MEMISOGLU
T.C. Saglik Bakani



UST YONETICI SUNUSU

Kuruma 2024 yili son haftalarinda atanan yeni baskan olarak, bu onurlu ve yiiksek sorumluluk
gerektiren goreve beni layik géren saglik bakanim Prof. Dr. Kemal Memisoglu ve devlet biiytiklerime
stikranlarimi arz ederim. Bu gorevi ifa ederken, Cumhurbaskanimiz Recep Tayyip Erdogan’in
onderliginde basari ile hayata gecirilen Saglikta Doniisiim Programi kapsaminda Tirkiye'nin giiclii
saglik alt yapisiile tiim hizmetlerin merkezine vatandasi yerlestiren ve Diinya’da 6rnegi bulunmayan
saglik hizmetlerinin icretsiz verilmesi ilkelerine riayet ederken, diger yandan Prof. Dr. Kemal
Memisoglunun "Ureten Saghk Modeli" ile disar1 bagimhligi azaltmayr hedefleyen vizyon

politikasinda bir nefer olarak rol almanin heyecan verici bir yeni kariyer deneyimini yasamaktayim.

Saglik Bakanlhig, Tiirkiye ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK), Tiirk halkinin “giivenli, etkili ve kaliteli
saglik iiriinlerine erisimi saglayarak insan saghgina katkida bulunan resmi bir kurumdur. TiTCK,
ilaclar, beseri tibbi lirtin, tibbi cihaz, 6zel tibbi amacgh gidalar, biyosidal ve kozmetik tiriinlere yonelik
diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerle toplum saghgini iist seviyede korumaya yonelik
calismalarini siirdiirmektedir. Saglhik Bakanligi, saglik hizmetlerinin siirekliligini saglamak ve hasta
giivenligini artirmak amaciyla TITCK'ya, diinyadaki akran kuruluslar gibi; ilaglar, tibbi iiriinler ve
tibbi cihazlar i¢in kriz hazirlig1 ve yonetiminde giiclendirilmis rol listlenmesine dair diizenlemeleri
gerceklestirmeye devam etmektedir. Bu baglamda, ila¢ ve tibbi cihaz eksikliklerin yonetilmesi ve
alternatif ¢oziimlerin gelistirilmesi icin erken ve zamaninda tespitler i¢in iireticiler, tedarik zinciri
aktorleri, ulusal ve uluslararasi diizenleyicileri ile saglik profesyonelleri arasinda etkin koordinasyon
biiyiik 6nem tasimakta olup, bu konu TITCKnin éncelikleri arasinda giderek artan bir éncelikte yer

almaktadir.



Kurum misyon ve vizyonu geregi 2024 yilinda da; ilag, tibbi, cihaz ve kozmetik alaninda ruhsat ve
irun kayit/tescil basvurularin1 degerlendirilmis, egitim ve resmi toplantilar dahil paydaslarla etkin
etkilesimi kapsayan toplantilar, yurt ici ve yurt disi denetimler (GMP ve rutin denetimler)
gerceklestirilmistir.  Ayrica, mevzuat glincellenmeleri, uluslararasi akran kuruluslarla

iletisim/isbirlikleri saglanmistir.

Tim bu ¢alismalar yiiriitilirken stratejik yonetim anlayisinin 6nemi bir kez daha kanitlanmis; bir
teskilatin amagclarina ulasabilmesi i¢in etkili yol ve yontemlerin planlanmasini, uygulanmasini,
gelistirilmesini ve denetlenmesini ifade eden stratejik yonetim anlayisi icinde hazirlanacak stratejik
planlarin kurumlara rehberlik edecegi, kurumsal eylemlere ve temel kararlara ulasmada disiplini

saglayacag gorilmiistiir.

Bu cercevede Kurumumuzun 2024-2028 yillarin1 kapsayan Stratejik Planinda belirledigi amacg ve
hedeflere ulasilmasi yolunda, 2024 yilina iliskin gerceklestirilen faaliyetler ve bunlara ayrilan
kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanimina iliskin hesap verme sorumlulugu kapsaminda

faaliyet raporu hazirlanmistir.
2024 yilinda Kurum olarak sorumlulugu yerine getirirken 2024 yili Kurumumuz idare Faaliyet

Raporunda detaylarini bulabileceginiz faaliyetleri gerceklestiren TITCK’nin tiim personelini, Kurum

ve lilke i¢in simdiye kadarki en zorlu donemdeki bagliliklar: ve 6zverileri i¢in tesekkiir ediyorum.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkani
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KISALTMALAR DiZiNi

AAS Atomik Absorbsiyon Spektroskopisi
AB Avrupa Birligi
AFAD Afet ve Acil Durum Y6netimi Bagkanligi
AIK Akila flag Kullanimi
AIFD Arastirmaci Ilag Firmalar1 Dernegi
AKO Acil Kullanim Onay1
AMC Antimicrobial Consumption (Antimikrobiyal ila¢ Tiiketimi)
ARTED Arastirmaci Tip Teknolojileri Ureticileri Dernegi
ATAUM Avrupa Toplulugu Arastirma ve Uygulama Merkezi
Anatomic Therapeutic Chemical - Anatomik, Terapdtik ve Kimyasal Siniflandirma
ATE Sistemi
ATO Ankara Ticaret Odasi
AVT Asya Verimlilik Teskilati
BE Biyoesdegerlik
BILGEM Bilisim ve Bilgi Giivenligi ileri Teknolojiler Arastirma Merkezi
BKMYBS Bitlinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi
BM Birlesmis Milletler
BUSID Buklet Uriinleri Sanayici ve Is insanlar1 Dernegi
BY Biyoyararlanim
CAMD Tibbi Cihaz Yetkili Otoriteleri Toplantilar
CAPA/DOF Correcting and Preventing Action - DOF Diizeltici ve Onleyici Faaliyet
CIRS Diizenleyici Bilimlerde Inovasyon Merkezi
CIMER Cumhurbaskanhg iletisim Merkezi
COEN The Compliance and Enforcement Group - Tibbi Cihazlar Uyum ve Uygulama Grubu
COMSTECH Islam Isbirligi Teskilati Bilimsel ve Teknolojik Isbirligi Daimi Komitesi
CTD Ortak Teknik Dokiiman
CPP Farmasétik Uriin Sertifikasi
CASGEM Calisma ve Sosyal Giivenlik Egitim ve Arastirma Merkezi
CKYS Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi
DARUM Deney Hayvanlar1 Arastirma Merkezi
DDD Defined Daily Dose (Tanimlanmis Giinliik Doz)
DID Defined Inhabitant Dose (1000 Kisi Basina Diisen Tanimlanmis Glinliik Doz)
DISAB Avrupa Birligi ve Dis iliskiler Genel Miidiirligi
DISSIAD Dis Malzemeleri Sanayici ve isadamlar1 Dernegi
DMO Devlet Malzeme Ofisi
DOF Diizenleyici Onleyici Faaliyet
DSO Diinya Saghk Orgiitii
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DTO
E-Arsiv
EBS
E-Biitce
EBYS
E-CTD
E-Denetim
EDQM
E-imza
EIT
EKAP
EKIP
EKMUD
EMAD
EMDN
EP
ERPD
ESY
E-Tahsilat
EUDAMED
EWS
EYS
FDA
FDK
FSC
FT-IR
GATS
GBOK
GBS
GBTU
GCP
GDP
GDSN
GLP
GMDN
GMP

GMP and FSC

GPSS

Diinya Ticaret Orgiitii

Elektronik Arsiv

Elektronik Bagvuru Sistemi

Biitce Yonetim Enformasyon Sistemi

Elektronik Belge Yonetim Sistemi
Elektronik Common Technical Document - Elektronik Ortak Teknik Dokiiman

Elektronik Denetim

European Directorate For The Quality Of Medicines - Avrupa ila¢ Kalitesi Midiirliigii
Elektronik imza

Ekonomik Isbirligi Teskilat

Elektronik Kamu Alimlari Platformu

Entegre Kurumsal Islem Platformu

Tirkiye Enfeksiyon Hastaliklari ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlik Dernegi
Etkin Madde Ana Dosyasi

Avrupa Tibbi Cihaz Terminolojisi

European Pharmacopeae - Avrupa Farmakopesi
Tani i¢cin Uzman inceleme Paneli

Elektronik Siire¢ Yonetimi

Elektronik Tahsilat

Tibbi Cihaz Avrupa Veritabani

Erken Uyari Sistemi

Eczaci Yerlestirme Sistemi

Food and Drug Administration - Gida ve ilag idaresi
Fiyat Degerlendirme Komisyonu

Serbest Satis Sertifikasi

Fourier Transform Infrared Spektrometre Cihazi
The General Agreement on Trade in Services - Hizmet Ticareti Genel Anlasmasi
Glimriik Birligi Ortak Komitesi

Girisimci Bilgi Sistemi

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin

lyi Klinik Uygulamalar:

Iyi Dagitim Uygulamalari

Kiiresel Veri Eszamanlama Ag1

lyi Laboratuvar Uygulamalari

Tibbi Cihaz Siniflama Sistemi Standardi

Iyi Imalat Uygulamalar:

Iyi Imalat Uygulamalar: ve Serbest Satis Sertifikasi

Uluslararasi Gazi Farma Sempozyumu
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GPvP
GTiP
GUBIS
GxP
HBYS
HPLC
HSGM
HUNIKAL
ICH

ICP-MS

IMDRF
INCB
INTERPOL
IPA
IPC
ISPOR
IVD
IVDR
[T
KOS
iMMIB
isM
ITK
iTS
KAMAG
KAP
KAYSIS
KBO
KBS
KEK
KEP
KHGM
KHK
KiHBI
KIMTEK
KKTC

Iyi Farmakovijilans Uygulamalari

Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonu

Giivensiz Uriin Bilgi Sistemi

Iyi Uygulamalar

Hastane Bilgi Yonetim Sistemi

High Performance Liquid Chromatography - Yiiksek Basin¢lh Sivi Kromatografisi
Halk Saglig1 Genel Mudiirliigi

Hacettepe Universitesi Ila¢ ve Kozmetik Ar-Ge ve Kalite Kontrol Laboratuvari
Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi

Inductively Coupled Plasma - Mass Spectrometer ( Indiiktif Eslesmis Plazma Kiitle
Spektrometresi)

Uluslararasi Tibbi Cihaz Diizenleyicileri Forumu

Uluslararasi Narkotik Kontrol Kurulu

The International Criminal Police Organization (Uluslararasi Kriminal Polis Tegkilat1)
Avrupa Birligi Katihm Oncesi Mali Yardim Arac

International patient clasification

Uluslararasi1 Farmakoekonomi ve Sonu¢ Arastirmalari Dernegi
In Vitro Tam Tibbi Cihazlar

In Vitro Tami Tibbi Cihazlar Tiiziigi

Islam Isbirligi Teskilati

Ihtiyag Kriteri Otomasyon Sistemleri

[stanbul Maden ve Metaller ihracate Birlikleri
11 Saghik Miidiirligi

Ince Tabaka Kromatografisi

Ilag Takip Sistemi

Kamu Arastirmalar1 Destek Grubu

Klinik Aragtirmalar Portali

Elektronik Kamu Bilgi Yonetim Sistemi
Kesintili Baglangic Odenegi

Kamu Harcama ve Muhasebe Bilisim Sistemi
Kalite El Kitab1

Kayith Elektronik Posta

Kamu Hastaneleri Genel Midiirligu

Kanun Hiikmiinde Kararname

Kacakgilik, Istihbarat, Harekat ve Bilgi Toplama Dairesi Baskanhig
Kimya Sanayi Teknik Komitesi

Kuzey Kibris Tiirk Cumhuriyeti
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KOM

KOSGEB
KT
KTSD
KUB
KYS
MERNIS
MERSIS
MASSIAD
MDCG
MDD
MDR
MKYS
MS
MYS
NACE
NBCG
NBOG
NIH
OECD
OPODER
OTD
OovVP
OTAG
PEN
PGD
PGDBIS
PGDKK

PIC/S

PMSV

PPRI
PTS
RAPEX

RBD

Emniyet Genel Miidurligi Kagakeilik ve Organize Suclarla Miicadele Daire Baskanligi

Kiiciik ve Orta Olgekli Isletmeleri Gelistirme ve Destekleme idaresi Baskanlhig
Kullanma Talimati

Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayicileri Dernegi

Kisa Uriin Bilgisi

Kalite Yonetim Sistemi

Merkezi Niifus Idare Sistemi

Merkezi Sicil Kayit Sistemi

Tibbi Cihaz Ureticileri ve Tedarikgileri Dernegi

Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu

Tibbi Cihazlar Direktifi

Tibbi Cihaz Reglialsyonu

Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi

Uye Ulkeler

Kamu Mali Yonetim Sistemi

Nomenclature of economic activity in the European Community
Onaylanmis Kuruluslar Koordinasyon Grubu

Onaylanmis Kuruluslar Calisma Grubu

Ulusal Saglik Enstitiileri

Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii

Ortopedik Protez Ortezciler Dernegi

Ortak Teknik Dokiiman

Orta Vadeli Program

Ozel Tibbi Amach Gidalar

Ihracat Oncesi Bildirim

Piyasa Gozetimi ve Denetimi

Ulusal Piyasa Gozetimi ve Denetimi Bilgi Sistemi

Piyasa Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu
Pharmaceutical Inspection Co-Operation Scheme - Uluslararasi ila¢ Denetim Isbirligi

Plani
Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim

Public Policy Research Institute - Diinya Saghk Orgiitii ila¢ Fiyatlandirma ve Geri
Odeme Ag1

Paket Transfer Sistemi

Rapid Alert System For Dangerous Non-Food Products - Avrupa Birligi Gida Dis1
Tiiketici Uriinleri Hizh Bilgi Degisim Sistemi

Recete Basina Diisen
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RBS
REIYS
RYP
SABIM
SAK
SAM
SBSGM
SEDAP
SEDDK
SBN
SEIS
SEKAPS
SEYK
SESRIC
SGDB
SGGM
SGK
Sip
SOME
SKRS
SLSPP
SOP
SPSS
STA
STD
SURDER
SUT
TAE
TCESIS
TEB
TITCK
TITUBB
TMCB
TOBB
TPRM
TRADEMAP
TSE
TSK

Regete Bilgi Sistemi

Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi [la¢ Yonetim Sistemi
Risk Yonetim Plani

Saglik Bakanhg Bilgi iletisim Merkezi

Sozlesmeli Arastirma Kurulusu

SADER, ARTED VE MASSIAD Tibbi Cihaz Dernekleri
Saghik Bilgi Sistemleri Genel Midiirligii

Saglik Endiistrileri Doniisiim ve Arastirma Platformu
Sigortacilik ve Ozel Emeklilik Diizenleme ve Denetleme Kurumu
Saglikta Bulusma Noktasi

Tiirkiye Saghik Endiistrisi Isverenleri Sendikasi
Seferberlik Kaynak Planlama Sistemi

Saglik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi

Islam Ulkeleri istatistik, Ekonomik ve Sosyal Arastirma ve Egitim Merkezi
Strateji Gelistirme Daire Baskanligi

Sagligin Gelistirilmesi Genel Miidiirligu

Sosyal Glivenlik Kurumu

Sanayi isbirligi Programi

Siber Olaylara Miidahale Ekibi

Saglik Kodlama Referans Sunucusu

Farmasoétik Uriin Ruhsat Durum Beyani

Standart Operasyon Prosediirii

Statistical Package for The Social Sciences - Sosyal Bilimler i¢in Istatistik Paketi
Serbest Ticaret Anlasmasi

Saglik Teknolojisi Degerlendirme

Saglik Uriinleri Dernegi

Saglik Uygulama Tebligi

Turkiye Asi Enstitiisii

Tibbi Cihaz Egitim Sistemi

Tirk Eczacilan Birligi

Tiirkiye Ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Ulusal Bilgi Bankasi
Teknik Mevzuat Calisma Grubu

Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi

Trade Policy Review Mechanism - Ticaret Politikalar1 Gozden Gegirme Mekanizmasi

Trade Statistics For international Business Development
Tiirk Standartlar1 Enstittsi

Turk Silahl1 Kuvvetleri
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TUCRIN Ulusal Klinik Arastirma Altyap1 Ag1

TUBIM Tiirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimhilig: izleme Merkezi

TUAD Tirkiye Arastirmacilar Dernegi

TUBITAK Tiirkiye Bilimsel ve Teknolojik Arastirma Kurumu

TUFAM Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

TUIK Tiirkiye Istatistik Kurumu

TUKED Tiim Kamu Eczacilar1 Dernegi

TUMDEF Tiim Tibbi Cihaz Uretici ve Tedarikgi Dernekleri Federasyonu

TURKAK Tiirk Akreditasyon Kurumu

TUSAP Tiirkiye Saglik Platformu

TUSEB Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanhigi

TUYAP Tiim Fuarcihk Yapim A.S.

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi Sanayi ve Ticaret Sirketi
UDI Tekil Cihaz Kimligi

UNICEF Birlesmis Milletler Cocuklara Yardim Fonu

UNODC Birlesmis Milletler Uyusturucu ve Sug¢ Ofisi

UPLC Ultra Performance Liquid Chromatography - Ultra Performanslh Sivi Kromatografisi
UTT Uriin Tanitim Temsilcisi

UTS Uyar1 Takip sistemi

UTS Uriin Takip Sistemi

WG Calisma Grubu

WHO EUL Diinya Saghk Orgiitii Acil Kullanim Listesi

WHO PQ Diinya Saghk Orgiitii Onyeterlik

VEDOP Vergi Daireleri Tam Otomasyon Projesi

WIPO The World Intellectual Property Organization - Diinya Fikri Miilkiyet Organizasyonu
YBS Yonetim Bilgi Sistemi

YGG Yonetim Gozden Gegirme

YOK Yiiksek Ogretim Kurumu

YTE Yazilim Teknolojileri Arastirma Enstitiisii
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YONETICi OZETi

5018 say1l1 Kamu Mali Yénetimi ve Kontrol Kanunu'nun 41’inci maddesinde "Idare faaliyet raporu, ilgili
idare hakkindaki genel bilgilerle birlikte; kullanilan kaynaklari, biitce hedef ve gerceklesmeleri ile
meydana gelen sapmalarin nedenlerini, varlik ve yiikiimliliikleri ile yardim yapilan birlik, kurum ve
kuruluslarin faaliyetlerine iliskin bilgileri de kapsayan malf bilgileri; stratejik plan ve performans
programi uyarinca ylirtitiilen faaliyetleri ve performans bilgilerini icerecek sekilde diizenlenir” hiikmii yer
almaktadir. Ayrica 5018 sayih Kanunun 41’inci maddesine dayanilarak hazirlanan Kamu Idarelerince
Hazirlanacak Stratejik Planlar ve Performans Programlar: ile Faaliyet Raporlarina Iliskin Usul ve
Esaslar Hakkinda Yénetmelik'in 25’inci maddesinde ise “Idare faaliyet raporu, birim faaliyet raporlart
esas alinarak idarenin faaliyetleri ile performans sonuglarini gosterecek sekilde list yonetici tarafindan
hazirlanir” hiikmii bulunmaktadir.

Yukarida yer verilen mevzuat hiikiimleri ¢ergevesinde, Stratejik Plan ve Performans Programindaki
amag, hedef ve gostergeler temelinde hazirlanan idare Faaliyet Raporu, Program Biitce esaslarina
uygun sekilde diizenlenerek birimlerimizin katkilariyla hazirlanmistir. 2024 yili idare Faaliyet Raporu
kapsaminda Kuruma iliskin genel bilgilerin yani sira 2024 yilinda yiriitiilen faaliyetler, gerceklestirilen
projeler ile kamu kaynaklarinin elde edinimi ve kullanimi, seffaflik ve hesap verilebilirlik ilkeleri goz
onlinde bulundurularak hazirlanmistir.

Raporun “Genel Bilgiler” kisminda, Kurumumuzun tarihi gelisimi, yetki, gorev ve sorumluluklari, fiziki
ve teskilat yapimiz agiklanmis, teknoloji ve bilisim alt yapimiza iliskin temel bilgiler paylasilmis, insan
kaynaklar1 hakkinda bilgi verilmis ve sunulan hizmetlere yer verilmistir.

Raporun “Amaglar ve Hedefler” kisminda, 2024-2028 Stratejik Plani'nda yer alan amag ve hedefler ile
Kurumun temel politika ve dncelikleri olustururken esas aldig tist politika belgeleri sunulmustur.
Raporun “Faaliyetlere Iliskin Bilgi ve Degerlendirmeler” kisminda yer alan “Mali Bilgiler” boliimiinde,
Kurumumuz biitgesinin hangi biitce tertiplerinden harcandigina iliskin mali verilere, tablolar ve
grafikler araciligi ile yer verilmis ve harcamalarimiz acisindan seffaflik ve hesap verilebilirlik ilkeleri
yerine getirilmigtir.

“Faaliyetlere Iliskin Bilgi ve Degerlendirmeler” kisminin “Performans Bilgileri” boliimiinde
faaliyetlerimiz, Program Biitce esaslarina uygun olarak Program ve Alt Programlar temelinde
gosterilmis; 2024 yilinda Kurumumuz birimlerince yapilan ¢alismalar ve faaliyetler ayrintih sekilde
aciklanmistir. Bu kisim ayni zamanda yil icinde Kurumumuzun gerceklestirdigi calismalar hakkinda
kamuoyunun bilgi sahibi olmas1 agisindan toplu bir kaynak niteligi de tasimaktadir. Faaliyetlere iliskin
Bilgi ve Degerlendirmeler kisminda ayrica performans bilgileri ile stratejik plan degerlendirme
tablolarina yer verilerek Kurumun hedeflerine ulasma oranindaki basar1 diizeyi gosterilmistir. Bu
kapsamda elde edilen veriler 2024 yilinda gerceklestirilen faaliyetlerle, ama¢ ve hedeflerin yerine

getirilmesinde kaydedilen ilerlemeyi géstermesi agisindan yénlendirici olmustur.
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Raporun “Kurumsal Kabiliyet ve Kapasitesinin Degerlendirilmesi” kisminda faaliyetlerin ytritilmesi
sirasinda kurumsal kapasite baglaminda tespit edilen ustiinliikler ve giiclendirilmesi gereken yonlere
yer verilmis; 2024 yih faaliyetlerinin genel degerlendirmesi yapilmis; gelecege yonelik oneri ve
tedbirler ele alinmistir.

Kuruma iliskin bilgilere Rapor 'da “sorumluluk, dogruluk ve tarafsizlik, aciklik, tam agiklama, tutarllik
ilkeleri” goz 6nlinde bulundurularak yer verilmistir.

2024 yi1linda, 6nceki yillarda da oldugu gibi, genis bir alanda faaliyet gosteren ve etkinlikleri biiyiik bir
cesitlilik arz eden Kurumumuzun kaynaklarinin saydamlik ve hesap verilebilirlik temelinde etkili ve
verimli kullanilmas1 amag¢lanmistir. Bu kapsamda, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu
ile cercevesi c¢izilen mali yonetim sisteminin 6ngordigi hesap verme sorumlulugunun temel
dokiimanlarindan biri olan stratejik plan ile belirlenen amag¢ ve hedeflere bagh olarak yiriitiilen
faaliyetlere iliskin hazirlanan 2024 Yii idare Faaliyet Raporu, Kurumumuzun gorevlerini yerine
getirmedeki performansinin ortaya konulmasinin yani sira saydamlik anlayisinin giiclenmesine ve

kamuoyunun bilgilenmesine katkida bulunacaktir.
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I - GENEL BILGILER

A -MiSYON, ViZYON, TEMEL iLKE VE DEGERLER

MISYON

Beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz, 6zel tibbi amacli
gidalar, biyosidal ve kozmetik iiriinlere yonelik
diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerle

toplum saghigini iist seviyede korumak.
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VIZYON

Kaliteli, etkili ve giivenli iirtinlere erisimi saglayarak insan
saghgina katkida bulunan uluslararasi éncti bir referans

kurum olmak
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TEMEL ILKE VE DEGERLER

1-Bilimsellik: Kurum, ¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini kullanarak bilime

dayali kararlar alir.

2-Bagimsizlik: Kurumumuz, sorumluluklarini yerine getirirken politik ve dis etkilerden uzak bir

bicimde karar alinmasini temin eder.

3-Tarafsizlik: Kurum karar alma siire¢lerinde herhangi bir tarafa bagh kalmadan, objektif kriterlere,

bilimsel verilere ve tst politika belgelerine dayanir.

4-Yetkinlik: Kurum, gérev tanimina giren faaliyetleri yerine getirmede gerekli bilgi ve donanima

sahiptir.

5-Giivenilirlik: Kurum, uhdesinde yer alan ¢alismalara dair aldig1 karar ve uygulamalarda kendisine

emanet edilen bilgileri muhafaza eder.

6-Seffaflik ve Hesap Verebilirlik: Kurum, tim paydaslarina sagladigi hizmetlerde ve sundugu

bilgilerde erisilebilirligi, karsilastirilabilirligi ve hesap verilebilirligi 6n planda tutar.

7-Tutarhlik: Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi icinde uyumlu olmasini saglayarak ongorilebilir

olmaya calisir.

8-Gelisime ve Yenilige Aciklik: Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tiim gelismeleri takip etmekte

ve uygulamalarina iilkemiz ihtiya¢lar1 dogrultusunda yon vermektedir.

9-Etik Degerlere Uygunluk: Yoneticiler ve calisanlar etik degerlere uyar, eylem ve islemlerinde adil

davranir, Kurum ile paydaslar arasinda giivene dayali, saglam iliskiler kurulmasina 6nem verir.

10-Iyi Yénetisim: Kurumumuz yonetsel politika ve stratejilerin belirlenmesi siireclerinde i¢ ve dis

paydaslarla iletisim halindedir.
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B - YETKIi, GOREV VE SORUMLULUKLAR
Tarihi Gelisim

Saglik, kadim medeniyetimizde en ¢ok 6nem verilen konulardan birisidir. Medeniyet tarihimizde basta
Selcuklu ve Osmanli dénemleri olmak lizere; insa edilen “Dariis-sifa, Dar iis-sthha, Bimaristan, Maristan”
gibi tedavi ve tip egitim merkezleri, bu anlayisin giinlimiize kadar devam eden saglhk miraslar
niteligindedir. Ge¢mis bin yilin en biiylik hiikiimdarlarindan birisi olan Kanuni Sultan Stileyman’in
“Halk icinde muteber bir nesne yok devlet gibi / Olmaya devlet cihanda bir nefes sihhat gibi..” dizeleri
tarihsel strecteki devlet yoneticilerimizin saglik konusuna bakisinin ipuglarini vermektedir. Ancak

donemin ve glniimiiziin gelismis Ulkelerinde oldugu gibi, Osmanl Devleti icerisinde de saghk

hizmetlerinin tegkilatlanmasi 19. yiizyilin ikinci yarisindan itibaren baslamistir.

Cumbhuriyet 6ncesi donemde saglik hizmetleri, devlet teskilati icerisinde “Dahiliye ve Sihhiye Nezareti”
biinyesinde yiriitilmekteydi. Cumhuriyetin ilam ile birlikte Tiirkiye Cumhuriyetinin ilk Saghk
Bakanlig1 “Sthhiye ve Muavenet-i I¢timaiye” adiyla “Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi Icra 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) yayimlanmistir.

Saglik konusu ve teskilati icerisinde tarihi siirecte dncelikle ilaclar olmak tizere tibb1 cihazlar, kozmetik
tiriinler vb. gibi 6nemli gorevler iistlenecek, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun tarihsel kéklerini
olusturan eczacilik ve ilaglarla ilgili ilk calismalar, Cumhuriyetin ilk yillarinda i¢timai Muavenet Vekaleti
Hifzissthha Isleri Umum Miidiirliigii biinyesinde teskilatlanmaksizin yiiriitiilmiistiir. 1929 yilindan

itibaren ise bu ¢alismalar, Eczacilik ve Miistahzarlar Subesi tarafindan devam ettirilmistir.

15.2.1946 tarihli ve 6233 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan 4862 Sayili Kanunla, 3017 sayili Saglik ve
Sosyal Yardim Bakanligi Kurulus ve Memurlar1 Kanununa, Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel
Mudurligu eklenerek; Eczacilik ve Miistahzarlar Subesi kaldirilmistir. Bu Kanunla kurulan Eczacilik ve
Tibbi Mistahzarlar Genel Mudiurligii; “6zel kanunlarina gore eczaneler ve eczacilik islerini, tibbi ve
hayati miistahzarlari ve beseri tababette kullanilan her nevi serum ve asilar1 ve agulu ve uyusturucu
maddeleri ve bunlarin satildig1 yerleri ve bunlarla ilgili isleri diizenlemek ve denetlemekle gorevlidir”
ile gorevlendirilmistir. Ayrica yine bu Kanunla; Miustahzarlar Subesi ve Kodeks Subesi, Genel Mudiirlige
baglanmis ve genel miidiir dahil 9 kisilik kadro ile Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Mudurligi

kurulmustur.

Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Mudirliugi, 8 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili miikerrer Resmi
Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili Bakanliklarin Yeniden Dilizenlenmesi ve
Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile ilag¢ ve Eczaciik Genel Miidiirliigii adin

almistir.
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02.11.2011 tarihli ve 1. Miikerrer Resmi Gazete’ de yayimlanan 663 sayil1 Kanun Hiikmiinde Kararname
ile Saghik Bakanliginin yapilanmasina ve saglik sistemine iliskin kokli degisiklikler yapilmistir. Bu
Kararname ile Saghk Bakanligina bagli, 6zel biitceli ve tiizel kisiligine haiz Tiirkiye ila¢c ve Tibbi Cihaz

Kurumu kurulmustur.

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, halen 15.07.2018 tarih ve 30474 sayili Resmi Gazetede yayimlanan
4 sayili Cumhurbaskanligl Kararnamesi geregince Saglik Bakanligina bagli, 6zel biitgeli, kamu tiizel

kisiligine haiz bir Kurum olarak gorevlerine devam etmektedir.
Kurumun Goérev ve Sorumluluklari

Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak geleneksel bitkisel tibbi {irtinler, homeopatik
tibbi triinler ve ileri tedavi tibbi tUriinleri de dahil olmak tlizere beseri tibbi triinler (ilaglar), tibbi
cihazlar, in vitro tan1 amacgh tibbi cihazlar, kozmetik iiriinler, insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal triinler, 6zel tibbi amach gidalar, kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri, beseri tibbi tiriin
tretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda diizenleyici ve denetleyici faaliyetler
yapmakla gorevli, Bakanhiga bagh, ézel biitceli, kamu tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumunun gorev, 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 Uriinlerin; klinik arastirmasi, bilimsel calismasi, ruhsatlandirilmasi, liretimi,
ulusal seri serbest birakilmasi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi, dagitimi, hizmete
sunulmasi, kullanimi, piyasaya arz sonrasi izlemi, denetlenmesi ve yaptirimlarn ile ilgili kural ve
standartlar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim

uygulamak.
b) Gorevi kapsamindaki triinlerin analiz veya kontrollerini yapmak veya yaptirmak.

c) Gorev alanina giren irtlnlerin giivenliligine iliskin faaliyetler ile ilgili us(l ve esaslar1 belirlemek,

gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

¢) Gorevi kapsamindaki faaliyetleri ytriitecek kamu ve 6zel hukuk tiizel kisileri ile gercek Kkisileri

yetkilendirmek, denetlemek ve gerektiginde yaptirim uygulamak.

d) Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar ile ilgili usiil ve esaslari 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.
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f) Halk saglig1 ve hasta yarar1 agisindan gorevi kapsamindaki tirtinlerin endikasyon disi kullanimlarina

iliskin usil ve esaslar1 belirlemek.

g) Saglik beyanlari ile ilgili usil ve esaslar1 belirlemek, izinsiz veya gercege aykiri 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 tanitimlarin

denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmak.

g) Gorevi kapsamindaki iiriinlerin reklam ve tanitimi ile ilgili usiil ve esaslar1 belirlemek, gerekli

diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

h) Gorevi kapsamindaki iirtinlere ilave olarak tedavi yontemi veya araglarina iliskin bilimsel ¢alismalar
ile ilgili ustl ve esaslari belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim

uygulamak.
1) Tirk Farmakopesini hazirlamak.

i) Siurdirilebilir saglik hizmet sunumu agisindan gorev alanina giren Uriinlerin piyasada siirekli
bulunabilmesi ve tedariki i¢in diizenleme yapmak, gerekli tedbirleri almak, gerektiginde yaptirim

uygulamak.

j) Kalite yonetim sistemini kurmak, isletmek ve gorev alanina giren faaliyetlere iliskin akreditasyon

stiregleri ile ilgili is ve islemleri ytlirtitmek.

k) Beseri tibbi triinlerin ve 6zel tibbi amacgh gidalarin fiyatlandirilmasi ile ilgili usdl ve esaslari

belirlemek, fiyatlandirmak.

1) Gorev alani ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama 6rneklerini yayginlastirmak,
akilal ilag¢ kullanimina iliskin faaliyetler yiliritmek, gorev alam ile ilgili olarak farmako-ekonomik

degerlendirmeler yapmalk, ilgili kurum ve kuruluslara goriis olusturmak.

m) Gorev alani ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi kuruluslar, kamu kurum ve kuruluslari,
Universiteler, sivil toplum kuruluslar1 ve 6zel kuruluslarla isbirligi yapmak, bilimsel ve teknik

faaliyetler gerceklestirmek, miisterek calismalar ytriitmek.
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 yliriitmek.
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p) Gorev alani ile ilgili bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar, kurullar olusturmak, gerektiginde

bilimsel kurul veya komisyonlardan goris almak.” seklindedir.

Yukarida belirtilen Kurumun yetki gérev ve sorumluluklari kapsaminda, Kurum Baskanina bagli Kurum
Baskan Yardimailiklar, Strateji Gelistirme Daire Baskanhgl, Hukuk Miisavirligi, i¢ Denetim Birimi ve

Kalite Yonetimi Biriminin gorevleri asagida agiklanmistir.

llaclar, ilag iiretiminde kullanilan etkin ve yardimc maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tabi
maddeler, geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, homeopatik tibbi {riinler ve 6zel tibbi amach gidalar
hakkinda diizenleme c¢alismalarini yapmak, bu triinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda basvuru, izin ve ruhsat islemlerini yiiriitmek; Beseri tibbi irilinlerin etkililik ve
givenliliginin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, advers reaksiyonlarin yonetimini saglamalk,
gerekli dokiimanlar inceleyerek yarar/risk degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek icin
gerekli tedbirleri almak; kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel tamamlayic1 tip uygulamalari harig
olmak tizere tedavi yontemleri ve beseri tibbi tiriinler ile saglik beyanl tiriinlerin klinik arastirmalariyla
ilgili islemleri yuriitmek; Beseri tibbi lirtinlerin 6ncelik degerlendirme streci ile ilgili is ve islemleri
yuritmek ve silrecin takibini saglamak, Eczanelerle ilgili dizenleme c¢alismalarim1 yapmak ve
dogabilecek ihtilaflarin ¢6ziimiine yonelik usulleri belirlemek, Somatik hiicre tedavisi tibbi tirtinii, gen
tedavisi tibbi tirtinii, doku miihendisligi tiriinti ve/veya kombine ileri tedavi tibbi {iriinii sinifina giren
ileri tedavi tibbi triinleri ile ilgili dlizenleme yapmak ve bu trtinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik
verileri dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iliskin 6n degerlendirme siireci
ruhsatlandirma islemlerini yiiriitmek; Uriinlerin klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)
/ biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasini ve dosyalarda yer almasi gereken bilgi
standardizasyonunu saglamak; Gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimi ile ilgili
islemlerini yiiriitmek; Kurum Bagskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla fla¢ ve Eczacilik

Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Tibbi cihazlar, kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinler hakkinda
diizenleme ¢alismalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve yiiriitmek; Tibbi cihaz kullanim
givenligine dayali standartlarin belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk tanimlama gibi
teknik degerlendirmeleri yapmak; Tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslar
yetkilendirmek, siireclerinin takibini yapmak; Uretilen ve satilan tibbi cihazlarin envanteri ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek; Tibbi cihazlarin ve kozmetik trlnlerin klinik arastirmalar1 ve gozlemsel
calismalarina yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Tibbi cihazlar alaninda faaliyet gdsterecek onaylanmis
kuruluslara ait is ve islemleri yiirtitmek; Tibbi cihazlarin kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek;
Kozmetik iiriinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kozmetik iirtinlerin 6n
inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek; insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal

triinlerin ruhsatlandirilmasina yonelik is ve islemleri ylirtiitmek; Tibbi cihaz satis, tanitim ve reklam

29



faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Kurum Bagskani tarafindan verilen benzeri goérevleri

yapmakla Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren triinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek; Ruhsatlandirilan veya
izin verilen iiriinlerin fiyatlarin1 onaylamak, fiyat takibi yapmak; laglarin akila kullanimina yénelik
faaliyetleri yiiriitmek; Ulkemizde dolumu ve/veya iiretimi yapilan, seri serbest birakma sertifikasyon
basvurusu ile gelen tiim as1, immun serum ve kan {iriinleri ile yurt disinda seri serbest birakmasi yapilan
as1l, immun serum ve kan liriinlerinin piyasaya sunum izni amaciyla seri serbest birakma sertifikalarinin
degerlendirmesini yapmak; Kurumun gorev alanina giren iirlinlerin analiz ve kontrollerini liriinlerin
miinferit mevzuatinda belirtilen gerekgceler ile yapmak veya yaptirmak; Kurumun gérev alanina giren
beseri tibbi triinlerin ve 6zel tibbi amach gidalarin tanitimi ile ilgili mevzuat ¢alismalarini yapmak ve
bu iiriinlerin tanmitimina iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Ulkemizde ruhsath olmayan veya ruhsati
bulunsa dahi yurt icinden tedarik edilemeyen fiiriinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla
yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon disi ila¢ kullanimina iliskin
islemleri yiiriitmek; ila¢ teminine iliskin tiiketici sikdyetlerini degerlendirmek; ilac, tibbi cihaz ve
benzeri sektorlere yonelik piyasa arastirmalari yapmak, yatirimlarda devlet desteklerine iliskin is ve
islemleri yiiriitmek; Hasta destek programlarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Insani Amagch Ilaca
Erken Erisim Programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri ylirtitmek; Tiirk Farmakopesini
hazirlamak; Kamu kurum ve kuruluslar ile sivil toplum kuruluslarinin insani yardim amagh toplu ilag
alimlarina ve ila¢ bagisi toplama taleplerine dair izin islemlerini yiriitmek; Avrupa Birligi
miiktesebatina uyuma iliskin is ve islemleri yiiriitmek ve goriis bildirmek; uluslararasi iliskiler ve
islemlerle ilgili Kurum ici ve dis1 iletisim ve koordinasyonu saglamak, yurtdisi gérevlendirmelerine dair
islemleri yiirtitmek; Yurt disinda ruhsatlandirma islemlerinde ve ihracatta kullanilan; beseri tibbi
uriinler, geleneksel bitkisel tibbi iirtinler, homeopatik tibbi iirtinler ve 6zel tibbi amagh gidalar igin
diizenlenen “Farmasétik Uriin Sertifikas1”, “Serbest Satis Sertifikas1”, “Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu
Beyani” ve “Saglik & Serbest Satis Sertifikas1” belgelerindeki bilgilerin ilgili daire baskanliklarinin veri
tabanlarindan kontroliinii yapmak suretiyle onaylanmasi ile ilgili is ve islemleri ytlriitmek; s6z konusu
belgelerinin duzenlenmesine iliskin usul ve esaslarnt belirlemek; Kurumumuz tarafindan
ruhsatlandirilan veya izin verilen her yi1l Resmi Gazetede yayimlanan Saglik Bakanligi'nca Denetlenen
Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve Denetimi) ekinde yer alan Ithalat
Basvurular1 ve Piyasaya Sunum Izni Kilavuzu kapsamindaki iiriinlerin ithalata esas islemlerini
ylriitmek ve 93 /4002 Bakanlar Kurulu Karari kapsamindaki iiriin ve ham maddelere gliimriik muafiyet
yazist dlizenlemek; Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Ekonomik

Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren iirtinlerin yurt ici ve yurt dis1 iiretim yerlerinin denetimlerini yapmak ve

gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek, ilgili is ve islemleri yiiriitmek; lyi tiretim uygulamalari, iyi
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dagitim uygulamalary, iyi klinik uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalar1 denetimleri yapmak ve
gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek, ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Iyi dagitim uygulamalarn
kapsaminda ecza ticarethaneleri, aktarma merkezleri ve komisyoncularin denetimi ve mevzuat
diizenlemelerine iliskin is ve islemleri ylirtitmek; Kurumun goérev alanina giren riinlerin reklam ve
tanitimlari ile ilgili denetim ve incelemeleri yapmak; Sahte ve kacak ilag veya tibbi iirlinlere iliskin
islemlerin yiiriitiilmesini saglamak; Tibbi cihaz, kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal iirtinlerin liretim yerleri, depolar1 ve satis yerlerine iliskin denetim is ve islemlerini ytriitmek;
Tibbi cihaz ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin uyar1 sistemleri ile
kozmetovijilansa iliskin is ve islemleri yliriitmek; Kurumun gorev alanina giren irtinlerin piyasa
gozetim ve denetimleri ile beseri tibbi tirtinlerin piyasaya kontrollerine iligkin is ve islemleri yiirtitmek;
Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim
alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artirici tedbirler almalk, ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Saglik beyani ile satisa
sunulan Uriinlerin reklam, tanitim ve satis faaliyetlerine iliskin denetim is ve islemlerini ylritmek;
Kurumun gorev alanina giren liriinlere iliskin ihbar ve bagvurular ile tiiketici sikdyetlerine yonelik is ve
islemleri yliriitmek; Kurumun denetimine tabi her tirlii gercek ve tiizel kisiler hakkinda Baskanin emri
veya onay1 lizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak, ilgili is ve islemleri yliriitmek; Kurumun
gorev alanina giren iiriinlerin gerektiginde piyasaya arzinin durdurulmasi, piyasaya arzinin ve piyasada
bulundurulmasinin yasaklanmasi, toplatilmasi, geri ¢ekilmesi, geri cagirilmasi ve bertarafina yonelik is
ve islemleri yiiriitmek, yurtici ve yurtdisi kurum ve kuruluslarn bilgilendirmek; Goérev alani ile ilgili
konularda ulusal veya uluslararasi kuruluslar, kamu kurum ve kuruluslari, tiniversiteler, sivil toplum
kuruluslar1 ve 6zel kuruluslarla isbirligi yapmak, bilimsel ve teknik faaliyetler gerceklestirmek,
miisterek calismalar yiiriitmek ve Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme 6lgiitlerini olusturmak;
Kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek; Atama ve nakil islemleri ile
diger personel hareketlerini diizenlemek ve ytliritmek; Personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetlerini,
ozlik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiiriitmek; 5018 sayili Kanun hiikiimleri
cercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, Temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma,
onarim gibi destek hizmetlerini yliriitmek veya yiiriitiilmesini saglamak; tasinir ve tasinmazlara iliskin
islemleri ilgili mevzuat1 ¢ergevesinde yiiriitmek; Sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik
hizmetlerini planlamak ve yiiriitmek; Genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek;
Halkla iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek; Kurumun verilerini sayisal verilere
dontistiirmek ve istatistiksel calismalar yapmak; Bilgi sistemleri alt yapisinin kurulmasi ve isletilmesi
ile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla Destek

Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciligi gorevlendirilmistir.
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26.9.2011 tarihli ve 659 sayili Genel Biitce Kapsamindaki Kamu Idareleri ve Ozel Biitceli idarelerde
Hukuk Hizmetlerinin Yiiriitiilmesine Iliskin Kanun Hiikmiinde Kararname hiikiimlerine gére hukuk
birimlerine verilen gorevleri yapmak ve Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gérevleri yapmakla

Hukuk Miisavirligi gorevlendirilmistir.

Idarenin stratejik plan ve performans programinin hazirlanmasini koordine etmek ve sonuglarinin
konsolide edilmesi ¢calismalarini yiiriitmek; izleyen iki yilin biitce tahminlerini de iceren idare biitcesini,
stratejik plan ve yillik performans programina uygun olarak hazirlamak ve idare faaliyetlerinin bunlara
uygunlugunu izlemek ve degerlendirmek, Mevzuati uyarinca belirlenecek biitge ilke ve esaslar
cercevesinde, ayrintili harcama programi hazirlamak ve hizmet gereksinimleri dikkate alinarak
odenegin ilgili birimlere gonderilmesini saglamak; Biitce kayitlarin1 tutmak, bilitce uygulama
sonuglarina iliskin verileri toplamak, degerlendirmek ve biitce kesin hesabi ile mali istatistikleri
hazirlamak; ilgili mevzuati cercevesinde idare gelirlerini tahakkuk ettirmek, gelir ve alacaklarinin takip
ve tahsil islemlerini yiiriitmek; Kurumun muhasebe hizmetlerini yiriitmek; Harcama birimleri
tarafindan hazirlanan birim faaliyet raporlarini da esas alarak idarenin faaliyet raporunu hazirlamak;
Idarenin miilkiyetinde veya kullaniminda bulunan tasinir ve tasinmazlara iliskin icmal cetvellerini
diizenlemek; Idarenin yatirm programinin hazirlanmasim koordine etmek, uygulama sonuglarini
izlemek ve yillik yatirim degerlendirme raporunu hazirlamak; idarenin, diger idareler nezdinde takibi
gereken mall is ve islemlerini ylirtitmek ve sonug¢landirmak; Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin
uygulanmasi konusunda st yoneticiye ve harcama yetkililerine gerekli bilgileri saglamak ve
danismanlik yapmak; On mali kontrol faaliyetini yiiriitmek; I¢ kontrol sisteminin kurulmasi,
standartlarinin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda ¢alismalar yapmak; Kurum Bagkani
tarafindan verilen mali ve diger gorevleri yiiritmekle Strateji Gelistirme Daire Baskanligi

gorevlendirilmistir.

Kurumun her tiirlii faaliyet ve islemlerini, 5018 Sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunun on
birinci maddesi uyarinca, i¢ denetim mevzuati cercevesinde, Kurum Baskani onayiyla denetlemek;
Kurum kaynaklarinin ekonomiklik, etkililik ve verimlilik esaslarina gore yonetilip yonetilmedigini,
nesnel risk analizlerine dayali olarak degerlendirmek, rehberlik ve danismanlik yapmak; Risk
analizlerine dayali i¢ denetim plan ve programlarin1 hazirlamak, gelistirmek ve Kurum Baskaninin
onayima sunmak; Onaylanan denetim plan ve programlarini uygulamak, denetim ve danismanlk
faaliyetlerini yiirtitmek, Kurum Baskani tarafindan talep edilen ve gérev alanina giren program disi
gorevleri gerceklestirmek; Kurumun risk yonetimi, i¢ kontrol ve yonetisim silireglerinin etkinlik ve
yeterliligini degerlendirmek; I¢ denetim faaliyetleri sirasinda tespit edilen veya i¢ denetim birimine
intikal eden inceleme veya sorusturma yapilmasina gerek duyulan hususlari Kurum Baskaninin

bilgisine sunmak; I¢ denetim faaliyetlerinin sonuglarini izlemek, denetlenen/danismanlhk hizmeti
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verilen birim yoneticisi ile mutabik kalinan hususlarin yerine getirilip getirilmedigini takip etmek; I¢
denetim faaliyetlerinin degerlendirilmesi, kamu i¢ denetim standartlar1 ve meslek ahlak kurallarina
uygun olarak yirttiilmesi ve i¢ denetim faaliyetlerinin gelistirilmesi i¢cin kalite giivence ve gelistirme
programi olusturmak, uygulamak ve gelistirmek; Kalite giivence ve gelistirme programi ¢ercevesinde
yapilan degerlendirme sonuclarini Kurum Baskanina sunmak; Yillik i¢c denetim faaliyet raporunu i¢
kontrol sistemine iliskin genel degerlendirmeyi de kapsayacak sekilde hazirlamak ve Kurum
Baskanina sunmak; I¢ denetim birim yonergesini, siire¢ prosediirlerini ve standart belgelerini Kurulun
diizenlemelerine uygun olarak hazirlamak ve gelistirmek; I¢ denetim faaliyetlerinin sonugclar
hakkinda Kurum Bagskanina belirli araliklarla bilgi sunmak, i¢c denetim alanindaki gelismeler ve en iyi
uluslararasi uygulamalar konusunda bilgilendirmek; Denetim ve danismanlik raporlarinin, raporlama
standartlar ile belirlenen usul ve esaslara uygunlugunu kontrol etmek ve bir 6érnegini i¢ denetim
biriminde muhafaza etmek; Dis degerlendirme sonuclarina iliskin diizeltici ve iyilestirici 6nlemleri
almak; i¢ denetgilerin, meslek ici egitim programina uygun bir sekilde, bilgi ve becerilerini diizenli
olarak artirmalarini saglamak; Gerekli goriilmesi durumunda, i¢ denetim faaliyetlerine yonelik olarak
baska bir i¢ denetciden veya konunun uzmanindan goriis veya yardim alinmasini saglamak ve Kurum

Baskani tarafindan verilen diger gérevleri yiiriitmekle I¢c Denetim Birimi gorevlendirilmistir.

Kurum biinyesinde ihtiya¢ duyulan kurumsal Kalite Yonetim Sistemini (KYS) kurmak, kullanilan temel
dokiimanlar1 hazirlamak, KYS ile ilgili birim bazinda dokiimanlarin hazirlanmasini, kalite yonetim
sisteminin tiim kurum ve ilgili paydaslarinca uygulanmasini, gelistirilmesini ve siirekliligini saglamak;
Kurumda yiirttiilen kalite sistemlerinin; Kurumun kalite yaklasimi ve birbirleri ile uyumlu ve islevsel
olmasini saglamak fiizere gerekli entegrasyonu, iletisim ve koordinasyonu saglamak; Il saghk
miudirlikleri ile Kuruma bagh denetim gruplar1 (gérev merkezleri) tarafindan yiirtitiillen ve Kurum
gorev alanina giren faaliyetlere (vijilans faaliyetleri, piyasa gézetimi, denetimi ve kontrolii faaliyetleri,
tesis izni faaliyetleri, idari denetim faaliyetleri, klinik arastirmalarin gézetimi faaliyetleri vd.) iliskin is
ve islemlerin, Kurum tarafindan olusturulan kalite politikalar1 dogrultusunda yiiriitiilmesini koordine
etmek ve esglidiimiinii saglamak; Kurumumuz Denetim Hizmetleri, Ulusal Kontrol Laboratuvarlari ve
Bilgi Guivenligi kapsaminda gercgeklestirilen is ve islemlerin, uluslararasi taninirliginin saglanmasi ve
artirilmasi amaciyla, ulusal ve uluslararasi akreditasyonuna yonelik siirdirtilen kalite yonetim sistemi
calismalarini koordine etmek; KYS kapsaminda Kurumda kullanilan temel dokiimanlar1 hazirlamak,
tiim dokiimanlarin hazirlanmasi ve uygulanmasini saglamak; Kalite politikasi ve hedeflerini olusturmak,
yayginlastirmak, hedefleri izlemek tlizere objektif bir degerlendirme mekanizmasi olusturmak ve
uygulamak; Kurumun dis tetkiklerini organize etmek, eslik etmek ve koordine etmek; Kurum ig
tetkiklerini planlamak, Kurum Baskaninin onayina sunmak, i¢ tetkikcileri yetistirmek, i¢ tetkikin
uygulanmasini saglamak ve uygunsuzluklarin takibini saglayarak iyilestirmeye yonelik tedbirleri almak;
Kurum ¢alisanlarinin, isbirligi yapilan ya da hizmet sunulan tiim taraflarin memnuniyetini saglamak

lizere objektif degerlendirme mekanizmalari olusturmak ve uygulamalk, ilgili birimler ile koordineli bir
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sekilde s6z konusu is ve islemleri yiliriitmek; Kalite calismalarindan elde edilen veriler, riskler ve
uygunsuzluklar analiz ederek, Ust Yonetime karar alma siirecinde destekleyici bilgi saglamak, ilgili is
ve islemleri yilirtitmek; Kalite ¢alismalarinda gérev alan personelin egitim ve yetkinligini izlemek ve
gelistirmek icin gerekli faaliyetleri ylriitmek, buna iliskin is ve islemleri ytliriitmek, Kurumsal kalite
sisteminin gelisimini destekleyecek ulusal ve uluslararasi proje, iiyelik, egitim ve seminerlere katilmak
veya dlizenlemek, buna iligkin is ve islemleri ylriitmek; Politika, strateji vb. belgelerde yer alan
eylemlerin takibini yapmak, s6z konusu eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere iletmek, gerektiginde
veri tabanlarina s6z konusu verileri girmek; Bilgi edinme bagvurularina iliskin gorev alani ile ilgili
olanlari degerlendirmek, cevaplandirmak; Goérev alani ile ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje
vb. faaliyetleri planlamak ve/veya katilmak; Birim is akis stireglerinin olusturulup, giincelliginin
saglanmasi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Birimde yirttilen faaliyetlerin performans 6l¢iimiine
yonelik is ve Islemleri yiiriitmek ve Kurum Baskani tarafindan verilen diger gérevleri yiiriitmekle

Kurum Baskanina bagh olarak Kalite Yonetimi Birimi gorevlendirilmistir.
C - IDAREYE ILiSKIN BIiLGILER
1 - FIiZIKSEL YAPI

Kurum, Ankara’da hizmetlerini li¢ ayr1 yerleskede slirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet birimlerinin
bulundugu S6giitozi (S6glitozi Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520 Cankaya/Ankara); ilag, biyolojik
Urtinler, kozmetik ve biyosidal {riinler laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye; tibbi cihaz
laboratuvarlari, tibbi gida trtinleri laboratuvari ve deney hayvanlari arastirma merkezinin bulundugu

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

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig1 Sihhiye Yerleskesinde Halk Saghig
Genel Miidiirliigii ile ayni kampiisiin icerisinde bulunan C Blokta 4.080 m?, E Blokta 1.500 m?, D Blokta
910 m?, B Blokta 300 m?, ] Blokta 350 m?, F Blokta 40 m?, Golbasi Yerleskesinde ise Cevre, Sehircilik ve
iklim Degisikligi Bakanlhig1 Referans Laboratuvarlar ile aym binada 1.670 m? alanda olmak iizere
toplam 8.850 m? islem alanlarina ilaveten atik toplama alanlari, madde/malzeme teslimat alanlari,
givenlik, yazici/tarayicilarin yer aldig1 ortak alanlar, mutfaklar, tuvaletler, temizlik malzeme alanlari,
koridorlar ve merdiven bosluklar1 gibi alanlar dahil olmak iizere yaklasik toplam 21.000 m? alanda

hizmet vermektedir.

Kurum, hizmetlerinin biiyiik ¢ogunlugunu o6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda
yuriitmektedir. Kurum Baskanligimizin fiziksel yapisini iceren bilgiler asagidaki tabloda goéruldigu

gibidir;
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Tablo 1: Kurumun Fiziki Durumu

HIZMET BINALARI

Ana Hizmet Binasi

Ek Hizmet Binasi Arsiv ( Akyurt Depo)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanligi (B Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanligi (C Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari1 Dairesi Bagskanligi (D Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi (E Blok)
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi (F Blok)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlig (j Blok)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanhigi (Golbasi Yerleskesi)

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihig: (istanbul Denetim Grubu)

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihig1 (izmir Denetim Grubu)

TOPLAM
Tablo 2: Fiziksel Bilgiler
. SAYISI
BOLUM
(ADET)
Calisma Odasi (Ana Bina) 81 oda 17 acik ofis
Toplant1 Odas1 (Ana Bina) 6
Toplant1 Odasi (Lab.) 4
Laboratuvarlar * 145
Arsiv Odas1 (Ana Bina) 2
Arsiv Odas (Lab.) 4
Akyurt Arsiv Binasi 1
Depo (Ana Bina) 6
Depo (Lab.) 12

ALANI
(M?)
6.433
392
500
7.690
1.905
160
840
390

500

ALANI (m?)
17.854
840
300
4.080
910
1.500
40
350

1.670

115
125
27.784

KULLANAN KiSi SAYISI

1.068

Tim Personel

176

Tim Personel

Tiim Personel

*Laboratuvar odalarina ¢alisma odalari, destek birimleri, cihaz odalari, uzman odalar1 vs. dahil edilmistir.

Kurumumuzda, 237 Sayili Tasit Kanunu ¢ergevesinde, 3 resmi tasit ile 16 hizmet alim1 yontemiyle

kullanilan toplam 19 adet tasit ile ulasim hizmetleri yuritilmustiir.

2 - TESKILAT YAPISI

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanligina bagli, 6zel biitceli ve kamu tiizel kisiligine haiz
bir Kurumdur. Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamakla birlikte istanbul ve Izmir illerinde
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcihigina bagh iki denetim biirosu mevcuttur. Tiirkiye Ila¢c ve Tibbi
Cihaz Kurumunun Hizmet Birimlerine Bagh Daire Baskanliklarinin Gérevlerine Dair Yonerge ile Baskan

Yardimciliklarina bagh Daire Baskanliklarinin gorevleri belirlenmistir. Kurum Baskanina bagli Hukuk
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Misavirligi, Strateji Gelistirme Daire Baskanligl, 5 Baskan Yardimciligi ile Baskan Yardimciliklarina
bagh 19 Daire Baskanlig), I¢ Denetim Birimi ve Kalite Yonetimi Birimi bulunmaktadir. Kurum tegkilat

semasi asagida goriildiigi gibidir;

Tablo 3: Kurum Tegkilat Semasi

‘TORKIVE ILAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU ORGANIZASYON SEMASI

KURUM BASKANI
HUKUK MOSAVIRLIGI
STRATEJi GELISTIRME DAIRESI e
KALITE YONETiMI BiRiMi
EKONOMIK i Ve
i TIBBi CIHAZ VE ! " DENETIM HIZMETLERI BASKAN DESTEK HIZMETLERI VE BiLGI YONETIMI
ILAG VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI
L : YARDIMCILGI FABOHATONARRZETL= RIBASREH, YARDIMCILIG! BASKAN YARDIMCILIGH
YARDIMCILIGI
Bitkisel v Destek Urinler Daresi I ——
ibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Kiii insan Kaynaklari Dairest
Arastirmalar Dairesi Uluslararasi llskiler Dairesi Kozmetik Denetim Dairesi i '
Eczaneler D:
Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Ekonomi kbeéer"\eg::melerw flag Tedarik Tibbi Cihaz Denetim Dairesi idarive Mali sler Dairesi
Kinik Arastimmalar Dairesi
Tibbi Cihaz Kaytt ve Koordinasyon Dairesi Al ffag Kullanimi Dairesi ilag Denetim Dairesi Slop 2sanlids el e
ilag Ruhsatlandirma Dairesi
Kozmetik Ortinler Dairest Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi idari ve Mali Denetim Birimi

Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi

Kalite Yonetimi Egitim ve Koordinasyon Birimi

Mifettisler

3 - TEKNOLOJi VE BiLiSIM ALTYAPISI
3.1 Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Baskanligi; tiim bilgi sistemleri ¢alismalarini, bilgi islem hizmetlerini planlamakta
ve yonetmektedir. Bu baglamda teknolojiyi siirekli takip ederek, gereksinimleri karsilayacak bilgi
sistemlerini ve hizmetlerini saglamakta, kullanicilarin bilgi sistemleri alanindaki tiim ihtiyaglari en iyi

sekilde karsilanacak bilgi ve teknolojik kaynaklar kullanmaktadir.
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Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda goruldigu gibidir;

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S\N

10

11

12

13

14

15

16

17

Program Adi
Ag Glivenlik Duvar

Ag  Gulvenlik  Analiz
Sistemi
Log Toplama ve

Analiz Cihaz1

Veri Depolama Sistemleri

Veri Yedekleme Sistemi

Network Analiz ve Atak

Onleme Sistemi

E-Posta Analiz ve Zararh
Yazihim Onleme Sistemi
Network Yiik Dengeleme
Sistemi

Veri Merkezi Yangin
Onleme Sistemi

Veri Merkezi Fiziksel
Guvenlik ve Uzaktan
izleme Sistemi

Veri Merkezi Enerji

Yedeklilik Sistemi
Kablosuz Erisim Sistemi
Sunucu Sanallastirma
Sistemi

E-Posta Sistemi
Sistem Merkezi

Konfigiirasyon Yoneticisi
Son Kullanici Anti-Viriis

Sistemi

Konsolide Veri tabani

Sunucular

Kullanim Alani/Amaci
Kuruma yapilacak saldirilari ve yetkisiz
erisimleri engeller.
Giivenlik Duvarindan gelen verinin kaydini
tutar, analiz eder ve raporlar.
Tiim ag trafigi, sunuculari loglar ve loglar:
imzalayarak arsivler.
Sunuculardaki verilerin depolandigi
cihazlardir.
Sunuculardaki verilerin yedeklendigi
cihazdur.
Network, sunucular, bilgisayarlarda
bulunabilecek zararlilarin 6nlenmesi ve
temizlenmesi i¢in kullanilmaktadir.
E-posta sistemi ile gelen ve giden zararh e-
posta yazilimlarinin temizlenmesini saglar.
Internet uygulamalarinin erisim yiik
dengelemesi yapar.
Veri merkezinde olabilecek yanginlarin

onlenmesi i¢in kullanilmaktadir.

Veri merkezinin fiziksel giivenliginin takibi

icin kullanilan uzaktan izleme sistemidir.

Veri merkezindeki enerji kesintilerinin
o6nlenmesi icin kullanilmaktadir.
Kablosuz ag erisim sistemi icin
kullanilmaktadir.

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

Kurumun e-posta sunucusudur.

Agdaki cihazlarin yonetimi, yazilimlarin

dagitimi ve raporlama islerini yapar.

Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viriis

yazilimlarini dagitir ve yonetir.

Veri tabanlarinin yonetimleri igin

kullanilmaktadir.
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Kullanici Sayisi
Donanim grubuna girdiginden
kullanici sayisi belirtilmemistir.
Donanim grubuna girdiginden
kullanici sayisi belirtilmemistir.
Donanim grubuna girdiginden
kullanici sayisi belirtilmemistir.
Donanim grubuna girdiginden
kullanici sayisi belirtilmemistir.
Donanim grubuna girdiginden

kullanici sayisi belirtilmemistir.

Donanim grubuna girdiginden

kullanici sayisi belirtilmemistir.

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

kullanici sayisi belirtilmemistir.

Donanim grubuna girdiginden

kullanici sayisi belirtilmemistir.

Donanim grubuna girdiginden
kullanici sayisi belirtilmemistir.
Donanim grubuna girdiginden

kullanici sayisi belirtilmemistir.

Donanim grubuna girdiginden

kullanici sayisi belirtilmemistir.
Tlm kurum personeli

Tim kurum personeli

Tiim kurum personeli

Donanim grubuna girdiginden

kullanici sayisi belirtilmemistir.



S\N

18

19
20

21

22

23

24

26

27

28

29

30

Program Adi
Sunucu, Donanim
Performans, Uyari ve
izleme sistemi
Elektronik/Mobil imza
Ilag Takip Sistemi (ITS)

E-Denetim

Ticaret Bakanligi Tek

Pencere Sistemi

Recetem Sistemi

fletisim Merkezi Yazilimi

konferans.titck.gov.tr

PDKS sistemi

Sistem Merkezi

Konfigilirasyon Yoneticisi

Insan Kaynaklar1 Kariyer

Yonetim Sistemi

Kurumsal Kimlik

Yonetimi

Kullanim Alani/Amaci
Kurum Sunucu ve donanimlarin verimli
calismasi icin Acik Kaynak Sistem olarak
isletilmektedir.
Elektronik imza yazilimidir.
Ilag tekillestirme ve takip yazihmidir.
Kurum personeli ve vatandaslardan veri
toplamaya yarayan yazilim
Ulkemizden {iriin ithalati ve ihracat1 yapan
firmalarin basvurularina Tek Pencere
Sistemi ilizerinden TPS numarasi
verilmektedir.
Merkezi elektronik recete sistemidir. Renkli
Recgeteye tabi ve normal receteli ilaglarin
tamamini kapsamaktadir. 14.02.2020 tarihi
itibariyle tilkemizdeki tiim saghk
tesislerinde kullanimi zorunlu bir sistem
haline getirilmistir.
Gelen ¢agrilarin kaydinin elektronik
ortamda kayit islemi ve takibi
yapilmaktadir.
Kurum i¢i ve dis1 video konferans sistemi
iizerinden toplanti ve haberlesmesinin
saglanabilmesidir.
Kuruma giris-¢ikis yapan herkesin
hareketlerinin takip edildigi kart okuma,
turnikeler, otomatik kapilar, sunuculari

iceren sistemdir.

Agdaki cihazlarin yonetimi, yazilimlarin

dagitimi ve raporlama islerini yapar.

Kurum ¢alisanlariin 6zge¢mislerinin
tutuldugu (TITCK, Saghk Bakanlig, Diger
Kamu Kurumlari, Diger Calisan) ve
raporlanabildigi, yeni baslayan personeller
icin miilakat raporlarinin uygulandigi ve
raporlandigi (TITCK calisanlari) yazihm
Kurum personeline ait kisisel bilgilerin,
o6zlik bilgilerinin yer aldigi, giincel
degisimlerin yapildig1 personel 6zliik

programidir.
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Kullanici Sayisi

237
41.317

Herkese Agik

Ticaret Bakanligi ile Saglik

Bakanliginca yetkilendirilmis

personeline agik

Saglik meslek mensuplarina
acik (Hastaneler, Aile

Hekimlikleri, Eczaneler)

30

Tiim kurum ve dahil edilen dis

paydaslar

Tim kurum personeli

Tim kurum personeli

1689

30



S\N

31

32

33

34

35

36

37

38

Program Adi
Elektronik Stireg

Yonetimi (ESY) Masatistii

Uygulamasi

Elektronik Bagvuru ve
Siire¢ Yonetimi (EBS-
ESY) Uygulamasi

E-imza Uygulamalari

(imzaPlus)

YBSB Rapor Yonetim
Modiili

ESY Cekirdek Modiili

Log Yonetim Sistemi

Modiili

Eczane Yerlestirme

Sistemi (EYS)

Kurum Internet Sitesi

Kullanim Alani/Amaci

Elektronik Belge Yonetim Sistemi

modulidir.

Kurumumuz siireclerinin elektronik

ortamda yiiriitilmesini saglayan modiil

Kurum tarafindan tlicretsiz olarak EBS-ESY
uzerinden Kurum Personeline ve firmalara

sunulan e-imza uygulamasi modiilidiir.

Kurum hizmetlerinin iyilestirme
gelistirmesine yonelik olarak politika
iiretmek amaci ile Kurumun istegi tizerine
belirli alanlarinin raporlanmasini ve
istatistiklerin alinmasini saglayan

modildir.

izin verilen web servislerin
goriintiilenmesini ve durum kontroliinii

saglayan modiildiir.

Kurumun uygun buldugu uygulamalara ait
log bilgilerinin, kullanicilarin
gerceklestirdigi kullanici girislerinin ve
kritik seviyedeki islemlerin log kayitlarinin

listelendigi ve filtrelendigi moddldiir.

Yerlestirmeye tabi eczacilarin
basvurularinin alindigy, yerlestirme
puanlarinin hesaplandigi ve tercihlerine
gore yerlestirme isleminin yapildig:

modildir.

Kurumun goérev alanlari ile ilgili listeler,
duyurular, mevzuatlar yayimlanmaktadir.

T

Ana sayfada bulunan “duyurular”, “faydali
linkler”, 6nemli belgeler”, “6nemli listeler”
béliimlerinde 6nemli paylasimlar

bulunmaktadir.
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Kullanici Sayisi

1268 aktif kullanici

30547 aktif kullanici

Kurulan bir uygulama oldugu

icin kullanici sayisi

belirtilmemistir.

29 aktif kullanici

7 aktif kullanici

7 aktif kullanici

14655 aktif kullanici

Herkese agik



S\N

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

Program Adi

EUP Sistemi

Kurum Komisyonlari I¢in

Inceleme Sistemi Modiilii

Klinik Arastirmalar

Portali (KAP)

Farmakope Web Sitesi
Modiili

Kalite Modiili

Formlar Modili

EKIP

Biitce Yonetim

Enformasyon Sistemi

Malzeme Kaynak
Yo6netim Sistemi
(MKYS)

Biitiinlesik Kamu Mali
Yonetim Bilisim Sistemi
(BKMYBS)

Mali Yonetim Sistemi

(MYS)

Kullanim Alani/Amaci

Kurum tarafindan ESY sistemi devreye
alinmadan 6nce, evrak yonetim ve is akis

sistemi olarak kullanilan modildiir.

Kurumda kurulan komisyon tiyelerince
incelenmesi gereken evraklarin uzaktan ve
glvenli bir sekilde incelenmesini saglayan
modiildiir.

Klinik arastirmalara iliskin bilgilerin
yayimlandig, cesitli arama kriterlerinin
girilerek ( hastalik, arastirilan {iriin vb.)
arastirmalarla ile ilgili belirli bilgilere

ulasilmasini saglayan bir arama motorudur.

Kurumumuz Analiz Ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Farmakope Birimi
tarafindan hazirlik ¢alismalar1 yapilan ve
sonrasinda bastirilarak ticretli ya da
licretsiz dagitilan Tiirk Farmakopesi ile
Tiirk Farmakope Dergisinin
dijitallestirilmesi i¢in tasarlanmstir.
Kurumumuzun Kalite Politikas1 geregi
belgelerin yiiklenmesini ve yetkiye gore
goriintiilenmesini saglayan sistemdir.
Kurumumuzun ihtiyaclar1 dogrultusunda
anket sunumunun hazirlanmasini saglayan
sistemdir.

Kurum personelinin atama, 6zliik, terfi ve
diger islemleri yapilmaktadir.

Kurum biitgesinin hazirlanma, uygulama ve
Kurum performans programinin

hazirlanmasi ve takip siireci
Tasinirlarin kaydi, kontrolii ve
raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin

muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin

muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi
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Kullanici Sayisi

241

694

Herkese Acgik

Herkese A¢ik

1843 aktif kullanici

8 aktif kullanici

Insan Kaynaklart is ve islemleri

ylriiten personel

16

10

15

60



S\N Program Adi Kullanim Alani/Amaci Kullanici Sayisi

c Yonetim Bilgi Sistemi Biit¢e, mizan, emanet ve alacak islemleri
0 8
(YBS) raporlarinin tretilmesi

Kamu Harcama ve
Kamu harcamalarina iliskin kayitlarin
51 Muhasebe Bilisim Sistemi 30
tutulmasi
(KBS)

Kurum biitgesinin hazirlanma, uygulama ve
Biitce Yonetim
52 Kurum performans programinin 16
Enformasyon Sistemi
hazirlanmasi ve takip siireci

E-Beyanname Diizenleme
53 Vergi dairesine beyanname gonderilmesi 3
Programi

Kamu Yatirimlar1 Proje Kurum yatirimlarinin izlenmesi ve

54 3
Bilgi Sistemi (KaYa) degerlendirilmesi

s I[EGM  Rapor  Analiz Kurumun giinliik gelirlerinin ve iadelerinin 10
Sistemi takibi, analiz gelirlerinin anlik takip edilmesi

R Soru Yonergelerinin cevaplanidilmasi takip
56 Soru Onergeleri Modiili 8
ve konsolidasyon siirecinin takip edilmesi

T1ibbi cihazlarin ve kozmetik tirtnlerin

Uriin Takip Sistemi kaydi ve izlenmesi ile biyosidal iirtinlerin
57 . Kismen agik
(UTS) ruhsatlandirma islemleri icin
kullanilmaktadir.
Tiirkiye’deki hekim regetelerinin izlenmesi,
Recete Bilgi Sistemi 21.037 kullanici (aile hekimleri
58 degerlendirilmesi ve geri bildirimde
(RBS) ve ilgili yoneticiler)
bulunulmasi

3.2 Teknolojik Kaynaklar

Bilgi ¢cagini idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giiniimtizde, bilgiye ulasim hizinin
gelismesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baslanmistir. Bu ifadede yerini
bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri seviye iletkenler, mobil teknolojiler, uydu
teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan bilgisayar etkilesimi seklindeki ana basliklar seklinde
ozetlenebilir. insan bilgisayar etkilesimi cercevesinde, yonetimde karar alma siireclerine bilgi islem
teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik, matrix
ya da diger yonetim tarzindan farkli sekilde tanimi bulunan y6netisim kavrami, digerlerinden tamamen
farkli bir yonetim yaklasimi olarak bilim diinyasinda tartisiimaktadir. Bu yonilyle yakin zamanda
yonetisim kavramina agirhik verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim
cercevesinde kurgulanacagi muhakkaktir. Artik yonetimde “Hiyerarsik” yap1 yerine “Heterarsik” yapi
agirlik kazanmakta, Kisiler, orgiitler ya da sistemler arasi iliskilerde etkilesim artarak birlikte yonetim

tarzi ortaya konulmaktadir. Bu gelisim ¢izgisini dikkatle takip eden Kurumumuz, bilisim teknolojilerini
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her tiirli karar alma mekanizmasinda aktif bir sekilde kullanmak, paydaslardan geri doniis ve talepleri
dikkatle sistemlere dahil ederek politika iiretilmesini saglamak gayreti icerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki kurumsal ¢izgimiz “Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye DoOniistiirme Sistemleri”,
“Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri”, “Bilgi Glivenligi, Erisilebilirlik, Saglamlik ve Siirdiiriilebilirlik” ve
“Kullanic1 Destek Hizmetleri”, Yerli Kaynak Kullaniminin artirilmasi, A¢ik Kaynak Kodlu sistemlerin
tespit edilerek Kurum ihtiyaglarini gorecek sekilde uyarlanarak kullanima alinmasi, Kurum harcama
maliyetlerinin disiiriilmesi, Bilgi Glivenliginin artirilmasi, Teknolojik Bilginin (Know-How) kurum
biinyesinde kalmas1 hedeflenmistir.

Islem ve karar alma 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.
3.2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglar1 bashgl altinda Kurumumuzda gelistirilen yazihim projeleri bulunmaktadir.
Yiiriitiilmekte olan yazilim ana basliklarinda; flag Takip Sistemi (ITS), Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi
(ESY), Recetem Sistemi (Elektronik Renkli Recete Sistemi Projesi) ile ITS Is-Zekasi1 (KDS) yazilimlar yer

almaktadir.
3.2.1.1 ilag Takip Sistemi (ITS)

Ilag Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ila¢ sektoriine uyarlanmis
seklidir. Bu sistemle birlikte ilaclarin (beseri tibbi iiriinlerin, geleneksel bitkisel tibbi iiriinlerin ve 6zel
tibbi amach gidalarin) tedarik ve dagitim siireclerinde bulundugu konumu belirlemek miimkiindiir.
Karekod ile isaretlenen her bir ilag (beseri tibbi triinler, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler ve 6zel tibbi
amacgh gidalar) kutusunun liretim veya ithalatindan satisina kadar her hareketi izlenebilmektedir.
Saglik Bakanligi'nin bir ilke imza atarak hayata gecirdigi ila¢ takip sistemi projesi, bir¢ok iilke tarafindan
ilgiyle takip edilmekte olup gectigimiz yillarda ise bircok tilkeye tanitimi yapilmaistir.

llag Takip Sistemi’nin en énemli amaci hasta giivenliginin saglanmasidir. ilaglarin secerelerinin
cikarilmasi, ila¢ giivenilirligi acisindan son derece O6nemlidir. Bu nedenle, ilaclarin (beseri tibbi
urunlerin, geleneksel bitkisel tibbi iirtinlerin ve 6zel tibbi amach gidalarin) tiim asamalarda hangi
durumda olduklarn stirekli kontrol edilmektedir. Boylelikle sahte, kacak ve her tiirlii yasadisi ilacin
satisinin online gecmek mumkiin olmaktadir. Ayrica ilaglarin stok durumlarini izlemek miimkiin
oldugundan, gerektiginde iiretici tarafindan geri ¢agirilmasi veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan
toplatilmasi imkan dahilindedir.

Hasta giivenligini iyilestirmede ve korumada énemli bir role sahip olan sistemin topladigi verilerin

incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu giivensiz ortamin tekrar olusmamasi icin
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calismalarin yapilmasi; hastalara ilacin giivenli bir sekilde ulasmasini saglamakta ve hastalarin da ilaca
olan giiveninin korunmasi temin edilmektedir.
Ila¢ Takip Sisteminin kazanimlari;
» Vatandaslarin sagligini tehdit eden sahte ilaclarin satisini dnler,
» Kagak ilaglarin satisini 6nler,
* Ambalaj ve kupiir sahteciligini énler,
* Kurum karar1 ile gerekli goriilen (barkod, parti, karekod bazinda) ilaglarin satisinin
durdurulmasina ve piyasadan toplatilmasina imkan tanir,
» Akila ilag kullanimini destekler,
» Karar Destek Sistemi verileri sayesinde ila¢ piyasasi hakkinda karar vericilere yonelik
istatistiksel analizler icin veri saglar,
* Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢éztimler,
» Farmakovijilans yani ila¢ giivenligi acisindan hasta giivenligini iyilestirir,
* Hastaya gliven verir,
+ ITS mobil uygulamasi ile ila¢ yan etki bildiriminin yapilmasini saglar,

* Denetim faaliyetlerini destekler.
3.2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS), vatandas odakh hizmetler sunan ve yiizbinlerce kullanicih bir e-Devlet
uygulamasi olup, lilkemizdeki imal veya ithal tiim tibbi cihazlarin, kozmetik ve tip1-tip19 biyosidal
triinlerin kaydinin tutuldugu; ayrica tibbi cihazlarin iiretim bandindan satilip kullanildig1 yere ve
hastaya kadar takip edilebilmesini saglayan 2016 yilinda kozmetik iiriinler, 2017 yilinda ise tibbi
cihazlar i¢in kullanima sunulmus olan milli bir kayit ve izleme sistemidir. UTS’ de tibbi cihaz, kozmetik
ve tip1-tip19 biyosidal iirlinlere iliskin firma, belge ve {riin kayitlarinin yaninda tibbi cihazlarin tekil
takibi de saglanabilmektedir. Ulkemizde kayith yaklasik 5 milyon tibbi cihaz ve 600 bin farkli kozmetik
{iriin bulunmaktadir. UTS tibbi cihazlarin yasam déngiisii boyunca ilgili tiim siireclerin izlenmesine
olanak saglayan 9 ana modiil ve 25 alt modiilden olusan ¢ok paydasl bir yazilim sistemidir. UTS, tibbi
cihazlarin kayit, kurum/kuruluslar arasindaki hareket stiregleri, piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri,
onaylanmis kurulus siirecleri, klinik miihendislik siirecleri ve 6zellikle UTS Mobil Uygulamasinin
onemli yeri bulunan vatandas odakl hizmetler ile sistemler arasinda entegrasyon konusunda iyi bir
uygulama 6rnegi olarak gelistirilmistir. UTS; Sosyal Giivenlik Kurumu-MEDULA, Kamu ihale Kurumu-
Elektronik Kamu Alimlar Platformu (EKAP), Ticaret Bakanhgi- Merkezi Sicil Kayit Sistemi (MERSIS), I¢
Isleri Bakanhgi- Merkezi Niifus Idaresi Sistemi (MERNIS), Ticaret Bakanhgi-Vergi Daireleri Tam
Otomasyon Projesi (VEDOP), Saglik Bakanligi-Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi (CKYS) ve Saglik
Bakanligi-Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi (MKYS), Saglik Bakanlig1 e-Nabiz Sistemi, Saglik Bakanlig
- Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY), Devlet Malzeme Ofisi- Saglik Market Uygulamasi gibi
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yazilimlar ile entegre bir sekilde calismakta olup dogru ve giivenilir bilgiye kisa siirede ulasilarak

sureglerin daha iyi yiiriitilmesini saglamaktadir.
3.2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is siireclerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi projesine
2007 yilinda baslanmistir. "IEGM07" isimli uygulama degisen standartlara gére yerini "E-Uygulamalar
ve Dokiiman Yonetim Sistemi Projesi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi1 2010-2015 yillar1 arasindaki
faaliyetini basari ile siirdiirmiistiir. Teknolojik standartlarin gelismesi ile birlikte EUP yerini Elektronik
Siire¢ Yonetim (ESY) sistemine birakmistir. ESY sistemi Mart 2016 tarihinden beri kurumumuzda
kullanilmaktadir.

Kurumda kullanilmakta olan Elektronik Belge Yonetim Sistemi, kurum ici ve kurum dis1 yazismalarin
dijital ortamda yapilmasini saglayan, Saghk Bakanligi EBYS, KEP ve e-Devlet Kapisi entegrasyonu
bulunan modiildiir. e-Devlet Kapisi iizerinden sunulmakta olan TITCK Vatandas Dilek¢e Basvurusu
hizmeti, Tibbi Cihaz Yeterlilik Belgesi Basvurusu hizmeti, Medikal Fizik¢ci Calisma Belgesi Basvuru
Hizmeti ve TITCK Elektronik Belge Yonetim Sistemi Evrak Dogrulama hizmeti ile entegre calismaktadir.
ESY ile birlikte "Kagitsiz Kurum" hedefine yonelik, e-arsiv, EBYS, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi

olusturulmustur. Nihai amag¢ kurumsal hizmetlerin tamaminin elektronik ortama aktarilmasidir.
3.2.1.4 EBS-ESY Web Modiilii

Kurum dis paydaslarinin e-Devlet lizerinden veya EBS web sayfasi lizerinden sisteme giris yaparak e-
imzali olarak basvuru yapmasini, Kurum tarafindan yazilan cevap yazilarinin ve verilen elektronik
belgelerin goriintiilenmesini ve indirilmesini saglayan modiildiir. EBS-ESY uygulmasi ile firma kayds,
genel evrak basvurulari, ila¢ ruhsat, varyasyon, fiyat, toplanti, ithalat, ihracat, etik kurul, klinik
arastirmalar, farmasotik iirtin sertifikasi basvurular ile sarf stok bildirimleri ile deger aktarimi
bildirimleri ve randevu islemleri yapilmakta, eczane, eczaci kayitlar: sorgulanmakta ve giincellenmekte,
klinik arastirma basvurulari, etik kurul bagvurulari, ila¢ denetim ve arsiv stiregleri ytriitiilmekte, tibbi
cihaz sertifika listesi yiiklenmekte, ila¢ ruhsat kayit ve giincelleme islemleri, ecza depo ruhsat ve
giincelleme islemleri, ila¢ ve tibbi cihaz toplanti onaylamalari, fiyat hesaplamalari, tahakkuk sorgulama
ve islemleri, Urlin tanitim temsilcisi ekleme ve listeleme, ilag ATC y6netimi, laboratuvar analiz ve
raporlama islemleri yapilmakta, ithalat/ihracat permileri diizenlenmekte, kontrol belgeleri

onaylanmakta, ithalat/ihracat ile ilgili izinler verilmektedir.

EBYS (Elektronik Belge Yonetim Sistemi) Modiilii, ESY Siire¢ Yonetim Modiilii ve EBS il Saglik Modiilii
sistem yetkilerinin, aktor, rol ve fonksiyon tanimlamalarinin ve atamalarinin yapildigi modiildiir.
Tiim Il Saghk Miidiirliikleri yetkili personeli tarafindan kullanilan, e-Devlet veya EBS web sayfasi

lizerinden girisi saglanan, eczanelerin kayit, glincelleme, ruhsatname ve sertifika basim, verese, nakil,
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devir, kapanis, ruhsat askiya alma, muvazaa bilgileri kayit ve cezai islemlerinin yapildigi modildiir.
Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) ile entegrasyonu bulunmaktadir.
Tiirk Eczacilar Birligi (TEB) tarafindan bildirilen nobetci eczane bilgilerinin il Saghik Miidiirliiklerince

onaylandigi ve bu verilerin dis paydaslara iletilmesini saglamaktadir
3.2.1.5 EUP Modiilii

Kurum tarafindan ESY sistemi devreye alinmadan once, evrak yonetim ve is akis sistemi olarak
kullanilan modiildiir. Elektronik Uygulamalar Projesi (EUP) yaziliminin ila¢ ruhsatlandirma ile ilgili

modiilleri aktif olarak, diger modiilleri arsiv kayitlarina ulasma amagh kullanilmaktadir.
3.2.1.6 Kurum Komisyonlari I¢in Inceleme Sistemi Modiilii

Kurumda kurulan komisyon tiyelerince incelenmesi gereken evraklarin uzaktan ve giivenli bir sekilde
incelenmesini saglayan modiildir. Belge gosterme saglanmaktadir. E-imza ile komisyon raporu

imzalanmaktadir. e-Devlet kapisindan da girisi bulunmaktadir.
3.2.1.7 YBSB Rapor Yonetim Modiili

Kurum Hizmetlerinin iyilestirme gelistirmesine yonelik olarak politika tiretmek amaci ile Kurumun

istegi tizerine belirli alanlarinin raporlanmasini ve istatistiklerin alinmasini saglayan modildiir.
3.2.1.8 E-Iimza Uygulamalar1 (imzaPlus) Modiilii

Elektronik imza programi olan ve Kurum tarafindan iicretsiz olarak EBS {lizerinden firmalara sunulan

e-imza uygulamasi modiilidiir.
3.2.1.9 Recetem Sistemi

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

17 Mart 2017 tarihinde Renkli Recete Sistemi adiyla agillan Regetem Sistemi kirmizi ve yesil receteler
ile baslatilmistir. Mor ve turuncu regeteler sisteme 28 Kasim 2017 tarihli genelge ile dahil edilmistir. Bu
yayginlastirmanin ardindan hemofili hastalarinin il saghk mudiirliigiinden hemofili takip karnesi temin
etme zorunlulugu kaldirilmigtir. 1 Subat 2018 tarihinde normal recete ile verilmesi gereken izlemeye
tabi ilaglar Recetem Sistemine dahil edilmistir. 5 Mart 2018 tarihinde beyaz receteler de sisteme dahil

edilerek tiim recete tiirlerinin sistem lzerinden yazilmasi saglanmistir.
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1 Ekim 2019 tarihinde REIYS (Ruhsatsiz ve Endikasyon Disi Ila¢ Yénetim Sistemi) sisteme dahil

edilmistir.

E-Recete Sistemi'nin tilke capinda yayginlastirilmasi kapsaminda tiim saglik tesisleri 14.02.2020 tarihi

itibariyle E-Recete uygulamasina dahil edilmistir.

Tiim receteleri kapsayacak sekilde, ulusal ¢apta tiim saglik kurumlarinin kullanimina ag¢ilmis olan
Renkli Regete Uygulamasinin marka adi, 21.02.2020 tarihi itibariyle "RECETEM" olarak diizenlenmistir.
22.10.2021 tarihi itibariyle Regetem Sistemi ile E-Devlet Sistemi arasinda entegrasyon islemleri

tamamlanarak devreye alinmistir.

Basili recetelerden kaynaklanan sahte, kayip, calinti recete olaylari ile hastalarin elinde bulunmasina
ragmen bir baska hekime giderek tekrar recete ettirmek suretiyle rasyonel olmayan ila¢ kullaniminin
ontine gecilmis, basili receteler yerine elektronik ortama gecis ile hekimlerin uyusturucu ve psikotrop
ilaclar recetelendirmesindeki buirokrasi azaltilarak hastanin ilaca ulasabilirligi arttirilmistir. Recetem
Sistemi ile gerekli istatistiki verilere giincel ve hizli bir sekilde ulasilabilmektedir.

Aralik 2021 tarihi itibariyle Saglik Bilgi Sistemleri Genel Midiirliigii (SBSGM) uhdesine ge¢mis olup,
veritabani erisimi ve tarafimizca talep edilen giincelleme ve degisiklik talepleri SBSGM tarafindan

degerlendirilerek yapilmaktadir.

3.2.1.10 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akila  Ila¢  Kullannmmin (AIK) vyaygmlastirlmasi amaciyla e-recetelerin  analiz  edilip
degerlendirilmesine ve hekimlere kendi regeteleri ile ilgili bilgilendirilme yapilmasina imkan saglayan
bir sistem olan Recete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gecirilmistir. RBS’de hekime ait istatistikler, iilkeye
ve illere ait istatistikler olmak tlizere li¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir. Ekim 2013 itibariyle
Ulkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS iizerinden kendi verilerini gorebilmeleri icin calismalar
tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle aile hekimlerine aylik olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme
yapilmaktadir. Ge¢mis yillarda oldugu gibi 2024 yilinda da aile hekimlerimize aylik olarak RBS

lizerinden kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.
RBS’'nin Hedefleri

v" Ulkemizde akila ila¢ kullaniminin yayginlastirilmasinin saglanmasi,

v' Ulkemize ait receteleme verilerinin giivenilir sekilde hesaplanmasinin saglanmasi,
v Kaynaklarin izlenmesi ile ihtiyaclarin hizlica tespit edilmesi,
v

Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin siiratli ve dogru bir sekilde alinmasi,
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v' Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalari i¢in uygun bir bilgi altyapisinin
ve veri alis veris mekanizmasinin hazirlanmasi,
v' Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve siirekli veri akisi saglayarak s6z konusu

stireclerin daha etkin bir hale getirilmesidir.

3.2.1.11 Klinik Arastirmalar Portali (KAP)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP), lilkemizde yiriitilen/yiritilmesi planlanan klinik arastirmalar
hakkinda cesitli bilgilerin yayimlandigi bir arama motorudur. Portal, klinik arastirmalarda seffaflig:
saglamak adina iilkemizde yiiriirliikte olan ilgili mevzuat geregince goniillii insanlar ilizerinde

yurttiilen klinik arastirmalarin kayitlarinin yayimlanmasi amacini tasimaktadir.

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

hazirlanmistir.

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

adresinden erisime agilmistir.

01 Aralik 2019 tarihinde Klinik Arastirmalar Modiilii’'nlin kullanima ac¢ilmasi ile birlikte KAP’in bu
modiile entegrasyonu gerceklestirilmistir. Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligina yapilan basvurular
icin 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 fonksiyonlarinin gelistirilmesi ve
yayimlanan bilgilerin artirilmasi, bununla birlikte daha verimli ve kullanic1 dostu haline gelmesi i¢in

gelistirilmektedir.
3.2.1.12 Klinik Arastirmalar Modiilii

Klinik arastirmalarda basvuru siirecinin kisaltilmasi, tiim taraflarin elektronik ortamda basvuru
takiplerini yapabilmesi ve ulasilabilir arsiv sisteminin olusturulabilmesi amaciyla tasarlanmistir. Bu
amacla, Kuruma yapilacak klinik arastirma bagvurularinin TITCK Elektronik Basvuru Sistemi’'nde
olusturulan 'Klinik Arastirmalar Modull' lizerinden yapilabilmesi icin gerekli ¢alismalar yapilmis 1
Aralik 2019 tarihinde Modiil tiizel kisilerin kullanimina agilmistir. Modiillin karar destek sistemlerinin
daha fonksiyonel hale getirilmesi ve basvuru sahiplerine yonelik uyari mekanizmalarinin kurgulanmasi
konusunda ¢calismalar devam etmektedir.

Kurum tarafindan kurulum onay:1 verilen Klinik Arastirmalar Etik Kurullar1 ve Biyoyararlanim-
Biyoesdegerlik Etik Kurullar ile Kurum arasindaki yazismalarin yapilmasi, etik kurul tiye bilgilerinin

kayit altina alinmasi, faaliyet durumlarinin daha etkili bir sekilde takip edilmesi ve yazisma siireclerinin
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sistem tizerinden gerceklestirilmesi neticesinde basvuru ve degerlendirme siire¢lerinin hizlandirilmasi
amaci ile “Etik Kurul Alt Modilii” tamamlanmistir. Mevcut durumda kullanicilara hentiz agilmamis
olmakla birlikte en kisa siirede kullanicilar tanimlanarak modiil aktif olarak kullanima alinacaktir. S6z
konusu Alt Modiil “Klinik Arastirmalar Modiili” altinda yer almaktadir.

Klinik arastirma giivenlilik bildirimi veri tabani olusturulmasi ve giivenlilik bildirimlerinin takibinin
yapilabilmesi amaciyla ESY icerisinde “Giivenlilik Bildirimleri Modiilii"niin ag¢ilmasina yonelik

calismalar devam etmektedir.
3.2.1.13 Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayili Resmi
Gazetede yayimlanarak yirurliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik” hiikiimleri
geregince eczane acma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir. Bu diizenlemeler ile eczacilarin, eczane
acabilmeleri icin basvuru yapmasi, eczane acilabilecek bolgeler arasinda tercihlerini belirtebilmesi ve
sistem tarafindan hesaplanacak olan yerlestirme puani ile uygun uygun bolgelerde eczane acabilmeleri
mumkiin hale getirilmistir. Eczane agmak isteyenlerin hizmet puani hesaplamasi asagidaki formiile
gore yapilmaktadir. Tiirkiye Istatistik Kurumu'ndan alinan ilce niifus bilgileri ve mevcut serbest eczane
sayilar1 dikkate alinarak her 3.500 Kisiye bir eczane olacak sekilde kontenjanlarin belirlenmesi,

Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puani Hesabi=Hizmette gecirilen y1l

X Ilge katsayis1 (Doktora yapmis olanlar icin dértte bir oraninda artirilarak uygulanir).

Bu diizenlemeler dogrultusunda gelistirilen Eczaci Yerlestirme Sistemi ile;

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

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

v' “Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani yari
oraninda dustirilir.” hiitkmii g6z 6ntinde bulundurularak hizmet puaninin hesaplanmasi,

v" Yonetmelige uygun bir sekilde internet aracihigiyla basvuru evraklarinin alinmasi ve il saglik
miudirliiklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin gecerliliginin kontrol edilmesi,

v' Bagvuru sahiplerinin ilan edilen yerler arasinda en fazla yirmi bes tercih yapabilmesini
saglayarak yapilan tercihler arasindan merkezi hesaplamayla puani yiiksek olanlarin ilk
tercihlerine yerlestirilmesi ve belirtilen tarihlerde yerlestirme sonuglarinin ilan edilmesi

saglanmaktadir.
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3.2.1.14 Cagr1 Merkezi

Kurumumuz tarafindan sektér paydaslarina ve vatandaslara verilen bilgi hizmetleri, Cagr1 Merkezi
Hizmeti araciligl ile saglanmaktadir. Cagr1 Merkezi “444 46 80” numarali hat {izerinden yurtici ve
yurtdisindan yapilan tiim aramalara agik olup, belirlenen kalite ve performans degerleriyle; etkin,
giincel ve giivenilir bir sekilde Coklu Erisim Kanallar1 iizerinden bir biitiinliik halinde hizmet
vermektedir.

Kurumumuz hizmetleri kapsaminda Cagri merkezi hizmeti aracilig ile bilgi saglamak amag¢lanmistir.
Kurumunun “444 46 80” numarali Cagr1 Merkezi, kurumun teknik ve idari islemlerine yonelik hizmet
almak isteyen sektor, saglik calisanlari ve vatandaslara hizmet etmektedir.

“Hizmet Kalite Standartlar1” olusturularak nitelikli hizmet verilebilmesi i¢in gerekli 6nlemler alinmistir.
3.2.2 Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

Kurumumuz sayisal sistemler lizerinden yiiksek yogunlukla ¢alismakta olup, yazilimlarin ve web
teknolojilerinin hizmetlerinde, kaynaklardan en faydali olarak kullanilabilmesi yoniinde sanal ve
fiziksel sunucu platformlar: kullanilarak hizmet verilmektedir. Gliniin gerektirdigi en yeni teknolojiler
kullanilmakta olup, mali kaynaklarin verimli kullanilmasi, giivenligin 6n planda tutulmasi hedeflenerek

acik kaynak temelli sistemler asamali olarak devreye alinmaktadir.

Baslica kullanilmakta olan sunucu ve sistemler;

Sunucu Sanallastirma Platformu,

Merkezi domain yonetim yapisi sunuculari,

Tek kullanici hesabi ile ¢ok noktadan giris sistemi,

Kurumsal e-posta hizmetlerinin saglandig1 sunucular,

Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculari,

Konsolide veritabani sunuculari, agik kaynak temelli veri tabani sunuculari,
Elektronik belgelerin tutuldugu, stireglerinin yiiriitiildiigli sunucular,
Konsolide dosya paylasimi yapilan sunucular,

Acik kaynak temelli, sistem kaynak izleme ve uyari sistemi,

Veri depolama ve veri yedekleme sistemleri,

AN N N N U N U U N NN

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunuculardir.Kurumumuz veri ve bilgi varliklarinin giivenli,
saglam, kontrollii erisim saglayacak sekilde muhafazasi icin asagidaki calismalara devam

edilecektir.
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Disk yonetimi ve kapasite artirimlari,
Veri merkezinin yonetimi,
Acik kaynak temelli sistemlere gecis ¢calismalarinin artirilmasi,

Sistemlerin know-how bilgi transferinin ve Kurumsal hafizanin gelistirilmesi.

NN N NN

Cumhurbaskanlhigi dijital doniisiim ofisi tarafindan yayinlanmis olan bilgi glivenligi rehberine

uygun olarak tiim sistemlerin kontrol edilmesi, standartlarin gelistirilmesi.

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

saglanmaktadir.

Kurum ve tiim lokasyonlar kapali devre ag sistemi lizerinden, Kurumlar arasi erisimler ise Kamunet Ag

Sistemi - Saglik Bilisim Ag1 lizerinden saglanmaktadir.

3.2.2.1 Bilgi Giivenligi

Kontrollii internet ¢ikisimiz, yetkili erisim saglanan sunucularimiz ve bilgisayarlarimiza internetten
gelebilecek olasi saldirilara kars: giivenlik duvarimiz, “DDOS Atak Onleme Kurumsal Giivenlik Hizmeti”
ve kurum ici bilgi giivenligi protokollerimiz vb. gibi sistem ve bilgi giivenligi kapsaminda c¢esitli koruma
yontemleri kullanilmaktadir.
Bilgi giivenligi calismalar1 kapsaminda;

 Bilgi glivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi calismalarina devam etti,

 Bilgi glivenligi politikasi ve komisyonu olusturuldu,

» Kurumsal s6zlesmeler yapildi,

» Personel gizlilik s6zlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindj,

* Kullanicilarin Kurum Agina VPN ve en az yetki ile erisimi saglandi.

* Kurum Dis1 Paydaslarin Kurum Agina kisith yetki ve sadece VPN ile erismesi saglandi.

* (Cagr1 Merkezi peronelinin evden ¢alisabilmeleri i¢in altyap: kuruldu.

» Kisisel Verileri Koruma Kanunu kapsaminda Kurumun Veri Envanteri olusturulmus olup

VERBIS’e yiiklenmistir.
* VPN hesaplari i¢in ikili dogrulama sistemine gec¢ilmistir.
« Cumhurbagskanhg Dijital Déniisiim Ofisi Bilgi Giivenligi ve iletisim Rehberi calismalarina devam

edildi.
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4/5/2007 tarihli ve 5651 sayil “Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yaynlar
Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” kapsaminda konusu sug¢ teskil eden
iceriklere erisimine yonelik 6nleyici tedbirler alinmaktadir. Kurum agindaki tiim kullanicilarin (gérev
tanim1 geregi Ayricalik Erisim Hakki Talebi onaylananlar hari¢) Local Admin yetkisi alindi. Ayrica
Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan, sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli kurallar
cercevesinde internete erismelerine izin verilmekte ve yine bu Kanunun gerekliligi olarak internete
baglanan tiim bilgisayarlarin eristigi siteler ve yaptiklar1 islemler kayit altina alinmakta ve

arsivlenmektedir.
3.2.3 Kullanici Destek Hizmetler

Personelin masaiistii, diziistii ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir. Kurum
calisanlarinin talepleri ve ihtiyaclar1 dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlarini, satin alinan
yazilim ve donanimlarin kurulumlar ve isletimleri ile ilgili islemler yapilmaktadir. Mevcut bulunan
bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi makinasi gibi ag ekipmanlarinin her tiirlii yazilim ve donanim

arizalari teknik personel tarafindan ¢éziimlenmektedir.
3.3 Teknolojik Aletler ve Donanimlar
Kurumda kullanilan teknolojik alet ve donanimlar asagidaki tabloda goruldiigii gibidir;

Tablo 5: Kullanilan Teknolojik Alet ve Donanimlar

S.N. TURU SAYISI
1 Masaiistii Bilgisayar 1.233
2 Diziistii Bilgisayar 650
3 Tablet 34
4 Fotokopi makinalari ve ¢ok fonksiyonlu Yazicilar 100
5 Faks Makinesi 1
6 Projeksiyon Cihazi 4
7 Tarayic1 29
8 Televizyon 70
9 Klimalar 110
10 Sabit ve Konsol Telefon 870
11 Evrak imha Makinalari 16
12 Kamera Giivenlik 252
13 Fotograf Makinasi 2
14 Telsiz Telefon 50
15 Cep Telefonu 15
16 Buzdolab: 105
17 Gui¢ Kaynagi 7
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18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58

Sunucu Bilgisayar

Harici Harddisk

Veri Depolama Unitesi

Ag Omurga Anahtar

Ag Kenar Anahtar

Ag Guvenlik Duvari

Jenerator

Siber Giivenlik Sistemi

Ortam izleme Cihazi

Parmak Izi Sistemi

Yangin Sondiirme Sistemi
Video Konferans Sistemleri
Hareketli Acil Durum Tahliye Sedyeleri
Bulasik Makinesi

Akis Hiicreli Dissoltisyon Cihazi
Atomik Absorpsiyon Cihazi (AAS)
Asinma Test Cihazi

Alev Fotometresi

Akilli Tahtalar

Barkot Yazici

Baskiil

Biyoanalizor

Biyogiivenlik Kabini
Buzdolabi-Kit Saklama Dolabi
Calkalayici

Calkalamali Su Banyosu

Ceker Ocak (Laminair Flow)

Cift Indiiklenmis Plazma-Kiitle Spektrometre (ICP-MS)

Coziinme Hizi Tayin Cihazi (Dissoliisyon)
Derin Dondurucular

Diyaframli Tip Vakum Pompasi

Dumas Cihazi

Dusa Cihazi

Kuru Hava Sterilizatori

Endotoksin Cihazi (Cromogenic Kinetic Method )
Elektroforez

Eliza Okuyucu (Mikroplate Okuyucu)
Eliza Sistemi (Robotik)

Erime Noktas1 Tayin Cihazi

Etiiv Inkiibatérler

Evaparator
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59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70

71

72
73
74
75
76
77
78
79
80
81
82
83
84
85
86
87
88
89
90
91
92
93
94
95
96
97
98

Fourier Déniisiim infared Spektrometre (FT-IR)
Gaz Kromatografi (GC)

GC-MS Cihazi

Gercek Zamanl Hiicre Analiz Cihazi
Hiicre Sayim Cihaz

Hassas Terazi

Iletkenlik Ol¢tim Cihaz

Izolator

HR Nem Cihazi

Iyon Kromatografi (IC)

Iyonmetre

[zoelektirik Focusing
IVC CAGE (Fare I¢in)Havalandirma Sistemi Ve Havalandirma Sistemi

Kapiller Elektroforez

Kar Tipi Buz Uretme Cihazi

Protein Tayin Cihazi

Kobay Fare Kafesleri

Kil Firinmi

Kromojenik Lal Cihaz1 (PTS)
Kromojenik Lal Tayin Cihaz (Koagiilometrik)
Kronometre

Kiitle Akis Kontrol Cihazi

Laboratuvar Tipi Likit Partikiil Sayim Cihazi
LC-MS/MS Cihaz1

LC/ Q- TOF Cihaz1

Balon Isitic

Manyetik Karistiricilar

Membran Filtrasyon Cihazi

Mikro Dalga Cihazi

Mikroplate Yikayici

Mikro Santrifiij

Mikroskop

Multimod Mikroplaka Okuyucu Sistem
Nem Olger

Nem Titrasyon Cihazi (Volumetrik )
Nem Titrasyon Cihazi ( Kulometrik)
Nefelometre

NGI Cihazi

Osmometre

Otoklav
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99
100
101
102
103
104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139

Otomatik ITK Plak Kaplama Cihaz
Passbox

PCR

RT-PCR

Partikiil Sayim ve Analiz Cihazi

Ph Metre

Protein Yakma Cihazi

Pirometre

Polarimetre

Potansiyometrik Titrasyon Cihazi
Refraktometre Cihazi

Santrifiij

Santrifiij (Sogutmali)

Santrifiij (Ultra)

Saf Su Cihazi

Selenoidli Vakum Kontroloér Cihazi
Sicak Hava Kurutmali Yikama ve Dezenfeksiyon Cihazi
Sicaklik Kontrol Cihazi (Data Logger)
Solar Similator

Sterilite Test Sistemi

Sterilizator

Spektrofotometre

Spektrofotometre UV Visible

Su Banyosu Cihazlari

Tablet Sertlik Cihazi

Tablet Dagitma Cihaz1

Toksinometre

Tiirbidimetre

Ultra Saf Su Cihaz1

UPLC (Ultra Performans Sivi Kromatografisi)
Prafin Su Banyosu

Ventilasyonlu Kimyasal Dolaplari
Viskozimetre

Vorteks (Tip Karistirici)

Zemin Cila Makineleri

Yiiksek Basinglh Sivi Kromatografi (HPLC)
Zemin Siiplirme Makinesi

Hidrolik Basing Test Etme Cihazi
Isiticili Karistirma ve Sikma Cihazi
Termal Yazici

Blenderlar
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140 Koagiilasyon Cihazi

141 Camagsir Yikama Makinesi

142 Camasir Kurutma Makinesi

143 Aspirator

144 Yogunluk Ol¢iim Cihazi

145 Kalibrasyon Banyosu Cihazi

146 Referans Kalibrator

147 Referans Agirlik Seti (Etalon)

148 Komparator Terazi

149 Sicaklik ve Nem Kalibrasyon Kabini

150 Hava Perdesi Isiticili
TOPLAM

4- INSAN KAYNAKLARI

4956

Kurum bilinyesinde 2024 yili sonu itibariyla asagida unvan dagilimlar: verilen 1.111 memur ve 133

sturekli isci gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarina iliskin bilgileri asagidaki tabloda

goruldugu gibidir;

Tablo 6: 2024 Y1l Sonu itibariyla Personelin Unvanlara Gére Dagilimi

KADRO UNVANI

Kurum Baskani

Kurum Baskan Yardimcisi!
I. Hukuk Miisaviri

Daire Baskani?
Basmiifettis

Miifettis

Miifettis Yardimcisi

i¢ Denetci

Hukuk Miisaviri

Avukat

Mali Hizmetler Uzmani
Uriin Denetmen Yardimcisi
Uriin Denetmeni

Egitim Uzmani

Cozlimleyici

FiiLi CALISANLAR
(GECiCi GOREVLILER DAHIL)

1

4

1
21
29

10

10

11
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KADRO UNVANI

APK Uzmani
Programci
Ayniyat Saymani
Sef

Bilgisayar isletmeni
Veri Hazirlama ve Kontrol Isletmeni
Memur

Odyolog
Terciiman
Miitercim

Uzman Tabip
Tabip

Dis Tabibi
Uzman Dis Tabibi
Veteriner Hekim
Eczaa

Biyolog
Diyetisyen
Hemgire

Saglik Teknikeri
Saglik Memuru
Saglik Teknisyeni
Uzman Eczaci
Saglik Uzmani
Sosyal Calismaci
Eczac (S)
Arastirmaci
Laborant

Tibbi Teknolog
Miihendis

Kimyager

FiiLi CALISANLAR
(GECiCi GOREVLILER DAHIL)

1
15
2
18
29

19

436

54

16

18

21

93

56
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FiiLi CALISANLAR

KADRO UNVANI AT . A
(GECICI GOREVLILER DAHIL)

Kimyager (s) 1
Miihendis (0) 1
Fizikei 1
[statistikgi 6
Arastirmaci (6639) 2
Saglik Uzmani (S) 3
Veteriner Saglik Teknisyeni 2
Tekniker 5
Teknisyen 11
Teknisyen (s)* 1
Teknisyen Yardimcisi 1
Ebe 1
Hizmetli 7
Hizmetli (s) 4
Teknisyen (4/B Atamasi) 2
Sofor (4/B Atamasi) 3
Biiro Personeli ( 4/B Atamasi) 10
Destek Personeli (4/B Atamasi) 13
Koruma ve Giivenlik Gorevlisi (4/B Atamasi) 1
Memur Toplami 1.111
Siirekli Isci Toplam 133

TOPLAM 1.244

Dipnot:

Toplam personel sayisina;

1- Asaleten atanan 1 Daire Bagkani Gorevlendirme ile 2 (iki) Kurum Bagkan Yardimcilig), Asaleten atanan 1 (bir) Tabip Gorevlendirme ile Kurum Baskan Yardimciligi ve Gegici
gorevli 1 (bir) Kurum Bagkan Yardimcisi gorev yapmaktadir.

2- Asaleten atanan 1 (bir) Daire Bagkani Gorevlendirme ile 2 (iki) Daire Bagkanligl, Asaleten atanan 2 (iki) Saglik Uzmani Gérevlendirme ile Daire Bagkani, Asaleten atanan 1
(bir) Eczaci Gorevlendirme ile 2 (iki) Daire Bagkanlig1 ve Asaleten atanan 1 (bir) Kimyager Gorevlendirme ile Daire Bagkani olarak gérev yapmaktadir ve personel sayilarina
eklenmistir. /* $- Sahsa bagh kadro **0- Ozellestirme

***k 31/12/2024 Tarihi Itibariyle

Tablo 7: Fiili Calisan Personelin (Memur) Egitim Durumuna Goére Dagilimi

Egitim Durumu Say1 Oran
fIkogretim 6 % 0,54
Lise 32 % 2,88
On Lisans 42 % 3,78
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Egitim Durumu Say1 Oran

Lisans 549 % 49,42
Yiiksek Lisans 329 % 29,61

Doktora 153 % 13,77
TOPLAM 1.111 %100

*31 Aralik 2024 Sonu itibariyla

Kurum personelinin (memur) egitim diizeyleri incelendiginde, %92,80 oran ile personelin
cogunlugunun lisans veya lisansiistii, % 3,78’i 6n lisans, % 2,88’i lise ve % 0,54’1 ise ilkogretim diizeyi

egitim seviyesinde oldugu goriilmektedir.

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

Cinsiyet Toplam Oran
Erkek 417 % 37,53
Kadin 694 % 62,47

Toplam 1.111 % 100

*31 Aralik 2024 Sonu Itibariyla

Cinsiyet durumuna gore personel (memur) sayilarina bakildiginda personelinin biiytik kisminin kadin
oldugu gorilmektedir. Kurumda gorev yapan 1.111 personelin (memur) % 37,53’ erkek, % 62,47’si

kadindir.

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

Yas Araligi Say1 Oran
20-25 Yas 48 %4,32
26-30 Yas 123 %11,07
31-35 Yas 219 %19,71
36-40 Yas 261 %23,49
41-50 Yas 308 %27,73
51 ve tistil 152 %13,68
TOPLAM 1.111 %100

*31 Aralik 2024 Sonu Itibariyla

Kurum bilinyesinde gorev yapan personelin (memur) yas durumuna gore dagilimi incelendiginde,
personelin %4,3’si 20-25 yas, %11,07’si 26-30 yas, %19,71’i 31-35 yas, %23,49’u 36-40 yas, %27,73’u
41-50 yas, %13,68’i de 51 ve lizeri yas araliginda yer almaktadir.
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Tablo 10: Fiili Calisan Personelin (Memur) Hizmet Yillarina Gére Dagilimi

HIZMET YILI SAYI ORAN
1-3Y1l 180 % 16,20
4-6 Y1l 109 % 9,81
7-10 Y1l 166 % 14,94

11-15 Y1l 277 % 24,93
16-20 Y1l 108 % 9,72
21 ve Ustl 271 % 24,40
TOPLAM 1.111 %100

*31 Aralik 2024 Sonu Itibariyla

Hizmet stirelerine gore personel (memur) sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin (memur) %
16,20’si 4 yildan az, %9,81'i 4 ile 6 y1l arasi, % 14,94’ 7 ile 10 yil arasi, % 24,931 11 ile 15 yil arasi, %
9,72’si 16 ile 20 y1l aras1 % 24,40"1 21 yildan fazla ¢alismis olup hizmet yillarina gére personel (memur)
dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir.

Siirekli Iscilerin ise; cinsiyet, egitim durumu, yas itibariyla ve hizmet siirelerine gére dagilimlar

asagidaki tablolarda goriilmektedir.

Tablo 11: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Yas itibariyla Dagilim

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN YAS iTIBARIYLA DAGILIMI

20-25Yas 26-30Yas 31-35Yas 36-40Yas 41-50Yas 51 Ustii Toplam
Kisi Sayisi 0 6 36 36 47 8 133
Yiizde % 0 % 4,51 % 27,06 % 27,06 % 35,36 % 6,01 % 100

*31 Aralik 2024 Sonu itibariyla

Kurum biinyesinde gérev yapan personelin (Siirekli Isciler 696 KHK) yas durumuna gére dagilimi
incelendiginde, personelin % 4,51’i 26-30 yas, % 27,06’s1 31-35 yas, %27,06’s1 36-40 yas, % 35,36's1
41-50 yas, % 6,01'i ise 51 ve lizeri yas araliginda yer almaktadir.

Tablo 12: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Egitim Durumu

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN EGITIM DURUMUNA GORE DAGILIMI

[Ikégretim Lise On Lisans Lisans Yiiksek Lisans  Doktora Toplam
Kisi Sayisi 37 45 13 37 1 - 133
Yiizde % 27,81 % 33,86 % 9,77 % 27,81 0,75 - % 100

*31 Aralik 2024 Sonu Itibariyla

Kurumdaki Siirekli Iscilerin egitim diizeyleri incelendiginde, % 27,81’i lisans, % 9,77’si 6n lisans, %

33,86's1lise ve % 27,81'i ise ilkdgretim mezunudur.
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Tablo 13: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Hizmet Siireleri

FIiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN HIZMET SURESI

21
1-3Y1 4-6Y1l 7-10Y1l 11-15Yil 16-20Y1l . Toplam
Ustii
Kisi Sayis1 20 88 12 11 2 133
Yizde % 15,03 % 66,16 % 9,02 % 8,29 % 1,50 % 100

*31 Aralik 2024 Sonu itibariyla

Kurumdaki Siirekli is(;ilerin 15,03l 4 ile 6 y1l arasi, % 66,16’s1 7 ile 10 y1l arasi, % 9,02’si 11 ile 15 yil
aras1 % 8,29’u 16 ile 20 y1l aras1 ve % 1,50’si ise 21 y1ldan fazla ¢alismistir.

Tablo 14: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Cinsiyete Gére Dagilim

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN CiNSIYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayis1 61 72 133
Yiizde % 45,86 % 54,14 % 100

*31 Aralik 2024 Sonu Itibariyla

Kurumda gorev yapan Siirekli Isci personelin % 45,86’s1 erkek, % 54,14’(i kadindur.
5- KURUM TARAFINDAN SUNULAN HiZMETLER

Kurumumuz; Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak geleneksel bitkisel tibbi tirtinler,
homeopatik tibbi lirtinler ve ileri tedavi tibbi iirtinleri de dahil olmak iizere beseri tibbi iirtinler (ilaglar),
tibbi cihazlar, in vitro tani1 amagch tibbi cihazlar, kozmetik {iriinler, insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal turiinler, 6zel tibbi amach gidalar, kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri, begeri tibbi triin
tretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda diizenleyici ve denetleyici faaliyetler
yuritmekle gorevlendirilmistir. Bu baglamda 2024 yilinda; 55 hekim (36 uzman tabip, 8 tabip, 4 dis
tabibi ve 2 uzman dis tabibi ve 5 veteriner hekim) 437 eczaci, 93 miihendis, 42 miifettis (29 basmiifettis,
10 miifettis ve 3 miifettis yardimcisi), 52 iiriin denetmeni, 12 saglik uzmani, 57 kimyager, 54 biyolog ve

442 diger personel ile hizmet verilmistir.
5.1 iLAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

lla¢ ve Eczacilik Baskan Yardimciligl, “Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanhg, Eczaneler Dairesi
Bagkanlgi, Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig, Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanhg
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanlig1” olmak iizere bes daire baskanligindan

olusmaktadir.
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5.1.1 Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanhg

Ozel tibbi amacgh gidalar, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, homeopatik tibbi iiriinler, tibbi caylar ve
aromaterapide kullanilan tibbi iirtinlerin piyasaya arzi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli
diizenlemeleri yapmak, Gida ve takviye edici gidalarda saglik beyani kullanimina iliskin usul ve
esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, Bitkisel drog veya preparat iceren majistral
ilaclarda endikasyon, icerik, ambalaja iliskin gerekli dlizenlemeleri yapmak, Gorev alanina giren
trtinlerinin ruhsatlandirilmasi/izin verilmesi, satis izni, ruhsat devri, ruhsatlarinin askiya alinmasi ve
iptali ile ilgili is ve islemleri yliriitmek, Gorev alanina giren iirtinlere iliskin varyasyon basvurularini
degerlendirmek, Daire gorev alani icerisinde yer alip aktarlarda satilacak triinlere iliskin usul ve
esaslar1 belirlemek, Tibbi Bitki Listesini gilincel tutmak, yayimlamak, Gorev alanina giren tiriinlere
iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel
kurul veya komisyonlardan goriis almak, Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati ve
revizyonlarn takip etmek, i¢c mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak, ilgili is ve

islemleri yuriitmekle gorevlidir.

> Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi dért birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Koordinasyon Birimi

v" Ozel Tibbi Amach Gidalar Birimi

v' Geleneksel Bitkisel ve Homeopatik Tibbi Uriinler Birimi

v" Saglik Beyani Degerlendirme Birimi
5.1.2 Eczaneler Dairesi Baskanhg

Eczanelerin acilisina ve faaliyetlerine iliskin usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmalk,
ilgili is ve islemleri yuiriitmek, Eczanelere iliskin faaliyetlerde il saghk miidurliiklerince ihtilafa diisiilen
hususlarda goriis olusturmak, Il saglik miidiirliikleri tarafindan eczanelere yonelik yiiriitiilen is ve
islemlerde standardizasyonu saglamak, Gorevi alanina giren konular hakkinda, il saghik miidiirliiklerine
yonelik egitim programlari organize etmek ve Il Saghik Miidiirliigii calisanlarina egitim vermek, Eczac
Yerlestirme Sistemi (EYS) ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Ikinci eczaci ve yardima eczac
calistirllmasina esas asgari kriterleri belirlemek, Eczaneler ile ilgili sikdyet ve bildirimleri
degerlendirmek, Sozlesmeli Yonetici Performans Degerlendirmelerinde kullanilmak tizere il saghk
miidiirliiklerinden gelen eczane denetim sayilarinin Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Yonetmelik'in
ilgili hiitkmii dogrultusunda kontroli saglanarak Yonetim Hizmetleri Genel Miidirligiine bildirmek,
Tiirk Eczacilar Birligi Yiiksek Haysiyet Divaninca eczacilara verilen meslekten men cezalar1 hakkinda

gerekli degerlendirmeleri yaparak ilgili valiliklerle gerekli yazismalar1 yapmak ve neticeden Tiirk
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Eczacilar Birligi Merkez Heyeti Baskanligina bilgi vermek, il saghik miidiirliikleri tarafindan Kuruma
bildirilen ve EBS-ESY (Elektronik Siire¢ Yonetimi) Sistemine girisleri yapilan eczane hareketlerinin
(yeni acilan, devredilen, ruhsati iptal edilen ) kontroliinii yapmak, ikinci eczac1 ve yardimc eczaci
calistirmasi gereken eczanelerin belirlenmesi maksadiyla eczanelere ait yi1llik KDV harig satis hasilati
tutarlarinin eczacilar tarafindan iTS'ye kaydinin yapilmasini saglamak ve ikinci eczaci ¢alistirmasi
zorunlu eczaneleri belirlemek, 2016/8 sayili Bakanlik Genelgesi uyarinca bitkisel drog satis1 yapacak
aktarlar baharatgilar ve benzeri diikkanlarin acilis, kapanis ve satis izin belgesi iptali ile ilgili il saglik
miidiirliiklerince yapilan bildirimleri kayit altina almak, Iyi Eczacihk Uygulamalar1 (IEU) konusunda
giincel gelismeleri takip etmek, i¢ ve dis paydaslarla isbirligi saglayarak iilkemizde uygulanabilirligine
yonelik gerekli calismalar1 yiirtitmek, Muvazaaya iliskin il saghk midirlikleri ve ilgili
kurum/kuruluslarla gerekli yazismalari yapmak, il Saglhik Miidiirliiklerince Kuruma bildirilen EBS-ESY
(Elektronik basvuru ve silire¢ yonetimi) Sistemine yapilan muvazaa kayitlarinin kontroliinii yapmalk,
Tiirk Eczacilan Birligi Yiiksek Haysiyet Divaninca eczacilara muvazaa nedeniyle verilen meslekten men
cezalar hakkinda gerekli degerlendirmeleri yaparak ilgili valiliklerle gerekli yazismalar1 yapmak ve
neticeden Tirk Eczacilari Birligi Merkez Heyeti Baskanligina bilgi vermek, Kemoterapi ila¢ hazirlama
sistemleri alaninda usul ve esaslarin belirlenmesine iliskin is ve islemleri yiirtitmek, Kemoterapi ilag
hazirlama sistemlerinin uygunluguna iliskin is ve islemleri yiiriitmek, Gérev alanina giren iriinlere
iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel

kurul veya komisyonlardan goriis almak, ilgili is ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.

» Eczaneler Dairesi ti¢ birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v' Eczane Mevzuat ve Koordinasyon Birimi

v' Eczane Islemleri Degerlendirme Birimi

v’ lyi Eczacihik Uygulamalar Birimi

5.1.3 Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlhgi

Geleneksel bitkisel tibbi iiriinler, homeopatik tibbi iirlinler ve ileri tedavi tibbi iirtinler de dahil olmak
lizere beseri tibbi irilinlerin klinik arastirmalar1 ve bilimsel ¢alismalar ile ilgili usul ve esaslari
belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, Saglik beyani iceren tirtinlerin arastirma bagvurular ile
ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, Kurum gérev tanimi kapsaminda yer
almayan insan doku ve hiicreleri, bunlara dayal triinler ile geleneksel tamamlayici tip uygulamalari
istisna olmak kaydiyla tedavi yontemi veya araglarina iliskin arastirma basvurular ile ilgili usul ve
esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, Geleneksel bitkisel tibb{ iiriinler, homeopatik
tibbi iriinler ve ileri tedavi tibbi iriinler de dahil olmak {lizere beseri tibbi iiriinlerin klinik

arastirmalarini ve bilimsel ¢alismalarin1 degerlendirmek, izin vermek ve takibini yapmak, Saghk
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beyani iceren Uriinler ile Kurum gorev tanimi kapsaminda yer almayan insan doku ve hiicreleri,
bunlara dayali trtnler ile geleneksel tamamlayici tip uygulamalari istisna olmak kaydiyla tedavi
yontemi veya araglarina iliskin arastirmalar1 degerlendirmek, izin vermek ve takibini yapmak,
Biyoyararlanim/biyoesdegerlik calismalari ilk bagvurularini degerlendirmek, izin vermek ve takibini
yapmak, Klinik arastirma ve biyoyararlanim/biyoesdegerlik etik kurullarinin kurulum bagvurularini
ve faaliyetlerini degerlendirmek, onay vermek, kayitlarim1 tutmak, izlemek, Gérev alanina giren
beseri tibbi tiriinlerin giivenlilik bildirimleri bagvurularini degerlendirmek, lyi klinik uygulamalari ve
klinik arastirmalar konularinda saglik personeli, nitelikli arastirmaci ve bu alanda calisan diger
kisilerin yetistirilmesi amaciyla kurs veya seminer diizenlemek ya da diizenlemek isteyen kurum ya
da kuruluslara diizenleme onayr vermek, Klinik arastirmalarla ilgili mevzuatta belirtilen
gorevlendirme bildirimlerinin takibi, kaydi ve degerlendirilmesini yapmak, Klinik Arastirma
Danisma Kurulunu teskil etmek ve sekretarya faaliyetlerini yiiriitmek, toplanti organizasyonlarini
yapmak, bu konuda diger dairelerle ve birimlerle isbirligi ve koordinasyon i¢inde olmak, Goérev
alanina giren iirtinlere ve hususlara iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar
olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goris almak, Daire Baskanhg ilgili
birimi tarafindan izin verilen klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma iiriinlerinin ithalat
islemlerine izin vermek, Klinik arastirma arastirmaci toplantisi bagvurularini degerlendirmek, izin
vermek, bu konuda diger dairelerle isbirligi ve koordinasyon icinde olmak, Klinik arastirmalarla ilgili
bilgi ve belgeleri arsivleme faaliyetini ytliriitecek olan kurum veya kuruluslara izin vermek, Daire
Bagkanliginin gorev alanina giren klinik arastirmalara ait bilgileri kamuya agik bir veri tabamn
araciligiyla yayimlanmasini saglamak, Gorev alanina giren iriinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye
esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan gortis
almak, Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati ve revizyonlar1 takip etmek, i¢

mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmalk, ilgili is ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.

Klinik Arastirmalar Dairesi bes birimden olusmaktadir.
Bunlar;

Uygunluk Degerlendirme Birimi

Izleme ve Degerlendirme Birimi

Bilgilendirme ve Koordinasyon Birimi

AB Mevzuati Uyum Birimi

Giivenlilik Bildirimleri Degerlendirme Birimi

5.1.4 ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhg:

Geleneksel bitkisel tibbi iirtinler ve homeopatik tibbi iiriinler hari¢ olmak ilizere beseri tibbi
Uriinlerin ve ileri tedavi tibbi liriinlerinin piyasaya arzi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli

diizenlemeleri yapmak, Majistral radyofarmasétiklerin tiretimine iliskin diizenlemeleri yapmak, Bir
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Uriniin beseri tibbi triin olup olmadigina dair nihai karar1 vermek, Gérev alanina giren tiriinlerin
ruhsat basvurusu uygunlugunu degerlendirerek basvurusu uygun bulunan irinleri oncelik
durumlarina gore bekletme listesine almak, ruhsatlandirma stireglerini baslatmak, Gorev alanina
giren Uriinlere ait ruhsat basvurularini kalite, etkililik ve giivenlilik agisindan bagimsiz veya giiven
uygulamalar1 ile degerlendirmek, ruhsatlandirmak/izin vermek; satis izni, ruhsat
devri/aski/iptal/yenileme, sertifikali ruhsata gecis, sertifika revizyonu, zayi ruhsat diizenleme
islemlerini gerceklestirmek, Gorev alanina giren trtinlere iliskin varyasyon bildirim/basvurularini
degerlendirmek, Yurt disi etkin madde iireticilerinden gelen Etkin Madde Ana Dosyalarinin (EMAD)
kapali kisimlarinin kaydini yapmak, bu kapsamda ilgili is ve islemleri yiiriitmek, Beseri Tibbi
Uriinlerin Simiflandirmasina Dair Yénetmelik uyarinca beseri tibbi iiriinler icin gerekli
degerlendirmeleri yapmak, Uygun olan durumlarda ruhsat iptali bagvurularina iliskin, Gérev alanina
giren tlriinlere ve hususlara iliskin bilimsel degerlendirmeye esas bilimsel danisma komisyonlari
veya kurullarini olusturmak, gerektiginde bilimsel danisma komisyonlar: veya kurullarindan goriis
almak, Tibbi Cihaz Yo6netmeligi uyarinca onaylanmis kurulus tarafindan tibbi cihazin etkisine
yardimci beseri tibbi tirtinler icin bilimsel goriis basvurusuna dair ilgili Daire Baskanliginca iletilen
basvurular1 degerlendirmek, Giincel bilimsel gelismeler dogrultusunda yapilan inceleme ve
degerlendirmeler neticesinde, daire gorev alanina giren hususlarda iirtin gruplarina yonelik genele
matuf karar almak, resmi yazi ile ilgili paydaslara duyurmak, Daire gorev alanina giren faaliyetler
kapsaminda Kklinik gorlis gerektiren talepleri incelemek, degerlendirmek, Endikasyon degisikligi
onayinin veya ruhsath irilinlere ait alinan genele matuf kararlarin, idari/teknik degisiklerin
yansitildigi KUB-KT basvurularini degerlendirmek, Reddedilen ruhsatlandirma bagvurularini kayit
altina alarak dosyalar1 basvuru sahibine iade etmek, Bekletme listesindeki {rilinlerin ve
ruhsatlandirma siirecleri devam eden iiriinlerin basvuru sahibi talebi dogrultusunda iadesini
gerceklestirmek, Zorunlu haller kapsaminda degisiklik yapilmasinin gerekli oldugu durumlarda, s6z
konusu degisiklik talebini degerlendirmek, ilgili birimlerle is birligi yapmak, Ruhsat basvuru
dosyalarinin bilimsel degerlendirme sonucu kalite, etkililik ve giivenlilik, analiz ve gerekliyse Risk
Yonetim Plani acisindan uygun bulunmasi sonrasinda ruhsata esas idari incelemeyi yaparak uygun
bulunan basvurularin ruhsatini diizenlemek, listelemek, ruhsati1 diizenlenen tiriinlerin ruhsatname
ve sertifikalarin1 ruhsat sahibine gondermek, Ruhsatlandirma ve ruhsatlandirma sonrasi siireci
devam eden beseri tibbi iiriinlerin Kisa Uriin Bilgisi (KUB) ve Kullanma Talimatlarin1 (KT) KUB ve
KT farmakolojik acidan degerlendirmek, onay islemlerini yapmak, i¢/dis ambalaj onayin1 vermek,
barkod onayi islemlerini gerceklestirmek, ilgili iiriinlerin KUB ve KT'lerini Kurum resmi internet
sitesinde yayimlamak, Ruhsatl beseri tibbi iiriin listesini ve her ay stireci baslayan beseri tibbi {iriin
etkin maddelerinin listesini yayimlamak ve s6z konusu listeyi giincellemek, Ruhsatli beseri tibbi
Uriinlere zayi ruhsat diizenlemek, sertifikali ruhsatnameye gecis basvurularini degerlendirmek ve

yeni ruhsat diizenlemek, sertifika revizyonu yapmak, Ruhsat diizenlenen {riin listesinin Resmi
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Gazetede yayimlanmasinin saglamak, Ilgili mevzuat kapsaminda yer alan iiriinlerin 6ncelik
degerlendirme ve 6zel ithalat talebi ile ilgili basvurularin 6nceliklendirilmesine iliskin is ve islemleri
ylriitmek, Kosullu ruhsatlandirma (acil kullanim onayi) ile istisnai ruhsatlandirma basvurularini
degerlendirmek, kosullu/istisnai ruhsati yenilemek, Gorev alanina giren iiriinlere iliskin bilimsel
degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya
komisyonlardan gorlis almak, Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati ve
revizyonlar takip etmek, i¢ mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak, ilgili is ve

islemleri ytriitmekle gorevlidir.

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

On Inceleme (CTD) Birimi

Klinik Degerlendirme Birimi

Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi
Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme Birimi
Farmakolojik Degerlendirme Birimi
Ruhsatlandirma Birimi

Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi
Ruhsat Kontrol Birimi

Ruhsatl ilaglar Teknolojik Degerlendirme Birimi
Ruhsatl ilaglar Birimi

Koordinasyon Birimi

Destek Hizmetleri Birimi

Oncelik Degerlendirme Birimi

AN N NN Y U N N N N N N N

Ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Birimi
5.1.5 Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi

Farmakovijilans faaliyetleri ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak,
ylriitmek, Advers reaksiyon bildirimlerini toplamak, incelemek, degerlendirmek, MedDRA
terminolojisine gore kodlayarak Diinya Saghik Orgiitii veri tabanina géndermek, gerekli bildirimleri
yapmak, Saglik meslegi mensuplar ve tiiketiciler tarafindan dogrudan TUFAM'a génderilen ciddi
advers reaksiyon raporlarimi ilgili ruhsat sahibine bildirmek, Advers reaksiyon bildirimlerinin
degerlendirilmesi sonucu ortaya c¢ikan giivenlilik sorunlan ile ilgili is ve islemleri yiriitmek,
Farmakovijilans irtibat noktalarina ve ruhsat sahiplerinin farmakovijilans yetkilisi ve vekillerine
yoOnelik egitim programlar1 diizenlemek, Saglik meslegi mensuplarina ve tiiketicilere yonelik olarak
farmakovijilans konusunda farkindalhig1 artirmak ve advers reaksiyon bildirimini tesvik etmek tlizere

faaliyetlerde bulunmak, Farmakovijilans irtibat noktalari ile ilgili iletisim ve koordinasyonu saglamalk,
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Diinya saglik otoritelerinin ila¢ giivenliligi ile ilgili uyarilarin takip etmek, Ruhsat/basvuru sahipleri
tarafindan yapilan ilag giivenliligi ile ilgili basvurular degerlendirmek, ilac giivenliligi ile ilgili uyarilar
dogrultusunda yarar/risk degerlendirmesi yapmak ve iilkemizde ruhsatli/ruhsat basvurusu olan
ilaclar icin riski en aza indirmeye yonelik islemleri tesis etmek, ilgili daire baskanliklarina bildirmek,
Risk yonetim planlarini (RYP) ve Periyodik Yarar/Risk Degerlendirme Raporlarini (PYRDR)
degerlendirmek, sonuglarini ilgili daire baskanliklarina bildirmek, Ruhsat sahibini ve ilgili uluslararasi
kuruluslar1 alinan tedbirlerden haberdar etmek, Farmakovijilans yetkilisi ve vekillerinin kayitlarim
tutmak, Ek izlem listesini olusturmak ve Kurum resmi internet sitesinde yayimlamak, Tibbi ve bilimsel
amagla kullanilan uyusturucu, psikotrop madde ve miistahzarlari ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek,
gerekli diizenlemeleri yapmak, ilgili kurum ve kuruluslardan gelen yazilara goriis olusturmak, Tibbi ve
bilimsel amagla kullanilan uyusturucu ve psikotrop madde ile miistahzarlarinin ithalat ve ihracatlarn
icin gerekli 6zel izin belgelerini diizenlemek, fiili ithalatlarini/ihracatlarini takip etmek, aylik sarf,
Uretim, ithalat, tiikketim, dagitim ve stok kayitlarini1 tutmak, Toprak Mahsulleri Ofisi tarafindan tiretilen
uyusturucu maddeleri temin etmek icin, talep sahiplerine (iiretici firma, eczane, hastane, vb.) yurt ici
tahsisat belgesi diizenleyerek kayitlarin1 tutmak ve s6z konusu maddenin teslim alinip alinmadig:
hususunun kontrollerinin, il saghk miidiirliiklerince yapilmasim saglamak, ilag¢ ihracati esnasinda
giimriiklerce talep edilen "uyusturucu ve psikotrop madde ihtiva etmedigine dair” bilgilendirme yazisi
diizenlemek, Ticaret Bakanlig1 tarafindan talep edilmesi halinde sahsi tedavi amaciyla kullanilmak
lizere yurtdisindan gelen ve yurtdisina gonderilen ilaglara iliskin, "uyusturucu ve psikotrop madde
icermedigine dair yaz1” dlizenlemek, Uyusturucu ve psikotrop maddeler ve miistahzarlarina iliskin
periyodik istatistiki bilgileri hazirlayarak Birlesmis Milletler Uluslararas1 Narkotik Kontrol Kurulu'na
(INCB) gondermek, ithalatlar icin her yil INCB'ye bildirilen ihtiya¢ tahmin miktarlarinin asilmasi
durumunda ithalatin yapilabilmesi i¢in ek tahminler yapilarak INCB'ye ve ihracatgi tilkenin yetkili
makamina bildirmek, Uyusturucu ve psikotrop madde ve miistahzarlari, yeni psikoaktif maddeler,
kontrole tabil kimyasal madde/prekiirsorler ve listelenmemis kimyasallarla ilgili INCB ve Birlesmis
Milletler Uyusturucu ve Suc¢ Ofisi (UNODC) tarafindan yiirtitiilen uluslararasi operasyonlara katilim
saglamak, Tiirkiye Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimlihigi izleme Merkezi (TUBIM) koordinatorliigiinde
yuriitiilen Erken Uyar Sistemi (EWS) cercevesinde, iilkemizde yeni goriilmeye baslayan veya goriilme
riski yliksek olan psikoaktif maddelerin risk degerlendirmesini yapmak ve gerekli goriillen maddeleri,
2313 sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanunun 19 uncu maddesi ¢ercevesinde
uyusturucu ve psikotrop maddeler listesine eklenmesi icin teklif hazirlayip Cumhurbaskanligina
gondermek, Suiistimali goriilen veya suiistimal ihtimali olan maddeleri ve yasadisi uyusturucu ve/veya
psikotrop madde imalinde kullanilma potansiyeli olan listelenmemis kimyasallari tespit ederek, amag
dis1 kullanimi1 ve kagaga kaymasinmi 6nlemek icin gerekli tedbirleri almak, S6z konusu madde ve
mistahzarlarin tlkemize ithal edilmesine iliskin olarak ihracatei iilke yetkili makamlar: tarafindan

hazirlanan ihracat 6zel izin belgeleri ve fiili ithalatina iliskin onay1 (endorsement) ilgili makama
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gondermek, ila¢c Ruhsatlandirma Dairesi Bagskanlifinca yeni ruhsat verilen uyusturucu, psikotrop ve
normal recete ile verilmesi gereken kontrole tabfi ilaglarin bilgileri ile maksimal dozlarina iliskin is ve
Islemleri yiiriitmek, il saghk miidiirliikleri tarafindan yapilan incelemeler sonucunda, kirmiz ve yesil
recete ile ilgili genelgelerde yer alan hususlara aykir1 durumlarin tespit edilmesi halinde, kontrolleri
yaparak, gerekli gorililen idari islemleri tesis etmek, Ticaret Bakanlig1 ile yirttiilen ¢alismalar
kapsaminda, Saghik Bakanlig1 Ozel Iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetim Tebligi (Uriin Giivenligi
Denetim Tebligi)'nin diizenlenmesi ve s6z konusu teblig ekine gerekli goriilen maddelerin eklenmesi
ile ilgili is ve islemleri yliriitmek, Yasadis1 uyusturucu ve/veya psikotrop madde imalatinda kullanilan
ve/veya kullanilma potansiyeli olan kimyasal madde/prekiirsorlerin yasal ticaretinin kontrolii ile ilgili
usul ve esaslari belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmalk, ilgili kurum ve kuruluslardan gelen yazilara
goris olusturmak, Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorlerin uluslararasi ve ulusal bazda yasal
ticaretlerinin kontrolii amaciyla, Tiirkiye'den transit sevkiyatlari ile serbest bolgelere giris ve ¢ikislari
da dahil olmak tizere tiim ticari hareketlerinin denetimini yapmak, Bu baglamda ithalat ve ihracatlari
icin gerekli o0zel izin belgelerini, transit sevkiyat uygunluk yazilarim1 diizenlemek, fiili
ithalatlarini/ihracatlarini takip etmek, aylik sarf, iiretim, ithalat, tiiketim, dagitim ve stok kayitlarini
tutmak, imha ile ilgili islemlerin takibini yapmak, Ithalat izin belgesi ile ithal edilen asetik anhidrit isimli
kontrole tabi kimyasal maddeyi temin etmek icin, talep sahiplerine (firma, tiniversite vb.) yurt ici
tahsisat belgesi diizenleyerek kayitlarin1 tutmak ve s6z konusu maddenin teslim alinip alinmadig
hususunun kontrollerinin, il saglhik miidirliiklerince yapilmasini saglamak, Kontrole tabi kimyasal
madde/prekirsorlerin tilkemize ithal edilmesine iliskin olarak ihracategi iilke yetkili makamlarn
tarafindan hazirlanan ihracat 6zel izin belgeleri ile fiili ithalatina iliskin onay1 (endorsement) ilgili
makama gondermek, Pre-Export Notification islemlerini (fhracat Oncesi Bildirimi) INCB internet
sayfas1 (PEN-Online sistemi) lizerinden yapmak, Uyusturucu ve Psikotrop Maddelerin Kagakg¢iligina
Kars1 1988 Birlesmis Milletler S6zlesmesine taraf tiim tlkeler tarafindan hazirlanmakta olan kimyasal
madde/prekiirsor ve mistahzarlara iliskin periyodik istatistiki bilgilerin (ithal ve ihra¢ miktarlarinin)
ve ihtiya¢ tahminlerinin bildirildigi D Formunu hazirlayarak INCB'ye géndermek, ilk basvurularda (ilk
defa ithalat/ihracat talebinde bulunan firmalara) "Kontrole Tabi Kimyasal Maddeler Hakkinda
Yonetmelik” geregi sicil sorgulama icin ilgili kurumlarla ve denetim yapilmak tizere il saghk
mudurlikleri ile gerekli yazismalar1 yapmak, Gorev alanina giren itrinlere iliskin bilimsel
degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya
komisyonlardan goriis almak, Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati ve revizyonlari
takip etmek, i¢ mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak, ilgili is ve islemleri yiirtitmekle
gorevlidir.

» Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi dort birimden olugsmaktadir.

Bunlar;

v’ Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)

67



v Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi
v’ Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi

v' Prekiirsor Kontrol Birimi
5.2 TIBBI CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligs; Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi, Tibbi
Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi, Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi ve

Kozmetik Uriinler Dairesi olmak iizere dért daire bagkanhigindan olusmaktadir.
5.2.1 Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanligi

Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanlig1 gorevleri arasinda; tibbi cihazlarin Kurumca
belirlenen veri tabanina kaydina yonelik is ve islemleri ytriitmek, tibbi cihazlar i¢in serbest satis
sertifikasi1 dlizenlemek, talep edilmesi halinde saglik hizmet sunumu esnasinda kullanilan tibbi cihaz
dis1 hastane ekipmanlarina iliskin belge diizenlemek, gérev alanina giren iirtinlere iliskin bilimsel
degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya
komisyonlardan goriis almak, UTS’ nin gelistirilmesi ve idamesine yénelik is ve islemleri yiiriitmek,
tibbi cihaz faaliyetleri disinda kalan UTS talepleri icin gerekli degerlendirmeleri yapmak, ilgili daireler
ile koordinasyonu saglamak, UTS ile ilgili analizleri ve raporlamalar1 yapmak, UTS kaynakli veriler
olusturmak, kayit sistemi ile ilgili goriis yazilarin1 olusturmak, siirdiiriilebilir saglik hizmet sunumu
acgisindan tibbi cihazlarin piyasada stirekli bulunabilmesi ve tedarigi icin diizenleme yapmak, gerekli
tedbirleri almak, gerektiginde yaptirinm uygulamak, tibbi cihazlarin Kurumca belirlenen veri
tabanindaki kayitlarini kontrol etmek, diizeltici faaliyetler ile gerekmesi halinde nihai bagvuru
degerlendirme is ve islemlerini yiirtitmek, tibbi cihaz kayit siireclerine yonelik tiriin grubu bazh
kriterleri belirlemek, tibbi cihaz kayit siireclerine yonelik teknik dosya on inceleme bagvurularini
incelemek, tibbi cihaz kayit siireclerine yonelik sikayet, goriis ve degerlendirme basvurularini
incelemek, tilkemizde faaliyet gosteren tibbi cihaz firmalarinin Avrupa Birligi tarafindan belirlenen veri
tabanina kayit stirecleri ile ilgili is ve islemleri yturiitmek, tibbi cihaz kayit siireclerine yonelik kilavuz,
duyuru ve diger teknik dokiimanlar: diizenlemek ve Kurumca belirlenen veri tabanindaki paydaslara
duyurmak, bilgi edinme basvurularina iliskin daire goriisi olusturmak, gorev alaniyla ilgili
ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri planlamak ve/veya katilmak, birim is akis

sureglerinin olusturulup giincelliginin saglanmasi ile ilgili is ve islemleri ylriitmek yer almaktadir.

» Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi Baskanligi dort birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Kayit Kontrol Birimi

v" Uriin Takip Sistemi (UTS) Gelistirme Birimi
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v" Koordinasyon Birimi

v Kayit Birimi
5.2.2 Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Bagkanligi

Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Bagkanlig1 gorevleri arasinda; tibbi cihazlarin satis sonrasi bakim,
onarim ve kalibrasyon hizmetleri ve garanti siireclerine iliskin usul ve esaslari belirlemek, iyonlastirici
radyasyon lireten veya yayan tibbi cihazlarin kalite uygunluk ve kalite kontrol testlerine iliskin usul ve
esaslar1 belirlemek, gérev alanina giren triinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar
veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak, tibbi cihaz
satis merkezleri, dis protez laboratuvarlari, optisyenlik miiesseseleri, 1smarlama protez ve ortez
merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinin ruhsatlandirilmasina ve faaliyetlerine iliskin usul ve esaslari
belirlemek, gerekli diizenlemeleri yapmak, tibbi cihazlarin reklam, tanitim ve satis faaliyetleri ile ilgili
usul ve esaslar1 belirlemek, tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez laboratuvarlari, optisyenlik
miiesseseleri, 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihaz1i merkezlerinin
ruhsatlandirilmasina esas is ve islemleri yiriitmek, tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez
laboratuvarlari, optisyenlik miuesseseleri, 1smarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi
merkezlerinin reklam ve tanitimi ile ilgili usul ve esaslar1 belirlemek, tibbi cihaz satis merkezinde
calismak lizere calisma belgesi diizenlenecek personelin alacagl egitimler, yeterlilik belgesi vb.
diizenlenmesine iliskin is ve islemleri yiirtitmek, tibbi cihazlarla ilgili bilimsel toplanti ve egitsel
faaliyetler, tibbi cihaz bagislarina iliskin is ve islemleri ylirtitmek, politika, strateji vb. belgelerde yer
alan eylemlerin takibini yapmak, s6z konusu eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere iletmek,
gerektiginde veri tabanlarina s6z konusu verileri girmek, Saghik Endiistrileri Yonlendirme Komitesi
sekretaryasi faaliyetleri kapsaminda ilgili birimlerle koordineli olarak ilgili is ve islemleri yiiriitmek,
saglik endistrileri kapsaminda gorev alani ile ilgili Ust politika belgelerinin hazirlik ¢alismalarina
katilim saglamalk, ilgili kisi, kurum ve kuruluslarla bu alanda miisterek calismalar yapmak, tibbi cihaz
sektorti ile ilgili glincel ulusal ve uluslararasi arastirma raporlarini takip ederek kurum ici ve disi
bilgilendirici raporlar olusturmak, i¢ kontrol siirecleri ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek, tibbi cihazlar ile
ilgili olarak kurum i¢i veya disindan gelen ve tek bir birimi ilgilendirmeyen miizekkerelere, ara kararlara,
bilgi ve belge vb. taleplere iliskin Daire Baskanlig1 adina cevap olusturmak, bilgi edinme basvurularina
iliskin Daire goriisi olusturmak, gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararas: egitim, toplanti, proje vb.
faaliyetleri planlamak ve /veya katilmak, birim is akis siireclerinin olusturulup, giincelliginin saglanmasi

ile ilgili is ve islemleri yliriitmek yer almaktadir.

» Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler Dairesi Bagskanligi ii¢ birimden olusmaktadir.

Bunlar;
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v'Klinik Mithendislik Birimi
v'Satis Merkezleri ve Uygulama Merkezi Birimi

v/ Strateji Birimi
5.2.3 Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlhigi

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligi; Tibbi cihaz klinik arastirma
basvurularini degerlendirmek, izin vermek, izlemek, in-vitro tani amagh tibbi cihazlar ile yapilan
performans degerlendirme ve dogrulama In vitro tam1 amagh tibbi cihazlar ile yapilan performans
degerlendirme c¢alismalarin1 kayit altina almak, klinik arastirmalarda kullanilacak tibbi cihaz
yonetmelikleri kapsamindaki arastirma trtinlerinin ithalat izin bagvurularini degerlendirmek, gorev
alanina giren irtinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak,
gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak, onaylanmis kuruluslarin atanmasi ve
izlenmesi siireclerindeki degerlendirmeleri yapmak, onaylanmis kuruluslarca verilen, askiya alinan,
geri ¢cekilen ve/veya iptal edilen sertifikalarla ilgili is ve islemleri yiirtitmek, Avrupa Birligi'nde yerlesik
onaylanmis kuruluslarin Tirkiye'de bulunan temsilcilerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek, tibbi
cihazlarin piyasaya arzina iliskin siireclerde faaliyet gosteren uygunluk degerlendirme kuruluslar ile
ilgili is ve islemleri ylriitmek, i¢ kontrol stiregleri ile ilgili is ve islemleri yuriitmek, tibbi cihazlarla ilgili
Avrupa Birligi Komisyonunca diizenlenen mevzuati ve revizyonlari takip etmek, ulusal mevzuata
aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak, politika, strateji vb. belgelerde yer alan eylemlerin
takibini yapmak, s6z konusu eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere iletmek, gerektiginde veri
tabanlarina s6z konusu verileri girmek, tibbi cihazlar ile ilgili olarak kurum i¢i veya disindan gelen ve
tek bir birimi ilgilendirmeyen miuizekkerelere, ara kararlara, bilgi ve belge vb. taleplere iliskin Daire
Bagkanligi adina cevap olusturmak, tibbi cihaz yonetmelikleri kapsamina giren {iriinlerin
siniflandirilmasi ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek, bir iiriiniin tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda
olup olmadigina iliskin nihai degerlendirmeyi yapmak, bilgi edinme basvurularina iliskin daire goriisi
olusturmak, gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararasi egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri planlamak
ve/veya katilmak, birim is akis siire¢lerinin olusturulup, giincelliginin saglanmasi ile ilgili is ve islemleri

yuritmek yer almaktadir.

» Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi dort birimden olugmaktadir.
Bunlar;

v' Klinik Arastirmalar Birimi

v Onaylanmis Kuruluslar Birimi

v' AB Mevzuati Uyum Birimi

v" Sinir Uriinler Birimi
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5.2.4 Kozmetik Uriinler Dairesi Baskanlig

Kozmetik Uriinler Daire Baskanli§i amaclar1 arasinda; kozmetik iiriinlerin piyasaya arz ile ilgili usiil ve
esaslar1 belirlemek, insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal irilinlerin basvuru, izin,
ruhsatlandirilmasi ve piyasaya arzi ile ilgili usil ve esaslar1 belirlemek, kozmetik tirtinlerle ilgili Avrupa
Birligi Komisyonunca diizenlenen mevzuati ve revizyonlari takip etmek, ulusal mevzuata aktarmak
(uyumlastirmak), goriis olusturmak Uriin Takip Sistemi’nin gelistirilmesine iliskin is ve islemleri ilgili
daire ile koordineli olarak yiriitmek, kozmetik lriin ve hammaddelerinin etkinlik ve giivenlilik
calismalari ile klinik arastirma ¢alismalari igin izin vermek, kozmetik klinik arastirmalar etik kurul
basvurularini degerlendirmek, kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iirtinlerin
ve firmalarin serbest satis sertifikas1 ve UTS siireclerine iliskin is ve islemleri yiiriitmek, insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal irilinleri ruhsatlandirmak, kozmetik ve insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iiriinlerin bagislarina ve UTS istatistik ¢calismalarina iliskin is ve islemleri
yuritmek, gorev alaninda giren triinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya
kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak ile ilgili is ve

islemleri ylriitmek yer almaktadir.

» Kozmetik Uriinler Dairesi dért birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Kozmetik Uriinler Birimi
v' Mevzuat Birimi
v Biyosidal Uriinler Birimi

v’ Kayit ve Koordinasyon Birimi
5.3 EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi, “Ekonomik
Degerlendirmeler ve ilag Tedarik Yénetimi Dairesi Baskanlig1”, “Akilci ilag¢ Kullanimi Dairesi Baskanlig1”,
“Uluslararasi iliskiler Dairesi Baskanligl” ve “Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig”

olmak lizere dort daire baskanligindan olusmaktadir.
5.3.1 Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yonetimi Dairesi Baskanhg1

Ulkemizde ruhsatlandirilmis iiriinlerin onayli endikasyonu disinda kullanilmasi istenilen ilaglar icin
yapilan basvurularin incelenerek sonuclandirilmasini saglamak, insani amacgh ilaca erken erisim
programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri yilirtitmek, ilaglarin piyasaya arz takibini
yapmalk, ila¢ teminine iliskin tiiketici sikdyetlerini degerlendirmek, tedarik sorunlu ilaglarin tespitini

yaparak ¢oziim odakl is ve islemleri baslatmak, ila¢ tedarik kesintisini 6nlemek amaciyla altinda yatan
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nedenleri ele almaya yonelik stratejileri gelistirmek, Ecza Ticarethenesi Haricinde Yapilacak Ihracat
Kosullarrna iliskin Kilavuz kapsaminda Ecza Ticarethaneleri hari¢ olmak iizere ihracata yetkili
firmalarin mesul miidiirliik belgesine iliskin basvurularini degerlendirmek, ilgili belgeyi dlizenlemek,
ilgili is ve islemleri yiirtitmek. 3 Subat 2023 tarihli ve 32093 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yiriirliige giren Yurt Disindan ilag Temini Yoénetmeligi kapsaminda iilkemizde ruhsath olmayan veya
ruhsatl oldugu halde ¢esitli sebeplerle piyasada bulunamayan iiriinlerin yurt disindan hasta bazinda
ve hastaneler tarafindan tibbi acil durumlarda toplu teminine iliskin yapilan basvurularin incelenerek

sonuglandirilmasini saglamakla goérevlidir.

> Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yoénetim Dairesi yedi birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Kisisel Tedavileri Degerlendirme Birimi

v' Yurt Dis1 Ilag Degerlendirme Birimi

v’ llag¢ Tedarik Yénetimi ve fhracat izleme Birimi

5.3.2 Akila ila¢ Kullanimi Dairesi Baskanhgi

llaglarin akila kullanimini saglamaya yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmek, akilc ila¢ kullanimi
konusunda ytriitiilen tiim ¢alismalarda kurumlar ve kuruluslar arasi koordinasyonu saglamak ve bu
calismalara yon vermek, akilci ilag kullanimi konusunda izleme ve degerlendirme ¢alismalari yapmak,
recetelerin olusturulmasina esas teskil edecek olan “SKRS E-Recete Ila¢ ve Diger Farmasétik Uriinler
Listesi"ni yayimlamak ve takibini yapmalk, ila¢ tiiketim verilerine ait istatistiksel ¢calismalar yapmak,
Recgete Bilgi Sistemi'ni yonetmek ve gelistirilmesini desteklemek, beseri tibbi iiriinlerin ve 6zel tibbi
amach gidalarin tanitimina iliskin is ve islemlerini yiiriitmek ve ilgili mevzuat ¢alismalarini yapmak,
iriin tanitim temsilcilerine iliskin is ve islemleri ytriitmek, hasta destek programlarina iligkin is ve
islemleri yiriitmek, Kurumca ruhsatlandirilmis veya izin verilmis beseri tibbi iirtinler ile 6zel tibbi
amach gidalar “Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmasina Dair Karar" ve Kararin uygulama esaslarini
belirten "Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirilmas1 Hakkinda Teblig" hiikiimleri dogrultusunda
fiyatlandirmak, ilk kez fiyatlandirilan veya fiyati degisen iiriinlerin fiyatlarim Detayh ila¢ Fiyat
Listesi’'nde yayimlamak, kontrole tabi olmayan beseri tibbi tiriinler, kan tirtinleri veya kan tiriinii iceren
beseri tibbi iirlinler, immiinolojik beserl tibbi iiriinler, geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, geleneksel
bitkisel tibbi tirtin olarak siniflandirilan ara tirtinler, alerjen triinler, tescil belgeli radyofarmasétikler
ve ham maddeler icin “Kontrol Belgesi” ve “Fatura Serhi” onayi, “Tanitim Numunesi Ithalat Onay1”,
“Giimriik Muafiyet Belgesi” uygulamasi, “Kan Uriinleri veya Kan Uriinii iceren Beseri Tibbi Uriin Igin

Numune Ithal izni”, “Iithal Uriinler i¢in Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri Bildirimleri”, “imal Ruhsath

Uriinler Icin Ham Madde ithalat¢1 Firma Yetki Bildirimi”, “ithalat Geri Bildirim Bilgi Formu” ve “Ilag Ham
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Maddesi Uretim Bildirimi”ni kayit altina alma is ve islemleriyle kan iiriinleri veya kan iiriinii iceren
beseri tibbi iiriinler, immiinolojik beseri tibbi iirlinler ve alerjen iiriinlerin piyasaya sunum izni is ve
islemlerini ylriitmek, yurt disinda ruhsatlandirma islemlerinde ve ihracatta kullanilan; beseri tibbi
trtnler, geleneksel bitkisel tibbi iirtinler, homeopatik tibbi {iriinler ve 6zel tibbi amach gidalar i¢in
diizenlenen “Farmasotik Uriin Sertifikas1”, “Serbest Satis Sertifikas1”, “Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu
Beyani” ve “Saglik & Serbest Satis Sertifikas1” belgelerindeki bilgilerin ilgili daire baskanliklarinin veri
tabanlarindan kontroliinii yapmak suretiyle onaylanmasi ile ilgili is ve islemleri ytiriitmek; s6z konusu
belgelerinin diizenlenmesine iligkin usul ve esaslar1 belirlemek, kurumun gorev alanina giren iirtinlerin
saglik teknolojilerini degerlendirmek, kamu ve 6zel sektérce hazirlanan ila¢g piyasasi raporlariny,
stratejik planlar takip etmek, bu ¢alismalara katilmak, ilgili kisi, kurum ve kuruluslarla bu alanda
miisterek calismalar yapmak, ila¢ sektoriine yonelik piyasa arastirmalar1 yapmak, Saglik Endiistrileri

Yonlendirme Komitesi sekreteryasi faaliyetlerini ytlirtitmekle gorevlidir.

> Akilca Ila¢ Kullanimi Dairesi yedi birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Akila Ila¢ Kullanimi Koordinasyon Birimi

v' Akilal Ilag Kullanimi Izleme ve Degerlendirme Birimi

v' Beseri Tibbi Uriin Tanitim Birimi

v' Fiyat Birimi

v’ Ithalat ve Piyasaya Arz Birimi

v' Farmasétik Uriin Sertifikalandirma Birimi

v' Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi

5.3.3 Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi

Laboratuvarlarda entegre bir kalite yonetim sisteminin kurulmasi, uygulanmasi, gelistirilmesi,
izlenmesi, 6l¢lilmesi, degerlendirilmesi ve stirekliliginin saglanmasi amaciyla alinacak énlemler dahil
calismalarn planlamak, yapmak ve bu amacgla koordinasyonu saglamak; Deney ve kalibrasyon
faaliyetlerine yonelik olarak ilgili akreditasyon standardina uygun kalite yonetim sistemini kurmalk,
uygulamak, siirdiiriilebilirligini saglamak ve gelistirmek; Kalite yonetim sisteminin uygunlugunun
giivence altina alinmasi kapsaminda calismalar yapmak, Daire Baskanliginin tiim birimlerince
kullanilacak temel dokiimanlar1 hazirlamak ve bu dokiimanlarin glincelligini saglamak; Kurumun gérev
alaninda yer alan analiz is ve islemlerine yonelik mevzuat hazirlamak; TS EN ISO/IEC 17025 standardi
kapsaminda laboratuvarlarin akreditasyonuna iliskin is ve islemler kapsaminda ilgili parametrelerin

validasyon/verifikasyon calismalarini yiirtitmek; Kurumun gorev alanina giren iirilinlerin analiz ve
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kontrollerini tirtinlerin miinferit mevzuatinda belirtilen gerekcelerle yapmak veya yaptirmak; Ulusal
Kontrol Laboratuvarlari imkanlari ile gergeklestirilemeyen analiz ve kontrol faaliyetlerinin disaridan
temin edilebilmesi amaciyla uygulama ve analiz sonuglarindan Ulusal Kontrol Laboratuvarlari sorumlu
olmak iizere dis laboratuvarlarin yetkilendirilmesini veya is birligi protokollerinin imzalanmasini
saglamak; Numunelerin kabul kriterlerine gére uygunlugunun kontroliinii yapmak, kabuliinli yapmalk,
spesifik madde/malzemelerin tanimlayic1 belgeleri kapsaminda kabul islemlerini yapmak, belirlenen
form ile teslim almak ve ilgili laboratuvara ulastirilmasini saglamak; Goérev alani dogrultusunda
uluslararasi gelismeleri takip etmek suretiyle ¢alismalar yiirtitmek, ihtiya¢ duyulan yeni yontemleri
gelistirmek, ihtiya¢ duyulan standartlar1 olusturmak, yeni yontemlerin/standartlarin laboratuvarlara
transferini ve/veya adaptasyonunu saglamak; Kurumun goérev alanina giren iiriinlerin analiz ve
kontroliinde kullanilmak tizere ulusal referans standart gelistirmek veya gelistirilmesini saglamak;
Kurumun gorev alanina giren iiriinlerin analiz ve kontrolleri sonrasinda analiz raporlarini yayinlamak;
Gorevlerin yerine getirilmesinde kullanilan kimyasal, sarf, gaz vb. malzemelerin stok kontroliinii
yapmak, ilgili birimlerden yillik ihtiyaca yonelik talepleri toplamak, degerlendirmek, satin alma
islemlerine iliskin talep ve hazirlik slireclerini ytirtitmek, satin 63 alma siireci tamamlananlarin teslim
alinmasina iliskin islemleri yiritmek; Gorev alam ile ilgili bilimsel ve teknik ¢alismalar yiiriiten
ulusal/uluslararasi kurum ve kuruluslarin yiiriittiigii siire¢ ve dokliimanlari takip etmek, goriis vermek,
calisma ve faaliyetlerine katilmak; Laboratuvar Kkapasitesinin gelistirilebilmesi igin; gerekli
arastirmalar1 yapmak, kamu kurumlari, Universiteler, ulusal ve uluslararasi kuruluslar ile isbirligi
saglamaya yonelik ¢calismalar yapmak, projeler gelistirmek; Dis laboratuvarlarin yetkilendirilmesi ve
denetlenmesi kapsaminda gorev almak; Dis laboratuvarlar ile laboratuvarlar arasi
karsilastirma/yeterlilik programlarina katillm saglamak, gerektiginde laboratuvarlar arasi
karsilastirma/yeterlilik programlar1 diizenlemek; Gorev alaniyla ilgili ulusal/uluslararasi egitim,
toplant1 vb. faaliyetlere katilmak, ilgili yontem/standartlara yonelik bilimsel ve teknik icerikli egitim
diizenlemek; Gorev alanina yonelik egitim alinmasi icin, iilke ici ve disinda ihtiya¢ duyulan hizmetin
alinacag1 kurum ve kuruluslar: belirlemek, hizmetin alimina iliskin islemleri yiiriitmek; Asi, immun
serum ve kan Urtlnlerinin seri serbest birakma stlireci kapsaminda dosya ve seri 6zet protokollerinin
degerlendirilmesi, analiz edilmesi, analiz raporunun diizenlenerek yayinlanmasi ve sonrasinda lirtiniin
uygunluk durumuna gore seri serbest birakma sertifikasinin, seri serbest birakma uygunsuzluk
sertifikasinin veya plazma havuzu onay sertifikasi olusturulmasi stirecini yiritmek; Acil ve Kkriz
durumlarinda beseri tibbi lirline erisimin hizlandirilmasi amaciyla asi, immun serum ve kan tiriinlerinin
seri serbest birakma siirecini degerlendirmek; Test ve ¢alismalarda kullanilacak deney hayvanlarinin
uluslararas1 standartlarda {tretilmesi, yetistirilmesi, bakimi, beslenmesi ve hayvan refahinin
gozetilmesini saglamaya yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Hayvan deneyleri etik kurulu denetiminden
gecmis test ve calismalarin prosediirlere ve standartlara uygun yiiriitiilebilmesi i¢in ortam sartlarini

saglamak; Hayvan Deneyleri Yerel Etik Kurulu kurmak, ytiriitmek ve gerekli izinleri diizenlemek; Daire
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Baskanlig1 ‘nda ytiriitiilen faaliyetler sonucunda olusan tibbi ve tehlikeli atiklarin ilgili mevzuatlara gore
tasnifinin saglanmasi, gecici depolama alanlarina iletilmesi, atiklarin bertarafi icin atik yetkilisine teslim
edilmesi siirecini koordine etmek; Tehlikeli ve tibbi atik beftarafi i¢cin hizmet satin alma siirecini
koordine etmek; Gorev alaninda yer alan faaliyetler kapsaminda gerekli olan cihaz ve spesifik
madde/malzemelerin satin almaya yonelik teknik sartnameleri hazirlamak, talepleri ilgili birime
iletmek, satin alma islemine esas komisyonlarda gorev almak; Yiiriitiilen faaliyetlerde is saghgi ve
giivenligine yonelik kurallarin uygulanmasini saglamak; Kurumun gérev alanina giren tiriinlerin analiz
ve kontroliinde kullanilan laboratuvar cihaz ve ekipmaninin metroloji ve kalibrasyon islemlerini
yuritmek; Kurum ile Kamu Kurum ve Kuruluslar1 arasinda imzalanan ikili isbirligi protokolleri
kapsaminda is ve islem tesis etmek; Daire Baskanligi envanterinde bulunan cihazlara ait sicil
dosyalarinin olusturulmasini saglamak ve belirli periyotlarda gilincelligini kontrol etmek; Daire
Baskanlig1 gorev alanina giren is ve islemlerin gerceklestirilmesinde kullanilan cihaz/ekipman ve
kalibratorler icin gereken bakim, onarim ile kalibrasyon/validasyon hizmetlerinin temini ve tesisi
surecini yuriitmek; Daire Baskanlig1 envanterinde bulunan cihazlarin onarimi ve yedek parc¢a temin
edilmesi icin koordinasyonu saglamak; Cihaz yedek parca degisim kayitlarini tutmak, kullanim disi
birakilacak cihazlarin varsa servis raporlarini almak; Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan
gerceklestirilen is ve islemlerin uluslararasi taninirliginin saglanmasi ve artirilmasi amaciyla ulusal ve
uluslararasi laboratuvar akreditasyonuna yonelik kalite yonetim sistemi calismalarini yiiriitmek;
Avrupa Konseyi - Avrupa Farmakope Komisyonu'na iiyelik c¢ercevesinde gorev ve sorumluluk
alanlarina uygun sekilde Daire Baskanligi'na bildirilen Avrupa Farmakopesi ¢alismalarini koordine
etmek; Farmakope faaliyetleri kapsaminda, ilgili kurum ve kuruluslar, meslek orgiitleri ve tiniversiteler
ile isbirligi yapmak; Avrupa Farmakope Sekreteryasi tarafindan gelistirilen standartlarla ilgili olarak
gonderilen teknik dokiimanlara itiraz varsa belirtilen siireye kadar Sekretaryaya bildirilmesi ile ilgili
yazismalar1 yapmak; Avrupa Farmakopesi uzman/¢alisma gruplarina adaylarin 6nerilme, atama ve
kabul siireclerinde ilgili adaylarin bilgilerinin teminini, sekreteryaya iletilmesi ve kabul prosediirleri ile
ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Avrupa Farmakope Komisyonu'nun standart terim ve tanimlanmasi
calismalarinda standart terimin Tiirkge karsiliginin belirlenmesi calismalarini yuriitmek; Milli
monograf calismalarini yapmak, yapilmasini saglamak, bu calismalar icin akademik is birligi yapmak ve
koordinasyonu saglamak; Avrupa Farmakopesi ‘nin adaptasyonu ile ilgili is ve islemleri yuiriitmek; Tiirk
Farmakopesini hazirlamak, glincellemek, kullanimini ve yayginligin1 artirmak icin gerekli calismalari
yapmak; Tiirk Farmakope Dergisine yonelik is ve islemleri ylirtitmek; Gorev alaniile ilgili AB tarafindan
diizenlenen mevzuat1 ve revizyonlar: takip etmek, i¢c mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis
olusturmak; Gorev alanina giren iiriinlere iliskin bilimsel degerlendirmeye esas komisyonlar veya
kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan gorts almalk, ilgili is ve islemleri

yuritmekle gorevlidir.
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» Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagskanlig1 18 birimden olusmaktadir.

Bunlar;

v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v

Kalite Yonetim Birimi

Laboratuvar Koordinasyon Birimi ve Servis Laboratuvarlari Birimi
ila¢ Laboratuvar Birimi

Bitkisel Tibbi Uriinler Laboratuvar Birimi
Biyosidal Uriinler Laboratuvar Birimi

Tibbi Gida Uriinleri Laboratuvar Birimi
Kozmetik Uriinler Laboratuvar Birimi
Biyoteknolojik Uriinler Laboratuvar Birimi
As1ve Serum Laboratuvar Birimi

Ozel Enstriimental Analiz Laboratuvarlar: Birimi
Tibbi Cihaz Laboratuvari Birimi

Mikrobiyoloji Laboratuvar Birimi

Deney Hayvanlari1 Arastirma Merkezi Birimi
Farmakope Birimi

Proje ve Ar-Ge Birimi

Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvar Birimi
Destek Hizmetleri ve Havale Laboratuvar Birimi

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Satin Alma Birimi

5.3.4 Uluslararasi iliskiler Dairesi Baskanlig

Avrupa Birligi miiktesebati uyum calismalarina iliskin is ve islemleri yliriitmek ve goriis bildirmek;
Kurumun gorev alanlar1 dahilinde, yabanc tilkelerle ikili ve ¢ok tarafli iliskileri koordine etmek;
sozlesmelere iliskin hazirlik islemlerini yiirtitmek; uluslararasi platformlarda Kurum adina goris
bildirmek ve Kurumun politikas1 hakkinda bilgi vermek; Kurumun gérev alanlar1 dahilinde uluslararasi
kuruluslarla ytriitiilen miisterek ¢alismalar1 koordine etmek; Kurumun gorev alanlar1 dahilinde, ulusal
ve uluslararasi proje ve programlarin koordinasyonunu saglamak, isbirligi sozlesmeleri/protokolleri,
yurtdis1 egitimleri ve iilke ziyaretleri ile ilgili faaliyetleri planlamak; ilag¢ politikalari, ila¢ yonetim

sistemleri vb. alanlardaki uluslararasi ¢alismalara katilmak, katkida bulunmakla gorevlidir.

> Uluslararasi iliskiler Dairesi iki birimden olusmaktadir.

Bunlar;

v" Avrupa Birligi Koordinasyon Birimi

v Uluslararasi Kuruluslar ve ikili iliskiler Birimi
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5.4 DENETIM HiZMETLERi BASKAN YARDIMCILIGI

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcahg, “Illa¢ Denetim Dairesi Baskanlg1”, “Tibbi Cihaz Denetim
Dairesi Baskanlig1” ve “Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlig1” olmak iizere ii¢ daire baskanligi, Baskan
Yardimcisina bagh iki miistakil birim (Idari ve Mali Denetim Birimi, Kalite Yonetim, Egitim ve

Koordinasyon Birimi) ve Basmiifettisler/Miifettisler/Miifettis Yardimcilari olusmaktadir.
5.4.1. Miifettisler

Tiirkiye’deki liretim tesisleri denetimleri ile ithal ruhsat basvurusu yapilan ya da ithal ruhsati bulunan
triinlerin tretildigi yurt disi tesislerinde GMP denetimi yapmak; Yurt i¢ci ve yurt disinda bulunan klinik
arastirma merkezleri, biyoyararlanim/ biyoesdegerlik merkezleri ve sozlesmeli arastirma
kuruluslarinin, GCP denetimlerini yapmak, Uretici ve ithalatgi firmalarin farmokovijilans sistem
denetimleri ile s6zlesmeli farmakovijilans kuruluslarinin GPvP denetimlerini yapmak; Kurumun
denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ile Kurum personeli hakkinda, Kurum Baskaninin emri
ve onayl uzerine denetim, inceleme, sorusturma, performans denetimi ile performans 6l¢me ve
degerlendirmesi yapmak; Kurumu ilgilendiren konularda yurt icinde ve yurt disinda arastirmalar
yapmak; Gorevlendirildikleri komisyon, kurs, seminer, sempozyum ve toplantilara katilmak ve
sonuglarini Kuruma bildirmek; Kurumun denetimine tabi gercek ve tiizel kisilerin denetim inceleme ve
sorusturmalarini yapmak; Gorevlerine iliskin hususlar icin, Saglik Bakanligi, bagh ve ilgili kuruluslari
ile ozel, biitlin gercek ve tiizel kisilerle dogrudan yazisma yapmak; Refakatlerindeki Miifettis
Yardimcilarinin meslekte yetismesini saglamak, yetistirme donemi sonunda degerlendirmelerini

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcisi’'na bildirmekle gorevlidir.
5.4.2 lla¢ Denetim Dairesi Bagkanlig

Yurt icinde faaliyet gostermek isteyen beseri tibbi iiriin etkin madde ve bitmis iiriin liretim tesislerinin,
dolum, depolama, sekonder ambalajlama, seri serbest birakma tesislerinin, 6zel tibbi amacl gidalarin
liretim tesislerinin ve klinik arastirma iiriinii depolama ve sekonder ambalajlama tesislerinin a¢ilis ve
ek faaliyet bagvurularini kabul etmek, incelemek, gerekli is ve islemleri yliritmek; Denetim sonuglarina
uygun olarak yurticinde faaliyet gosteren tesislere iyi liretim uygulamalar1 (GMP) sertifikasi, tliretim
yeri izin belgesi ve mesul miidiirliik belgesi vb. izin belgesi/sertifikalar1 diizenlemek; Ithal ruhsati icin
basvuru yapilan, ithal ruhsati bulunan, iilkemize ithalati yapilan beseri tibbi iirtinlerin tiretim tesisleri
ile ilgili denetim basvurularini kabul etmek, incelemek, denetim sonuclarina gore gerekli belge ve
sertifikalar1 diizenlemek; Yurt icinde veya yurt disinda yiiriitiilen klinik arastirmalar, arastirmacilar,
arastirmalarin yapildigi yerler, destekleyici ve s6zlesmeli arastirma kurulusu, Kklinik arastirmada
kullanilan iriinlerin imal edildigi tesisler, depolandig1 yerler, klinik arastirma ile ilgili analizlerin

yapildigi laboratuvarlar, etik kurullar ile ilgili denetimleri planlamak, denetim sonuglarina gore gerekli
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izin belgesi/sertifika diizenlemek; Ruhsat sahibi firmalarin farmokovijilans sistem denetimleri ile
sozlesmeli farmakovijilans hizmet kuruluslarinin denetimlerini yapmak ve denetim sonuglarina gore
gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek; Beseri tibbi triinlerle ile ilgili iyi dagitim uygulamalari
kapsaminda faaliyette bulunan yerlerin denetim ve incelemelerine yonelik is ve islemleri ytirtitmek,
denetim sonuglarina gore gerekli belge ve sertifikalari diizenlemek; Gérev alanina giren hususlarda risk
odakli denetim planlamasina yonelik is ve islemleri ylirtitmek; Denetim sonuglarina gore diizenlenen
belge ve sertifikalarin askiya alinmasi, iptal edilmesi, gerekli degisikliklerin yapilmasi vb. is ve islemleri
yuritmek; Denetim sonuclarina gore gerekli islemlerin (idari yaptirim kararlari, makam olurlari, uyari
yazilar1 vb.) yiiriitiilmesini saglamak; Piyasada bulunan beseri tibbi iirtinlerin risk bazli piyasa kontrol
programlar1 hazirlanmasi ve uygulanmasina yonelik is ve islemleri ytlriitmek; Beseri tibbi iiriinlerin
kalitesi ile ilgili incelemeleri yapmak, gerekli durumlarda analiz yaptirmak, irin kalitesinin
degerlendirilmesine yonelik is ve islemleri ylirtitmek; Beseri tibbi iirtinlerin gerektiginde piyasaya
arzinin durdurulmasi, piyasaya arzinin ve piyasada bulundurulmasinin yasaklanmasi, toplatilmasi, geri
cekilmesi ve bertarafina yonelik is ve islemleri ytiriitmek, bu kapsamda ilgili yurtici ve yurtdis1 kurum
ve kuruluslarn bilgilendirmek; Beseri tibbi triinlerin kalitesiyle ilgili ihbar, basvuru ve tiiketici
sikayetlerini incelemek, gerekli is ve islemleri ytriitmek; Sahte/kacak beseri tibbi {iriinlerin yasal
tedarik zincirine girmesinin énlenmesi, tedarik zincirine girmesi halinde halk sagliginin korunmasi
amaciyla ilgili kurum ve kuruluslarla koordinasyonu saglamak, gerekli is ve islemleri ytlirtitmek; Beseri
tibbi lrtlinlerin tanitim, reklam ve satis faaliyetleri ile ilgili denetim ve incelemelere yonelik is ve
islemleri yiirtitmek; Gorev alani ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati ve revizyonlar: takip etmek,
ic mevzuata aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak ve ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Gorev
alanina giren {rinlere iliskin degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak,

gerektiginde bilimsel kurul veya komisyonlardan goriis almak ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.

> lla¢ Denetim Dairesi sekiz birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v" Yurtici Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi
Yurtdisi Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi

lyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetim Birimi

lyi Farmakovijilans Uygulamalari (GvP) Denetim Birimi
lyi Klinik Uygulamalar1 (GCP) Denetim Birimi

Ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimi

Kacgak/Sahte Uriinler Degerlendirme Birimi

AN N N NS SR NN

Ila¢ Denetim Destek Birimi
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5.4.3 Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanligi

Tibbi cihazlarin piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Tibbi cihaz
uyari sistemi ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez laboratuvarlari,
optisyenlik miiesseseleri, ismarlama protez ve ortez merkezleri ile isitme cihazi merkezlerinin reklam
ve tanitimi ile ilgili denetim ve incelemelere yonelik is ve islemleri yliriitmek; Tibbi cihazlarin reklam,
tanitim ve satis faaliyetleri ile ilgili denetim ve incelemelere yonelik is ve Islemleri yiiriitmek; Tibbi
cihazlarin gerektiginde piyasaya arzinin durdurulmasi, piyasaya arzinin ve piyasada
bulundurulmasinin yasaklanmasi, toplatilmasi, geri ¢cekilmesi, geri ¢agirilmasi ve bertarafina yonelik is
ve islemleri ylirtitmek, yurtici ve yurtdisi kurum ve kuruluslar bilgilendirmek; Tibbi cihazlara iliskin
ihbar, basvuru ve tiiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiirtitmek; Gorev alani ile ilgili AB
tarafindan diizenlenen mevzuati ve revizyonlari takip etmek, i¢c mevzuata aktarmak (uyumlastirmak),
goriis olusturmak ve ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Gorev alanina giren iriinlere iliskin
degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel kurul veya

komisyonlardan goris almalk, ilgili is ve islemleri ylirtiitmekle gérevlidir.
» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi bes birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v' Tibbi Cihaz Piyasa Gozetim ve Denetim Birimi

v Tibbi Cihaz Uluslararasi1 Koordinasyon ve Mevzuat Birimi
v Tibbi Cihaz Satis, Tanitim ve Reklam Denetimi Birimi

v Tibbi Cihaz Uyar Sistemi Birimi

v Tibbi Cihaz Degerlendirme ve Koordinasyon Birimi
5.4.4 Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi

Kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iirtinlerin piyasa gézetim ve denetimlerini
yapmak; Kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin tiretim yerlerinde iyi
liretim uygulamalari denetimlerine yonelik is ve islemleri ylirtitmek; Kozmetik firmalarinin bagvurulari
lizerine lretim yerlerinde iyi liretim uygulamalar1 kapsaminda yapilan denetim sonucunda Kozmetik
Iyi Uretim Uygulamalar1 (GMP) Sertifikas: diizenlenmesine yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Kozmetik
ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerden analiz edilmek iizere numune temin
ederek analiz sonucuna gore islem tesis etmek; Kozmetovijilans ve insan viicuduna dogrudan temas
eden biyosidal iirtinlerin uyari sistemleriyle ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Kozmetik ve insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal liriinlerin gerektiginde piyasaya arzinin durdurulmasi, piyasaya arzinin
ve piyasada bulundurulmasinin yasaklanmasi, toplatilmasi, geri c¢ekilmesi, geri c¢agirilmasi ve

bertarafina yonelik is ve islemleri ylirtitmek, yurtici ve yurtdisi kurum ve kuruluslari bilgilendirmek;
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Kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal iiriinlerin reklam, tanitim ve satis
faaliyetleri ile ilgili denetim ve incelemelere yonelik is ve islemlerini yiiriitmek; izinsiz veya gercege
aykiri 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 tanitimlarini denetlemek ve aykiri olanlar1 durdurmaya yoénelik is ve islemleri yiiriitmek; Gorev
alanina giren triinlere iliskin ihbar, basvuru ve tiiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek;
Gorev alam ile ilgili AB tarafindan diizenlenen mevzuati ve revizyonlar: takip etmek, i¢ mevzuata
aktarmak (uyumlastirmak), goriis olusturmak ve ilgili is ve islemleri yliriitmek; Gorev alanina giren
triinlere iliskin degerlendirmeye esas komisyonlar veya kurullar olusturmak, gerektiginde bilimsel

kurul veya komisyonlardan goriis almak, ilgili is ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.
» Kozmetik Denetim Dairesi alt1 birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v Kozmetik Denetim Birimi

v Kozmetovijilans, Sikdyetler ve Tiiketici Sorunlari Birimi
v' Rapor izleme Birimi

v Biyosidal Uriinler Denetim Birimi

v' Saglik Beyani1 Denetim Birimi

v" Kozmetik Denetim Destek Birimi
5.4.5 idari ve Mali Denetim Birimi

Inceleme, sorusturma ve denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yéntem ve teknikleri
gelistirmek, standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, rehberler hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak; Kurumun denetimine tabi her tiirli gercek ve tiizel
kisiler ve Kurum personeli ile ilgili Kurum Bagkaninin emri veya onayi lizerine, Miifettislerce inceleme,
sorusturma ve denetim yapilmasi amaciyla gerekli is ve islemleri yiiriitmek; inceleme, sorusturma ve
denetim raporlarin1 degerlendirmek, Makama sunmak ve rapor sonrasi gerekli is ve islemleri
yuritmek; Rapor sonucuna gore gerekli islemlerin ytriitiilmesi icin Kurum i¢i ve Kurum dis1 kisi,
kurum ve kuruluslarla ilgili yazisma, is ve islemleri yuritmek; Miifettislerce diizenlenen raporlara
iliskin Cumhuriyet Savciliklari, mahkemeler vb. kurumlar tarafindan istenilen bilgi ve belgelerin temini
amaciyla gerekli koordinasyonu saglamak; Kurumun gorev alanina iliskin konularda ihbar, bagvuru ve
sikayetlere yonelik gerekli is ve islemleri yiirtitmek; Kurum icinden veya kurum disindan gelen bilgi ve
goriis taleplerinin Miifettisler, ilgili Daire ve Birimlerle koordinasyonun saglanmasi ve Baskan
Yardimciligl adina cevap olusturulmasina yénelik is ve islemleri yiiriitmek; Inceleme, sorusturma ve

denetimlere iliskin hususlarda ulusal ve uluslararasi kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak; Inceleme,
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sorusturma ve denetimlere iliskin istatistiki verilerin hazirlanmasini saglamak; inceleme, sorusturma
ve denetimlere iliskin politika, strateji vb. belgelerde yer alan eylemlerin takibini yapmak, s6z konusu
eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere iletmek, gerektiginde veri tabanlarina s6z konusu verileri
girmek, ilgili is ve islemleri yliriitmek; Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 tarafindan yiiriitiilen
faaliyetler kapsaminda Miifettisler, ilgili Daire ve Birimlerle koordinasyonun saglanmasi ve inceleme,
sorusturma ve denetimlere iliskin istatistiklerin olusturulmasina yoénelik is ve islemleri ytirtitmek.

Gorev alaniyla ilgili konularda egitim faaliyetlerine yonelik is ve islemleri yliriitmek; Gorev alani ile
ilgili olan konularda Kurumun uluslararasi tyeliklerinden kaynakl yiikiimliikleri ile kalite yonetim
sistemi veya kalite standartlarinin gerekli kildig1 hususlar yerine getirmek, bu kapsamda gerekli
calismalarn yiritmek; Gorev ve sorumluluk alaninda yer alan faaliyetleri, Kurumun uluslararasi
tiyeliklerinden kaynakl yiikiimliliiklerine ve Kurumda isletilen kalite yonetim sistemine uygun bir

sekilde gerceklestirmek ve gelistirilmesini saglamakla gorevlidir.
5.4.6 Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi

Beseri tibbi triinlerin denetimlerine iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak, yontem ve teknikleri
gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri
hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artiricr tedbirler almak; Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimcilig1 biinyesinde gorev alani ile ilgili olarak uluslararasi kuruluslara tiyelik siirecleri ile
ilgili gerceklestirilen ¢alismalarin yiriitiilmesi, koordine edilmesi ve bu kapsamda kalite yonetim
sisteminin etkinliginin ve slrekliliginin saglanmasi, iyilestirilmesi ve gelistirilmesi yoniinde
calismalarin yiritilmesini saglamak; Gorev alami ile ilgili olarak Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligina ait kalite sistem dokiimantasyonunu hazirlamak ve periyodik gézden gecirmek; Gorev
alani ile ilgili olan konularda Kurumun uluslararasi iiyeliklerinden kaynakl ytkiimliikleri ile kalite
yonetim sistemi veya kalite standartlarinin gerekli kildig1 hususlar yerine getirmek, bu kapsamda
gerekli calismalar ylriitmek; Gorev ve sorumluluk alaninda yer alan faaliyetleri, Kurumun uluslararasi
tiyeliklerinden kaynakl yiikiimliliiklerine ve Kurumda isletilen kalite yonetim sistemine uygun bir
sekilde gerceklestirmek ve gelistirilmesini saglamak; Gorev alani ile ilgili olarak Denetim Hizmetleri
Baskan Yardimciiginin faaliyetlerine yonelik i¢ denetim uygulamalarimi yiiriitmek, performans
gostergeleri ile ilgili gerekli izlemlerde bulunmak ve raporlamak; Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimciligi'nin i¢ denetim ve dis denetim sonuglarina gore diizeltici ve dnleyici faaliyetleri baslatmak,
izlemek ve sonuclarin1 degerlendirmek; Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig: tarafindan ytrttilen
faaliyetler kapsaminda Miifettisler, ilgili daire ve birimlerle koordinasyonun saglanmasi ve gerekli
istatistiklerin olusturulmasina yénelik is ve islemleri yiiriitmek; Miifettis Yardimcisi ve Uriin Denetmen
Yardimaisi sinavlar ile ilgili islemleri yiiriitmek; Miifettis Yardimcis1 ve Uriin Denetmen Yardimcisi
aday memur egitim programlarim yiiriitmek; Miifettis Yardimclarimin ve Uriin Denetmen

Yardimcilarinin yetistirilmeleri ile ilgili mevzuat gerekliliklerini yerine getirmek; Denetim Hizmetleri
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Baskan Yardimcilig1 biinyesinde c¢alisan personelin ihtiyaclarina yonelik hizmet i¢i egitim programi
hazirlamak, egitim programu ile ilgili gerekli is ve islemleri ylritmek; Kurum iginden veya kurum
disindan gelen bilgi ve goriis taleplerinin Miifettisler, ilgili Daire ve Birimlerle koordinasyonun
saglanmasi ve Baskan Yardimcilig1 adina cevap olusturulmasina yonelik is ve islemleri yiiriitmek;
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciliginin faaliyetlerine iliskin hususlarda ulusal ve uluslararasi
kurum ve kuruluslarla isbirligi yapmak; Politika, strateji vb. belgelerde yer alan eylemlerin takibini
yapmak, s6z konusu eylemlere iliskin verileri ilgili birimlere iletmek, gerektiginde veri tabanlarina s6z

konusu verileri girmek, ilgili is ve islemleri ylirtitmektedir.
5.5 DESTEK HIZMETLERI VE BILGI YONETiMi BASKAN YARDIMCILIGI

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcihigl, “Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanhg1”, “idari
ve Mali isler Dairesi Baskanligl” ve “Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanlhgl” olmak iizere ii¢ daire

baskanligindan olusmaktadir.
5.5.1 insan Kaynaklar: Dairesi Bagskanhgi

Kurumumuz personelinin her tirli yurtici ve yurtdisi yillik izin is ve islemleri yiiriitmek; Kurumumuz
personelinin her tiirlii mazeret izni (analik, babalik, 6liim, dogum, evlilik, hastalik, refakat, siit izni vb.)
is ve islemleri yuriitmek; Dogum sonrasi ayliksiz izin ayrili-baslayis is ve islemleri yuriitmek; Kurum
personelinin saglik hizmeti sunucularindan almis olduklari saglik raporlarini ilgili personelin 6zliik ve
disiplin amirinin talebi dogrultusunda degerlendirilmek {izere hakem hastanesine gonderme ile ilgili is
ve islemleri ylirtitmek; Diger ayliksiz izin (askerlik, 5 hizmet yil1 nedeni ile ve yetistirilmek amaci ile
yurtdisina gonderilme gibi) ayrilis-baslayis ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurum personelinin
askerlik ile ilgili is ve islemleri ytiriitmek; Kurum personelinin emeklilik ile ilgili is ve islemlerini
yuritmek; Aday memur, adaylik kaldirma ve asalet onay ile ilgili is ve islemleri yiiritmek; Kurum
personelinin hizmet birlestirme ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurum personelinin hususi (yesil) ve
hizmet (gri) pasaport ile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Kurumumuz personelinin 6grenim durumu
degisiklikleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurumumuz personelinin sendika ayrilis-baslayis ile
ilgili is ve islemleri ylriitmek; Kurumumuza naklen baslayan personele ait hizmet bilgilerinin sisteme
islenmesi ile ilgili is ve islemleri ytliriitmek; Kurumumuzda ¢alisan engelli personel bilgilerinin CKYS'de
islenmesi ile ilgili is ve islemleri yiiritmek; Kurumumuz personelinin basari, iistiin basar1 ve 6diil ile
ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurumumuz personeline kurum kimlik karti verilmesi islemlerini
yurutmek; Emekli olan Kurumumuz personeline tesekkiir belgesi ve plaket takdim edilmesi ile ilgili is
ve islemleri yiiriitmek; Kurumumuz personelinin her tiirlii yurt i¢i ve yurt dis1 gérevlendirmelerine ait
bilgilerin EBYS' de islenmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurumumuz personelinin yillik terfi,
o6grenim durum degisikligi terfisi, hizmet intibaki terfisi, askerlik terfisi, asalet terfisi ile kadro

degisikligi ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek, Kurumumuz teskilat semasinin giincel tutulmasi ile ilgili is
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ve islemleri yiiriitmek; HITAP (Hizmet Takip Programi) ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek;
Kurumumuzdan ayrilan personelin 6zliik dosyalarinin génderilmesi, yeni baslayan personele ait 6zliik
dosyasinin olusturulmasi ve naklen baslayan personelin 6zliikk dosyasinin teslim alinmasi ile diger
0zllk belgelerinin personele ait 6zliik dosyasina kaldirilmasi ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek; Kuruma
aciktan veya naklen atanacak personel ile kurum i¢inde birim veya unvan degisikliginden kaynaklanan
atama ve gorevlendirmelere iliskin is ve islemleri yliriitmek; Kuruma gecici gorevlendirme ile alinacak
personelin gorevlendirme is ve islemleri yliriitmek; Kurum personelinin istifa, miistafi, agiga alma
islemleri ile devlet memuru olma sartlarini sonradan kaybedenlerin gorevine son verme ile ilgili is ve
islemleri yiriitmek; Kurumdan diger Kamu Kurum ve Kuruluslarina atanan veya gorevlendirilen
personelin ayrihsi1 ile ilgili is ve Islemlerini yiiriitmek; Kurum kadrolarinda meydana gelen
degisikliklerin takip edilerek Cumhurbaskanhig1 E-Biitce, Cumhurbaskanhigi Kamu E-Uygulama ve
ISKUR sistemleri tizerinden Kurum kadrolarinin giincellenmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kadro
derece degisikligi, iptal-ihdas ve tenkis-tahsis ile ilgili is ve islemleri yiiritmek; Kurum kadrolari,
kontenjani ve ihtiyac¢lar1 dogrultusunda uygun goriilen unvan ve pozisyonda personel alimi i¢in ilgili is
ve islemleri yiiritmek; Aday memur egitimlerini yapmak veya yaptirmak ile ilgili is ve islemleri
yurutmek; Gorevde Yiikselme ve Unvan Degisikligi Sinavi ile ilgili is ve islemleri ylritmek; Stajyer
ogrenciler ile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Kariyer mesleklerinin egitimlerini organize etmek ile ilgili
is ve islemleri yliriitmek; Yetistirilmek amaciyla yurtdisina génderilecek personel ile ilgili is ve islemleri
ylriitmek, Personelin egitim ve sertifikasyon faaliyetleri ve koordinasyonu ile ilgili is ve islemleri
yuritmek, Baskan Yardimciliklarindan gelen egitim talepleri dogrultusunda egitim planini olusturmak
ve Saglik Hizmetleri Genel Miidiirliigiine bildirmek ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Bakanlik¢a verilen
ortak Hizmet i¢i egitim programlart ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Kurum Hizmet i¢i egitim ile ilgili
is ve islemleri ylritmek; Kurum Oryantasyon Egitim ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Egitimlerden
sonra memnuniyet anketleri yapmak ve yaptirmak; Uzaktan Egitim Sistemini yonetmek ile ilgili is ve
islemleri yuriitmek; Saglik Bakanligi Merkez Teskilat1 ya da Baglh Kurumlardan Egitim Biriminden
istenen yazilarin cevaplandirilmasi ve ilgili yerlere gonderilmesi ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek;
Bakanligimiza gonderilen ve Kurumumuz Egitim Birimi ile ilgili her tiirli soru 6nergelerini
cevaplandirmakile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kamu Kurumlari ile egitim bashgindaki is ve islemleri
yurutmek; Kurum Baskani ve Kurum Bagkan Yardimcilarinin yurtici ve yurtdisi gecici gorevlendirme
islemlerini ve vekalet onay ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Tim personelin yurtdisi gecici
gorevlendirme yazilarin1 yazmak ve yurtdisi bakanlik olurlarini kisilere elektronik posta yolu ile
bildirme ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Birim gorev alani kapsamindaki kurumlar arasi ve kurum igi
yazismalar1 yapmak ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Universitelerde ders verecek olan personelin
gorevlendirme olurunu almak ve ilgili liniversite ile yazisma is ve islemleri yiliriitmek; Kurum Baskan
Yardimciligimiz adina gelen soru 6nergelerinin cevaplarini hazirlamak ile ilgili is ve islemleri ytiriitmek;

Daire Baskanlhigimiz ilgilendiren hususlarda CIMER ve Halkla Iliskiler yolu ile gelen basvurulara cevap
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vermekile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Disiplin Kurulu ve Disiplin amirleri tarafindan verilen disiplin
cezalarina iliskin is ve islemleri ylriitmek; Disiplin Kurulu veya Yiiksek Disiplin Kurulu toplanti
glindemini hazirlamak ve toplanti sonucunda alinan kararlara iliskin is ve islemleri ytliriitmek; Belirsiz
stireli iscilerin Isyeri Disiplin Kurulu ve Disiplin Amirleri tarafindan verilen disiplin cezalarina iliskin is
ve islemleri yiiriitmek; Belirsiz siireli is¢ilerin Isyeri Disiplin Kurulu toplanti giindemini hazirlamak ve
toplanti sonucunda alinan kararlara iliskin is ve islemleri ytlirtitmek; Disiplin ile ilgili diger yazismalari
yapmak; Kurumumuz Yayin Komisyonunun sekretarya is ve islemlerini ytriitmek; Evrensel olarak
kabul edilen etik ilkelere uyulmasi noktasinda i¢ ve dis paydaslari bilgilendirme is ve islemini koordine
etmek; Kuruma yeni baslayan personele Kamu Personeli Etik S6zlesmesini imzalatmak ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek; Cikar Catisma Kontrol Prosediiriine uygun olarak Kurum personelinin ve stajyer
ogrencilerin Cikar Catisma Beyani Formlarini imzalatmak ve belirli araliklarla yeniletmek, ¢ikar
catisma beyan hallerini birim listesine kaydetmek ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurum
personelinin imzaladiklarnt Cikar Catisma Beyani Formlarinin kontroliinii saglayip beyani olan
personelin is ve islemlerini Cikar Catisma Kontrol Prosediiriine gore tamamlanma ile ilgili is ve
islemleri yiirtitmek; Kurum personelinin imzaladiklar1 Cikar Catisma Beyani1 Formlarinin ve beyani
bulunan personel ile ilgili yapilan islemleri 6zliik dosyalarina kaldirilmak iizere Ozliik ve Terfi Birimine
gondermek ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kurumun insan kaynaklar faaliyetlerine iliskin is glicli
analizi ile gorev nitelik yetkinlik ¢alismalarini yapmak ve ilgili birimlerle koordinasyon is ve islemleri
ylritmek; Kurum faaliyetleri kapsaminda ihtiya¢ duyulacak unvanlarin belirlenmesi icin gerekli
calismalar1 yapmak, kadro analizi yapmak ve ilgili birimlerle gerekli koordinasyon is ve islemleri
yuritmek; Kurumumuz kariyer yonetim sistemi (kariyer.titck.gov.tr) biinyesinde ¢alisanlarin 6zge¢mis
bilgilerinin kayit edilmesini ve giincellenmesi ve islemleri; Kurumun insan kaynaklari verilerini sayisal

verilere dontistiirmek ve istatistiksel calismalar yapmakla gorevlidir.

> Insan Kaynaklar1 Dairesi bes birimden olusmaktadir.

Bunlar;

v’ Atama ve Kadro Birimi

v Ozliik ve Terfi Isleri Birimi

v’ Egitim Birimi

v’ Disiplin, Etik ve Yaz Isleri Birimi

v’ Insan Kaynaklari Planlama Birimi
5.5.2 Idari ve Mali isler Dairesi Bagkanlig

4982 sayili Bilgi Edinme Hakki Kanunu ile 3071 sayili Dilek¢ce Hakkinin Kullanilmasina Dair Kanun
kapsaminda SABIM (Saglik Bakanlig iletisim Merkezi), CIMER (Cumhurbaskanhg iletisim Merkezi),
SBN (Saghikta Bulusma Noktasi) ve Cumhurbaskanligi Talep Takip Sistemi yoluyla elektronik ortamda
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(e-posta veya veri tabani yoluyla), i¢in yapilan basvurular ilgili birimlere iletmek; Elektronik posta,
sosyal medya hesaplary, telefon yoluyla ya da birebir gériisme seklinde birime yapilan basvurular ilgili
birimlere iletmek; Kurum hizmetleri ile ilgili bilgilerin kamuoyuyla paylasimini saglamak; Kurum
biinyesinde dilizenlenen faaliyetlerin basin duyurularini hazirlamak ve Bakanlik Basin Miisavirligi ile
koordineli olarak basin kuruluslarina duyurmak; Kurum goérev alanina giren konular hakkinda
medyada yer alan haber, yazi ve programlari takip ederek ilgili birimleri bilgilendirmek; Kurumu
ilgilendiren konularda yanlis veya eksik bilgi iceren haber, yaz1 ve programlarla ilgili bilgilendirme ve
diizeltme aciklamalar1 yapmak ve yapilmasini saglamak; Kurumun sosyal medya hesaplarini ve resmi
internet sitesinin manset bolimiini yonetmek; Kurumumuz ulagim hizmetlerinin ytriitiilmesi ve
motorlu araglarinin isletme, tasima, bakim, onarim, ikmal ve tahsis islevlerini yerine getirmek;
Araclarin bakim ve onarimlarinin saglanarak hizmete hazir halde tutulmasi, araglarin trafik, tescil, fenni
muayene, sigorta, otoban ve kopri gecisleri ile ilgili is ve islemleri ylriitmek; Araclarin akaryakit
giderlerinin temini ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Soforlerin yurtici gecici gérevlendirme, izin, saghk
raporlar1 ve puantajlarinin hazirlanmasi, kayitlarinin tutulmasi, saklanmasi, gorev takip formlarinin
tutulmasi ve ilgili birime gonderilmesi ile ilgili is ve islemleri ytlriitmek; Ara¢ zimmet kayitlarinin
tutulmasi, Kurumumuz kayitlarinda bulunan ekonomik émriinii dolduran araglarla ilgili is ve islemleri
ylriitmek; Arag kiralama hizmetleri ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Yemek hizmetleri ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek; Personel tasima hizmetleri ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek. Kurumumuzun,
Telekom, ADSL, TTNET, Cep Telefonu, Elektrik, Su, PTT, Dogalgaz vb. abonelige bagh faturalarinin
takibini yaparak édemeye iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Kurumumuza ait her tiirlii mal ve hizmet
alimi ile yapim islerine dair satin alma bedellerinin tahakkuk ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Kurum
hizmet binasinin aylik kira 6demesine iligkin is ve islemleri ytriitmek; Satin alma siirecinde kredi ve
avans a¢ilmasi ile kapatilmasina iliskin is ve islemleri ytiirtitmek; Yapilan is ve islemlere iliskin kanun,
mevzuat ve yonetmelik degisikliklerini takip etmek; Onay belgesi tizerindeki biitce tertibinin ve 6denek
durumunun uygun olup olmadigini kontrol etmek; Baskan Yardimcilig1 biitgesine iliskin tim is ve
islemleri ytlriitmek; 4734 sayili Kanun kapsaminda Kurum satin alma hizmetleri ile ilgili is ve islemleri
yuritmek; Satin Alma Birimine gelen talepler ile ilgili yaklasik maliyet calismalarin1 yapmak; Kurum
ihtiyaclar ile ilgili satin alma usuliinii tespit etmek; S6zlesmeye baglanan alimlarda, alimin s6zlesme
sartlarina ve teknik sartnamelere gore gerceklestirilebilmesi icin ilgili evraki ihtiya¢ birimlerine,
kontrol komisyonuna, muayene ve kabul komisyonuna, biitge tahakkuk birimine ve tasinir kayit kontrol
yetkililerine iletmek; Kurumun ulusal ve uluslararasi tliyelik ve abonelikleri ile ilgili is ve islemleri
ylriitmek; Kurumun Sivil Savunma planlarin1 hazirlamak ve bu planlar gilincelleme ile ilgili is ve
islemleri yiirtitmek; Sivil savunma ekiplerinin kurulmasi, yetistirilmesi ve gilincel tutulmasi ile ilgili is
ve islemleri yiirtitmek; Diger kurum ve kuruluslarin sivil savunma amirleri ile temas ve koordinasyonu
saglamak; Binalarin Yangindan Korunmasi Hakkindaki Yonetmelik hiikiimleri ¢ercevesinde, isyerinde

gerekli yangin onleyici tedbirleri almak, aldirtmak, malzemelerini temin etmek, yangina ilk miidahale
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icin kat gorevlilerini tespit ve teskil etmek, gorev verilen personelin egitimlerini yapmak ve yaptirmak
ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Yangin algilama ve alarm sisteminin, otomatik yangin séndiirme
sisteminin ve yangin tiiplerinin periyodik bakimlarinin yaptirilmasi ile ilgili is ve islemleri yliriitmek;
Engelliler Hakkinda Kanun ¢ercevesinde Kurum Hizmet Binasinda yapilmasi gereken is ve islemleri
yapmak ve yaptirmak ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Seferberlik ve savas hali hazirliklari ile ilgili is
ve islemleri yapmak ve yaptirilmasini saglamak; Kimyasal, biyolojik, radyolojik ve niikleer savunma ile
ilgili is ve islemleri ytliriitmek; Kurumumuz biinyesinde is saglig1 ve glivenligi tedbirlerinin belirlenmesi,
uygulanmasi, izlenmesi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Is kazasi ve meslek hastaliklarinin
onlenmesine yonelik is ve islemleri yiiriitmek. Isyerinde yapilan risk degerlendirme sonuglar1 ve
maruziyet bilgileri, ise giris ve periyodik saglik muayenesi sonuclari, is kazalari ile meslek hastaliklari
kayitlar, isyerindeki kisisel saglik dosyalarinda gizlilik ilkesine uyularak saklanmasini saglamak;
Isyerinde kaza, yangin, dogal afet ve bunun gibi acil miidahale gerektiren durumlarin belirlenmesi, acil
durum planinin hazirlanmasi, ilkyardim ve acil miidahale bakimindan yapilmasi gereken
uygulamalarin organizasyonu ile ilgili diger birim, kurum ve kuruluslarla isbirligi yapilmasini saglamak;
Tehlike sinifi ve calisan sayisini dikkate alarak diizenli sekilde risk analizi yapmak ve alinmasi gereken
tedbirleri ilgili birimlere raporlamak, alinacak tedbirleri izlemek ve degerlendirmek; Mesleki egitim
alma zorunlulugu bulunan tehlikeli ve ¢ok tehlikeli sinifta yer alan islerde ¢alisanlarin mesleki egitim
almasini planlamak; Mesleki risklerin 6nlenmesi, egitim ve bilgi verilmesi dahil her tiirlii tedbirin
alinmasi, organizasyonun yapilmasi, gerekli ara¢ ve gereglerin saglanmasi, saghk ve giivenlik
tedbirlerinin degisen sartlara uygun hale getirilmesi ve mevcut durumun iyilestirilmesi icin ¢calismalar
yapmak; 6331 sayil Is Saghgi ve Giivenligi Kanunu ve Yénetmeligi kapsamindaki is ve islemleri
ylritmek; Kurum i¢i ve kurum dis1 gelen ve giden evraklarin, zamaninda, giivenli ve gizlilik ilkesine
uygun olarak tasnif ve dagitiminin tek elden yapilmasi ve islemleri Evrak kayit numarasi verildikten
sonra taranarak ilgili birimlere zamaninda ulasmasi ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek; Kurumun 1sitma,
sogutma, sihhi tesisat, aydinlatma ve elektrik ariza bakim ve onarimlariile ilgili is ve islemleri ytliriitmek;
Kurum asansorleri ve klima sistemlerinin bakim firmasi ile koordineli olarak arizalarinin giderilmesi
ve bakimlarinin yaptirilmasi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Jeneratorlerin ve otomatik kapilarin faal
olarak calistirilmasi bakim ve onarimlarinin yapilmasi, yaptirilmasi ile ilgili is ve islemleri ytiriitmek;
Telefon sistemlerinin yenilenmesi, yeni hatlar ¢ekilmesi ve bakim onarim ile ilgili is ve islemleri
yuritmek; Kapi, pencere, asma tavan, ylikseltilmis déseme ve muhtelif tamirat ve onarimlarin
yapilmasi ve montaji ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Yapim isleri i¢in proje ve ihale dosyasi hazirlama
ve hazirlatmak, ihale sonrasi1 denetim ve kontrol faaliyetlerini gerceklestirmek; Kurum santraline gelen
cagrilari karsilamak ve ilgili birimlere yonlendirmek; Kuruma ait tasinir mallarin kaydi, muhafazasi ve
kullanimui ile yonetim hesabinin verilmesi ile ilgili is ve islemleri ytlriitmek; Harcama birimince edinilen
tasinirlardan muayene ve kabulii yapilanlari cins ve niteliklerine gore sayarak, tartarak, dlgerek teslim

almak, dogrudan tiiketilmeyen ve kullanima verilmeyen tasinirlar1 sorumlulugundaki ambarlarda
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mubhafaza ile ilgili is ve islemleri yuriitmek; Muayene ve kabul islemi hemen yapilamayan tasinirlari
kontrol ederek teslim almak, bu tasinirlarin kesin kabulii ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Tasinirlarin
giris ve cikisina iliskin kayitlar1 tutmak, bunlara iliskin belge ve cetvelleri diizenlemek ile ilgili is ve
islemleri yiiriitmek; Tiiketime veya kullanima verilmesi uygun goriilen tasinirlari ilgililere tasinir islem
fisi veya zimmet fisi karsihiginda teslim etmek ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek; Tasinirlarin yangina,
1slanmaya, bozulmaya, calinmaya ve benzeri tehlikelere karsi korunmasi i¢in gerekli tedbirleri almak,
alinmasini saglamak ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Ambarda ¢alinma veya olaganiistii nedenlerden
dolay1 meydana gelen azalmalar1 harcama yetkilisine bildirmekile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Ambar
sayimini ve stok kontroliinii yapmak, harcama yetkilisince belirlenen asgari stok seviyesinin altina
diisen tasinirlart harcama yetkilisine bildirerek, alinmasi i¢in satin alma talep formu olusturmak ile ilgili
is ve islemleri yiirtitmek; Kullanimda bulunan dayanikl taginirlar1 bulunduklar1 yerde kontrol etmek,
sayimlarini yapmak, yaptirmak ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek; Harcama birimlerinin malzeme ihtiyag
planlamasinin yapilmasina yardimci olmak ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Kayitlarini tuttugu
tasinirlarin yonetim hesabini hazirlamak ve harcama yetkilisine sunmak ile ilgili is ve islemleri
yuriitmek; Kurumda gorev yapan tasinir kayit yetkilileri ile kontrol yetkilisinin verimli bir sekilde
calismalarini saglamak, gorev dagilimlarini ve takibini yapmak ile ilgili is ve islemleri ytlriitmek; Devlet
Arsiv Hizmetleri Hakkinda Yonetmelik ve ilgili mevzuatlara gore is ve islemleri yliriitmek; Ruhsat alan
ve yeni ruhsat basvurusu yapilan ila¢ dosyalarinin numaralandirilmasini yapmak ve sisteme
kaydetmek ile ilgili is ve islemleri ylirtitmek; Muhafazasina ltizum kalmayan dosyalarin ayiklama ve

imha siireci ile ilgili is ve islemleri yiiriitmekle gorevlidir.

> lIdari ve Mali Isler Dairesi on bir birimden olusmaktadir.

Bunlar;

v Basin ve Halkla iliskiler Birimi

v' Bakim Idame ve Ulastirma Birimi

v’ Biitce Tahakkuk Birimi

v' Satin Alma Birimi

v’ Sivil Savunma ve Is Yeri Saghg Giivenligi Birimi

v" Genel Evrak Birimi

v Yapi insaat ve Teknik Birimi

v’ Ayniyat Birimi

v' Arsiv Birimi

v" Temizlik, Gliivenlik ve Yonlendirme Hizmetleri Birimi

v" Mutemetlik Birimi
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5.5.3 Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanlig:

Kurumda yiirttulen islerin Cumhurbaskanligi Dijital Dontisiim Ofisi'nin hazirladig: e-Yazisma Teknik
Rehberi 'ne, TS 13298 Standardina ve ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak gelistirilerek elektronik
ortama aktarilmasini ve Kurum iginde kullanilmasini saglamak; Gorev alanina giren yazilimlar
gelistirme, iyilestirme ve idame ¢alismalarini yliriitmek; EBYS'nin (Elektronik Bilgi Yonetim Sistemi)
mevzuat uyumunu saglamak, mevcut mevzuata yon verecek koordinasyon faaliyetlerini ytliriitmek ve
goris sunmak; Kurumdaki islerin elektronik ortamda yiiriitiilmesi i¢in talep edilmesi halinde kurum
calisanlarina ve ilgili paydaslara egitim ve teknik destek vermek, kilavuzlar hazirlayarak yayimlamak;
Kurum web sitesini yonetmek; Elektronik arsiv olusturulmasini saglamak; Elektronik veri tabaninin
olusturulmasini ve idamesini saglamak; Birim tarafindan ytriitiilen uygulamalarin kullanicilar: (kurum
kullanicilari, firma kullanicilari, il saghk kullanicilar1 ve vatandas) tarafindan iletilen talepleri
degerlendirmek ve arizalar1 ¢6zmek; Diger kamu kurumlari ile elektronik ortamda ihtiya¢ duyulan
entegrasyonlar1 yapmak; e-Devlet entegrasyonlarini koordine etmek; Bakanlik ilgili birimleri ile
yazilim projeleri hakkinda miitalaalarda bulunmak; SOME (Siber Suglarla Miicadele Ekipleri)
faaliyetlerini yiiriitmek.; ISO 27001 ve Bilgi Guvenligi Yonetim Sistemleri kapsaminda, Kurum Bilgi
Sistemlerinin, Kurumsal Bilgi Giivenligini arttirmaya yonelik mevcut bilgi giivenligi altyapisinin
olusturulmasi, izlenmesi, stirdiiriilmesi ve gelistirilmesi ¢alismalarini yiiriitmek; Cumhurbaskanligi
Dijital Déniisiim Ofisi (CBDDO) Bilgi Giivenligi ve iletisim Rehberi kapsaminda yapilan uyum
calismalari yiiriitmek; Giivenlik denetim ve sizma testleri is ve islemleri yiiriitmek; 5651 sayil
Internet Ortaminda Yapilan Yayinlarin Diizenlenmesi ve Bu Yayinlar Yoluyla Islenen Suglarla Miicadele
Edilmesi Hakkinda Kanunun emredici hiikiimlerinin uygulanmasini saglayarak, iz kayitlarinin merkezi
bir sekilde tutulmasi, yonetilmesi is ve islemleri ylriitmek; Kurum Gilivenlik yazilimlarinin y6énetim,
takip ve idame is ve islemleri yturiitmek; Kurum i¢ ve dis internet trafiginin yonetim ve idame is ve
islemleri yiiriitmek; Internet erisim ve VPN yetki seviyelerini belirlemek, is ve islemleri yiiriitmek;
Daire Baskani tarafindan verilen benzer is ve gorevleri yerine getirmek; Bilisim sistemlerinin
altyapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek; Kurumun sunucu, veri depolama, veri tabani, veri
yedekleme sistemleri ile ag altyapisinin kurulumu, yonetimi, bakimi, lisans yonetimi ve isletilmesini
saglamak; Kurum felaket kurtarma merkezinin yonetimini, bakimini ve isletmesini saglamak; Kurum
ici kablolu ve kablosuz ag yonetimini yapmak; Sunucu ve Veri tabani kullanic1 yonetimi, domain etki
alani ve kullanici yonetimi, e-posta sunucusu kullanici yonetimi, ortak dosya paylasim sistemi kullanici
tanimlama ve yonetimi ile yetki seviyelerini belirlemek; Kurumda bulunan Veri Merkezinin fiziksel
glivenliginin saglanmasi, isletme ve bakim ile ilgili is ve islemleri yliriitmek; Kurum konferans sistemi
ilgili is ve islemleri ylriitmek; Kurum altyap1 ve kablolama islemini yapmak ve kesintisiz hizmet
saglamak; Kurumda kullanilan bilgisayar ve ¢evre birimlerinin bakim onarimini yaparak devamliligini
saplamak; Kurumun donanin ihtiyaclarinin belirlemek ve bunlar gidermek; Ilag Takip Sistemi (ITS)

projesinin gelistirme, lyilestirme ve idame ¢alismalarini yiiriitmek; Kurumun ilag¢ Takip Sistemi (ITS)
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kapsamina aldig1 ilaglarin takip ve Izlenmesini saglamak; Ilaclarin izlenmesi icin teknoloji belirlemek,
bilisim altyapisini tanimlamak, koordine etmek, yiritmek, gerekli gorildiigiinde ihtiya¢ duyulan
teknoloji transferini saglamak; Ila¢ Takip Sisteminin ulusal ve global diizeyde tanitim ve organizasyon
faaliyetlerini yiiriitmek; Kurumun ila¢ Takip Sistemine yonelik gorev tanimi1 kapsamina giren sektér,
kurum ve birimler ile toplantilar dlizenlemek, goriis alisverisinde bulunmak, alinan geri bildirimler ile
iyilestirme ve gelistirmeleri yapmak; Ila¢ Takip Sisteminin verileri ile izleme ve degerlendirmeye
yonelik calismalar yapmak, planlama ve yiirtitme faaliyetlerini koordine etmek.; Politika iiretilmesi ve
kararlar alinabilmesine yonelik bilgi kaynag1 saglamak, Karar Destek Sistemlerini kurmak, yonetmek,
isletmek; Ila¢ Takip Sisteminin mevzuata uyumunu saglamak, gerektiginde yapilan ise yonelik mevzuat
calismalarina katilmak, mevcut mevzuata yon verecek koordinasyon faaliyetlerini yiriitmek, goris
sunmak; Gorev alanina giren bilgi, belge, rapor ve yazilar1 tanzim etmek ya da elektronik ortamda
saglamak; Daire baskanligimiz altinda yiirttiilen projelerin proje takvimlerinin takibini yapmak; Bilgi
Sistemleri Dairesi tarafindan olusturulacak kontrol teskilatlar1 ve muayene ve kabul komisyonlarinin
kurulmasin1 saglamak; Bilgi Sistemleri Dairesi tarafindan yazilan teknik sartnamelerin son
kontrollerini yapmak; Bilgi Sistemleri Dairesi muayene ve kabul komisyonlar1 tarafindan hazirlanan
hakedis dosyalarinin son kontrollerini yapmak; Kurumumuza ait iletisim merkezinin idari yonetimini
yapmak; Recetem Sistemi'nin gelistirilmesi ve idamesine dair ¢alismalar konusunda Saglik Bakanligina
talepte bulunmak; Recetem Sistemi'ne dair bilgi, kayit ve diger rapor ve yazilar gerektiginde Saghk
Bakanligindan veri talep ederek tanzim etmek ya da elektronik ortamda saglamak; Sistemdeki ilac¢ ve
paydas kayitlarin1 diizenlemesi ve giincellenmesi is ve islemlerini yiiriitmek; TITCK Iletisim Merkezi

lizerinden gelen Regcetem Sistemi taleplerinin ¢éziimlenmesini saglamakla gorevlidir.

» Bilgi Sistemleri Dairesi yedi birimden olusmaktadir.
Bunlar;

v' Yazilim Yonetim Birimi

v’ llag Takip Sistemi Birimi

v Bilgi Giivenligi Birimi

v" Teknik Destek Birimi

v' Sistem ve Ag Yonetimi Birimi

v Renkli Recete Sistemi Birimi

v’ Idari Islemler Birimi
5.6 HUKUK MUSAVIRLIGi

Hukuk Miisavirligi, 659 sayili KHK'nin 4 lincii maddesine gore; Kurumun muhakemat hizmetleri ile

hukuk danismanligina iligkin is ve islemlerini ytiritmekle gérevli ve sorumludur.

Bu kapsamda;
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Muhakemat hizmetleri;

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

» Hukuk danismanhgy;

v Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum ve kuruluslari tarafindan hazirlanan mevzuat
taslaklarini, idare birimleri tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari ile diizenlenecek her tiirli
sozlesme ve sartname taslaklarini, idare ile tiglinct kisiler arasinda ¢ikan uyusmazliklara iliskin
isleri ve idare birimlerince sorulacak diger isleri inceleyip hukuki miitalaasini bildirir,

v Anlasmazliklari 6nleyici hukuki tedbirleri zamaninda alir, uyusmazliklarin sulh yoluyla ¢6ziimii
konusunda miitalaa verir.

v" Kurumun amaglarini daha iyi gerceklestirmek, mevzuata, plan ve programa uygun calismalarini

temin etmek amaciyla gerekli hukuki teklifleri hazirlar,
5.7 STRATE]Ji GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu, 22.12.2005
tarih ve 5436 sayili Kanunun 15'inci maddesi ve diger mevzuatla strateji gelistirme/malil hizmetler

birimlerine verilen gorevleri yapmaktadir.

5018 say1li Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ve Strateji Gelistirme Birimlerinin Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik hiikiimleri uyarinca Strateji Gelistirme Daire Baskanliginin gorevleri

sunlardir:

Idarenin stratejik plan ve performans programinin hazirlanmasini koordine etmek ve sonuglarinin
konsolide edilmesi calismalarini yiiriitmek; izleyen iki yilin biitce tahminlerini de iceren idare biitcesini,
stratejik plan ve yillik performans programina uygun olarak hazirlamak ve idare faaliyetlerinin bunlara
uygunlugunu izlemek ve degerlendirmek; Mevzuati uyarinca belirlenecek biitce ilke ve esaslar
cercevesinde, ayrintili harcama programi hazirlamak ve hizmet gereksinimleri dikkate alinarak
odenegin ilgili birimlere gonderilmesini saglamak; Biitce kayitlarin1 tutmak, bilitce uygulama
sonuclarina iliskin verileri toplamak, degerlendirmek ve biitce kesin hesabi ile mali istatistikleri
hazirlamak; ilgili mevzuati cercevesinde idare gelirlerini tahakkuk ettirmek, gelir ve alacaklarinin takip
ve tahsil islemlerini yliriitmek; Genel biitce kapsami disinda kalan idarelerde muhasebe hizmetlerini
yuritmek; Harcama birimleri tarafindan hazirlanan birim faaliyet raporlarini da esas alarak idarenin
faaliyet raporunu hazirlamak; Idarenin miilkiyetinde veya kullaniminda bulunan tasimr ve
tasinmazlara iliskin icmal cetvellerini diizenlemek; Idarenin yatinm programinin hazirlanmasini
koordine etmek, uygulama sonuglarini izlemek ve yillik yatiriom degerlendirme raporunu hazirlamak;

Idarenin, diger idareler nezdinde takibi gereken mali is ve islemlerini yiiriitmek ve sonuglandirmak;
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Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yoneticiye ve harcama yetkililerine
gerekli bilgileri saglamak ve damismanlik yapmak; On mali kontrol faaliyetini yiiriitmek; I¢ kontrol
sisteminin kurulmasi, standartlarinin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda ¢alismalar yapmak ve

Mali konularda tist yonetici tarafindan verilen diger gorevleri yapmakla gorevlidir.

> Strateji Gelistirme Daire Baskanligi; fonksiyonlari, yirittiigli gorevler, kanun ve yodnetmelik
hiikiimleri dogrultusunda bes birim ile hizmet vermektedir.
Bunlar;

v" Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi
v’ Biitce ve Performans Birimi

v’ I¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi

v’ Stratejik Planlama Birimi

v’ Yonetim Bilgi Sistemleri Birimi

5.8 iC DENETIM

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

denetciler tarafindan yapilmaktadir.

Ic denetim faaliyetleri, idarelerin yonetim ve kontrol yapilar ile mali islemlerinin risk yonetimi,
yonetim ve kontrol siire¢lerinin etkinligini degerlendirmek ve gelistirmek yoniinde sistematik, stirekli

ve disiplinli bir yaklasimla ve genel kabul gérmiis standartlara uygun olarak gerceklestirilir.

5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 64’tincii maddesine gore i¢ denetci, asagida

belirtilen gorevleri yerine getirir.

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

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

v Harcama sonrasinda yasal uygunluk denetimi yapmak,

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

denetlemek ve degerlendirmek,

91



v/ Mali yonetim ve kontrol siireclerinin sistem denetimini yapmak ve bu konularda onerilerde
bulunmak,

v Denetim sonuglari cercevesinde iyilestirmelere yonelik 6nerilerde bulunmak,

v’ Denetim sirasinda veya denetim sonuclarina gére sorusturma acilmasini gerektirecek bir duruma

rastlandiginda, ilgili idarenin en iist amirine bildirmek;

I¢ denetci bu gérevlerini, I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu tarafindan belirlenen ve uluslararasi kabul

gormus kontrol ve denetim standartlarina uygun sekilde yerine getirir.

Ic denetciler; raporlarini dogrudan iist yoneticiye sunar. Bu raporlar iist yonetici tarafindan
degerlendirmek suretiyle geregi icin ilgili birimler ile mali hizmetler birimine verilir. I¢ denetim
raporlar ile bunlar iizerine yapilan islemler, iist yonetici tarafindan en geg iki ay icinde i¢ Denetim

Koordinasyon Kurulu’'na goénderilir.
5.9 KALITE YONETIMI BIRIiMI

v" Kurum biinyesinde ihtiya¢ duyulan kurumsal Kalite Yonetim Sistemini (KYS) kurmak, kullanilan
temel dokiimanlar hazirlamak, KYS ile ilgili birim bazinda dokiimanlarin hazirlanmasini, kalite
yonetim sisteminin tiim kurum ve ilgili paydaslarinca uygulanmasini, gelistirilmesini ve stirekliligini
saglamalk, ilgili is ve islemleri ylirtitmek.

v" Kurumda yiiriitilen kalite sistemlerinin; Kurumun Kkalite yaklasimi ve birbirleri ile uyumlu ve
islevsel olmasini saglamak lizere gerekli entegrasyonu, iletisim ve koordinasyonu saglamalk, ilgili is
ve islemleri yiiriitmek.

v' 1l saghk midiirliikleri ile Kuruma bagh denetim gruplar: (gorev merkezleri) tarafindan yiiriitiilen ve
Kurum gorev alanina giren faaliyetlere (vijilans faaliyetleri, piyasa gézetimi, denetimi ve kontrolu
faaliyetleri, tesis izni faaliyetleri, idari denetim faaliyetleri, klinik arastirmalarin gézetimi faaliyetleri
vd.) iliskin is ve islemlerin, Kurum tarafindan olusturulan kalite politikalar1 dogrultusunda
yurtitiilmesini koordine etmek ve esglidiimiinii saglamalk, ilgili is ve islemlerini ytliriitmek.

v Kurum Denetim Hizmetleri, Ulusal Kontrol Laboratuvarlar1 ve Bilgi Glvenligi kapsaminda
gerceklestirilen is ve islemlerin, uluslararasi taninirhiginin saglanmasi ve artirilmasi amaciyla, ulusal
ve uluslararasi akreditasyonuna yonelik kalite yonetim sistemi ¢calismalarini koordine etmek, ilgili is
ve islemleri ylritmek

v KYS kapsaminda Kurumda Kkullanilan temel dokiimanlar1 hazirlamak, tiim dokiimanlarin
hazirlanmasi ve uygulanmasini saglamalk, ilgili is ve islemleri ylirtitmek

v Kalite politikas1 ve hedeflerini olusturmak, yayginlastirmak, hedefleri izlemek tlizere objektif bir
degerlendirme mekanizmasi olusturmak ve uygulamak, ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

v" Kurumun dis tetkiklerini organize etmek, eslik etmek ve koordine etmek, ilgili is ve islemleri

yuriitmek.
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v" Kurum ig tetkiklerini planlamak, Kurum Baskaninin onayina sunmak, ic¢ tetkikcileri yetistirmek, ic
tetkikin uygulanmasini saglamak ve uygunsuzluklarin takibini saglayarak iyilestirmeye yonelik
tedbirleri almak, ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

v" Kurum ¢alisanlarinin, igbirligi yapilan ya da hizmet sunulan tiim taraflarin memnuniyetini saglamak
lizere objektif degerlendirme mekanizmalari olusturmak ve uygulamalk, ilgili birimler ile koordineli
bir sekilde s6z konusu is ve islemleri ylriitmek.

v’ Kalite ¢alismalarindan elde edilen veriler, riskler ve uygunsuzluklar: analiz ederek, Ust Yonetime
karar alma stirecinde destekleyici bilgi saglamak, ilgili is ve islemleri yiirtitmek.

v’ Kalite ¢calismalarinda gorev alan personelin egitim ve yetkinligini izlemek ve gelistirmek i¢in gerekli
faaliyetleri yiiriitmek, buna iliskin is ve islemleri yiirtitmek.

v" Kurumsal kalite sisteminin gelisimini destekleyecek ulusal ve uluslararasi proje, tyelik, egitim ve
seminerlere katilmak veya diizenlemek, buna iliskin is ve islemleri ylirtitmek.

v Politika, strateji vb. belgelerde yer alan eylemlerin takibini yapmak, s6z konusu eylemlere iliskin
verileri ilgili birimlere iletmek, gerektiginde veri tabanlarina s6z konusu verileri girmek, ilgili is ve
islemleri ylriitmek.

v’ Bilgi edinme basvurularina iliskin gérev alani ile ilgili olanlar1 degerlendirmek, cevaplandirmak; ilgili
is ve islemleri yiiriitmek.

v' Gorev alani ile ilgili ulusal/uluslararas1 egitim, toplanti, proje vb. faaliyetleri planlamak ve/veya
katilmak.

v/ Birim is akis stireglerinin olusturulup, giincelliginin saglanmasi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

v Birimde yiiriitiilen faaliyetlerin performans dl¢iimiine yonelik is ve islemleri yiiriitmek.

6. YONETIM VE iC KONTROL SISTEMi

5018 sayih Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu uyarinca stratejik yodnetim anlayisinin
benimsenmesi, siire¢ yonetiminin hayata gecirilmesi, program bazl performans esaslh biitgeleme ile
stratejik planin iligkilendirilmesi ve en dnemli unsur olan ve tiim bu sistemlerin saglikli ¢alismasini

saglayacak etkin ve etkili bir i¢ kontrol yapisinin kurulmasi gerekmektedir.

Ic Kontrol: Kurumun hedeflerine ulasmasina makul giivence saglamak iizere yoneticiler ve tiim

personel tarafindan gergeklestirilen bir siirectir. 5018 sayili Kanunun 55’inci maddesinde I¢ Kontrol;

v’ Faaliyetlerin idarenin amaclarina, belirlenmis politikalara ve mevzuata uygun olarak
yurttiilmesini saglamak,

v' Faaliyetlerin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde yiirtitiilmesini saglamak,

v Muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasi,

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

I¢c kontroliin idarenin yénetim sorumlulugunda olmasi nedeniyle, merkezi uyumlastirma birimleri

tarafindan yapilan diizenlemeler disinda idarece;

v' Stratejik planin uygulanmasina yonelik faaliyetlerin tanimlanmasi,

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

v' Stregler, siire¢ sahipleri ve sorumlularin tanimlanmasi,

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

v Kurumun amag, hedef ve politikalarinin yerine getirilmesinde karsilasilacak risklere iliskin risk

yOnetiminin planlanmasi,

v" Etkilesimli bir bilgi yonetim sisteminin kurulmasi ve bir iletisim ag ile kontrol listeleri ve kontrol
0z degerlendirme formlarinin olusturulmas;,

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

Bu dogrultuda;

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

yogunlastirilmaktadir.

Idarelere tahsis edilen kaynaklarin etkin, ekonomik ve verimli kullanilmasini, faaliyetlerin fayda
maliyet ve etkinlik analizine dayandirilmasini, i¢ kontrol sisteminin yerlestirilmesini, hesap
verilebilirlik ve mali saydamligin saglanmasinin ve bu sorumluluklarin gerceklestirilmesi i¢in gerekli

karar destek sistemlerinin olusturulmasin1 6ngérmektedir.

6.1 On Mali Kontrol Islemleri

On mali kontrol; Idarelerin gelir, gider, varlik ve yiikiimliiliiklerine iligkin mali karar ve islemlerinin;
v Idarenin biitgesi, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek tutari,

v Harcama programy, finansman programi,

v Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu

v' Kaynaklarin etkili, ekonomik verimli bir sekilde kullanilmas;,

yonlerinden yapilan kontrolleri ifade eder.

On mali kontrol, harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilan kontroller ile
Strateji Gelistirme Daire Baskanligi tarafindan yapilan kontrolleri kapsamaktadir. On mali kontrol

stureci, Kurumumuzun gelir, gider, varlik ve yuktumliliiklerine iliskin mali karar ve islemlerin
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hazirlanmasi, yiiklenmeye girisilmesi, is ve islemlerin gerceklestirilmesi ve belgelendirilmesinden
olusmaktadir. Bu karar ve islemlerin biitce, biitce tertibi, kullanilabilir 6denek, ayrintili finansman
programi, merkezi yonetim biitce kanunu ve diger mali mevzuat hiikiimlerine uygunlugu, kaynaklarin

etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasi kontrollerinden olusmaktadir.

Harcama birimlerinde islemlerin gerceklestirilmesi asamasinda yapilacak asgari kontroller, mali
hizmetler birimi tarafindan 6n mali kontrole tabi tutulacak karar ve islemlerin usul ve esaslari ile 6n
mali kontrole iliskin standart ve yontemler Hazine ve Maliye Bakanliginca belirlenmistir. Kamu
idareleri, bu standart ve yontemlere aykir1 olmamak sartiyla bu konuda diizenleme yapabilmektedir.
Kurumumuzda da bu konu ile ilgili diizenleme yapilmis ve On Mali Kontrol Islemleri Yonergesi

hazirlanarak yayimlanmistir.

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

gerceklestirilmistir.

2024 y1linda, taahhiit evraki ve s6zlesme tasarilari, 6deme emri belgeleri, 6denek gonderme belgeleri,
odenek aktarma islemleri, i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol Birimince siiresi icerisinde kontrole tabi

tutulmus ve islem dosyalary, ilgili harcama birimlerine gonderilmistir.

6.2 ic Kontrol Faaliyetleri

I¢ Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve Esaslarin 8’inci maddesi ile Hazine ve Maliye Bakanhg:
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum konulu 02.12.2013 tarih ve 10775 sayili Genelgesi cercevesinde
Kurumumuzda I¢ Kontrol Sistemini kurma ¢alismalar1 19.12.2013 tarih ve 1Y 13726-1130782 sayih
Makam Onayi ile Kurum personelinden olusan “Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan

Hazirlama Grubu” olusturulup, bilgilendirme toplantilar1 yapilarak baglatilmistir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanligl, i¢c Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi koordinatorliigiinde calisma
grubu tarafindan 6ncelikle Kurumumuz is siireclerinin belirlenmesi i¢cin calismalar yapilmistir. Bu
calismalar sonucunda Kurumun Genel Siireci, Temel Siire¢ Siniflandirma Tablosu, Siire¢ Hiyerarsisi
Tablosu, is Akis Semalari, Dairelerin Gorevleri, Gorev Envanterleri, is Unvanlariy, Gorev Tanimlari,

Organizasyon Semalari, Sireclerin Mevzuati, Siireglerin Kritik Kontrol Noktalari, Siire¢ Tanitim
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Formlari, Kurum Riskleri ve Risk Kontrol Faaliyetleri hazirlanmis ve i¢ kontroliin kurulmasi icin gerekli

calismalar yapilmistir.

Kamu I¢ Kontrol Rehberinde yer alan 5 bilesen, 18 standart ve 79 genel sart cercevesinde Kamu I¢
Kontrol Standartlar1 agisindan Kurumumuzda mevcut durum tespiti yapilmistir. Bu c¢alismalar
sonucunda ilk eylem planimiz “2014-2016 Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1” olarak

28.03.2014 tarihinde Makam Onay1 ile yayimlanmis ve eylemlerin gerceklesmeleri takip edilmistir.

Kurumumuzca i¢ kontrol standartlarina uyum saglanmak amaciyla bu giine kadar dort eylem plani
hazirlanmistir. Son eylem planimiz olan “Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 2024-2025 Yil Kamu i¢
Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1” 21.02.2024 tarihli Makam Oluru ile yiirtirlige girmis ve tim

personele duyurulmustur.

“Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu 2024-2025 Y1l Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1”
icin iki y1l boyunca eylemlerin takibi ve sahipligin artirilmasini temin etmek amaciyla Strateji Gelistirme
Daire Baskanlig1 i¢c Kontrol ve On Mali Kontrol Birimi tarafindan birim yéneticileri ve birimlerdeki
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plam Hazirlama Grubunda yer alan ilgili personel ile
donemler itibariyle ikili goriismeler yapilmis, gerek siire¢ icerisinde yapilanlar ve gerekse sonraki
donemlere iliskin yapilacak islemler hakkinda bilgi verilmis ve birimlerin eylem planlarina iliskin

calismalari takip edilmigtir.

Kurumumuz 2024-2025 Dénemi Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1 kapsaminda,

2024 yilinda yiiritiilen faaliyetler;

v/ "2024-2025 Yili i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plam1" kurum personelini bilgilendirmek
amaci ile Kurum internet sitesi i¢ Kontrol sekmesinde yayimlanmis ve kurum girisinde yer alan
ekranda i¢ kontrolle ilgili bilgilendirmeler yapilmis ayrica ilgili eylemlerin yillik izlemeleri
yapilmis ve raporlar list yonetime sunulmustur.

v I¢ Kontrol Kararlihk Beyan: Kurum Baskani tarafindan imzalanmis ve Kurum internet sitesi I¢
Kontrol sekmesinde yayimlanarak personel bilgilendirilmistir.

v' Cumhurbaskanhigi Uzaktan Egitim Kapisi tizerinden Egitim Birimi tarafindan egitimler
verilmektedir. Kurum personeline c¢ikar catismasi ile ilgili e-posta gonderilmistir, kurum
personelinden beyanlar1 2024 Ocak ay1 basinda {ist yaz1 ve e-posta ile talep edilmistir, siirecin
daha rahat ve dinamik uygulanmasinin saglanmasi icin 2023 yilinda Bilgi Sistemleri Daire
Baskanlig1 ile koordineli ¢alisarak beyanlarin sistem {izerinden yiritilmesi icin gerekli
calismalar tamamlanmis, kurum personeline sistem tanitilarak 2024 Ocak ay1 itibariyle
beyanlarin sistem iizerinden doldurulmasi saglanmis (yeni baslayan personel haric) asillar1 6zliik

dosyalarina kaldirilmak tizere Ozliik ve Terfi Birimine teslim edilmistir. Ayrica tiim kurum
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personeli icin Kamuda Etik Ilkeleri ile ilgili bilgilendirme amaciyla sinevizyon ekranlarina ve ESY
ekranlarina Etik Rehberi yansitilmistir. Yeni baslayan personele Etik S6zlesmesi ve Cikar Catisma
Beyan Formu imzalatilmistir.

2023 yii Kurumumuz Idare Faaliyet Raporu hazirlanmis ve Kurum internet sitesinde
yayimlanarak kamuoyuna duyurulmustur.

2024-2028 Stratejik Plan1 hazirlanarak kurum birimlerine dagitilmistir. Stratejik Planda yer alan
Misyon, Vizyon ve Temel Degerler Kurum internet sitesinde yayinlanmis ayrica Kurumda yer alan
bilgilendirme ekranlar1 aracilifiyla da personele duyurulmustur.

2024 yiinda (kisi, birim ve daire baskanligi bazli) gelen egitim talepleri dogrultusunda
Kurumumuz 2024 Yillik Egitim Plani olusturulmasi ve egitimlerin gerceklestirilmeleri takip
edilmistir.

Hazirlanan Kurumumuz Basari, Ustiin Bagar1 ve Odiil Yonergesi 16.05.2022 tarihli ve 757620
saylli Bakanlik Makam Onay1 ile yiiriirliige konulmus olup, hangi usul ve esaslara gore
uygulanacagi hakkinda hazirlanan uygulama kilavuzu Kurumumuz iist yonetimine dagitilmistir.
Anilan yonerge uyarinca basari, ustiin basar1 ve 6diil belgesi alacak personelin belirlenmesi
disiplin ve o6zliik amiri sifati ile list yoneticilerin uhdesindedir. 2024 yil igerisinde disiplin ve
0zllik amirleri tarafindan 6nerilen personel olmadigindan konu ile ilgili herhangi bir islem tesis
edilememistir.

Kurum personeline Cumhurbaskanlig1 uzaktan egitim kapisi sistemi iizerinden “Hata Usulstizliik
ve Yolsuzluklarin Bildirilmesi Egitimi” alinmasi saglanmstir.

2024-2028 Stratejik plani kurum personelinin ¢alismalar1 ve Strateji Gelistirme Daire
Baskanliginin koordinasyonu ile hazirlanmis ve kurum internet sayfasinda yayimlanmaistir.
Kurum Performans Programi Ocak ayr sonunda hazirlanmis ve Kurum internet sitesinde
yayimlamistir.

2024 Yih Merkezi Yénetim Biitge Kanunu ile kabul edilen Kurum biitgesi Tiirkce ve Ingilizce
olarak Kurum internet sitesinde yayimlanmistir.

Bakanlik Stratejik Plan1 dogrultusunda ongoriilen eylem ve alt eylemler altisar aylik donemler
itibariyla takip edilmis ve SIZDES sistemine veri girisleri yapilmistir.

2024 Kurum Risk Eylem Plani kurum personelinin ¢alismalar1 ve Strateji Gelistirme Daire
Baskanliginin koordinasyonu ile hazirlanmis ve kurum internet sayfasinda yayimlanmistir.
Kurum is ve islemleri ile ilgili olarak birimlerin yeni prosediirler olusturma taleplerinin
degerlendirilmesi ve kalite sistemine dahil edilmesine yonelik is ve islemler gerceklestirilmistir.
2024-2028 Stratejik Plan Kararlilik beyani Kurum st yoneticisi tarafindan stratejik planda yer
alan misyon, vizyon ve amaglar dogrultusunda hedeflerin gergeklestirilmesini yakindan takip
edecegini beyan ederek, Kurum yoneticileri ve personelin bu eylemin gerceklesmesi i¢in gerekli

hassasiyeti gostermeleri konusunda e-mail yoluyla bilgilendirilmistir.
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v/ 2024 Yih Kamu I¢ Kontrol Standartlart Uyum Eylem Plani izleme ve Degerlendirme Raporu i¢
Kontrol Calisma Ekibi tarafindan hazirlanmis ve izleme Degerlendirme Kurulu tarafindan gézden
gecirilerek Kurum Baskani onayina miitakip yilsonunda Hazine ve Maliye Bakanligi Merkezi
Uyumlastirma Birimine génderilmistir.

v" I¢ Kontrol Sisteminde yer alan 5 bilesen, 18 Standart ve 79 Genel Sart dikkate alinarak 2024-2025
yillarini kapsayan Kurumumuz i¢ kontrol eylem plani tizerinde degerlendirmeler yapilarak iki yillik
i¢c kontrol eylem plani, kurum personelinin katilimi ve Strateji Gelistirme Daire Baskanliginin
koordinasyonu ile hazirlanmis ve Kurum Baskaninin onayindan sonra kurum internet sayfasinda
yayimlanmigtir. Onaylanan i¢ kontrol eylem plani icin 2024 yilsonu Izleme ve Degerlendirme Raporu

hazirlanmistir. 2025 yili icin 6ngoriilen eylemlerin takibi yapilmaya devam edecektir.

Kurumumuz faaliyetlerin etkili, ekonomik, verimli ve mevzuata uygun bir sekilde yiiriitiilmesini, varlik
ve kaynaklarin korunmasini, muhasebe kayitlarinin dogru ve tam olarak tutulmasini, mali bilgi ve
yonetim bilgisinin zamaninda ve giivenilir olarak tiretilmesini saglamak amaciyla kapsamli bir yonetim

anlayisiyla faaliyetlerini ylirtitmektedir.
I - AMACLAR VE HEDEFLER

A - IDARENIN AMAC ve HEDEFLERI

1 - Kurumumuz Stratejik Amacg ve Hedefleri

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz, 6zel tibbi
amach gidalar, biyosidal ve kozmetik irilinlere yonelik diizenleyici, denetleyici ve yodnlendirici
faaliyetlerle toplum sagligini iist seviyede korumak ve uluslararasi 6ncti bir referans kurum olmay1
hedeflemektedir.

Bu kapsamda, Kurumumuz stratejik amacg ve hedefleri sunlardir;

AMAC 1: Kaliteli, etKili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak;

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

v' HEDEF 1.2 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve yurtdisinda yerlesik
tibbi cihaz alaninda faaliyet gésteren onaylanmis kuruluslarin iilkemizde faaliyet gosteren sube,
temsilcilik ve yiiklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle kurumsal
kapasitelerinin artirilmasi saglanacaktir.

v HEDEF 1.3 Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla kullanimlar

sliresince uygulanacak performans ve gilivenlik testleri belirlenecektir.
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v HEDEF 1.4 Ulusal Kontrol Laboratuvarlar1 tarafindan gergeklestirilen analiz ve kontrol
faaliyetlerinin uluslararasi diizeyde gecerliligi saglanacaktir.

v'HEDEF 1.5 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina
yonelik calismalar yapilarak bitkisel iriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki

saglanacaktir.

AMAC 2: Siirdiirilebilir saghik hizmetine katkida bulunmak

v' HEDEF 2.1 Surdirilebilir ilag tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ila¢ sayisi
artirilacaktir.

v' HEDEF 2.2 Beseri tibbi iriinlerin ruhsatlandirma streclerinde etkinlik ve verimlilik
artirilacaktir.

v' HEDEF 2.3 Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda

farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.

AMAC 3: llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak ve akila ila¢ uygulamalari ile gereksiz

ila¢ kullanimini 6nlemek

v’ HEDEF 3.1 Akila ila¢ kullanimi calismalar1 yayginlastirilacak ve ila¢ kullanimi optimize
edilecektir.
v’ HEDEF 3.2 llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili

farkindaligin ve buna baglh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

AMAC( 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak;

v' HEDEF 4.1 Insan kaynag yetkinligi artirilacaktir.

v' HEDEF 4.2 Kurumun gorev alaniyla ilgili siireclere iliskin yazilimlar gelistirilecek, yapay zeka ile
entegre edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi giiclendirilecektir.

v HEDEF 4.3 i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

v' HEDEF 4.4 Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasini saglamak,
stiregleri iyilestirmek ve yonetimin etkinligini artirmak tizere gelistirilecek ve siirekli
iyilestirilecektir.

v'  HEDEF 4.5 Uluslararasi tiyeliklerin sayisi artirilacaktir.

Gorildiagi gibi Kurumumuzun (2024-2028) yillar1 icin stratejik planda, 4 amaci, 15 hedefi

bulunmaktadir. Kurumda ytiriitiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi planlayarak,
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sonug odakl bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan planda tespit edilen

amag ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.
B - TEMEL POLITIiKA VE ONCELIKLER

Kurumumuzun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;

v' Kalkinma Planlari ve Yili Programi (On Ikinci Kalkinma Plani1 2024-2028)

v Orta Vadeli Program (2024-2026)

v Cumhurbagkanhig: Yillik Programi (2024)

v' Saglik Bakanlig Stratejik Plan1 (2024-2028)

v' TITCK Stratejik Plan1 (2024-2028)
On Ikinci Kalkinma Plam “Tiirkiye Yiizyilinda ¢evreye duyarli, afetlere dayanikl, ileri teknolojiye
dayali yiiksek katma deger iireten, geliri adil paylasan, istikrarli, gilicli ve miireffeh bir
Turkiye”vizyonuyla uzun vadeli bir perspektif sunmaktadir. Bu vizyon cergevesinde uzun vadeli
gelisme stratejisinin ilk bes y1llik dénemini kapsayacak olan On Ikinci Kalkinma Planinda, milletimizin
temel degerlerini ve beklentilerini esas alarak ekonomik ve sosyal kalkinmay1 saglamak suretiyle

tilkemizin uluslararasi konumunun ytikseltilmesi ve refahin artirilmasi amaglanmaktadir.

Bu cergevede, Tiirkiye'nin yiiksek gelir grubu iilkeler ile en yiiksek insani gelismislik seviyesindeki
tilkeler arasina girmesi hedefleri dogrultusunda Planda;

e Hukukun istiinliigli, demokrasi, temel hak ve hiirriyetlerin giiclendirilmesi,

o lyi yonetisim anlayisinin pekistirilmesi ve kurumsallastirilmasj,

» Ailenin, beseri ve sosyal yapinin gii¢lendirilmesi,

» Afetlere direncgli yasam alanlar1 ve medeniyet temelli akilly, siirdiiriilebilir sehirler,

e Makroekonomide istikrar ve stirdiiriilebilirlik,

e Her alanda yesil ve dijital doniisiim odakli rekabetcilik,

e Verimlilik temelli, sanayi agirlikli, ihracata dayali nitelikli biiytime,

e Aktif sanayi politikalari, imalat sanayiinde teknoloji odakli yapisal doénilisiim, sektorel
onceliklendirme,

e Enerji ve gidada arz giivenligi ve kendine yeterlilik,

e Uluslararasi igbirliklerinin ve stratejik ortakliklarin giiclendirilmesi saglanacaktir.

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

v’ 440. Ilag ve tibbi cihaz sektoriinde kamu alimlarinin kaldira¢ etkisinden yararlanilarak kiiresel
pazardaki rekabet glicimiizii arttirmak, ithalat bagimliligimizi azaltmak ve arz giivenligini

saglamak temel amactir.
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441. As1 basta olmak lizere ila¢g ve tibbi cihaz sektoriinde iiretim, Ar-Ge ve ihracat altyapisi
desteklenecek ve arz giivenligi giiclendirilecektir.

441.1. As1 gibi kritik 6nem arz eden triinlere yonelik sektérde arz giivenliginin etkin saglanmasi
icin klinik arastirmalar desteklenecektir.

441.2. Bagisikhik kazandirma programi kapsamindaki asilarin tilkemizde {iretilebilmesi
saglanacaktir.

441.3. Yeni asilarin ve ilaglarin tliretilebilmesini ve kendine yeterliligin saglanmasini desteklemek
lizere as1 ve ilag teknolojisine 6zgii fiziki ve kapasite gelistirilecektir.

441.4. Asi ile ilag, tibbi cihaz ve tan1 amagh molekiillerin gelistirilerek pilot 6lgekli liretiminin
yapilmasi saglanacaktir.

441.6. Gumrik Birliginin glincellenmesi cercevesinde ila¢ ihracatimiza iliskin kisitlamalarin
kaldirilmasi ve AB ile karsilikl tanima anlagmalarinin hayata gegirilmesi saglanacaktir.

441.7. AB disi tilkelerle iyi liretim uygulamalar: ve uluslararasi isbirlikleri ¢ercevesinde karsilikl
tanima anlasmalar yapilacaktir.

441.10. Ilag¢ ve tibbi cihaz iiriin gruplar1 ve hedef pazarlar 6zelinde ihracat stratejileri
belirlenecektir.

441.13. llagc hammaddesi olarak kullanilabilecek tibbi aromatik bitki kaynaklar tespit edilecek,
ilac sanayiinin iiretim slirecinde degerlendirilmesine yonelik ¢alismalar yiiriitiilecektir.

441.14. Biyoyararlanim, biyoesdegerlik, klinik/biyoanalitik merkezlerin ac¢ilmas1 ve
surdirtlebilirligi tesvik edilecektir.

442, ilag ve tibbi cihaz sektoriinde yerli tiretim ve ihracati arttirmak tizere kurumsal yapilanma
giiclendirilecektir.

442.1. llag ve tibbi cihaz sektériinde yerli {iretim siireci uluslararas yiikiimliiliikler de gozetilerek
yeniden ele alinacak, yatirim tretim ve ihracatin arttirilmasi ile teknolojinin gelistirilmesi icin
kurumlar arasi koordinasyon etkin bir sekilde saglanacaktir.

442.2. Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uluslararasi alanda taninirhgini arttirmak amaciyla
uluslararasi tiyelik ve isbirliklerinde aktif rol oynayacak, yeni isbirlikleri gerceklestirilecektir.
442.5. llag¢ ve tibbi cihaz sektériine yonelik dis ticaret veri alt yapisi kamu kurumlar arasinda
esgudim saglanarak gelistirilecektir.

443. Tibbi cihaz sektoriinde uluslararasi standartlara uygun yatirim, tiretim ve ihracat kapasitesi
arttirilacaktir.

443.1. Tibbi cihaz lreticilerinin AB Tibbi Cihazlar Tiiziigline uyumu desteklenecektir.

443.2. Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat altyapisi ulusal ihtiyaglar dogrultusunda yeniden
diizenlenecek ve gii¢lendirilecektir.

443.3. Tibbi cihazlarda Ar-Ge, prototip gelistirme, liretim, lretim sonrasi siireclere yonelik

analiz, dogrulama, test ve oOlclim faaliyetlerini gerceklestirebilen akredite miikemmeliyet
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merkezleri kurulacaktir.

443.5. Tibbi cihaz sektoru icin yerli mali belgesi alim kosullar1 Ar-Ge, belgelendirme, test, klinik
arastirma gibi ilave kriterleri de icerecek sekilde yeniden diizenlenecektir.

444, Ulkemizin biyoteknolojik ilaglarin iireticisi ve ihracatgisi olma hedefine katki saglayacak
sekilde ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme ile Ar-Ge, yatirim ve ihracata yonelik devlet
yardimlari gézden gecirilecektir.

444.1. llag, tibbi cihaz ve biyoteknolojik iiriinlere yonelik test, sertifikasyon ve ruhsatlandirma
alaninda uluslararasi akreditasyona sahip test ve analiz altyapisi olusturulacaktir.

44472, Biyoteknolojik ilaglarin tretiminde kamu hastanelerinin klinik arastirma kapasitesi
kullanilacaktir.

444 3. Ulkemizde sik goriilen hastaliklarin tedavisi amaciyla kullanilan veya kullanilmasi ihtiyac
bulunan etkin maddelerin yani sira biyobenzer ilaglarin gelistirilmesi ve iiretilmesi saglanacaktir.
444.4. Tirkiye'de gelistirilen biyoteknolojik ilaclara ait ruhsat basvurulari piyasaya arz siirecleri
goz onlinde bulundurularak oncelikli bir bicimde degerlendirilecektir.

444.5. llaca erisimin arttirllmasi amaciyla patent kurallar1 géz 6niinde bulundurularak patent
stiresi yeni dolan veya yakin siirede dolacak biyoteknolojik ilaglarin iilkemizde tiretilmesi icin mali
ve altyap1 destek mekanizmalari olusturulacaktir.

445, Uriin gelistirme ve talep planlamasinda saghk hizmet sunumu verisinden yararlanilacaktir.
445.1. Saglik hizmeti ve harcamalarina yonelik anonimlesmis veriler islenerek uzun vadeli ihtiya¢
planlar1 hazirlanacaktir.

445.2. Piyasaya arz sonrasi klinik ¢alismalarda kullanilabilecek kamu verilerinin mahremiyete
halel getirmeyecek sekilde paylasilmasi saglanacaktir.

446. Saglik vadisi hayata gecirilerek ila¢ ve tibbi teknolojiler alaninda Ar-Ge, klinik arastirmalar

ve Uretim hazirlik asamalarini iceren entegre bir saglik ekosistemi olusturtulacaktir.

Saghk bashgi altindaki amag, politika ve tedbirler;

705. Bireylerin bedenen ve ruhen tam bir iyilik halinde saghkl yasam siirdiirmeleri, ihtiyac
halinde kaliteli, glivenilir, etkin, veriye dayali stireclerle desteklenen, hazirlik ve uyum kapasitesi
yuksek, mali acidan stirduriilebilir saglik hizmeti sunumunun saglanmasi temel amactir.

706.8. Takviye edici gida ve bitkisel icerikli lirtinlerin giivenli sekilde piyasaya arzini saglayacak
yeni mekanizmalar gelistirilecektir.

708.2. Ulusal diizeyde biyolojik iriinlerin tretilmesine ve as1 {lretim Kkapasitesinin
giiclendirilmesine yonelik merkezler kurulacaktir.

708.5. Acil durumlarda giivenilir bilgi akisi ve koordinasyonun saglanmasina yonelik altyap: ve
kapasite gliclendirilecektir.

716.1. Uluslararasi kiyaslamaya olanak verecek detay ve kalitede veri liretimi saglanacak, saglik
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verilerinin ulusal /uluslararasi normlara uygun olarak standardizasyon siirecleri ytrttiilecek, veri
kalitesi ve giivenilirligi artirilacak, saglik verilerinin siber giivenligi giiclendirilecektir.

716.2. Kurumlar arasi veri paylasimi i¢in isbirligi ve koordinasyon gelistirilecektir.

717.4.Akila ilag kullanimi konusunda biling diizeyi artirilacak, hekimlerin desteklenmesi ve
denetimi saglanacak, akilc ilag kullanimina iliskin sistem altyapisi gii¢clendirilecektir.

718. ilag ve tibbi cihaza erisimin kolaylastirilmasi saglanacaktir.

718.1.Etkin tedarik zinciri takibi ile gilivenli ila¢ ve tibbi cihaza erisimin kolaylastirilmasi
saglanacaktir.

718.2. Ilacta akila tedarik yonetimi altyapisinin giiglendirilmesi saglanacak ve yapay zeka
uygulamalariyla desteklenecektir.

718.3. Giivenli {irlne erisimi saglamak amaciyla ulusal kontrol laboratuvar altyapisi

giiclendirilecektir.

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

v

941. Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin artirilmasi ve hesap verebilirlik
anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim doéngilisiiniin tiim
asamalarinda hayata gecirilmesi temel amactir. Bu ama¢ dogrultusunda kamu hizmetlerinin
hiz ve kalitesinin artirilmasi ile katilimcilik, seffaflik ve vatandas memnuniyetinin saglanmasi
hedeflenmektedir.
942. Kamu idarelerinde strateji gelistirme birimlerinin kapasitesi giiclendirilecektir.
943. Kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligi
gliclendirilecektir.
943.1. Kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemlerinin ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligini
artirmaya yonelik egitim ve rehberlik faaliyetleri yoluyla kurumsal kapasite gelistirilecektir.
943.2. I¢ kontrol uygulamalarinin giiclendirilmesine yonelik kamu idarelerinin izlenmesi ve
degerlendirilmesi ¢alismalar1 yayginlastirilacaktir.
943.3. Kamu idarelerindeki i¢ denetci sayisi artirilacaktir.
943.4. Kamu idarelerinde yiiriitiilen i¢ denetim faaliyetlerine yonelik i¢ Denetim Kalite Giivence ve
Gelistirme Programi uygulamalar1 yayginlastirilacaktir.
943.5. I¢c Denetim Koordinasyon Kurulu ile kamu idarelerinin i¢ denetim birimlerinin idari
kapasiteleri gliclendirilecektir.
944.1. Performans esasli program biitce kapsaminda program ve alt programlar bazinda
performans denetimleri gerceklestirilecektir.
945. Politika siirecleri kanita dayali ve katilimai sekilde yiirttiilecektir.
947. Daha hizli, kaliteli ve giivenilir kamu hizmeti sunulmasi, sunulan hizmetlerin anlasilir

bicimde duyurulmasi ile vatandaslarla c¢ift yonli iletisim kurularak katilimcr demokrasi
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v

anlayisinin gelistirilmesi saglanacaktir.
947.1. Kamu hizmetlerinin etkin tanitimi yapilarak kamu hizmetlerine iliskin farkindalik diizeyi
artirllacaktir.

Kamuda Insan Kaynaklari1 bashgi altindaki amag, politika ve tedbirler ;

958. Yiiksek verimlilikle kaliteli hizmet sunan insan kaynagina sahip, objektif 6lciitlerin ve liyakat
ilkelerinin hakim oldugu, degisen kosullara uyum saglayan kamu personel sisteminin
olusturulmasi temel amactir.

959. Kamu sektoriinde stratejik insan kaynaklar1 yonetimi gelistirilecektir.

959.2. Kamu sektoriinde stratejik insan kaynaklari planlamasi uygulamalarinin etkinligi
arttirilarak yayginlastirilacaktir.

960. Kamu personelinin verimliliginin artirilmasina yonelik calismalar yapilarak iyi uygulamalar
yayginlastirilacaktir.

960.1. Kamu sektoriinde esnek calisma modellerinin uygulanmasina yonelik mevzuat ¢alismalari
yapilacaktir.

960.4. Kamu personeline yonelik egitim ihtiya¢ analizleri yapilarak hizmet 6ncesi ve hizmet igi
egitim faaliyetlerinin etkinligini artirmaya yonelik calismalar yapilacaktir.

960.5. Kamu ¢alisanlarinin ikiz déniisime uyumunu saglamak amaciyla farkindaligi artiracak ve
beceri gelisimini saglayacak karma/ uygulamali egitimlerin hazirlanmasi, ilgili platformlar
lizerinden sunulmasi ve raporlanmasi siirecleri desteklenecektir.

960.6. Kamu insan kaynaklar1 yonetiminde veri analizi ve yapay zeka gibi ileri teknolojilerin
kullanilmasina yonelik calismalar stirdiiriilecektir.

961.1. Kamu personelinin is ve gorevler acisinda yetki ve sorumluluklarinin belirlenmesine

yonelik basta is analizi ¢alismalarn gozetilerek uygun yontemler gelistirilecektir.

Kamu hizmetlerinde e-devlet uygulamalari basligi altindaki amacg, politika ve tedbirler;

962. Dijital kamu hizmetlerini biitiinciil, kullanic1 odakli ve katilimci bir yaklasimla sunumunun
yayginlastirilmasi ve kullaniminin arttirilmasi temel amacgtir.

964.5. Kamu bilgi teknolojileri denetim siireglerinde i¢ kontrol ve i¢ denetim etkinlestirilecektir.
966.2. Acik kaynak kodlu yazilim gecis analizleri dogrultusunda kamu kurumlarinin a¢ik kaynak
kodlu yazilimlara gegisi hizlandirilacaktir.

967. Kamu kurumlarinda veri yonetisimi ve ileri veri analitigi kapasitesi gelistirilecek ve
kurumlar arasi veri paylasim mekanizmalari giiclendirilecektir.

967.1. Ulusal veri sozligi ile kurumsal ve tematik veri sozliigii ¢calismalar1 tamamlanacaktir.
967.2.Kurumlar arasi ileri veri analitigi ve yapay zeka projeleri ile kurumsal kapasitesi artirmaya

yonelik kamu veri alani altyapisi hayata gecirilecektir.
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v' 967.4. Kamu verisinin paylasimina yonelik hukuki diizenleme yapilacak, ulusal acik veri portali
hayata gecirilecektir.

v' 968. Kamu kurumlarinin siber giivenlik tehditlerine karsi korunmasi ve dijital hizmetlerin
sunumunda Kkisisel bilgilerin mahremiyetinin saglanmasi ile yapay zeka etik ilkelerinin tatbikine
yonelik mekanizmalar gii¢lendirilecektir.

v' 968.1. Kamu kurumlarinda bilgi ve iletisim giivenligi tedbirlerinin uygulanmas, bilgi giivenligi

yonetim sisteminin kurulumu, isletimi ve denetimine iliskin mekanizmalar giiclendirilecektir.

> Uluslararas: Isbirligi Icin Ulusal Kapasite bashigi altindaki amag, politika ve tedbirler
paragrafi;

v' 969. Dis politika 6ncelikleriyle uyumlu, bolgesel ve kiiresel sorunlara hizli ve kalici ¢oziimler
sunan ve kaynaklarin etkin kullanimini saglayan kalkinma isbirlikleri gelistirmek temel amactir.
v' 236. Ulkemizin ulusal hak ve menfaatleri gozetilerek; ikili, bolgesel, coklu, ¢cok tarafl ticari ve

ekonomik iligkileri ve isbirlikleri gelistirilecektir.

Orta Vadeli Program (OVP), Merkezi yonetim biitgesi hazirlik siirecini baslatan Orta Vadeli Program
(OVP), makro politikalari, ilkeleri, hedef ve gosterge niteligindeki temel ekonomik biiyiikliikleri, gelecek
li¢c yila iliskin toplam gelir ve gider tahminlerini, biitce dengesi ve bor¢lanma durumu ile kamu
idarelerinin 6denek teklif tavanlarini iceren temel politika dokiimanidir.

Her sene Hazine ve Maliye Bakanlig1 ile Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitge Baskanliginca ti¢ yillik bir
perspektif ile hazirlanan OVP, Cumhurbaskani Karariyla resmilesmektedir. Program dénemi boyunca,
kamu kurumlarinin biitcelerinin hazirlanmasinda, yasal ve idari diizenlemelerin gergeklestirilmesinde,
karar alma ve uygulama siireclerinde OVP’de yer verilen amag ve 6nceliklerle tam uyum saglanmasi
esastir.

OVP’ de son donemde iilkemizde ve diinyada yasanan gelismelere iliskin degerlendirmelere yer
verilmekte, bu ¢ercevede yapilan analizlerle belirlenen makroekonomik hedefler ile ekonomik ve sosyal
alanlarda izlenecek politikalar kamuoyuyla paylasilmaktadir.

Program donemi siiresince, kamu kurumlarinin biitgelerinin hazirlanmasinda, yasal ve idari
diizenlemelerin gerceklestirilmesinde, karar alma ve uygulama siireclerinde OVP’ de yer verilen amag
ve Onceliklerle tam uyum saglanmasi esastir.

OVP’de kiiresel, bolgesel ve ulusal ekonomideki gelismeler analiz edilmekte, bu analizler ¢cercevesinde
belirlenen makroekonomik hedefler ile ekonomik ve sosyal alanlarda izlenecek politikalar kamuoyuyla
paylasilmaktadir. Bu yoniiyle OVP, gerek kamu kesimi gerekse 6zel kesim i¢in 6ngortlebilirligi artiran

bir yol haritasi niteligi tasimaktadir.
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OVP (2024-2026), hazirlanmakta olan On Ikinci Kalkinma Plan1 (2024-2028)'nin genel cercevesiyle
uyumlu olarak, makroekonomik ve finansal istikrar1 giiclendirmeyi, yliksek katma degerli tiretimi
tesvik etmeyi, yesil ve dijital donlisim odagiyla verimlilik ve ihracat artisi yoluyla biiylimeyi ve cari
islemler dengesinde kalic1 iyilesme saglamayi, enflasyonu orta vadede tek haneye diisiirmeyi, is ve
yatirim ortamini iyilestirmeyi ve afetlerle etkin miicadele ederken mali disiplini korumay1 esas alan
politika zeminini tesis etmeyi amaglamaktadir.

2024-2026 yillarin1 kapsayan Orta Vadeli Programin temel amaci; Tiirkiye Yiizyilina girerken giigli,
istikrarly, stirdiiriilebilir ve kapsayici bir ekonomik biiytimeyi tesis edecek saglikli bir makroekonomik
cerceveyle yapisal sorunlarin ¢éziimiine yénelik politika dnceliklerini ortaya koymaktadir. Ilgili tiim
kesimlerle istisare icerisinde hazirlanan OVP’nin, yeni dénemde ekonomi politikalarinda
ongortlebilirligi artirarak, beklentilere yon vermesi ve yatirim ortamina 6nemli katki sunmasidir.
OVP’nin temel amacglarindan biri, i¢ ve dis dengenin saglandigi istikrarli bir biiylime ortamini
sturduriirken enflasyonun déonem sonunda tek haneli seviyelere diisiiriilmesini saglayarak refahi
artirmaktir. Bu donemde, yapisal doniisiimlerin yan1 sira siki parasal durus ve mali disiplin temel
makroekonomik politika araglar1 olacaktir. Bu sayede, enflasyonla miicadele gii¢clendirilerek giiven ve
istikrar ortami pekistirilecek, istihdami artiracak tretken yatirimlar i¢in saglikli bir is yapma zemini
olusturulacak, yesil ve dijital doniisiim odagiyla {lretim ve ihracatin teknoloji kompozisyonu
iyilestirilecektir.

Program déneminde deprem ve afet risklerine yonelik harcamalar hari¢ kamu a¢iginin kademeli olarak
azaltilmasi ve kamu mali strdiirtlebilirliginin giiglendirilmesi maliye politikasinin temel amaci
olacaktir.

Ayrica, yesil ve dijital donlistime katki saglanmasi, gelir dagiliminin iyilestirilmesi ve dezenflasyon
stirecinde para politikasinin desteklenmesi maliye politikasinin 6ncelikleri arasinda yer alacaktir.

S6z konusu Orta Vadeli Programin (OVP) 2024-2026, I1I. Makroekonomik Hedefler ve Politikalar bashgi
altinda, Kurumumuzla dogrudan veya dolayl olarak ilgili olan asagidaki tedbirler yer almaktadir;
Biiyiime

Tedbir 7: Kalkinma Plan1 ve Milli Teknoloji Hamlesi hedefleriyle uyumlu olarak yerli iiretimin ve
teknolojik kabiliyetlerin gelistirilmesi saglanacak, stratejik iirtin ve teknolojiler i¢in triin bazl yatirim
yol haritalar1 hazirlanacaktir.

Tedbir 21: ila¢ ve tibbi cihaz sektoriinde iiretim, Ar-Ge ve ihracat altyapis1 desteklenecek ve arz
giivenligi giiclendirilecektir.

Kamu Maliyesi

Tedbir 3: Kamu harcama politikasinin, belirlenen politika éncelikleri ve kamu idarelerine tahsis edilen
odenek tavanlar1 dogrultusunda ¢ok yilli biitceleme yaklasimi icerisinde yiiriitiilmesi esas olacaktir.
Tedbir 4: Harcama gozden gecirmeleri sistematik hale getirilerek verimsiz harcama alanlar tasfiye

edilecek ve yeni harcama alanlari sinirlandirilacaktir.

106



Tedbir 5: Kamu hizmetleri, biitce imkanlan i¢inde kalinarak azami tasarruf anlayisi icinde yerine
getirilecektir.

Tedbir 31: Akilci ilag kullanimi tesvik edilerek, ilag ve tedavi harcamalarini rasyonellestirecek tedbirler
alinacaktir.

Yesil Doniisiim

Tedbir 10: Sifir atik uygulamalari yayginlastirilacaktir.

Tedbir 23: Kamu bina ve hizmetlerinde enerji verimliligi ¢alismalarn siirdiiriilerek enerji performans
sozlesmelerinin daha yaygin kullanimi i¢in gerekli teknik ve idari altyap: gelistirilecektir.

Dijital Doniisiim

Kamu yonetiminin etkinlestirilmesi ve kamu hizmetlerinin gelistirilmesinde dijital teknolojilerden en
st diizeyde faydalanilacaktir. Bu baglamda, kamuda dijital teknolojilerin kullaniminda yenilikgiligi ve
tedarik etkinligini artirmak ve veriden deger iliretmek {lizere bulut bilisim ve agik kaynak kodlu
yazilimlarin kamuda kullanimi yayginlastirilacak, kamunun genelini kapsayan etkin bir veri yonetisimi
mekanizmasi olusturulacaktir. Kamu kurumlarinin bilgi teknolojileri proje yonetimi yetkinlikleri
gelistirilecek, nitelikli bilisim personelinin kamuda istihdamini kolaylastirmay: ve o6zendirmeyi
teminen kamu istihdam rejiminde gerekli iyilestirmeler yapilacaktir.

Tedbir 10: Agik kaynak kodlu yazilim ekosistemi gelistirilecek, yazilim sektoriindeki insan kaynagi

artirilacaktir.

Tedbir 11: Kamu hizmet sunumunda tasarruf, giivenlik ve stirekliligi temin etmek tizere acik kaynak

kodlu yazilim ve bulut bilisim gibi araglardan faydalanilacaktir.

Tedbir 25: e-Devlet Kapisi tizerinden sunulmakta olan butiinlesik hizmetlerin niteligi ve sayisi
artirilacaktir.

Strateji ve Biitge Baskanliginca hazirlanan 2024 yili Cumhurbaskanlhigi Yillik Programi Cumhurbaskani
Karari ile 25.10.2023 tarih ve 32350 (Miikerrer) sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirlige
girmistir. Bu kapsamda Kurumumuzca 2024 Yili Programinda sorumlu oldugumuz 7 adet Tedbir

bulunmaktadir.

» 2024 Yili Cumhurbaskanlig: Yillik Programinda yer alan séz konusu tedbirler asagida yer

almaktadir;

Tedbir 411.1. ila¢ ve tedavi hizmetlerinde daha etkin fiyatlandirma mekanizmalar olusturulacaktir.
Tedbir 411.5. Akilal ilag kullanimi tegvik edilerek ila¢ ve tedavi harcamalarini rasyonellestirecek
tedbirler alinacaktir.

Tedbir 706.8. Takviye edici gida ve bitkisel icerikli tUrtinlerin giivenli sekilde piyasaya arzini

saglayacak yeni mekanizmalar gelistirilecektir.
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Tedbir 717.4. Akilc ilag kullanim1 konusunda biling diizeyi artirilacak, hekimlerin desteklenmesi ve
denetimi saglanacak, akilci ila¢ kullanimina iliskin sistem altyapisi giiclendirilecektir.

Tedbir 718.1. Etkin tedarik zinciri takibi ile glivenli ila¢ ve tibbi cihaza erisimin kolaylastirilmasi
saglanacaktir.

Tedbir 718.2. llagta akilcl tedarik yonetimi altyapisimin giiclendirilmesi saglanacak ve yapay zeka
uygulamalariyla desteklenecektir.

Tedbir 718.3. Giivenli Uriine erisimi saglamak amaciyla ulusal kontrol laboratuvar altyapisi

giiclendirilecektir.

Bakanligimizin (2024-2028) Stratejik Planinda, Kurumumuzu ilgilendiren stratejik hedef olan "Hedef
5.4 Beseri tibbi triin ve tibbi cihazlara yonelik diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerle
kaliteli, etkili ve glivenli lirtinlere erisimi temin etmek, akilc1 kullanimini saglamak” hedefinin altinda
yer alan “Ruhsatlanan Uriin Sayisinin Siirecteki Basvuru Sayisina Orani, Bin Kisi Basina Diisen Giinliik
Antibiyotik Tiiketim Miktari, Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’nda Yapilan Analizler Icerisindeki Akredite
Parametre Sayis, ila¢ ve Tibbi Cihaz Alanindaki Diizenleyici ve Denetleyici Yetkili Otoritenin Uyesi

Oldugu Uluslararasi Kurulus Sayis1” performans gostergeleri Kurumumuz sorumlulugundadir.

Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak Kaliteli, etkili ve giivenli lirlinlere erisimi
saglayarak insan saghgina katkida bulunan uluslararasi oncii bir referans Kurum olmayi
hedeflemektedir. Kurumumuz (2024-2028) Stratejik Planinda 4 amag ve 15 hedef yer almaktadir. Bu

kapsamda, Kurumumuzun stratejik amag ve hedefleri sunlardir:

“Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.” amacini gerceklestirmek icin “Uriinlerin
givenliligi ve kalitesinin strekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin denetimler
gerceklestirilecektir. / Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve yurtdisinda yerlesik
tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin iilkemizde faaliyet gosteren sube,
temsilcilik ve yiiklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle kurumsal
kapasitelerinin artirilmasi saglanacaktir. / Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak
amaciyla kullanimlar siiresince uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenecektir. / Ulusal
Kontrol Laboratuvarlarn tarafindan gercgeklestirilen analiz ve kontrol faaliyetlerinin uluslararasi
diizeyde gecerliligi saglanacaktir. / Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru
bilgiye ulasmasina yonelik calismalar yapilarak bitkisel iirtinlerin bilincli ve giivenli kullanimlarina

katki saglanacaktir.” hedefleri belirlenmistir.

“Stuirdiiriilebilir saglik hizmetine katkida bulunmak.” amacini gergeklestirmek i¢in “Siirdiiriilebilir

ila¢ tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ila¢g sayis1 artirllacaktir. / Beseri tibbi

108



triinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik ve verimlilik artirilacaktir. / Klinik arastirma
taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.”

hedefleri belirlenmistir.

“llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak ve akila ila¢ uygulamalan ile gereksiz ilag
kullanimin1  6nlemek” amacini gercgeklestirmek icin “Akilar  ilag kullanimi ¢alismalari
yayginlagtirilacak ve ilag¢ kullanimi optimize edilecektir. / llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak
amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin
artirilmasi saglanacaktir.” hedefleri belirlenmistir.

“Kurumsal kapasiteyi artirmak ” amacin gercgeklestirmek icin ise “Insan kaynagi yetkinligi
artirilacaktir.,/ Kurumun gorev alaniyla ilgili stireglere iliskin yazihimlar gelistirilecek, yapay zeka ile
entegre edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi giiclendirilecektir. / ¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin
etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir/ Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli
kullanilmasini saglamak, stiregleri iyilestirmek ve yonetimin etkinligini artirmak iizere gelistirilecek ve

stirekli iyilestirilecektir. / Uluslararasi liyeliklerin sayisi artirilacaktir.” hedefleri belirlenmistir.

Kurumumuz iist politika ve hedeflere uygun olarak ilaglar, geleneksel bitkisel tibbi tirtinler, homeopatik
tibbi tiriinler ve ileri tedavi tibbi Uriinleri de dahil olmak {lizere beseri tibbi {riinler (ilaglar), tibbi
cihazlar, in vitro tan1 amacgh tibbi cihazlar, kozmetik {irlinler, insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal triinler, 6zel tibbi amach gidalar, kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri, beseri tibbi {iriin
tretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda diizenleyici ve denetleyici faaliyetler
yapmakla gorevlendirilmistir. Bu kapsamda, Kurumda yiriitiilen faaliyetler ile bir yandan gelecegi
planlayarak, sonuc¢ odakl bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan stratejik

planda tespit edilen amag ve hedeflere ulasilmasi beklenmektedir.
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I1I- FAALIYETLERE iLiSKIN BiLGi VE DEGERLENDIRMELER
A-MALI BILGILER

Kurumun 2024 y1li biitcesi, bilitce uygulama sonuclari ve temel mali tablolara iliskin aciklamalar asagida

sunulmustur;
1- Biitce Uygulama Sonugclar1

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumuna 2024 yih Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 1.298.909.000,00
TL 6denek tahsis edilmistir. Yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam biitge
odenegi, 1.360.722.720,00 TL olmustur. Tahsis edilen toplam 6denegin %95,29’ una tekabiil eden
1.296.635.894,81 TL’si kullanilmistir.

2024 Mali Yili icerisinde 122 adet 6denek aktarma, 10 adet 6denek ekleme, 113 adet tenkis ve 274 adet

odenek gonderme olmak tlizere toplam 519 adet biitge islemi gerceklestirilmistir.
2- Temel Mali Tablolara iliskin A¢ciklamalar
2.1 Biitge Giderleri

Tablo 15: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU (TL)

. . TOPLAM HARCAMA
HARCAMA KALEMI KBO N HARCAMA

ODENEK ORANI
01 - PERSONEL GIDERLERI 772.507.000,00 844.578.609,17 831.409.817,39 98,44

02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMUNA
L , 90.271.000,00 97.675.950,00 95.715.501,15 97,99

DEVLET PRIMI GIDERLERI

03 - MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 344.060.000,00 273.128.910,83 229.492.023,17 84,02
05 - CARI TRANSFERLER 20.071.000,00 27.018.000,00 26.085.686,73 96,55
06 - SERMAYE GIDERLERI 72.000.000,00 118.321.250,00 113.932.866,37 96,29
TOPLAM 1.298.909.000,00 1.360.722.720,00 1.296.635.894,81 95,29

2024 yilinda toplam Kurum biitcesi 1.360.722.720,00 TL olarak gerceklesmistir. Odenegin
1.296.635.894,81 TL'lik kismi kullanilarak toplam o6denegin % 95,29’ u oraninda harcama
gerceklestirilmistir. Yukaridaki tabloda gorildigi lizere harcama kalemleri icerisinde en yiiksek

harcama Personel Giderlerinde gerceklestirilmistir.
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Personel Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile 844.578.609,17

TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin % 98,44 'line tekabiil eden 831.409.817,39 TL’si harcanmistir.

Sosyal Giivenlik Kurumlarina Devlet Primi Giderleri toplam 6denegi y1l icerisinde yapilan ekleme ve
diisiilme islemleri ile 97.675.950,00 TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin % 97,99’una tekabiil eden
95.715.501,15 TL’si harcanmistir.

Mal ve Hizmet Alim Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve disiilme islemleri ile
273.128.910,83 TL olarak gerceklesmistir. Tasarruf tedbirleri kapsaminda Cumhurbaskanligl
tarafindan ¢ikarilan tasarruf genelgesi uyarinca bu tertibe ait kanuni baslangi¢c 6deneginde merkezi
kesintiye gidilmesi nedeni ile 6denegin tamaminin kullanilmasi miimkiin olamamis ve % 84,02’ sine

tekabtil eden 229.492.023,17 TL’si harcanmuistir.

Cari Transferler toplam 6denegi yi1l icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleri ile 27.018.000,00

TL olarak gerceklesmistir. Bu 6denegin %96,55’ine tekabiil eden 26.085.686,73 TL’si harcanmuistur.

Sermaye Giderleri toplam 6denegi yil icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemleriile 118.321.250,00
TL olarak gerceklesmistir. 2024 yili yatirim ihtiyaglarinin karsilanabilmesi amaciyla tahsis edilen so6z
konusu toplam 6denegin 113.932.866,37 TL’si harcanmis olup harcama tutar1 2024 yili toplam yatirim

odeneklerimizin % 96,29 ’ine tekabiil etmektedir.

06- Sermaye Giderleri 96,29

05- Cari Transferler 96,55

03- Mal ve Hizmet Alim Giderleri

84,02

02- Sosyal Guvenlik Kurumlarina Devlet

Primi Giderleri 97,99

01- Personel Giderleri 98,44

75,00 80,00 85,00 90,00 95,00 100,00

Grafik 1: 2024 Yili Biit¢ce Odenekleri Kullanimi Orani
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Tablo 16: Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay:

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU (TL)

_ TOPLAM HARCAMA
HARCAMA KALEMi HARCAMA o _
iCINDEKI PAYI (%)
01 - PERSONEL GIDERLERI 831.409.817,39 64,12
02 - SOSYAL GUVENLIK KURUMUNA DEVLET PRIMi
_ _ 95.715.501,15 7,38
GIDERLERI
03 - MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 229.492.023,17 17,70
05 - CARI TRANSFERLER 26.085.686,73 2,01
06 - SERMAYE GIDERLERI 113.932.866,37 8,79
TOPLAM 1.296.635.894,81 100,00

Harcama kalemlerinin toplam harcama icerisindeki payina bakildiginda en yiiksek pay1 % 64,12 ile
personel giderleri ve % 17,70 ile mal ve hizmet alim giderlerinin ise ikinci en yiiksek pay1 aldig

goriilmektedir.

06- Sermaye Giderleri - 8,79

05- Cari Transferler I 2,01

03- Mal ve Hizmet Alim Giderleri - 17,70

02- Sosyal Gulvenlik Kurumlarina Devlet Primi
Giderleri - 7,38

Grafik 2: 2024 Y1l Biitce Giderlerinin Toplam Harcama i¢indeki Pay1

2024 yih biitge giderlerinin toplam harcama icindeki paylarina bakildiginda, toplam harcamanin %
64,12 'lik kismin1 Personel Giderleri, %7,38" lik kismim1 Sosyal Gilivenlik Kurumlarina Devlet Primi
Giderleri, %17,70 ’lik kismin1 Mal ve Hizmet Alim Giderleri, %?2,01 ’lik kismim1 Cari Transferler

ve %38,79 'luk kismini ise Sermaye Giderleri olusturmaktadir.
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Tablo 17: Ekonomik Siniflandirmanin ikinci Diizeyine Goére Odenek ve Harcama Tablosu

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU - 2024 YILI BUTCE GERCEKLESMESI(TL)

GIDERIN TURU

PERSONEL GIDERLERI
01.1 Memurlar
01.02 Sézlesmeli Personel
01.3 Isciler
01.04 Gegisi Stireli
Calisanlar
01.5 Diger Personel
(Yurtdist Ayligi)
SOSYAL GUVENLIK
KURUMLARINA DEVLET
PRIMI GIDERLERI
02.1 Memurlar
02.02 Sozlesmeli Personel
02.3 Isciler
MAL VE HiZMET ALIM
GIDERLERI
03.2 Tiiketime Yonelik
Mal ve Malzeme Alimlari
03.3 Yolluklar
03.4 Gérey Giderleri
03.5 Hizmet Alimlari
03.6 Temsil ve Tanitma
Giderleri
03.7 Menkul Mal,
Gayrimaddi Hak Alim,
Bakim ve Onarim
Giderleri
03.8 Gayrimenkul Mal
Bakim ve Onarim
Giderleri
CARi TRANSFERLER
05.1 Gérevlendirme

Giderleri

KBO

772.507.000,00
674.660.000,00
4.098.000,00
90.558.000,00

15.000,00

3.176.000,00

90.271.000,00

70.165.000,00
537.000,00
19.569.000,00

344.060.000,00

90.218.000,00

25.826.000,00
4.012.000,00
212.307.000,00

254.000,00

10.625.000,00

818.000,00

20.071.000,00

12.593.000,00

TOPLAM
ODENEK

844.578.609,17
742.496.609,17
10.398.000,00
91.518.000,00

165.000,00

1.000,00

97.675.950,00

76.527.950,00
1.135.000,00
20.013.000,00

273.128.910,83

47.562.492,27

24.495.000,00
8.154.000,00
186.366.679,25

254.000,00

5.814.380,11

482.359,20

27.018.000,00

17.561.600,00

113

HARCAMA

831.409.817,39
730.574.291,91
9.577.800,61
91.131.073,38

126.651,49

95.715.501,15

74.761.466,54
1.044.298,19
19.909.736,42

229.492.023,17

38.552.992,27

21.786.323,11
7.783.017,03
156.097.024,64

120.226,81

4.751.880,11

400.559,20

26.085.686,73

16.880.547,05

} TOPLAM
KBO YE i 3

) ODENEGE

GORE }
GORE
HARCAMA

HARCAMA
107,62 98,44
108,29 98,39
233,72 92,11
100,63 99,58
844,34 76,76
0,00 0,00
106,03 97,99
106,55 97,69
194,47 92,01
101,74 99,48
66,70 84,02
42,73 81,06
84,36 88,94
193,99 95,45
73,52 83,76
47,33 47,33
44,72 81,73
48,97 83,04
129,97 96,55
134,05 96,12



05.3 Kar Amaci Giitmeyen

Kuruluslara Yapilan 4.029.000,00 7.230.400,00 7.220.168,20 179,20 99,86

Transferler

05.6 Yurt Disina Yapilan
3.449.000,00 2.226.000,00 1.984.971,48 57,55 89,17

Transferler
SERMAYE GIDERLERI 72.000.000,00 118.321.250,00 113.932.866,37 158,24 96,29
06.1 Mamul Mal Alimlari 7.000.000,00 23.324.000,00 20.199.786,79 288,57 86,61

06.3 Gayrimaddi Hak
60.500.000,00 83.172.000,00 82.045.679,58 135,61 98,65

Alimlari

06.6 Menkul Mallarin
4.000.000,00 11.279.000,00 11.174.520,00 279,36 99,07

Biiyiik Onarim Giderleri

06.7 Gayrimenkul Biiytik
500.000,00 546.250,00 512.880,00 102,58 93,89

Onarim Giderleri
TOPLAM 1.298.909.000,00 1.360.722.720,00 1.296.635.894,81 99,82 95,29

2024 yilinda Kuruma tahsis edilen Personel giderlerinin %98,44'1i, sosyal giivenlik kurumlarina devlet

primi giderlerine ait toplam 6denegin %97,99’ u harcanmistir.

Diger taraftan, 03.2 Tiiketime Yonelik Mal ve Malzeme Alimlar: toplam 6deneginin % 81,06’ s1, 03.3
Yolluklar toplam 6deneginin % 88,941, 03.4 Gorev Giderleri toplam 6deneginin % 95,451, 03.5 Hizmet
Alimlari toplam 6deneginin % 83,76 ’s1, 03.6 Temsil ve Tanitma Giderleri toplam 6deneginin % 47,334,
03.7 Menkul Mal, Gayrimaddi Hak Alim, Bakim ve Onarim Giderleri toplam 6deneginin %81,73’(, 03.8

Gayrimenkul Mal Bakim ve Onarim Giderleri toplam 6édeneginin % 83,04'1,

05.1 Gorev Zararlar: toplam 6deneginin %96,12’si ve 05.3 Kar Amaci Gilitmeyen Kuruluslara Yapilan
Transferler toplam 6deneginin % 99,86’ s1, 05.6 Yurt Disina Yapilan Transferler toplam 6deneginin %

89,17’si,

06.1 Mamul Mal Almlar1 toplam o6deneginin % 86,61'i, 06.3 Gayrimaddi Hak Almlar1 toplam
odeneginin % 98,65’i ve 06.6 Menkul Mallarin Biiyiik Onarim Giderleri toplam 6deneginin % 99,07’si,

06.7 Gayrimenkul Mallarin Bliyiik Onarim Giderleri toplam 6édeneginin %93,89’u harcanmistir.
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Tablo 18: Ekonomik Simiflandirmanin Birinci Diizeyine Gére Programlar itibariyla Odenek ve
Harcama Tablosu

TURKIYE iLAG VE TIBBi CiHAZ KURUMU - 2024 YILI BUTGE GERCEKLESMESI(TL)

. TOPLAM
KBO YE . B
. ODENEGE
GORE .
. . TOPLAM GORE
TERTIP KBO N HARCAMA TOPLAM
ODENEK TOPLAM
HARCAMA
HARCAMA
ORANI

ORANI

PERSONEL GIDERLERI 174.679.000,00 147.677.920,00 139.670.485,46 79,96 94,58

SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET PRIMI GIDERLERI ~ 19.374.000,00 15.639.000,00 14.158.619,17 73,08 90,53

KORUYUCU . . .

SACLIK MAL VE HiZMET ALIM GIDERLERI 19.744.000,00 20.597.590,00 19.964.614,00 101,12 96,93
CARI TRANSFERLER 417.000,00 375.000,00 374.563,12 89,82 99,88

PROGRAM TOPLAM 214.214.000,00  184.289.510,00 174.168.281,75 81,31 94,51

PERSONEL GIDERLERI 443.784.000,00 508.334.689,17 507.122.891,28 114,27 99,76

TEDAVi SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET PRIMI GIDERLERI ~ 44.386.000,00 50.630.150,00 50.518.132,95 113,82 99,78
EDici MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 113.192.000,00 44.667.228,13 32.401.944,37 28,63 72,54

SAGLIK )

CARI TRANSFERLER 3.032.000,00 1.851.000,00 1.610.408,36 53,11 87,00

PROGRAM TOPLAM 604.394.000,00 605.483.067,30  591.653.376,96 97,89 97,72

PERSONEL GIDERLERI 154.044.000,00 188.566.000,00 184.616.440,65 119,85 97,91

SOSYAL GUVENLIK KURUMLARINA DEVLET PRIMI GIDERLERI ~ 26.511.000,00 31.406.800,00 31.038.749,03 117,08 98,83

YONETIM  MAL VE HIZMET ALIM GIDERLERI 211.124.000,00 207.864.092,70  177.125.464,80 83,90 85,21
VE DESTEK  c4Rj TRANSFERLER 16.622.000,00 24.792.000,00 24.100.715,25 144,99 97,21
SERMAYE GIDERLERI 72.000.000,00 118.321.250,00  113.932.866,37 158,24 96,29

PROGRAM TOPLAM 480.301.000,00  570.950.142,70  530.814.236,10 110,52 92,97

KURUM GENELI 1.298.909.000,00 1.360.722.720,00 1.296.635.894,81 99,82 95,29

2024 yilinda Koruyucu Saghik Programi i¢in baslangicta 214.214.000,00 TL 6denek verilmis olup yil
icerisinde yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 184.289.510,00 TL
Saglik  Programi kapsamindaki toplam o0denegin 174.168.281,75’i

olmustur. Koruyucu

kullanilarak %99,88 oraninda harcama gergeklestirilmistir.

Tedavi Edici Saglhik Programi i¢in baslangicta 604.394.000,00 TL 6denek verilmis olup yil igerisinde
yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6édenek 605.483.067,30 TL olmustur. Tedavi
Edici Saghik Programi kapsamindaki toplam 6denegin 591.653.376,96’ s1 kullanilarak % 97,72’i

oraninda harcama gergeklestirilmistir.

Yonetim ve Destek Programi icin ise baslangicta 480.301.000,00 TL 6denek verilmis olup y1l icerisinde
yapilan ekleme ve diisiilme islemlerinden sonra toplam 6denek 570.950.142,70 TL olmustur. Yonetim
ve Destek Programi kapsamindaki toplam 6denegin 530.814.236,10 TL’si kullanilarak % 92,97

oraninda harcama gerceklestirilmistir.
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YONETIM VE DESTEK

TEDAVI EDICi SAGLIK

KORUYUCU SAGLIK

13,43

40,94

45,63

Grafik 3: Programlar itibariyla 2024 Yih Biitce Odenekleri Kullanimi Oram

2024 y1h biitge giderlerinin Programlar itibariyla toplam harcama icerisindeki payina bakildiginda en

yuksek pay1 %45,63 ile Tedavi Edici Saglik Programinin, %40,94 ile Yonetim ve Destek Programinin

ikinci en yuksek pay1 aldig1 goriilmektedir. Koruyucu Saglik Programinin harcama orani ise %13,43

olarak gerceklesmistir.

Tablo 19: Ekonomik Siniflandirmanin Birinci Diizeyine Gore Program - Alt Program ve Faaliyet

Diizeyinde Odenek - Harcama Tablosu

672-

671- Bitkisel Farmakovijilans

Saghk Faaliyetleri ve 666- Akilci ilag
Uriinlerinin Kontrole Tabi Kullaniminin
Giivenli Maddelerin Yasal  Yayginlastirilmasi
Kullanimi Ticaretlerinin
Kontroli
KBO TOPLAM ODENEK
593.406.000,00 537.535.547,30

217- ILAG VE ECZACILIK

664-
Eczaneler ile .
. 662- llag
lgili
Ruhsatlandirma
Diizenleyici
Faaliyetler
HARCAMA (AVANS DAHIL)

522.039.931,27

667-ilag  663- imal
Tedarik Uriinlerin
Faaliyetleri Takibi

KBO YE GORE TOPLAM
HARCAMA ORANI

87,97

218- TIBBi CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER

674- Kozmetik Uriinlerin Giivenli

199- URUN GUVENLIiGi VE DENETIMi

673- Kozmetik Uriinlerin Kaydi

HARCAMA (AVANS DAHIL)

80.521.508,72

670- Tibbi Cihaz Sektorel

Faaliyetleri

KBO YE GORE TOPLAM

HARCAMA ORANI

100,65

675- Saglik Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin Denetimi

Kullanimi
KBO TOPLAM ODENEK
80.000.000,00 81.068.440,00
KBO TOPLAM ODENEK

145.202.000,00 171.168.590,00

HARCAMA (AVANS DAHIL)

163.260.218,72

116

KBO YE GORE TOPLAM

HARCAMA ORANI

112,44

668- Saglik
665-Klinik ~ Uriinlerinin
Arastirma Analiz ve
Faaliyetleri = Laboratuvar

Faaliyetleri

TOPLAM ODENEGE GORE
TOPLAM HARCAMA
ORANI

97,12

669- Tibbi Cihazlarin Kayit
ve Takibi
TOPLAM ODENEGE GORE
TOPLAM HARCAMA
ORANI

99,33

TOPLAM ODENEGE GORE
TOPLAM HARCAMA
ORANI

95,38



901- TEFTIi$, DENETIM VE DANISMANLIK HIZMETLERI

9013- Diger Teftis, Denetim ve

Danigmanlik Hizmetleri

KBO TOPLAM ODENEK

14.081.000,00 21.411.000,00

9010- Hukuki Danigsmanlik ve Muhakemat Hizmetleri

KBO YE GORE TOPLAM

HARCAMA (AVANS DAHiL)

20.751.764,81

HARCAMA ORANI

147,37

900- UST YONETIM, iDARi VE MALi HIZMETLER

9003- Bilgi Teknolojilerine Yonelik

9007- Diger Destek Hizmetleri

Faaliyetler

KBO TOPLAM ODENEK

466.220.000,00 549.539.142,70

Kurumun, 3 adet Saglik Bakanligi Programi (Koruyucu Saglik, Tedavi Edici Saglik ve Yonetim ve Destek
Programi) igerisinde 5 adet Alt Program (Koruyucu Saghk Programinin altinda ila¢ ve Kurumun, 3
adet Saglhik Bakanlig1 Programi (Koruyucu Saglik, Tedavi Edici Saghik ve Yonetim ve Destek Programi)
icerisinde 5 adet Alt Program (Koruyucu Saghk Programinin altinda ilag ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve
Kozmetik Uriinler, Uriin Giivenligi ve Denetimi) (Tedavi Edici Saghk Program altinda ila¢ ve
Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler), (Yénetim ve Destek Programi altinda Teftis -Denetim ve
Danismanlik Hizmetleri ile Ust Yonetim-idari ve Mali Hizmetler) bunlara iliskin olarak 24 adet faaliyet

mevcuttur. Bu kapsamda, ekonomik siniflandirmanin birinci diizeyine gore, program - alt program,

9008- i¢ Denetim

TOPLAM ODENEGE GORE
TOPLAM HARCAMA
ORANI

96,92

HARCAMA (AVANS DAHIL)

510.062.471,29

9006- .
9000- Ozel
Genel 9001- Strateji Gelistirme ve
Kalem
Destek Mali Hizmetler
Hizmetleri
Hizmetleri
. . TOPLAM ODENEGE GORE
KBO YE GORE TOPLAM
TOPLAM HARCAMA
HARCAMA ORANI
ORANI
109,40 92,82

faaliyet dlizeyinde 6denek ve harcamalarimiz yukaridaki tabloda yer almaktadir.

2.1.1 Mal ve Hizmet Maliyetleri

2022-2024 yillar1 arasindaki mal ve hizmet alim giderleri ve birim maliyetlerine iliskin gerceklesmeler

asagidaki tabloda gosterilmistir.

Tablo 20: 2022-2024 Déonemi Mal ve Hizmet Maliyetleri Tablosu

Gider Tiri
Personel Sayisi
Kurum Hizmetlerinin Yiritildigi Kapali
Alanlarin Yiz6lgimi
Toplam Elektrik Tiiketimi Miktar1
Toplam Elektrik Harcamasi
Personel Basina Elektrik Tiiketim Miktari

Kisi Basina Elektrik Harcamasi (TL)*

Birim

Adet*

Kw/saat
TL
Kw/saat*

TL*
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2022
1.167

27.784

2.190.819
6.596.183,95
1.877,31
5.652,26

2023
1.166

27.784

2.121.348,48

8.692.588,95
1.819,34
7.455,05

2024
1.244

27.784

2.061.028
10.213.782,57
1.656,77
8.210,44



Gider Tiri
Toplam Dogalgaz Tiiketimi Miktar1
Toplam Dogalgaz Harcamasi
Personel Basina Dogalgaz Tiiketim Miktar1
Kisi Basina Dogalgaz Harcamasi
Toplam Su Tiiketim Miktar1
Toplam Su Harcamasi
Personel Basina Su Tiiketim Miktari
Kisi Basina Su Harcamasi
Temizlik Hizmetinde Calisan Kisi Sayisi
Temizlik Elemani Basina Diisen Ortalama Alan
Guvenlik Hizmetinde Calisan Kisi Sayisi
Giivenlik Elemani Basina Diisen Ortalama Alan
Toplam Telefon Gideri
Hizmet Binasi Kira Gideri
Toplam Tasit Sayisi
Tasitlarin Bakim Onarim Maliyeti
Tasitlarin Sigorta Gideri
Tasitlarin Akaryakit Maliyeti
Kiralanan Tasit Sayisi
Kiralanan Tasitlarin Toplam Maliyeti
Toplam Personel Servisi Harcama Tutar1

Kisi Basina Personel Servisi Maliyeti

Birim

TL
m3*

TL*

Adet
TL
TL
TL

Adet
TL
TL
TL

2022
91.000
365.000,00
77,98
312,77
8.273
138.246,84
7,8
118,46
72
385,89
14
1.984,57
59.666,72
12.516.515,64
19
0
8.824,54
479.437,97
16
1.379.641,14
10.222.114,22
8.759,31

2023
116.337
1.600.000,00
99,77
1.372,21
8.916
234.445,94
7,6
201.069
68
408,59
14
1.984,57
77.773,84
19.231.422,66
19
0
3.701,87
464.279,11
16
2.476.432,42
22.680.050,22
19.451,16

2024
119.628
970.838,00
96,16
780,42
9.326
311.725,67
7,50
250,58
71
391.32
14
1.984,57
173.122.65
31.366.525,45
19
0
29.353,75
587.195,59
16
3.610.593,6
32.897.088,00
26.444,60

Not: * Kurumun toplam personel sayisi; 2024 yili icin 1244 2023 yihi icin 1.166, 2022 yih icin 1.167 olarak

belirlenmistir.

2.2 Biitge Gelirleri

Kurum, Merkezi Yonetim Biit¢esi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanununa

ekli II sayili cetvelde yer alan 6zel biitceli idareler arasinda yer aldigindan giderler, hazine yardimi ve

0z gelirler kullanilarak finanse edilmistir.

Kurumun 2024 yili gelirleri asagidaki tabloda gosterildigi gibidir;

Tablo 21: Kurumun Gelir Durumu

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU GELiRLERIi

YILI HAZINE YARDIMI O0Z GELIRLER DiGER GELIRLER TOPLAM

2024 253.251.970,00 1.231.479.545,74 2.407.470,28 1.487.138.986,02

118



Mali yil sonu itibariyle devreden nakit miktar1 250.089.803,77 TL olarak gerceklesmistir. Nakit
miktarinin tek hazine kurumlar hesabindan alacaklar hesabinda yer aldig1 dikkate alindiginda Kurum
harcamalar1 i¢cin mali yil boyunca ihtiya¢ duyulan hazine yardiminin 3.162.166,23 TL oldugu
goriilmektedir. Bu dogrultuda mali yil boyunca 3.162.166,23 TL hazine yardimi kullanilarak kalan

odenekler ise 6z gelirle ile karsilanmistir.

Tablo 22: 2024 Yili Planlanan Gelir ve Ger¢eklesme Durumu
TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(2024 Yih Gelir Gerceklesmeleri)
2024 YILI PLANLANAN 2024 YILI GERCEKLESEN

GELIR TURU

LABORATUVAR DENEY VE ANALIZ GELIRLERI
URUN KAYIT UCRETLERI
URUN SERTIFIKA GELIRLERI

GELIR
83.881.000,00
115.093.000,00
76.362.000,00

GELIR
89.342.991,88
392.811.152,12
268.055.742,87

iLAC RUHSAT GELIRLERI 173.756.000,00 481.068.874,32
SARTNAME, BASILI EVRAK, FORM SATIS GELIRLERI 0,00 4.250,34
AVUKATLIK VEKALET UCRETI GELIRLERI 0,00 196.534,21
HAZINE YARDIMI(CARI) 774.909.000,00 229.841.970,00
HAZINE YARDIMI(SERMAYE) 72.000.000,00 23.410.000,00
KiSILERDEN ALACAKLAR FAIZLERI 4.000,00 -1.162,16
DIGER IDARI PARA CEZALARI 98.000,00 380.203,04
KiSILERDEN ALACAKLAR 515.000,00 1.375.010,46
RAT KAYDEDILECEK NAKDi TEMINATLAR 7.000,00 5.116,50
YUKARIDA TANIMLANMAYAN DiGER CESITLI

_ 284.000,00 648.302,44
GELIRLER

TOPLAM 1.296.909.000,00 1.487.138.986,02

2024 Y1l Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 846.909.000,00 TL'lik hazine yardimi ve 450.000.000,00
TL 6z gelir 6ngorulmiistir. Planlanan hazine yardimindan 593.657.030,00 TL daha az talep edilerek
toplamda 253.251.970,00 TL hazine yardimi kullanilmistir.

On goriilen hazine yardim1 846.909.000,00 TL olarak belirlenmisken mali yil igerisinde 253.251.970,00
TL hazine yardimi kullanilmis olmakla beraber yil sonunda tek hazine kurumlar hesabindan alacaklar
hesabinda devredilen nakit miktar1 250.089.803,77 TL oldugu da dikkate alindiginda yil igerisinde
ihtiya¢ duyulan hazine yardiminin 3.162.166,23 TL oldugu gériilmekte olup mali y1l boyunca hazineye
843.276.833,77 TL tasarruf saglanmistir.

Biitcede 6ngoriilen 6zgelirler 450.000.000,00 TL iken, y1l sonuda 783.887.016,02 TL daha fazla 6z gelir
elde edilerek toplam 1.233.887.016,02 TL olarak 6z gelir gerceklesmistir. Planlanan gelir ile gider
arasindaki 2.000.000,00 TL’lik fark biitceye konulan net finansman karsiligindan kaynaklanmaktadir.

119



Tablo 23: 2024 Y1l Biit¢e Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay1

TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU
(2024 Yih Gelir Gerceklesmeleri)

GELIR TORD 2024 YILI GEl-XCEKLESEN | .TOPLA-M GELIiR
GELIiR iCINDEKI PAYI (%)

LABORATUVAR DENEY VE ANALIZ GELIRLERI 89.342.991,88 6,01
URUN KAYIT UCRETLERI 392.811.152,12 26,41
URUN SERTIFIiKA GELIRLERI 268.055.742,87 18,02
{LAC RUHSAT GELIRLERI 481.068.874,32 32,35
SARTNAME, BASILI EVRAK, FORM SATIS GELIRLERI 4.250,34 0,00
AVUKATLIK VEKALET UCRET{ GELIRLERI 196.534,21 0,01
HAZINE YARDIMI(CARI) 229.841.970,00 15,46
HAZINE YARDIMI(SERMAYE) 23.410.000,00 1,57
KiSILERDEN ALACAKLAR FAIZLERI -1.162,16 0,00
DIGER IDARI PARA CEZALARI 380.203,04 0,03
KiSILERDEN ALACAKLAR 1.375.010,46 0,09
RAT KAYDEDILECEK NAKDi TEMINATLAR 5.116,50 0,00
YUKARIDA TANIMLANMAYAN DiGER CESITLI GELIRLER 648.302,44 0,04

TOPLAM 1.487.138.986,02 100,00

2024 y1h biitge gelirlerinin toplam gelir icindeki paylarina bakildiginda, toplam gelirin % 32,35 ‘lik
kismi ilag ruhsat, % 26,41’lik kismi iriin kayit, % 18,02’lik kismi iiriin sertifika, %6,01’lik kismi
laboratuvar deney ve analiz gelirlerinden olusturmaktadir. Hazine yardimi ise toplam gelirin % 17,02’

sine tekabil etmektedir.

YUKARIDA TANIMLANMAYAN DIGER CESITLi... 0,04
iRAT KAYDEDILECEK NAKDi TEMINATLAR = 0,00
KiSILERDEN ALACAKLAR | 0,09
DIGER IDARI PARA CEZALARI | 0,03
KiSILERDEN ALACAKLAR FAIZIERD
HAZINE YARDIMI(SERMAYE) mm 1,57
HAZINE YARDIMI(CAR|) maeesssss—— 15 46
AVUKATLIK VEKALET UCRETI GELIRLERI = 0,01
SARTNAME, BASILI EVRAK, FORM SATIS... 0,00
ILAC RUHSAT GELIRLERI e 30 35
URUN SERTIFIKA GELIRLER] mes— 13 02
URUN KAYIT UCRETLERI masss 06 41
LABORATUVAR DENEY VE ANALIZ GELIRLER| s 6,01

Grafik 4: Gelir Kalemlerinin Toplam Gelir icindeki Pay1

Grafikte goriildiiii gibi Kurum 6z gelirleri arasinda en fazla pay: Ilag Ruhsat Gelirleri ile Uriin Kayit

Gelirleri olusturmaktadir.
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2.3 Muhasebe Tablolar:1

Kurumun 2024 y1li kesin mizani ve 2022, 2023 ve 2024 yillar1 bilangosu asagidaki tablolarda goruldugi

gibidir;

Tablo 24: 2024 Mali Yil1 Kesin Mizani

Hesa BORC KALAN ALACAK KALAN

P HESAP ADI BORG (TL) ALACAK (TL) ETL) o
102 | BANKA HESABI 5.070.337.939,66 5.043.038.726,41 27.299.213,25 0,00
103 K?;LLBEIN( F;““‘ER VE GONDERME EMIRLERI 1.507.938.615,31 1.507.938.615,31 0,00 0,00
108 | DIGER HAZIR DEGERLER HESABI 15.995.295,27 15.995.295,27 0,00 0,00
120 | GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 356.788.987,50 353.485.152,59 3.303.834,91 0,00
121 GELIRLERDEN TAKiPLi ALACAKLAR HESABI 1.954.530,26 501.076,16 1.453.454,10 0,00
135 }T\EKC'X:(ZE:S gggfgm" HESABINDAN 3.774.199.181,46 3.524.109.377,69 250.089.803,77 0,00
140 KiSILERDEN ALACAKLAR HESABI 1.860.895,97 1.594.795,58 266.100,39 0,00
150 | iLK MADDE VE MALZEME HESABI 87.431.089,58 68.654.806,65 18.776.282,93 0,00
160 | i§ AVANS VE KREDILERI HESABI 9.652.629,12 9.652.629,12 0,00 0,00
161 | PERSONEL AVANSLARI HESABI 4.625.416,71 4.625.416,71 0,00 0,00
162 | BUTGE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 54.309.063,98 18.324.521,99 35.984.541,99 0,00
253 | TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 119.939.409,86 6.046.202,00 113.893.207,86 0,00
254 | TASITLAR HESABI 99.731,29 0,00 99.731,29 0,00
255 | DEMIRBASLAR HESABI 68.184.557,81 996.551,04 67.188.006,77 0,00
257 gg‘;}rﬁg ggﬁ:g?ﬂgﬁ:;‘g ]()_;EGER 8.389.552,16 133.971.988,62 0,00 125.582.436,46
260 | HAKLAR HESABI 307.843.233,87 0,00 307.843.233,87 0,00
264 | OZEL MALIYETLER HESABI 91.686,00 0,00 91.686,00 0,00
268 g;’ggyfﬁ gyﬂ;;fﬂg&:;‘g ]()_;EGER 0,00 307.934.919,87 0,00 307.934.919,87
294 g%ﬁ%%ﬁf&ﬁ;ﬁ';g:gy“ VE MADDI 2.139.861,72 2.139.861,72 0,00 0,00
299 | BIRIKMiS AMORTISMANLAR HESABI ( - ) 2.139.861,72 2.139.861,72 0,00 0,00
330 | ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 1.056.678,53 2.014.018,42 0,00 957.339,89
333 | EMANETLER HESABI 254.176.193,78 291.559.705,19 0,00 37.383.511,41
360 | ODENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 105.505.599,13 120.590.079,86 0,00 15.084.480,73
361 32:;};::“ SOSYAL GUVENLIK KESINTILERI 160.826.476,12 162.231.627,63 0,00 1.405.151,51
362 Xg’:ﬁ:‘;ﬁmgif:;%”;g&ffmi 2.898.294,95 2.999.667,36 0,00 101.372,41

VADESI GECMIS, ERTELENMIS VEYA
368 | TAKSITLENDIRILMS VERGI VE DIGER 17.864.257,60 17.864.257,60 0,00 0,00
YUKUMLULUKLER HESABI

372 | KIDEM TAZMINATI KARSILIGI HESABI 0,00 502.982,69 0,00 502.982,69
430 | ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR HESABI 2.131,20 48.885,12 0,00 46.753,92
472 | KIDEM TAZMINATI KARSILIGI HESABI 502.982,69 60.995.004,97 0,00 60.492.022,28
500 | NET DEGER HESABI 513.731.554,77 535.550.528,03 0,00 21.818.973,26
511 BIiRIMLER ARASI iSLEMLER HESABI 95.814.047,22 95.814.047,22 0,00 0,00
519 | DEGER HAREKETLERI SONUC HESABI 4.540.199.277,23 4.540.199.277,23 0,00 0,00
570 ggﬁ“{;ggﬁ'ﬁgﬁ;‘ljmu FAALIYET 1.373.823.112,33 2.660.901.733,08 0,00 1.287.078.620,75
580 Eg,%g}{&,ﬁé‘sﬁ',;‘l’?_s)”z FAALIYET 2.610.277.311,47 1.373.521.427,04 1.236.755.884,43 0,00
590 | DONEM OLUMLU FAALIYET SONUCU HESABI 654.546.142,63 1.502.672.527,54 0,00 848.126.384,91
so1 | DONEM ?_'“)UMSUZ FAALIVET SONUCU 1.266.931.422,40 623.461.453,87 643.469.968,53 0,00
600 | GELIRLER HESABI 1.574.820.181,77 1.574.820.181,77 0,00 0,00
610 | INDIRIM, IADE VE ISKONTOLAR HESABI 3.144.546,17 3.144.546,17 0,00 0,00
630 | GIDERLER HESABI 1.383.664.168,20 1.383.664.168,20 0,00 0,00
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690 FAALIYET SONUCLARI HESABI 2.190.335.729,53 2.190.335.729,53 0,00 0,00
698 ENFLASYON DUZELTMESi HESABI 27.073.813,87 27.073.813,87 0,00 0,00
800 BUTCE GELIRLERI HESABI 1.545.353.618,44 1.545.353.618,44 0,00 0,00
805 GELIR YANSITMA HESABI 1.545.357.797,38 1.545.357.797,38 0,00 0,00
810 BUTCE GELIRLERINDEN RET VE IADELER 3.144.546,17 3.144.546,17 0,00 0,00
HESABI
830 BUTCE GIDERLERI HESABI 1.312.017.796,69 1.312.017.796,69 0,00 0,00
835 GIDER YANSITMA HESAPLARI 1.312.017.796,69 1.312.017.796,69 0,00 0,00
895 BUTCE UYGULAMA SONUCLARI HESABI 2.786.915.248,06 2.786.915.248,06 0,00 0,00
900 gggzgkiwcm BUTCE ODENEKLERI 1.959.662.963,76 1.959.662.963,76 0,00 0,00
901 BUTCE ODENEKLERI HESABI 1.893.379.403,53 1.893.379.403,53 0,00 0,00
902 BUTCE ODENEK HAREKETLERI HESABI 1.607.332.209,40 1.607.332.209,40 0,00 0,00
903 KULLANILACAK ODENEKLER HESABI 1.622.714.111,28 1.622.714.111,28 0,00 0,00
904 ODENEKLER HESABI 1.607.332.209,40 1.607.332.209,40 0,00 0,00
905 ODENEKLI GIDERLER HESABI 1.312.017.796,69 1.312.017.796,69 0,00 0,00
910 ALINAN TEMiNAT MEKTUPLARI HESABI 19.394.440,73 1.042.457,28 18.351.983,45 0,00
911 2;‘;23;{?;[1":&: g‘iKTUPLAR' 1.042.457,28 19.394.440,73 0,00 18.351.983,45
920 GIDER TAAHHUTLERI HESABI 376.563.539,45 189.162.118,52 187.401.420,93 0,00
921 GIDER TAAHHUTLERI KARSILIGI HESABI 189.162.118,52 376.563.539,45 0,00 187.401.420,93
948 ﬁfi'éﬁ.?fﬂﬁé‘;ﬁ?m IZLENEN 23.573.162,82 10.156.247,44 13.416.915,38 0,00
949 EBI‘:[ZKN‘;;{'E%';IEE';AA;'NA IZLENEN ALACAK 10.156.247,44 23.573.162,82 0,00 13.416.915,38
TOPLAM 47.298.252.924,57 | 47.298.252.924,57 | 2.925.685.269,85 | 2.925.685.269,85
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Tablo 25: 2022-2023-2024 Yillar1 Bilangosu

BILANCO

Kamu idaresi Kodu 78 Yil: 2024
Kamu Idaresi Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
AKTI F H ESAPLAR 2022 YILI 2023 YILI 2024 YILI PASIF HESAPLAR 2022 YILI 2023 YILI 2024 YILI

DONEN VARLIKLAR

52.141.319,25

141.626.935,82

337.173.231,34

KISA VADELI YABANCI KAYNAKLAR

24.060.796,01

59.922.717,41

55.434.838,64

10 HAZIR DEGERLER 28.782,29 259.093,43 27.299.213,25 32 FAALIYET BORGLARI 0,00 0,00 0,00
102 BANKA HESABI 28.782,29 274.846,81 27.299.213,25 33 EMANET YABANCI KAYNAKLAR 19.718.112,09 52.531.214,13 38.340.851,30
103 VERILEN CEKLER VE GONDERME 0,00 -15.753,38 0,00 330  ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR 458.021,45 830.721,12 957.339,89
EMIRLERT HESABI ( - ) HESABI
2 FAALIYET ALACAKLARL 2.764.409,58 3.466.639,38 4.757.289,01 333 EMANETLER HESABI 19.260.090,64 51.700.493,01 37.383.511,41
120  GELIRLERDEN ALACAKLAR HESABI 555.316,75 1.629.207,28 3.303.834,91 36 ODENECEK DIGER YUKUMLULUKLER 4.342.683,92 7.391.503,28 16.591.004,65
121 GELIRLERDEN TAKIPLI ALACAKLAR 2.209.092,83 1.837.432,10 1.453.454,10 360 ODENECEK VERGI VE FONLAR HESABI 4.050.675,38 7.349.851,26 15.084.480,73
HESABI
13 KURUM ALACAKLARI 34.859.576,87 109.231.161,12 250.089.803,77 361  ODENECEK SOSYAL GUVENLIK 268.806,62 41.652,01 1.405.151,51
KESINTILERT HESABI
135  TEK HAZINE KURUMLAR HESABINDAN 34.859.576,87 109.231.161,12 250.089.803,77 362 FONLAR VEYA DIGER KAMU IDARELERI 23.201,92 0,01 101.372,41
ALACAKLAR HESABI ADINA YAPILAN TAHSILAT HESABI
14 DIGER ALACAKLAR 260.591,13 276.960,02 266.100,39 37 BORG VE GIDER KARSILIKLARI 0,00 0,00 502.982,69
140 KISILERDEN ALACAKLAR HESABI 260.591,13 276.960,02 266.100,39 372 KIDEM TAZMINATI KARSILIGI HESABI 0,00 0,00 502.982,69
15 STOKLAR 5.113.163,79 10.068.559,88 18.776.282,93 4 UZUN VADELT YABANCI KAYNAKLAR 17.654.934,59 31.784.976,04 60.538.776,20
150 LK MADDE VE MALZEME HESABI 5.113.163,79 10.068.559,88 18.776.282,93 43 DIGER BORGLAR 46.004,83 2.131,20 46.753,92
16 ON ODEMELER 9.114.795,59 18.324.521,99 35.984.541,99 430  ALINAN DEPOZITO VE TEMINATLAR 46.004,83 2.131,20 46.753,92
HESABI
162 BUTGE DISI AVANS VE KREDILER HESABI 9.114.795,59 18.324.521,99 35.984.541,99 47 BORG VE GIDER KARSILIKLARI 17.608.929,76 31.782.844,84 60.492.022,28
DURAN VARLIKLAR 5.816.249,96 22.222.467,21 55.598.509,46 472 KIDEM TAZMINATI KARSILIGI HESABI 17.608.929,76 31.782.844,84 60.492.022,28
2 FAALIYET ALACAKLARI 0,00 0,00 0,00 5 6Z KAYNAKLAR 16.241.838,61 72.141.709,58 276.798.125,96
25 MADDI DURAN VARLIKLAR 5.816.249,96 22.222.467,21 55.598.509,46 50 NET DEGER 51.865.496,39 48.633.711,10 21.818.973,26
253 TESIS, MAKINE VE CIHAZLAR HESABI 41.640.598,81 65.506.672,25 113.893.207,86 500 NET DEGER HESABI 51.865.496,39 48.633.711,10 21.818.973,26
254 TASITLAR HESABL 99.731,29 99.731,29 99.731,29 57 GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET 532.637.922,60 742.483.282,89 1.287.078.620,75
SONUGLARI
255  DEMIRBASLAR HESABI 29.343.516,55 57.874.095,98 67.188.006,77 570  GEGMIS YILLAR OLUMLU FAALIYET 532.637.922,60 742.483.282,89 1.287.078.620,75
SONUGLARI HESABI
257 BIRIKMIS AMORTISMANLAR VE DEGER -65.267.596,69 -101.258.032,31 -125.582.436,46 58 GEGMIS YILLAR OLUMSUZ FAALIYET -572.830.949,12 -750.059.973,17 -1.236.755.884,43
DUSUKLOGU KARSILIGI HESABI (-) SONUGLARL
26 MADDI OLMAYAN DURAN VARLIKLAR 0,00 0,00 0,00 580 GEGMIS YILLAR OLUMSUZ FAALIYET -572.830.949,12 -750.059.973,17 -1.236.755.884,43
SONUGLARI HESABI ( - )
260  HAKLAR HESABL 143.430.224,80 193.982.010,61 307.843.233,87 59 DONEM FAALIYET SONUGLART 4.569.368,74 31.084.688,76 204.656.416,38
264 OZEL MALIYETLER HESABI 91.686,00 91.686,00 91.686,00 590 DONEM OLUMLU FAALIYET SONUCU 4.569.368,74 31.084.688,76 204.656.416,38
HESABL
268  BIRIKMIS AMORTISMANLAR VE DEGER -143.521.910,80 -194.073.696,61 -307.934.919,87

DUSUKLUGU KARSILIGI HESABI (-)

AKTIF TOPLAMI

57.957.569,21

163.849.403,03

392.771.740,80

PASIF TOPLAMI 57.957.569,21

163.849.403,03

392.771.740,80

123




Kamu idaresi Kodu
Kamu idaresi Adi

78

TURKIYE iLAG VE TIBBi CIHAZ KURUMU

Yil:

2024

Bilango Dipnotlari :

2022 YILT 2023 YILI 2024 YILI

910, INAN TEMINAT MEKTUPLART 5.240.390,56 8.254.410,31 18.351.983,45
HESABL

911 plINAN TEMINAT MEKTUPLARI 5.240.390,56 8.254.410,31 18.351.983,45
EMANETLERI HESABL

920 39.144.753,64 195.471.537,14 187.401.420,93
GIDER TAAHHUTLERI HESABI

921 GineR TAAHHUTLERT KARSILIGT 39.144.753,64 195.471.537,14 187.401.420,93
HESABL

948 Bk BIRIMLER ADINA IZLENEN 12.055.500,81 17.451.557,79 13.416.915,38
ALACAKLAR HESABI

949 12.055.500,81 17.451.557,79 13.416.915,38

BASKA BIRIMLER ADINA IZLENEN
ALACAK EMANETLERI HESABI
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3- Mali Denetim Sonuglar1
3.1 i¢ Denetim

I¢c denetimin goérev taniminda yer alan Kurumun yénetisim, kurumsal risk yénetimi ve kontrol
suireclerine iliskin denetim (giivence verme) ve danismanlik faaliyetleri gerceklestirilmistir. Ayrica

mali denetim yapilmamistir.

3.2 D1s Denetim

Ozel biitceli olan Kurumumuzda 6085 sayili Sayistay Kanunu ve 5018 sayili Kamu Mali Yénetim ve
Kontrol Kanunu’'na gore dis denetim, Sayistay Baskanligl tarafindan yapilmaktadir. Bu kapsamda
Strateji Gelistirme Daire Baskanligi tarafindan harcamalara iliskin Kurum belgeleri kontrol edilerek
Sayistay denetimine hazir hale getirilmektedir. Yonetim donemi ise yilsonu itibariyla ilgili

mevzuatinda belirlenen siirede Sayistay Baskanligi'na iletilmektedir.

2023 mali yih Sayistay Denetim Raporunda, “Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunun 2023 yilina
iliskin yukarida belirtilen ve kamu idaresi tarafindan sunulan gecerli finansal raporlama c¢ercevesi
kapsamindaki mali rapor ve tablolarinin tiim 6nemli yonleriyle dogru ve giivenilir bilgi icerdigi
kanaatine varilmistir” ifadelerine yer verilmis olup 2023 mali yilina ait herhangi bir denetim bulgusu

tespit edilmemstir.

2024 mali y1h icerisinde Sayistay Baskanligl tarafindan 2024 yilina ait harcama belgelerimiz ve
hesaplarimiz denetime tabi tutulmus olup denetime iliskin raporlar Sayistay Denetcilerince 2025

yilinda hazirlanacaktir.
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B- PERFORMANS BILGILERI
1-Program, Alt Program, Faaliyet Bilgileri

Stratejik plan dogrultusunda program biitce yaklasimina gore hazirlanan 2024 yili Performans
Programi1 4 No’lu Cumhurbaskanligli Kararnamesi ile belirlenen gorevlerin yerine getirilmesi
hususunda plan-biitce iliskisi icerisinde, ¢ikti ve sonu¢ odakli bir biitceleme anlayis1 benimsenerek
kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmasi amag¢lanmistir. Bu kapsamda 2024 Yili Performans
Programinda hedeflere ulasilip ulasilamadiginin 6lciilebilmesi i¢in 3 temel Program (Koruyucu Saglik,
Tedavi Edici Saglik ve Yonetim ve Destek Programi) altinda sekillenen 5 adet Alt Program (Koruyucu Saghk
Programinin altinda Ila¢ ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler, Uriin Giivenligi ve Denetimi,) (Tedavi
Edici Saghk Program altinda ilag ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler), (Yonetim ve Destek
Program altinda Teftis -Denetim ve Damigsmanhk Hizmetleri ile Ust Yonetim-idari ve Mali Hizmetler)

bunlara iliskin olarak 24 adet faaliyet ve 11 adet performans gostergesi yer almaktadir.
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Tablo 26: Program - Alt Program - Faaliyet Bilgileri Tablosu

PROGRAM = ALT PROGRAM  ALT PROGRAM HEDEFi

KORUYUCU
SAGLIK

ILAC VE
ECZACILIK

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

URON
GUVENLIGI VE
DENETIMI

flaglarin akilci kullanimi
saglanacak, ilaglar ile
bitkisel tiriinlerin giivenli
kullanimina y6nelik
gerekli tedbirler

alinacaktir.

Kozmetik iirtinlerin kaydi

yapilacaktir.

Saglik tiriinlerinin giivenli
kullanim1 amaciyla
denetim faaliyetleri

yiritiilecektir.

FAALIYET

Bitkisel Saghk
Uriinlerinin

Giivenli Kullanimi

Farmakovijilans
Faaliyetleri ve
Kontrole Tabi
Maddelerin Yasal
Ticaretlerinin

Kontroli

Kozmetik
Uriinlerin Giivenli

Kullanimi

Kozmetik

Uriinlerin Kaydi

Saglik Uriinleri ve
Kozmetik
Uriinlerin

Denetimi

FAALIYET ACIKLAMASI

Bitkisel tirtinler; bitkisel ilag, geleneksel bitkisel tibbi {irtin, tibbi cihaz, kozmetik ve takviye edici gida olarak, ayrica bitkisel droglar halinde de
aktarlar tarafindan piyasaya sunulmaktadir. Takviye edici gidalar normal beslenmeyi destekleyici formiilasyonlar olmalarina ragmen, zaman
zaman gercegi yansitmayan beyanlar ve endikasyonlarla piyasaya arz edilmekte ve buna bagl olarak halk sagligini tehdit eden vaka raporlari
tarafimiza ulasmaktadir. Mevcut durumda, bitkisel iiriinlerin birim formiilasyonlar: ve endikasyonlar1 dogrultusunda siniflandirilmalari ve bu
smiflandirma dogrultusunda piyasa gozetim ve denetimlerinin yapilmasi giivenli kullanimlarinin saglanmasi agisindan biiyiik bir ihtiyactir.
Yine kamuoyunun dogru bitkisel tiriinlere ve bu trinlerin olasi yan etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi
amactyla Saghk Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin genisletilmesi biiylik 6nem arz etmektedir. Referans niteligindeki bu listenin kamuoyu ile
paylasilmasina ek olarak saglik hizmet sunucularina verilecek egitimlerle piyasadaki bitkisel triinlerin giivenli kullanimina iliskin dogru

kaynaklardan bilgilendirme yapilmasi hedeflenmektedir.

ilaglar, onayli endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat verildigi tarihte pozitif oldugu kabuliiyle
ruhsatlandirilirlar. Ancak, tiim riskler ilk ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iligkilendirilen risklerin bazilar
sadece ilacin yasam dongiisiiniin ruhsat sonras1 déneminde tespit edilebilir veya daha detayll bir bicimde tanimlanmasi1 miimkiin olabilir.
Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taslarindan biri olmaya devam etmektedir. Advers
reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri i¢cin 6nemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saghk meslegi
mensuplarinin ve hastalarin stipheli advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilin¢lendirilmeleri ve bildirimde bulunmalari

yoniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin giivenlilik profillerinin izlenmesinde 6nemli bir arag teskil etmektedir.

Kozmetik tiriinlerin giivenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arzi i¢in ulusal ¢ikarlarimiz ve insan saghgi gozetilerek Kozmetik Mevzuatinda

Avrupa Birligi mevzuati degisikliklerine uyumlastirilmasi ¢alismalari siirdiiriilmektedir.

Uriin Takip Sistemi kullaniminin gelistirilmesi ile iiretimden satisa kadar tiim siirecler ele alinarak kayit disi, sahte, kacak kozmetik iiriin

iretiminin 6nlenmesi planlanmaktadir.

Kamu saghigini korumak i¢in yurt icinde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan tiriinlerin mevzuat gereklerini karsilama yoniinden gerekli
tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden planlanarak yapilan denetimlerin siirekliligi, yeterliligi, bagimsizlig1 ile denetim stireglerinin
koordineli, etkin ve ivedi bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak. Denetim faaliyetini ytiriitiirken, kaynaklarin etkin kullanimini saglayarak; sorun

odakli denetim anlayisi ile birlikte risk odakli denetimler gerceklestirmek ile ilgili is ve islemler yiiriitiilmektedir.
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ALT
ALT

PROGRAM PROGRAM FAALIYET
PROGRAM .
HEDEFI

Akilci flag Kullaniminin Yayginlastiriimasi

Thtiyag

duyulan

beseri ve tibbi = Eczaneler ile {lgili Diizenleyici Faaliyetler
ILAC VE tiriinlerin
ECZACILIK = piyasada

TEDAVI
EDiCi

SAGLIK
erisilebilir

olmasi

saglanacaktir.

{lag Ruhsatlandirma

FAALIYET AGIKLAMASI

Akilcr flag Kullamimi (AiK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasiminin saglanabilmesi ve farkindaligin artirilmasi igin
calismalar yurutilmekte, basin yayin araciligiyla ytiritiilen ¢calismalara devam edilmekte, www.akilciilac.titck.gov.tr resmi web sitesi ve
sosyal medya hesaplari aracihigiyla AIK hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda Akilci ilag Kullanimina yer
verilmesi mevzuat ile diizenlenmistir. AiK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkégretimden baslayarak, halk egitimde ve saglik
meslek mensuplarinin egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda gerek yiiz yiize, gerek uzaktan Akila ilag Kullamimi egitimleri ile
programlarin siirdiiriilmesi saglanmakta ve davranis degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir. Hekimler, eczacilar basta olmak tizere
saglik meslek mensuplarina yénelik AiK konusunda bilgilendirme toplantilar1 planlanmakta ve gerceklestirilmektedir. AK ile ilgili
mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve hekimlerin receteleme davranislarinin izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim
verilmesi yoluyla akilci ilag kullaniminin yayginlastirilmasina yonelik yiiriitiilen izleme ve degerlendirme faaliyetleri kapsaminda;
"Regete Bilgi Sistemi" gelistirilmis olup yayginlastirma ¢alismalari ytirtitiilmektedir.

il saghk mudiirliikleri tarafindan eczanelere yénelik yiiriitiilen is ve islemlerde standardizasyon saglamak amaci ile gerekli kilavuz ve
mevzuat calismalar yapilmaktadur. il saghk miidiirliiklerince tereddiite diisiilen hususlarda gériis olusturulmakta ve Eczaci Yerlestirme
Sistemi (EYS) ile ilgili is ve islemleri ytrtutmektedir. Eczaneler ile ilgili sikayetler, bildirimler ve denetimlere iligkin bilgi belgeler
degerlendirilmektedir. il saglik miidiirliikleri tarafindan Elektronik Siireg Yénetimi veri tabanina girisleri yapilan eczane hareketlerinin
(a¢1lis, nakil, devir, ruhsat iptali ve faaliyette olan eczanelere iliskin islemler) takip ve kontrolii yapilmaktadir. Eczane agilis, nakil, devir
basvurularinda ve faaliyetteki eczanelerle ilgili muvazaa stiphesi bulunmasi durumunda il saglik miidiirliigii nezdinde toplanan Muvazaa
Degerlendirme Komisyonunda Miifettis marifetiyle inceleme karar1 alinan dosyalarin Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimciligina
iletilmesi saglanmaktadir.

Bir beseri tibbi tirtintin halkin kullanimina sunulabilmesi i¢in etkililik, kalite ve giivenlilik yoniinden degerlendirilip ruhsatlandirilmasi
gerekmektedir.

Ulkemizde ruhsatlandirma islemleri Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yoénetmeligi dogrultusunda yiiriitiilmektedir.

Bir ruhsat bagvurusu sirasiyla 6n degerlendirme, bilimsel degerlendirme ve idari degerlendirme asamalarindan geger.

Bir ilacin ruhsatlandirma siirecinde gergeklestirilen bilimsel degerlendirme siireci multidisipiliner ve detayl bir degerlendirme
stirecini igermektedir.

Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi kapsaminda bir beseri tibbi {iriiniin ruhsatlandirma siiresi 210 giin olup ortak
pazarlanan iiriin basvurulari i¢in ise bu stire 90 giindr.

Ancak bir tiriintin ruhsatlandirilma stiresi Kurumumuzca gerseklestirilen inceleme stirelerinin yani sira basvuru sahibi tarafindan
sunulan ruhsat basvurusu dosyasinin i¢erigine, yapilan yazismalara bagvuru sahibince verilen cevaplarin hizi ve igcerigine bagh olarak
degisiklik gosterebilmektedir.

Ruhsatlandirilmis iiriinlere yonelik yapilan degisiklikler ise “Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerdeki Varyasyonlara Dair Yénetmelik”

dogrultusunda degerlendirilmektedir.
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TEDAVI
EDIiCi
SAGLIK

TIBBI
CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

ilag Tedarik Faaliyetleri

Klinik Arastirma Faaliyetleri

Saglik Uriinlerinin Analiz ve Laboratuvar

Faaliyetleri

imal Uriinlerin Takibi

Tibbi
Tibbi Cihaz Sektorel Faaliyetleri
cihazlarin
kayit ve takibi
yapilarak
piyasada
erisilebilir
olmasi Tibbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

saglanacaktir.

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglan fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve yayimlamak, Fiyat karar1 ve tebligi
yayimlamak, Saglik Teknolojileri Degerlendirme (STD) raporlarini hazirlamak, STD alaninda incelemeler yaparak ilgili birim, kurum ve
kuruluslara gériis bildirmek, ilacta yerellesme calismalarini yiiriitmek, Saglik endiistrileri alaninda calismalar yapmak, Kurumun gorev
alani icerisinde olan konularda piyasa arastirmasi yapmak, ila¢ tedarik ve tiiketici sorunlari ile ilgili calismalar yiiriitmek, hasta bazinda
yapilan endikasyon disi/yurt disi ilag kullamm bagvurularini ilgili bilimsel komisyon/uzman goériisiinii alarak degerlendirmek, ilag
erisiminde yasanan sikintilara iliskin birime ulastirilan sikayetleri degerlendirmek ve hastalarin en kisa siirede ilaglara erisimini
saglamak amaciyla gerekli arastirmalar1 yapmaktir.

flaglarin ruhsat almadan énce preklinik ve klinik aragtirmalari igeren Ar-Ge siireglerini bagariyla tamamlamalar1 gerekmektedir. Klinik
oncesi etkililik ve giivenlilik yoniinden uygun bulunan aday molekiiller, ilag gelistirme siirecinin son agamasi olan klinik arastirmalara
tabi tutulurlar. Etkililik ve giivenlilik yoniinden uygun bulunan arastirma tirtinleri i¢in ruhsat bagvurusunda bulunulur. Bununla birlikte
ruhsat sonrasi daha fazla bilgi elde edilmesi amaciyla da klinik arastirmalar yiiriitiilebilmektedir. Klinik arastirmalarin yiirtitiilebilmesi
icin etik kurul onay1 ve Saglik Bakanlig1 izni alinmasi gerekmektedir. Bu dogrultuda klinik arastirma sayisinin kaliteden 6diin vermeksizin
artirilmasi, klinik arastirmalarda yer alacak saghk profesyonellerinin bilgi diizeyinin ve sayisinin artirilmasi ve klinik arastirmalar
konusunda sorunlarin ve ¢éziimlerin belirlenmesi ve gerekli aksiyonlarin alinmasini saglamak amaciyla klinik arastirma konusunda
farkindalig1 ve bilgi diizeyini artirici faaliyetlerin diizenlenmesi amaglanmaktadir.

Laboratuvarlarda uygulanan ISO 17025 Kalite Yonetim Sistemi'nde kapsam genisletme, islem kapasitesinin artirilmasi ve laboratuvarlar
arasi karsilagtirma testlerinde basarili sonuglarin elde edilmesi amag¢lanmaktadir.

“15 Temmuz 2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi geregi ila¢ fiyatlarinin
belirlenmesi Kurumumuz gérevidir. Buna istinaden Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirma Tebligi ile ilag fiyatlar1 mevzuata gére
belirlenmektedir. Ruhsatlandirma sonrasi verilen fiyatlar (Depocuya Satis Fiyat1) her hafta Cuma gilinii Kurum resmi web sitemizde
yayimlanmaktadir. Listede iiriinlerin imal-ithal durumlari da yer almaktadir. Arz edilen veriler bu listeden ITS durumunun aktif olmasina
gore sunulmaktadir. Uriiniin ithal-imal olma durumu ruhsatlandirma stirecinde belli olmakta olup ruhsatinda olan bilgiye gore (ithal
ruhsatli-imal ruhsath) ilaglar fiyat alarak pazara girmektedir. Ayrica; ilagta yerli liretim calismalar1 devam etmekte olup takibi
yapilmaktadir.

Tibbi Cihazlarin Test Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Ultrason/USG/Doppler/EKO brans tiiriinde yer alan
ultrasonografi, ekokardiyografi ve doppler ultrasonografi cihazlarinda yetkili kuruluslardan hizmet alma zorunlulugu baslatilan pilot
illerde tibbi cihazlarin test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetleri UTS {izerinden yiiriitiilmektedir. Tibbi cihaz satis merkezleri, optisyenlik
miiesseseleri, dis protez laboratuvarlari, isitme merkezlerine ait kayitlar iiriin takip sistemi lizerinden takip edilmekte olup sektorel
faaliyetler kayit altina alinmaktadir.

Basta halk saghiginin korunmasi amaciyla giivenli {irtine erisimi saglamak ve kayit dis1 ekonomiyle miicadele kapsaminda tilkemizde
iiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin kayitlarini ve tekil bazda takibi ile denetimini yapmak tizere Uriin Takip
Sisteminin (UTS) kurulmasi amaglanmgtir. UTS, iilkemizde iiretilen veya yurt disindan ithal edilen tiim tibbi cihazlarin, kozmetik ve
tip1-tip19 biyosidal iirtinlerin kayit isleminin yapildigy, ek olarak tibbi cihazlarin tiretim bandindan, satilip kullanildig1 yere kadar takip
edilebilmesini saglayan bir e-devlet uygulamasidir. 2020 y1l1 itibariyle tiim tibbi cihazlarin tekil takibinin yapilmasina iliskin siiregler

baslatilmistir.
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ROGRAM

YONETIM
VE
DESTEK
PROGRAMI

ALT
PROGRAM

TEFTIS,
DENETIM VE
DANISMANLIK
HIZMETLERI

UST YONETIM,
IDARI VE
MALI
HIZMETLER

ALT
PROGRAM
HEDEFI

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslara iliskin

izleme Faaliyetleri

FAALIYET

Diger Teftis, Denetim ve Danigmanlk

Hizmetleri

Hukuki Danigsmanlik ve Muhakemat

Hizmetleri

i¢ Denetim

Bilgi Teknolojilerine Yonelik Faaliyetler

Diger Destek Hizmetleri

Genel Destek Hizmetleri

Ozel Kalem Hizmetleri

Strateji Gelistirme ve Mali Hizmetler

insan Kaynaklar1 Yénetimine iliskin

Faaliyetler

Bilindigi tizere tibbi cihazlarin biiytk bir ¢gogunlugu uygunluk degerlendirme stirecinde bir onaylanmis kurulus denetimine
tabidir. Onaylanmis kuruluslarin yetkinligi, uyguladig1 prosediirlerin dogrulugu ve onaylanmis kurulus temel kriterlerindeki
stireglerin siireklilik arz etmesi tiriin giivenligi agisindan kritik bir 6neme sahiptir. Bu performans faaliyeti ile onaylanmig
kuruluslarin yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve siirdurilebilirliklerini faaliyette olduklar: siire boyunca devam ettirmeleri ve
buna ek olarak yapilacak bilgilendirme toplantilari sayesinde mevzuat uygulamalari agisindan onaylanmis kuruluslar arasinda

esglidiim saglanmasi hedeflenmektedir

FAALIYET ACIKLAMASI

Mali konularla ilgili mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yoneticiye ve harcama yetkililerine gerekli bilgiler saglanmakta ve danismanlk

hizmeti verilmektedir. I¢ kontrol sisteminin kurulmasi, standartlarin uygulanmasi ve gelistirilmesi konularinda galigmalar yapilmaktadir.

Kurumun taraf oldugu adli ve idari davalarda, i¢ ve dis tahkim yargilamasinda, icra takiplerinde ve yargiya intikal eden diger her tiirlii hukuki
uyusmazliklarda Kurum temsil edilmekte ve muhakemat hizmetleri ytirtitiilmektedir. Ayrica Kurum hizmetleriyle ilgili olarak diger kamu kurum
ve kuruluslari tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari, Kurum tarafindan hazirlanan mevzuat taslaklari, Kurum ile tigiincii kisiler arasinda ¢ikan

uyusmazliklara iliskin isler ve idare birimlerince sorulan diger isler incelenip hukuki miitalaa verilmektedir.

Kurum ¢aligsmalarina deger katmak ve gelistirmek i¢in kaynaklarin ekonomiklik, etkililik ve verimlilik esaslarina gore yonetilip yonetilmedigini

degerlendirmek ve rehberlik yapmak amaciyla yapilan bagimsiz, nesnel giivence saglama ve danigsmanlik faaliyetleridir.

Bilisim sistemlerinin altyapisinin kurulmasini saglamak ve yonetmek; tiriin takip sistemlerinin kurulmasi, gelistirilmesi ve idamesi faaliyetlerine
destek vermek; Kurumun ihtiyag duydugu bilgisayar yazihm ya da sistemlerinin gelistirilmesi ve idamesini saglamak; ilag Takip Sistemi’nin
gelistirilmesi, idamesine dair ¢alismalar1 yapmak; Kurumsal veri tabanlarina dair optimizasyon ¢aligmalarini stirdiirmek; bilgi giivenligi ve SOME
(Siber Suglarla Miicadele Ekipleri) faaliyetlerini yiiriitmek; Bakanlik ilgili birimleri ile bilgi sistemleri hakkinda miitalaalarda bulunmak ve

Kurumun bilgi sistemlerine dair teknik destek hizmetleri ile ilgili is ve islemler yiiriitilmektedir.
Temizlik, glivenlik, sekreterya, sofor, cagri merkezi ve yonlendirmelere iliskin is ve islemleri yiiriitilmektedir.

5018 say1l1 Kanun hiikiimleri ¢ercevesinde kiralama ve satin alma islemlerini yiiriitmek, temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek
hizmetlerini yiiriitmek veya yiiriitiilmesini saglamak, Tasinir ve tasinmazlara iligskin islemleri ilgili mevzuati ¢ergevesinde yiiriitmek, Sosyal
hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini planlamak ve ytiriitmek, Genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiiriitmek, Halkla
iligkilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiiriitmektir.

Kurum Bagkaninin ¢alisma programini diizenlemek, resmi ve 6zel yazismalarini yapmak, protokol ile téren islerini yiiriitmek ayrica Kurum
Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmaktir.

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

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme élgiitlerini olusturmak, kadro standartlarina ve kariyer planlamasina
ait is ve islemleri yliriitmek, Atama ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek, Personelin egitim ve sertifikasyon

faaliyetlerini, 6z1uk, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiiriitmek.
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2-

Faaliyet ve Proje Bilgileri

2.1 Faaliyet Bilgileri

2.1.1 ilag¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcihigr'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

llac ve Eczaallk Baskan Yardimcalig gérev, yetki ve sorumluluklari cercevesinde daire

baskanliklarinca 2024 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

>

Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanhg: faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v

v

v

v

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair

Yonetmelik 3/12/2024 tarihli ve 32741 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

Bu Yonetmelik ile 1/3/2024 tarih ve 32476 say1 ile Resmi Gazetede yayimlanan “Saglikla ilgili
Bazi Kanunlarda ve 663 Sayili Kanun Hiikkmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair
Kanun” ile “1262 Sayili Tibbi ve Ispenciyari Miistahzarlar Kanunu”nda yapilan diizenleme
hiikiimleri dogrultusunda yasal mevzuatin uyumlastirilmasi; bilimsel gelismeler ve ortaya ¢cikan

idari gereksinimlerin uygulanmasi amaglanmistir.

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Ruhsat Basvurusu Hakkinda Kilavuz ve Geleneksel Bitkisel
Tibbi Uriinlerin Ambalaj, Kisa Uriin Bilgisi, Kullanma Talimat1 Bilgileri ile Okunabilirliklerine,

Takibine ve Yardimc1 Maddelere Iliskin Kilavuz ile ilgili calismalara devam edilmistir.

Homeopatik Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair

Yonetmelik 3/12 /2024 tarihli ve 32741 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

Bu Yonetmelik ile 1/3/2024 tarih ve 32476 say1 ile Resmi Gazetede yayimlanan “Saglikla ilgili
Baz1 Kanunlarda ve 663 Sayili Kanun Hiikmiinde Kararnamede Degisiklik Yapilmasina Dair
Kanun” ile “1262 Sayill Tibbi ve Ispenciyari Miistahzarlar Kanunu”’nda yapilan diizenleme
hiikiimleri dogrultusunda yasal mevzuatin uyumlastirilmasi; bilimsel gelismeler ve ortaya ¢cikan

idari gereksinimlerin uygulanmasi amaglanmistir.

Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi Kilavuzu ve eklerinde gilincelleme

calismalar1 yapilmakta olup s6z konusu ¢alismalara devam edilmistir.
Ozel Tibbi Amagh Gidalar Varyasyon Kilavuzu ¢alismalarina devam edilmistir.

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler I¢in Basvuru Dosyas1 Hazirlanmasina iliskin OTD Kilavuzuna

dair giincelleme ¢alismalarina devam edilmistir.

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinlere Dair Ruhsat Yenileme Kilavuzu calismalarina devam

edilmistir.
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Toplanti ve Komisyon Calismalari

Tablo 27: Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Tarafindan Diizenlenen Komisyon Toplantilari

TOPLANTI/KOMISYON ADI TOPLANTI BILIMSEL GORUS
SAYISI SAYISI

Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu 48 113
Homeopatik Tibbi Uriinler Danisma Komisyonu 1 1

Ozel Tibbi Amagh Gidalar Komisyonu 46 220
Saglik Beyani Danisma Komisyonu 46 126
Probiyotik Mikroorganizma ve Prebiyotik Bilesen Calisma Grubu 5 1

Toplam 146 461

Asagida belirtilen toplantilara Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanhginca katilim

saglanmistir:

v
v
v

<\

v
v
v
v
v

Cig Siit Sektoriinde Gelecege Bakis Calistay1 (18-21 Ocak 2024)

Akilc ve Bilimsel Takviye Zirvesi (16-18 Subat 2024-Antalya )

15. Uluslararas Bitkisel ilaglar Diizenleyici Isbirligi Toplantis1 (IRCH) / 15th Annual
Meeting of the International Regulatory Cooperation for Herbal Medicines (IRCH) (16-20
Nisan 2024)

Ambalajli Siit ve Siit Uriinleri Sanayicileri Dernegi Toplantis1 (25 Nisan 2024-Ankara)
Ankara Universitesi Tip Fakiiltesi-Fonksiyonel Tip Uygulamalar1 Sempozyumu (29 Mayis
2024-Ankara)

Kurum-Sektoér Bulusmasi (12 Haziran 2024-Ankara)

TUGIDER- Saglik Beyanlarinda Yeni Yaklasimlar Calistay: (18 Ekim 2024-Istanbul)
Gelecegin E-Hali Kongresi (24-26 Ekim 2024-Istanbul)

6. Gida Takviyesi Konferansi (5-8 Aralik 2024)

4. Mikrobiom Kongresi (14-15 Aralik 2024-Istanbul)

Asagida belirtilen toplantilar Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanligl tarafindan

diizenlenmis ve katilim saglanmigtir:

v
v

Kimyasal Fiziksel Analizlerde Validasyon Verifikasyon Egitimi (11.01.2024)

Ilaglarda Stabilite Nedir? Farmasétik Teknoloji Agisindan Stabilite Nasil Degerlendirilir? (13-
14 Mayis 2024)

Tablet Uretim Prosesi Ve Proses Validasyonu Parametreleri (15 Mayis 2024)

Analitik Validasyon Parametrelerinin Tartisiilmas1 / Titck Gbtii Ve Ema Basvuru Dosyasi
Hazirlama Klavuzlarinin, Analitik Kimya Acisindan, Stabilite Gerekliliklerinin Karsilastirilmasi
ve Degerlendirilmesi (16-17 Mayis 2024)

Saglik Beyanlarinin Diinyadaki Uygulamalari (24.12.2024)
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Onemli Faaliyetler

v" Kamuoyunun Kkullanim amacina uygun, dogru bitkisel iiriinlere ve bu iriinlerin olasi yan
etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi amaciyla 2024 yilinda 10
tibbi bitki monografi daha yayimlanarak 200 bitki monograf sayisina ulasilmistir.

v' Ulkemize ¢ogunlukla ithal olarak gelmekte olan 6zel tibbi amagh gidalarin yerellesme siireci
onem tasimaktadir. Firmalarin yerellesme basvurulari Kurumumuz tarafindan
degerlendirmeye devam edilmistir. 2024 yilinda 12 6zel tibbi amagh gidaya imal izin belgesi
diizenlenmistir. Toplamda 3 farkli firmaya ait 61 adet {riin icin 6zel tibbi amach gida imal izin
belgesi bulunmaktadir.

v' 01.07.2023 tarihinde yiiriirliige giren Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi
kapsaminda 1 firmaya ait 1 adet 6zel tibbi amagh gidaya ruhsat (imal iriin) belgesi
diizenlenmistir.

v Tiiketiciyi en st diizeyde korumak tlizere son tiiketiciye arz edilen gida ve takviye edici
gidalarda saglik beyani kullanimina iliskin kullanilabilecek saglik beyanlar1 ile beyan
kosullariin yer aldig1 Gida ve Takviye Edici Gidalarda Saglik Beyani Kullanimi Kilavuzu'nda
Ek-1 Hastalik Riskinin Azaltilmasina, Cocuklarin Gelisimi ve Sagligina Iliskin Beyanlar Disindaki
Saglik Beyanlar Listesinde yer alan probiyotik mikroorganizma ve prebiyotik bilesenlere
iliskin saglik beyani ifadelerinin tekrar degerlendirilmesi kapsaminda alaninda uzman saghk
profesyonellerinin bulundugu Probiyotik Mikroorganizma ve Prebiyotik Bilesen ¢alisma grubu
05/06/2024 tarihli Makam Oluru ile olusturulmustur. Calisma grubunun c¢alismalar:
dogrultusunda 27/09/2024 tarihli Makam oluru ile probiyotik mikroorganizma ve prebiyotik
bilesen saglik Beyanlarina iliskin 30/09/2024 tarihli duyuru ile tiim ilgili paydaslar ile
paylasilmis olup s6z konusu saglk beyanlarinin askiya alinma siireci baslatilmistir.
Degerlendirme devam etmektedir.

v Gidalarin vatandaslarimizin tamami tarafindan tiiketildigi géz oniinde bulunduruldugunda,
gida bileseni ile saghk etkisi arasindaki iliskinin son tlketici dahil tiim vatandaslarimiz
tarafindan ulasilabilir olmasi ve halk saghiginin siirdiiriilebilirligi agisindan saglik beyanlarina
0zel olacak sekilde, besin 6gesi, saglik beyani, beyan kosullari, sik sorulan sorular gibi dogrudan
vatandaslarimiza yonelik bilgilerin bulundugu, bir internet sayfasi olusturulmasi kapsaminda
13.02.2024, 27.03.2024, 29.05.2024, 12.08.2024 ve 19.09.2024 tarihlerinde yazilim yonetim
birimi ile toplam bes toplant1 gergeklestirilmistir. Internet sayfasi icin gerekli bashklar ve yer
almasi planlanan hususlar ile ilgili taslak netlestirilmis, tasarim ¢alismalarina baslatilmis ve
ilgili birim tarafindan tasarim c¢alismalar1 tamamlanmis olup saglik beyani web sitesi
vatandaslarimizin kullanimi i¢in hazir hale getirilmistir.

v' 28 Mart, 08 Agustos, 13 Agustos ve 11 Aralik 2024 tarihlerinde Kurumumuz sosyal medya

hesaplarinda gida ve takviye edici gidalarda saglik beyan1 kullanimina iligkin bilgilendirici
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paylasimlar yapilmistir. Saglik beyanlarina 6zel olacak sekilde vatandaslarimiza yonelik
bilgilerin bulundugu internet sayfasinin c¢alismalarina yoénelik internet sayfasi tasarimi
tamamlanmistir. Hentiz kullanima agilmamustir.

v' 29 Kasim 2024 tarihlerinde Kurumumuz sosyal medya hesaplarinda geleneksel bitkisel tibbi
trtnler hakkinda sosyal medya paylasim igerigi hazirlanarak paylasim yapilmistir.

v 6 adet geleneksel bitkisel tibbi tirtin ruhsati diizenlenmistir.

v' 16-20 Nisan 2024 tarihlerinde “15. Uluslararasi Bitkisel Ilaclar Diizenleyici isbirligi Toplantisi
(IRCH) / 15th Annual Meeting of the International Regulatory Cooperation for Herbal
Medicines (IRCH) toplatisina katihim saglanmistir. Diinya Saghik Orgiitii (WHO) ‘ne iiye ve aday
tiye tilkelerce olusturulmus geleneksel bitkisel tibbi iiriinlere ait diizenlemelerin gortlmesi ve
tilkemiz uygulamalari ile karsilastirilmasi acisindan 6nem arz etmektedir. Onbesincisi Turkiye
ev sahipliginde gerceklesmis olup Kurumumuz adina katilim saglamistir.

v' Bitkisel Hammaddelerin Uretimine Yénelik Altyap: Gelistirilmesi Kapsaminda; Kurumumuzun
Bakanhgimiz adina Miisteri Kurum oldugu TUBITAK KAMAG-1009 Projesi kapsaminda
ylritiilen bitkisel hammadde tretimini arttirmaya yonelik olan ve 15.03.2017 tarihinde
baslayan 116H002 kodlu “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Gelistirme” konulu projenin bir ¢iktist
olarak ilgili firma tarafindan gelistirilen geleneksel bitkisel tibbi iirtin igin 22.02.2021 tarihinde
Kurumumuza ruhsat bagvurusu yapilmis olup, Tavsan memesi (Ruscus aculeatus L.) bitkisinin

kok ve rizom kuru ekstresini iceren geleneksel bitkisel tibbi {irtin ruhsati diizenlenmistir.

Tablo 28: Bitkisel ve Destek Uriinler Daire Bagkanhg tarafindan 2024 yilinda
gerceklestirilen faaliyetler:

FAALIYET ADI ADET
I¢/dis resmi yazisma 1.061
Diizenlenen GBTU ruhsat sayisi 6
GBTU satis izni 4
GBTU Varyasyon-basvuru sayisi 28
OTAG Ithal Izni 157
OTAG Imal izni 12
OTAG Satis Izni 51
OTAG Numune ithal izni 152
OTAG Ruhsat Sayisi 1
CIMER/SABIM 24
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» Eczaneler Dairesi Baskanligl Faaliyetleri Kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri ile ilgili yonetmelik ¢alismalarina baslanmis olup siireg

devam etmektedir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

v

15.01.2024 tarihinde "Afet Durumlarinda Eczacilik Hizmetleri" konulu, Acil Saglik Hizmetleri
Genel Mudurlugi, Halk Saghgi Genel Mudiirliig, Kamu Hastaneleri Genel Miudirligi, Saglik
Hizmetleri Genel Midiirliigii, Afet ve Acil Durum Yonetimi Baskanligi, Sosyal Giivenlik Kurumu
Baskanligi, Tiirk Eczacilar Birligi Merkez Heyeti Baskanlhiginin katilimi ile Kurumumuzda
toplanti gerceklestirilmistir.

18.01.2024 tarihinde "Denklik Siirecinde Dil Yeterliligi ve YOK Veri Tabaninda Yer Alan
Bilgilere Erisim Talebi" konulu, Yiiksekégretim Kurulu ve Kurumumuz yetkililerinin katilimi ile
Yiiksek6grenim Kurulunda toplanti gerceklestirilmistir.

12.09.2024 tarihinde "TAMP Ulusal Diizey Afet Saglik Grubu Plan1" konulu, Tiirk Eczacilar
Birligi temsilcilerinin katilimi ile Kurumumuzda toplanti gerceklestirilmistir.

Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemleri degerlendirme komisyonu kurulmustur. Kemoterapi ilag
hazirlama sistemleri ile ilgili her hafta Pazartesi giinleri Kurumumuzda komisyon toplantisi
gerceklestirilmistir.

Kurumumuza ulasan iki adet Tam otomatik kemoterapi ila¢ hazirlama sistemi basvurusu
degerlendirilmistir. Bagvurulardan birinin komisyon tarafindan dosyasi incelenmistir ve
yerinde degerlendirme faaliyeti gerceklesmistir. Tam otomatik olarak siniflandirilmistir. Diger

basvuru red edilmistir.

Onemli Faaliyetler

v

1.D6nem EYS basvurular1 10.10.2024 - 08.11.2024 tarihleri arasinda alinmis, 13.11.2024
tarihinde Kurumumuzda yerlestirme islemi gergeklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi
neticesinde; 705 eczaciya ait onaylanmis basvurunun dikkate alinarak kuraya kalan herhangi
bir basvuru olmamis, 461 kontenjana 229 eczaci yerlestirilmis, 476 eczaci yerlesememistir.

2. Donem EYS basvurular1 10.06.2024 - 09.07.2024 tarihleri arasinda alinmis, 10.07.2024
tarihinde Kurumumuzda yerlestirme islemi gerceklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi
neticesinde; 559 eczaciya ait onaylanmis basvurunun dikkate alinarak kuraya kalan herhangi

bir basvuru olmamis, 519 kontenjana 169 eczaci yerlestirilmis, 390 eczaci yerlesememistir.
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v' 3.Donem EYS basvurular1 10.10.2024 - 08.11.2024 tarihleri arasinda alinmis, 13.11.2024
tarihinde Kurumumuzda yerlestirme islemi gerceklestirilmistir. Bu yerlestirme islemi
neticesinde; 705 eczaciya ait onaylanmis basvurunun dikkate alinarak kuraya kalan herhangi
bir basvuru olmamis, 461 kontenjana 229 eczac yerlestirilmis, 476 eczaci yerlesememistir.

v' 2024 yilinda 2 kez Temel Eczane Denetimi Egitimi gergeklestirilmistir;

e 09.05.2024 tarihinde 81 il Saghk Miidiirliigiinden toplam 367 eczaci/tabip personelin
katilimiile 2024 y1l1 1. Temel Eczane Denetimi Egitimi gerceklestirilmistir. Katilim saglayan
personelin basar1 diizeyini 6l¢cme amacli 6n test ve son test yapilmis, katilim saglayan 367
personelden 359'u gerceklestirilen son degerlendirme testinde basarili olmus ve basarih
personellere 313 adet belge teslim edilmistir.

e 24.10.2024 tarihinde 1. Temel Eczane Denetimi Egitimi sonucunda basarisiz olanlar ve
i1/llge Saglik Miidiirliiklerinde gorev yapmakta olup Temel Eczane Denerimi Egitimine
katilim talebinde bulunan doktor/eczaci personeller icin 2. Temel Eczane Denetimi Egitimi
gerceklestirilmistir. 81 Il Saghk Miidiirliigiinden toplam 183 eczaci/tabip personelin
katilimiile 2024 y1l1 2. Temel Eczane Denetimi Egitimi gerceklestirilmistir. Katilim saglayan
personelin basar1 dlizeyini 6l¢cme amacl 6n test ve son test yapilmis, katilim saglayan 183
personelden 177'si gerceklestirilen son degerlendirme testinde basarili olmus ve basaril
personellere 163 adet katilim belgesi teslim edilmistir.

e 30.05.2024 tarihinde 81 il Saghk Miidiirliigiinden 201 personelin katilim sagladig: Eczane
Islemleri Egitimi gerceklestirilmistir. Katihm saglayan personelin basar1 diizeyini 6lgme
amacli 6n test ve son test yapilmistir.

v Ikinci ve yardima eczaci calistirma zorunlulugu olan eczanelerin belirlenmesine yonelik olarak
serbest eczane sahip ve mesul miidiirlerinin ITS iizerinden hasilatlarinin bildirilmesi amaciyla
duyurular yapilmis, eczacilarimiz tarafindan yapilan hasilat bildirimleri tizerinden gerekli

kontroller saglanmis ve hatali oldugu tespit edilen hasilatlar diizeltilmistir.

Tablo 29: 2024 Yil1 Eczane Hasilat ve Recgete Limitleri

FAALIYET/PARAMETRE 2024 YILI GERCEKLESEN
Ikinci Eczac1 Hasilat Limiti 29.883.877 TL
Ikinci Eczac1 Regete Limiti 80.000 ADET
Yardimci Eczaci Hasilat Limiti 14.170.474 TL

v Belirlenen ciro miktar1 dogrultusunda ITS iizerinden 28.730 eczaneye ait KDV hari¢ satis hasilati
bilgileri kullanilarak; ikinci eczaci ¢alistirmasi zorunlu eczaneler tespit edilmis ve il saghk

miidiirliiklerine bilgi verilmistir.
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Tablo 30: 2024 Yih ikinci ve Yardimci Eczac istatistikleri

FAALIYET/PARAMETRE 2024 YILI GERCEKLESEN
Ikinci Eczac1 Calistiran Eczane Sayisi 477
Ikinci Eczaci Sayisi 624
Yardimci Eczaci Kontenjani 2.530
v' Bakanligimiz Yonetim Hizmetleri Genel Midurlaginin “Sozlesmeli Yonetici Performans

Degerlendirmesi Yonergesi” kapsaminda kullanilmak iizere; il saglik miidirliklerinin
performanslarina yonelik olarak eczanelere yapilan denetim verilerinin EBS-ESY Sistemine
yiiklenmesi ve Kurumumuza iletilmesi 24.12.2024 tarihli yazimiz ile 81 Il Saglik Midiirligiine
bildirilmistir. 81 Il Saghk Miidiirliigiimiizden gelen eczane denetim verileri ve EBS-ESY

Sistemine yiiklenen denetim verilerinin kontrol islemleri devam etmektedir.
Toplam 434 CIMER ve HalKla iliskiler basvurusu yanitlanmustir.

Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerinin Uriin takip Sistemine kayit edilmesi ile ilgili TUBITAK
ve UTS Gelistirime Birimi ile calismalar yiiriitiilmiistiir. 2024 yili icerisinde Kurum ve firma

modilleri tamamlanmistir.

81 Il valiligi dagitimh yazilarimiz ile;

v

>

Niifusa gore eczane agilmasi Kriteri uygulanmaksizin taraflarina taninan ilge dis1 nakil hakkini
kullanmis veya kullanacak olan eczacilarin geri donmek icin basvuru yapabilecekleri son tarih,
Kamuda gorev yapmakta olan eczacilarin serbest eczane agmak iizere basvuruda bulunmalari
halinde yapilacak degerlendirmeler,

ikinci ve yardima eczacilara ait bilgilerin eczane sertifikalari iizerinden kaldirilmasi,

Eczaneler tarafindan hastanin ilaci ne sekilde kullanmasi gerektigine dair yapistirilan
bilgilendirme etiketlerine iliskin hususlar,

Tirk soylu veya Tirk soylu olup sonradan Tiirkiye Cumhuriyeti vatandashgina gecen
eczacilarin Ulkemizde eczane agmak lizere yaptiklar: basvurularin degerlendirilme esaslar,
Ates ve tansiyon Ol¢limii Olciimleri yapmak isteyen eczanelerde kullanilacak cihazlarin
muayenelerinin yapilmasina iliskin hususlar hakkinda Il Saglik Miidiirliiklerine bilgi verilmistir.

81 Il Saghk Miidiirliigiine bildirilmistir.

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanlig: faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

2024 yili igerisinde 12 adet kilavuz giincellenmis olup giincellenen kilavuzlarin adi ve glincellenme

tarihleri asagida yer almaktadir;
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Iyi Klinik Uygulamalari Kilavuzu (Giincellenme tarihi 01.02.2024)

Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Klinik Arastirmalar Daire Baskanlifina Yapilan Klinik
Arastirma Bagvurularina iliskin Kilavuz (Giincellenme tarihi 18.03.2024)

Etik Kurullara Yapilan Klinik Arastirma Basvurularina Iligkin Kilavuz (Giincellenme tarihi
22.03.2024)

Klinik Arastirmalarda Giivenlilik Bildirimlerine iliskin Kilavuz (Giincellenme tarihi 26.04.2024)
Klinik Arastirmalarda Gelistirme Giivenlilik Giincelleme Raporuna iliskin Kilavuz (Giincellenme
tarihi 01.02.2024)

Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantis1 Bagvuru Kilavuzu (Giincellenme tarihi 01.02.2024)
Bagimsiz Veri izleme Komitelerine Iliskin Kilavuz (Giincellenme tarihi 01.02.2024)

Klinik Arastirmalar Danisma Kurulu Standart Calisma Yontemi Esaslar1 (Glincellenme tarihi
01.02.2024)

Klinik Arastirmalar ve Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik Kurullarinin Standart
Calisma Yontemi Esaslari (Glincellenme tarihi 22.03.2024)

Beseri Asilarin Klinik Dis1 Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz (Giincellenme tarihi 22.03.2024)
Viral ve Bakteriyel Ajanlara Karsi Insanlarda Kullanim Amagh Hayvan Immiinglobulin / Immiin
Serumlarinin Klinik Dis1 Degerlendirilmesine Iliskin Kilavuz (Giincellenme tarihi 18.03.2024)

Klinik Arastirma Basvurularinda Giiven Uygulamalari Kilavuzu (Gtincellenme tarihi 05.06.2024)

2024 y1hi icerisinde 4 adet yeni kilavuz ¢ikarilmis olup kilavuzlarin adlari ve tarihleri asagida yer

almaktadir;

v

Klinik Arastirmalarda Kullanilan Beseri Tibbi Uriinlerin Kimyasal ve Farmasotik Kalite
Gerekliliklerine iliskin Kilavuz (22.01.2024)

Klinik Arastirmalarda Kullanilan Biyolojik Tibbi Uriinlerin Kalite Gerekliliklerine iliskin Kilavuz
(22.01.2024)

Arastirma Uriinleri ve Yardimci Beseri Tibbi Uriinlerin Etiketlenmesine iliskin Kilavuz
(22.03.2024)

Yardimci Beseri Tibbi Uriinlere iliskin Kilavuz (20.05.2024)

Toplanti ve Komisyon Calismalari

v
v
v

Klinik Arastirma Danigsma Kurulu 2024 yili icerisinde 1 (bir) toplanti1 yapmuistir.
Klinik Arastirma Degerlendirme Komisyonu 2024 yili icerisinde 49 adet toplant1 yapmuistir.
Klinik Arastirmalar Giivenlilik Bildirimleri Degerlendirme Komisyonu 2024 yili icerisinde 49

adet toplant1 yapmuistir.
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Klinik Arastirmalar Glivenlilik Bildirimleri Degerlendirme Kurulu 2024 yili icerisinde 19 adet
toplanti yapmistir.

25-27 Ocak 2024 tarihleri arasinda Klinik Arastirmalar Dernegi, istinye Universitesi, izmir Kan
Hastaliklar1 ve Kanser Arastirma Yardim Dernegi paydashiginda diizenlenen “5. Erken Faz
Klinik Arastirmalar Sempozyumu” nda faz 1 klinik arastirmalarin mevcut durumu, siiregleri
hakkinda sunum yapilmistir.

26 Ocak 2024 tarihinde Saglik Bakanhig: Teftis Kurulu miifettis adaylarina Kurum hakkinda
egitim verilmistir.

2 Subat 2024 tarihinde AIFD isbirliginde hasta dernekleri ile Klinik Arastirmalar konusunda
“Saglikta Bulusmalar Toplantis1” na panelist olarak sézli sunum ile katihim saglanmistir.

6 Subat 2024 tarihinde; Tiirkiye Saghk Enstitiileri Baskanhgi’'na (TUSEB) bagh Tiirkiye Asi
Enstitiisii (TAE) ve Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)- Klinik Arastirmalar Dairesi
Baskanlig1 tarafindan 13 Aralik 2022 tarihinde Ankara’da diizenlenen “Klinik Arastirmalar:
Mevcut Durum ve Oneriler Calistay1” nin alt kirimimlarindan biri olan “Klinik Arastirmalarda
Sigorta Calistay1” nin ikinci oturumuna panelist olarak katihim saglanmistir. Calistayda
Turkiye'de klinik arastirmalarda sigorta ve sigortada yasanan sorunlar, ¢6ziim yollar1 ve
iyilestirmesine yonelik konular ele alinmistir.

14 Mart 2024 tarihinde DIA tarafindan diizenlenen “DIA Europe 2024” toplantisinin Tiirkiye
6zel oturumunda "Challenges and Opportunities of Clinical Trials in Tiirkiye, What is Next?"
baslikli s6zlii sunum on-line olarak yapilmistir. ”

22 Mart 2024 tarihinde HSGM tarafindan diizenlenen “Merkez ASIE (As1 Sonrasi istenmeyen
Etki) Danisma Kurulu Toplantis1” na panelist olarak katilim saglanmistir.

18 Nisan 2024 tarihinde on-line olarak ve 6 Kasim 2024 tarihinde Montreal/Kanada’'da IPRP
tarafindan diizenlenen 14 th IPRP MC Meeting toplantisinana katilim saglanmistir.

17 Mayis ve 10 Aralik 2024 tarihlerinde DSO tarafindan diizenlenen ve periyodik olarak yapilan
on-line follow up toplantisina katilim saglanmistir.

21 Mayis 2024 tarihinde ICH tarafindan diizenlenen ICH Coordinators Meeting toplantisina
Kurum adina on-line katilim saglanmistir. Bununla birlikte 3-6 Kasim 2024 tarihleri arasinda
Montreal /Kanada’da 49 th ICH Meeting’ e katilim saglanmistir.

11 Haziran 2024 tarihinde TITCK tarafindan TOBB' da sektér bulusma bilgilendirme toplantisi
diizenlenmistir ve Dairemizden de sunumlar yapilmistir.

28 Haziran 2024 tarihinde Ankara Universitesi Eczacilik Fakiiltesi tarafindan diizenlenen ISOPS
Kongresinde Yenilikgi Ilaglar paneline katilim saglanarak sunum yapilmistir.

30 Eyliil 2024 tarihinde Ankara’da TUSEB tarafindan diizenlenen As1 Calistayr’'na katihm

saglanmistir. 28 Kasim 2024 tarihinde Istanbul’da Klinik Arastirmalar Dernegi’ nin diizenledigi
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kongrede poster sunumlari yapilmis ayrica "Klinik Arastirmalarda Giivenlilik Bildirimi-Risk
Yonetimi" adli panelde egitim verilmistir.
v" 04 Aralik 2024 tarihinde Ankara’da Kisisel Verileri Korumu Kurulu yetKilileriyle ile toplanti
diizenlenmis, klinik arastirmalarda destekleyiciler tarafindan elde edilen verilerin yurt disina
gonderilmesinin  Kisisel Verileri Koruma Kanunu kapsaminda degerlendirilip
degerlendirilmemesi hususunda goriisilmiis ve kendilerine gerekli bilgilendirmeler
yapilmistir.
10 adet lyi Klinik Uygulamalar1 Egitimine egitici olarak katilim saglanmistir.
3 adet etik kurul bilgilendirme toplantis1 yapilmistir.

6 adet “Klinik Arastirmalar Cekirdek Grup Toplantis1” ilgili taraflarin katilimi ile diizenlenmistir.

AR NN

Daire Baskanligi’'nda gorev yapan personele yonelik 9 adet hizmet ici egitim
gerceklestirilmistir.1 adet Hacettepe Unv. Eczacihk Fakiiltesi Farmakoloji ABD Seminerleri
kapsaminda sunum yapilmistir. 4 adet diger fakiiltelerde Ogrencilere farmakoloji dersi

kapsaminda klinik arastirma egitimi verilmistir.
Onemli Faaliyetler

2024 yilinda Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanlig1 tarafindan degerlendirilen bagvuru sayilari agsagidaki
tabloda yer almaktadir.

Tablo 31: Klinik Arastirmalar Dairesi Tarafindan Degerlendirilen Basvurular

Basvuru Tiiri Basvuru Sayisi
Biyoyararlamim / Biyoesdegerlik Calismasi i1k Bagvurusu 84
Faz I Klinik Arastirma ilk Basvurusu 13
Faz I Klinik Aragtirma ilk Bagvurusu 63
Faz 11 Klinik Arastirma i1k Bagvurusu 164
Adaptif Tasarim - Faz I/1I Klinik Arastirma {1k Basvurusu 19
Adaptif Tasarim - Faz I/11I Klinik Arastirma ilk Bagvurusu 2
Adaptif Tasarim - Faz II/11I Klinik Arastirma ilk Basvurusu 20
Diisiik Riskli Bilimsel Calisma Ilk Bagvurusu 93
Saglik Beyanli Uriin/Yéntem Klinik Arastirmasi i1k Bagvurusu 136
Toplam Klinik Arastirma 1k Basvurusu 594
Onemli Degisiklik / Degisiklik / Bilgilendirme/Bildirim Basvurusu 10.266
Giivenlilik Bildirimi Bagvurusu 15.236
Klinik Arastirmalardaki Arastirma Uriinii ithalati Basvurusu 1471
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Etik Kurul Bagvurusu 510

Klinik Arastirma Gorevlendirme Bildirimi 31.108
Klinik Arastirma Arastirmaci Toplantis1 Bagvurusu 752
Klinik Arastirma Egitim Basvurusu 144
Arsiv Hizmetlerine iliskin Basvuru 42

v Klinik Arastirmalar Dairesi tarafindan 2024 yili icerisinde 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayili
Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalari
Hakkinda Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak olusturulan 41 adet ‘Klinik Arastirmalar Etik
Kurulu’ kurulumu onaylanmis olup 2024 yilsonu itibari ile lilkemizde faaliyetine devam eden
Klinik Arastirmalar Etik Kurul sayisi 49’dur. 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayili Resmi
Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik gerekliliklerine uygun olarak 1 adet Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar1 Etik
Kurulu kurulum onay1 verilmistir. Ulkemizdeki Biyoyararlanim-Biyoesdegerlik Calismalar: Etik

Kurulu sayisi ise 1'dir.

v" Klinik Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar1 konularinda egitim diizenlemek isteyen kurum ve
kuruluslara 40 adet egitim onayr verilmistir, 2024 yili icerisinde toplam 8 adet Klinik

Arastirmalar ve lyi Klinik Uygulamalar egitimine egitici olarak katihm saglanmistir.
> Ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanhgi faaliyetleri kapsaminda;
Mevzuat Calismalari

ilag¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlifinca giincelleme calismalan yiiriitiilmekte olan mevzuat

listesi asagida yer almaktadir.

v" Kisa Uriin Bilgisine iliskin Kilavuz

v" Kisa Uriin Bilgisi Standart Degerlendirme Kilavuzu

v Kullanma Talimati Standart Degerlendirme Kilavuzu

ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanliginca hazirlik siireci devam eden yeni mevzuat listesi asagida

yer almaktadir.

v' Biyobenzer Kilavuzu kapsaminda hazirlanacak alt Kilavuzlar (Monoklonal antikorlar (Mab)
Kilavuzu ¢alismalar1 devam etmektedir.)

v Medikal Gazlarin Ruhsatlandirilmasina Iliskin Kilavuz

v" Beseri Tibbi Uriinlerin Isimlerinin Kabul Edilebilirligine iliskin Kilavuz

ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhginca giincellenen / yayimlanan mevzuat listesi asagida yer

almaktadir.
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v" CTD Kilavuzu- 5.6.2024 - 3. Revizyon

v' Beseri Tibbi Uriinler Oncelik Degerlendirme Kurulu Calisma Usul Ve Esaslarina iliskin Kilavuz
-29.07.2024 - 7.Revizyon

v' Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularinin Takvimlendirme Siireglerine Iliskin
Kilavuz-29.8.2024 - 3. Revizyon

v' Biyobenzer Tibbi Uriinler Hakkinda Kilavuz- 02.09.2024 - 3.Revizyon

v’ Cesitleme Basvurulari ile Varyasyon Basvurularinin Siniflandirilmasina Dair Kilavuz-
17.09.2024- 5.Revizyon

v' Beseri Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma Talimatina iliskin Kilavuz, Beseri Tibbi
Uriinlerin Ambalaj Bilgileri Ve Kullanma Talimatinin Okunabilirligine iliskin Kilavuz ve Beseri
Tibbi Uriinlerin Ambalaj Bilgileri ve Kullanma Talimatindaki Yardimca Maddelere Iliskin
Kilavuz - 18.09.2024 - 13.Revizyon

v Ruhsath Beseri Tibbi Uriinlerde Yeniden Ruhsat Diizenlenmesini Gerektiren Hallere iliskin
Kilavuz - 07.11.2024 - 2.Revizyon

v' Ortak Pazarlanan Beseri Tibbi Uriinlere iliskin Kilavuz - 19.11.2024 - 2.Revizyon

Toplanti ve Komisyon Calismalari;

v/ 7-10 Mart 2024 tarihlerinde gerceklestirilen 12. Uluslararasi ila¢ Kimyasi Kongresi'ne katilim
saglanmistur.

v llag ruhsatlandirma siireclerini etkin yiiriitiilebilmesi adina giincellenen mevzuat kapsaminda
sektorel ihtiyaclara cevap verebilmek ve ihtiya¢c duyulan hususlari netlestirebilmek adina
Istanbul’da 11 Haziran 2024 tarihinde gerceklesen Kamu ve ila¢ Sektérii Bulusmasina katilim
saglanmistir.

v'Hemoglobinopatilerinde ilag gelistirme, diizenleme ve klinik uygulamalardaki zorluklar / Challenges
in drug development, regulation and clinical practice in hemoglobinopathies, EMA, 01.07.2024
calistayina katilim saglanmistir.

v'7-9 Agustos 2024 tairlerinde Istanbul’da gerceklestirilen “Pandemi veya diger acil durum kullanimi
agilarinin ithalat yapan {ilkelerde denetlenmesine yonelik diizenleyici hazirlik rehberlerinin
uygulanmasiyla ilgili DSO ¢alistayr1 / WHO workshop on the implementation of guidelines on
regulatory preparedness for the oversight of pandemic or other emergency use vaccines in
importing countries” isimli toplantiya katihim saglanmistir.

v'9-10-11 Eyliil 2024 tarihlerinde Divan Otel/Ankara’da gerceklestirilen 21. Uluslaras1 Farmasotik
Teknoloji Sempozyumu / 21st International Pharmaceutical Technology Symposium isimli

sempozyuma katilim saglanmistir.

142



ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlhiginca 2024 yilinda katiim saglanan toplantilara asagida yer
verilmistir.

v" IPRP toplantisi: Biyobenzer Gelistirme Programlarinin Verimliligini Artirmak — Karsilagtirmali
Klinik Etkinlik Caligmalarina Olan Ihtiyacin Yeniden Degerlendirilmesi / Increasing the Efficiency
of Biosimilar Development Programs — Reevaluating the Need for Comparative Clinical
Efficacy Studies, 22.02.2024

v DIA Europe 2024 Toplantisi, 12-14.03.2024 - Belgika

v Ruhsatlandirma stireglerinde Giiven uygulamalar1 / Regulatory Reliance Tools Unveiled: A
Practical Guide by EMA, 19 Mart 2024

v' Biyolojik Uriinlerin Onay1 ve Yasam Déngiisii Kalite Kontroliindeki Zorluklar Toplantis1 /
Challenges in Approval and Life-Cycle Quality Control of Biologics Meeting, USP 15.10.2024

v" USP - Biyolojik Uriinler Toplantisi, 20.11.2024

v' DSO Pediatrik Diizenleme Agi Toplantis1 / - WHO Pediatric Regulatory Network Toplantis1 /
WHO 18.11.2024

v Klinik Arastirmalarin Etik Degerlendirmesi / Ethics Review of Clinical Trials: WHO, 22.10.2024

v" IRPR Biyobenzer Calisma Grubu Toplantisi / IPRP Biosimilar Working Group Meeting -
12.11.2024

v ICH-Uluslararasi Farmasotik Diizenleyiciler Programi (Iprp) Y6netim Komitesi Toplantisi / ICH of
Technical Requirements for Pharmaceutical for Human Use - IPRP Management Committee
Toplantisi, 1-9 Kasim 2024 - Kanada

v DSO Isbirligine Dayali Kayit Prosediirii ( Collaborative Registration Procedure, CRP), 12-14
Kasim 2024-Endonezya

ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Bagskanlifinda katilim saglanan egitimlere asagida yer verilmistir.

v Referans Standartlarin Gelistirilmesi Ve Kullanimi / Development of Reference Standards and
How to Mitigate /EMA, 07.11.2024

v' CEP Prosediirii ile ilgili Bilinmesi Gerekenler/EDQM - Everything you've always wanted to
know about the certification (CEP) procedure/ EDQM (¢evrimici) 21.11.2024

v OIC Uye Ulkelerinde Ilag, As1 ve Tibbi Teknolojilerin Uretimi ve Tedarikinin Artirilmas1” konulu
Egitim / Training Course on ‘Increasing the Production and Supply of Medicines, Vaccines and

Medical Technologies in the OIC Member Countries’ 09.10.2024

Onemli Faaliyetler

v" Alerjen lriinlere gecigi izin belgesi diizenlenmesine yonelik gecis hiikmiine iliskin gecici madde
1/1/2026 tarihine kadar uzatilmis olup alerjen {riinlere hasta erisiminin saglanmasi

hedeflenmistir.
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v 1260 Ispenciyari ve Tibbi Miistahzarlar Kanunununda ki degisiklik dogrultusunda Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yonetmeliginde yapilan giincelleme ile ruhsata esas analizin
kaldirilmasi ile ilaglarin ruhsatlandirma stireci hizlandirilmistir.

v" SMA tedavisinde kullanilan “Evrysdi 0,75 mg/mL Oral C6zelti Hazirlamak icin Toz” isimli ilacin
ruhsatlandirma siireci tamamlanarak, 15.10.2024 tarihinde ruhsatname diizenlenmistir.

v" Uluslararasi Uyumlastirma Konferansi (International Conference on Harmonisation, ICH) ile

teknik calisma gruplari ile calismalar siirdiiriilmektedir.

Tablo 32: On inceleme (CTD) Birimi 2024 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Gelen Ruhsat Basvuru Sayisi 906
Toplam Cikan Evrak Sayisi 1699

imal ithal
Ruhsatlandirma siireci baslatilan dosya sayisi 407 213
Referans/yeni ila¢c basvuru sayisi 107 83
Esdeger ilag basvuru sayisi 306 66
Biyobenzer basvuru sayisi 3 34
Ortak pazarlama ila¢ basvuru sayisi 102 4
Alerjen basvurusu 0 112
Biyolojik/biyoteknolojik ilag basvuru sayisi 1 88
fade 1 0
Reddedilen ruhsatlandirma basvuru sayisi 157
Yil igerisinde degerlendirilen ruhsatlandirma basvuru sayisi 1.713

Tablo 33: Klinik Degerlendirme Birimi 2024 Yili1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 2.491
Toplam ¢ikan evrak sayisi 1.854
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 164
Klinik acidan ruhsatlandirilma uygunluk verilen basvuru sayisi 164
Klinik agidan ruhsatlandirilmasi reddedilen basvuru sayisi 54
Klinik acidan degerlendirilme sonucu eksiklik talep edilen basvuru sayisi 1.313
Degerlendirilen Goriis/Sikayet sayisi 184
Sendika/Dernek duyuru sayisi 3
Ruhsatli ambalaj boyutu degisikligi reddedilen basvuru sayisi 1
Ruhsatli ambalaj boyutu degisikligi eksiklik edilen basvuru sayisi 7
Ruhsatli ambalaj boyutu degisikligi uygunluk verilen basvuru sayisi 29
Ruhsatli endikasyon pozoloji degisikligi reddedilen basvuru sayisi 36
Ruhsatli endikasyon pozoloji degisikligi uygunluk verilen basvuru sayisi 516
Ruhsatli endikasyon pozoloji degisikligi eksiklik verilen bagvuru sayisi 282
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Tablo 34: Ruhsat Oncesi Teknolojik Degerlendirme Birimi 2024 Y1l Faaliyet Degerlendirme
Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 2.860
Toplam ¢ikan evrak sayisi 2.665
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 130

Teknolojik acidan degerlendirilen basvuru sayisi 2.665
Teknolojik acidan degerlendirilerek yazilan karar sayisi 2.528
Teknolojik agidan uygunluk verilen karar sayisi 704

Teknolojik agidan eksik bulunan karar sayisi 1.824

Tablo 35: Biyoyararlanim ve Biyoesdegerlik Degerlendirme Birimi 2024 Y1l Faaliyet
Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 2.147
Toplam ¢ikan evrak sayisi 2.097
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 101
Uygunluk verilen biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢alismasi basvuru sayisi 414
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik calismalarindan muafiyeti uygun 13
bulunan basvuru sayisi

Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik acisindan degerlendirilen imal basvuru sayisi 1.540
Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik acisindan degerlendirilen ithal bagvuru sayisi 315

Tablo 36: Farmakolojik Degerlendirme Birimi 2024 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi 6.356
Toplam cikan evrak sayisi 5.736
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi 49
Onaylanan ruhsath esdeger ilac kisa iiriin bilgisi (KUB) ve kullanma talimati (KT) 1.033
sayisl

Giincelleme basvurusu olan ruhsath esdeger ila¢c KUB ve KT sayisi 2.949
Onaylanan ruhsath referans ila¢ KUB ve KT sayis1 1.529
Giincelleme basvurusu olan ruhsath referans ila¢ KUB ve KT say1s1 2.133
Ruhsatlandirma siirecinde komisyonlarca yapilan degerlendirme sayisi 665
Ruhsath referans-esdeger KUB-KT lere ait yapilan eksiklik yazismalarinin sayisi 1.605
Ruhsatlandirma siirecinde onaylanan KUB ve KT sayis1 243
Yil icerisinde onay verilen toplam KUB ve KT sayis1 2.562
Ruhsatli referans ve esdeger ilag sirkiiler yazi gereklerinin uygulanmasi basvurusu 211
sayisl

Ruhsath referans ve esdeger ilac idari/teknolojik varyasyon onay1 sonrasi KUB-KT 612

glincelleme basvurusu sayisi
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Tablo 37: Ruhsatlandirma Birimi 2024 Yil1 Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Imal ruhsatname sayisi
Ithal ruhsatname sayisi
Imal biyoteknolojik/biyolojik ruhsatname sayisi
Ithal biyoteknolojik/biyolojik ruhsatname sayisi

Satis izni verilen ilag sayisi

390
77
3
31
440

Tablo 38: Biyolojik ve Biyoteknolojik Uriinler Birimi 2024 Y1l Faaliyet Degerlendirme

Bilgileri
Toplam gelen evrak sayisi
Toplam ¢ikan evrak sayisi
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi
Teknolojik agidan uygunluk verilen basvuru sayisi
Teknolojik agidan eksik bulunan bagvuru sayisi
Serh verilen ruhsat sayisi

Diizenlenen egitim toplantilar

5.163
4.764
287
2.633
905
132

Tablo 39: Ruhsath Ilaglar Teknolojik Degerlendirme Biriminin 2024 Y1il1 Faaliyet

Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi
Toplam ¢ikan evrak sayisi
Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayisi

Serh verilen ruhsat sayisi

Tablo 40: Ruhsath ilaglar Birimi 2024 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi

Toplam ¢ikan evrak sayisi

Devir islemi yapilan ila¢ ruhsati sayisi

Ithalden imale gecis islemi yapilan ruhsat sayisi (yerellesen)

Zayii islemi yapilan ila¢ ruhsati sayisi

Sertifikali ruhsata gecis amacl zayii islemi yapilan ilag¢ ruhsati sayisi
Iptal edilen ilag ruhsati sayis1

Madde 23 nedeniyle askiya alinan ila¢ ruhsati sayisi

15.140
21.071
73
359

18.823
16.682
114
10
15
667
529
358

Tablo 41: ileri Tedavi Tibbi Uriinleri Birimi 2024 Y1l Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

Toplam gelen evrak sayisi
Toplam ¢ikan evrak sayisi

Bilimsel danisma komisyonu toplanti sayis1
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Tablo 42: Oncelik Degerlendirme Birimi 2024 Yili Faaliyet Degerlendirme Bilgileri

>

Gergeklestirilen Oncelik Degerlendirme Kurulu (ODEK) toplantisi sayisi 8

Toplam degerlendirilen basvuru sayisi 530
Alinan yiiksek 6ncelik karari sayisi 173
Alinan 6ncelik karar1 sayisi 47
Alinan ret karar1 sayisi 82

Karara itirazi uygun bulunmayan basvuru sayisi

Ruhsatli tirtin listesinde yapilan giincelleme 3.845

Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Baskanlig faaliyetleri kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v

Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kuruluslarinin Calisma Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Kilavuz'un ikinci revizyonu 24.01.2024 tarihinde yayinlanmistir.

04.10.2024 tarihli 32682 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan “EKli Listede Yer Alan Maddelerin
2313 Sayili Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun Hiikiimlerine Tabi Tutulmasi
Hakkinda Karar (Cumhurbagskani Karar Sayisi: 8994)” ile 7 yeni psikoaktif madde 2313 sayili
Uyusturucu Maddelerin Murakabesi Hakkinda Kanun kapsamina alinmistir.

Saghk Bakanliginin Ozel Iznine Tabi Maddelerin ithalat Denetimi Tebligi (Uriin Giivenligi ve
Denetimi: 2025/4) 31.12.2024 tarihli ve 32769 (4. Miikerrer) sayili Resmi Gazete'de
yayimlanmistir. Dort adet prekiirsér madde ile bunlardan iksinin onalti adet tiirevi kontrole tabi

kapsamina alinmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

Farmakovijilans Komisyonu 2024 yil icerisinde 32 defa toplanmis olup, toplam 273 karar
alinmistir.

22 - 23 Subat 2024 tarihlerinde c¢evirim i¢i olarak 24. Farmakovijilans Yetkilileri Egitimi
diizenlenmistir.

Ilag sektorii temsilcileriyle cevrim ici olarak 4 adet toplant1 yapilmstir.

Ila¢ sektorii temsilcileriyle 10-12 Haziran 2024 tarihlerinde Ankara TOBB Sosyal Tesislerinde
yapilan Sektor Toplantisina katilim saglanmistir.

31 Ocak 2024 tarihinde farmakovijilans il sorumlularina yonelik egitim diizenlenmistir.

22 - 23 Subat 2024 tarihlerinde cevirim i¢i olarak 24. Farmakovijilans Yetkilileri Egitimi
diizenlenmistir.

21 Mart 2024 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczaciik Fakiiltesi’'nde 6grencilere yonelik

farmakovijilans konulu sunum yapilmistir.
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18 Nisan 2024 tarihinde Kocatepe Universitesi Eczacihk Fakiiltesi 6grencilerine yonelik
farmakovijilans konulu ¢evrimi¢i sunum yapilmistir.

25 Nisan 2024 tarihinde Lokman Hekim Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 6grencilerine yonelik
farmakovijilans konulu ¢evrimici sunum yapilmistur.

14 Mayis 2024 tarihinde Erciyes Universitesi Eczacihk Fakiiltesi'nde 6grencilere yonelik
farmakovijilans konulu sunum yapilmistir.

23 Mayis 2024 ve 24 Mayis 2024 tarihinde hastanelerde bulunan farmakovijilans irtibat
noktalarina yonelik egitim diizenlenmistir.

30 Mayis 2024 ve 31 Mayis 2024 tarihinde hastanelerde bulunan farmakovijilans irtibat
noktalarina yonelik egitim diizenlenmistir.

14 Kasim 2024 ve 15 Kasim 2024 tarihinde hastanelerde bulunan farmakovijilans irtibat
noktalarina yonelik egitim diizenlenmistir.

12 Aralik 2024 tarihinde Gililhane Eczacilik Fakiiltesi’'nde 68rencilere yonelik farmakovijilans
konulu sunum yapilmistir.

ICH E2B (R3) Calisma Grubu toplantilarina ¢evrimici olarak katilinmistir.

ICH MedDRA Points to Consider Calisma Grubu toplantilarina ¢evrimigi olarak 13 kez katilim
saglanmistir.

14-22 Mart 2024 tarihleri arasinda UNODC tarafindan Avusturya/Viyana'da diizenlenen
“Uyusturucu Maddeler Komisyonu 67 nci Oturumu”na fiziki katihim saglanmistir.

4-6 Haziran 2024 tarihlerinde Finlandiya’da TAIEX koordineli diizenlenen “Organize Suglarla
Miicadele ve Uyusturucu Pazarlarindaki Yeni Tehtidlerin Azaltilmasina Yonelik Mevzuat ve
Aktarilabilir Iyi Uygulama Teknikleri: Farmasétiklerin Suistimali” toplantisina katiim
saglanmistir.

6 Haziran 2024 tarihinde Tarim ve Orman Bakanhig tarafindan diizenlene ila¢ Etkin Maddesi
Amaciyla Kenevir Yetistiriciligi Yonetmelik Toplantisina katilim saglanmistir.

18 Temmuz 2024 tarihinde Avrupa Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimlihgi izleme Merkezi
(EMCDDA)’ nin ulusal temas noktas1 olan TUBIM biinyesinde faaliyet gosteren EWS Ulusal
Calisma Grubu’'nun 32 inci Toplantisina katilim saglanmistir.

25 Temmuz 2024 tarihinde Ticaret Bakanhgi’'nda ithalat ve Ihracat Siirecleri Hakkinda
Toplantr’ya katilim saglanmistir.

4-5 Eylil 2024 tarihli Icisleri Bakanli@ tarafindan diizenlenen TAIEX Metamfetaminle
Miicadele Konulu Calistay’a katilim saglanmistir.

3 Eylil 2024 tarihinde INCB tarafindan diizenlenen Tibbi ve Bilimsel Amacgh Psikotrop
Maddelerin Degerlendirmelerini Hesaplamaya Yénelik Formiile iliskin Gayri Resmi Danisma

Toplantisi’'na ¢evrimici katilim saglanmistir.
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v/ 18-22 Kasim 2024 tarihlerinde INCB tarfindan diizenlenen Tehlikeli Maddelerin Hizli Sekilde
ve Kiiresel Olarak Engellenmesi Programi (GRIDS) Toplantisinda katilim saglanmistir.

v' 05 Aralik 2024 tarihinde Avrupa Uyusturucu ve Uyusturucu Bagimhligi izleme Merkezi
(EMCDDA)’ nin ulusal temas noktas1 olan TUBIM biinyesinde faaliyet gosteren EWS Ulusal
Calisma Grubu’nun 34 iincii toplantisina katilim saglanmistir.

v 20 Kasim 2024 tarihinde Ticaret Bakanhg tarafindan koordine edilen 2025/4 sayili Uriin
Guivenligi Denetimi Tebligi Calisma Toplantisi’'na katilim saglanmistir.

v Kurum i¢i Erken Uyari Sistemi Komisyonu 49 defa toplanmigstir.

v llag sektorii temsilcileriyle 10-12 Haziran 2024 tarihlerinde Ankara TOBB Sosyal Tesislerinde
yapilan Sektor Toplantisina katilim saglanmistir.

v' 4 Kasim 2024 tarihinde Ticaret Bakanligi yetkililerinin katilimlariyla Kurumumuzda ithalat
islemlerinde diizenlenen TPS kodlu belgeler hakkinda toplant1 diizenlenmistir.

v' 18-22 Kasim 2024 tarihlerinde INCB tarfindan diizenlenen Tehlikeli Maddelerin Hizli Sekilde
ve Kiiresel Olarak Engellenmesi Programi (GRIDS) Toplantisinda katilim saglanmistir.

v 20 Kasim 2024 tarihinde Ticaret Bakanlig tarafindan koordine edilen 2024/4 sayili Uriin

Giivenligi Denetimi Tebligi Calisma Toplantisi’'na katilim saglanmistir.
Onemli Faaliyetler

Kurumumuzun Diinya Saghk Orgiitiiyle yiiriitmekte oldugu DSO tarafindan listelenen Ulusal Ila¢
Otoriteleri (WHO Listed Authorities-WLA) arasinda yer alma c¢alismalar1 2024 yilinda da

sturdirilmistiir. Bu baglamda;

v’ 17 Mayis 2024 tarihinde DSO yetkilileri ile cevrimici olarak 1’inci izleme toplantisi
gerceklestirilmistir.

v’ 10 Aralik 2024 tarihinde DSO vyetkilileri ile cevrimici olarak 2’nci izleme toplantisi
gerceklestirilmistir.

Tablo 43: Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
DSO’ye gonderilen advers reaksiyon bildirimi sayisi 8.862
Tarim ve Orman Bakanligi'na iletilen bildirim sayis1 11
Kalite siiphesi nedeniyle ilac Denetim Dairesine analiz talebiyle génderilen bildirim saysi 53
Ruhsat sahiplerinin advers reaksiyon takip bilgisi talepleri i¢cin onay/takip bilgisi almak 413

iizere iletisime gecilen raportor sayisi
Kurum iginde ilgisi nedeniyle diger birimlere iletilen bildirim sayisi 41

Asilar hakkinda TUFAM’a dogrudan ulasan ve Halk Saghgi Genel Miidiirliigii'ne iletilen 12
advers reaksiyon bildirimi sayisi

Bildirim sahiplerine gonderilen tesekkiir/bilgilendirme e-postasi sayisi 2.216
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TUFAM’a dogrudan gelen ve ilgili ruhsat sahibine bildirilen ciddi advers reaksiyon 984
bildirimi sayis1
0800 314 00 08 nolu ticretsiz hat lizerinden alinan advers reaksiyon bildirim sayisi 1.705
Farmakovijilans il sorumlusu kaydi 19
Tablo 44: Farmakovijilans Risk Yonetimi Faaliyetleri
ISLEMIN TURU SAYISI
Incelenen RYP’lerin sayisi (ruhsat bagvurusu bulunan ilaclara ait) 100
Incelenen RYP’lerin sayisi (ruhsath ilaclara ait) 409
Incelenen giivenlilik uyarilari sayisi 380
Hazirlanan saglik meslegi mensubu mektubu sayisi 8
Kaydi yapilan farmakovijilans yetkilisi/vekili kaydi 651
Yayinlanan sendika-dernek duyurularinin sayisi 5
Giincellenen ek izlemeye tabi ilaclar listesinin sayisi 2
Incelenen periyodik yarar/risk degerlendirme raporu sayisi 202
Tablo 45: Uyusturucu ve Psikotrop Maddeler Kontrol Birimi Faaliyetleri
ISLEMIN TURU SAYISI
Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin Ithaline Mahsus Ruhsatname Sayisi .
Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ihracina Mahsus Ruhsatname Sayisi 530
Kaydedilen uyusturucu ve psikotrop madde/ miistahzarlarin ithalat/ ihracat islemleri i¢in 925
diizenlenen 6zel izin belgesi ile gerceklesen fiili ithalat/ ihracat bilgisi sayisi
Toprak Mahsulleri Ofisinde iiretilen uyusturucu maddelerin ila¢ firmasi, eczane, hastane o
veya tedarikgilere temini i¢in diizenlenen yurt i¢i tahsisat belgesi sayisi
Diizenlenen mahkeme goriis yazisi sayisi 4.521
Ilag ihracatlarinda giimriiklerde kullanmilmak iizere ilaclarin uyusturucu ve/ veya psikotrop 37643
madde icermedigine dair diizenlenen bilgilendirme yazisi sayisi '
i1 Saghk Miidiirliiklerine teslimi yapilan kirmizi ve yesil recete sayisi -
Hekim ve eczacilara, kirmizi ve yesil recete ile ilgili hususlarda Genelgelere aykiriliktan c
dolayi1 yazilan idari para cezasi sayisi
I1 Saglik Miidiirliigiine yazilan goriis yazisi sayisi 160
Fiili olarak ithalati/ihracat1 gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak yapilan ve 19
uluslararasi kontrolii saglayan islem sayisi
Cevaplanan UNODC ve INCB Sualnamesi sayisi 1

Degerlendirilen muhbir/miisadir dosyasi sayisi

Kacak yakalanan uyusturucu maddelere dair yapilan muhbir ve miisadir 6demesi sayisi
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Uluslararasi ithalat/ihracat sistemine (I12ES) yapilan kayit sayisi -

INCB istatistiki veri bildirimi icin hazirlanan form sayisi 12
Avrupa Komisyonu 98/34 sayili bildirim mevzuati kapsaminda incelenen yeni psikoaktif 220
madde sayis1

Tablo 46: Prekiirsoér Kontrol Birimi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI

Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname sayisi 852
Diizenlenen Kontrole Tabi Maddelerin Thracina Mahsus Ruhsatname sayisi 173
Kaydedilen kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorlerin ithalat/ihracat islemleri i¢in
dizenlenen 6zel izin belgesi ile gerceklesen fiill ithalat/ihracat bilgisi sayis1 1.377
Diizenlenen Kontrole Tabi Kimyasal Maddelerin Fiili ithalatinda Giimriik Idarelerinde
Kullanilmaya Mahsus Kayit Belgesi sayis1 92
Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorler icin diizenlenen transit sevkiyat uygunluk
yazilar1 sayisi 128
Kayit belgesi ile gerceklesen fiili ithalat bilgisi sayisi 523
Transit sevkiyat yazisi ile ger¢eklesen fiili transit bilgisi sayisi 119

Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile ithal edilen asetik anhidrit isimli
kimyasal maddeyi temin etmek isteyen (firma, liniversite vb) talep sahipleri i¢in 68
diizenlenen yurt ici tahsisat belgesi sayisi

Kontrole Tabi Maddelerin ithaline Mahsus Ruhsatname ile ithal edilen potasyum
permaganat isimli kimyasal maddeyi temin etmek isteyen talep sahipleri i¢in diizenlenen 27
satis izni yazisi sayis1

I1k defa kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsor ithalat/ihracat ézel izin belgesi bagvuru

dosyasi sayisi 24
INCB web sayfasi1 (PEN-Online sistemi) lizerinden cevaplanan ihracat 6ncesi bildirim sayisi/

olusturulan bildirim sayisi 950
Firmalara/eczanelere Genelgelere/kanunlara aykiriliktan dolayi yazilan idari para cezasi

sayisl )
Diizenlenen kurum/kurulus mahkeme/savcilik goriis yazisi sayisi 6
Kontrole tabi kimyasal madde/prekiirsorlerin imhasi i¢in firmalara yazilan yazi sayisi 4
Fiili olarak ithalati/ihracati gerceklesmis olan 6zel izin belgelerine iliskin olarak yapilan ve

uluslararasi kontrolii saglayan Endorsement ¢alismasi sayisi 10
Kayit yapilan sarf-stok bilgisi sayisi 4.147
INCB istatistiki veri bildirimi i¢cin hazirlanan form sayisi 1

Cevaplanan INCB sualname sayisi -
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POLITIiKALAR

Politika 444: Ilag
harcamalarinin
ongoriilebilirligi ve
stirdiirtlebilirligi
artirilacak, harcamalarda

etkinlik saglanacaktir.

Politika 706. Saglikli
yasam tarzi tesvik
edilerek bulasici olmayan
hastalik risklerine karsi
koruyucu saglik hizmetleri

giiclendirilecektir.

EYLEM

444.4. Tirkiye'de gelistirilen
biyoteknolojik ilaglara ait
ruhsat bagvurulari piyasaya
arz siiregleri goz dniinde

bulundurularak éncelikli bir

bicimde degerlendirilecektir.

706.8. Takviye edici gida ve
bitkisel igerikli tirlinlerin
giivenli sekilde piyasaya
arzini saglayacak yeni
mekanizmalar

gelistirilecektir.
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Tablo 47: ila¢ ve Eczacillk Baskan Yardimcligi Tarafindan Onikinci Kalkinma Plam
Kapsaminda 2024 Yilinda Gergeklestirilen Faaliyetler

BASKAN YARDIMCILIGIMIZ
FAALIYETLERI

2024 y1linda, liretim yeri lilkemiz olan 3 adet
biyobenzer {riine Kurumumuzca ruhsat

diizenlenmistir.

28 Mart, 08 Agustos, 13 Agustos ve 11 Aralik
2024 tarihlerinde Kurumumuz sosyal medya
hesaplarinda gida ve takviye edici gidalarda
saglik beyam kullanimina iliskin
bilgilendirici paylasimlar yapilmistir.
29.03.2024 tarihinde Tarim ve Orman
Bakanligt (Gida ve Kontrol Genel
Midirligi)'ne Kurumumuzca geleneksel
bitkisel tibbi Uriin olarak ruhsatlandirilmis
bitkisel droglarin aktif bilesen ad1 ve ylizdesi,
drog-ekstre orani ve etkili oldugu doz
araligin1 iceren Bitkisel Drog Etkili Doz
Aralhig Listesi gonderilmistir.

Kurumumuzca yayimlanan Tibbi Bitki

Monograflarinda uyar1 iceren kisimlar
dikkate alinmayarak takviye edici gidalarin
piyasaya arzi ve Bitkisel Drog Etkili Doz
Aralig Listesi’ nde yer alan bitkisel droglarin
takviye edici gida olarak piyasada bulunmasi
halk saglig1 agisindan risk olusturmakta olup
takviye edici gidalarin onay siireclerinde
Tibbi Bitki Monograflar1 ve Bitkisel Drog
Etkili Doz Aralig1 Listesinin g6z Oniinde
bulundurulmasi ve ilgili Bakanlik tarafindan
yayimlanan Bitki Listesi'nin bu dogrultuda
giincellenmesi hususunda calismalar
gerceklestirilmistir.

Takviye edici gida ve bitkisel icerikli
trinlerin giivenli sekilde piyasaya arzini
saglayacak yeni mekanizmalar gelistirilmek

tizere takviye edici gidalarin, beseri tibbi



POLITIiKALAR EYLEM

BASKAN YARDIMCILIGIMIZ
FAALIYETLERI

irtin  statiisinde  degerlendirilebilecek
dozlarda piyasaya arzini énlemeye yonelik
calismalar yapmak ve Tarim ve Orman
Bakanlig: Bitki Listesinde herhangi bir uyari
yer almadan gida olarak tiiketilen bitki, bitki
kismi, bitkisel preparatlar ile Kurumumuz
tarafindan hazirlanip 29.03.2024 tarihli
resmi yazi ile gonderilen Bitkisel Drog Etkili
Doz Aralig1 Listesi'nde yer alan bitkisel
droglarin takviye edici gida olarak piyasada
bulunmasinin halk saghgi acgisindan risk
teskil etmesi ve bu duruma karsi tedbir
alinmas1 amaciyla 23.05.2024 tarihinde
Tarim ve Orman Bakanligi Gida ve Kontrol
Genel Midirliginde ilgili Daire
Bagkanlarinin ve personelin katilimi ile
toplant1 gerceklestirilmistir.

16 Ocak, 8 Mart ve 22 Mart, 26 Nisan, 28
Haziran, 13 Eyliil, 29 Kasim ve 27 Aralk
2024 tarihlerinde cevrimici olarak yapilan
Takviye Edici Gida Komisyonuna

Bakanligimizi temsilen katilim saglanmistir.

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

Mevzuat Calismalari

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihginca 2024 yilinda sonuglandirilan mevzuat

calismalar1 asagida yer almaktadir.

v 05.03.2024 tarihli ve 32480 sayih Resmi Gazete’de Kozmetik Uriinler Yénetmeliginde

Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik yayimlanmistir.

Tibbi Cihazlara iliskin AB Mevzuatina uyum ¢alismalari kapsaminda;

v' “Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI'sinda Listelenen Tibbi Amagh Olmayan Uriin Gruplarina
Yonelik Ortak Spesifikasyonlarin Belirlenmesi Hakkinda Teblig” 14.03.2024 tarihli ve 32489

sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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v" “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” 17.08.2024 tarihli ve
32635 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v “In Vitro Tam1 Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik
17.08.2024 tarihli ve 32635 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v' “Tibbi Amacgh Olmayan Belirli Aktif Uriin Gruplarinin Yeniden Siniflandirilmasina iliskin
Yonetmelik” 17.08.2024 tarihli ve 32635 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v' “Belirli Sinif D In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihazlara Yonelik Ortak Spesifikasyonlar Hakkinda
Teblig” 17.08.2024 tarihli ve 32635 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v’ 23/9/2022 tarihli ve 2022/1 sayih Tibbi Cihazlara iliskin Genelge revize edilerek yerine
20/5/2024 tarihli ve 2024/2 sayill Tibbi Cihaz Yonetmeliklerine iliskin Genelge yiiriirliige
girmistir.

v'Bagkan Yardimciligi biinyesinde 7 adet kilavuz yayimlanmis, 2 adet kilavuz revize edilmistir.
Toplanti, Egitim ve Komisyon Calismalari

v' 30.01.2024 tarihinde “NBO Task Force 11 - Requirements of NB Personnel - Onaylanmis
Kuruluslarin Gézetimi Gorev Glicii 11 - Onaylanmis Kurulus Personel Gereklilikleri” konulu
online toplantiya katilim saglanmistir.

v’ 08.02.2024 tarihinde “Sakarya Universitesi Tibbi Cihaz Gelistirme ve Belgelendirme Siirecleri
Egitimi” ne katilim saglanmistir.

v'09.02.2024 tarihinde “Competent Authorities for Medical Devices (CAMD) Mondays for Future
- Tibbi Cihaz Yetkili Otoriteleri (CAMD) Aylik Vizyon Toplantis1” konulu online toplantiya
katilim saglanmistir.

v' 29.02.2024 tarihinde “CAMD Short Talk on the Objectives of MDR/IVDR - MDR/IVDR Hedefleri
Uzerine Kisa Toplant1” konulu online toplantiya katilim saglanmistir.

v' 06.03.2024 tarihinde “NBO Task Force 11 - Requirements of NB Personnel - Onaylanmis
Kuruluslarin Gozetimi Gorev Giicii 11 - Onaylanmis Kurulus Personel Gereklilikleri” konulu
online toplantiya katilim saglanmistir.

v' 08.03.2024, 05.04.2024, 03.05.2024, 05.07.2024, 06.09.2024, 4.10.2024 ve 8.11.2024
tarihlerinde diizenlenen “CAMD Mondays for Future - Tibbi Cihaz Yetkili Otoriteleri (CAMD)
Aylik Vizyon Toplantis1” konulu online toplantilara katilim saglanmistir.

v' 15.04.2024 tarihinde “NBO Task Force 11 - Requirements of NB Personnel - Onaylanmis
Kuruluslarin Gézetimi Goérev Giicii 11 - Onaylanmis Kurulus Personel Gereklilikleri” konulu
online toplantiya katilim saglanmistir.

v' 16-17.04.2024 tarihleri arasinda “NBO Meeting - Onaylanmis Kuruluslarin Gozetimi Calisma

Grubu Toplantis1” konulu online toplantiya katilim saglanmistir.
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25-27.04.2024 tarihleri arasinda “Expomed Eurasia 2024: Saglik, Medikal ve Tibbi Cihaz Fuar”
na katilhim saglanmistir.

30.04.2024 tarihinde Klinik arastirma stiregleri ile ilgili olarak “Klinik Arastirma Bilgilendirme
Toplantis1” na online katilim saglanmistir.

08.05.2024 tarihinde “Ko¢ Universitesi, lyi Klinik Uygulamalar1 Egitimi” ne katihm saglanmustir.
8-11.05.2024 tarihleri arasinda “IDEX 2024 Istanbul Agiz - Dis Saghg1 Cihaz ve Malzemeleri
Fuar1” na katihim saglanmistir.

15-16.05.2024 tarihleri arasinda “ISO 13485 Temel Egitimi” ne katilim saglanmistir.
20-24.05.2024 tarihleri arasinda “ISO 13485 Bas Tetkikci Egitimi” ne katilim saglanmistir.
29.05.2024 tarihinde “Tibbi Cihazlarda Fikirden Uriine Gelisim Siirecinde Yasal Gereklilikler”
konulu online toplantiya katihim saglanmistir.

18.06.2024 tarihinde “Preparation for 10th July HMA Meeting in Paris - 10 Temmuz Tarihinde
Paris’te Gergeklesecek ila¢ Otoriteleri Baskanliklar ile Toplantiya Hazirllk” konulu online
toplantiya katihim saglanmistir.

18-24.06.2024 tarihleri arasinda “Tibbi Cihaz Tek Denetim Programi (MDSAP)” konulu online
toplantiya katilim saglanmistir.

25.06.2024 tarihinde Istanbul’ da diizenlenen “Tibbi Arastirmalarda Akilli Saghk Sistemleri ve
Etik” konulu toplantiya katilim saglanmistir.

1.07.2024 tarihinde “CAMD Short Talk-HPRA-National Derogations Under MDR & IVDR - MDR
ve IVDR Kapsaminda Ulusal Derogasyonlara iliskin irlanda Otoritesi Tarafindan Hazirlanan
Kisa Toplant1” konulu online toplantiya katilim saglanmistir.

4.07.2024 tarihinde “Derogations Operational Call - Interim Exchange on Discontinuation -
Derogasyonlar Operasyonel Toplanti - Pazara Arz Edilmesi Duracak Cihazlara iliskin Bilgi
Paylasimi ” konulu online toplantiya katilim saglanmistir.

21.08.2024 tarihinde “State of Play EURL Preparations - Avrupa Referans Laboratuvari
Hazirliklar1 Son Durum” konulu online toplantiya katihim saglanmistir.

22.08.2024 tarihinde “Art. 10a Workshop - Q&A on Practical Aspects Related to the
Implementation of Regulation (EU) 2024/1860 Part I - Madde 10a Calistay1 —-(EU) 2024-1860
Tilizligliinlin Uygulanmasina Yonelik Pratik Hususlar Hakkinda Soru ve Cevap Dokiimani 1.
Toplant1” konulu online toplantiya katilim saglanmistir.

5.09.2024 tarihinde “Art. 10a Workshop - Q&A on Practical Aspects Related to the
Implementation of Regulation (EU) 2024/1860 Part II - Madde 10a Calistay1 -(EU) 2024-1860
Tilzligliinlin Uygulanmasina Yoénelik Pratik Hususlar Hakkinda Soru ve Cevap Dokiimani 2.
Toplant1” konulu online toplantiya katilim saglanmistir.

16.09.2024 tarihinde “NBO Coordination Call - Onaylanmis Kuruluslarin Gézetimi Calisma

Grubu Koordinasyon Toplantis1” konulu online toplantiya katilim saglanmistir.
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16.09.2024 tarihinde Istanbul’ da diizenlenen “Klinik Arastirma Calismalarinda Karsilasilan
Sorunlara I¢ ve Dis Paydas Bakis1” konulu ¢alistaya katilim saglanmistir.

24.09.2024 tarihinde “Derogation Operational Group Call - Derogasyonlar Operasyonel
Toplant1” konulu online toplantiya katilim saglanmstir.

27.09.2024 tarihinde “Art. 10a Workshop - Q&A on practical aspects related to the
implementation of Regulation (EU) 2024 /1860 Part III - Madde 10a Calistay1 -(EU) 2024-1860
Tuziglinlin Uygulanmasina Yonelik Pratik Hususlar Hakkinda Soru ve Cevap Dokiimani 3.
Toplant1” konulu online toplantiya katilim saglanmistir.

20-23.10.2024 tarihleri arasinda Marmaris’ te diizenlenen “1. Ulusal Biyomedikal Kongresi” ne
katilim saglanmstir.

21-22.10.024 tarihleri arasinda “NBO Toplantis1” na online katilim saglanmistir.

17.09.2024, 31.10.2024 ve 5.12.2024 tarihlerinde diizenlenen “TF-Environmental Matters -
Gorev Giicii - Cevresel Hususlar” konulu online toplantilara katilim saglanmistir.

12.11.2024 tarihinde MDCG - Nomenclature Subgroup - Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu -
Adlandirma Alt Grubu toplantisina katilim saglanmistir.

14-15.11.2024 tarihleri arasinda Rusya’ da diizenlenen “Novamed Tibbi Cihaz Forumu” konulu
sempozyuma katilim saglanmistir.

19.11.2024 tarihinde “NBO Task Force 11 - Requirements of NB Personnel - Onaylanmis
Kuruluslarin Gézetimi Gorev Giicii 11 - Onaylanmis Kurulus Personel Gereklilikleri” konulu
online toplantiya katilim saglanmistir.

27.11.2024 tarihinde Ankara’ da diizenlenen “IVDR ve Getirdigi Yenilikler” egitimine katihm
saglanmistir.

27-28.11.2024 tarihleri arasinda Macaristan’ da diizenlenen “55. CAMD Plenary Meeting - 55
inci Tibbi Cihaz Yetkili Otoriteleri Genel Kurul Toplantis1” konulu toplantiya katilim
saglanmistir.

28-29.11.2024 tarihleri arasinda istanbul’ da diizenlenen “6. Ulusal Klinik Arastirmalar
Kongresi” ne katilim saglanmistir.

06.12.2024 tarihinde “MDCG New Technologies Working Group Toplantis1 - Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu Yeni Teknolojiler Calisma Grubu Toplantis1” na katilim saglanmistir.
Komisyon tarafindan diizenlenen 29 adet MDCG ¢alisma grubu toplantilarina online olarak
katilim saglanmistir.

13-14 Mayis 2024 tarihleri arasinda Belgika'nin Briiksel sehrinde diizenlenen Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu (Medical Devices Coordinaton Group) toplantisina katilim saglanmistir.
25.04.2024 tarihinde TUYAP kongre merkezinde Endonezya Saglik ve Sanayi Bakanliklar
temsilcilerinin ve Tiirkiye Saghk Bakanlig: Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu temsilcilerinin

ve Endonezya’dan firmalarin katilimci oldugu Endonezya Ticari Heyet Programi
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gerceklestirilmis olup taraflar, tibbi cihaz alaninda ulusal ve teknik gereklilikler konusunda
bilgi paylasiminda bulunmustur.

20.03.2024 tarihinde Medikal Dernekler Federasyonu (MEDEF) tarafindan talep edilen “MDR
Gegis Siireci” konulu sunum online olarak gergeklestirilmistir.

22.04.2024 tarihinde EXPOMED’e katilm saglanmis olup “Tirkiye’deki Tibbi Cihaz
Faaliyetleri” konulu sunum gerceklestirilmistir.

04.09.2024 tarihinde “Iktisadi Isletmecilerin Yiikiimliiliikleri ve MDR/IVDR Gegis Siireci”
konulu sunum gerceklestirilmistir.

20.09.2024 tarihinde “Piyasa Gozetim ve Denetimi (PGD) Hizmet I¢i Egitim Sunumu”
gerceklestirilmistir.

03.07.2024 tarihinde Istanbul’da yapilan “Medikal Estetik Toplantis1” na katihm saglanarak
“T1ibbi Cihazlar ve Tabi Oldugu Mevzuat” konulu sunum gergeklestirilmistir.

19.09.2024 tarihinde Kurumumuzda yapilan PGD aday memur egitimlerinde “Tibbi Cihaz
Yonetmelikleri” konulu sunum gerceklestirilmistir.

08.10.2024 tarihinde Azerbaycan ve Ozbekistan heyetlerinin Kurumumuza yaptiklar ziyarette
“Tibbi Cihaz Yonetmelikleri” konulu sunum gergeklestirilmistir.

Tiirkiye Saghk Enstitilleri Baskanhg: (TUSEB)-Tiirkiye As1 Enstitiisii (TAE) tarafindan
Ankara’da diizenlenen “Klinik Arastirmalarda Sigorta Calistay1” na katilim saglanmistur.

28-29 Kasim 2024 tarihleri arasinda Istanbul diizenlenen “6. Ulusal Klinik Aragtirmalar
Kongresi” ne katilim saglanmistir.

06 Aralik 2024 tarihinde Dokuz Eyliil Universitesi Tip Fakiiltesi ve Ulusal Klinik Arastirma
Altyap1 Ag1 (TUCRIN) Koordinatérliigiinde izmir'de diizenlenen “Temel lIyi Klinik Uygulamalar
Egitimi” ne katilim saglanmistir.

19 Aralik 2024 tarihinde Ankara’ da diizenlenen Memorial & AIFD & Uskiidar Universitesi
Koordinatérliigiinde “Yeni Yonetmelik Cercevesinde lyi Klinik Uygulamalar Egitimi” ne katilim
saglanmistir.

27 Kasim 2024 tarihinde diizenlenen Tibbi Cihaz Sektér Toplantisinda “In Vitro Tan1 Amach
Tibbi Cihaz Yonetmeligi-Siniflandirma Prensipleri” konulu sunum gergeklestirilmistir.
17.12.2024 tarihinde tibbi cihaz, Ek XVI kapsamindaki tiriinler ve IVD tibbi cihaz kapsaminda
“Siniflandirma Egitimi” gerceklestirilmistir.

27.11.2024 tarihinde Tibbi Cihaz Sektor Toplantis’’ na katim saglanmis olup “IVDR Gegis
Hiikiimleri” konulu sunum gergeklestirilmistir.

21.02.2024, 24.06.2024, 25.10.2024 ve 04.12.2024 tarihlerinde AB Komisyonu Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu Toplanti'larina katilim saglanmistir.

08.03.2024 ve 25.12.2024 tarihlerinde Devlet Malzeme Ofisi (DMO)'ne “UTS Egitimi”

gerceklestirilmistir.
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04.10.2024 Kurum Uriin Denetmen Yardimcilarina “UTS Egitimi” gerceklestirilmistir.
28.11.2024 tarihli “GS1 Malezya - Saglik Bakanlig Istisare Toplantisi” na katilim saglanmustir.

19.02.2024-20.02.2024 tarihlerinde Samsun il Saghk Miudirligi'ne “UTS Egitimi”
gerceklestirilmistir.

26.11.2024 tarihinde Saghk Bakanh@ miifettis yardimclarina “UTS  Egitimi”
gerceklestirilmistir.

18.12.2024 tarihinde Namibya heyetine kurum tanitimi gergeklestirilmistir.

06.03.2024 tarihinde “MDCG - Unique Device Identification (UDI) Working Group - Tibbi Cihaz
Koordinasyon Grubu - Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu - Tekil Cihaz Kimligi (UDI) Calisma
Grubu Toplantis1” na katilim saglanmistir.

09.07.2024 tarihinde “MDCG - Nomenclature Subgroup - Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu -
Adlandirma Alt Grubu” toplantisina katihim saglanmistir.

Medikal fizik¢i egitim degerlendirmeleri ve tibbi cihazlarda test, kontrol ve kalibrasyon
islemlerinin belirlenmesine iliskin toplam 49 bilimsel danisma komisyonu toplantisi
diizenlenmistir.

20.12.2024 tarihinde tibbi cihaz alaninda faaliyet gdsteren uygunluk degerlendirme kuruluslari
ile online bilgilendirme toplantisi yapilmistir.

13.03.2024 tarihinde “Seferberlik ve Savas Hali Projeleri Danisma Kurulu” konulu toplantiya
katilim saglanmistir.

6.05.2024 ve 27.11.2024 tarihlerinde diizenlenen Tibbi Cihaz Sektor Toplantilarina iliskin
gerekli hazirlik calismalari yapilarak toplantilar koordine edilmistir.

28.05.2024 tarihinde Ticaret Bakanligi ile toplanti gerceklestirilerek Kurumumuz kayit
sistemleri ve Ticaret Bakanlig: ithalat, ihracat, glimriik vb. alanindaki tibbi cihazlara iliskin

verilerin entegrasyonun saglanmasi i¢in yol haritasi olusturulmustur.

17-19 Eylul 2024 tarihleri arasinda gerceklestirilmis olan Mali Mevzuat Egitimi'ne katilim
saglanmistir.
17.04.2024 ve 26.06.2024 tarihlerinde Kozmetik ve Temizlik Uriinleri Sanayi Meclisi

toplantilarina katilim saglanmistir.

Dairemiz biinyesinde toplanan Kozmetik ve Biyosidal Uriinler Bilimsel Danisma
Komisyonun’da 42 adet toplant1 diizenlenmis olup 237 adet karar verilmistir.

Kozmetik ve biyosidal modiillerinin iyilestirme calismalar1 kapsaminda TUBITAK BILGEM YTE
ile 7 adet toplant1 yapilmistir.

3 adet AB kozmetik ¢alisma grubu toplantisina katilim saglanmistur.

26.11.2024 ve 9.12.2024 tarihlerinde Tiirkiye Cevre Etiket Sistemi Yayginlastirilmasi Projesi

konulu toplantilara katilim saglanmistir.
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14.02.2024-17.02.2024 tarihleri arasinda 14. Kozmetik Kimyasi, Uretimi ve Standardizasyonu
Kongresinde sektor temsilcilerine Kozmetik Uriin Bildirim Siirecleri ve Biyosidal Uriin
Ruhsatlandirma Siiregleri hakkinda egitim verilmistir, bire bir soru cevap etkinligi yapilmistur.
26.04.2024 tarihinde davet Uizerine liretim tesisi ziyareti yapilmistir.

3.07.2024 tarihinde 1. 360 Derece Estetik Tip Sektor Degerlendirme Toplantisi’nda
katilimcilara kozmetik mevzuatina tabi tiriinler konulu egitim verilmistir.

10-11.10.2024 tarihleri arasinda Surder 3. Kozmetik Zirvesine katilim saglanmis, giincel
mevzuat egitimi verilmis, calistay ve panele katilim saglanmistir.

13-17.11.2024 tarihlerinde 7. Uluslararasi Biyosidal Kongresine’nde insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal Urtinlerin ruhsatlandirma ve risk degerlendirme siirec¢leri hakkinda
egitim verilmistir.

16-18.12.2024 tarihlerinde 8. Uluslararasi Kozmetik Kongresi'nde mevzuat egitimi verilmis,
soru cevap etkinligi yapilmistir.

Kozmetik ve Biyosidal Uriinler Bilimsel Danisma Komisyonun’da 42 adet toplant1 diizenlenmis
olup 237 adet karar verilmistir.

26.12.2024 tarihinde Saglik Bilimleri Universitesi Giilhane Eczacihk Fakiiltesinde fakiilte
ogrencilerine egitim verilmistir.

13.12.2024 tarihinde Baskent Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 6grencilerine egitim verilmistir.

Diger Faaliyetler

Tibbi cihazla ilgili olarak;

v

2024 yilinda tibbi cihaz alaninda faaliyet gostermek tlizere 1 adet onaylanmis kurulus
yetkilendirilmistir. Onaylanmis kuruluslara yonelik toplam 7 adet habersiz degerlendirme
yapilmistir. Onaylanmis kuruluslarimiza yénelik 2 adet bilgilendirme toplantisi
gerceklestirilmistir.

(AB) 2017/745 ve (AB) 2017 /746 sayili Ttliziikler kapsaminda Tibbi Cihaz Koordinasyon Grubu
(MDCQ) tarafindan yayimlanan veya revize edilen rehber dokiimanlar takip edilmekte olup bu
kapsamda yer alan dokiimanlarin gevirileri yapilmaktadir. Cevirisi tamamlanan 36 dokiiman
Kurum web sayfasinda yayimlanmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda 6 kurulus
yetkilendirmesi yapilmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda 9 kurulusa
yerinde inceleme faaliyeti gergeklestirilmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda 5 kurulusa

denetim faaliyeti gerceklestirilmistir.
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Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve
kalite Kontrol Testleri hakkinda Yonetmelik kapsaminda 3 kalite uygunluk kurulusu
yetkilendirmesi yapilmistir.

Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan tibbi Cihazlarin Teknik Servis Hizmetlerine Dair
Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina iliskin Kilavuz yayimlanmistir.

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginin Uygulanmasina iliskin Kilavuz da garanti
ve teknik servis hizmetlerine iliskin maddeler eklenerek revizyon yapilmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda 344 kisinin
egitimi onaylanmistir.

2020-6 sayih Tibbi Cihaz Teknik Servis Saglayicilarinin ve Ilgili Teknik Personelin Kaydina
iliskin Genelge kapsaminda 91 tibbi cihaz teknik servis istasyonu kaydi, 374 personel kaydi
gerceklestirilmistir.

Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite Uygunluk ve
kalite Kontrol Testleri hakkinda Yonetmelik kapsaminda 478 kisiye medikal fizik¢i kalite
kontrol ¢calisma belgesi diizenlenmis, 214 Kisiye kalite uygunluk yazisi verilmistir.

Tibbi cihaz sektoriine yon vermek icin olusturulan ve sektére yonelik istatistiki verileri iceren
Tibbi Cihaz Sektor Belgesi 04.04.2024 tarihinde TITCK web sitesinde yayinlanmistir.
Kurumumuz kayit sistemleri ile Sanayi ve Teknoloji Bakanlig1 Sanayi Sicil Sistemi arasinda

yapilacak olan protokol taslagi hazirlanarak Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’'na iletilmistir.

Kozmetik ve biyosidal iiriinlerle ilgili olarak;

v

\

01.03.2016 tarihi itibariyle kozmetik iiriinlerin kayit islemleri UTS iizerinden yapilmaktadir.
28.05.2024 tarihi itibariyle s6z konusu iiriinlere iliskin yapilacak firma kayit basvurular: ve
kozmetik iiriin basvurularindan; ilk bildirim basvurusu ve firma tarafindan baslatilan iiriin
glincelleme basvurular icin tahakkuk islemi gerceklestirilerek ticret alinmaya baslanmistir.
UTS isleyisinin optimum seviyede saglanabilmesi icin giincellemeler yapilmistir.

Uriinlerin eksik bildirim siirecleri hakkinda ¢alismalar devam etmektedir.

UTS Biyosidal Modiilii kurulmus olup devam eden calismalarla birlikte s6z konusu iiriin
gruplarina yénelik tiim basvurular UTS {izerinden alinacaktir.

Biyosidal Uriin Belge Yenileme Basvurularinin UTS’ye aktarimi tamamlanmis olup ESY
lizerinden tamamlanan bagvurularin UTS’ye aktarimi icin bagvuru tetiklemeleri yapilmistir.
Biyosidal iirlinlere yonelik ruhsat devir basvuru modilii agilmis olup devir bagvurularinin
UTS’ye aktarimi1 tamamlanmustir.

Firma talepleri ve i¢ isleyis dogrultusunda UTS’de gerekli giincellemeler yapilmistir.

Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19’a Yonelik Us(l ve Esaslar’da giincelleme calismalari

devam etmektedir.
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v’ Biyosidal iiriin etiket tescil modiiliiniin UTS’de olusturulmasina yonelik ¢calismalar devam

etmektedir.

v Kozmetik Uriinler Yoénetmeligi'nde 1223/2009 sayih AB Kozmetik Tiiziigii eklerinde yapilan

glincellemelerin uyumlastirilmasi ¢alismalar1 devam etmektedir.

v' Kozmetik Uriinler ile Yapilacak Calisma ve Arastirmalara iliskin Yonetmelik Taslagi Calismalari

devam etmektedir.

v Kozmetik Kanunu'nda degisiklik yapilmasina dair ¢alismalar devam etmektedir.

Kozmetik ve biyosidal iiriin faaliyetleri kapsaminda biyosidal iiriinler icin;

Biyosidal tirtinlere iliskin olarak gerceklestirilen faaliyetleri iceren tablo asagida sunulmustur;

Tablo 48: Biyosidal Uriin Faaliyetleri
ISLEMIN TURU

Toplam basvuru sayisi (ESY-Ruhsat basvurulari, ruhsat degisikliklerine yonelik bagvurular,

goriisler, sertifikaya yonelik basvurular vb.)
Toplam yazilan yazi

Kalic1 Ruhsat Bagvuru Sayisi

Degerlendirilen Kalic1 Ruhsat Bagvuru Sayisi
UTS Bilgi Girisi Bagvuru Sayisi

Degerlendirilen UTS Bilgi Girisi Bagvuru Sayisi
UTS Giincelleme Bagvuru Sayisi
Degerlendirilen UTS Giincelleme Basvuru Sayisi
UTS Giincelleme Revizyon Basvuru Sayisi
Degerlendirilen UTS Giincelleme Revizyon Bagvuru Sayisi
Kurumumuzca diizenlenen ruhsat sayisi
Kurumumuzca yenilenen ruhsat sayisi

Serbest satis ve saglik sertifika basvurusu

Diizenlenen serbest satis ve saglik sertifikasi

Tablo 49: Kozmetik Uriin Faaliyetleri

iSLEMIN TURU

Kayitl ithal tiriin sayisi

Kayith imal {iriin sayisi

Kayith toplam iiriin sayisi

UTS’ ye yapilan kayith kozmetik firma basvuru sayisi (Kiimiilatif Deger)

Verilen Kozmetik Uriin Thracat Sertifikasi sayis1
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SAYISI

718

600
43
44

162

169

286

280

348

340
42
68
81
64

SAYISI

276.169

322.374
598.543
12.370
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2.1.3 Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciliginca

Gergeklestirilen Faaliyetler

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagskan Yardimciligi’'nin gorev, yetki ve

sorumluklar1 dogrultusunda 2024 yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

> Ekonomik Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yénetim Dairesi Baskanlig faaliyetleri

kapsaminda;

Mevzuat Calismalari

v Yurt Disindan ilag Temini Kilavuzu, 13.02.2024, 17.04.2024 ve 29.08.2024 tarihlerinde

giincellenerek Kurumumuz web sitesinde yayimlanmstir.

Toplant1 ve Komisyon Calismalar:

v/ 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda Endikasyon Disi/Yurt dis1 ilaclarin Kisisel
Tedavide Kullanimini Degerlendirme Komisyonu Onkoloji Bransi iiyeleri ile toplam 32 adet
toplant1 gerceklestirilmistir.

v Insani Amach Ilaca Erken Erisim Programi firma yetkilileri ile 8 toplant1 yapilmistir.

v 27.11.2024 tarihinde AIFD tarafindan diizenlenen “Yenilik¢i Ilaglar Sempozyumu” na katihim
saglanmistir.

v 29-30.11.2024 tarihinde Tiim Kamu Eczacilar1 Dernegi (TUKED) tarafindan diizenlenen
“Tehlikeli Ilag¢ Hazirlama Teknolojileri Mevzuat Calistayr & Onkoloji Egitimi” ne katihim
saglanmistir.

v" Sosyal Guivenlik Kurumu (SGK) ve Saglik Bakanligi Bilgi Sistemleri Yetkilileri ile ESY
entegrasyonu konusunda 3 adet toplanti1 gerceklestirilmistir.

v/ 17.12.2024 tarihinde, Tiirkiye Saghk Hizmetleri Kalite ve Akreditasyon Enstitiisii (TUSKA)
tarafindan diizenlenen Nadir Hastaliklar Mikemmeliyet Merkezleri Calisma Grubu
Toplantisina katilim saglanmistir.

v' 14-15 Aralik 2024 tarihinde Istanbul’da diizenlenen Tiirkiye’deki Dogal Afetlere Hazirlik icin
Acil Durum Koordinasyonuna Yoénelik Tartismaya Dayali Simiilasyon Tatbikati’'na katilim
saglanmistir.

v' 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda ila¢ Tedarik Yénetimi Komisyonu iiyeleri ile
toplam 48 adet toplanti gerceklestirilmistir.

v' 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda 14 adet Yurt Dis1 ila¢ Degerlendirme Kurulu
Toplantisi gergeklestirilmistir.
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v" Yurt Dis1 [lag Degerlendirme Komisyonu iiyeleri ile toplam 4 adet toplant1 yapilmustir.
Onemli Faaliyetler

v' 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda RECETEM sistemi tizerinden Kurumumuza yapilan
147.970 endikasyon dis1 ila¢ kullanimi, 20.515 yurt dis1 ilag kullanimi basvurusu
degerlendirilmistir.

v' 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda 11.431 adet Hukuk Misavirligi tarafindan
savunma, itiraz, istinaf, miizekkere, ylriitmeyi durdurma karar1 ve bilgi belge talebi hakkinda
iletilen yazilar isleme alinmistir.

v Sosyal Giivenlik Kurumu (SGK) ve MEDULA Sistemi ile RECETEM Sistemi entegrasyonu
saglanmistir.

v 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda Insani Amach ilaca Erken Erisim Programlarinin
toplam sayis1 71, yeni acilan program sayisi 30, programlara dahil edilen hasta sayis1 484, kayit
altina alinan advers etki bildirimleri 554 ve ithalat izni basvuru sayis1 491'dir.

v' 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda 32 adet ila¢ bagis talebi, 16 adet calisma izni
basvurusu degerlendirilmistir.

v" TITCK Ek Onay1 Alinmadan Kullanilabilecek Endikasyon Dis1 lag¢ Listesi'nin giincellenmesi icin
calismalar yapilmistir.

v 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda SABIM sistemi iizerinden yapilan 2.850, CIMER
sistemi lizerinden yapilan 5.944 basvuru Ila¢ Tedarik Yonetimi ve Ihracat Izleme Birimi
tarafindan degerlendirilmistir.

v 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda EBYS sistemi iizerinden yapilan 2.243 resmi
basvuru ila¢ Tedarik Yonetimi ve Thracat izleme Birimi tarafindan degerlendirilmistir.

v/ 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda 48 adet Tedarik Takipli ila¢ Raporu ila¢ Tedarik
Yonetimi ve Ihracat izleme Birimi tarafindan hazirlanmitir.

v' 01.01.2024 ve 31.12.2024 tarihleri arasinda Insiilin grubu, Onkoloji grubu, Antibiyotik grubu,
Yenidogan grubu ilaglarin piyasaya arzi ve tedarik durumuyla ilgili ve mevsimsel hastaliklara
bagl artis gosteren ilaglarla ilgili raporlamalar yapilmistir.

v Yurt Disindan ila¢ Temini Kilavuzu, 13.02.2024, 17.04.2024 ve 29.08.2024 tarihlerinde
glincellenerek Kurumumuz web sitesinde yayimlanmistir.

v/ 28.11.2024 tarihinde Makam Oluru ile Yurt Disi ilag Degerlendirme Komisyonu teskil
ettirilmigtir.

v' 10.07.2024 tarihinde Makam Oluru ile ila¢ Tedarik Yoénetimi Komisyonu tegkil ettirilmistir.
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Akila ila¢ Kullammm Dairesi Baskanhigi faaliyetleri kapsaminda;

Toplanti1 ve Komisyon Calismalar:

v 9 Ocak 2024, 13 Aralik 2024 ve 23 Aralik 2024 tarihlerinde SGGM ile toplantilar yapilmis olup
akilar ilag kullanimi faaliyetleri hakkinda bilgi verilmis ve yapilacak c¢alismalar
degerlendirilmistir.

v' 29 Ocak 2024 tarihinde TUKED ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlk Dernegi (KLIMUD) isbirligi ile
diizenlenen “Antimikrobiyallerin Kullanim Prensipleri ve izlemi, Antimikrobiyal Tiiketimin
izlenmesi: Neden? Nasil?” konulu ¢evrim ici toplantida akilc1 antibiyotik kullanimi ve bu alanda
yurutiilen calismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

v/ 11-14 Subat 2024 tarihlerinde dizenlenen “17. Ulusal Cocuk Enfeksiyon Hastaliklar1 ve
Bagisiklama Kongresi”ne ¢evrim i¢i katilim saglanarak akilci antibiyotik kullanimi ve bu alanda
yurttiilen calismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

v 6-9 Mart 2024 tarihlerinde diizenlenen “24. Turk Klinik Mikrobiyoloji ve Enfeksiyon Hastaliklar:
Kongresi”ne katilim saglanarak Akilci antibiyotik kullanimi ve bu alanda yiiriitiilen ¢alismalar
ile ilgili bilgilendirme yapilmistur.

v 07-10 Mart 2024 tarihleri arasinda Antalya’da diizenlenen Uluslaraaras1 12. Ila¢ Kimyasi
Kongresi'ne katilim saglanmistir.

v' 04 Nisan 2024 tarihinde ila¢ Sanayi Teknik Komite (ILACTEK) Toplantisina katihim saglanmistir.

v' 21 Nisan 2024 tarihinde Ankara'da gerceklestirilen "Infeksiyon Diinyas1 Calistay1"na katilim
saglanarak "Akilcl ila¢ Kullanimi Calismalar: ve Verilerle Antibiyotik Kullanimi" konusunda
bilgilendirme yapilmistir.

v 25 Nisan 2024 tarihinde “Antimikrobiyal Yonetim Programlari” konulu ¢evrim i¢i toplantiya
katilm saglanarak “Akila ilag Kullanimi Calismalar ve Verilerle Antibiyotik Kullanimi”
konusunda bilgilendirme yapilmistir.

v’ 8 Mayis 2024 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii Tiirkiye Ofisi tarafindan diizenlenen “Tek Saghk
Semineri’ne katilim saglanmistir.

v' 10-12 Haziran 2024 tarihlerinde TOBB Birlik Sosyal Tesislerinde diizenlenen Tiirkiye Ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ilag Sektor Bulusmalari (2024-1)’e katim saglanmustir.

v' Antibiyotik tiikketim ve direng¢ siirveyansi verilerinin birlikte degerlendirilmesi amaci ile
HSGM’den temsilci talep edilmis ve calisma grubu olusturulmustur. Bu ¢alisma grubu ile 30
Temmuz 2024, 23 Agustos 2024 ve 16 Ekim 2024 tarihlerinde toplantilar diizenlenmistir.
Direnc ve silirveyans verilerini iceren degerlendirme raporu hazirlanmistir.

v" Ticaret Bakanlig1 tarafindan diizenlenen “40. Donem Giimriik Birligi Ortak Komitesi'nin Hazirlik

Toplantisi”’na 08 Kasim 2024 ve 18 Kasim 2024 tarihlerinde katihim saglanmistir.
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v Ticaret Bakanlig1 tarafindan diizenlenen 11 Kasim 2024 tarihli “Tiirkiye-isvicre Yiiksek Diizeyli
Istisare Mekanizmasi 11. Toplant1 Hazirhik Calisma Toplanti”sina katilim saglanmustir.

v/ 26 Kasim 2024 tarihinde diizenlenen “Inovatif Tedaviye Yaklasim Ufuk Taramasi” konulu
toplantiya katilim saglanmistir.

v' 27 Kasim 2024 tarihinde AIFD tarafindan diizenlenen “Yenilikgi Ilaglar Sempozyumu”na katihm
saglanmistir.

v’ 27-29 Kasim 2024 tarihlerinde DSO Tiirkiye Ofisi tarafindan diizenlenen “Antimikrobiyal
Direncle (AMR) Miicadele i¢in Cok Sektorlii Koordinasyon Calistay1”na katilim saglanmistir.

v' Kiiresel ilaglarin fiyat ve piyasada erisimi ile ilgili bilgileri iceren Navlin isimli veri tabanina sahip
olan sirket ile 18 Aralik 2024 tarihinde ¢evrim i¢i toplanti1 yapilmistir.

v" Kurumumuz bilinyesinde Farmakoekonomi ve Fiyatlandirma Komisyonu 50 kez toplanmistir.

v" Sosyal Guivenlik Kurumu Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu biinyesinde yapilan 11
adet toplantiya katilim saglanmuistir.

v' Sosyal Giivenlik Kurumu ila¢ Geri Odeme Komisyonu biinyesinde yapilan 6 adet toplantiya

katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

Akilal Ilag Kullanimimi destekleyecek faaliyetlerin yiiriitiilmesi icin koordinasyon ve isbirligini
saglamak, etki edilen taraflarda AiK yéniinde davrans degisikligi olusturmak amaciyla yiiriitiilen

Akilal flag Kullanimi Programi kapsaminda ¢alismalar yapilmaktadir.

v' Akila [lag Kullanimi resmi internet sitesi giincellenmistir.

v' 12 adet “Tiirkiye Akilci la¢ Kullanimi E- Biilteni” aylik olarak hazirlanmis ve Akilci flag Kullanimi
resmi internet sitesinde yayimlanmistir.

v' Akila fla¢ Kullanimi resmi internet sitesi ve sosyal medya hesaplar1 aracihigiyla halka yonelik
bilgilendirici paylasimlar yapilmistir.

v’ Ilaglarin yanhs kullaniminin zararlarina iliskin halka yénelik Kurum ve AIK resmi internet sitesi
lizerinden haber yapilarak bilgilendirme saglanmis olup s6z konusu bilgiler ulusal basinda da
yer almistir.

v’ Recete Bilgi Sistemi (RBS) araciligiyla hekimlere sistem tizerinden kendi receteleriyle ilgili
bilgilendirme yapilmistir.

v' RBS aracligiyla AIK il Koordinatérlerine sistem iizerinden kendi illeriyle ilgili bilgilendirme
yapilmistir.

v' 4 Ocak 2024 tarihinde Afyon Universitesi Eczacihk Fakiiltesi 6grencilerine cevrim ici olarak

akilci ilag kullanimi ve bu alanda yiirttiilen calismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.
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v' 5 0cak 2024 tarihinde Baskent Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 6grencilerine akilci ilag kullanimi
ve bu alanda yiiritiilen ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

v' 9 Ocak 2024 tarihinde SGGM ile AIK kamu spotu ve sosyal medyada kullanilmas1 planlanan
videolarin degerlendirme toplantisi yapilmistir.

v' 29 Ocak 2024 tarihinde TUKED ve Klinik Mikrobiyoloji Uzmanlk Dernegi (KLIMUD) isbirligi ile
diizenlenen “Antimikrobiyallerin Kullanim Prensipleri ve izlemi, Antimikrobiyal Tiiketimin
izlenmesi: Neden? Nasil?” konulu ¢evrim i¢i toplantida akilci antibiyotik kullanimi ve bu alanda
yurutiilen calismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

v' 11-14 Subat 2024 tarihlerinde duzenlenen “17. Ulusal Cocuk Enfeksiyon Hastaliklari ve
Bagisiklama Kongresi”ne ¢evrim i¢i katilim saglanarak akilci antibiyotik kullanimi ve bu alanda
yurutiilen calismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

v 6-9 Mart 2024 tarihlerinde diizenlenen “24. Tiirk Klinik Mikrobiyoloji ve Enfeksiyon Hastaliklari
Kongresi”ne katilim saglanarak akilc1 antibiyotik kullanimi ve bu alanda yiirtitiilen ¢alismalar
ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

v/ 21 Nisan 2024 tarihinde Ankara'da gerceklestirilen “Infeksiyon Diinyasi Calistay1”’na katilim
saglanarak “Akila Ila¢ Kullanimi Calismalar: ve Verilerle Antibiyotik Kullanimi” konusunda
bilgilendirme yapilmistir.

v’ 25 Nisan 2024 tarihinde “Antimikrobiyal Yonetim Programlari” konulu ¢evrim ici toplantiya
katihm saglanarak “Akila ilag Kullammi Calismalar ve Verilerle Antibiyotik Kullanimi”
konusunda bilgilendirme yapilmistir.

v' 8 Mayis 2024 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii Tiirkiye Ofisi tarafindan diizenlenen “Tek Saghk
Semineri’ne katilim saglanmistir.

v’ 24-26 Ekim 2024 tarihlerinde diizenlenen “Gelecegin E Hali 2024 Kongresi’ne Kkatilim
saglanarak akila ila¢ kullanim1 ve bu alanda yiiriitilen ¢alismalar ile ilgili bilgilendirme
yapilmistir.

v/ 27-29 Kasim 2024 tarihlerinde DSO Tiirkiye Ofisi tarafindan diizenlenen “Antimikrobiyal
Direncle (AMR) Miicadele i¢in Cok Sektorlii Koordinasyon Calistay1”na katilim saglanmistir.

v’ 4 Aralik 2024 tarihinde Hacettepe Universitesi Eczacilik Fakiiltesi 6grencilerine akila ilag
kullanimi ve bu alanda yiiriitiilen calismalar ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

v SGGM ile 13 Aralik 2024 tarihinde yiiz yiize ve 23 Aralik 2024 tarihinde ¢evrim i¢i toplantilar
yapilmis olup akilcr ilag kullanimi faaliyetleri hakkinda bilgi verilmis ve yapilacak ¢alismalar
degerlendirilmistir.

v' Antibiyotik tiikketim ve direng¢ siirveyansi verilerinin birlikte degerlendirilmesi amaci ile
HSGM’den temsilci talep edilmis ve calisma grubu olusturulmustur. Bu ¢alisma grubu ile 30
Temmuz 2024, 23 Agustos 2024 ve 16 Ekim 2024 tarihlerinde toplantilar diizenlenmistir.

Direnc ve silirveyans verilerini iceren degerlendirme raporu hazirlanmistir.
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v' Antibiyotikler, solunum sistemi ilaclari, analjezikler, proton pompa inhibitorleri ve esdeger ila¢
kullanimi konulari, farkindalik ¢alismalar i¢in faaliyet alani olarak belirlenmistir. S6z konusu
indikatorlerle ilgili analizler yapilarak receteleme verilerini iceren il bazli raporlar hazirlanmis
ve AIK Il Koordinatérleri ile RBS iizerinden paylasilmistir.

v" 1.000 kisi basina diisen giinliik tiiketim verisinin hesaplanacagi sistem ihtiyaclari belirlenmistir
ve s0z konusu sistemin kurgusuna iliskin ¢alismalara devam edilmektedir.

v Akila ilag Kullanimi il Koordinatérliiklerimiz tarafindan toplam 3.066 egitim diizenlenmis olup
bu egitimlerde 136.126 saglk profesyoneline AiK konusunda bilgilendirme yapilmistir.

v' Akila Ila¢ Kullanimi i1 Koordinatérliiklerimiz tarafindan AiK konusunda halka yénelik yapilan
toplanti ve bilgilendirmeler ile 363.729 vatandasimiza ulasilmistir.

v' Bilimsel toplanti, kongre, sempozyum vb. faaliyetler ile ilgili Yonetmelik geregi 11.538 adet
beseri tibbi iiriin bilimsel toplant1 ve 7.548 adet beseri tibbi {irtin tanitim toplantisi basvurusu
kayit altina alinmis ve bunlara iliskin ilgili mevzuat kapsaminda degerlendirme yapilmistir.

v Saglik meslek mensuplarinin ruhsat/izin sahibi destegiyle katilm sagladiklar1 bilimsel
toplantilara iliskin kayitlar e-Devlet hizmetleri kapsamina alinarak saglik meslek mensuplarina,
kendileri i¢in yapilan bilimsel toplant1 destegi basvurularina iliskin bilgilendirme ve takip
imkani saglanmistir.

v' Uriin tamitim temsilcisi adaylarinin Kurumumuza yaptign basvurularin “e-Devlet kapisi”
uygulamasi lizerinden yapilmasi saglanmistir.

v Uriin bazinda 5 basin duyurusu degerlendirilmistir.

v Uriin bazinda 22 bedelsiz tanitim numunesi ve 3 demo cihaz1 degerlendirilmistir.

v' 10 adet etik dis1 tanitim faaliyetine iliskin degerlendirme yapilmistir.

v’ 2024 yilinda “Beseri Tibbi Uriinlerin Tanitim Faaliyetleri Hakkinda Yénetmelik” kapsaminda 16
ruhsat/izin sahibine ve 5 liriin tanitim temsilcisine uyar1 verilmistir.

v Uriin bazinda 77 sbzlesmeli firma bildirimi kayit altina alinmustir.

v’ 227 adet tirtin bazinda Hasta Destek Programi degerlendirilmistir.

v' 1.080 tirtn tanitim temsilcisine yeterlilik belgesi verilmesine iliskin islemler tamamlanmuistir.

v’ Deger aktarimi sistemi aracilifiyla 122 ruhsat/izin sahibi tarafindan 58.171 saglik meslek
mensubu icin yapilan 2.130.170.092,32 TL’lik deger aktarimi ile 117 ruhsat/izin sahibi
tarafindan 6.476 saglik kurum/kurulusu i¢in yapilan 801.326.753,07 TL’lik deger aktarimi kayit
altina alinmistir.

v 5507 adet basvuru Fiyat Birimi tarafindan c¢alisilmis, resmi cevaplarn ilgili
makamlara/kurumlara iletilmistir.

v’ 3.136 adet fiyat1 sorulan ila¢ icin mahkemeye veya Kurumumuz Hukuk Miisavirligi'ne cevap
olusturulmustur.

v' 138 adet Detayh ilag Fiyat Listesi yayimlanmustir.
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Referans Bazli Ila¢ Fiyat Listesi, Subat ayinda, listede yer alma talebi bulunan ruhsat/izin
sahiplerinin yer aldig1 sekilde kamuya ac¢ik olarak yayimlanmistir.

Birime olusturulacak yeni yazilimlar ile ilgili gerekli talepler sablon haline getirilmis ve Bilgi
Sistemleri Dairesi ile toplantilar yapilmistir.

Detayh ila¢ Fiyat Listesi'nde yer alan tiim iriinler icin ambalaj miktarlar1 detaylandirma
calismasi yapilmistir.

Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda her basvuru dokiiman tipi icin SOP’ler hazirlanmaya
baslanmistir.

DDK raporuna 3 aylik siirelerde yapilan islemler hakkinda bilgi sunulmustur.

Fiyat birimine yénlendirilen CIMER basvurulari cevaplanmistir.

FDK Calisma Usul ve Esaslarina iliskin Yonerge taslag: giincellenerek kamu paydaslarina goriise
sunulmustur.

Standart Dosya Plani (SDP) kodlarinin glincellenmesi adina Arsiv Birimine yaz1 yazilmistir.

Ozel tibbi amagh gidalarin KDV oranlarinin diizenlenmesi konusunda Gelir Idaresi Baskanhg,
Ankara Vergi Dairesi, Ticaret Bakanligi ile yazismalar yapilmistir. Ruhsat/izin sahiplerine, ilgili
GTIP kodlarinin Kurumumuza iletilmesi adina yazi yazilmistir.

Ihracata esas fiyat sertifikasi revize edilmistir.

26-30 Nisan, 5,6 ve 16 Agustos, 19 Kasim 2024 tarihlerinde Fiyat Degerlendirme Komisyonu
(FDK) toplantisi gerceklestirilmistir.

Detayl ilag Fiyat Listesi’nde pasife alinma ¢calismalari yapilarak 481 adet iiriin pasife alinmistir.

7 Haziran 2024 tarihinde ila¢ Harcamalar1 Calisma toplantisina katiim saglanmistir.

10 Haziran 2024 tarihinde TITCK ve Sektér toplantisinda sunum yapilmustir.

25 Haziran 2024 tarihinde Kamu paydaslari ile fiyatlandirma mevzuati ¢alistay1 yapilmistir.

15 Agustos-17 Aralik 2024 tarihleri arasinda gercek kaynak fiyat degisiklik dénemi
gerceklestirilmistir. 2.587 adet iiriiniin fiyat1 Detayl ilag Fiyat Listesi’nde giincellenmistir.

24 Ekim 2024 tarihinde Resmi Gazete’de yayimlanan Karar ile ilag fiyatlarinin belirlenmesinde
kullanilan donemsel Avro degerinin 1€=17,5483 TL'den 1€=21,6721 TL’ye ylikseltilmesi karar1
alinmistir. 25 Ekim 2024 tarihinde ila¢ fiyatlarinin belirlenmesinde kullanilan Avro degeri
1€=21,6721 TL olarak gecgerli olmustur. Tiim ilag fiyatlarina %23,5 oraninda artis verilmistir.

7 Kasim 2024 tarihinde Majistral Ila¢ Tarifesi giincellenmistir.

01 Ocak 2024 tarihinden 31 Aralik 2024 tarihine kadar yaklasik on bin basvuru Fiyat Birimi

tarafindan degerlendirilmistir.
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Tablo 50: Fiyat Birimi tarafindan 2024 yilinda yiiriitiilen faaliyetler

Basvuru Adi Adet
Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) Basvurular1 - Orjinal Belge Asli/Maliyet Karti Ash 814
Sunmayacak Olanlar
Fiyat Degerlendirme Komisyonu (FDK) Basvurulari- Orijinal Belge Asli/Maliyet Karti1 Asli Sunacak 459
Olanlar
Fiyat Listesinde Pasife Alinma Basvurusu 36
Gonilli Fiyat Diisiisti 699
Thracata Esas Fiyat Sertifikasi - Basvuru 117
Thracata Esas Fiyat Sertifikas1 - Degerlendirme 81
Ik Kez Fiyat Degerlendirme ve Fiyat Listesinde Yayimlama Bagvurusu- Orijinal Belge Ash £34
Sunmayacak Olanlar
Ik Kez Fiyat Degerlendirme ve Fiyat Listesinde Yayimlama Basvurusu- Orijinal Belge Asli/Maliyet 236
Kart1 Asli Sunacak Olanlar
Ithal Statiiden Imal Statiiye Gecis Basvurusu 21
Ruhsata Esas Fiyat Basvurusu- Orijinal Belge Asli Sunmayacak Olanlar 84
Ruhsata Esas Fiyat Bagsvurusu- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Asli Sunacak Olanlar 27
Referans Fiyat Listesinde Yayimlama Basvurusu 42
Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Eczane Uriinii Statiisiinden 0
Hastane Uriinii Statiisiine Gegis- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Asli Sunacak Olanlar
Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Eczane Uriinii Statiisiinden 0
Hastane Urtint Statiistine Gegis- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Asli Sunmayacak Olanlar
Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Geri Odemeli Statiiden Geri 17
Odemesiz Statiiye Gegis- Orijinal Belge Asli Sunmayacak Olanlar
Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Basvurusu- Geri Odemeli Statiiden Geri 1
Odemesiz Statliye Gegis- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Asli Sunacak Olanlar
Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Geri Odemesiz Statiiden Geri 9
Odemeli Statiiye Gecis- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Asli Sunacak Olanlar
Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Bagsvurusu- Geri Odemesiz Statiiden Geri 95
Odemeli Statiiye Gecis- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Asli Sunmayacak Olanlar
Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Hastane Uriinii Statiisiinden )
Eczane Uriinii Statiistine Gegis- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Asli Sunacak Olanlar
Yeniden Degerlendirme Gerektiren Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Hastane Uriinii Statiisiinden 4
Eczane Uriinii Statiisiine Gecis- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Ash Sunmayacak Olanlar
Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Fiyat Listesi Degisiklik Basvurusu- Firma Devri 102
Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Firma Unvan Degisikligi 112
Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Fiyat Listesi Degisiklik Basvurusu- Imal Statiiden ithal 0
Statiiye Gecis
Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Uriin Barkod Degisikligi 44
Yeniden Degerlendirme Gerektirmeyen Fiyat Listesi Degisiklik Bagvurusu- Uriin Isim Degisikligi 97
Fiyat Degisiklik Dénemi- Gercek Kaynak Fiyat/Kaynak Fiyat/Kaynak Ulke Giincelleme-Orijinal 183
Belge Asli Sunmayacak Olanlar
Fiyat Degisiklik Dénemi- Gercek Kaynak Fiyat/Kaynak Fiyat/Kaynak Ulke Giincelleme-Orijinal 308
Belge Asli/Maliyet Kart1 Ash Sunacak Olanlar
Fiyat Degisiklik Donemi- Kaynak Fiyata Bagli DSF Artisi-Orijinal Belge Asli Sunmayacak Olanlar 489
Fiyat Degisiklik Donemi- Kaynak Fiyata Bagli DSF Artisi-Orijinal Belge Asli/Maliyet Karti Ash 1.033
Sunacak Olanlar
Fiyat Degisiklik Donemi- Kaynak Fiyata Bagli DSF Artisi-Orijinal Belge Asli/Maliyet Karti Ash 82
Sunacak Olanlar
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Fiyat Degisiklik Donemi- Kaynak Fiyata Bagh DSF Diisiisii-Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Ash 180
Sunacak Olanlar

Fiyat Degisiklik itiraz Dénemi- Orijinal Belge Asli Sunmayacak Olanlar 228
Fiyat Degisiklik itiraz Donemi- Orijinal Belge Asli/Maliyet Kart1 Ash Sunacak Olanlar 144
Hukuk - Miizekkere Yazilar1 3.136
Ilave Bilgi/Belge/A¢iklama Sunumu 98
Diger Yazigmalar 211

v' 08 Kasim 2024 tarihinde “Ithalat Bagvurulari ve Piyasaya Sunum izni Hakkinda Kilavuz” degisen
mevzuatlar dogrultusunda glincellenmistir.

v' Saglik Bakanliginca Denetlenen Bazi Uriinlerin ithalat Denetimi Tebliginin (Uriin Giivenligi ve
Denetimi: 2025/20)” c¢alismalar1 tamamlanmis ve ilgi Teblig 31.12.2024 tarhinde

yayimlanmistir.

Tablo 51: ithalat ve Piyasaya Arz Birimi tarafindan 2024 yilinda yiiriitiilen faaliyetler

Faaliyet Ad1 Adet
Giimriik Muafiyet Belgesi Basvuru Ucreti 2.495
Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1 2.260
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1 33
Geleneksel Bitkisel Uriin Olarak Siniflandirilan Ara Uriin Kontrol Belgesi Onay1 2
Ham Madde Kontrol Belgesi Onay1 354
TEB Kontrol Belgesi Onay1 612
SGK/USHAS Kontrol Belgesi Onay1 15
Kan Uriinii veya Kan Uriinii iceren Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1 ve Piyasaya 727
Sunum izni
Immiinolojik Beseri Tibbi Uriin Kontrol Belgesi Onay1 ve Piyasaya Sunum izni 96
Alerjen Uriin ithalati Kontrol Belgesi Onay1 ve Piyasaya Sunum Izni 140
Ulkemizde Dolumu Ve/Veya Uretimi Yapilacak Asilar Ve Immun Serumlarin Piyasa Sunum 13
izni Basvuru Ucreti
Kan Uriinii veya Kan Uriinii Iceren Begeri Tibbi Uriinler i¢in Numune ithal izni 709
Fatura Serhi-ithalat Basvuru Ucreti 496
ithal Uriinler icin Faturalama ve/veya Yiikleme Yeri Bildirimleri Basvuru Ucreti 258
Tanitim Numunesi ithalat1 Izni Basvuru Ucreti 3
imal Ruhsatli Uriinlerin ithalatc1 Yetki Bildirimi Basvuru Ucreti 2
Degerlendirilen ithalat Geri Bildirimi 21.008
Diger Yazismalar 474
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Tablo 52: Farmasétik Uriin Sertifikalandirma Birimi tarafindan 2024 yilinda yiiriitiilen
faaliyetler

Farmasotik Uriin Sertifikas1 degerlendirilen basvuru sayisi 5.525
Farmasoétik Uriin Sertifikasi onaylanan basvuru sayisi 4.341
Serbest Satis Sertifikasi degerlendirilen basvuru sayisi 363
Serbest Satis Sertifikasi onaylanan bagvuru sayisi 270

Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyani degerlendirilen bagvuru sayisi

Saglik & Serbest Satis Sertifikas1 degerlendirilen basvuru sayisi

Saglik Teknolojileri Degerlendirme Birimi tarafindan 2024 yilinda yiiriitiilen faaliyetler;

v/ 2024/1. Dénem ve 2024/2. Dénem Tibbi ve Ekonomik Degerlendirme Komisyonu ile Ilag Geri
Odeme Komisyonlarinda toplam 647 ayri giindem maddesi hakkinda ¢alismalar, analizler
yapilmis, ruhsat/izin sahiplerinin sunumlari dinlenmis ve s6z konusu toplantilara Bakanligimizi
temsilen katilim saglanmistur.

v' Ekonomik degerlendirme ve farmakoekonomik analizler iceren 6zet raporlar, bilgi notlar
hazirlanmistir.

v/ 105 farkl alanda Saglik Uygulama Tebligi maddesi tlizerinde ¢aligmalar yapilmis ve gerekli
goriilenler icin Sosyal Giivenlik Kurumu ve ilgili Kurum/Kuruluslara resmi goriis yazisi
iletilmistir.

v Saglik istatistikleri Yillig1 icin gérev alanimiza giren veriler hazirlanmis ve iletilmistir.

v" 31rin igin PPRI sorgusu olusturularak ilgili birimlere iletilmistir. Ayrica diger tilkelerce yapilan
sorgulara yanit olusturulmustur.

v" Saglik Uygulama Tebliginde yapilacak degisikliklere iliskin Kurumumuza iletilen taslak tebligi
tablolari incelenerek, ilgili bilimsel goriisler olusturulmus, Sosyal Giivenlik Kurumu'na iletilmis
ve buna dair Teblig yayimi sonrasi karsilastirma tablolar1 hazirlanarak {ist yonetime
sunulmustur.

v' Bakanhigimiz biitgesi i¢in ila¢ harcamalarina yonelik calismalar yapilarak ilgili Birime iletilmistir.

v' Farmakoekonomi ve Fiyatlandirma Komisyonu’'nda gorev alanina giren konulara iliskin bilimsel
degerlendirmeler yapilarak raporlar hazirlanmistir.

v' “Tiirkiye ilag Pazar1 Gézlem Raporu-10 Satis Hacmi ve Degeri Agisindan 2022 Yil Pazar Durumu”
05.04.2024 tarihinde Kurumumuz web sayfasinda yayimlanmstir.

v' Hazine ve Maliye Bakanligi biinyesinde gergeklestirilen Harcamalari Gozden Gegirme

toplantilarina iliskin calismalar gerceklestirilmistir.
v
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> Uluslararasi iliskiler Dairesi Baskanhg faaliyetleri kapsaminda;

Toplant1 Calismalari

v

08, 18 ve 19 Kasim 2024 tarihlerinde gergeklestirilen Glimriik Birligi Ortak Komitesi (GBOK)
40. Donem Toplantisina dair Hazirlik Toplantisina katilim saglanmistur.

04-05.2024 tarihlerinde gergeklestirilen Tuirkiye-AB Guimriik Birligi Ortak Komitesi (GBOK) 40.
Donem hibrit toplantisina ¢evrimigi olarak katilim saglanmistir.

15.01.2024 tarihinde Kuveyt Heyeti ile Saghk Bakanligi Avrupa Birligi ve Dis iliskiler Genel
Miidiirliigiinde Kurumumuz ila¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhig1 ve Bilgi Sistemleri Dairesi
Baskanlhg1 (ilag Takip Sistemi Birimi) tarafindan sunumlarinin yapildigi bir toplanti
gerceklestirilmistir.

18.01.2024 tarihinde Kuba Halk Sagligi Bakan Yardimcisi, Kiiba Ankara Biiytikelcisi, Kiiba
Devlet ilag ve Tibbi Cihazlarin Kontrol Merkezi (CECMED) Direktorii ve beraberindeki heyet ile
Kurumumuzda bir toplanti1 gerceklestirilmistir.

“Ozbekistan Devlet Kurumu Farmasotik Uriin Giivenligi Merkezi” ile Kurumumuz arasinda 20
Mart 2024 tarihinde ¢evrimici bir toplanti ger¢ekleserek iki Kurum arasindaki isbirligi alanlari
hakkinda goriisiilmiistiir.

Amerika Birlesik Devletleri Ticaret ve Yatirim Iliskilerinin Gelistirilmesine iliskin Anlasma'nin
(TIFA) 11. Dénem Toplantisi'na yonelik hazirhik ¢alismalar1 kapsaminda 22 Subat 2024 ve
22 Mart 2024 tarihinde kurumlar arasi gerceklesen ¢evrimigi istisare toplantilarina katilim
saglanmistir.

Amerika Birlesik Devletleri (ABD) ile Ticaret ve Yatirim Iliskilerinin Gelistirilmesine Iliskin
Anlasma'nin (TIFA) 11. Donem Toplantisi sonrasi ilag sektoriine yonelik olarak ABD tarafi ve
Amerikan Ila¢ ve Gida Idaresi (FDA) ile 10 Ekim 2024 tarihinde gerceklesen cevrimigi
toplantiya katilim saglanmistir.

Amerikan Farmakopesi ve Ozbekistan Cumhuriyeti Saglik Bakanlhgl Farmasétik Uriinler
Giivenligi Merkezi isbirligi ile 24-25 Nisan 2024 tarihlerinde Taskent Ozbekistan’da Orta Asya
Ulkeleri ve Tiirkiye Ila¢ Diizenleyici Otoritelerinin katihmi ile Ilaglarin Kalite Giivencesi
Hakkinda Amerikan Farmakopesi toplantisina katilim saglanmistir.

6-7 Mayis 2024 tarihlerinde gerceklestirilen Tiirkiye-Cezayir Karma Ekonomik Komisyonu
(KEK) 12. Dénem Toplantisina katilim saglanmuistur.

23.05.2024 tarihinde UNICEF Tiirkiye Tedarik ve Satin Alma Birimi ile Kurumumuz y6neticileri
arasinda UNICEF Tiurkiye’nin UNICEF Avrupa ve Orta Asya Bolge Ofisi ile birlikte ytritttikleri
projenin ayrintilarinin gorusildigl, tlkemizdeki ilag ireticilerinin UNICEF kiiresel

tedarikcileri arasinda yer alabilmesi amaciyla Kurumumuz ile gergeklestirilebilecek olasi
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isbirliklerinin degerlendirildigi UNICEF Tedarik Birimi Farmasotik Ureticileri Projesi
Koordinasyonu Toplantisi gerceklestirilmistir.

29 Mart 2024, 16 Mayis 2024 ve 1 Temmuz 2024 tarihlerinde ¢evrimici gerceklesen Amerikan
Farmakopesi (USP) tarafindan organize edilen ilaglarin ruhsat sonrasi gozetimi igin Risk
Tabanli Gozetim (MedRS) Araci konulu egitim toplantilarina katilim saglanmistir.
27-30.05.2024 tarihlerinde Giircistan Saglik Bakanligi Heyetinin Kurumumuz Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarina gerceklestirdigi ziyaret kapsaminda laboratuvarlarimizin isleyisi hakkinda
sunumlar yapilmis, sorular1 yanitlanmistir.

30 Mayis 2024 tarihinde medikal gaz dolum tesisi ziyareti diizenlenerek piyasada faaliyet
gosteren firmalarin isleyisi hakkinda firma yetkililerince bilgilendirme saglanmistir.
28.06.2024 tarihinde Malta Biiyiikelgisi Dr. Theresa Cutajar ve Malta ilag Kurumu icra Kurulu
Baskani Prof. Dr. Anthony Serracino Inglott'un Kurumumuza gerceklestirdigi ziyaret
kapsaminda ila¢ ve tibbi cihaz alanlarinda Malta ve iilkemiz arasindaki olasi isbirlikleri
degerlendirilmistir.

Tlrk Devletleri Teskilat1 Saglik calisma grubunun 28 Haziran ve 1 Temmuz 2024 tarihlerinde
gerceklesen ¢evrimigi toplantilarina katilim saglanmistir.

26-28.08.2024 tarihleri araliginda ise Ankara’da gergeklestirilen Rusya/Teknik Diizenlemeler,
Uygunluk Degerlendirmesi, Standardizasyon ve Metroloji Alt Calisma Grubu Toplantisina
Kurumumuzdan katilim saglanmistir.

Uzak Ulkeler Stratejisi Eylem Plani’'nda yer alan her bir Kurumun sorumlu oldugu eylemlere
iliskin detaylarin ve Islam Ulkeleri ile ihracati Gelistirme Stratejisi’nin ilk etabi i¢cin belirlenen
21 iilkeyle ticaretimizin yogunlastirilmasina yonelik fikirlerin ele alindig1 Ticaret Bakanliginca
diizenlenen Uzak Ulkeler Stratejisi Toplantisina 18.09.2024 tarihinde katilim saglanmustir.
08-10.2024 tarihlerinde Azerbaycan Saglik Bakanlig1 Analitik Ekspertiz Merkezi ve Ozbekistan
Cumhuriyeti Saghk Bakanhg Farmasétik Uriinler Giivenligi Merkezi'nden katihmcilarina tibbi
cihazlara iliskin 3 giinliik bir egitim dizenlenmis, Kurumumuz tibbi cihaz laboratuvari
tanitilarak egitim programi tamamlanmistir.

30 Ekim 2024 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii (DSO) ile ¢cevrimici gerceklesen DSO ile Isbirligi
ile Hizli Ruhsatlandirma Prosediirii hakkinda tilkemizdeki glincel durumun goériisiildigi
toplantiya katilim saglanmistir.

Ulkemizdeki ilag iireticilerinin UNICEF kiiresel tedarikgileri arasinda yer alabilmesi konusunda
bilgi alis verisi amaciyla, 5 Kasim 2024 tarihinde Ankara’da UNICEF Avrupa ve Orta Asya Bolge
Ofisi ile UNICEF Tiirkiye Ulke Ofisine Tiirk Ila¢ Ureticilerine yonelik diizenlenen Ortak Forum’a

katilim saglanmistir.
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v’ Tiirkiye-isvi¢re Yiiksek Diizeyli Ekonomik Ticari Isbirligi mekanizmasinin 11. Dénem
Toplantis1 6ncesinde 11.11.2024 tarihinde Ticaret Bakanlhiginda gergeklesen hazirlik
toplantisina katilim saglanmstir.

v' 28.11.2024 tarihinde GS1 Malezya ve Malezya Saglik Bakanhg: temsilcileri ile gerceklestirilen
cevrimici toplantida ITS ve UTS tamitici sunumlar yapilarak Malezya tarafinin sorular
cevaplandirilmistir.

v’ 18.12.2024 tarihinde Namibya Saglik Bakanlhig temsilcileri tarafindan Kurumumuza
gerceklestirilen ziyarette Ilag Ruhsatlandirma ve ila¢ Denetim mevzuati hakkinda sunumlar
gerceklestirilerek heyetin sorular1 yanitlanmistir.

v’ 17-18.12.2024 tarihinde Riyad’da gergeklestirilen Islam Isbirligi Teskilat1 (1IT) Uyesi Ulkeler

Ulusal Ila¢ Diizenleyicileri Toplantisi’na katilim saglanmustir.
Onemli Faaliyetler

Kurumumuzu temsilen toplantilara ve egitimlere katilim saglanmis, Kurumun ¢alisma alani ile
ilgili uluslararasi iligkiler kapsaminda yer alan konularda ve toplantilarda kurumsal

koordinasyon saglanmistir. Bu baglamda yiiriitiilen faaliyetler asagida yer almaktadir.

v' AB'ye Katilim i¢in Ulusal Eylem Plani Giincelleme Calismalari kapsaminda 2021-2023 ve 2024-
2028 AB'ye Katilim igin Ulusal Eylem Plan1 Tablolarinda Kurumumuz gérev alanlarina giren
tedbirlere iliskin koordinasyon yiurtitilmustiir.

v 18-19.04.2024 tarihlerinde gerceklestirilen Tiirkiye - Avrupa Birligi (AB) Yiiksek Dtizeyli Saglik
Diyalogu'nun (YDSD) ikinci toplantisi icin “Tiiketicinin ve Sagligin Korunmasi” bashkl 28. Fasil
kapsaminda giindeme getirilmesinde fayda goriilen hususlara iliskin Kurumumuz goriisi
iletilmistir.

v Ust Diizey Saglik Diyalogu kapsaminda Tibbi Cihaz Mevzuat Uyum Durumuna ait Kurumumuz
gorusleri iletilmistir.

v/ “1/95 Sayih Kararin 8. ve 9. Maddelerinin Uygulanmasina iliskin Usul Rehberi”ne iliskin Avrupa
Komisyonu tarafindan Eylil 2022 - Ekim 2023 arasinda AB'de yeni yayimlanan mevzuata ait
“Ekim 2023 Listesi”’ne iliskin Kurumumuz gorisleri iletilmistir.

v Avrupa Komisyonu 2024 Tiirkiye Raporu “Fasil 1”7, “Fasil 3” ve “Fasil 24 Ilave Sorular”
dokiimanlari i¢in Kurumumuz goérev alanina giren konularda katkilarimiz bildirilmistir.

v’ Tiirkiye Uriin Kurallar Veritabani icin tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayil, in vitro tani
tibbi cihazlarina iliskin (AB) 2017/746 sayii ve (AT) 1223/2009 nolu kozmetik iirtinlere
iliskin Tiziikler kapsaminda atifta bulunulan uyumlastirilmis standartlar konusunda

Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmustiir.
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v' “Diizenlenmemis Alanda Karsilikli Tanima Yénetmeligi” kapsaminda olusturulan Ulusal Uriin
irtibat Noktas: gorevi kapsaminda kozmetik tiriinlerine iliskin tilkemizde uygulanan mevzuat
hakkinda Kurumumuz gorisi iletilmistir.

v Avrupa Birligi Miiktesebatina Uyum Programi Fasil ve Ongoriilen Tedbirleri kapsaminda Reform
Paketi Kapsamindaki Yasal Diizenlemeler hususunda Kurumumuz gortsii bildirilmistir.

v' 40. Donem Giimriik Birligi Ortak Komitesi giindemi hakkinda Kurumumuz goriis, oneri ve
degerlendirmeleri iletilmistir.

v' Kurumumuzun gorev alanina giren irin gruplarina iliskin Avrupa Birligi Mevzuati Uyum
Durumu Tablosu hazirlanmistir.

v/ Avrupa Birligi miiktesebatina uyum kapsaminda “Saghk Bakanlig Reform Eylem Onerileri
Projeleri” konusunda Kurum koordinasyonu saglanarak goriis bildirilmistir.

v Avrupa Ila¢ Ajansindan gelen egitim, toplanti duyurularinin Kurum koordinasyonu
yuritilmistir.

v’ 39 adet i¢ veya dis mevzuat taslag1 degerlendirilerek goris bildirilmistir.

v’ 2024 yili igerisinde toplamda 683 sayfa yazili metnin cevirisi yapilmistir.

v" Kurumumuz Diinya Saghk Orgiitii'niin (DSO) ila¢ ve asilara iliskin Olgunluk Seviyesi 3 ve 4 olan
Ulusal Diizenleyici Otoriteler listesinde yer almaktadir. Boylece, lilkemizde iiretilen ilag ve asilar
Birlesmis Milletler veya diger uluslararasi tedarik/bagis kuruluslari tarafindan tedarik edilebilir
konumuna gelmistir. Kurumumuzun bulundugu DSO Olgunluk Seviyesi 3, istikrarly, iyi isleyen
ve entegre bir diizenleyici sistemi ifade eder. lyi isleyen diizenleyici otoriteler, beseri tibbi
trtnlerin kalitesini, glivenliligini ve etkililigini saglamanin yani sira, bu iirlinlerin zamaninda
ruhsatlandirilmasi ve giivenliliginin izlenmesi gibi kritik islevleri de yerine getirir. Diizenleyici
sureclerde iyi diizenleyici uygulamalarla uyumlu olacak sekilde siirekli iyilestirme tesvik edilir.
Kurumumuzun Diinya Saghk Orgiitii ile izleme ve siirekli iyilestirme kapsamda devam eden
calismalari koordine edilmistir.

v "DSO Avrupa Bélgesindeki Uye Devletlerin “ulusal stratejilerine rehabilitasyon ve yardimc
teknoloji entegrasyonu" baslikli proje icin talep edilen hususlarda Kurumumuz koordinasyonu
yuritilmistir.

v’ 16-17.05.2024 tarihinde Fransa’da gergeklestirilen “OECD Ila¢ ve Tibbi Cihaz Uzman Grubu
Toplantist” icin Kurumumuz koordinasyonu yuriitilmustiir.

v Iran Cumbhuriyeti Gida ve lilag¢ Otoritesi ile T.C. Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu arasinda
imzalanmasi planlanan Mutabakat Zapti i¢cin Kurumumuz gorisleri bildirilmistir.

v' Avrupa Birligi'ne Katihm Oncesi Yardim Araci (IPA III) kapsaminda aday iilkelere yonelik
olusturulan Avrupa ila¢ Ajansi (EMA) Calisma Gruplarina Kurumumuzdan aday temsilciler

bildirilmistir.
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v' Ekonomik Isbirligi Teskilat1 (EIT) “Ilag ve Prekiirsér Maddelere iliskin Farkindalik”" egitimine
katilim i¢in Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmiistiir.

v' “DSO Tek Saghk Cevrimici Kursu” icin Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmiistiir.

v' DSO Avrupa Bélgesi Tarafindan Baslatilan Yeni ilag¢ Girisimi Calisma Gruplari icin (4 alt ¢calisma
grubu) Kurumumuzdan iilke temsilcileri bildirilmistir.

v ABD/TIFA (Ticaret ve Yatinm Iliskilerinin Gelistirilmesine iliskin Anlasma) 11. Dénem
Toplantisi icin Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmiistiir.

v/ Avrupa Tibbi ilaglar ve Ila¢ Bakim Komitesi’'ne (CD-P-PH) bagh Tibbi Uriinler Sahtecilik ve
Benzer Suclarin Kamu Saghgi Uzerinde Dogurdugu Riskleri Azaltma Uzmanlar Grubu’nun (CD-
P-PH/CMED) 33. Toplantisi icin Kurumumuz koordinasyonu yiiriitiilmuistir.

v Tiirkiye-Isvicre Yiiksek Diizeyli istisare Mekanizmas1 10. Dénem Toplantisi Protokol metninde
Kurumumuz gorev alanina giren hususlara iliskin Kurumumuz goéristu detayh bilgi notlar
halinde iletilmistir.

v' Tirkiye-Birlesik Krallik Serbest Ticaret Anlasmasi (STA) Fikri Miilkiyet Haklar1 (FMH) Fash
cercevesinde Kurumumuz gorev alanina giren konulara iliskin Kurumumuz goriisi iletilmistir.
Bu kapsamdaki hazirlik toplantilari i¢cin Kurumumuz koordinasyonu yiirttilmistiir.

v' Tirkiye-Cezayir Karma Ekonomik Komisyonu (KEK) 12. Dénem Toplantisina yonelik
Kurumumuz koordinasyonu ytriitilmiisttr.

v’ 16-17.05.2024 tarihlerinde gergeklestirilen Ticaretin Kolaylastirilmasi Koordinasyon Komitesi
(TKKK) Seffafik Calisma Grubu ve TKKK9. Eylem Plani toplantilar1 hakkinda Kurumumuz
koordinasyonu ytriitiilmustiir.

v’ 16-17 Agustos 2023 tarihinde Semerkant'ta diizenlenen Ozbekistan Tiirkiye Saghk Forumu
cercevesinde imzalanan Ozbekistan Farmasotik Uriin Giivenligi Merkezi ile Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi
Cihaz Kurumu arasinda ila¢ alaninda isbirligi kurulmasina iliskin "Yol Haritas1" ve goriis talep
ettikleri mevzuat taslaklar1 hakkinda Kurumumuz goriis ve degerlendirmeleri Ozbekistan
tarafina iletilmistir.

v Kore Tibbi Cihaz Firmasi OXUS'un tibbi cihaz tescil mevzuatina iliskin sorular1 e-posta ile
yanitlanmistir.

v' 07-09.08.2024 tarihlerinde istanbul’da diizenlenen “Ithalat¢1 Ulkelerde Pandemi veya Diger Acil
Durumlarda Kullanilan Asilarin Gézetimi i¢in Diizenleyici Hazirlik Kilavuzunun Uygulanmasina
iliskin DSO Calistay1”na katilim i¢in Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmiistiir.

v' “Diizenlenmemis Alanda Karsiikli Tanima Yonetmeligi” kapsaminda olusturulan Ulusal Uriin
irtibat Noktas1 gérevi dogrultusunda Kurumumuzdan talep edilen “6zel tibbi amach gidalar”
konusundaki bilgi ve degerlendirmelerimiz iletilmistir.

v/ 18-19.11.2024 tarihinde Istanbul’da diizenlenen Diinya Saghk Orgiiti (DSO) Pediatrik

Diizenleme Ag1 (PRN) toplantisina katilim i¢in Kurumumuz koordinasyonu yiiritiilmiistiir.
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v' Ufuk Avrupa, AB Katilm Oncesi Yardim Araci (IPA), Interreg ve Birlik Programlar Sinerji
Calisma Programi kapsaminda ihtiyaglar ve beklentiler tablosuna yonelik Kurumumuz goriisi
iletilmigtir.

v/ 12-14.11.2024 tarihlerinde hibrit formatta gerceklestirilen “Kolaylastirilmis Uriin Tanitimi
Yoluyla Diizenleyici Giiven: CRP'nin Ulkeler ve Hastalar I¢in Etkisi ve Beklentileri” temali Diinya
Saghk Orgiitii Isbirligine Dayali Kayit Prosediirii (CRP) 12. Yillik Toplantisina katihm igin
Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmiistiir.

v" Tirkiye-Birlesik Krallik Serbest Ticaret Anlasmasi'nin (STA) Fikri Miilkiyet Haklar1 (FMH) Fash
icin Kurumumuz gorev alanina giren hususlar hakkindaki degerlendirmelerimiz iletilmistir.

v 06-07.11.2024 tarihlerinde hibrit olarak diizenlenen Avrupa Tibbi ilaclar ve Ila¢ Bakimi
Komitesine (CD-P-PH) bagh Ilaglarin Tedariki Bakimindan Simiflandirilmas1 Uzmanlar
Komitesinin (CD-P-PH/PHO) 77. Toplantisina katilim konusunda Kurumumuz koordinasyonu
yuritilmustir.

v’ 20-22.11.2024 tarihlerinde Cenevre’de hibrit olarak gerceklestirilen DSO Standartalt1 ve Sahte
Tibbi Uriinler Uye Ulke Mekanizmasinin 13. Toplantisina katihm konusunda Kurumumuz
koordinasyonu ytriitiilmustiir.

v/ 15.11.2024 tarihinde gergeklestirilen Tiirkiye-Isvicre Yiiksek Diizeyli Ekonomik Ticari Isbirligi
mekanizmasinin 11. Dénem Toplantisi icin 10. Dénem Toplanti Notunda yer alan "ila¢ ve
Eczacilik Sektori” bashig icin Kurumumuz goriis/katkisi bildirilmistir.

v/ 9-10.12.2024 tarihlerinde Islam Isbirligi Teskilati’nin alt kurulusu olan Islam Ulkeleri Istatistik,

an

Ekonomik ve Sosyal Arastirma ve Egitim Merkezi (SESRIC) tarafindan “"IiT iiyesi iilkelerde ilac,
as1 ve tibbi teknolojilerin liretiminin ve tedarikinin artirilmasi” konulu egitim programina
katilim konusunda Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmiistiir.

v Moldova'nin iilkemizdeKi ilag fiyatlarina konularinda bilgilendirme yapilmistir.

v’ Gircistan Saglik Bakanligi Heyetinin ziyareti sonrasi talep etmis olduklar1 konularda
konularinda bilgilendirme yapilmistir.

v’ 27-29.112024 tarihlerinde Diinya Saghk Orgiitii (DSO) tarafindan diizenlenen "Antimikrobiyal
Diren¢ (AMR) ile Miicadelede Cok Sektorlii Koordinasyon Calistayi1"na katilim konusunda
Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmiistiir.

v/ 29.11.2024 tarihinde gergeklestirilen Ticaretin Kolaylastirilmasi Koordinasyon Komitesi
(TKKK) Seffaflik, Giimriik ve Dis Ticaret Calisma Grubu ve Altyapi Lojistik Calisma Grubu
toplantilar1 konusunda Kurumumuz koordinasyonu ytriitilmiistir.

v' 05.12.2024 tarihinde gergeklestirilen “Uclii Sinir Operasyonu Girisimi- Aslan Baligi On hazirhk

Toplantisi”na katilim konusunda Kurumumuz koordinasyonu yiiriitilmiistiir.
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v 09.12.2024 tarihinde gerceklestirilen Ticaretin Kolaylastirilmasi Koordinasyon Komitesi'nin 6.
Genel Kurul Toplantisina (TKKK) katillm konusunda Kurumumuz koordinasyonu
yurutilmiistur.

v' Ulkemizin 2026-2029 donemi icin adaylk basvurusunda bulundugu Uyusturucu Maddeler

Komisyonu (UMK) kapsamindaki Kurumumuz goriis ve degerlendirmeleri gonderilmistir.

» Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar: Dairesi Bagkanlig: faaliyetleri kapsaminda;
Toplant1 ve Komisyon Calismalari

Tablo 53: Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Toplanti ve Komisyon Calismalari

KOMISYON/TOPLANTI ADI SAYISI

Analiz ve Farmakope, Bilimsel ve Teknik Danisma Komisyonu 47

Onemli Faaliyetler

v Beseri tibbi triinler, geleneksel bitkisel tibbi trtinler, tibbi beslenme trinleri, biyolojik ve
biyoteknolojik triinler ile ileri tedavi tibbi tiriinleri, tibbi cihazlar, kozmetik iiriinler, biyosidal
trunler ve satin alma kapsaminda Kurumumuz laboratuvarlarina gonderilen asi ve diger tiriin
gruplarina yonelik ruhsatlandirma kapsaminda 256, piyasa kontrolii kapsaminda 197, sikayete
yonelik kontroller kapsaminda 397 adet analiz gerceklestirilmis olup; muhtelif sebeplerle
gerceklestirilen diger analiz ve kontrol faaliyetleri dahil olmak {izere toplam 2.197 adet iiriine
yonelik analiz faaliyeti yiirtitiilmiistiir.

v' Ulkemizde dolumu ve/veya iiretimi yapilan asi ve immun serumlara yénelik 2024 yilinda 52 adet
basvuruda bulunulmus olup 2023’ten devredenlerle birlikte 2024 yilinda 79 adet Seri Serbest
Birakma Sertifikas1 diizenlenmistir.

v" Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi'nca deney hayvani tiretimi ve
testleri kapsaminda; fare, kobay, rat ve tavsan olmak lizere dort tiir hayvanin envanteri
strdiirilmiustiir. Bahse konu deney hayvanlarinin saglik kontrolleri Kurumi¢i imkanlarla
gerceklestirilmistir. Deney hayvani ihtiyaci test planlamalar1 dogrultusunda belirlenmis ve
yeterli sayida, nitelikli ve saglikli deney hayvani iiretimi yapilarak testlerin yirttilmesi
saglanmistir.

v' Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi'mna baghh Deney Hayvanlari Arastirma
Merkezi Birimi'nde 05-16.02.2024 tarihleri arasinda Deney Hayvanlar1 Kullanim Sertifikasi
Egitimi diizenlenmistir.

v Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi'nca; hayvan deneyleri yerel etik kuruluna

iliskin is ve islemler ytriitilmustiir.
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Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi’'na bagli Metroloji ve Kalibrasyon
Laboratuvarlar1 Birimi yil icerisinde muhtelif cesitlerde 7.072 laboratuvar cihaz/ekipmana
kalibrasyon hizmeti saglamistir.

TS ENISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile akredite
kalibrasyon hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi
Metroloji ve Kalibrasyon Laboratuvarlar1 agirlik, hacim, kiitle, kontrolli hacimlerde sicaklik
dagilimi, sayisal gostergeli sicaklik dlcerlerde sicaklik 6l¢ltimii, devir, nem ve otoklavda basing
Olcimii parametrelerinde 210 6l¢tim araliginda akredite olarak faaliyetine devam etmektedir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig1 Birimlerinde; ihtiya¢ analizi dogrultusunda
tiim personelin katiliminin saglandig1 TS EN ISO/IEC 17025:2017 dokiimantasyonu, laboratuvar
istatistigi, metot validasyonu, 6l¢ciim belirsizligi vd. konular iceren egitim ve bilgilendirmeler
Cumhurbaskanligi Insan kaynaklar Ofisi - Uzaktan Egitim Kapisi iizerinden gerceklestirilmistir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanlig1 TS EN ISO/IEC 17025 kalite yonetim sistemi
geregi yapilmasi gereken ic tetkikler gerceklestirilmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanligi'nda isletilen Kalite Yonetim Sistemi (KYS)
geregi hedef, karar, risk degerlendirme/izlemeleri, EKK katilimlar: ve egitim gerceklesmelerinin
periyodik olarak izlenmesi kapsaminda gerekli is ve islemler yiirttilmistir.

“TS EN ISO 17025:2017 Deney ve Kalibrasyon Laboratuvarlarinin Yetkinligi Icin Genel
Gereklilikler” standardinin 8.5 maddesi ile giincel “PR29/KYB Risk Degerlendirme Prosediiri”
geregi Risk Degerlendirme Komitesi (RDK) 12.01.2024 tarihinde toplanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nda isletilen TS EN ISO/IEC 17025 KYS
Standardi’'nin “8.9 Yonetimin G6zden Gecgirmeleri” maddesi ile “PR06/KYB Yonetimin G6zden
Gecirmesi Prosediirii” kapsaminda 17.01.2024 tarihinde “2023 Yih YGG Toplantist”
diizenlenmistir.

Giincel teknolojiye uyum saglama ve degisen ihtiyaclar kapsaminda Kurumumuz Ulusal Kontrol
Laboratuvarinin cihaz altyapisinin gliclendirilmesi hedefiyle ihtiyac tespit, talep ve satin alma
islemleri yirutilmistir. Hudut Sahiller Saglhik Genel Midirliigii ile koordinasyon halinde
calismalar strdirilmustir.

Kurumumuz 2024-2028 Stratejik Plan1 hazirliklari kapsaminda ¢alismalara katilim saglanmistir.
31.01.2024 tarihinde Devlet Malzeme Ofisi Laboratuvarlarinin kapasitesinin artirilmasi ve Saglik
Market kapsaminda yer alan tibbi cihaz (eldiven, enjektér, maske, sargi bezi, flaster vb.)
laboratuvar testleri ile ilgili bilgi ve egitim almak amaciyla Devlet Malzeme Ofisi Laboratuvari
personeli Tibbi Cihaz Laboratuvarlarimiza ziyarette bulunmustur. Tibbi Cihaz Analizleri

hakkinda egitim verilmistir.
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Laboratuvar personelinin yetkinliklerinin artirilmasi kapsaminda 02/02/2024 tarihinde
“Hacimsel Olgiimlerde Kullanilan Malzemeler I¢in Ara Kontrol Egitimi ve Genel Metroloji ve
Kalibrasyon Sertifikalarinin Degerlendirilmesi Egitimi” diizenlenmistir.

TURKAK ile Kurumumuz arasinda imzalanan akreditasyon sézlesmesi ve her yil icin ayr
yayimlanan "Tiirk Akreditasyon Kurumunca Uygulanacak Akreditasyon Kullanim Ucreti/Payina
Daire Teblig" Madde 4b geregince 2023 yili icinde akredite analiz parametrelerinden elde edilen
gelirin %0,6’s1 kadar 6deme yapilmasi gerekliligi kapsaminda gelir hesabi1 yapilmis ve 6deme
islemine iliskin yazismalar tamamlanmistir. Bahse konu 6deme 15.02.2024 tarihinde yapilmistir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'nda isletilen TS EN ISO/IEC 17025 kalite
yonetim sisteminin gizlilik ve tarafsizlik gereklilikleri kapsaminda tiim personelin
taahhtlitnameleri yenilenmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig1 olarak “2024 Yili Risk Eylem Plani izleme
ve Degerlendirme” faaliyetlerine aktif katilim saglanmistir.

12-14 Mart 2024 tarihlerinde Briiksel’de diizenlenen “DIA Europe 2024” organizasyonunun
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu oturumunda “The Role of Turkish National Control
Laboratories in the Regulatory and Supervisory System: Future Activity Plan and International
Memberships” konulu sunum gergeklestirilmistir.

“Expomed Eurasia Saglik, Medikal ve Tibbi Cihaz Fuar1” ve “IDEX Istanbul Agiz-Dis Saghg Cihaz
ve Malzemeleri Fuar1” organizasyonlarina katilim saglanarak Tibbi Cihaz Laboratuvarlarimizda
yapilan analizler hakkinda bilgi verilmistir.

Ulusal Kontrol Laboratuvari’'nda isletilen TS EN ISO/IEC 17025:2017 kalite yonetim sisteminin
iyilestirilmesi kapsaminda gerceklestirilen yeni yayin ve revizyon faaliyetleri tamamlanarak
personele duyurulmustur.

Giircistan Ila¢ Kalite Kontrol Devlet Laboratuvar’mmn yiizyiize egitim amaciyla talep ettigi
laboratuvar ziyareti 27-30 Mayis 2024 tarihlerinde Kurumumuz Ulusal Kontrol
Laboratuvarr’'nda gergeklestirilmistir.

“2024 Yili Cumhurbaskanlhigl Yillik Programi” Kurumumuz laboratuvarlarinin goérev ve
sorumlulugu kapsaminda takip edilmistir.

Kurumumuz ile Amerikan Farmakopesi arasinda imzalanan ikili isbirligi anlasmasi kapsaminda
16 Mayis 2024 tarihinde “Risk-based Postmarketing Surveillance” konulu toplanti
gerceklestirilmistir.

Kurumumuz tarafindan 10/06/2024 giinii TOBB Sosyal Tesisleri'nde diizenlenen 2024 yih
paydas ve sektor toplantisina katilim saglanarak Ulusal Kontrol Laboratuvari siirecleri hakkinda

diizenlenen oturuma katilim saglanmistir.
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Kurumumuz ile Amerikan Farmakopesi arasinda imzalanan ikili isbirligi anlasmasi kapsaminda
“Amerikan Farmakopesi Cevrimici Egitimlerine Erisim” hakki elde edilerek bu kaynaktan istifade
edilmistir.

Kurumumuz laboratuvarlarinda TURKAK tarafindan gergeklestirilen akreditasyon yenileme
denetimi sonrasinda 12/06/2024 tarihinde kapsam onay1 verilmistir.

12.07.2024 tarihinde “Birim Kalite Temsilcisi ve Koordinasyon Egitimi” diizenlenmistir.
02.08.2024 tarihinde “Microsoft Excel Validasyonu Egitimi” diizenlenmistir.

02.08.2024 tarihinde “4734 sayi1li Kamu Ihale Kanunu Cercevesinde Teknik Sartname Hazirlama
ve Muayene Kabul Komisyonu ile ilgili Mevzuatlar Egitimi” diizenlenmistir.

16.08.2024 tarihinde “HPLC Ileri Uygulama Teknikleri ve Kolon Teknolojisi Egitimi”
diizenlenmistir.

Kurumumuz laboratuvarlarinin Avrupa Ila¢ Kalite ve Saghk Hizmetleri Direktorliigii (EDQM)
Avrupa Geneli Resmi ila¢ Kontrol Laboratuvari Agi'na (GEON) iiyelik basvurusuna istinaden
EDQM tarafindan 15-19 Nisan 2024 tarihlerinde denetim gerceklestirilmis ve halihazirda
TURKAK tarafindan akredite kapsamda hizmet veren Ulusal Kontrol Laboratuvarimiz
29.08.2024 tarihinde uluslararasi alanda da akredite olarak EDQM GEON tam iiye statiisi
kazanmistir.

TS ENISO 17025:2017 standardi kapsaminda AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile akredite
deney hizmeti veren Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi deney
laboratuvarlarinda TURKAK tarafindan 25-26 Eyliil 2024 tarihlerinde kapsam genisletme
denetimi gerceklestirilmis olup; gerceklestirilen denetim sonrasi1 kapsam onay1 beklenmektedir.
Uriin Denetmen Yardimcihigi Aday Memur Hazirlayici Egitimi kapsaminda Tibbi Cihaz Analiz
Kontrol islemleri ile Kozmetik Uriinlerin Analiz Siirecleri / Biyosidal Uriinlerin Analiz Siirecleri
Egitimleri Ulusal Kontrol Laboratuvari tarafindan verilmistir.

WHO PQ Lab basvurusu Diinya Saghk Teskilat'nin Onyeterli Laboratuvarlar Programr’na (WHO
Prequalified Laboratories) 01/10/2024 tarihinde basvuru yapilmistir. 19.12.2024 tarihinde DSO
merkez ofisi, DSO Tiirkiye ofisi ve Kurumumuz laboratuvarlarinin katilimiyla istisare toplantisi
gerceklestirilmistir. Siirec¢ aktif olarak takip edilmektedir.

Azerbaycan Saglik Bakanlig1 Analitik Ekspertiz Merkezinin egitim talebi kapsaminda 10.10.2024
tarihinde Tibbi Cihaz Laboratuvarlarimiza ziyarette bulunulmus ve heyete tibbi cihaz analizleri
hakkinda egitim verilmistir.

Ulusal ve uluslararasi akreditasyon gereklilikleri kapsaminda laboratuvarlar arasi karsilastirma
/ yeterlilik testlerine katilimin artirilmasi amaciyla 2025 yili EDQM fizikokimyasal ve biyolojik

PTS programlarina basvuru yapilmistir.
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9-10 Aralik 2024 tarihlerinde SESRIC ve COMSTECH isbirligiyle videokonferans yontemiyle
gerceklestirilen "I[iT Uyesi Ulkelerde ilag, As1 ve Tibbi Teknolojilerin Uretiminin ve Tedarikinin
Artirllmas1” konulu egitim programina katilim saglanmistir.

12.12.2024 tarihinde "Analiz Sonuglarinin Gegerliliginin Kontroli Egitimi” diizenlenmistir.
Tirk Farmakopesi'nin gilincel farmakopeler ve gereklilikler dogrultusunda gilincellenmesi
kapsaminda uyumlastirma calismalar1 gerceklestirilmis olup Tiirk Farmakopesi'ne ¢evrimici
erisim ve tiyelik sisteminin devreye alinmasina yonelik web tasarim faaliyetleri tamamlanmistir.
Tiirk Farmakopesi 2025 hazirlanmasi ¢alismalarina baslanmistir.

Amerikan Farmakopesi ile yiiriitiilen ¢alismalar neticesinde Tiirk Farmakopesi 2025’e
eklenmesi planlanan genel monograflar belirlenmis ve adaptasyon ¢alismalarina baslanmistir.
AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile hizmet veren Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi
Baskanlig1 deney laboratuvarlarinin akreditasyon kapsaminda yer alan parametreleri icin 48
ayda 1 kez olmak lizere Laboratuvarlar1 Arasi Karsilastirma Testi/Yeterlilik Testi'ne katilim
saglamasi gerekmektedir. Bu kapsamda 48 aylik katilim periyodu dolan parametreler i¢in
LAK/YT temini veya diizenlenmesi konusunda gerekli ¢calismalar baslatilmistir.

Kurumumuz 2024-2028 donemi Stratejik Plan hazirlik ¢alismalar1 kapsaminda Kurumumuz
Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan koordine edilen ¢alismalara katilim saglanmistir.
Diinya Saglik Teskilati’'niin dlizenleyici sistemlerin giiclendirilmesi ¢calismalar1 diizenlenen takip
toplantilarina katilim saglanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlhigi'nca; 2024 yili igerisinde ilgili teknik
personele Kalite Yonetim Sistemi, analiz is ve islemleri ile cihaz kullanim egitimleri verilmistir.
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi, Uluslararasi Tammirhk ve Islem
Sonuglarinin  Uluslararas1 Karsilastirilmasi amaciyla uluslararast alanda diizenlenen
karsilastirma testlerine genis katilim géstermis ve basarili olmustur.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi’'nda yer alan kalibrasyon, kalifikasyon ve
bakim-onarim kapsamindaki cihazlar yillik takipler ve gerekli islemler 2024 yili icerisinde
tamamlanmuistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi'nca; Avrupa Farmakopesi tarafindan
yayimlanan 202 adet Pharmaeuropa dokiimani incelenmis, 59 adet calisma programi ile DST
tarafindan iletilen 1.435 adet dokiiman degerlendirilerek cevaplanmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanhigi'nca; Avrupa Farmakope Komisyonu
Sekretaryasi tarafindan iletilen elektronik dokiimanlar degerlendirilerek kayit altina alinmistir.
Avrupa Farmakopesi Uzman/Calisma Gruplarina tyelikler toplam 29 grupta 50 iye ile
yenilenmistir.

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi’'nca; kurumumuz ilgili dairelerinin ihtiyac

duydugu monograflara erisimi saglanmistir.
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v' Kurumun Stratejik Plan ve Yillik Performans Gostergelerine iliskin Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi'na ait takipler yapilmis, veriler olusturup, gerekli bildirimler

ilgili Birimlere yapilmistir.

Onikinci Kalkinma Plan1 Kapsaminda 2024 Yilinda Gergeklestirilen Faaliyetlerimiz

12. Kalkinma Planr'nda yer alan 717 numarali politika” Saghk sisteminde mali
siirdiiriilebilirlik saglanacaktir. ifadeleriyle belirlenmis olup 717.4 numaral1 tedbir olan
“Akila ila¢ kullanim1 konusunda bilin¢ diizeyi artirilacak, hekimlerin desteklenmesi
ve denetimi saglanacak, akila ila¢ kullanimina iliskin sistem altyapisi

giiclendirilecektir “hedefi kapsaminda,

v' 2023 yilinda gergeklestirilen kamu-sektor toplantisi sonrasinda teblig taslagi olusturulmustur.
Olusturulan taslak kamu paydaslar ile yapilan toplantida gériisiilmistiir. Kamu paydaslarinin
talepleri dikkate alinarak teblig taslagi yeniden diizenlenmis ve goriise sunulmus olup sektoriin
degisiklik onerileri alinmistir. Sektoriin goriisleri ve Kurum tarafindan tespit edilen revize
edilecek alanlar belirlenmistir.

v' 12 adet "Tiirkiye Akila Ila¢ Kullanimi E- Biilteni" aylik olarak hazirlanmustir.

v' Akila Ilag Kullanimi resmi ve sosyal medya hesaplar aracihigiyla halka yonelik bilgilendirici
paylasimlar yapilmistir. Akilc ila¢ Kullanimi web sitesi giincellenmistir.

v' llaglarin yanlis kullaniminin zararlarina iliskin halka yonelik Kurum ve AIK web sayfasi
lizerinden haber yapilarak bilgilendirme yapilmis olup s6z konusu bilgiler ulusal basinda da yer
almistir.

v" Ulusal kongrelere katihim saglanarak "Akilc Ila¢ Kullanimi Calismalar: ve Verilerle Antibiyotik
Kullanim1" konusunda bilgilendirme yapilmistir.

v 27-29 Kasim 2024 tarihlerinde DSO Tiirkiye Ofisi tarafindan diizenlenen “Antimikrobiyal
Direncle (AMR) Miicadele i¢in Cok Sektorlii Koordinasyon Calistay1”na katilim saglanmistir.

v' Akila ilag kullanimini saglamaya yonelik materyallerin hazirlanmasi i¢in yapilan ¢alismalar
kapsaminda SGGM ile goriisme yapilmis ve yapilmasi planlanan materyaller ile ilgili talebimiz
resmi yazi ile de ayrica iletilmistir.

v" SGGM ile 9 Ocak 2024, 13 Aralik 2024 ve 23 Aralik 2024 tarihlerinde toplantilar yapilmis olup
Akilar ilag kullanimi faaliyetleri hakkinda bilgi verilmis ve yapilacak c¢alismalar
degerlendirilmistir.

v' lla¢ kullammina iliskin videolarin senaryolarinda yer alacak bilgilere iliskin calismalar
yapilmaktadir.

v’ Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglari, analjezikler, proton pompa inhibitorleri ve esdeger ilag

kullanim1 konulan farkindalik ¢alismalari igin faaliyet alani olarak belirlenmistir. il bazli séz
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konusu indikatorlerle ilgili analizler yapilarak receteleme verilerini iceren il bazli raporlar
hazirlanmis ve AIK il koordinatérleri ile RBS iizerinden paylasilmstir.

Recete Bilgi Sistemi (RBS) aracilifiyla hekimlere sistem tlizerinden kendi receteleriyle ilgili
bilgilendirme yapilmistir

Recete Bilgi Sistemi (RBS) aracihigiyla AiK il Koordinatérlerine sistem iizerinden kendi illeriyle
ilgili bilgilendirme yapilmistir.

1.000 kisi basina diisen giinliik tiiketim verisinin hesaplanacagi sistem ihtiyaclar: belirlenmistir
ve s0z konusu sistemin kurgusuna iliskin ¢alismalar yapilmistir.

Tiiketim ve direng siirveyansi verilerinin birlikte degerlendirilmesi amaci ile HSGM’den temsilci
talep edilmis ve c¢alisma grubu olusturulmustur. Bu ¢alisma grubu ile 30 Temmuz 2024, 23
Agustos 2024 ve 16 Ekim 2024 tarihlerinde toplantilar diizenlenmistir. Diren¢ ve siirveyans
verilerini iceren degerlendirme raporu hazirlanmistir.

Ulusal ve uluslararas1 diizeyde Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma (LAK)/Yeterlilik (YT)
Testlerine genis katilim saglanmis, akreditasyon kapsam genisletme politikas1 uygulanmis,
laboratuvar faaliyetlerinde gorev alan personelin yetkinliklerinin artirilmasi amaciyla egitimler
diizenlenmis ve laboratuvar cihaz/ekipman altyapisinin giiclendirilmesi kapsaminda 2024 yili
Cumhurbagkanligi Yillik Programi Faaliyetlerinde de yer verildigi lizere Kurumumuz
laboratuvarlarinin envanterinde yer alan ve gerek faydali kullanim 6mriinii tamamlayan gerekse
teknik servis/parca desteginin yetersiz kaldig1 laboratuvar cihaz/ekipmanlarn ile ilgili
degerlendirme yapilmistir.

Tasarruf tedbirleri basta olmak iizere iist politika belgeleri dogrultusunda biitce tahsisine

yonelik calismalar ytirttilmustr.

12. Kalkinma Planrnda yer alan 718 numaral politika “ila¢ ve tibbi cihaza erisimin
kolaylastirilmasi saglanacaktir.” ifadeleriyle belirlenmis olup 718.3 numarali tedbir olan
“Giivenli iiriine erisimi saglamak amaciyla ulusal kontrol laboratuvar altyapisi

giiclendirilecektir.” hedefi kapsaminda,

Ulusal ve uluslararasi diizeyde Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma ve Yeterlilik (LAK)/ (YT)
Testlerine genis katilim saglanmis, akreditasyon kapsam genisletme politikas1 uygulanmus,
laboratuvar faaliyetlerinde gorev alan personelin yetkinliklerinin artirilmasi amaciyla egitimler
diizenlenmis ve laboratuvar cihaz/ekipman altyapisinin giiclendirilmesi kapsaminda 2024 yili
Cumhurbagkanligi Yillikk Programi Faaliyetlerinde de yer verildigi lizere Kurumumuz
laboratuvarlarinin envanterinde yer alan ve gerek faydali kullanim 6mriinii tamamlayan gerekse
teknik servis/parca desteginin yetersiz kaldig1 laboratuvar cihaz/ekipmanlan ile ilgili

degerlendirme yapilmis ve cihazlarin temini konusunda ¢alismalar yuritilmiitir. T
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2.1.4 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi’'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi'nda gorev, yetki ve sorumluluklar1 cercevesinde 2024

yilinda asagida belirtilen faaliyetler gerceklestirilmistir.

> Ila¢ Denetim Dairesi Baskanhgi Faaliyetleri Kapsaminda ;

Mevzuat Calismalari

v 06.03.2015 tarihinde yayimlanan Yurt Dis1 Uretim Tesislerinin GMP Denetimleri I¢in Yapilacak
Miiracaatlara Dair Kilavuz 07.06.2024 tarihinde revize edilmistir.

v' “Beseri Tibbi Uriinler ve Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yonetmelik” 23
Ekim 2024 tarihli ve 32701 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak yiirtrliige girmistir.

v' “Beseri Tibbi Uriinlerin ve Ozel Tibbi Amach Gidalarin Piyasa Kontrolii Hakkinda Yénetmelik”

21 Kasim 2024 tarihli ve 32729 sayili1 Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige girmistir.

Toplanti ve Komisyon Calismalari

ila¢ Denetim Dairesi Baskanliginca Yiiriitiilen/Katiim Saglanan Etkinlikler

(Calistay/Toplanti/Egitim vb.)

v" Giincellenen mevzuatla ilgili sektorel ihtiyaclara cevap verilebilmesi adina 10 Haziran 2024

tarihinde Ankara’da diizenlenen Sektér Istisare Toplantisi'na katilim saglanmustir.

v' 13.12.2024 tarihinde Online Bilgi Giivenligi ve Kisisel Veri Giivenligi Farkindalik Egitimi,
13.09.2024 tarihinde i¢ Tetkik Egitimi, 16.08.2024 tarihinde Hizmet i¢i Egitim Prosediiri
Egitimi, 12.07.2024 tarihinde Egitim Prosediirii ve Gorev yetkinlik rehberine yonelik hususlar
hakkinda toplanti1 ile 2024 yili igerisinde Cumhurbaskanhgr Uzaktan Egitim Kapisi Temel
Yetkinlik Egitimleri ve 2024 yili Hizmet ici egitimleri kapsaminda yiiz ylize cesitli egitim

programlarina katilim saglanmistir.

v 17.05.2024 ve 10.12.2024 tarihlerinde DSO Online Toplantilarina ila¢ Denetim Dairesi olarak

katilim saglanmistir.

v 23.10.2024 tarih ve 32701 sayili Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri Tibbi
Uriinler ve Ozel Tibbi Amach Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yénetmelik kapsaminda
kurulan Geri Cekme Degerlendirme Komisyonu tarafindan, 2024 yilinda yapilan inceleme ve
analizler sonucunda uygun bulunmadig bildirilen tirlinlerin geri cekme sinif ve seviyeleri ve
geri cekme disinda alinmasi gereken herhangi bir 6énlem olup olmadigina karar verilmesi

amaciyla 3 komisyon toplantisi gerceklesmis, 17 iirtin icin kararlar belirlenmistir.
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Onemli Faaliyetler

> Ila¢ Denetim Dairesi Baskanligi faaliyetleri kapsaminda;

v

Yurt icinde bulunan beseri tibbi iiriin liretim tesisleri ile ilgili; genel denetimler, inceleme ve
takip denetimleri ile acilis ve ek faaliyet denetimlerine yonelik basvuru, denetim planlamasi ile
tretim yeri izin belgesi, GMP sertifikas1 ve mesul mudiirliik belgeleri ile ilgili is ve islemleri
yurutiilmektedir.

Denetim sonrasinda Iyi Uretim Uygulamalar1 kapsaminda faaliyet gésterdigi belirlenen; 4 ilag
tretim tesisi, 3 sekonder ambalajlama tesisi, 1 geleneksel bitkisel tibbi tiriin tiretim tesisi, 1 ileri
tedavi tibbi iiriin Uretim tesisi, 11 seri serbest birakma yeri olmak tlizere toplamda 20 {iretim
yeri izin belgesi diizenlenmistir. Bununla birlikte firmalarin talepleri iizerine s6z konusu
tesisler icin 173 GMP sertifikas: (Iyi Imalat Uygulamalari) diizenlenmistir.

Hali hazirda tilkemizde; 100 ilac iiretim tesisi, 55 sekonder ambalajlama tesisi, 90 seri serbest
birakma yeri, 3 geleneksel bitkisel tibbi iirlin iiretim tesisi, 13 etkin madde ve hammadde
liretim tesisi, 10 ileri tedavi tibbi iiriin liretim tesisi, 98 medikal gaz liretim dolum tesisi, 4 6zel
tibbi amacl diyet gida tiretim tesisi, 10 Radyofarmasotik iiretim yeri olmak tizere toplamda 383
tesis faaliyet gostermektedir.

Beseri ve tibbi lirtin imalathaneleri i¢cin 104 adet Mesul Miidiirliik Belgesi diizenlenmistir.
Yurt icinde faaliyette bulunan beseri ve tibbi triin imalathaneleri ile ilgili yapilan revizyon
calismalar1 ve ek faaliyet denetimleri veya dosya iizerinden yapilan degerlendirmeler
sonucunda kapsaminda 114 tesise ait liretim yeri izin belgesi glincellenmistir

Tesislerin denetimleri sonucu tespit edilen bulgular icin tesisler tarafindan yapilan diizeltici
onleyici faaliyet dokiiman basvurularina ait 417 goriis bildirim yazisi yazilarak tesislere ait
denetim sonuclar1 bildirilmistir. Tesislerde gerceklestirilen denetimlere ait 133 denetim
raporu i¢in makam oluru alinarak bildirim yazilar1 yazilmistir.

Beseri Tibbi Uriin imalathanelerinde iiretilmek istenen diger iiriin gruplar (veteriner tibbi
irlin, takviye edici gida vb.) ile ilgili olarak 2024 yilinda 33 basvuru isleme alinmistir.

Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimi faaliyetleri kapsaminda, Yurt Dis1 lyi imalat
Uygulamalar1 (GMP) Denetimleri ile ilgili olarak Tiirkiye'ye ithalat1 yapilmasi planlanan beseri
tibbi iirtinlerin liretim tesislerinin GMP denetimleri ile biyolojik/biyoteknolojik beseri tibbi
trtinlerin etkin madde iretim tesislerinin GMP denetimlerine yonelik basvuru, denetim
planlamas1 ve GMP sertifikas1 dlizenlenmesine yonelik is ve islemler yiriitiilmeye devam

edilmistir.

v" Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Basvuru ve Takip Birimi’'ne ulasan yurt disinda bulunan Tiirkiye'ye

ithalat1 yapilmasi planlanan beseri tibbi {irtinlerin tiretildigi tesisler i¢cin 294 yerinde denetim

basvurusu, 176 risk bazli denetim (yenileme) basvurusu, 212 dosya lizerinden denetim
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(muafiyet) basvurusuna yonelik is ve islemler yiiriitiilmiistiir. Bu kapsamda, Kurumumuzca
yurt disinda bulunan tesislerde yapilan denetimlere yonelik Yurt Dis1 Tesis Denetimleri
Basvuru ve Takip Birimince 231 yerinde denetim, 148 dosya lizerinden, 145 risk bazli denetim,
444 diizeltici dnleyici faaliyet ve 86 hat/ekipman ilavesi/degisligi, varyasyon vb. konular i¢in is
emri yazilarak is ve islemler yuritilmustiir.

Kurumumuz Miifettislerince yurt disinda bulunan Tiirkiye’'ye ithalati yapilmasi planlanan
beseri tibbi lirtinlerin iiretildigi tesisler icin yapilan dosya iizerinden ve risk bazl denetimler
ile tesislerin denetimleri sonucu tespit edilen bulgular/tesislerde yapilan hat/ekipman
degisikligi ve ilaveleri icin ithalat¢i firmalar tarafindan yapilan diizeltici dnleyici faaliyet
dokiiman/bildirim basvurularina ait goriis yazilar1 ve denetim sonuclari ithalat¢i firmalara
bildirilmistir. Tesislerde gerceklestirilen yerinde denetimlere ait 114 denetim raporu icin
makam oluru alinarak 182 ithalatgi firmaya bildirim yazilar1 yazilmistir.

Kurumumuz Miifettislerince yurt disinda bulunan Tiirkiye'ye ithalati yapilmasi planlanan
beseri tibbi Uriinlerin tretildigi tesisler icin yapilan yerinde denetimler sonucunda GMP
uygunlugu bulunan tesisler i¢in Yurt Dis1 Tesis Denetimleri Bagvuru ve Takip Birimince iiriin
bazli olarak 1001 iirtine 598; dosya tlizerinden denetim sonucunda iiriin bazli olarak 211 tiriine
130 GMP sertifikas ve risk bazli denetimler sonucunda triin bazli olarak 369 iirtine 210 GMP
sertifikas1 diizenlenmis olup toplamda 2024 yilinda 1581 iiriine 938 GMP sertifikasi
diizenlenmistir.

“Ecza Ticarethaneleri ve Ecza Ticarethanelerinde "Bulundurulan Uriinler Hakkinda
Yonetmelik” geregi Aktarma Merkezilerine iliskin acilis bagvurular1 Kurumumuza ulagmis olup
(1) aktarma merkezine ac¢ilis denetimi gerceklestirilerek izin belgesi diizenlenmistir.

323 adet Ecza Ticarethanesi izin Belgesi, 397 adet Mesul Midirliik Belgesi, 3 adet Aktarma
Merkezi Izin Belgesi, 2 adet Sorumlu Personel Belgesi, 2 adet Ecza Ticarethanesi lyi Dagitim
Uygulamalar1 Sertifikas1 (Tiirk¢e), 3 adet Ecza Ticarethanesi Iyi Dagiim Uygulamalarn
Sertifikasi (Ingilizce) diizenlenmistir.

DSO ¢alismalar1 kapsaminda; Iyi Dagitim Uygulamalar1 Denetim Birim Sorumlusu, Iyi Dagitim
Uygulamalari Denetim Birim Calisani, Kurumumuz miifettisleri tarafindan GDP Denetimlerinin
Risk Bazli Planlanmasi Prosediirii giincellenmistir.

Iyi klinik uygulamalar1 denetimleri kapsaminda; 3 biyoyararlanim/biyoesdegerlik merkezine
ve 7 faz 1 klinik arastirma merkezine yonelik basvurular alinarak denetim ve belgelendirme
siireclerine yonelik is ve islemler gerceklestirilmistir. Denetimler sonucunda uygun bulunan
merkezler icin 7 faaliyet izin belgesi ve 2 lyi Klinik Uygulamalari Uygunluk Belgesi
diizenlenmistir. Halihazirda Kurumumuz tarafindan faaliyet izin belgesi diizenlenmis olan 8 faz
1 klinik arastirma merkezi, 7 biyoyararlanim/biyoesdegerlik (klinik) ve 3

biyoyararlanim/biyoesdegerlik (biyoanalitik) merkezi bulunmaktadir.
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Risk bazl iyi klinik uygulamalar1 denetimleri kapsaminda ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcilig
tarafindan talep edilen 1 klinik arastirma denetimi siireclerine yonelik is ve islemler
gerceklestirilmistir.

Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Denetim Birimi tarafindan 2024 yilinda 7 tane Ruhsat
Sahibi Farmakovijilans sistem denetimi 3 tane S6zlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu
Acilis / Yenileme Denetimi siireclerine yonelik is ve islemler gerceklestirmis ve 4 tane
Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu izin Belgesi diizenlenmistir.

GPvP Denetim Birimi icin; KYS ile ilgili olarak ise; IDD-SOP-10 lyi Farmakovijilans Uygulamalari
Denetim Basvurularinin Degerlendirilmes: Prosediirii, IDD-SOP-20 lyi Farmakovijilans
Uygulamalar1 (GPvP) Denetimleri Sonrasi Faaliyetleri Prosediirii, IDD-SOP-21 lyi
Farmakovijilans Uygulamalar1 (GPvP) Sertifikas1 Diizenleme Prosediirii ve IDD-SOP-24 lyi
Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetimlerin Risk Bazli Planlanmasi Prosediirti giincellenmis ve
KYS sisteminde yayimlanmistir.

lla¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Birimine ulasan 249 adet sikdyet bildirimi
degerlendirmeye alinmistir.

Analiz sonucu uygun bulunmayan veya kullanilmasinda sakinca goériilen; 5 lirtine 1. Sinif A
Seviyesinde, 21 tirline 1. Siif B Seviyesinde, 7 iiriine 2. Sinif A Seviyesinde, 14 iiriine 2. Sinif B
Seviyesinde, 13 tiriine 3. Sinif B seviyesinde, 4 iiriine 3. Sinif C seviyesinde olmak iizere toplam
64 lrtne geri cekme islemi uygulanmstir.

Ila¢ Denetim Dairesi’'ne 2024 yilinda 487 adet uluslararasi bildirim iletilmistir. Bildirimlerle
ilgili Kurumumuz birimleri ve ilgili diger kurum ve kuruluslarla (TEB, SGK vb.) irtibata gecilmis
sahte kacak siiphesi olan beseri tibbi iirtinlerle ilgili ivedi olarak aksiyon alinarak triinler ve
firmalara yonelik gerekli incelemeler yuiritilmiustir.

ila¢ satis1 yapildig: tespit edilen 1318 internet sitesi/URL erisime engellenmis olup 1090
internet sitesi hakkinda adli islem tesisi amaciyla cumhuriyet bassavciliklarina sug
duyurusunda bulunulmustur.

2024 yilinda Ilag Denetim Dairesi Baskanhgina ulasan 901 adet CIMER basvurusu
degerlendirmeye alinmis olup, gerekli is ve islemler yiritilmistir. Sikdyet ve basvuru

sahipleri neticeden bilgilendirilmistir.
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Tablo 54: ila¢ Denetim Dairesi Tarafindan Diizenlenen Belgeler

Belge Tiirii Sayisi
Ilag Uretim Tesisi Uretim Yeri izin Belgesi 4
Ileri Tedavi Tibbi Uriin Uretim Yeri izin Belgesi 1
Sekonder Ambalajlama Tesisi Uretim Yeri Izin Belgesi 3
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Uretim Yeri Izin Belgesi 1
Seri Serbest Birakma Yeri izin Belgesi 11
Yurt I¢i Tesisleri i¢cin Diizenlenen GMP Sertifikasi 173
Mesul Miidiirliik Belgesi (Beseri ve tibbi iiriin imalathaneleri i¢in) 104
Yurt Dis1 Denetimlerine Yonelik Diizenlenen GMP Sertifikasi 938
Ecza Ticarethanesi izin belgesi 323
Mesul Miidirliik Belgesi (Ecza ticarethaneleri icin) 397
Aktarma Merkezi izin Belgesi 3
Sorumlu Personel Belgesi 2
Ecza Ticarethanesi lyi Dagitim Uygulamalar Sertifikasi (Tiirkce) 2
Ecza Ticarethanesi Iyi Dagitim Uygulamalar: Sertifikasi (Ingilizce) 3
GCP Faaliyet izin Belgesi 7
Iyi Klinik Uygulamalar1 Uygunluk Belgesi 2
Farmakovijilans Hizmet Kurulusu izin Belgesi 4
Toplam 1.978

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanlig: Faaliyetleri Kapsaminda;

Mevzuat Calismalar

v Saglik Hizmet Sunucusu Faaliyet Alanindaki Kurum ve Kuruluslarda Tibbi Cihaz Uyari
Sorumlularinin Goérevlendirilmesine iliskin Yénerge hazirlanmis gériise sunulmustur.

v Tibbi Cihaz Uyar Sistemi Teblig glincelleme ¢calismasina baslanmis, devam etmektedir.

v Saghik Bakanlhiginca Yapilacak Piyasa Gozetimi ve Denetiminin Usul ve Esaslar1 Hakkinda
Yonetmelik giincelleme ¢alismalar yuriitiilmekte olup, devam etmektedir.

v' Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumumu Uriin Denetmeni Yénetmeligi giincelleme calismalar:
yuritiilmekte olup, hazirlanan taslak i¢ goriise sunulmus olup, i¢ goriislerin iist yonetim
tarafindan degerlendirilmesi siireci devam etmektedir.

v' Goriisler kapsaminda; Ticaret Bakanliginin “Tekerlekli sandalye” {iriin grubunun 2025/16
sayili UGD tebligi kapsamina alinmasi yéniindeki goriis talebi karsilanmustir.

v Kurumumuz Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciliginin “aynu iiriine farkli barkod

ilistirilmesi” hususundaki goriis talebi karsilanmigstir.
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Adana Il Saghk Miidiirliigiiniin, Adana Giimriik Midiirliigiince tespit edilen “Kan Torbasi”
tirtinler hakkinda uygulanacak islemlere yonelik goriis talebi karsilanmistir.

Antalya Il Saglik Miidiirliigiiniin, Antalya Tasfiye Isletme Miidiirliigiince teslim alinan “Dermal
Dolgu” irilinlerinin insan, hayvan, bitki ve cevre saghgl yoniinde sakinca olusturup
olusturmadig1 hususundaki goriis talebi karsilanmistir.

Izmir Il Saghk Miidiirliigiiniin, “ttbbi cihazlarin imhas1” hususundaki gériis talebi karsilanmistir.
Ticaret Bakanhginin 2025/16 sayih UGD tebligi giincelleme calismalar1 kapsaminda goriis
talebi karsilanmistir.

Ticaret Bakanliginin “LED Ampiil” cinsi iiriinlerin 2025/16 sayii UGD tebligi kapsamina
alinmasi yoniindeki gorus talebi karsilanmigtir.

Kamu Hastaneleri Genel Midiirligliiniin, Kamu Hastanelerinde, “Non-steril Gazli Bez ve
Turevlerinin” ham madde olarak temin edilip nihai iirtine dontstiiriilmesi hususundaki goriis
talebi karsilanmistir.

Ticaret Bakanliginin “CE isareti tasimayan Uterine Manipulator Handle iiriiniin ithalati i¢in
TAREKS {izerinden yapilan basvurunun uygunlugunun degerlendirilmesi” yoniindeki goriis
talebi karsilanmistur.

Kamu Hastaneleri Genel Miidiirliigiiniin, “Sterilizasyon Rulolarinin test/analiz raporlarinin
uygunlugu” yoniindeki goriis talebi karsilanmistir.

Ticaret Bakanlhiginin “Dis Implanti” tiriinlerinin 2025 /16 sayili UGD tebligi kapsamina alinmasi
yoniindeki goriis talebi karsilanmistir.

Doku Tibbi Malzeme Saglik Arac ve gerecleri Tic. Ltd. Sti.” nin “ Coklu Uriin ambalajinda CE
isareti tasimayan “Doku Marka Kondomlarin” ithalati icin TAREKS tizerinden yapilan basvuru
dogrultusunda iirtiniin uygunlugu” yontindeki goris talebi karsilanmistir.

Ticaret Bakanliginin “CE isareti tasimayan Kateter cinsi uriinlerin ithalati icin TAREKS
tizerinden yapilan basvurunun uygunlugunun degerlendirilmesi” yoniindeki goriis talebi
karsilanmistir.

Ticaret Bakanliginin “CE isareti tasimayan Alet Dezenfektani lirlinlerinin ithalati igcin TAREKS
lizerinden yapilan basvurunun uygunlugunun degerlendirilmesi” yoniindeki goriis talebi
karsilanmistir.

Ticaret Bakanhginin “Siringa Ignesi iriinlerinin ithalati icin TAREKS iizerinden yapilan
basvurunun uygunlugunun degerlendirilmesi” yoniindeki gorts talebi karsilanmistir.

Kocaeli Icra Dairesinin yedieminde bulunan maske iiriinlerinin piyasaya arzinin uygunlugu
yoniindeki goriis talebi karsilanmistir.

Ticaret Bakanhiginin “Flow-Check Pro Florosfer, Flow Count, Flow Count Pro ve TetraChrome
1 (Navios/Navios EX) itrlnlerinin ithalati icin TAREKS {zerinden yapilan basvurunun

uygunlugunun degerlendirilmesi” yontindeki goriis talebi karsilanmistir.
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v' Istanbul icra Daireleri Baskanliginca satisina karar verilen Bistos Marka NST Cihaz, Ultrason
Aydinlatic1 Cihaz, VZM Marka Kan Antifriiz Cihazi, Mega-Term 160 Sterilizator, 2 CS marka
Elektro Koter ve Markasiz Muayene Koltugu liriinlerinin piyasaya arzinin uygunlugu yontndeki
gorus talebi karsilanmistir.

v Ticaret Bakanliginin “Bisturi Ucu drinlerinin ithalati i¢cin TAREKS tizerinden yapilan
basvurunun uygunlugunun degerlendirilmesi” yontindeki goriis talebi karsilanmistir.

Toplant1 ve Komisyon Calismalar:

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanliginca Ydriitilen/Katihm Saglanan Etkinlikler

(Calistay/Toplanti/Egitim vb.)

v’ 18.01.2024 tarihinde Webex Telekonferans ile MSWG c¢alisma grubunda Uriinlerin
Uyumluluguna Iliskin Ortak Eylemler konulu toplantiya katilim saglanmustir.

v’ 7.03.2024 tarihinde Siir Yénetisimi programi kapsaminda Sahte/Kacak Uriinler Hakkinda
Bilgilendirme toplantisina katilim saglanmistir.

v" 6.05.2024 tarihinde Tibbi Cihaz Denetim, Uyari Sistemi, Satis Reklam Tanitimi Bilgilendirmesi
icin T1bbi Cihaz Sektor Toplantisina katilim saglanmistir.

v' 11.11.2024 tarihinde E-ticarette triin guvenligi teknik destek projesi acilis konferansi
toplantisina katilim saglanmstir.

v 27.12.2024 tarihinde Tibbi Cihaz Sektor Toplantisina katilim saglanmistir.

v’ 22-23.10.2024 tarihinde Belcika/Briiksel’ de gerceklesen Post Market Surveillance and
Vigilance SubGroup toplantisina katilim saglanmistir

v 06.06.2024 tarihinde Ankara TOBB’ da gerceklesen “Uriin Giivenligi Semineri” ne katihm
saglanmistir.

v’ 4-5 Mart 2024 tarihinde “Az Tehlikeli Grup Temel Is Saghg ve Giivenligi Egitimine” katilim
saglanmistir.

v’ 26.03.2024 tarihinde Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Kalite Yonetim Sistemi Egitimi 2024
katilim saglanmistir.

v' 18.03.2024 tarihinde Hitabet ve Etkili Sunum Egitimine katilim saglanmistir.

v’ 27.05.2024 tarihinde PMS-PSUR, Klinik Degerlendirme-PMCF, MDR-Teknik dosya konulu
hizmet i¢i egitimine katilim saglanmistir.

v' 28.05.2024 tarihinde Tibbi Cihaz Yonetmeligi (MDR) konulu hizmet i¢i egitimine katilim
saglanmistur.

v’ 29.05.2024 tarihinde MDR-PGD, MDR-VIiJILANS, MDR - TS EN ISO 13485 Karsilastirmasi, Tibbi
Cihaz Satis Reklam Tanitim Yoénetmeligi Uygulamalari konulu hizmet i¢i egitimine katihm

saglanmistir.
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v’ 17/09/2024 - 19/09/2024 tarihleri arasinda TITCK Mali Mevzuat Egitimine katihm
saglanmistir.

v' 13.12.2024 tarihinde Bilgi Giivenligi Uygulama ve Kisisel Veri Giivenligi Farkindalik Egitimine
katilim saglanmistir.

v’ 25.- 29 Kasim 2024 tarihlerinde ISO 13485:2016 Standardi , Akreditasyon, Denetci Ozellikleri
ve Denetim Planlama (ISO 19011)Denetim Gergeklestirme, Denetim Raporu, Diizeltici
Faaliyetler, Takip konulu hizmet i¢i egitime katilim saglanmistir.

v" Cumhurbagkanligi Uzaktan Egitim Kapisinda Canakkale Savasi Tarihi egitimine katilim
saglanmistir.

v" Cumhurbagkanligi Uzaktan Egitim Kapisinda Kadina Siddetle Miicadelenin Hukuki Boyutu,
egitimine katilim saglanmistir.

v" Cumhurbagkanligi Uzaktan Egitim Kapisinda Memur Disiplin Cezalar1 Egitimi"ne katilim
saglanmistir.

v’ 24-28/04/2024 tarihinde EXPOMED Tibbi Cihaz fuarina katilim saglanmistir.

v' 8-11 Mayis 2024 tarihinde IDEX -Istanbul Agiz- Dis Saghgi, Cihaz ve Malzemeleri Fuarina

katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

» Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Bagskanhgi faaliyetleri kapsaminda;

Tibbi Cihaz Piyasa Gézetim ve Denetim ¢erg¢evesinde;

v' SABIM, CIMER, CEF, UTS, Halkla Iliskiler Birimi vb. kanallardan gelen 661 adet, ESY den 401
adet olmak tizere toplam 1062 bildirime inceleme/denetim baslatilmistir.

v' 2024 Yih Tibbi Cihaz Denetimi cercevesinde 4.255 adet tibbi cihaz denetlenmistir. Denetim
sonucu uygunsuz oldugu tespit edilen 744 tirtine, giivensiz oldugu tespit edilen 34 triine idari
yaptirim uygulanmis, bu iirtinlerin piyasaya arzinin durdurulmasi, toplatilmasi ve gerektiginde

bertarafi saglanmis, toplam 23.622.382 TL idari para cezasi verilmistir.

Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi ¢ercevesinde;

Tibbi Cihaz Uyar Sistemi ¢ergevesinde; 2024 yilinda 3.213 adet imalat¢i olumsuz olay bildirimi,
383 adet Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet raporu bildirimi, 608 adet saglik kurulusu olumsuz olay
bildirimi ve 95 adet diger kapsaminda bildirim alinmistir. Bildirimler, Risk degerlendirme

prosediiriine gore onceliklendirilerek incelenmistir.
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Tablo 55: Tibbi Cihaz PGD ve Uyarn Sistemi Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
PGD Kapsaminda:
Denetlenen Uriin Sayisi 4.255
Uygunsuz Uriin Sayisi 744
Giivensiz Uriin Sayis1 34
Toplam Para Cezasi Tutar1 23.622.382 TL
Uyari Sistemi Kapsaminda :
Olumsuz Olay Bildirim Sayis1 3.213
Saha Giivenligi Diizeltici Faaliyet Sayisi 383
Saglik Kurulusu Bildirimi 608
Diger 95

Iyilestirme calismalar cercevesinde;

v Uriin Takip Sisteminde (UTS) bulunan PGD Modiiliinde ve Tibbi Cihaz Uyar1 Modiiliinde

iyilestirme ¢alismalar1 devam etmektedir.

» Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi Faaliyetleri Kapsaminda

Mevzuat Calismalari

v' Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu Uriin Denetmenligi Yonetmeligi ile ilgili calisma grubu
olusturulmus ve yonetmelik taslagi hazirlanarak i¢ goriise ¢ikarilmistir.
v' Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Piyasa Gozetim ve Denetim Yonetmeligi ile ilgili calisma

grubu olusturulmustur.

Toplanti1 ve Komisyon Calismalar:

v' 17-18 Subat 2024 tarihlerinde Kimyagerler Dernegi tarafindan diizenlenen 14. Uluslararasi
Kozmetik Kimyasi, Uretimi ve Standardizasyonu Kongresi'ne katihim saglanmistir.

v' 15 Mart, 13 Haziran, 14 Haziran 2024 tarihinde PEMSAC Platform of European Market
Surveillance Authorities for Cosmetics) Kozmetik Uriinler Calisma Grubu Toplantisi’na
(Working Group on Cosmetic Products) telekonferans ile katilim saglanmistir.

v' 19 Mart 2024 tarihinde European Directorate for the Quality of Medicines Toplantisi’na

telekonferans ile katilim saglanmistir.
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v' 17 Nisan 2024 tarihinde PEMSAC Platform of European Market Surveillance Authorities for
Cosmetics) Kozmetik Uriinler Calisma Grubu Sinir Uriinler Alt Grubu Toplantisina (Sub-Group
On Borderline Products) telekonferans ile katilim saglanmistir.

v' 2 Mayis 2024 ve 17 Eylul 2024 tarihlerinde Ticaret Bakanlig tarafindan diizenlenen Piyasa
Gozetimi ve Denetimi Koordinasyon Kurulu Toplantisina katilim saglanmistir.

v' 04 Haziran 2024 tarihinde Ticaret Bakanligl tarafindan diizenlenen Uriin Giivenligi
Konferansina katilim saglanmaistir.

v' 12 Haziran 2024 tarihinde Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Tiirkiye Ila¢ Sanayi Meclisi
tarafindan diizenlenen ilag¢ Sanayi Sektorii Istisare Toplantisinda Saglik Beyan1 Denetim Egitimi
verilmistir.

v’ 26 Haziran 2024 tarihinde Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Tiirkiye Kozmetik ve Temizlik
Uriinleri Sanayi Meclisi Toplantisina katilim saglanmistir.

v' 17 Eylul 2024 tarihinde Ticaret Bakanligi tarafindan diizenlenen Piyasa Gozetimi ve Denetimi
Koordinasyon Kurulu Toplantisina katilim saglanmistir.

v 10-11 Ekim 2024 tarihleri arasinda Saghk Uriinleri Dernegi (SURDER) tarafindan diizenlenen
3. Kozmetik Zirvesine katilim saglanmistir.

v' 14 Kasim 2024 tarihinde 7. Uluslararasi Biyosidal Kongresine katilim saglanmistir.

v 16-18 Aralik 2024 tarihlerinde Kozmetik Ureticileri ve Arastirmacilar1 Dernegi tarafindan

diizenlenen 8. Geleneksel Uluslararasi Kozmetik Kongresine katilim saglanmistir.

Onemli Faaliyetler

Kozmetik, Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Uriinler Piyasa Gézetimi ve Denetimi ile Saglik Beyani

Denetimleri Faaliyetlerine Devam Edilmistir;

v' Piyasaya giivenli ve Kkaliteli kozmetik iiriin arzina yonelik etkin piyasa gozetimi ve
denetimlerinin ytriitilmesi adina 2024 Yili PGD Plani dogrultusunda viicut veya yiiz boyalar,
tirnak bakim itriinleri/ tirnak cilas1 ve tirnak makyaj triinleri, cilt bakim {riinleri sag
sekillendirici trilinlere yonelik denetimler yiiriitiilmiis olup denetim faaliyetleri sonucunda
uygun ve uygunsuz urilinler tespit edilmistir. Bu tirtinlere geri cekme, piyasaya arzi durdurma,
1slah, imha idari yaptirimlari ile idari para cezalar1 uygulanmistir. Bu kapsamda toplam 1.255
kozmetik iriin denetlenmistir. Denetimi yapilan 1.255 triintin 443'iniin uygun, 812’sinin
uygunsuz (risk tasiyan, diger uygunsuz) oldugu tespit edilmistir. 812 uygunsuz Uriiniin 182
tanesi risk tasiyan (giivensiz), 630 tanesi diger uygunsuz urin olarak tespit edilmigtir.
Firmalara toplam 1.615.304 TL idari para cezas1 uygulanmistir. Ayrica, 43.690 sahte/kacak

kozmetik iirlin tespit edilmis olup bu iirtinler risk tasiyan iirtin kapsaminda degerlendirilmistir.

194



Denetim sonuclar1 ve risk tasiyan fUriinlere ait bilgiler Kurumumuz internet sitesinde
yayinlanarak kamuoyuyla paylasilmaktadir.

Kozmetik trtinler ile ilgili 664 adet sikayet degerlendirilmistir ve gerekli inceleme/denetim
islemleri baslatilmistir.

Ulkemizde iiretilen kozmetik iiriinlerin diinya standartlarindaki iiriinlerle rekabet edebilmesi,
ihracatin artirilmasi, i¢ piyasaya giivenli ve kaliteli iirlin arzinin temini i¢in, 2024 y1li icerisinde
firmalarin basvurularina istinaden yapilan denetim ve degerlendirmeler sonucunda lyi Uretim
Uygulamalar1 (GMP) Sertifikalar1 diizenlenmis ve sertifika almaya hak kazanan 4 firmanin
bilgileri Kurumumuz internet sitesi aracilifiyla kamuoyu ile paylasilmistir. Kurumumuz
internet sitesinde yer alan listede 2024 yil1 sonu itibariyla 29 firma bulunmaktadir.
Kurumumuz gérev alanina giren Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19 biyosidal iiriinler icin teknik
diizenlemelere uygun ve glvenli irin bulunmasini temin etmek adina denetimler
gerceklestirilmistir. Gergeklestirilen denetimlerde tespit edilen uygunsuz (risk tasiyan, diger
uygunsuz) biyosidal lirlinlere yonelik geri ¢cekme, piyasaya arzi durdurma, 1slah, imha idari
yaptirimlari ile idari para cezalar1 uygulanmistir. Bu kapsamda toplam 89 biyosidal iiriin
denetlenmistir. Denetimi yapilan 89 iriintin 33’tinlin uygun, 56’sinin uygunsuz oldugu tespit
edilmistir. 56 uygunsuz uriiniin 27’sinin risk tasiyan (giivensiz), 29'unun diger uygunsuz
oldugu tespit edilmistir. Firmalara toplam 4.514.553 TL idari para cezasi uygulanmistir.
Denetim sonuglar1 ve risk tasiyan iriinlere ait bilgiler Kurumumuz internet sitesinde
yayinlanarak kamuoyuyla paylasilmaktadir.

Saglik beyanli iiriinlerin internet denetimleri kapsaminda internet siteleri incelenmis ve
mevzuata aykir1 oldugu tespit edilen 4.541 internet sitesi erisimin engellenmesi amaciyla
Erisim Saglayicilari Birligine iletilmistir. Reklamlarin aldatici ve yaniltici olmasi sebebiyle 4.565
internet sitesi Ticaret Bakanligina bildirilmistir. Ayrica tiiketiciyi yaniltici/aldatici saglik beyani
ifadeler kullanilarak turiin tanitimi ve/veya satisi yaptig1 tespit edilen kisi/firmalar icin
2.450.000 TL idari para cezas1 uygulanmigtir.

Cumhurbaskanligl Insan Kaynaklar Ofisi (CBIKO) Uzaktan Egitim Kapisi1 araciiiyla “Kozmetik
Denetimleri Egitimi”, “Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Denetimleri Egitimi” ve “Saglik Beyani
Denetimleri Egitimi” isimli egitimler diizenlenerek 81 Il ve Ilge Saghk Miidiirliigiinde gorevli

918 personele egitim katilim belgesi verilmistir.
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Tablo 56: Kozmetik ve Biyosidal Uriin GMP/PGD Faaliyetleri

ISLEMIN TURU SAYISI
Kozmetik Uriin Toplam Denetim Sayisi 234
Denetlenen Kozmetik Uriin Sayisi 1.255
Uygun Kozmetik Uriin Saysi 443
Uygunsuz (Risk Tasiyan ve Diger Uygunsuz) Kozmetik Uriin Sayis1 812
Risk Tasiyan Kozmetik Uriin Sayisi 182
Diger Uygunsuz Kozmetik Uriin Sayisi 630
Biyosidal Uriin Toplam Denetim Sayisi 76
Denetlenen Biyosidal Uriin Sayisi 89
Uygun Biyosidal Uriin Sayisi 33
Uygunsuz (Risk Tasiyan ve Diger Uygunsuz) Biyosidal Uriin Sayisi 56
Risk Tasiyan Biyosidal Uriin Sayisi 27
Diger Uygunsuz Uriin Saysi 29

Kurum Miifettisleri;

Kurum Miifettislerince Yirttiilen/Katilim Saglanan Etkinlikler (Calistay/Toplanti/Egitim vb.)

v’ lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetimleri kapsaminda, 7 tane ruhsat sahibinin
farmakovijilans sistem denetimi ve 3 tane s6zlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusu yenileme
denetimi gergeklestirilmistir.

v lyi klinik uygulamalar1 denetimleri (GCP) kapsaminda 3 biyoyararlanim/biyoesdegerlik calisma
merkezi ve 7 faz 1 klinik arastirma merkezi denetimi gergeklestirilmistir.

v' lyi Dagiim Uygulamalar1 (GDP) Denetimleri ile ilgili olarak; Kurumumuzdan ruhsath 676 adet
ecza ticarethanesi bulunmakta olup 2024 yilinda GDP risk bazli denetimleri ile ilgili olarak
Kurumumuz Denetmenlerince 35 tane ve Kurumumuz Miifettislerince 62 tane olmak tizere
toplam 97 denetim gerceklestirilmistir.

v+ Kurumumuz Miifettislerince yurt disinda bulunan Tiirkiye’ye ithalati yapilmasi planlanan beseri
tibbi iriinlerin tretildigi tesisler icin yapilan dosya lizerinden ve risk bazli denetimler ile
tesislerin denetimleri sonucu tespit edilen bulgular/tesislerde yapilan hat/ekipman degisikligi
ve ilaveleri i¢cin ithalatgi firmalar tarafindan yapilan diizeltici 6nleyici faaliyet dokiiman/bildirim
basvurularina ait 674 gorts yazisi yazilmistir.

v" Kurumumuz Miifettislerince; 9 acilis denetimi, 18 ek faaliyet denetimi, 111 genel denetim, 4
eksiklik takip denetimi ve 6 inceleme denetimi olmak lizere yurticinde toplam 148 tesis denetimi;
yurt disinda bulunan Tiirkiye’ye ithalat yapilmasi planlanan beseri tibbi iiriinlerin tretildigi
tesisler icin ise 128 yerinde denetim yapilmistir.

v' Kurumumuz Miifettislerince 1 adet o6n inceleme 46 adet inceleme/sorusturma islemi

gerceklestirilmistir.
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v' 11-12.06.2024 tarihleri arasinda, “EMA, AB genelinde uygulama biitiinligiiniin saglanmasi,
toplantilarin belirli araliklarla devam etmesi” amaciyla yerinde gerceklestirilen, “GCP Denetimi
gerceklestiren Miifettislerin giincel yaklasimlar hakkinda bilgilendirilmesi” konulu ve “2024 EU
Good Clinical Practice Inspectors' Working Group Workshop” isimli toplantiya katilim
saglanmistir.

v' 13-14/06/2024 tarihleri arasinda, “calisma grubu faaliyetlerinin tanitilmasi, planlanmasi ve
uygulama ornekleri arasinda harmonizasyon saglanmasi” amaciyla yerinde gergeklestirilen,
katilimcr tilke temsilcisi miifettisler tarafindan tlkelerinde icra edilen farmakovijilans sistem
denetimleriile 2023 y1l1ilgili calisma grubu faaliyetleri ve 2025 yilinda s6z konusu ¢alisma grubu
icin planlanan faaliyetler hakkinda bilgilerin verildigi toplantiya katiim saglanmistir.

v' 08.04.2024, 21.05.2024, 16.10.2024 ve 18.12.2024 tarihlerinde, online olarak, PIC/S Alt Komite
Baskani baskanliginda gerceklestirilen “PICS Biitgce goriismeleri” konulu toplantilara katilim
saglanmistir.

v’ 29.02.2024, 12.04.2024, 06.06.2024, 10.09.2024, 21.10.2024 tarihlerinde, PICS Egitim
Organizasyonlar1 Sorumlusu baskanliginda, online olarak yapilan, “GMP Kilavuzunun
giincellenen Ek-1 dokiimanlarina iliskin ¢calismalar (Ek-1 Yorumlama dokiimani, 2024 Seminer
calismalari, PIA egitim materyalleri ve giincellenmesi gereken dokiimanlara iliskin ¢alismalar”
konulu toplantiya katilim saglanmistir.

v' 17-19.04.2024 tarihleri arasinda, online olarak yapilan, “giincellenen GMP Kilavuzu Ek-1
boliimiinde gerceklesen yenilikler ve steril {irtin imalatina iliskin giincellemeler” konulu
toplantiya katilim saglanmistir.

v' 16.05.2024, 04.09.2024, 05.12.2024 tarihlerinde, SCC Alt Komite Baskani baskanliginda, online
olarak yapilan, “PICS Uyeligine aday iilke ve kuruluslarin bagvurular: ve PICS iiyesi iilkelerin
yeniden degerlendirme denetimlerine iliskin goriismeler” konulu toplantiya katilim saglanmistir.

v' 13-13.06.2024 tarihleri arasinda yerinde, 25-27 Kasim 2024 tarihleri arasinda ise online olarak
yapilan, “GMP- GDP Denetimi gerceklestiren Miifettislerin giincel yaklasimlar hakkinda

bilgilendirilmesi” konulu toplantilara katilim saglanmistir.

Tablo 57: Kurum Miifettisleri Tarafindan Gergeklestirilen Denetimler

Denetim Tiirt Sayisi
GMP Denetim Sayisi 276
GDP Denetim Sayisi 62
GCP Denetim Sayisi 11
GVP Denetim Sayisi 10
On Inceleme Sayisi 1
Inceleme-Sorusturma Sayisi 46
Toplam 406
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idari ve Mali Denetim Birimi faaliyetleri kapsaminda;

v

2024 yilinda verilen 47 adet inceleme-sorusturmadan; 28 tanesinin incelemesi tamamlanmis,
konular hakkinda 24 adet Inceleme Raporu, 9 adet Su¢ Duyurusu Raporu, 1 adet On inceleme
Raporu ve 3 adet Disiplin Sorusturma Raporu diizenlenmis ve sonuclanmistir. 19 tanesinin
incelemesi devam etmektedir.

2024 yilina ait 47 is emrinin; 6 adedi Kurum i¢i sorusturma olup, 41 adedi ise Kurum gorev
alanina giren konular kapsamindaki incelemelerden ibarettir, 41 Kurum disi incelemeden; 13
inceleme eczanelerle, 15 inceleme sektore ait firmalarla, 10 inceleme ecza depolar1 ve 3
incelemede klinik arastirmalar ile ilgilidir.

47 is emri ile ilgili olarak; Makam Onay1 alinmis, is emirleri yazilmis ve Raporlara iliskin gerekli
yazismalar yapilmistir.

i1 Saglhik Miidiirliiklerine inceleme yapilmak iizere gonderilen is sayis1 1 adettir.

Kurumumuza Bakanhigimiz ve bagh kuruluslarindan gelen yazilar {izerine yapilan
degerlendirmeler, is ve islemlerin sayis1 12’dir.

2023 yilinda verilen 40 adet inceleme-sorusturmadan; 8 tanesi 2024 yilina devretmis olup, 7
tanesinin incelemesi tamamlanmis digerlerinin incelemeleri devam etmektedir.

Inceleme ve sorusturma konulari kapsaminda SABIM ve CIMER iizerinden Idari ve Mali
Denetim Birimi adina yapilan basvurular degerlendirilmis olup, bu kapsamda 2 adet CIMER
basvurusu icin inceleme yapilmak iizere is emri verilmistir. Bununla birlikte SABIM ve CIMER
tizerinden yapilan basvurular icerisinde 2024 yilindan bekleyen is ve islem bulunmamaktadir.
Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklar1 kapsaminda ilgili mevzuat calismalarina katiim

saglanmis ve goris bildirilmistir.

Kalite Yonetim Egitim ve Koordinasyon Birimi faaliyetleri kapsaminda;

04-08.11.2024 tarihleri arasinda, PIC/S Alt Komite Baskani baskanliginda yerinde
gerceklestirilen, “PICS Komite toplantis1 ve Annex 1 degisikliklerine iliskin” seminere ve
toplantiya katihim saglanmistir.

PIC/S Genel Sekreterligi tarafindan bildirilen kararlara iliskin giincelleme ve adaptasyon
calismalarimiz PIC/S ile es zamanli olarak ytirttilmiistir.

Tiirkiye’de bulunan tiretim tesislerinde, diger Ulke otoriteleri tarafindan yapilan denetimler ile
ilgili otoritelerden alinan bildirimler Kurumumuzun ilgili Daire/Birimlerine iletilmistir.

2024 yiina ait ¢ikar catismasi imzali beyan formlari, tiim miifettisler ve ilgili birim
gorevlilerinden alinmistir.

Yillik Performans Degerlendirme calismalar1 kapsaminda; 2024 senesine ait Miifettislerin

denetim giin sayilar1 ve kilit performans gostergeleri hazirlanmistir.
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Kurumumuz Diinya Saghk Orgiitii Diizenleyici Sistemleri Giiglendirme Ulusal Diizenleyici

Otorite Kiyaslama Kkalite yonetim sistemi calismalari kapsaminda gerekli ¢alismalara ve

denetimlere katilim saglanmistir.

Cumhurbagkanligr Uzaktan Egitim Kapisi Zorunlu Hizmet i¢i Egitimlerin takibi ve duyurusu

yapilmistir.

Denetim Hizmetleri Bagskan Yardimciliginin 2023 y1li Birim Faaliyet Raporu Daire Baskanliklar:

ile konsolide edilerek hazirlanmistir.

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 daire baskanliklari ve birimleri tarafindan 2024 yih

icerisinde gerceklestirmeyi planladigimiz hizmet i¢i egitimler planlanmis olup hizmet i¢i egitim

plan taslagi olusturulmustur.

2024 Yihh Kurumsal Mali Durum Beklenti Raporu Baskan Yardimciligimiz adina daire

baskanliklari ve birimler ile konsolide edilerek hazirlanmistir.

Asagida yazili bulunan “Kalite” evraklari glincellenmistir.

 DHBY-GRT-01 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi Basmiifettis /Miifettis Gorev
Tanimi

* DHBY-GRT-03 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 Miifettis Yardimcisi1 Gérev Tanimi

* DHBY-GRT-03 Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 Miifettis Yardimcisi1 Gérev Tanimi

* DHBY-GRT-05 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi Kalite Yonetim, Egitim ve
Koordinasyon Birim Sorumlusu Gérev Tanimi

 DHBY-GRT-06 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi Kalite YoOnetim, Egitim ve
Koordinasyon Birim Calisani Gérev Tanimi

« DHBY-GRT-07 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi idari ve Mali Denetim Birim
Sorumlusu Goérev Tanimi

« DHBY-GRT-08 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi Idari ve Mali Denetim Birim
Calisan1 Gorev Tanimi

« DHBY-SOP-04 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligti Gmp Denetimleri Sonrasi
Faaliyetler Prosediirii

» DHBY-SOP-06 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 Egitim Prosediirii

* DHBY-SOP-09 Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 Performans ve Kilit Performans
Gostergeleri Prosediiri

« DHBY-SOP-13 Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcihig Dosya Uzerinden ve Risk Bazh
Denetim Uygulamalari Prosediirii

«  DHBY-SOP-16 lyi Klinik Uygulamalar (iku) Denetimleri Hazirhk, Yiiriitiilmesi, Sonrasi
Faaliyetler Prosediirii

« DHBY-SOP-17 lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetimleri Hazirlik, Yiiriitiilmesi, Sonrasi

Faaliyetler Prosediirii
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v' “DHBY-SOP-25 lyi Dagiim Uygulamalar (idu) Denetimleri Hazirhik, Yiiriitiilmesi, Sonrasi
Faaliyetler Prosediirii” yayimlanarak ytiriirliige konulmustur.

v" Kurumumuza atamasi yapilan 11 adet triin denetmenin yardimcisinin, aday memur temel
egitimleri ve aday memur hazirlayici egitimleri tamamlanmistir.

v" Kurumumuza agiktan atamasi yapilacak olan 35 adet iiriin denetmen yardimcisi ve 15 adet
miifettis yardimcis icin gerekli is ve islemler yiiriitiilmiis, 30 Aralik 2024 tarihinde Resmi
Gazete’de yayimlanmistir.

v" Kurumumuz Miifettislerine Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimciligi 2024 Yili Hizmetigi Egitim
Programi kapsaminda 27-29 Mayis 2024 tarihleri arasinda “giincel gelismeler ve
ulusal/uluslararas1 mevzuat degisikliklerinin takibi ve PIC/S Uyeligi geregi yillik 10 is giinii
egitimin gerceklestirilmesi” amaciyla, “GxP (GMP-GCP-GVP) Bilgi Giincelleme Egitimleri”
Kurumumuz hizmet binasinda gerceklestirilmistir.

v" Kurumumuz Miifettislerine Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 2024 Yili1 Hizmetici Egitim
Programi kapsaminda 23-27 Aralik 2024 tarihleri arasinda “glincel gelismeler ve
ulusal/uluslararas1 mevzuat degisikliklerinin takibi ve PIC/S Uyeligi geregi yillik 10 is giinii
egitimin gerceklestirilmesi” amaciyla, “GxP (GMP-GCP-GVP) Bilgi Giincelleme Egitimleri
Inceleme/Sorusturma Denetimleri Bilgi Giincelleme Egitimi” Kurumumuz hizmet binasinda
gerceklestirilmistir.

v' 2024 Y1l Hizmetici Egitim Plan1 kapsaminda, Ila¢ Denetim Dairesi Baskanhiginda gérevli;

* Uzman tabip, tabip, hemsire, dis tabibi, saglik teknikeri, saglik memuru, vhki, memur,
hizmetli siirekli is¢ci unvanli personele, 12.02.2024 tarihinde, CBIKO Uzaktan Egitim Kapisi
iizerinden, “Ila¢ Piyasa Kontrol ve Tiiketici Sorunlar1 Egitimi” ve “Sahte, Kacak veya Yasal
Tedarik Zinciri Disina Cikmis Ilaclar Hakkinda Kilavuz Egitimi” ile “Iyi Dagitim
Uygulamalar1 Denetimlerine Iliskin Kilavuz Degisikligi ve Aktarma Merkezi Denetimleri
Egitimi”

» Eczac, kimyager, biyolog, istatistik, iiriin denetmeni, bilgisayar isletmeni, fizik¢i, hemsire
unvanh personele, 07-10.05.2024 tarihleri arasinda, Ankara Hakimevi ve Kurum Hizmet
Binasinda hibrit olarak “GxP (GMP-GDP-GCP-GvP) Giincelleme Egitimleri ve Giincellenen
Mevzuatlara Yonelik Egitim”

» Eczaci-kimyager-biyolog-istatistikci-lirlin ~ denetmeni-bilgisayar isletmeni  unvanh
personele, 4 Kasim 2024, 8 Kasim 2024, 22 Kasim 2024 ve 25 Kasim 2024 tarihlerinde,
kurum Ana Hizmet Binasinda yiizyilize olarak “Daire Baskanhiginda Yiiriitiilen Is ve
Islemlerle ilgili Mevzuat Egitimi DSO Uyelik Siirecinde Giincel Gelismeler” egitimi
verilmistir.

v' 2024 Yili Hizmetici Egitim Plany, ila¢ Denetim Dairesi Baskanlig1 egitimleri kapsaminda il/ilge

saghk mudirlikleri personeline yonelik egitimler c¢ercevesinde; Ecza Ticarethanesi
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denetimlerini yapan il/ilce Saghk Midiirliigii gérevlilerine, CBIKO Uzaktan Egitim Kapisi

tizerinden, “lyi Dagitim Uygulamalar1 Denetimlerine iliskin Kilavuz Degisikligi ve Aktarma

Merkezi Denetimleri Egitimi”; Numune alma ve denetimlerden sorumlu Il/ilce Saghk

Midiirligii gorevlilerine, CBIKO Uzaktan Egitim Kapisi iizerinden, “llag Piyasa Kontrol ve

Tiiketici Sorunlar1 Egitimi”; [1/ilce Saghk Miidiirliigii gorevlilerine, CBIKO Uzaktan Egitim Kapisi
lizerinden, “Sahte, Kacak veya Yasal Tedarik Zinciri Disina Cikmus Ilaclar Hakkinda Kilavuz

Egitimi” verilmistir.

v 2024 Yili Hizmetigi Egitim Plan1 kapsaminda, Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Baskanlhiginda gorevli;

+ Uriin denetmeni, kimyager, kimya miihendisi, cevre saglk teknisyeni, egitim uzmani, vhki,
miitercim, bilgisayar isletmeni, tibbi teknolog, dis tabibi, laboratuvar teknisyeni,
matematik miihendisi, tibbi tekniker unvanh personele, 27-29 Mayis 2024 tarihleri
arasinda, Saglik Bakanligi Merkez Bina Egitim Salonunda hibrit olarak “Tibbi Cihazlarla
ilgili glincellenen mevzuat egitimi”

» Miihendis, lirlin denetmeni, bilg isletmeni, tibbi teknolog, saglik memuru, kimyager, vhki,
lirtin denetmen yadimcisi, eczaci unvanli personele; 25-28 Kasim 2024 tarihleri arasinda,
Saghk Bakanligt Ana Hizmet Binasinda yilizyiize ve online olmak itizere, “Klinik
Degerlendirme ve Klinik Arastirmalar, Piyasaya Arz Sonrasi Gozetim, Vijilans, Piyasa
Gozetimi ve Denetimi, Tibbi Cihaz Siniflandirma Kurallar1” egitim ile 29.11.2024 tarihinde
yine Saglik Bakanlig1 Ana Hizmet Binasinda yiizyiize ve online olmak iizere, “Kisisel Gelisim
Egitimi” verilmistir.

v 2024 Yih Hizmetici Egitim Plani, Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanliginda gorevli; uzman tabip,
tabip, eczaci, hemsire, dis tabibi, saglik teknikeri, saglik memuru, vhki, memur, hizmetli, siirekli
isci unvanh personele, 7 Agustos 2024- 31 Aralik 202427-29 Mayis 2024 tarihleri arasinda,
Saglik Bakanlig1 Merkez Bina Egitim Salonunda hibrit olarak “T1ibbi Cihazlarla ilgili giincellenen
mevzuat egitimi” verilmigtir.

v 2024 Y1l Hizmeti¢i Egitim Plani, Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlig1 egitimleri kapsaminda,
il saghk midirliikleri personeline yonelik egitimler cercevesinde; uzman tabip, tabip, eczaci,
hemsire, dis tabibi, saglik teknikeri, saglik memuru, vhki, memur, hizmetli, siirekli is¢i unvanh
personele, 7 Agustos 2024 - 31 Aralik 2024 tarihleri arasinda, CBIKO Uzaktan Egitim Kapisi
lizerinden online olarak, “Kozmetik, Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal ve Saglik Beyan ile Satisa
Sunulan Uriinlerin Denetimlerine Yénelik i1 Saghk Midiirliikkleri Sorumlular1 Egitimi”
verilmistir.

v" Kurumumuzda gorev yapmakta olan ve denetim, inceleme ve sorusturma yetkisi almis olan 4
miifettis yardimcisinin yeterlilik sinavlarina iliskin siirecler yonetilmis, gerceklestirilen

sinavlar sonucunda basarili bulunan 3 miifettis yardimcisi, miifettis olarak atanmistir.
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2.1.5 Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimciliginca Gercgeklestirilen

Faaliyetler

> Insan Kaynaklar Dairesi Baskanhg Faaliyetleri Kapsaminda;

Atama ve Kadro Biriminin Yapmis Oldugu is ve islemler:

v" Kurumumuz kadrolari ve personeline iliskin istatistiki bilgiler Kamu Kurum ve Kuruluslarinin
ilgili sistemlerine (DPB e-uygulama, e-biitge vs.) girilmistir.

v" Kurumumuz ihtiyaglar1 dogrultusunda s6zlesmeli personel temini icin 18/03/2024 tarihli
resmi gazete ile 25 personel ilanina ¢ikilmis 24 personelin atama is ve islemleri yapilmistir.

v Kurumumuz ihtiyaglar1 dogrultusunda Uriin Denetmen Yardimcisi temini icin 30/12/2024
tarihli resmi gazete ile 35 personel ilanina ¢ikilmistir.

v" Kurumumuz ihtiyaclar1 dogrultusunda Miifettis Yardimcisi temini icin 30/12/2024 tarihli
resmi gazete ile 15 personel ilanina ¢cikilmistir.

v' 2024 yili Devlet Memurlarina 6denecek zam ve tazminatlara iliskin Cumhurbaskanlig1 karari
dogrultusunda yan 6deme cetvelleri hazirlanmis ve Strateji Gelistirme Daire Bagskanligl
tarafindan kontrol edilerek onaylanmistir.

v' Kurumumuz ihtiyaglar1 dogrultusunda 1 memur kadrosu icin 0SYM’ye talepte bulunulmugtur.

Tablo 58: Atama ve Kadro isleri Faaliyet Bilgileri

ATAMA VE KADRO BIRIMi FAALIYET BILGILERI SAYI
Aciktan Atama ile goreve baslayan Personel Sayisi 118
Naklen Atama ile goreve baslayan Personel Sayisi 10
Istifa ile gbrevden ayrilan personel sayisi 7
Kamu gorevinden ¢ikarilan personel sayisi 2
Miistafi sayilan personel sayisi 1
Baska kamu kurum ve kuruluslarina naklen giden personel sayisi 22
Kurum i¢i atama sayisi 81
Kurum i¢i gérevlendirme sayisi 22
Unvan degisikligi atama sayisi 31
Bos kadro iptal - ihdas Sayisi 54
Dolu Kadro Iptal- thdas Sayisi 33
Kurum i¢i kadro derece degisikligi 45
Kurum i¢i yapilan tenkis- tahsis sayisi 17
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Ozliik ve Terfi Isleri Biriminin Yapmis Oldugu is ve islemler:

Aday Memur islemleri:

v Egitim Birimi tarafindan Aday Memurlarin Adaylik Egitimleri ve Stajlarinin tamamlanmasi
sonrasi Ozlik Birimi, personellerin Adayligimi kaldirarak Asalet onay1 islemleri
yurutiilmektedir.

Terfi islemleri:

v" Kurumumuz personellerinin her tiirlii asalet, yillik terfi, 6grenim durumu degisikligi terfisi,
hizmet birlestirme terfileri, kadro ihdaslari, iyi sicil terfileri gibi derece/kademe terfi is ve
islemleri birimimiz tarafindan yurutilmektedir.

Askerlik islemleri:

v Askerlige sevk islemleri, askerlik tehir islemleri ve askerlikten muaf islemleri birimimiz
tarafindan ytrutiilmektedir.

Basari, Ustiin Basar1 ve Odiil islemleri:

v" Kurumumuzda gorev yapan personelden yapmis oldugu gorev ve faaliyetlerde emsallerine gore
basarili olanlarin édiillendirilmesi icin BagariUstiin Basar1 ve Odiil Yonergesi calismasi
yapimistir.

Emeklilik islemleri:

v' Kurumumuzda gorev yapmakta iken emeklilige sevkini isteyen personelimizin emeklilik
islemleri birimimiz tarafindan yuriitiilmektedir.

Tesekkiir Belgesi Is ve Islemleri;
Kurumumuzda gérev yapmakta iken emeklilik ile ayrilan personellerimize takdim edilmek tizere
tesekkiir belgesi diizenlenmis ve emekli olan personele takdim edilmistir.

Hizmet Birlestirme islemleri:

v Memuriyetten 6nce SSK ve BAG-KUR hizmeti bulunan personelimizin talepleri iizerine SGK ile
gerekli yazismalar yapilarak, hizmet birlestirme islemleri gerceklestirilmektedir.

Ayliksiz Izin islemleri:

v" Kurumumuzda goérev yapmakta iken cesitli nedenlerden dolay1 ayliksiz izne ayrilan ya da
ayliksiz izin sonrasi gorevine baslayan personelimizin, bagh bulunduklarnn daire
baskanliklarindan ilgili onay alindiktan sonra; kurumdan ayrilis ya da kuruma baslayis islemleri
birimimiz tarafindan ytritiilmektedir.

Yesil Pasaport islemleri:

v' Kurumumuzda gorev yapmakta olan, emekli olan yada Kurumuzda gorev yapmakta iken
personelimize bagvurulari iizerine, gerekli incelemeler yapilir. Personelin gerekli kosullara sahip

olmasi lizerine Yesil Pasaport talep formu doldurularak personelimize teslim edilmektedir.
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Gri Pasaport islemleri:

v' Kurumumuzda gorev yapmakta olan personel icin Gri Pasaport talep formu doldurularak
personelimize teslim edilmektedir.

Kurumda Calistigina Dair Yazi:

v Kurumda ¢alisan personelimizin ¢esitli nedenlerden dolayi istedigi Kurumda Calistigina Dair
Yazi, birimimiz tarafindan verilmektedir.

Muvafakat islemleri

v/ Atama Birimi tarafindan yapilan gerekli yazismalar sonrasinda muvafakat onayi alinan
personelimizin; muvafakat verme islemi birimimiz tarafindan yapilmaktadir.

izin Islemleri

v' Kurumumuzda ¢alismakta olan personelimizin almis oldugu yillik izin, mazeret izni, saglk
raporu vb. islemler kurumumuzun kullanmis oldugu ESY programina ve EKIP’ e islenerek,
evraklar personelimizin izin dosyasina kaldirilmaktadir.

HITAP (Hizmet Takip Programi):

v' SGK tarafindan gelistirilen bir online veri tabani sistemidir. Sigortali sayilanlarin tiim hizmet
bilgilerinin ve bu bilgilerde olusacak degisikliklerin giincel olarak Sosyal Giivenlik Kurumunca
hazirlanan web tabanli programa internet iizerinden aktarilma islemidir.

v CKYS programindan personelin ayrilis, baslayis, gérevlendirme, askerlik, egitim, kimlik bilgileri,
hizmet bilgileri, fiili hizmet zammu bilgileri kontrol edilerek HITAP programina aktarilan veri
sayis1 3.000'dir.

insan Kaynaklar Arsiv islemleri:

v' Oncelikle Kurumumuzda gorev alan (gecici gorevliler hari¢) personelin evrakinin 6zliik
dosyasina konulmasi,

v" Mal bildirimi ve sicil raporlarinin saklanmasi bilgisayara kaydedilmesi,

v" Kurumumuza yeni baslayanlarin 6zliik dosyasinin hazirlanmasi,

v" Emekliye ayrilanlarin 6zliik dosyasinin saklanmasi,

v’ Istifa edenlerle iicretsiz izine ayrilanlarin dosyasinin saklanmasj,

v' Diger Kurumlara naklen atanan personelin 6zliik dosyasinin génderilmesi,

v" Diger Kurumlardan Kurumumuza gelen 6zliik dosyalarina cevabi yazi1 gondermek,

v Saglik Bakanlhigi’'ndan Kurumumuza devir teslimi yapilan dosyalarin bilgisayar ortamina

kaydedilmesi birimimiz tarafindan yiirtitiilmektedir.
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Tablo 59: Ozliik ve Terfi Isleri Birimi Faaliyetleri
OZLUK VE TERFi iSLERi BiRiMi FAALIYET BiLGILERI

Kurum Dis1 Yazisma

Kurum i¢i Yazisma

Yillik izin Sayis

Yillik izin iptali

Evlilik izin Sayisi

Babalik izin Sayisi

Tek Hekim Raporu Sayisi

Heyet Raporu Sayisi

Hakem Hastanesi Is ve Islemleri

Dogum Oncesi izin Sayisi

Dogum Sonrasi Saghk Raporu izin Sayisi

Miiktesep Diizeltme

Hastane Yatis {zni

Refakat Izin Sayisi

Siit Izin Sayisi

Oliim izin Sayis1

Mazeret izin Sayisi
Gorevlendirme Sayisi

Vekalet

Hizmet Birlestirme Sayis1
Sendika Uyeligi Ayrilis Baslayis Sayisi
Ayliksiz Izin Ayrilis ve Baslayis Sayis
Yesil Pasaport Basvuru Sayisi
Gri Pasaport

Asalet Tasdik islemleri Sayis1
Hizmet Belgesi Diizenleme Sayisi
Emeklilik islemleri Sayisi

Acikta Emeklilik Oluru

Kurum Kimlik Kart1 Basim

Mal Bildirim Beyan Sayisi
Kurum Kimlik Kart1 imha Say1si
Avukatlik Staj Isleri

Miizekkere Geregi Yazilar
SGK-Hitap Islemleri

Asalet Terfisi

Emekli aylik terfisi

Askerlik Terfisi

Ogrenim Terfisi

Yillik derece kademe terfisi
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162
214
8.065
37
19
10
4.286
278
19
31
22
32
80
73
36
26
87
902
270
27
50
119
81

28
15
14

144
150
47

18.000
28
630

31
668



OZLUK VE TERFi iSLERi BiRiMi FAALIYET BiLGILERI SAYI

Dogum nedeni ile ayliksiz izin sonu terfisi 91
Hizmet birlestirme terfisi 12
Kadro ihdasi 72
lyi sicil terfisi 33

> Egitim Biriminin yapmis oldugu is ve islemler;

Hizmet i¢i Egitim:

v/ 2025 Yih Hizmet I¢i Egitim Planimin olusturulmasi kapsaminda Kurumumuz Daire
Baskanliklarindan Hizmet I¢i Egitim talepleri alinmis olup, Bakanlik makamindan olur alinmak
lizere Saglik Hizmetleri Genel Miidiirligiine gonderilmistir. 2024 yili i¢in 166 konu basliginda
hizmet i¢i egitim belirlenerek 3 aylik periyodlar ile egitimlerin gerceklesmeleri takip edilmistir.
Gerceklestirilen Egitimler:

v' Kurumda toplamda 137 egitim gerceklestirilmis olup insan Kaynaklari Daire Bagskanligi olarak 6
planl 4 adet ise plan dis1 egitim gerceklestirilmistir.

v' Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim Kapisinda yer alan 6 egitim tim Kurum personeline
verilmistir.

v’ Ila¢ Denetim Daire Baskanligl, Kozmetik Denetim Daire Baskanlig, ila¢ Ruhsatlandirma Daire
Baskanligina ait egitim paketleri ve egitimlere ait sinavlar Uzaktan Egitim Sistemine yliklenmis
olup egitime katilan personel bilgisi talep edildigi durumlarda ilgili Daire Baskanligina
gonderilmistir. Ayrica yetkinlik egitimleri i¢in olusturulan egitim paketleri de Uzaktan Egitim
Kapisina ytiklenmistir.

v Kurumumuza agiktan atanan 103 personele uyum egitimi verilmistir.

Kurumumuz ile Diinya Saghik Orgiitii arasinda devam eden uluslararasi ila¢ otoriteleri

arasinda yer alma c¢alismalari kapsaminda yiriitiilen is ve islemler:

v Koordinatorligiinii yaptigimiz Daire Bagkanliklariyla ilgili calismalar yapilmistir.

v Diinya Saghk Orgiitiinden gelen oneriler ve Daire Baskanliklarindan gelen goriisler
dogrultusunda Hizmet I¢i Egitim Plam ve ekleri, Hizmet I¢i Egitim Prosediirii yeniden
hazirlanmis ve tiim Kurum personeline duyuru yapilmistir.

v Kalite Yonetimi Birimi ile ortak olarak Kurum personeli icin yetkinlik calismasi yapilmis olup

temel yetkinlik egitimleri belirlenerek personelin egitimleri almasi saglanmistir.
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Staj:

Mesleki ve teknik egitim goren 6grencilerin stajlar1 kapsaminda Kurumumuzda Eczacilik,
Biyomedikal Miihendisi, Molekiiler Biyoloji ve Genetik, Biyoloji, Kimya alanlarinda toplam 32
6grencinin kabulii yapilmis olup staj is ve islemleri takip edilmistir.

Aday Memur:

Aday Memur Egitimleri kapsaminda Ozliik Biriminden aday memur listesi talep edilmis olup 80

aday memur icin egitim ve sinav ile ilgili calismalar baslatilmistir.

> Disiplin, Etik ve Yaz Isleri Biriminin yapmis oldugu is ve islemler

v
v
v
v
v
v
v
v
v
v
v

60 adet disiplin kurum i¢i ve kurumlar arasi yazi yazilmistir.
80 adet disiplin (memur) yazisma is ve islemleri yapilmistir.
58 adet disiplin (is¢i) yazisma is ve islemleri yapilmistir.

31 adet CIMER basvurularina ait is ve islemler yapilmistir.
25 adet Halkla iliskiler is ve islemleri yapilmistir.

175 adet kurum i¢i yazisma yapilmistir.

21 adet kurumlar arasi yazisma yapilmistir.

47 adet yurtici gorevlendirme/vekalet yazisi yazilmistir.

25 adet yurtdis1 gorevlendirme yazisi yazilmistir.

2 adet yayin komisyonu is ve islemi ytirtitiilmustiir.

1.100 personelin Cikar Catisma Beyan Formlarn tek tek incelenmis sistemden onaylanmis ve

Ozliik ve Terfi Birimine teslim edilmistir.

v’ Aciktan atama ile baslayan 116 personele Kamu Etik Sozlesmesi imzalatilmistir ve oryantasyon

v

egitimleri verilmistir.

TITCK Disiplin Sorusturma Usiil ve Esaslar1 (Siirekli is¢i) hazirlanarak Kurum web sayfasinda
yayimlanmistir.

Kurumda goérev yapan memurlara Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim Kapisi lizerinden Memur
Disiplin Cezalarina iliskin egitim verilmistir.

Cikar Catismasi Kontrol Prosediiriine uyarinca tiim Kurum personelinden Cikar Catisma Beyan
Formlari talep edilmistir.

Cikar Catismasi Kontrol Prosediiriiniin daha dinamik ve kolay uygulanmasini saglamak
amaciyla Bilgi Sistemleri Daire Bagkanligl ile koordineli ¢alisarak sistem kurulmus 2024 Ocak
ayindan itibaren de Kurum personeli tarafindan kullanilmaya baslanmistir. Uygulama
asamasinda tespit edilen eksiklikler 2024 yilinda yapilan toplanti ve yazismalarla

tamamlanmistir.
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v Tiim yil boyunca Kurumumuz Bilimsel Danisma Komisyonlarinda gorev alan tyelere iliskin
bilgiler alinmak sureti ile izlemesi yapilmistir.

v" Kurum I¢ Kontrol calismalar1 kapsaminda Etik ile ilgili personellere egitimler verilmis olup; Etik
sunumu hazirlanarak Kurum girisinde yer alan ekranlarda yayimlanmis ve bir stire Kurum
personellerinin ESY ekranlarina giris yaptiklarinda karsilasacaklari Etik rehberi yiiklenmistir.

v/ Kalite Yénetim Biriminin, I¢ Kontrol kapsaminda ve Planlama Biriminin istemis oldugu

envanterler hazirlanarak ilgili yerlere sunulmustur.

> Insan Kaynaklar1 Planlama Biriminin yapmis oldugu is ve islemler;

v 2024 yili igerisinde Kurumumuza baslayis yapan 91 personelin 6zge¢misleri Kariyer Yonetim
sistemine dahil edilmistir.

v Kuruma yeni baslayan personellerin 6z ge¢mis bilgilerinin kariyer sistemine girisi saglanmus,
miilakat raporlar1 hazirlanmis, yetkinliklerine uygun birimlerde gérevlendirilmeleri yapilmistir.

v' I¢ kontrol standartlarina uyum eylem plani kampsamindaki calismalar tiiriitiilmiistiir.

v Kurum stratejik planinda yer alan daire bagkanligimiza ait performans gostergesine iliskin is ve
islemler yuritilmistir.

v" Kalite Yonetim Sistmine iliskin ilgili is ve islemleri ylrttilmustir.

v' Birim faaliyet raporu hazirlanmasi is ve islemleri, birimler bazinda koordine edilerek
yuritilmistir.

v" Kurumumuz norm kadro giincelleme calismalari baslatilmistir.

v Kurum personeline yonelik “Norm Kadro Uygulamalar1” egitimi yapilmistir.

Kariyer Yonetim Sistemi ile ilgili isler:

v Yazilim, bakim ve giincelleme islemleri yapilmistir.

v’ Belirli periyotlarla personellerin giincel kimlik bilgileri, KPS (Kimlik Paylasim Servisi)
lizerinden ¢ekilmesi saglanmistir.

v" Personelin gorev yeri bilgilerine iliskin giincelleme islemleri yapilmistir.

v Yeni gelen personellerin kayit, profil giincelleme ve miilakat formu raporlama islemleri

gerceklestirilmistir.
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> Idari ve Mali Isler Dairesi Baskanlhig Faaliyetleri Kapsaminda;

v 237 Sayih Tasit Kanunu gergevesinde 3 resmi ve 16 hizmet alimi yontemiyle temin edilen arag
olmak iizere toplam 19 adet arag; 1 Kamu Personeli ve 16 Siirekli Isci olmak iizere toplam 17
sofor ile ulasim hizmetleri ytrutilmiistir.

v Personel tagima hizmetleri kapsaminda Kurum c¢alisanlarimizdan ortalama 750 personelin
evden ise, isten eve wulasimlar1 ile Cevre Bakanliginin Golbas1 yerleskesindeki
Laboratuvarlarimiza olan aktarmalari 44 adet otobiis ve minibiislerle yiiriitilmektedir. Analiz ve
Kontrol Laboratuvarlar Dairesi Baskanlhigina bagh yaklasik 200 personel Halk Saghigi Genel
Miudirligi ile yapilan protokol dogrultusunda Halk Saglig1 Genel Miidiirliigli personel tasima
servislerinden yararlandirilmaktadir.

v" Kurumumuz ulasim hizmetlerinde kullanilan araclarin akaryakitlarinin tasit tanima sistemi ile
alinmasi ve alinan akaryakitlarin ara¢ bazinda kontrolleri saglanmistir.

v" Kurum personeline 6gle yemegi servis hizmeti verilmistir.

v' Temizlik hizmetleri 71 Kkisi ile saglanmistir. Ayrica 41 Yonlendirme personeli kurumumuz

degisik birimlerinde gorevlendirilmistir.

Tablo 60: 2024 Yil1 Ayniyat Birimi Tiim Depolar Giris Cikis islemleri

ISLEM TURU ISLEM SAYISI (ADET)
Tiiketim Cikis 592
Tiiketim Giris 71
Demirbas Cikis 2
Demirbas Giris 9

Tablo 61: Satin alma Is ve islemleri 2024 Y1l Faaliyet Bilgileri

2024 YILINDA YAPILAN ALIMLAR

ALIM TURU ALIM SAYISI (ADET)

Acik Thale Usulii (Madde 19) 11

Pazarlik Usuli (Madde 21/a/f) 3

Belli Istekliler Arasinda

Dogrudan Temin Usulii (Madde 22/a) 38
Dogrudan Temin Usulii (Madde 22/d) 282

Devlet Malzeme Ofisi Almlar1 8

[stisna Kapsaminda Alimlar (4734 / 3/e) 1

Kapsam Dis1 ( TURKSAT) 1
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5188 sayili Ozel Giivenlik Hizmetlerine dair kanunun uygulanmasina iliskin yoénetmelik
dogrultusunda Kurumumuza ait “Koruma Plan1” kapsaminda is ve islemler kapsaminda 14
Guvenlik Personeli ile 7 giin 24 saat esasina gore yturiitiilmektedir.

Ozel giivenlik personelimize silah atis egitimleri verdirilmistir.

Ana hizmet binamiz ile Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda (Sihhiye ve Gélbasi) rutin ilagclama
faaliyeti ayda bir kez yaptirilmistir.

Mesai saatleri disinda, hafta sonunda ve resmi tatil giinlerinde, kurumumuz ana hizmet
binasinda gilivenligin saglanmasi, araglarin sevki, organizasyonu ve denetimininin saglanmasi,
cikabilecek her tiirlii soruna yonelik ¢6ziim iiretilmesi amaciyla “Gece Nobetci Memurlugu”
uygulamasi ile ilgili gerekli is ve islemler yurutilmustiir.

7126 Sayih Sivil Savunma Kanunu ile 6331 Sayih Is Saghg ve Giivenligi Kanunu ve ilgili
mevzuatlar geregi yapilmasi gereken rutin is ve islemler yapilmistir.

6331 sayil Is Saghig ve Giivenligi Kanunu geregi, Analiz ve Kontrol Laboratuvarlarinda ¢alisan
personellerimize yonelik her yil zorunlu olarak aldirilmasi gereken is saghgi ve gilivenligi
egitimleri aldirilmis, personelin saglik taramalar1 yaptirilmistir.

6331 sayih Is Saghg ve Giivenligi Kanunu ve 7126 sayili Sivil Savunma Kanunu dogrultusunda,
Ankara il Saglik Miidiirliigii ile goriisiilerek, 79 personelimize “Uygulamal ilk Yardim Egitimi”
verdirilmistir.

6331 sayih Is Saghg ve Giivenligi Kanunu geregi, Kurum calisanlarimizin tamamina USES
(Uzaktan Egitim Sistemi) lizerinden “Is Saghig ve Giivenligi Temel Egitimi” (cevrim ici)
verilmistir.

Milll Savunma Bakanhig1 tarafindan talep edilen seferberlik ve savas halinde Tiirk Silahh
Kuvvetlerinin ihtiyaci olan triinlerin (ila¢ ve tibbi cihaz) SEKAPS sistemi lizerinden tahsisi ile
ilgili calismalar yapilmistir.Yangin alarm ve yangin sondiirme sistemlerinin yillik rutin periyodik
bakimlari yaptirilmistir.

Ana hizmet binamiz ile Hifzissihha ve Goélbasi Yerleskelerinde bulunan yangin séndirme
tiipleri”nin periyodik kontrol ve bakimlar1 yaptirilmistir.

Milli Giivenlik Kurulu Genel Sekreterligi ve Milli Savunma Bakanligi koordinatérliigiinde
yuriitiilen Projeler (SEKAPS, Milli Alarm Sistemi, Hibrit Tehditler, Kirilganliklarin vb.) ile ilgili
toplantilara ve ortak ¢alismalara istirak edilmistir.

Ankara il Saghk Midiirliigii ile yapilan protokol cercevesinde, Kurumumuzda 6331 sayili Is
Saghgi ve Glivenligi Kanunu ile ilgili yapilmasi gereken is ve islemler yerine getirilmistir.

Sivil Savunma servis gorevlileri listesi glincellenerek ilgililere elektronik posta yoluyla teblig
edilmistir.

Sivil Savunma servis gorevlilerinin gorevleri ile ilgili egitim dokiimanlar elektronik posta

yoluyla gonderilmek suretiyle bilgilendirme yapilmistir.
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7126 sayili Sivil Savunma Kanunu geregi, merkez binamiz ve Sihhiye Analiz ve Kontrol
Laboratuvarlarinda itfaiye ekibinde gorevli personelimize yonelik yangin ve yangina miidahale
hakkinda ytizytize teorik egitim ve egitim sonrasinda yangin sondiirme tatbikati yaptirilmistur.
Ana hizmet binamizda kurulu bulunan yangin séndiirme ve yangin ihbar sistemlerinin 2025 yil1
Bakimlarinin yaptirilmasi i¢in, teknik sartnameleri hazirlanmis ve Satin Alma Birimi tarafindan
sOzlesmeleri imzalanmistir.

Kurumumuz Kalite Yonetimi calismalar1 dogrultusunda, idari ve Mali isler Dairesi calisanlarina,
Cumhurbaskanhg Uzaktan Egitim Kapisi iizerinden “Temel i1k Yardim Egitimi” ve “Sifir Atik”
egitimi verilmistir.

Cevre ve Sehircilik Bakanlig: tarafindan Israfin énlenmesi, olusan atigin azaltilmas, atiklarin geri
dontustirilmesi, gelecek nesillere temiz ve yasanilabilir bir diinya birakmak amaciyla baslatilan
“Sifir Atik Projesi” amacina uygun olarak siirdiirilmektedir.

Kurumumuz, Evrak Yonetimi Usul ve Esaslar kapsaminda is ve islemler yiiriitiilmiis olup;

Gelen Evrak Sayisi: 720.911

Giden Evrak Sayisi: 328.342'dir.

SABIM/CIMER/SBN/BILGI EDINME kanaliyla gelen toplam 16.834 basvuru elektronik ortamda
degerlendirilerek ilgili birimler tarafindan isleme alinmasi saglanmistur.

Basin ve Halkla iliskiler birimine elektronik posta /sosyal medya hesaplar: / telefon yoluyla ya
da birebir goriisme seklinde yapilan toplam 1.251 adet basvurunun ilgili birimler tarafindan
isleme alinmasi saglanmistir.

Kurumumuzun hizmet sundugu birimlerdeki muhtelif 1sitma, sogutma, sihhi tesisat, aydinlatma,
asansor, elektrik, insaat vs. ile ilgili arizalar giderilmistir.

Yeni klima montajlarinin yaptirilmasi, eski ¢calismayan klimalarin soktiiriilmesi, muhtelif bakim
ve onarim hizmetleri ile ilgili is ve islemler yurutilmustiir.

ESY lizerinden 1.704 adet ariza talebi alinmis ve bu taleplerin 1.638 adedi ¢oziilmistiir.
Kurumumuzda hizmet vermekte olan iklimlendirme sistemleri, insan asansoérleri, dis cephe
temizlik asansorli, ana doner kapi ve elektrikli kayar kapilar, jeneratorler, kesintisiz gii¢
kaynaklari, kameralar ve kayit cihazlar1 ve telefon santralinin 2024 yili periyodik bakim
onarimlari yaptirilmis ve arizalari giderilmistir.

2024 yilinda Kurumumuzun ihtiyaci olan elektrik mal alimi, sabit telefon gériismesi hizmet alimi
ve dogalgaz mal alimi islemlerinin kesintisiz yirttilmesi amaciyla gerekli tedbirler alinmistur.
Bunun yaninda; s6z konusu bu alimlarin hem satin alma hem de 6demeleri i¢in gerekli teknik
dosyalar hazirlanmistir.

Birim personeli marifetiyle ¢6ziilemeyen ariza ve taleplerin giderilmesine yonelik disardan

hizmet alim1 ve mal alimi isleri icin ihtiya¢ duyulan teknik dokiimanlar hazirlanmis, satin
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alindiktan sonra, bahse konu f{riin ve hizmetlerin denetim ve kontrol faaliyetleri yerine
getirilmis ve muayene ve kabul islemleri gerceklestirilmistir.

Kurumumuz S6gitoézii ana hizmet binas1 13. katindaki kazan dairesinde bulunan pompalarin
hepsinin agir bakimlari yapilmis ve 3 adet yeni pompa takilmistir.

B3 katinda bulunan su kuyularina otomasyon sistemi kurulmustur. Ayrica s6z konusu su
kuyularindaki 3 adet pompa yenilenmistir.

Mevcutta bulunan 3 adet insan asansoriiniin halatlar1 degistirilip yenilenmistir.

13. kat kazan dairesinde bulunan 3 adet briilor ve 3 adet 1sitma kazaninin agir bakimlari
yapilmistir.

UPS odasina hassas klima alinmistir.

Elektrik pano odasina ve asansor dairesine 2 adet duvar tipi split klima alinmistir.
Kurumumuzun B3 katinda yer alan menfezler ve foseptik kuyular1 temizletilmistir.

Otoparkta bulunan ve ¢oken mazgallar ile bayrak direkleri yenilenmistir.

Kurumumuzda hizmet vermekte olan iklimlendirme sistemleri, insan asansorleri, dis cephe
temizlik asansorli, ana doner kapi ve elektrikli kayar kapilar, jeneratorler, kesintisiz gii¢
kaynaklari, kameralar ve kayit cihazlar1 ve telefon santralinin 2025 yili i¢in periyodik bakim
onarim ve arizalarinin yaptirilmasi amaciyla hizmet alim dosyalar1 hazirlanmistir.
Kurumumuzun B2 katinda bulunan ve Bilgi Sistemlerini besleyen ana kesintisiz giic
kaynaklarinin 6miirlerini dolduran bakimsiz kuru tip akiileri yenilenmistir.

Kurumumuzda hizmet veren 2 adet jeneratoériin Omiirlerini dolduran akiileri yenileriyle
degistirilmistir.

Kurumumuzda hizmet veren insan asansorlerini istenilen kata otomatik ¢ekmeye yarayan ve
omirlerini dolduran asansor 6ni kartlarinin tamami yenileriyle degistirilmistir.

Kurumumuzda ihtiya¢ duyulan muhtelif yerlere karth gecis sistemi kurulmustur.
Kurumumuzun B2 katinda hizmet vermekte olan UPS odasi ile Enerji odasina uzaktan sicaklik
takip sistemi kurulmustur.

Arsivde genel toplamda ithal/imal/ruhsatsiz olmak tizere 1.240 adet basvuru dosyasina islem
yapilmistir.

Arsive 116 adet dosya (609 klasor) teslim edilmis ve 101 adet dosya (631 klasor) teslim
alinmistir.

Firmaya iadesi yapilacak tirtinlerin arsiv dosyalart ile ilgili is ve islemler yapilmistir.

Arsivde ruhsatsiz bagvuru dosyalarina, imal ruhsati alan dosyalara, ithal ruhsati alan dosyalara
numara verilmis ve sisteme kayit edilip raflara yerlestirilmistir.

Arsiv nem ve 1s1 degerleri rutin olarak kontrol edilmistir.

Arsiv higrometrelerinin kalibrasyonlar1 yaptiriimistir.

Kurumdan ayrilis yapan personellerin arsivle ilgili islemleri yapilmistir.
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v' Devlet Arsivleri Baskanliginin ilgili yazis1 dogrultusunda Standart Dosya Planinin ortak alanlar
boliimiinde yer alan ana/alt konularin saklama siireleri ve saklama kodlarinin revizyon calismasi
ESY’ye tanimlanmis bu dogrultuda 000-099 arasinda kullanilan kodlar giincellenmistir. Yine bu
baglamda kurumumuz birimlerinin talepleri dogrultusunda giincellemeler yapilmistir.

v Imha siireci tamamlanmis olan evraklarin imhasi iki personelimiz refakatinde
gerceklestirilmistir.

v Merkez Arsivimiz ve Akyurt’'ta bulunan depomuzla ilgili toplantilara istirak edilmistir.

v' 16 Mayis 1988 tarih ve 19816 sayili Resmi Gazetede yayimlanan Devlet Arsivi Hizmetleri

Hakkindaki Yonetmelik cercevesinde is ve islemler yiirtitilmiistiir.
Mutemetlik kapsaminda yiiriitiilen is ve Islemler asagidaki tabloda yer almaktadir;

Tablo 62: Mutemetlik is ve Islemleri Tablosu

MUTEMETLIK BiRIMI FAALIYET BILGILERI SAYI
Yurti¢i Gegici Gorev Yollugu 168
Yurtdisi Gegici Gorev Yollugu ve Avansi 16
Stirekli Gorev Yollugu (Nakil Gelen, Nakil Giden ve Emekli) 4
Sosyal Haklar Odemesi 11
Personele Maas Borcu (istifa, Askere gitme, Ucretsiz izin) 69
Isten Ayrilis Bildirgesi 135
ise Baglama Bildirgesi 201
Komisyon Toplant: Odemesi 41
Mosip Odemeleri(%20 SGK Ek Karsiliklari) 7
Alinan Ugak Bileti Sayisi 70
31.12.2024 itibari ile Maas Odenen Personel Sayisi 1.011
Icra takibi yapma 120
isci Maas Odemeler(her ay) 133
Isci Tediye-ikramiye Odemeleri 6
Isci Emekli Tazminat Odemeleri 2
SGK Rapor onaylama ve isleme 287
Isci Maas Borcu 8
Isci Ise Baglama-ayrilma 4
Isci icra takibi yapma 120
Banka Promosyon 6 aylik Takibi 122
Emekli ikramiye Odemesi 8
Personel Déner Sermaye Odemesi 12

> Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi Faaliyetleri Kapsaminda;

Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklari dogrultusunda 2024 yilinda asagida belirtilen faaliyetler

gerceklestirilmistir.
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ESY Projesi masaiistili ve web uygulamalarinda Kurumumuzun ihtiya¢ duydugu gelistirmeler ve
giincellemeler yapilmistir. Bu giincellemeler ile ilgili kullanici kilavuzlari hazirlanmis, personele
egitim ve teknik destek verilmistir.

Akilci Ilag Kullanimi Dairesi Baskanhig tarafindan gelistirilmesi talep edilen web sitesi kullanima

acilmustir. (https://akilciilac.titck.gov.tr/)

Insan Kaynaklar Daire Baskanhi: tarafindan gelistirilmesi talep edilen Cikar Catismasi Beyan
Formu EBYS’ye eklenmistir.

Kurumumuz resmi internet sitesinde yapisal ve gorsel degisiklikler yil boyunca diizenli bir
sekilde yapilmis olup “Bilgilendirme Sunumlar” ve “Uluslararasi s Birlikleri” bashig1 eklenmistir.
Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi tarafindan ithalat basvuru ekranlar1 ve giivenlilik
bildirimleri ekranlari icin talep edilen analiz ¢alismalar1 devam etmektedir.

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Daire Baskanligl tarafindan tibbi cihaz
klinik arastirmalar ve in-vitro performans ¢alismalari ekranlari i¢in talep edilen analiz ¢alismasi
devam etmektedir.

EBS icerisinde e-CTD Ruhsat meniisii altinda; giincelleme ve gelistirme ¢alismalar1 devam
etmektedir.

llag Denetim Dairesi Bagkanligi Iyi Dagiim Uygulamalari (GDP) Denetim Birimi icin ecza
ticarethaneleri modiiliinde gelistirme ve giincelleme ¢alismalar1 yapilmistir.

Talep Bildirim modiilii tizerinden gelen;

EBS-ESY Arizalar (Firma) kategorisinden 3.435, EBS-ESY Arizalar (Kurum) kategorisinden
1.121, EUP (Kapsiil) Ariza kategorisinden 18, e-CTD Bildirimler kategorisinden 643, il Saghk
EBS Arizalar kategorisinden 803, Uzaktan Komisyon kategorisinden 65 ariza ve talebi alinarak
degerlendirilmis, talep bildir modiilii tizerinden cevaplanmistir.

Firmalar ve 11 Saghk Miidiirliikleri’nden telefon, e-posta ve resmi yazi ile gelen sorunlar ¢6ziime
ulastirilmistir.

Analiz ve gereksinim dokiimanlarina goére kurumumuzda yirutiilen is siirecleri ile is ve
islemlerin elektronik ortamda yapilabilmesi amaciyla ihtiya¢ duyulan yazilimlar gelistirilmistir.
Kurumumuza telefon yoluyla gelen basvurularin c¢éziimlenmesi amaciyla Kurum Iletisim
Merkezi calismasina devam etmektedir.

Kurum Iletisim Merkezi'ne telefonla gelen bagvurular arasindan birim tarafindan
degerlendirilecek olan Ila¢ Takip Sistemi (ITS), Uriin Takip Sistemi (UTS), Recetem Sistemi ve
Elektronik Basvuru Sistemi (EBS) paydas basvurulari i¢in gerekli ¢éziimler uygulanmakta ve
bilgilendirmeler yapilmaktadir.

Ilag Takip Sistemi (ITS) ve Recetem (Renkli Recete Sistemi) hakkinda e-posta yoluyla gelen

basvurular ¢éziimlenmekte, bilgilendirmeler yapilmaktadir.
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Ila¢ Takip Sistemi (ITS) portal modiilleri ve Karar Destek Sistemi (KDS) iizerinde diizenlemeler
yapilmistir.

Yeni KDS raporlari eklenmis, mevcut KDS raporlarinda iyilestirmeler yapilmistir.

Ilag Takip Sistemi'ne (ITS) gelen resmi evraklar cevaplandiriimistur.

Gonadotropin saliverici hormon (GnRH) analoglari ve 2 mg tizeri 6strojen iceren ilaglar icin
sistemsel olarak tevzi uygulamasi devreye alinmistir.

Kurumsal teknik talepler ESY Talep Bildirim modiilii araciligi ile toplanarak hizmet verilmistir.
Kurum internet erisim politikalarinin diizenlenmesi yoniinde calismalar yapilmis, kullanici
erisim yetkileri diizenlenmis, USOM ve diger istihbarat kaynaklarinin tespit ettigi sitelere erisim
engellenmistir. Glivenlik cihazlari tizerinde zararli oldugu tespit edilen ve kurum iginde giivenlik
zafiyetine yol acabilecek siteler engellenmistir.

Kurum personeli local user seviyesine cekilerek, kurumun izin verdigi uygulamalar disinda
herhangi bir uygulama c¢alistirmasi engellenmistir.

Uzaktan calisan kurum personeline ait VPN yetkileri diizenlenmis ve erisimler en az yetki
prensibine gore sinirlandirilmistir. Kurum agina erismesi gereken paydaslar sadece VPN, kisith
yetki ve ikili dogrulama sistemi ile erisim saglayabilmektedirler.

Kurum web uygulamalari ve VPN erisimleri sadece Tiirkiye’den olacak sekilde sinirlandirilmistir.
Erisim talepleri firmalardan resmi yaziyla istenmis ve tanimlamalar yapilmistir. Ayrica kurum
e-mail ara yiiziine de lilke disindan erisim engellenis olup  yurtdisina ¢ikan personele gorev
sliresince tanimlama yapilmaktadir.

Kurum Web Uygulamalarinin giivenliginin saglanmasi icin WAF( Web Uygulama Giivenlik Duvari)
tedarik edilmis ve devreye alinmistir.

Kurum domainine (etki alanina) dahil olmayan cihazlarin kurum agina erisimi engellenmistir.
Kurumumuzda gelistirilen uygulamalara Web Giivenlik ve Kod Analizi testleri ve Kurum agina
giivenlik testleri yapilmistir. Kurum personeline sosyal miithendislik testi yapilmistir.

Kurum Bilgi Gilivenligi Yonetim Sistemi c¢alismalar1 devam etti. ISO 27001 BGYS
sertifikalandirilmasi i¢in i¢ ve dis tetkikler ve sertifikalandirma siireci basariyla tamamlanmistir.
Kurum Kisisel Veri ve Gizlilik Yonetim Sistemi iyilestirme calismalari devam etti. ISO 27701 KVYS
sertifikalandirilmasi i¢in i¢ ve dis tetkikler ve sertifikalandirma siireci basariyla tamamlanmistir.
Bilgi Gilivenligi Personeline “ISO 9001” denetgi egitimi ve sertifikas1 aldirilmistir.
Cumhurbaskanhg Dijital Déniisiim Ofisi tarafindan hazirlanan Bilgi ve lletisim Giivenligi
Rehberine uyum ¢alismalarina devam edilmistir.

Kuruma yeni baslayan kurum personeline Bilgi Giivenligi Farkindalik Egitimi verilmeye devam
edilmistir.

Kurum c¢alisanlarina Bilgi Gilivenligi Farkindaligi olusturacak mailler gonderilmis ve

bilgilendirilmeler yapilmistir.
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Acik kaynak lisansl sistemler lizerinden video konferans ve veri tabani sistemleri kurularak
devreye alinmis olup, sunucu sanallastirma platformlari yapisinda ac¢ik kaynak lisansh iirtinlerin
devreye alinabilmesi yoniinde deneme ve test calismalar1 yapilmaktadir.

Kurum bilisim sistemlerinde kullanilmakta olan sistemlerde kapasite artirimi yapilabilmesine
yonelik calismalar yapilarak alim i¢cin teknik sartnameler hazirlanmistir.

Kurum sistem altyapisi, donanimlarda lisans maliyetlerini azaltmak ve yeni teknolojiler
kullanilmasina olanak saglamak i¢in donanim treticileri, entegratorler, yazilim treticileri, agik
kaynak danismanlik firmalari ile toplantilar yapilmistir.

Kuruma yeni baslayan ve kurumdan ayrilan personellerin kullanici ve e-posta tanimlama
islemleri, ortak dosya paylasim sistemleri islemleri, e-posta kapasite artirim islemleri, veri
tabani islemleri, Ldap sistemi islemleri yapilmistir.

Kurum dis internet, i¢ ag yapisinda ve binalar arasindaki mpls hatlarinin verimli kullanilmasi
yonilinde kullanici erisim optimizasyonu yapilmistir.

Kurum tiim sunucularinda isletim sistemi ve giivenlik giincellemeleri, sorun ¢éziimleri ve tiim
sunucularin veri yedekleme, yedekten geri doniis islemleri yapilmis ve yapilmaya devam
etmektedir.

Yazic1 bakim anlagmasi yapilmistir.

Konferans TITCK (Zoom) lisans yenileme islemleri yapilmistir.

Kullanici ag kablo sistemlerinin yenilenmesi ve diizeltilmesi islemleri yapilmistir.

Toplanti odalarinin goriintii ve ses sistemlerinin diizeltilmesi islemleri yapilmistir.

Toplanti odalarinin sunum kutularinin tamiri yapilmistir.

2.1.6 Hukuk Miisavirligi'nce Gerc¢eklestirilen Faaliyetler

Hukuk Miisavirligi 659 sayili KHK'nin 4 {incii maddesine gore, muhakemat hizmetleri ve hukuk

danismanligina iliskin is ve islemleri yiirtitmekle gorevli ve sorumludur.

Bu kapsamda;

v Kurum i¢inde hazirlanan mevzuat taslaklarina katki saglanmis ve hukuki goriis bildirilmistir.

v Kurum birimleri tarafindan tereddiide disiilen hususlarla ilgili hukuki goriis bildirilmistir.

v Kurum disindan gelen mevzuat taslaklari ile ilgili Kurumsal goriis olusturulmustur.

v Kurum aleyhine veya Kurumun islemleri sebebiyle Bakanlik aleyhine acilan davalarda Kurumu

ve Bakanlig1 temsil etmis ve bu davalar ile ilgili tiim is ve islemleri ytrtitiilmustir.

v’ Mahkemeler, savciliklar ve icra miuidiirliikleri tarafindan Kuruma gonderilen bilgi ve belge talepli

yazilarin cevaplandirilmasi saglanmistir.
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Bu cercevede; Hukuk Miisavirliginin 2024 yili faaliyetleri asagidaki tabloda goriildiigi gibidir:

Tablo 63: Hukuk Miisavirligi 2024 Yihi Faaliyetleri

i$ TORU SAYISI
Acilan idari Davalar Sayisi 544
Kurum Lehine Verilen Kararlar (Red Kararlari) 340
Kurum Aleyhine Verilen Kararlar (iptal-Kabul Kararlari) 379
Yiirtitmenin Durdurulmasi Kararlari 312
Yiirtitmenin Durdurulmasi Red Kararlari 90
Davacilarin Temyiz Talebinin Kabuliine Dair Karar 1
Davacilarin Temyiz Talebinin Reddine Dair Karar 19
Bakanlik Adina Takip Edilen Davalar 9
Acilan Adli Davalar 34
Basvurulan Icra Takipleri 53
Goriis Bildirilen Mevzuat sayisi 65
Verilen Miitalaalar 219
Diger (miizekkere, bilirkisi incelemesi vs) 6.611
Gelen Evrak Toplami 31.737
Giden Evrak Toplami 14.618

2.1.7 Strateji Gelistirme Daire Baskanligi'nca Gergeklestirilen Faaliyetler

> Biitce hazirlama ve uygulama faaliyetleri;

2024 y1h Merkezi Yonetim Biitgce Kanunu'nun uygulanmasina iliskin yapilan islemler sunlardir:
2024 mali yili icin hazirlanan Ayrintili Finansman Programi, Hazine ve Maliye Bakanligina
gonderilmistir. ilgili Bakanlik¢a vize edilen Ayrintih Finansman Programina uygun olarak e-
biitce lizerinden onaylanan Kurum 6deneklerinin kullanilir hale gelmesi saglanmistir.

2024 yili icinde Ayrintili Finansman Programina uygun olarak aylik dilimler halinde 6deneklerin
serbest birakilmasi islemleri yapilmistir.

Harcama birimlerinin talebi iizerine 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu, 2024
yil1 Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ve diger ilgili mevzuat hiikiimleri ¢ercevesinde aktarma
islemleri yapilmistir.

2024 yilinda ihtiyaca gore ve ilgili mevzuat hiikiimleri ¢cercevesinde, likit karsilig1 ve gelir fazlasi
karsilig1 6denek ekleme islemi yapilmistir. Biitge uygulama siirecinin ana unsurlarini olusturan

serbest birakma, 6denek ekleme ve 6denek aktarma gibi biitce islemleri 2024 yili Merkezi
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Yonetim Biitce Kanunu ve ilgili Bilitce Uygulama Tebligi'nde belirtilen usul ve esaslar
dogrultusunda ve e-Biitce sistemi lizerinden gergeklestirilmistir.
v' 2024 yili igerisinde her hangi revize islemi yapilmamistir. Yil igerisinde kullanilmayan

odeneklerin tenkis islemleri gergeklestirilmistir.
Yukarida sayilan faaliyetlere iliskin sayisal veriler asagidaki tabloda goriildiigu gibidir;

Tablo 64: Biitce ve Performans Birimi ile ilgili istatistikler

ISLEMIN TURU SAYISI
Odenek Génderme Belgesi 261
Tenkis Belgesi 107
Odenek Ekleme Belgesi 8
Odenek Aktarma Belgesi 15
TOPLAM 491

v 5018 sayili Kanun’ un 30’uncu maddesine istinaden, Kurumumuzun 2024 yili biit¢esinin ilk alti
aymin uygulama sonuglari, ikinci alti1 aya iliskin beklentiler ve hedefler ile faaliyetlerimizi
kapsayan 2024 yili Kurumsal Mali Durum ve Beklentiler Raporu diizenlenerek Temmuz ayinda
kamuoyuna duyurulmak lizere yayimlanmistir.

v 2025 yili biitgesinin hazirlanmasi ile ilgili yasal stirecin baglamasiyla, Orta Vadeli Program, Biitge
Cagrisi ve eki Biitce Hazirlama Rehberi ile Yatirim Genelgesi ve eki, Yatirim Programi Hazirlama
Rehberinde belirtilen genel ilkeler, standartlar, hesaplama yontemleri, bunlara iliskin olarak
kullanilacak cetveller, tablolar, diger bilgi ve aciklamalar dogrultusunda biitce hazirlama
calismalar1 yapilmistir.

v Birimlerden gelen teklifler ve 6denek teklif tavanlar: dogrultusunda Kurumumuzun 2025-2027
dénemi biitge teklifi hazirlanarak Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitge Baskanligina sunulmustur.
Cumhurbaskanlig Strateji ve Biitce Baskanligi uzmanlari ile Kurumumuzun yetkilileri arasinda
yapilan goriismeler sonucunda gelir ve gider tekliflerimize son sekli verilmistir.

v' 2025 yili Merkezi Yonetim Biitge Kanunu calismalari kapsaminda TBMM Plan ve Biitge
Komisyonu ile Genel Kurul Biitce Goriismeleri oturumlarina katilim saglanmistir.

v' Bir mali yilda Kurumun stratejik plani dogrultusunda yiiriitmesi gereken faaliyetleri, bu
faaliyetlerin kaynak ihtiyacini, program hedef ve gostergelerini iceren, Kurum biit¢esinin ve
idare faaliyet raporunun hazirlanmasina dayanak olusturan 2025 yili Performans Programy,
performans esasl program biitgeye gore hazirlanmistir.

v’ Biitge islemleri ile ilgili her tiirlii arastirma, inceleme, planlama ve yazisma yapilmistir.

v Kurumumuzun 2024 Yih Yatiinm Programi izleme ve Degerlendirme Raporu hazirlanarak

Cumhurbaskanlig Strateji ve Biitce Baskanlig1 ve Sayistay Baskanligi’'na gonderilmistir.
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>

v

Kurum imkanlariyla soru yonergelerinin takip edilmesini saglayan yazilim olusturulmus ve

uygulamaya ag¢ilmistir.

i¢ Kontrol ve On Mali Kontrol faaliyetleri;

Kurumumuz 2024-2025 Dénemi Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani hazirlanmis
ve yayimlanmistir. 2024 yilinda tamamlanmasi oOngoriillen eylemlerin izleme ve
degerlendirmesi yapilmistir.

2024 yilinda 6n mali kontrol faaliyetleri, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile
Hazine ve Maliye Bakanhg tarafindan yayimlanan I¢ Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin Usul ve
Esaslar cercevesinde hazirlanan “On Mali Kontrol Islemleri Yénergesi” esaslarina gore
yuriitiilmiistiir. Bu kapsamda taahhiit evraki ve sézlesme tasarilarindan On Mali Kontrol
islemleri Yonergesinde belirlenen limite esit ve bu tutar1 asanlar én mali kontrole tabi
tutulmustur. Diger yandan mali islemlerde; uygulama birliginin saglanmasi ve risk unsurlari
dikkate alinarak, Kurumumuza bagh harcama birimlerinin Yonergede belirtilen ekonomik
kodlardan yapacaklari1 6demelere ait (6n 6deme dahil) 6deme emri belgelerinden; tutar1 On Mali
Kontrol Islemleri Yonergesinde belirlenen limite esit ve bu tutar1 asan 6deme emirleri ve eki
belgeler, harcama yetkilisince imzalanmadan 6nce, biitge siniflandirilmasi ve ilgili mevzuat
hiikiimlerine uygunluk yoniinden 6n mali kontrole tabi tutulmustur.

Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yonetici ve harcama
yetkililerine talep ettikleri konularda gerekli bilgiler sunulmustur.

Taahhiit evraklari ve s6zlesme tasarilarinin 6n mali kontrol islemleri gerceklestirilmistir.

insan Kaynaklar1 Daire Baskanliginca kontrol edilmek iizere gonderilen kadro dagitim
cetvelleri, kadro ihdas ve kadro degisikligi ile yan 6deme cetvellerinin 6n mali kontrol islemi
gerceklestirilmigtir.

2024 yiinda On Mali Kontrol islemi yapilan taahhiit dosyasi ve sozlesme tasarilan asagidaki

tabloda yer almaktadir:

Tablo 65: 2024 Yili On Mali Kontrol islemine Tabi Tutulan Taahhiit Dosyasi ve Sozlesme
Tasarilari
SN iSIN TANIMI

Bilgi Sistemleri Bakim, Gelistirme, Giincelleme ve Destek Hizmetleri Isleri Hizmet Alimu
Yapay Zeka Destekli e-Denetim Yazilim Hizmet Alim1

Uriin Takip Sistemi Hizmet Alim1

Ila¢ Takip Sistemi Yazilim Giincelleme ve Bakim Destek Hizmet Alimi

Cagr1 Merkezi Hizmet Alim1

Personel Tasima Hizmet Alimi

N O 1o W N

Bilisim Sistemleri (Felaket Kurtarma Merkezi) Hizmet Alim1
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Tablo 66: On Mali Kontrole Tabi Tutulan Dosya Sayisi
ON MALi KONTROLE TABi TUTULAN DOSYA SAYISI

S.N TURU SAYISI
1 Odenek gonderme belgesi 261
2 Odenek aktarma islemleri 115
3 Kadro dagilim cetvelleri 1
4 Yan 6deme cetvelleri 1
5 Odeme emri belgeleri ve eklerinin 6n mali kontrol islemleri 220

TOPLAM 518

(i¢ kontrol sisteminin kurulmasi ve i¢ kontrol eylem plani kapsaminda yapilan faaliyetler, Yonetim ve I¢ Kontrol Sistemi

baslhig1 altinda ayrintili olarak agiklanmistir.)

» Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Faaliyetleri;

Faaliyet doneminde; gelirlerin ve alacaklarin tahsili, giderlerin hak sahiplerine 6denmesi, emanet
islemlerinin yapilmasi ve diger mali islemlerin kayit altina alinmasi ve raporlanmasi gibi muhasebe
hizmetleri, muhasebe yetkilisinin sorumlulugunda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanunu, 2024 Yili Merkezi Yonetim Biitge Kanunu, Merkezi Yonetim Muhasebe Yonetmeligi,
Muhasebe Yetkilisi Mutemetlerinin Gorevlendirilmeleri, Yetkileri, Denetimi ve Calisma Usul ve
Esaslar1 Hakkinda Yonetmelik, Kamu Zararlarinin Tahsiline iligkin Usul ve Esaslar Hakkinda
Yonetmelik, On Odeme Usul ve Esaslari Hakkinda Yonetmelik, Merkezi Yonetim Harcama Belgeleri
Yonetmeligi, Tasinir Mal Yonetmeligi ve diger ilgili mevzuat ¢ercevesinde yiirtitiilmustiir.
Giderlerin 6ddenmesi asamasinda 6deme emri ve eki belgeler, 5018 sayili Kanun’'un 61’inci
maddesinde belirtilen yetki cercevesinde ve yasal siiresi icinde kontrol edilmistir. Odemeler nakit
mevcuduna, 6demede 6ncelik durumuna ve muhasebe kayitlarina alinma sirasina gére yapilmistir.
Bu kapsamda Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Biriminin 2024 y1li faaliyetleri su sekildedir;

v" Gelirlerin tahsili, giderlerin hak sahibine 6denmesi, para ve para ile ifade edilebilen degerler ile
emanetlerin alinmasi, saklanmasj, ilgililere verilmesi, gonderilmesi ve diger tiim mali islemlere
iliskin kayitlar gerceklestirilmis olup raporlanma islemleri tamamlanmistir.

v Ana hesap ve buna iligkin vadeli hesaplarimizin bankadan alinan giinliik ekstreye uygun olarak
Biitiinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi (BKMYBS) flizerinden muhasebe kayitlar
olusturulmustur.

v' 2023 yili Yonetim Donemi Hesabina iliskin belgeler hazirlanarak ongoriilen siireler icerisinde
Sayistay Baskanligi'na gonderilmistir.

v' 2023 yili biitce gerceklesmeleri, Biitlinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi (BKMYBS)

lizerinden alinarak olusturulan Kurumumuzun 2023 yili Tasinir Kesin Hesap Cetveli ve Tasinir
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Kesin Hesap icmal Cetveli hazirlanmis ve 2024 yili Mayis ayinda Hazine ve Maliye Bakanligina
gonderilmistir.

Kurumumuzun 2024 yilina ait aylik mali tablolar, Merkezi Yonetim Muhasebe Yonetmeligi
hiikiimleri cercevesinde diizenli olarak Kurum Internet sayfasinda yayimlanmaktadir.

Harcama birimlerinden gelen Odeme Emri Belgeleri; (hak edis, maas, harcirah, elektrik, su
dogalgaz vb. 6demeler) 5018 sayil1 Kamu Mali Yonetimi Kontrol Kanunu, Merkezi Yonetim Biitce
Kanunu, 4734 Sayili Kamu fhale Kanunu ile ilgili diger kanunlar ve ikincil mevzuatta yer alan
diger mevzuat hiikiimleri uyarinca kontrol edilerek hak sahiplerine 6deme yapilmistir.
Kurumumuzun sundugu hizmetlerden yararlanan kisi ve kurumlarin yapmis oldugu 6demelere
ait ticretler diizenli olarak muhasebe sistemine kaydedilmistir.

Cesitli nedenlerle ret ve iade edilmesi gereken gelirlerin, ilgili kisi ve firmalara harcama
birimlerinden gelen talepler dogrultusunda diizenli olarak yapilmistir.

Bankadan yapilan 6demeler ile tahsilatlara iliskin bankalarda yer alan hesap bakiyeleri ile
muhasebe programinda yer alan hesap bakiyeleri gilinliik olarak kayitlara alinmis ve kontrol
edilmistir.

Kurumumuzun Katma Deger Vergisi, Muhtasar Vergisi ve Damga Vergisi Beyannameleri aylik
diizenlemis ve beyannamelerde yer alan tutarlar, Kurumumuzun bagl oldugu Maltepe Vergi
Dairesi ile Sosyal Gilivenlik Kurumuna 6denmistir.

Teminat mektuplar ile nakit teminatlarin hesaba alinma ve iade muhasebe kayitlar1 diizenli
olarak yapilmistir.

Nakit talepleri Tek Kaynak Kurumlar Hesab1 Sistemi iizerinden belirtilen siireler icinde yapilmis
ve nakit islemleri takip edilmistir.

Kurum personeline ve harcama yetkilisi mutemetlerine biitge i¢i ve biitge disindan yapilan tiim
avans ve krediler Biitlinlesik Kamu Mali Yonetim Bilisim Sistemi (BKMYBS) iizerinden takip
edilerek mahsup islemleri yapilmistir.

Tiim nakdi islemler ve teminat mektuplarinin tahsilat ve iade islemleri gerceklestirilmistir.
Kurum c¢alisanlarina ait icra kesintileri ilgili icra dairelerine, sendika aidat kesintileri ilgili
sendikalara, kefalet aidatlar1 ise Hazine ve Maliye Bakanlig1 kefalet sandigina aktarilmistir.
Kurumumuz Veri Giris Gorevlisi, Gergeklestirme Gorevlisi ve Harcama Yetkililerinin Hazine ve
Maliye Bakanliginin KBS, MYS ve Kimlik Yonetimi programlarinda tanimlama, degisiklik ve iptal
islemleri diizenli olarak yapilmaktadir.

Sayistay denetimlerinde istenilen bilgi ve belgeler sunulmus ve hazirlanan raporlara iligskin
cevaplar hazirlanmistir.

Tek Hazine Kurumlar hesabina iligkin talepler, diizenli olarak Hazine ve Maliye Bakanlig bilgi

sistemine girilmis ve Hazine ve Maliye Bakanligindan olan alacagimizi gosteren 135-Tek Hazine
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Kurumlar Hesabindan Alacaklar hesabinda yer alan bakiye tutarlarina iliskin mutabakat giinliik
olarak diizenli sekilde yapilmaktadir.

v Yilsonu kapama islemlerine iliskin muhasebe kayitlari yapilmistir.

v Yilsonu taginir hesaplari ile muhasebe hesaplari arasindaki farklar diizeltilerek hesaplar uyumlu
hale getirilmistir.

v' 2024 yilinda toplam 6.782 adet yevmiye kaydi olusturulmus olup, muhasebe kaydi sonucu
olusan raporlar ve yevmiye kayitlar1 dosyalanmis ve Sayistay Baskanliginin denetimine hazir
hale getirilmistir.

v" Kurum personelinin maas, yolluk vb. 6zliik haklart mevzuatina uygun olarak ilgililere 6denmistir.

v Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi tarafindan kesilen faturalarin tahakkuk,
tahsilat ve takip islemleri gerceklestirilmistir.

v Tasiir islemlerine iliskin muhasebe kayitlar1 yapilmistir.

v Kurum imkanlariyla i1 Saghik Miidiirliiklerinin kullanabilecegi fiyat tarifesinde yer alan tutarlarin
online tahsilatina iliskin ekranlar olusturulmus ve kullanima agilmistir.

Tasinir Islemleri 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu'nun 44’iincii maddesine

dayanilarak hazirlanan “Tasinir Mal Yonetmeligi” hiikiimleri c¢ercevesinde gerceklestirilmistir.

Kurumumuz “Malzeme Kaynaklar1 Yonetim Sistemi (MKYS)” ile harcama birimlerimizce kullanilan;

v 150 Tiiketim Malzemeleri
v’ 253 Tesis Makine ve Cihazlar
v' 254 Tasitlar
v' 255 Demirbaglar
olarak sayilan tiiketime yonelik mal ve malzemeler ile dayanikh tasinirlarin kaydi ve takibinin

yapilmasi 6ngorilmiistir.

Do6nem sonunda ilgili harcama birimlerinden gelen ve gerceklestirilen tasinir islemleri neticesinde

tasinir mal yonetim hesabi cetvelleri kontrol edilerek mutabakat saglanmistir.

Muhasebe, Kesin Hesap ve Raporlama Birimi faaliyetleri ile ilgili istatistiki bilgiler asagidaki tabloda

gorildigi sekildedir;

Tablo 67: Muhasebe - Kesin Hesap ve Raporlama Birimi ile ilgili Bilgiler

S.N ISLEM TURU SAYI
1 Yevmiye 6.782
2 Acilan Kisi Borcu Dosyasi 81
3 Baska Birimler Adina izlenen Alacaklar Dosyasi 35
4 Acgilan Taahhiit Karti 117
5 Veznemizde Bulunan Kesin ve Gecici Teminat Sayisi 133
6 Kefalet Aidat1 Kesintisi Yapilan Personel Sayisi 4
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» Stratejik Planlama Biriminde yiiriitiilen faaliyetler;

Stratejik Planlama Biriminin 2024 yili faaliyetleri su sekildedir;

v

Kamu Idarelerinde Stratejik Planlamaya Iliskin Usul ve Esaslar Hakkindaki Yonetmelik geregince
2024-2028 Stratejik Plani kapsaminda 2024 yili Kurum Stratejik Plan Degerlendirme Raporu
hazirlanarak idare Faaliyet Raporunda kamuoyuna duyurulmustur.

2024 Y1l Performans Programinda yer alan performans gostergelerinin izlenmesi ile ilgili olarak
Mart, Haziran, Eyliil ve Aralik sonu olmak iizere ticer aylik donemler itibariyla izlenmis, harcama
birimlerimizden gelen gerceklesmeler konsolide edilerek Strateji ve Blitce Baskanliginin Biitce
Yonetim Enformasyon Sistemine veri girisleri yapilmistir.

2024 Yihi Programinin Kurumumuzu ilgilendirecek tedbir teklifleri harcama birimlerimizle
koordineli ¢alisilarak hazirlanmis, Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitce Baskanligina iletilmek
lizere Bakanligimiza gonderilmistir.

Kurumumuz 2024 yili Performans Programi hazirlik calismalari kapsaminda Kurumumuz
Performans Bilgisi harcama birimlerimizden talep edilerek 2024 yili Performans Programi
taslagl hazirlanarak Program Biit¢ge Yonetim Enformasyon Sistemine veri girisleri yapilmistir.
Kamu Idarelerince Hazirlanacak Stratejik Planlar ve Performans Programlar Ile Faaliyet
Raporlarina Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Yoénetmelik’in Birim Faaliyet Raporu bashkl
241nci maddesi geregince “SGDB 2023 y1l1 Birim Faaliyet Raporu” Ocak 2024 de hazirlanmistir.
Ayni Yonetmeligin 25 inci maddesi geregince harcama birimlerimizden gelen birim faaliyet
raporlari konsolide edilerek bir énceki yilin (2023) idare Faaliyet Raporu hazirlanmis, Subat ay:
sonunda Sayistay Baskanligina ve Strateji ve Biitce Baskanligina gonderilmis ayrica kamuoyuna
duyurulmustur.

2024 yih Birim Faaliyet Raporu hazirliklarina baslanilmasi i¢in “ Birim Faaliyet Raporlarini
Hazirlama Rehberi” revize edilerek harcama birimlerine gonderilmistir.

Kurumumuz harcama birimlerine, birim faaliyet raporu hazirlama siirecinde bilgi ve rehberlik
hizmeti verilmistir.

Kurumumuz 2024 Yili Performans Programi hazirlanarak ilgili kurum ve kuruluslara
gonderilmis ayrica Kurum internet sitesinde yayimlanmistir.

2024 yii Cumhurbagskanhgr Yillik Programinda yer alan Kurumumuzun sorumlu oldugu
tedbirlerin uygulama durumlari ile ilgili olarak Mart, Haziran, Eyliil ve Aralik sonu olmak iizere
licer aylik dénemler halinde Cumhurbaskanligi Plan Program Izleme Degerlendirme Sistemi’ne
veri girislerinin yapilmasi ¢alismalar1 koordine edilmistir.

Kurumumuz 2024-2028 Stratejik Planinin izlenmesine iliskin olarak 2024 yihi 3’ er ayhk
donemler halinde performans gostergeleri gerceklesme sonuglar1 konsolide edilmistir. Ayrica

2024 Y1l i1k alt1 aylik izleme raporu hazirlanarak Kurum Ust Yoneticisine sunulmustur.
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> Yonetim Bilgi Sistemleri Kapsaminda, Yonetim Bilgi Sistemleri Biriminin 2024 yili

faaliyetleri su sekildedir;

v" Kurum yo6netimine karar alma siire¢lerinde ihtiya¢ duydugu stratejik bilgiye dogru, gtvenilir,
tam ve zamaninda ulasim saglamalar1 amaciyla Kurum Yonetim Bilgi Sistemi olusturulma
calismalar: Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligl is birliginde ytiriitiilmiis ve uygulama ekranlari
olusturulma siirecine yonelik toplantilar gerceklestirilmistir.

v’ Elektronik Siire¢ Yonetimi (ESY) sistemi icerisinde Kurum personelinin evrak performans
verilerinin raporlanmasini saglayan YBSB Rapor Yonetimi ekrani Elektronik Stire¢ Yonetimi
(ESY) sistemi icerisinde alt baslikta yer almis ve raporlama ekranlari test kontrolleri siireci
yuritilmustr.

v" Kamu kurum ve kuruluslarinin harcamalarinda tasarruf saglanmasi, kamu kaynaklarinin etkili,
ekonomik ve verimli kullanimina iligkin tedbirleri iceren 24 /7 Cumhurbaskanlig1 Genelgesi ile
Hazine ve Maliye Bakanhg tarafindan yiiriitillen i¢ Kontrol ve On Mali Kontrole iliskin is ve
islemleri diizenleyen mevzuat diizenlemeleri ¢alismalari sonrasi uygulamaya yonelik islemlere
iliskin Baskanligimiz ve Kurum birimlerinde goérev yapan personele gorev alanina giren konu
basliklarinda 17-19 Eyliil 2024 tarihleri arasinda 3 (li¢) giin siireyle Ankara ilinde Mali Mevzuat
Egitimi gerceklestirilmistir.

2.1.8 i¢ Denetim Birimi Faaliyetleri

» Program Donemi Faaliyet Bilgileri

2024 Yili i¢ Denetim Programinda danismanlik faaliyetine yer verilmemistir. 2024 Yili I¢
Denetim Programinda Is Saghigi ve Giivenligi islemleri, Kurumsal iletisim Faaliyetleri, Geleneksel
Bitkisel Tibbi Uriinlere iliskin Faaliyetler, Ozel Tibbi Amach Diyet Gidalarla Ilgili Faaliyetler,
Homeopatik Tibbi Uriinlerle Ilgili Faaliyetler, Saghk Beyam: Degerlendirme Faaliyetleri,
Eczaneler ile ilgili Faaliyetler, Saghk Beyan: Denetim Faaliyetleri, Beseri Tibbi Uriin Piyasa

Kontrol Faaliyetleri denetimlerine yer verilmistir.

Planlanan bu denetimlerden “Is Saghg ve Giivenligi Islemleri” ile “Kurumsal Iletisim Faaliyetleri”
denetimleri, Bagkanlik Makamina yonetsel faaliyetlerde danismanlik vermek amaciyla “Beseri
Tibbi Uriin Piyasa Kontrol Faaliyetleri” denetimi ise denetim alaninda yeniden yapilandirma

planlanmasi nedeni ile denetim programindan ¢ikartimistir.
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Program Dis1 Denetim ve Danismanlik Faaliyetleri

v
v

Yonetsel faaliyetleri kapsaminda danismanlik hizmeti verilmistir.

Diinya Saghk Orgiitii Diizenleyici Sistemleri Giiglendirme Ulusal Diizenleyici Otorite Kiyaslama
Calismalar izlemesi ¢alismalarina i¢ denetimin danigsmanlik fonksiyonu dahilinde istirak
edilmistir.

Baskanlik Makami Oluru ile Kurumumuz Kalite Yonetim Sisteminin yonetimi 06-10 Mayis 2024
ve 30-31 Ekim 2024 tarihlerinde ISO TR EN 9001:2015 ve ISO TR EN 19011:2018 standartlarina
uygun olarak tetkik edilmistir.

Bu calismalara ek olarak I¢ Denetim Koordinasyon Kurulunun 30.11.2021 tarihli ve 5 sayili
Karar1 ile i¢ denetim alanina iliskin {tciincil diizey mevzuat olarak kabul edilen,
Cumhurbaskanhg Dijital Doniisiim Ofisi tarafindan yayimlanan Bilgi ve Iletisim Giivenligi
Denetim Rehberine istinaden Bilgi ve iletisim Giivenligi Denetimi
gerceklestirilmistirgalismalarina ilgili i¢ denetim mevzuati cergevesinde Program disi

danismanlik faaliyetleri gerceklestirilmistir.

Kalite Giivence ve Gelistirme Programi Uygulama Sonuglari

i¢ Degerlendirme Sonuglar:

Ic Denetim Mevzuatina istinaden Kurumumuz i¢ Denetim Faaliyeti Dénemsel Gézden Gegirme
calismasi 30.01.2024-19.02.2024 tarihleri arasinda gercgeklestirilmis ve bu calisma sonunda
Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu I¢ Denetim Birimi i¢ Denetim Faaliyeti Dénemsel Gézden
Gecirme Raporu ile Kalite Giivence ve Gelistirme Eylem Plani hazirlanarak Ust Yéneticiye
sunulmustur.

Gozden gecirmenin yapildigi donemde Meslek Ahlak Kurallar1 dahil olmak tizere 35 standart
genel olarak uyumlu, 1 standart kismen uyumlu olarak degerlendirilmis, 5 standart
degerlendirme dis1 birakilmistir.

Degerlendirmeye tabi tutulan standartlar ve Meslek Ahlak Kurallar1 dogrultusunda yapilan
degerlendirmeler cercevesinde; Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumunda yiiriitiilmekte olan i¢
denetim faaliyetinin Kamu I¢ Denetim Standartlarina GENEL OLARAK UYUMLU oldugu

belirlenmistir.
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» Program Doénemi Egitim Faaliyetleri

Siirekli mesleki gelisim kapsaminda Kamu I¢ Denetciler Dernegi tarafindan diizenlenen egitime

istirak edilmistir.

Kalite Yonetim Sisteminin yonetiminin denetlenmesi agisindan yetkinliklerin arttirilmasi
amaciyla Tiirk Standartlar1 Enstitiisii tarafindan verilen TS EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim
Sistemi Tetkik/Bastetkik Gorevlisi Egitimine istirak edilmis ve “Aday Tetkik Gorevlisi” belgesi

alinmistir.
2.1.9 Kalite Yonetimi Birimi Faaliyetleri

Diizenleyici Sistemleri Giiclendirme Programi Ulusal Ilag Otoritesi Oz Kiyaslama calismalari
kapsaminda:

v' 05 Ocak 2024 tarihinde Diinya Saglik Orgiitii (DSO) ile miizakereleri yiiriitillen “Diizenleyici
Sistemlerin Giiclendirilmesi” programi kapsaminda DSO oénerilerine yénelik iyilestirme
faaliyetleri yuriitilmiistiir.

v’ 17 Mayis 2024 tarihinde DSO temsilcileri ile Kurumumuz arasinda 2024 yili 1. Cevrimigi Izlem
Toplantis1 kapsaminda sorumlu olunan bashklarda gerekli miizakereler gerceklestirilmistir.
Takiben DSO tarafindan onerilen Diizeltici lyilestirici Faaliyetlere yoénelik calismalar
yuritilmustr.

v' 02 Aralik 2024 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii (DSO) ile miizakereleri yiiriitiilen “Diizenleyici
Sistemlerin Giiclendirilmesi” programi kapsaminda DSO o6nerilerine yénelik iyilestirme
faaliyetleri yuritilmiistiir.

v 10 Aralik 2024 tarihinde Diinya Saghk Orgiitii temsilcileri ile Kurumumuz arasinda 2024 yih 2.
Cevrimici Izlem Toplantisi kapsaminda sorumlu olunan basliklarda gerekli miizakereler
gerceklestirilmistir. Takiben DSO tarafindan onerilen Diizeltici lyilestirici Faaliyetlere yonelik

calismalar yuritilmustir.

KYS calismalar: kapsaminda:

v' Kurumumuzda uygulanmakta olan ISO 9001:2015 Kalite YoOnetim Sistemi gereklilikleri
kapsaminda Kurumumuz ve il Saghk Miidiirliiklerinde gerceklestirilecek i¢ tetkik faaliyetleri
(risk bazh ig tetkik, periyodik i¢ tetkik, 6z degerlendirme) dogrultusunda hazirlanan “2024 Yili
I¢ Tetkik Planm1” 30.01.2024 tarihinde onaylanarak yiiriirliige girmistir.

v 25.0cak 2024 tarihinde Kurum Ust Yonetiminin katilimlariyla Kurumsal Yénetim Gozden

Gegirme toplantisi gerceklestirilmistir.
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11 Saghk Miidiirliikleri ile yiiriitillen miisterek faaliyetler kapsaminda hazirlanan “2024 Yih il
Saghik Midirliikleri ile Ortak Faaliyetler ve Kalite Yonetim Sistemi Uygulamalarina Yonelik
Plan1” 01 Subat 2024 tarihinde onaylanarak yirtrirltige girmistir.

05.02.2024/08.02.2024 tarihlerinde TSE tarafindan Kalite Yénetim Birimi ¢alisanlari, i¢ Denetim
Sistem Ylriitiiciileri, ISO 27001 BGYS Belge yiirttiiciileri ile toplam 13 personele “TS EN ISO
9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi Tetkik/ Bastetkik Egitimi” gerceklestirilmistir.

21 Subat 2024 tarihinde Kurum Ust Yonetiminin katihmlariyla 81 il saghk midiirliigiiyle
cevrimici olarak Yonetimin Gézden Gegirme (YGG) Toplantisi il Oturumu gerceklestirilmistir.
21 Mart 2024 tarihinde Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim Kapisi lzerinden tiim Kurum
personeline “Kurumsal Kalite Yonetim Sistemi Egitimi” gerceklestirilmistir.

18 Nisan 2024 tarihinde Kurumda ytrttiilen TS EN ISO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistemi ve
isleyisi konusunda KYS kapsaminda gorev yapan personelin yetistirilmesi KYS bilme ve
uygulama yetkinliginin artirilmasi amaciyla hakkinda Daire Kalite Sorumlular1 ve Birim
Sorumlularina yonelik “Kalite Yoénetim Sistemi Gelistirme ve lyilestirme Egitimi”
gerceklestirilmistir.

Kurumumuz tarafindan 2022 yilinda gergeklestirilen TS EN ISO 9001:2015 belgelendirmesinin
devami amaciyla Turk Standartlar1 Enstitiisii tarafindan 02-03 Mayis 2024 2. Gozetim Tetkiki
gerceklestirilmistir.

02.05.2024/18.07.2024 tarihleri arasindadis paydaslara yonelik EBS-ESY Sistemi {lizerinden
yapilan paydas goriis ve oOneri anketi gerceklestirilmis, bu kapsamda anket sonuclari
degerlendirilerek raporlanmistir.

10.06.2024/12.06.2024 tarihleri arasinda Ilag ve GBTU Sektoriine yonelik paydas goriis ve dneri
anketi gerceklestirilmis, bu kapsamda anket sonuglar1 degerlendirilerek raporlanmistir.
Kurumsal yetkinlik cercevesinin gelistirilmesi amaciyla Kurum Gorev Yetkinlik Rehberi
hazirlanmis 09.08.2024 tarihinde yayinlanmistir.

13 Eyliil 2024 I¢ Tetkik Ekibine i¢ tetkik faaliyetinin genel esaslary, i¢ tetkik plani, ic tetkik
prosediiri, diizeltici faaliyet, i¢ tetkik soru listesi, gecmis tetkik verileri hakkinda egitim verilmis
ve takiben Kurum kalite dokiimanlar ilgililerin erisime agilmistir.

25.09.2024/02.10.2024 tarihleri arasinda tiim Kurumda 6zdegerlendirme faaliyeti
gerceklestirilmistir.

04-31.10.2024 tarihleri arasinda tiim Kurumda Periyodik I¢ Tetkik faaliyeti gerceklestirilmistir.
Periyodik i¢ tetkik sonunda i¢ tetkik ekibi ile bir degerlendirme toplantis1 yapilmistir. Bu
kapsamda sonuglar degerlendirilerek raporlanmis; ¢iktilara istinaden 2025 yili planlamasi
olusturulmustur.

i1 saghik miidiirliiklerinin kalite temsilcilerine, Genelge ve Yénerge kapsaminda yiiriitiilen is ve

islemlere dair, periyodik 6z degerlendirmenin her yil tiim illerde il Kalite Koordinatorliigii
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tarafindan yapilmasi ve sonuglarin Kurumumuz ile paylasilmasi ile ilgili 17 Ekim 2024 tarihinde
6z degerlendirmenin esaslarinin goriisiilecegi  “Il Saghk Miidiirliikleri Koordinasyon ve
Ozdegerlendirme Egitimi” cevrim ici olarak gerceklestirilmistir.

1 Saghk Miidiirliikleri tarafindan 17.10.2024-15.11.2024 tarihlerinde gerceklestirilerek
Kurumumuza gonderilen 6z degerlendirme sonuglar1 degerlendirilerek raporlanmis; risk bazl
puanlama yoluyla 2025 yili planlamasi olusturulmus ve iyilestirme alanlan igin ilgililerine
diizeltici faaliyet baslatilmistir.

21 Kasim 2024 tarihinde Kurumumuz i¢ Denetim Birimi tarafindan Kalite Yonetim birimine
yoOnelik “Risk Analizi Farkindalik Egitimi” gerceklestirilmistir.

27 Kasim 2024 tarihinde Tibbi cihaz sektériine yonelik paydas gortis ve 6neri anketi Tibbi cihaz
memnuniyet anketi gerceklestirilmis, bu kapsamda anket sonuclar1 degerlendirilerek
raporlanmistir.

03.12.2024/20.12.2024 tarihlerinde Tim Kurum c¢alisanlarina yonelik yiriitiilen c¢alisan
memnuniyet anketi gerceklestirilmis, bu kapsamda anket sonuclari degerlendirilerek
raporlanmistir

KYS i¢ tetkiki kapsaminda; 12.02.2024 ve 19.12.2024 tarihleri arasinda Kurum Daire
Baskanliklarinda otuz yedi, il Saghk Midiirliiklerinde 16 tetkik faaliyeti gerceklestirilmistir.
Kurum genelinde 388 adet dokiiman revizyonu, 122 adet yeni dokiiman olusturulmasi ve 78 adet
dokiiman iptali islemi yapilmistir.

36 adet Ust Yonetim Toplantisinin koordinasyon, raporlama ve Kkarar izleme siirecleri
yuritilmiistir.

16 adet Birim Amirleri Toplantisinin koordinasyon, raporlama ve karar izleme siregleri

yuritilmustr.
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2.2. Birimlerin Etkinlikleri

2024 yili igerisinde birimler tarafindan gerceklestirilen etkinlikler asagidaki tabloda goriildigi gibidir;

Tablo 68: Kurum Etkinlik Tablosu

% =
> g = =
BiRIiM ADI < 5 R =2 =z =
HE 2 ®=m OB o 5 0 = < <
2} o o S 73] — = i — =< I~
= 5 55 2 5 2 5 32 B
S 8 %2 %2 &~ B 8B E £ B =
ILAG VE ECZACILIK BASKAN
. 22 65 3 9 2 8 3 1 45 158
YARDIMCILIGI
TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER
3 4 33 8 2 5 93 3 239
BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR HIZMETLERI BASKAN 4 97 5 2 3 2 14 270 397
YARDIMCILIGI
DENETIM HiZMETLERI BASKAN
. ? 49 1 3 1 1 46 2 103
YARDIMCILIGI
DESTEK HIZMETLERI VE BILGI
o 5 1 100 2 44 164 311
YONETIMIi BASKAN YARDIMCILIGI
HUKUK MUSAVIRLIGI 12 1 28 41
STRATE]Ji GELISTIRME DAIRE 1 20 21
BASKANLIGI
TOPLAM 31 357 4 25 4 14 9 64 666 5 1.179

*Etkinlik detaylarina; 2024 yilinda yiiriitiilen faaliyetler altinda, Toplanti ve Komisyon Calismalar: bashginda yer

verilmistir.

2.3 Proje Bilgileri

2024 yiinda Kurumun biri Muhtelif isler digeri ise Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi Projesi
adinda iki adet yatirnm projesi bulunmaktadir. Bu projelerin gerceklesme durumu asagidaki

tablolarda proje bazinda gosterilmistir;

Tablo 69: Muhtelif isler Projesi Tablosu

PROJE ADI Muhtelif Isler (Bakim Onarim, Bilyiik Onarim, Giivenlik Yazilimi, Makine-Techizat)(TL)
PROJENO 2024100-225146

PROJE REVIZE ODENEK GERCEKLESME ORANI
YILI ) . o TOPLAM HARCAMA
ODENEGI = EKLENEN = DUSULEN (%)
2024 11.500.000 37.311.000 13.661.750 35.149.250 31.887.186,79 90,72
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2024 yili Muhtelif isler projesi icin Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile 11.500.000,00 TL 6denek
tahsis edilmistir. Yil icerisinde yapilan ekleme ve diisme islemlerinden sonra toplam o6denek
35.149.250,00 TL olmustur. Muhtelif isler Projesi i¢in toplam 6denegin %90,72’si oranina tekabiil
eden 31.887.186,79 TL harcanmuistir.

Tablo 70: Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi Projesi Tablosu

PROJE ADI Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi (Yazilim Bakim Onarim)

PROJENO 2024100-225146

PROJE REVIZE ODENEK GERCEKLESME ORANI
YILI . .. o TOPLAM HARCAMA

ODENEGI EKLENEN DUSULEN (%)
2024 60.500.000 31.747.000 9.075.000 83.172.000,00 82.045.679,58 98,65

2024 yih Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi Projesi i¢in Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile
60.500.000,00 TL 6denek tahsis edilmistir. Y1l icerisinde yapilan ekleme ve diisme islemlerinden
sonra toplam 6denek 83.172.000,00 TL olmustur. Bilgisayar Yazilim - Bakim - Onarimi Projesi i¢in

toplam 6denegin %98,65’ ine tekabtil eden 82.045.679,58 TL harcanmustur.
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3-Performans Sonu¢larinin Degerlendirilmesi

Performans Programi; Bir kamu idaresinin program dénemine iliskin performans hedeflerini, bu
hedeflere ulasmak icin yiiriitecegi faaliyetleri, kaynak ihtiyacini ve performans géstergelerini iceren,
Kurum biit¢esinin ve faaliyet raporunun hazirlanmasina esas teskil eden program olup bes yil i¢cin
hazirlanan stratejik planin uygulama dilimlerini olusturur. Kamu idareleri, performans
programlarini stratejik planlarina uygun olarak Cumhurbaskanlig: Strateji ve Biitce Baskanligi ile
Hazine ve Maliye Bakanhiginca belirlenen usul ve esaslar ¢ercevesinde hazirlamaktadir. Performans
gostergesi, belirlenen hedefe ulasilip ulasilmadigini veya ne kadar ulasildigini 6lgmek, izlemek ve

degerlendirmek icin kullanilir ve sayisal olarak ifade edilir.

Stratejik plan dogrultusunda program biitce yaklasimina gore hazirlanan 2024 yili Performans
Programi 4 No’ lu Cumhurbagskanligi Kararnamesi ile belirlenen gorevlerin yerine getirilmesi
hususunda plan-biitge iliskisi icerisinde, ¢ikt1 ve sonu¢ odakl bir biitceleme anlayisi benimsenerek
kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmas1 amaglanmistir. Bu kapsamda 2024 Yili Performans
Programinda hedeflere ulasilip ulasilamadiginin o6lgiilebilmesi i¢in 3 temel Program (Koruyucu
Saglik, Tedavi Edici Saglik ve Yonetim ve Destek Programi) altinda sekillenen 5 adet Alt Program
(Koruyucu Saglik Program altinda ila¢ ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler, Uriin
Giivenligi ve Denetimi,) (Tedavi Edici Saghk Program altinda ila¢ ve Eczacilik, Tibbi Cihaz ve
Kozmetik Uriinler), (Yénetim ve Destek Program altinda Teftis-Denetim ve Damismanlik
Hizmetleri ile Ust Yonetim-idari ve Mali Hizmetler) ve 11 adet performans gostergesi yer
almaktadir. Performans gostergelerinin Uger aylik izleme ve degerlendirmesi harcama
birimlerimizden gelen bilgiler dogrultusunda yapilarak Biitge Yonetim Enformasyon Sisteminin
gosterge gerceklesme izleme modiiliine veri girisleri yapilmistir. Bu kapsamda performans

gostergelerimizin gerceklesme durumlari su sekildedir;

GERCEKLESME DURUMU ADET
HEDEFLENEN DEGER ASILDI (100 iizeri)
HEDEFLENEN DEGERE ULASILDI (100)
HEDEFLENEN DEGERE KISMEN ULASILDI (80 - 100 arasi)
HEDEFLENEN DEGERE ULASILAMADI (0 - 79 arasi)

=N s s

S6z konusu gostergelerden 2024 yili sonu itibariyla 11 performans gostergesinden 1 tanesinde
hedeflenen degere ulasilamamistir. Toplam 10 performans gostergesinde ise hedefe ulasilmistir.(4
performans gostergesinde hedeflenen deger asildi, 4 performans gostergesinde hedeflenen degere
ulasild1 ve 2 performans gostergesinde ise hedeflenen degere kismen ulasildi). Bu kapsamda
gostergelerin % 90,9 oraninda istenilen seviyede gerceklestigi, % 9,1 oraninda ise hedeflenen

seviyede olmadig1 goriilmiistiir.
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Bu baglamda, alt programin etkinligi ve etkililigine iliskin bilgi saglayan, alt program kapsaminda
yer alan hizmetlerdeki ilerlemeyi 6lcmek, performansi degerlendirmek veya hizmetlerle ilgili
degisimleri yansitmak tlizere kullanilan nicel 6lglitler olan performans gostergelerine iliskin
sonuglari iceren Performans Gostergesi Gergeklesmeleri izleme Formu ve Performans Gostergesi

Sonuglar1 Formu asagida sunulmustur.
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3.1 Alt Program Hedf ve Gostergeleriyle ilgili Gerceklesme Sonuclar1 ve Degerlendirmeler

Tablo 71: Performans Gostergesi Gerceklesmeleri izleme Formu

2024 Yih
. 2024 Yih
Alt Alt Program Ol¢ii Hedeflenen Gergeklesme  Gergeklesme
Sira  Program Gosterge Ad1 Sorumlu Birim Veri kaynag Yili Degeri Yilsonu
Program Hedefi Birimi Gosterge Orani Durumu
Degeri
Degeri

KORUYUCU ILAG VE

KORUYUCU ILAC VE

flaglarin akilc
kullanimi
saglanacak, ilaglar
ile bitkisel
driinlerin giivenli
kullanimina
yonelik gerekli
tedbirler

alinacaktir.

flaglarin akilci
kullanimi
saglanacak, ilaglar
ile bitkisel
irtinlerin glivenli
kullanimina
yonelik gerekli
tedbirler

alinacaktir.

Bitkisel saghk
uriinleri ile ilgili
yayimlanan

monograf sayisi

Milyon Kisi basina
diisen advers
reaksiyon bildirim

sayis1

ILAC VE ECZACILIK
BASKAN YARDIMCILIGI

(Bitkisel ve Destek s
Uriinler Dairesi)

ILAG VE ECZACILIK

BASKAN YARDIMCILIGI
(Farmakovijilans ve Say1

Kontrole Tabi Maddeler

Dairesi)

Bitkisel ve Destek

Uriinler Dairesi

Baskanligi EMA,

ESCOP, WHO 2023 190
bitkisel

monograflar ve

ilgili literatiirler

ilaglara bagh olarak
gelisen, ruhsat
sahipleri tarafindan
TUFAM'a bildirimi
zorunlu olan ciddi
advers reaksiyon
(van etki)
bildirimleri ve
saglik meslegi 2023 1o
mensuplari ya da
tliketiciler
tarafindan
dogrudan TUFAM'a
yapilan advers
reaksiyon

bildirimleri
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HEDEFLENEN
100 DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI
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Sira

7

Program

KORUYUCU
SAGLIK

KORUYUCU
SAGLIK

KORUYUCU
SAGLIK

KORUYUCU
SAGLIK

TEDAVI
EDici
SAGLIK

Alt

Program

TIBBI
CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

URUN
GUVENLIGI
VE
DENETIMI

URUN
GUVENLIGI
VE
DENETIMI

URUN
GUVENLIGI
VE
DENETIMI

ILAC VE
ECZACILIK

Alt Program
Hedefi

Kozmetik
driinlerin kaydi

yapilacaktir.

Saglik tirtinlerinin
giivenli kullanimi
amaciyla denetim
faaliyetleri

yuritiilecektir.

Saglik tirtinlerinin
giivenli kullanimi
amaciyla denetim
faaliyetleri

yuritiilecektir.

Saglk tirtinlerinin
giivenli kullanimi
amaciyla denetim
faaliyetleri

yurittlecektir.

fhtiya¢ duyulan
beseri ve tibbi
irtinlerin
piyasada
erisilebilir olmasi

saglanacaktir.

Gosterge Adi

Kayit yapilan
kozmetik iiriin

say1sl

Denetlenen
kozmetik iiriin

sayis1

Denetlenen tibbi

cihaz sayis1

Yiiksek oncelikli
ilaglarin siiresi
icerisinde

denetlenme orani

Ruhsatlanan iiriin

sayisinin siirecteki

basvuru sayisina

orani

Sorumlu Birim

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK URUNLER
BASKAN YARDIMCILIGI
(Kozmetik Uriinler

Dairesi)

DENETIM HIZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI
(Kozmetik Denetim

Dairesi)

DENETIM HiZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI
( Tibbi Cihaz Denetim

Dairesi)

DENETIM HiZMETLERI
BASKAN YARDIMCILIGI

(ilag Denetim Dairesi)

iLAC VE ECZACILIK
BASKAN YARDIMCILIGI
(ilag Ruhsatlandirma

Dairesi)

Olgit
Veri kaynag
Birimi
Sayr  Uriin Takip Sistemi
(UTS)
Uriin Takip Sistemi
Say1 .
(UTS)
Uriin Takip Sistemi
Say1 .
(UTS)
Birim igerisinde
olusturulan
Oran  Denetim Kayit
Sistemi(excel
dosyast)
Kurum i¢i kayitlar
Oran  (ESY veri tabani ve

Excel dosyalar)
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Yili

2023

2023

2023

2023

2023

2024 Yih

2024 Yilh
Hedeflenen
Degeri Yilsonu
Gosterge
Degeri
Degeri
508.406 580.000 598.543
1.301 1.240 1.255
4.142 3.465 4.255
% 74 %75 % 60
%62 %82 %92

Gergeklesme

Orani

103

101

123

80

112

Gerceklesme

Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI



Sira

8

10

11

Program

TEDAVI
EDICi
SAGLIK

TEDAVI
EDicl
SAGLIK

TEDAVI
EDici
SAGLIK

TEDAVI
EDIiCi
SAGLIK

Alt

Program

ILAC VE
ECZACILIK

ILAC VE
ECZACILIK

TIBBI
CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

TIBBI
CIHAZ VE
KOZMETIK
URUNLER

Alt Program

Gosterge Adi
Hedefi

flaglarin akilc
kullanimi
saglanacak, ilaglar

Bin Kkisi basina
ile bitkisel

diisen giinliikk
driinlerin giivenli

antibiyotik tiikketim
kullanimina

miktari (birim)
yonelik gerekli
tedbirler

alinacaktir.

ihtiyac duyulan
beseri ve tibbi
driinlerin .
Imal ila¢ orani
piyasada
erisilebilir olmasi

saglanacaktir.

Tibbi cihazlarin

kayit ve takibi
yapilarak Kayit yapilan tibbi
piyasada cihaz sayisi

erisilebilir olmasi
saglanacaktir.

Tibbi cihazlarin

kayit ve takibi
yapilarak Tekil takibi yapilan
piyasada tibbi cihaz sayis1

erisilebilir olmasi

saglanacaktir.

Olgit
Sorumlu Birim
Birimi

EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR
HIiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI

(Akilci flag Kullanimi

Say1
(birim)

Dairesi )

EKONOMIK
DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR
HiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI(Ekonomik
Degerlendirmeler ve ilag
Tedarik Yonetimi

Dairesi)

TIBBI CiHAZ VE
KOZMETIK URUNLER
BASKAN YARDIMCILIGI
(T1bbi Cihaz Kayit ve

Say1

Koordinasyon Dairesi)

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK URUNLER
BASKAN YARDIMCILIGI
(T1bbi Cihaz Kayit ve

Say1

Koordinasyon Dairesi)

Veri kaynag

1) ITS (ilag Takip
Sistemi)

- Antibiyotik Kutu
Satis Rakamlari
2) TUIK(Tiirkiye
[statistik Kurumu
- Turkiye Niifus

Verileri

Detayli ilag Fiyat

Listesi

Uriin Takip Sistemi
(UTS)

Uriin Takip Sistemi
(UTS)
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Yili

2023

2023

2023

2023

2024 Yih

2024 Yilh
Hedeflenen
Degeri Yilsonu
Gosterge
Degeri
Degeri

41,14 28 37,70
% 80 %79,5 % 80,18
600.749 403.000 587.367
1.134.086 1.100.000 1.667.133

Gergeklesme

Orani

%65,36

%100,85

146

152

Gerceklesme

Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILAMADI

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI



Tablo 72: Performans Goéstergesi Sonuclari Formu

Hedeflenen

Alt Performans

Program Gosterge

Program  Gostergeleri

Degeri
Bitkisel
saghk
iiriinleri ile
ilgili 200
yayimlanan
monograf

say1sl

KORUYUC
U SAGLIK

ILAC VE

ECZACILIK
Milyon Kkisi

basina diisen
advers
115
reaksiyon
bildirim

saylis1

TIBBI

KORUYUC — CIiHAZ VE
USAGLIK  KOZMETIK
URUNLER

Kayit yapilan
kozmetik 580.000

uriin sayisi

Yilsonu
Gergeklesme

Degeri

200

103

598.543

Gergeklesme

Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI

HEDEFLENEN
DEGER
ASILDI

Genel Bilgiler

Kamuoyunun kullanim amacina uygun,
dogru bitkisel tirlinlere ve bu iiriinlerin olasi
yan etkileri ile ila¢ etkilesimleri agisindan
objektif bilgilere ulasabilmesi amaciyla 200

bitki sayisina ulagilmigtir.

Advers reaksiyon bildirim sayisindaki artis
dogrudan Kurumun isleyisi ile ilgili bir
gostrge olmayip dolayll bir gostergedir.
Kurum tarafindan farmakovijilans ile ilgili
diizenlenen egitim ve tanitict faaliyetler
artirilmasi

aracihiglt ile farkindahigin

hedeflenmektedir. Farkindaligin artmasi
sonucunda bildirim sayisinin da artacagi
advers

ongorildiigiinden reaksiyon

bildirim sayilar1 performans gostergesi
olarak kullanilmaktadir. Ancak bildirimler
tiketici ve saglhk meslegi mensuplari
tarafindan gonilli olarak yapildig igin
Kurum faaliyetlerinin dolayl katkisi vardir.
Bu nedenle bildirim oraninda her sene
belirli bir artis hedeflenmekle birlikte kesin
sonuglar ongorillememektedir.

Kozmetik firmalarinin bir onceki yilda
yaptiklaribagvurulart  esas  alinmigstir.
Firmalarin bagvurmalar1 durumunda islem
yapildigindan tiim degerlendirme ve
hesaplamalar ile buna bagh artis oranlari

ancak firma basvurularina baghdir.
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Gostergelere iliskin Degerlendirme

Hedeflenen degere ulasimis olup konu ile

ilgili bir sorun goriilmemektedir.

Bildirim oraninda her sene belirli bir artis
hedeflenmekle birlikte analiz kisminda yer
alan agiklamalar nedeniyle kesin sonuglar

ongoriilememektedir.

Gostergenin takibine devam edilecektir.
Firma bagvurular1 ve diger dis etkenler
nedeniyle gerceklesen artis veya azalmalar

olmasi1 muhtemeldir.

Sonug ve Oneriler

2023 yilsonunda 190 olan tibbi bitki
monograf sayis1 2024 yil sonunda 200
hedef sayisina ulasilarak hedeflenen

deger gergeklestirilmistir.

Farkindalig artirmaya yonelik

faaliyetlere devam edilecektir..

Uriin Takip Sistemine yapilan kozmetik
liriin basvurular1 bu gosterge i¢cin baz
alinmaktadir. Sonuglar kiimiilatif deger

olarak ifade edilmektedir.



Alt
Program
Program
URUN
GUVENLIGI
KORUYUC
U SAGLIK o
DENETIMI
URUN
GUVENLIGI
KORUYUC
U SAGLIK .
DENETIMI

Hedeflenen

Performans
Gosterge

Gostergeleri
Degeri

Denetlenen
kozmetik 1.240

uriin sayisi

Denetlenen
tibbi cihaz 3.465

sayisl

Yilsonu
Gergeklesme
Gergeklesme
Durumu
Degeri
HEDEFLENEN
1.255 DEGER
ASILDI
HEDEFLENEN
4.255 DEGER
ASILDI

Genel Bilgiler

Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig
biinyesinde yer alan Kozmetik Denetim
Dairesi Baskanliginca; kozmetik iiriinlerin
piyasa gozetim denetimleri, kozmetik
iiretim yerlerinin iyi tiretim uygulamalari
(GMP) Denetimleri, sikayetlere iliskin
denetimler, kozmetik tirtinlerin tanitim ve
satis faaliyetlerinin denetimleri

yuritilmektedir.

Gerek planli, gerekse dngoriilemeyen
bildirime dayali denetimler sonucu
hedeflenen tiriin sayis1 %23 (790 adet)

oraninda agimistir
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Gostergelere iliskin Degerlendirme

2024 yilinda toplamda 1.255 kozmetik
iriin denetlenmistir. S6z konusu veriler
Uriin Takip Sisteminden elde edilmistir.
Bununla birlikte 13/09/20109 tarihli ve
30887 sayili Resmi Gazete’ de
yayimlanarak yiirtrliige giren 46 sayil
Cumhurbagkanligi Kararnamesi ile “insan
viicuduna dogrudan temas eden biyosidal
tiriinler” Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumunun gorev, yetki ve sorumluluguna
verildiginden {riin tipi 1 ve triin tipi 19
biyosidal iiriinlerin denetimleri 2020 y1l1
basindan itibaren Kozmetik Denetim
Dairesi Bagkanlig1 tarafindan

gergeklestirilmektedir.

Risk degerlendirmesine dayal yillik planda
belirlenen iriin gruplarindaki denetimler
haricinde, Tibbi Cihaz Uyar1 bildirimleri ve
“SABIM/CIMER, Halkla iliskiler, ESY, UTS,
AB tiye iilkeleri gibi Kuruma ulasilabilirligi
kolaylastiran bir ¢ok kanal olmasi nedeniyle
gelen bildirim sayis1 artmaktadir.  Bu
durum, denetlenen iiriin sayisinda artisa

neden olmaktadir.

Sonug ve Oneriler

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligi
olarak 2024 yilinda toplamda 1.255
kozmetik iiriin denetlenmistir.
Hedeflenen performans gostergesinin
iizerine ¢ikilmis olup performans
hedefindeki pozitif anlamda sapma
denetimlerin, denetim personelinin ve
piyasa gozetim ve denetime ayrilan
kaynaklarin daha etkin kullanildig:

anlamina gelmektedir.

Vatandaglarin  bilinglenmesi, Saghk

Kurum ve Kuruluslarina yapilan

egitimlerle bilgi, biling diizeyinin

artmasi, Kuruma ulasilabilirligi
kolaylastiran bir ¢ok kanal bulunmasi,
yillik planda belirlenen iiriin gruplari
denetimleri haricinde, plan disinda bir
¢ok kanaldan gelen sikayet ve tibbi
cihaz olumsuz olay bildirimlerinin
artmasi gibi 6ngoriilemeyen sebeplerle
denetlenen tibbi cihaz sayis1 artmis

olup, hedeflenen deger asilmistir.



Alt

Program

Program

URUN

GUVENLIGI
KORUYUC
U SAGLIK L

DENETIMI

Performans

Gostergeleri

Yiiksek
oncelikli
ilaclarin

siiresi
icerisinde
denetlenme

orani

Hedeflenen
Gosterge

Degeri

%75

Yilsonu
Gergeklesme

Degeri

%60

Gergeklesme

Durumu

HEDEFLENEN
DEGERE
KISMEN

ULASILDI

Genel Bilgiler

Kurumumuz Denetim Hizmetleri Baskan

Yardimciigl biinyesinde yer alan ilag
Denetim Dairesi Baskanlignca; yurt disinda
tretilip tilkemize ithal edilecek beseri tibbi
driinlerin ve ileri tedavi tibbi iriinlerin
imalat yerlerinin denetlenmesi ve uygunluk
GMP  sertifikalarinin

alan  drinlere

diizenlenme islemleri yiiriitiilmektedir.
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Gostergelere iliskin Degerlendirme

2024 y1l dordiincti ti¢ ay icerisinde yerinde
denetim planlamalar1 esnasinda mezkur
tesislerin miisaitlik durumlari, pandemi
nedeniyle ertelenen yerinde denetimler,
Kurumumuz Miifettis kapasitesi nedeniyle
116 yiiksek oncelikli trin i¢in yapilan
yerinde denetim bagvurularindan 36 {iriin
yerinde denetlenmistir. Bu da %31'e
tekabiil etmektedir. Veriler yil sonunda
kumiilatif olarak toplandiginda 2024 yili
icerisinde toplam 116 yiiksek oncelikli iiriin
icin yapilan basvurulardan 70 yiiksek
oncelikli  driintin ~ yerinde  denetimi
gerceklestirilmis olup yil sonunda %60,35 e
ulasilmistir. Pandemi nedeniyle ertelenen
ve dolayisiyla biriken yerinde denetimler

dolayisiyla hedefe kismen ulasilmistir.

Sonug ve Oneriler

2024 yih dordiinci ti¢ ay igerisinde

yerinde denetim planlamalari

esnasinda mezkur tesislerin miisaitlik

durumlari, pandemi nedeniyle
ertelenen yerinde denetimler,
Kurumumuz Miifettis kapasitesi

nedeniyle 116 yiiksek oncelikli triin

icin yapilan yerinde denetim

bagvurularindan 36 lriin yerinde
denetlenmistir. Bu da %31’e tekabiil
sonunda

etmektedir. Veriler yil

kumdtilatif olarak toplandiginda 2024

yili icerisinde toplam 116 yiiksek
oncelikli iriin icin yapilan
bagvurulardan 70 yiiksek oncelikli
uriiniin yerinde denetimi
gerceklestirilmis olup yil sonunda
%60,35 e ulasilmigtir. Pandemi
nedeniyle ertelenen ve dolayisiyla

biriken yerinde denetimler dolayisiyla

hedefe kismen ulasilmistir



Hedeflenen Yilsonu
Performans Gergeklesme ) .
Program Alt Program Gosterge  Gerceklesme Genel Bilgiler Gostergelere Iliskin Degerlendirme Sonug ve Oneriler
Gostergeleri Durumu
Degeri Degeri
Bu konuda yiiriitilecek ¢alismalarin
giiclendirilmesi ve siirekliligi saglanacaktir.
* Akila ilag Kullanimi resmi internet sitesi
giincellenmistir.
*AlK ile ilgili 19 adet toplanti, kongre,
sempozyum ve ¢alistaya katihm saglanmis,
ulusal gazete, dergi ve internet sitelerinde
konu ile ilgili roportaj ve bilgilendirmeler
yapilmistir.
*12 adet "Tirkiye Akila ilag Kullanimi E-
Biilteni" aylik olarak hazirlanmis ve Akilci
flac Kullammi resmi internet sitesinde
yayimlanmistir.
. *Akila ilag Kullanimi resmi internet sitesi
Bin kisi R Akiler  Ilag  Kullanimi  ¢alismalari
Diinya Saghk Orgiiti tarafindan ve sosyal medya hesaplari araciligiyla halka
basina diisen kapsaminda o6ncelikli faaliyet alani olarak

TEDAVI gelistirilen ve yonetilen ilag titketiminin yonelik bilgilendirici paylasimlar
L . giinliik HEDEGLEN EN belirlenen antibiyotiklerin akila
EDICI ILAC VE

. sunumuna ve karsilastirmasina imkan yapilmistir.
. antibiyotik 28 37,70 DEGERE kullaniminin saglanmasi ve antibiyotik |
SAGLIK ECZACILIK saglayan ayrica da uluslararasi kabul *llaglarin yanhs kullaniminin zararlarina
tiikketim ULASILAMADI direncinin yavaslatilmasina katki .
gormiis metodoloji olan ATC/ DDD iliskin halka yonelik Kurum ve AIK resmi
miktari saglamak amaciyla bu konuda ¢aligmalar
metodolojisinde hesaplama yapilmistir. internet sitesi ilizerinden haber yapilarak
(birim) ylritilmektedir.
bilgilendirme yapilmis olup séz konusu
bilgiler ulusal basinda da yer almistir.
*Recete Bilgi Sistemi (RBS) araciligiyla
hekimlere  sistem iizerinden kendi
receteleriyle ilgili bilgilendirme yapilmistir.
*Regete Bilgi Sistemi (RBS) aracihgiyla AiK
i Koordinatérlerine sistem iizerinden kendi
illeriyle ilgili bilgilendirme yapilmistir.
*Antibiyotikler, solunum sistemi ilaglari,
analjezikler, proton pompa inhibitérleri ve
esdeger ila¢ kullanimi konular farkindalk
calismalar1 i¢in faaliyet alani olarak

belirlenmistir. 11 bazli séz konusu

indikatorlerle ilgili analizler yapilarak
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receteleme verilerini iceren il bazli raporlar
hazirlanmis ve AIK il Koordinatorleri ile
RBS tizerinden paylasilmistir.

* Antibiyotik tiikketim ve direng siirveyansi
verilerinin birlikte degerlendirilmesi amaci
ile HSGM'den temsilci talep edilmis ve
calisma grubu olusturulmustur. Bu ¢alisma
grubu ile 30 Temmuz 2024, 23 Agustos
2024 ve 16 Ekim 2024 tarihlerinde
toplantilar  diizenlenmistir. Direng ve
slirveyans verilerini iceren degerlendirme
raporu hazirlanmistir.

*Akiler ilag kullanimini saglamaya yonelik
materyallerin hazirlanmas1 igin yapilan
calismalar kapsaminda SGGM ile goriisme
yapilmis ve yapilmasi planlanan
materyaller ile ilgili talebimiz resmi yazi ile
de ayrica iletilmistir.

*SGGMile 9 Ocak 2024, 13 Aralik 2024 ve 23
Arallk 2024 tarihlerinde toplantilar
yapilmis olup akila ilag  kullanimi
faaliyetleri hakkinda bilgi verilmis ve

yapilacak ¢alismalar degerlendirilmistir



Ruhsatlanan

. Uirin
TEDAVI

EDICI ILAC VE
SAGLIK ECZACILIK

sayisinin

siirecteki
basvuru
sayisina

orani

0,82

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

Kurumumuz ilag ve Eczacilik Bagkan
Yardimcilig1 biinyesinde yer alan ilag
Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanliginca;
Beseri tibbi driinlerin
ruhsatlandirilmasina yonelik is ve
islemler,

ruhsatlandirilmis triinlere iliskin is

ve islemler ( Varyasyon basvurulari,
devir ruhsati diizenlenmesi vb.), kurum
ici goris bilgi taleplerine iliskin
cevaplarin hazirlanmasina yonelik is
ve islemler, farkli kurum ve kuruluslar,
mahkemelere

gerekli bilgilerin

saglanmasi islemleri ytritilmektedir
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Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma
Basvurularinin Takvimlendirme
Siireglerine iliskin Kilavuzun
yayimlanmasini miteakip 2024 y1il
Mayis ayi itibari ile kilavuz ile uyumlu
olarak takvimlendirme uygulamasi ile
ruhsatlandirma stiregleri baglatilmigtir.
Buna bagl olarak on inceleme siireci
tamamlanan ruhsat basgvurularindan,
ilkemiz ihtiyaclarina gore paralel olarak
hazirlanan takvimlendirme kilavuzuna
uygun olan sayida ve kategoride iiriiniin
ruhsat siireci baslatilmistir. Ancak 2024
yilinda yapilan ruhsat bagvuru sayisinin
onceki yillara gore daha diisiik olmasi
sebebi ile s6z konusu Kilavuz
dogrultusunda ruhsatlandirma stireci
baglatilan iiriin sayis1 da 6nceki yillara
kiyasla daha diisiik olmustur.
Ulkemizde ruhsatlandirma islemleri
Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi dogrultusunda
yiritiilmektedir. Bir ruhsat bagvurusu
sirasiyla 6n degerlendirme, bilimsel
degerlendirme ve idari degerlendirme
asamalarindan geger. Bir ilacin
ruhsatlandirma siirecinde
gergeklestirilen bilimsel degerlendirme
stireci multidisipiliner ve detayl bir
degerlendirme siirecini icermektedir.
Ancak bir iiriiniin ruhsatlandirilma
siiresi ve h1z1t Kurumumuzca
gerseklestirilen inceleme stirelerinin yani
sira bagvuru sahibi tarafindan sunulan
ruhsat bagvurusu dosyasinin igerigine,
yapilan yazigsmalara bagvuru sahibince

tarafimiza verilen cevaplarin hizi ve

2024 yilinda 466  lrine  ruhsat
diizenlenmis, 143 basvuru iade edilmis ve
648 iriniin  ruhsatlandirma  siireci
baslamistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma
Basvurularinin Takvimlendirme

Siireglerine iliskin Kilavuzunun
yayimlanmasi akabinde ruhsat basvurusu
sayisinda ve siirece alinan iriin sayisinda
onceki yillara kiyasla azalma gergeklesmis
olup 2025 yilinda basvuru sayisinin siirece
alman iriin sayist ile uyumlu olmasi
beklenmektedir.

ila¢c Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhginda

gorevli personel yetkinliklerinin
arttirilmasi amaci ile egitimler
gerceklestirilmeye  ve  ruhsatlandirma

stireclerinin  bilgi sistemlerine entegre

edilmesine yonelik III  Fazhh e-CTD
Uygulamasi modiiliine iliskin ¢alismalar

stirdiiriilmeye devam edilecektir.



242

icerigine bagh olarak degisiklik
gosterebilmektedir. Ruhsat bagvuru
dosyalarinin tam ve eksiksiz
hazirlanabilmesine yonelik
yayimlanan/giincellenen mevzuat
dogrultusunda, ruhsat bagvuru
dosyalarina iligkin degerlendirme
siireclerinde ¢ikan eksiklikler, yapilan
yazismalar azalmistir. Ayrica ilag
ruhsatlandirma Dairesi Bagkanlig
personel sayisindaki artisa bagh olarak
degerlendirme kapasitesi ytikselmis ve
ruhsatlandirilan iiriin sayisi artmistir.
Aciklanan gerekgeler dogrultusunda;
ruhsatlandirilan iiriin sayisinin artmasi
ve ruhsatlandirma siireci baslayan iiriin
sayisinin azalmasina bagl olarak
hedeflenen deger asilmistir.Ulkemizde
ruhsatlandirma islemleri Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi
dogrultusunda ytriitiilmektedir. Bir
ruhsat bagvurusu sirasiyla 6n
degerlendirme, bilimsel degerlendirme
ve idari degerlendirme asamalarindan
gecer. Bir ilacin ruhsatlandirma
siirecinde gergeklestirilen bilimsel
degerlendirme siireci multidisipiliner ve
detayli bir degerlendirme stirecini
icermektedir. Ancak bir iiriintin
ruhsatlandirilma siiresi ve hizi
Kurumumuzca gerseklestirilen inceleme
stirelerinin yani sira basvuru sahibi
tarafindan sunulan ruhsat basvurusu
dosyasinin icerigine, yapilan yazigsmalara
basvuru sahibince tarafimiza verilen
cevaplarin hiz1 ve igerigine bagh olarak

degisiklik gosterebilmektedir. Ruhsat
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basvuru dosyalarinin tam ve eksiksiz
hazirlanabilmesine yonelik
yayimlanan/giincellenen mevzuat
dogrultusunda, ruhsat bagvuru
dosyalarina iliskin degerlendirme
stireglerinde ¢ikan eksiklikler, yapilan
yazismalar azalmistir. Ayrica ilag
ruhsatlandirma Dairesi Bagkanligi
personel sayisindaki artigsa bagli olarak
degerlendirme kapasitesi ytikselmis ve
ruhsatlandirilan iirtin sayis1 artmigtir.
Aciklanan gerekgeler dogrultusunda;
ruhsatlandirilan iiriin sayisinin artmasi ve
ruhsatlandirma siireci baglayan iiriin
sayisinin azalmasina bagl olarak

hedeflenen deger asilmustir.



TEDAVI
EDICi
SAGLIK

TEDAVI
EDICI
SAGLIK

ILAC VE
ECZACILIK

TIBBI CIHAZ
VE KOZMETIK
URUNLER

imal ilag

orani

Kayit yapilan
tibbi cihaz

sayis1

%79,5

403.000

% 80.18

587.367

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

15 Temmuz 2018 tarih ve 30479 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan 4 sayil
Cumhurbagkanhg1 Kararnamesi geregi
belirlenmesi

Beseri Tibbi

ilag fiyatlarinin
Kurumumuz gorevidir.
Uriinlerin ~ Fiyatlandirma  Tebligine
istinaden ilag fiyatlar1 belirlenmektedir.
Uriinlerin ruhsat almasi sonrasi verilen
fiyatlar (Depocuya Satis Fiyati) her
hafta Cuma giinii Kurum resmi web
sitemizde yayimlanmaktadir. Listede
drtinlerin imal-ithal durumlari da yer
almaktadir. Arz edilen veriler bu
listeden alinmustir. Uriiniin ithal-imal
olma durumu ruhsatlandirma
stirecinde belli olmakta olup ruhsatinda
olan bilgiye gore (ithal ruhsatli-imal
ruhsatli) ilaglar fiyat alarak pazara
girmektedir.

Hali hazirda irtinlerin sistemde kayith
olmasi firmalarca piyasaya arz
edilebilecegi anlami tasimakta olup,
kayith olsa dahi piyasaya tekil {iriin arz
urin

edilmeyen kayitlar:

bulunabilmektedir.
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Hedeflenen deger asilmis olup konu ile

ilgili bir sorun goriilmemektedir.

Ulkemizde iiretilen veya iilkemize ithal
edilen tiim tibbi cihazlarin piyasaya arz
asamasinda barkod diizeyinde Uriin
Takip

tarafindan kayit edilmesi gerekmektedir.

Sistemi'ne ireticisi/ithalatgisi

Yapilan kayitlar mevzuata uygunluk

anlammda  Kurumumuz  tarafindan
kontrol edilerek kayit islemi
tamamlanmaktadir.  Kaydedilen  bir

barkod daha
takdirde kayith kalmaya devam ettigi i¢in

sonra glincellenmedigi

zaman icinde yeni kaydedilen {riin

sayisinin giderek  azalacagi 6n
gorilmistir. 2021 yilinda AB mevzuati
kapsaminda uyumlastirilarak yirirlige
giren tibbi cihaz yonetmeligi sonrasinda
ise yeniden belgelendirilen ve/veya
bir {riin

ireticileri tarafindan farkl

Detayli lag Fiyat Listesi'nde iiriinlerin imal-
ithal durumlari tizerinden hesaplanan imal
ilag oraninin hedeflenen degeri asmis
olmasi, pazar i¢in hedeflenen yerellesmenin

gerceklestirildigini gostermektedir.

Kurumumuz Kkontroliindeki Uriin Takip
Sistemine ireticisi/ithalatgis1 tarafindan

kayit edilmesi gerekmektedir. Yapilan
kayitlar mevzuata uygunluk anlaminda
Kurumumuz tarafindan kontrol edilerek
kayit (AB)
2017/745 sayilh “Tibbi Cihaz Tuzugi” ile

(AB) 2017/746 sayih “In vitro Tami Tibbi

islemi tamamlanmaktadir.

Cihazlar1 Tuzigi'ne tam uyumlu olarak

]

hazirlanan “Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ve “In
vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yonetmeligi”
Resmi Gazete’de yayimlanmasi ile birlikte
bu yonetmeliklere uygun sekilde kayit
ekranlar1  tasarlanmistir. S6z  konusu
yonetmelikler kapsaminda basvurularin

arttig1 gorilmustir.



TEDAVI
EDICI
SAGLIK

TIBBI CIHAZ

VE KOZMETIK yapilan tibbi

URUNLER

Tekil takibi

cihaz sayis1

1.100.000

1.667.133

HEDEFLENEN
DEGER ASILDI

Tiim iirtin gruplarinda tekil takip siireci

baslatilmistir.
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barkodu ile piyasaya arz edilen triinlere
yeniden kayit yapilmasi gerekmekte olup
gecis icin  slire uzatimi  stregleri
baslatilmigtir. Bu durum yillik 6n goériilen
tahminlerin  Gizerinde bir istatistik
olusmasina neden olmaktadir.

Uriin Takip Sistemi ile éncelikli olarak
belirlenen  f{riinlerin  retim/ithalat
slirecinden baslayacak sekilde tekil bazl
takibinin yapilarak tilkemize giren kacak
tirinlerin engellenmesi hedeflenmis olup
giivenli iriine erisime katki saglanmasi
amaclanmigtir. Kurulan yazilim alt yapisi
belirli trin gruplarinda
onceliklendirilerek uygulanmaya alinmis
olup nihai olarak tiim tibbi cihazlar i¢in alt
yapl saglanmistir. Bu nedenle zaman
icinde takip kapsamina alinan yeni tirtin
sayisinin giderek azalacagi
ongorilmistiir. 2021 yilinda AB mevzuati
kapsaminda uyumlastirilarakytiriirlige
giren tibbi cihaz yonetmeligi sonrasinda
ise yeniden belgelendirilen ve/veya
treticileri tarafindan farkli bir {riin
barkodu ile piyasaya arz edilen uriinlere
yeniden kayit yapilmasi gerekmekte olup
gecis icin slire uzatimi siireci baslamis
veya tamamlanmis olan yeni barkodlar
icin  Uriin piyasaya arz edilmesi
durumunda da firmalarn tarafindan tekil
takip yapilmasi gerekmekte olup bu
durum yillik 6n gorilen tahminlerin
iizerinde bir istatistik olusmasina neden

olmaktadir.

Kurumumuz Kkontroliindeki Uriin Takip
Sistemi ile oncelikli olarak belirlenen
driinlerin tekil bazh takibinin yapilarak
kagak

engellenmesi saglanacak olup giivenli tirline

ilkemize giren uriinlerin
erisime katki saglanmasi amaglanmaktadir.

Sistem  lizerinden iriin  hareketleri
izlenebilmekte olup son kullaniciya kadar

takip saglanmaktadir.



3.2 Performans Denetim Sonuclari

ic Denetim

Ic Denetim Birimi Baskanhig tarafindan, i¢ denetim birimine verilen goérevler cercevesinde;

danismanlik faaliyetleri yiirtitilmiistir.

Dis Denetim

2024 mali yil icerisinde Sayistay Baskanligl tarafindan 2024 yilina ait raporlarimiz, harcama
belgelerimiz ve hesaplarimiz denetime tabi tutulmus olup denetime iliskin raporlar Sayistay
Denetcilerince 2025 yilinda hazirlanacaktir.

2023 Yii Sayistay Denetim Raporunda, performans denetimi kapsaminda bir  bulgu
bulunmamaktadir.

Sayistay Diizenlik Denetim Raporunun ilgili kisimlarinda 6zetle:

“ Stratejik planin, performans programi ve idare faaliyet raporunun icerik acisindan mevzuata uygun
oldugu ve zamaninda yayimladig1 ,Idarenin i¢ kontrol sistemi degerlendirildiginde Kontrol Ortamy,
Risk Degerlendirme, Kontrol Faaliyetleri, Bilgi ve Iletisim ve Izleme Standartlarina ait calismalarin
icerik olarak Kamu I¢ Kontrol Standartlar1 Tebligi’ne uygun oldugu ve Kamu i¢ Kontrol Standartlarina
Uyum Eylem Plan1 kapsaminda yurutiildigi, risklerin tam ve dogru sekilde belirlendigi ve risklerin

degerlendirilmesine yonelik calismalarin yapildig1” ifade edilmistir.
4- Stratejik Planin Degerlendirilmesi

Kamu mali yénetiminde yapilan reform ¢alismalari sonucu hayata gecirilen stratejik yonetim anlayisi
ile birlikte kamu kurumlarinin faaliyetlerini sorumluluk ve hesap verebilirlik ilkeleri ¢ercevesinde
planl bir sekilde yerine getirmeleri, 5018 sayil1 Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu ile zorunlu
kilinmistir. Bu diizenleme ile kurumlarin gelecege yonelik amag ve hedeflerini belirlemeleri, sahip
olduklar1 kamu kaynaklarini verimli bir sekilde kullanarak halkimizin beklentilerine cevap verecek
hizmetlerde bulunmalar1 temel politika olarak tespit edilmistir. Bu anlayis ¢ergevesinde Saglk
Bakanligimiz tarafindan yuritiilen stratejik plan calismalar1 ile uyumlu olacak sekilde

Kurumumuzun 2024-2028 yillarini1 kapsayan stratejik plani hazirlanmis ve uygulamaya ge¢mistir.

Stratejik Planda, “politika-plan-uygulama-degerlendirme” siiregleri arasinda bag kurulmus;
calismalarin daha etkili ve verimli ytiriitilmesi, kaynak ve giderlerin uzun vadeli olarak planlanmasi
benimsenmistir. Bu dogrultuda hazirlanan ve 2024 yil itibariyla uygulamaya baslanan Stratejik

Planda Kurumumuz Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak misyonunu, “Beseri tibbi {riin,
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tibbi cihaz, 6zel tibbi amach gidalar, biyosidal ve kozmetik tiriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici

ve yonlendirici faaliyetlerle toplum saghgini iist seviyede korumak.” ifadesiyle tanimlamistir.

Kurumumuz, saglik alaninda yaptig1 faaliyet, islemler ve aldig1 kararlarda bilimselligi 6n planda
tutarak, bu stiregte, uluslararasi diizeyde oncii ve referans bir kurum olmay1 hedeflerken, “Kaliteli,
etkili ve giivenli iirlinlere erisimi saglayarak insan sagligina katkida bulunan uluslararasi 6ncii bir

referans kurum olmak.” ifadesini de vizyonu olarak benimsemistir.

S6z konusu misyon ve vizyon dogrultusunda Stratejik Plan’da 4 ama¢ ve 15 hedef yer almistir.
Belirlenen bu amaclar ve hedefler performans géstergeleri araciligi ile 6l¢iilmiistiir. Stratejik planda
belirlenen stratejik amag, hedef ve performans gostergelerine ulasip ulasilmadigina iliskin Strateji
Gelistirme Daire Baskanligl tarafindan tcer aylik dénemler itibariyla izleme yapilmistir. Bu
kapsamda, 2024 yilinda Stratejik Planda yer alan 33 performans gostergesinin izlemesi
gerceklestirilmis olup s6z konusu performans gostergelerinin gerceklesme durumlarn ilgili
birimlerden elde edilen uygulama sonugclarina gére gostergeler bazinda izlenmis ve sonuglari idare

faaliyet raporuna yansitilmistir.

Plan donemine iligskin yapilan degerlendirmede hedeflerin ger¢eklesme durumlari, “Asild1” “Ulasildr”,
“Kismen Ulasild1” ve “Ulasilamadi” olarak siniflandirilan géstergeler ile ortaya konulmustur. Plan
donemi kapsaminda yer alan amag ve hedeflerin buyiik bir kismina ulasilmis olup s6z konusu 2024
yili itibariyla izlemesi gergeklestirilen toplam 33 performans gostergesinden 2’sinde hedeflenen
degere ulasilamamistir. Toplam 31 performans gostergesinde ise hedefe ulasilmistir (13 performans
gostergesinde hedeflenen deger asildi, 14 performans gostergesinde hedeflenen degere ulasildi, 4

performans gostergesinde ise hedeflenen degere kismen ulasildi).

GERCEKLESME DURUMU ADET
HEDEFLENEN DEGER ASILDI 13
HEDEFLENEN DEGERE ULASILDI 14
HEDEFLENEN DEGERE KISMEN ULASILDI 4
HEDEFLENEN DEGERE ULASILAMADI 2
GERCEKLESME ORANI (%) GERCEKLESME DURUMU
100 tizeri Hedeflenen Deger Asildi
100 Hedeflenen Degere Ulasildi
80-100 Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi
80 alt1 Hedeflenen Degere Ulasilamadi
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Kurumumuz stratejik planinin performans gostergelerine iliskin olarak 2024 yili baz alindiginda;
performans gostergelerinin % 93,93 oraninda istenilen seviyede gerceklestigi % 6,07 oraninda ise

hedeflenen seviyede olmadig1 goriilmistiir.

So6z konusu performans gostergelerinin 2024 yili baz alindiginda genel olarak sapma nedenleri

olarak;

“PG 3.1.1 1000 Kkisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktari ve PG 3.1.2 Aile hekimleri
tarafindan Akut Tonsilofarenjit tanisiyla olusturulmus recetelerde antibiyotik bulunma

yuzdesi” iliskin olarak;

COVID-19 pandemisinde, diinya geneline benzer sekilde, lilkemizde de alinan tedbirler neticesinde
Covid-19 enfeksiyonu disindaki diger solunum yolu enfeksiyonlar1 beklenenden ¢ok daha fazla
azalmistir. Normallesme ile birlikte alinan zorunlu tedbirlerin kaldirilmasiyla ve bireylerin
enfeksiyonlardan korunma 6nlemleri ile ilgili pandemi sartlarindaki kadar 6zenli davranmamasi
bulas riskini arttirmistir. Alinan tedbirler ve bireylerin bu el hijyeni, maske kullanimi gibi kurallara
uygun hareket etmesi sonucunda diger tist solunum enfeksyonlar1 goriilmemistir. Boyle bir donemde
toplumun geneli 6zellikle solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan etkenlere daha duyarl hale
geldiginden, bu durum gelisen solunum yolu enfeksiyonlarina viicudun daha abartili yanit vermesine

neden olmus ve inatgl, iyilesmesi zaman alan enfeksiyonlar goriilmiistiir.

Antibiyotiklerin akilc1 kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina ulasmasi,
tiim paydaslarin bu yonde davranis gostermeleriyle miimkiin olmaktadir. Bu yonde uygulanan tiim
faaliyetlerin hem saglik profesyonellerine hem de saglik hizmeti alanlara es zamanlh ve yogun bir
sekilde ytriitiilmesiyle beklenen davranis degisikligi olusturulabilir. Gegtigimiz yillarda akilc ilag¢
kullanim1 ¢alismalar1 kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi amaciyla
onceliklendirilen alanlarda yogun olarak faaliyetler gerceklestirilmistir. Bu ¢alismalarin devami
niteligindeki faaliyetlere 2020 ve 2021 yilinda COVID-19 pandemisi nedeniyle alternatif yontemlerle
devam edilmistir. Ancak daha sonra iilke olarak icinde bulundugumuz kosullar nedeniyle alinan

ekonomik tedbirler dogrultusunda yapilmasi planlanan faaliyetler gerceklestirilememistir.

248



Stratejik planda 2024 yili icin gosterge degeri konulan 33 performans gostergesinin gerceklesme

sonuglar1 ve degerlendirmelerini iceren Performans Sonuglar1 Tablosu ve Performans Sonuglari

Tablosunun Degerlendirilmesine iliskin Tablo asagida sunulmustur.

Tablo 73: Performans Sonuglar: Tablosu

PEFORMANS SONUCLARI TABLOSU

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

Hedef 1.1: Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayah etkin denetimler

gerceklestirilecektir.

1. Genel denetim planlamasi kapsamina alinan yurt
ici tesislerden siiresi icerisinde denetlenen tesislerin

orani

2. Ilag piyasa kontrol kapsaminda incelenen iiriin

say1sl

3. Piyasa Gozetimi ve denetimi faaliyetleri

kapsaminda denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi

4. Piyasa gozetimi ve denetimi faaliyetleri
kapsaminda denetlenen kozmetik ve tip-1 ve tip-19

biyosidal {iriin sayisi

Denetim Hizmetleri Baskan
Yardimcihii(ilag Denetim

Dairesi Bagkanlig)

Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimcihigi(ilag Denetim

Dairesi Bagkanlig1)

Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligy (Tibbi Cihaz
Denetim Dairesi Baskanlig1)
Denetim Hizmetleri Bagkan
Yardimciligi(Kozmetik

Denetim Dairesi Baskanlig1)

% 95

300

3.465

1.240

Hedeflenen
% 96
Deger Asildi

Hedeflenen
265 Degere Kismen

Ulasildi

Hedeflenen
4.255
Deger Asild1

Hedeflenen
1.344
Deger Asildi

Hedef 1.2: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve yurtdisinda yerlesik tibbi cihaz alaninda

faaliyet gosteren onaylanmis Kkuruluslarin itilkemizde faaliyet gosteren sube, temsilcilik ve yiiklenicilerin

faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle kurumsal kapasitelerinin artirilmasi saglanacaktir.

1. Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren tilkemizde
yerlesik onaylanmis kuruluslara ve yurtdisinda
yerlesik tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren
onaylanmis kuruluslarin tilkemizde faaliyet gésteren
sube, temsilcilik ve yiiklenicilerine ydnelik yapilan

risk bazli denetim sayisi

2. Giincel diizenlemeler hakkindaki bilgi diizeyini
artirmak amaciyla yapilan bilgilendirme toplantisi

say1s1

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan Yardimcihg1
(T1bbi Cihaz Onaylanmis
Kurulus ve Klinik Arastirmalar

Dairesi)

Tibbi Cihaz ve Kozmetik
Uriinler Bagkan Yardimcihg
(T1bbi Cihaz Onaylanmis
Kurulus ve Klinik Arastirmalar

Dairesi)
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Hedef 1.3: Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla kullanimlari siiresince

uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenecektir.

2024 Gergeklesme

Performans Gostergesi Sorumlu Birim

Gergeklesen Durumu

Tibbi Cihaz ve Kozmetik

1. Tibbi cihazlara yonelik elektriksel giivenlik ve . Hedeflenen
Uriinler Bagkan Yardimciligi .

performans testi belirlenen veya giincellenen tibbi 54 54 Degere
(T1bbi Cihaz Sektorel

cihaz brans tiirii sayisi. Ulasild

Hizmetler Dairesi Bagkanlig1)

Hedef 1.4: Ulusal Kontrol Laboratuvarlari tarafindan gerceklestirilen analiz ve kontrol faaliyetlerinin uluslararasi

diizeyde gecerliligi saglanacaktir.

2024 2024

Gergeklesme

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

Hedef | Gerceklesen Durumu

Ekonomik Degerlendirmeler

1. Ulusal veya Uluslararasi diizeyde ve Laboratuvar Hizmetleri Hedeflenen
Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma (LAK) veya Baskan Yardimciligi (Analiz %100 %100 Degere
Yeterlilik Testlerindeki (YT) basar1 orani ve Kontrol Laboratuvarlari Ulasildi
Dairesi Bagkanligi)
Ekonomik Degerlendirmeler ve
, Laboratuvar Hizmetleri Bagkan
2. Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’'nda yapilan Hedeflenen
Yardimcilig1 (Analiz ve Kontrol 52 53 .
analizler icerisindeki akredite parametre sayisi o Deger Asild1
Laboratuvarlari Dairesi
Baskanlig1)
Ekonomik Degerlendirmeler ve
3. Laboratuvar faaliyetlerinde gorev alan Laboratuvar Hizmetleri Baskan
. - . Hedeflenen
personelin yetkinliklerinin artirilmasi amaciyla Yardimciligi (Analiz ve Kontrol 5 7
Deger Asildi

diizenlenen egitim sayisi Laboratuvarlari Dairesi
Baskanlig)

Hedef 1.5 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik calismalar

yapilarak bitkisel iiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

2024 2024 Gergeklesme
Performans Gostergesi Sorumlu Birim

Hedef | Gercgeklesen Durumu

20
1. Vatandasa yonelik Tip A Tibbi Bitki Bitkisel ve Destek Uriinler (eklenen 20 Hedeflenen
veya
Monograf Sayisi Dairesi Baskanlig Y Degere Ulasildi
giincellenen,

yillik)
2. Sektore yonelik Bitkisel ve Destek Uriinler 190 190 Hedeflenen
Tip C Tibbi Bitki Monograf Sayisi Dairesi Baskanlig Degere Ulasildi
3.Tibbi bitki iceren iiriinlerin giivenli piyasaya  Bitkisel ve Destek Uriinler ) ) Hedeflenen
arzina iliskin gerceklestirilen toplanti sayisi Dairesi Bagkanlig Degere Ulagildi
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Amag 2: Siirdiiriilebilir saghik hizmetine katkida bulunmak.

Hedef 2.1: Siirdiiriilebilir ila¢ tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ila¢ sayis1 artirilacaktir.

2024 2024 Gergeklesme
Performans Gostergesi Sorumlu Birim
Hedef | Gergeklesen Durumu

Ekonomik Degerlendirmeler ve

1. Detayl llag Fiyat Listesi'nde ITS hareketi Laboratuvar Hizmetleri Bagkan
. Hedeflenen
olan tirtin sayisinin Detayli [lag Fiyat Yardimciligi (Ekonomik %66 %74,85
. . . Deger Asild1
Listesi'ndeki {iriin sayisina orani Degerlendirmeler ve Ilag

Tedarik Yonetimi Dairesi)
Hedef 2.2: Beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma siireclerinde etkinlik ve verimlilik artirilacaktir.

2024 Gergeklesme

Performans Gostergesi Sorumlu Birim

Gergeklesen Durumu

Ila¢ ve Eczacilik Baskan

1. Ruhsatlanan iiriin sayisinin stirecteki Yardimcihg (ilag Hedeflenen
%82 %92 y
basvuru sayisina orani Ruhsatlandirma Dairesi Deger Asildi
Baskanlig)

Hedef 2.3 : Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi

artirilacaktir.

: o 2024 2024 Gergeklesme
Performans Gostergesi Sorumlu Birim
Hedef | Gergeklesen Durumu

(ilag ve Eczacihik Bagkan
1. Klinik aragtirmalar kapsaminda diizenlenen

Yardimciligr )Klinik Hedeflenen
bilgilendirme, farkindalik toplantisi ve /veya 6 7

Arastirmalar Dairesi Deger Asild1
egitim sayisi

Baskanligi

Amag 3: ilaglarin giivenli kullanomina katki saglamak ve akila ilag uygulamalar ile gereksiz ilag kullanimim

onlemek.

Hedef 3.1: Akilc ila¢ kullanimi ¢calismalar: yayginlastirilacak ve ila¢ kullanimi optimize edilecektir.

2024 2024 Gergeklesme
Performans Gostergesi Sorumlu Birim
Hedef | Gergeklesen Durumu

Ekonomik

Degerlendirmeler ve Hedefl
1.1000 kisi basina diisen giinliik antibiyotik & 28 37,70 cdetienent

Laboratuvar Hizmetleri Degere
tiitketim miktar1 (Taninmalnmis Giinliik Doz) DID DID

Bagkan Yardimcihig1 (Akilc Ulagilamadi

Ila¢ Kullanimi Dairesi)

Ekonomik
2. Aile hekimleri tarafindan Akut Degerlendirmeler ve Hedeflenen
Tonsilofarenjit tanisiyla olusturulmus Laboratuvar Hizmetleri %35 % 42,72 Degere
recetelerde antibiyotik bulunma yiizdesi Baskan Yardimailigi (Akila Ulagilamadi

Ilag Kullanimi Dairesi)
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Ekonomik

3. Aile hekimleri tarafindan Akut siniizit Degerlendirmeler ve Hedeflenen
tanisiyla olusturulmus recetelerde antibiyotik ~ Laboratuvar Hizmetleri %71 %72,02 Degere Kismen
bulunma yiizdesi Bagkan Yardimcihig1 (Akilc Ulasildi

[lag Kullanimi Dairesi)

Ekonomik
4. Aile hekimleri tarafindan olusturulmus Degerlendirmeler ve
. Hedeflenen
recetelerde proton pompa inhibitéri (PPI) Laboratuvar Hizmetleri %11,5 %9,58
Deger Asild1
grubu bulunma ytizdesi Baskan Yardimcilig1 (Akilct

Ilag Kullanimi Dairesi)

Hedef 3.2 : ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindahigin ve buna

bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

2024 Gergeklesme

Performans Gostergesi Sorumlu Birim

Gergeklesen Durumu

Ilag ve Eczacilik Bagkan

Yardimciligi Hedefl
1. Milyon kisi basina diisen advers reaksiyon & edefienen
(Farmakovijilans ve 115 103 Degere Kismen
bildirim sayis1
Kontrole Tabi Maddeler Ulasildi
Dairesi Bagkanlig1)
Ilag ve Eczacilik Baskan
Yardimciligi
2. Yiliginde farmakovijilans irtibat noktalar1 Hedeflenen
(Farmakovijilans ve 6 6 ;
icin diizenlenen uzaktan egitim sayisi Degere Ulasildi
Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi Bagkanlig)

Amag 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef 4.1 Insan kaynag yetkinligi artirilacaktir.

Gerceklesme

Performans Gostergesi Sorumlu Birim

Gergeklesen | Durumu

Destek Hizmetleri ve Bilgi

1. Planlanan hizmet ici egitimlerin gerceklesme YoOnetimi Baskan Hedeflenen
orant Yardimcilig %90 % 82,53 Degere Kismen
(insan Kaynaklar1 Dairesi Ulasildx
Baskanligi)
Destek Hizmetleri ve Bilgi
2. Uzaktan Egitim Kapisi'nda Kurum Yonetimi Baskan
. . . . Hedeflenen
personeline saglanan egitim sayisi Yardimcilig 5 6
Deger Asild1

(insan Kaynaklari Dairesi

Baskanlig)
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Hedef 4.2: Kurumun gorev alaniyla ilgili siireclere iliskin yazilimlar gelistirilecek, yapay zeka ile entegre edilecek

ve bilgi giivenligi altyapisi giiclendirilecektir.

Performans Gostergesi

1. Bilgi giivenligi konusunda kurum

¢alisanlarina verilen egitim sayisi

2. Giivenlik ve S1izma Testi

3. Sosyal Miithendislik Testi

4. Bilgi Sistemleri ¢alisanlarina giivenli yazilim

gelistirme egitimi verilmesi

2024 2024 Gerceklesme
Sorumlu Birim
Hedef | Gergeklesen Durumu
Destek Hizmetleri ve Bilgi
Hedefl
Yonetimi Baskan edetienen
2 2 Degere
Yardimciligi(Bilgi Sistemleri
Ulasildi
Dairesi Bagkanlig1)
Destek Hizmetleri ve Bilgi
i Hedeflenen
Yonetimi Baskan
1 5 Deger
Yardimciligi(Bilgi Sistemleri
Asilda
Dairesi Bagkanlig)
Destek Hizmetleri ve Bilgi
i Hedeflenen
Yonetimi Baskan
2 2 Degere
Yardimciligi(Bilgi Sistemleri
Ulasildi
Dairesi Bagkanlig)
Destek Hizmetleri ve Bilgi
. Hedeflenen
Yonetimi Baskan
2 2 Degere
Yardimciligi(Bilgi Sistemleri
Ulasilda

Dairesi Bagkanlig)

Hedef 4.3: i¢ kontrol sistemi, stratejik yénetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

Performans Gostergesi

2024 Gergeklesme
Sorumlu Birim

Durumu

Gergeklesen

1. Kurumumuza ait revize edilen /yenilenen
Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem

Plani Sayis1

2. Kurumumuz Kamu i¢ Kontrol Standartlar:
Uyum Eylem Planinda yillar itibariyle

ongoriilen eylemlerin gerceklestirilme orani

Strateji Gelistirme Daire L 1 Hedeflenen
Baskanligi Degere Ulasild:
Strateji Gelistirme Daire Hedeflenen
%91 % 100 5
Baskanligi Deger Asildi

Hedef 4.4 Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasini saglamak, siirecleri iyilestirmek ve

yonetimin etkinligini artirmak iizere gelistirilecek ve siirekli iyilestirilecektir.

Performans Gostergesi

1. Kurumda isletilen belgelendirilmis Kalite

Yonetim Sistemi sayisi

2. Kurumda isletilen belgelendirilmis Kalite

Yonetim Sistemi sayisi

e — 2024 2024 Gergeklesme
Hedef | Gergeklesen Durumu

Kurumda isletilen

belgelendirilmis Kalite Hedefe Degere
Yonetim Sistemi sayis1 3 3 Ulasild1
Kurumda isletilen

belgelendirilmis Kalite Hedefe Degere
Yonetim Sistemi sayis1 * * Ulasildi
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Hedef 4.5 Uluslararasi iiyeliklerin sayisi artirillacaktir.

Ekonomik
Degerlendirmeler ve
1. Kurumun tiyesi oldugu Laboratuvar Hizmetleri Hedeflenen
uluslararasi kurulus sayisi. Baskan Yardimcilig Degere Ulasildi
(Uluslararasi iliskiler

Dairesi)

2024-2028 Stratejik planimizda yer alan 33 performans gostergesine iliskin degerlendirmeler, ilgili

olduklari stratejik amacg ve hedefler bazinda gruplandirilarak asagida sunulmustur.

Tablo 74: Performans Sonuglar: Tablosunun Degerlendirilmesi

PERFORMANS SONUCLARI TABLOSUNUN DEGERLENDIRILMESI
Amag 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.
Hedef 1.1 : Uriinlerin giivenliligi ve Kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal etkin

denetimler gerceklestirilecektir.

1. Genel denetim
planlamasi kapsamina
alinan yurt ici tesislerden Denetim Hizmetleri 95% 96% %101
Baskan Yardimciligi
sliresi icerisinde denetlenen
tesislerin orani
Kurumumuzdan izinli yurtici tesislerin genel denetimleri risk bazli denetim planlamasi (ilk alt1 ay, ikinci
alt1 ay) dogrultusunda gergeklestirilmektedir. Denetimi yapilacak olan tesisler Kurumumuz Baskanlik
Makamindan alinan Olur ile onaylanmaktadir. 2024 yili ilk alt1 ayinda yerinde denetimi planlanan 38
tesisin denetimlerinin tamamu siiresi icinde gercekestirilmistir. ikinci alti ay icin yerinde denetimi
Agiklama planlanan 77 tesisin 73 tanesi siiresi icinde gerceklestirilmistir. 4 tesisin denetimi planlama ve miifettis
gorevlendirmesinin degismesi sebebiyle stiresi icinde gergeklestirilememis olup 2025 yilinda 6ncelikli
olarak gerceklestirilmesi planlanmistir. Yilsonu itibariyle toplam 115 tesisin 111 tanesi siiresi i¢inde
gerceklestirilmistir. Hedeflenen deger asilmistir.
Hesaplama yontemi:
Olgiim 100x(y1l icerisinde genel denetimi tamamlanan yurtigi tesis sayisi/yil icerisinde genel denetimi
Yontemi yapilmasi i¢in onay alinan tesis sayisi

(Not: Denetimi siiresi icinde gerceklestirilemeyen tesisler bir sonraki yil dncelikle denetlenmektedir.)

Analiz Hedeflenen Deger Asildi

Sapmanin  Miifettislerimizin genel denetimlerin yaninda diger denetimler ( acilis, ek faaliyet vb.), yurt disi

Nedeni denetimler ve ecza ticarethanesi denetimleri gergeklestirmeleri dikkate alinarak hedefler
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Aciklama

Ol¢iim
Yontemi

Analiz

Sapmanin

Nedeni

belirlenmektedir. Is giiciiniin etkin ve verimli kullanilmasi neticesinde 2024 yil genel denetim planina

alinan tesisler ile ilgili planlanan hedef asilmis ve pozitif sapma gerceklesmistir.

2. llag piyasa kontrol
Denetim Hizmetleri
kapsaminda incelenen tiriin 300 265 % 88
Baskan Yardimcilig1
saylsl
Piyasa kontrol kapsaminda degerlendirilmek {izere piyasadan 323 iiriin talep edilmis ve yil sonu
itibariyle 265 {iriin analiz edilmek tizere Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesine

iletilmistir.

Piyasadan temin edilerek Kurum laboratuvarlarinca inceleme ve analize alinan {iriin sayisi / Piyasa

kontrol programina alinmasi planlana triin sayisi

Hedeflenen Degere Kismen Ulasildi

Uriinlerin istenen 6zellikte (parti no/skt) génderilmemis olmasi nedeniyle temin edilen numunelerin

bir kisminin iade edilmis olmasi ve piyasada analize yetecek kadar numune bulunamamasi

S6z konusu sapmanin dniine gegmek icin, piyasa kontrol, planlama ve yiirtitme siirecleri 21 Kasim 2024
tarihli ve 32729 say1 Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige girmis olan “Beseri Tibbi Uriinlerin ve

Ozel Tibbi Amach Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yénetmelik uyarinca yiiriitiilecektir.

3. Piyasa Gozetimi ve
denetimi faaliyetleri Denetim Hizmetleri

3.465 4.255 %123
kapsaminda denetlenen Baskan Yardimcilig1
toplam tibbi cihaz sayisi
Yillik planda belirlenen tiriin gruplarindaki denetimler haricinde, dnceden 6ngoriilemeyen sikayetlerde
ve tibbi cihaz kaynakli olumsuz olay bildirimlerinde artis olmasi, denetlenen iiriin sayisinda artisa

neden olmustur.
Yil igerisinde denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi

Hedeflenen Deger Asildi

Risk degerlendirmesine dayal yillik planda belirlenen iirtin gruplarindaki denetimler haricinde, Tibbi
Cihaz Uyar bildirimleri ve “SABIM/CIMER, Halkla iliskiler, ESY, UTS, AB iiye iilkeleri gibi bir cok
kanaldan, 6nceden 6ngoriilemeyen sikayetlerde ve tibbi cihaz kaynakli olumsuz olay bildirimlerinde

artis olmasi, denetlenen iiriin sayisinda da artisa neden olarak pozitif yonlii sapmada etkili olmustur.
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Vatandagslarin bilinglenmesi ve Kuruma ulasilabilirligi kolaylastiran bir ¢ok kanal bulunmasi, egitim
calismalar1 sonucu saglik kuruluslarinindan gelen olumsuz olay bildirimlerinin artmasi gibi sebeplerle,
plan disi bildirim sayilar1 6nceden ongoriilemediginden, sapmaya karsi o6nlem alinmasi miimkiin

degildir.

4. Piyasa gozetimi ve

denetimi faaliyetleri
Denetim Hizmetleri

kapsaminda denetlenen 1.240 1.344 %108
Baskan Yardimciligi

kozmetik ve tip-1 ve tip-19

biyosidal {iriin sayisi

Kozmetik Denetim Dairesi Baskanligl olarak 2024 yilinda toplamda 1.344 kozmetik ve tip-1/tip 19
biyosidal iiriin denetlenmistir. Hedeflenen performans gostergesinin iizerine ¢ikilmis olup yaklasik
%8,39'luk sapma gerceklesmistir. Performans hedefindeki pozitif anlamda sapma denetimlerin,
denetim personelinin ve piyasa gozetim ve denetime ayrilan kaynaklarin daha etkin kullanildig

anlamina gelmektedir.

Denetlenen kozmetik ve tip-1 ve tip-19 biyosidal iiriin sayis1 toplami

Hedeflenen Deger Asildi

Daha once yapilmis denetimlerden, Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans verilerinden,
biyosidal uyari verilerinden, RAPEX bildirimlerinden, AB iiye iilkelerinin yi1llik PGD planlarindan, ayrica
yapilan denetimler neticesinde GMP kosullarinin uygun olmadig1 ve/veya giivensizlik-uygunsuzluk
oraninin fazla oldugu tespit edilen liretim yerlerinde iiretilen iirtinlerden hareketle risk analizi yapilarak
2024 yihh PGD plani yapilmistir. Segilen triin gruplarina yonelik sorun odakli ve daha etkin denetim
planlar1 yapilarak kozmetik {riinlerin piyasa go6zetimi ve denetim faaliyetlerinin etkinligi
artirilmaktadir. Risk esasli PGD planinin yani sira Kuruma ulasan sikayetlere istinaden de yil icerisinde
denetimler gerceklestirilmistir. Ote yandan, yerinde yapilan denetimler esnasinda denetlenmesi
planlanan iirtnler disinda farkli uygunsuz triinler ile de karsilasilabilmekte ve denetlenen iiriin
sayilarinda sapma olabilmektedir. Ayrica, 2023 y1l1 piyasa gozetim ve denetimleri kapsaminda analize
alinan numunelerin analiz islemleri zaman aldigindan ve analiz sonuglar1 bir sonraki seneye
sarktigindan denetimlerin sonuglar1 2024 yili verilerine yansimistir. Anilan nedenlerle yilsonu hedefi

olarak verilen degerin iistlinde {iriin denetlenmis olup hedefe iliskin pozitif bir sapma elde edilmistir.

Hedeflenen deger asildigi icin bir 6nleme ihtiya¢ duyulmamistir.
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Hedef 1.2: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve yurtdisinda yerlesik tibbi cihaz
alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin iilkemizde faaliyet gosteren sube, temsilcilik ve
yiklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle kurumsal Kkapasitelerinin artirilmasi

saglanacaktir.

1. Tibbi cihaz alaninda

faaliyet gosteren tilkemizde

yerlesik onaylanmis

kuruluslara ve yurtdisinda  Tibbi Cihaz ve Kozmetik

yerlesik tibbi cihaz alaninda Uriinler Baskan

faaliyet gosteren Yardimcilig: (Tibbi Cihaz . 94140
onaylanmis kuruluslarin Onaylanmis Kurulus ve

tilkemizde faaliyet gosteren | Klinik Aragtirmalar

sube, temsilcilik ve Dairesi)

yiklenicilerine yonelik

yapilan risk bazli denetim

sayisl

Onaylanmis kuruluslara 7 adet denetim gerceklestirilmistir.

UDEM Uluslararasi Belgelendirme Denetim Egitim Merkezi San. ve Tic. A.S. firmasina yonelik;
-26 Subat 2024 ve 11 Eyliil 2024 tarihinde sebebe yonelik degerlendirme,

-22 Mayis 2024 tarihinde UTS iizerinden yapilan KYS degisikligi,

-5 Agustos 2024 8 Agustos 2024 personel yetkilendirme degerlendirme,

-15 Agustos 2024 tarihinde Matek Medikal Aygitlar Teknoloji Sanayi Ticaret A.S.'ye habersiz

Aciklama degerlendirme,
Kiwa Belgelendirme Hizmetleri Anonim Sirketi'ne yonelik;
-10 Temmuz 2024 tarihinde ilk atama ortak degerlendirmesine iliskin DOF siirecindeki baz
faaliyetlerin degerlendirilmesi ve dogrulanmasi,
Notice Belgelendirme, Muayene Ve Denetim Hizmetleri A.S.
-10 Eylil 2024 tarihinde Mediflex Medikal San. ve Tic. Ltd.Sti adli firmaya yonelik Notice firmasi
tarafindan gerceklestirilen MDR ilk belgelendirme denetimine kurulusun faaliyetlerini izlemek amaciyla
katilim saglanmistir.
Olgiim
Véntemi Yilda 1'den fazla denetlenen onaylanmis kuruluslardaki denetim sayisi
Analiz Hedeflenen Deger Asildi
2/6/2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi
Sapma-nln kapsaminda onaylanmis kurulus olarak yetkilendirilmis kuruluslarin ilk faaliyet yillar1 oldugu i¢in daha
Nedeni yogun degerlendirme faaliyeti gerekmistir.
Sapmaya Yeni yayimlanan Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda yetkilendirilen onaylanmis kuruluslarin yeni
Karsi prosediirlerinin uygulanmasindaki uyum siireglerine istinaden degerlendirme sayisinda ilk yila 6zel
Alincak artis olmustur.
Onlemler
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T1ibbi Cihaz ve Kozmetik
2. Gluncel diizenlemeler .
Uriinler Baskan

Yardimcilig1 (Tibbi Cihaz
artirmak amaciyla yapilan 2 2 %100
Onaylanmis Kurulus ve

hakkindaki bilgi diizeyini

bilgilendirme toplantisi
Klinik Arastirmalar
say1sl
Dairesi)
Gerceklestirilen faaliyetler: 23.07.2024 ve 26.12.2024 tarihlerinde Kurumumuzda Onaylanmis Kurulus
Bilgilendirme Toplantisi ger¢eklestirilmistir. Giincel diizenlemeler hakkinda onaylanmis kuruluslara

bilgilendirme yapilmistir.
Yillik olarak onaylanmis kuruluslar i¢in diizenlenen bilgilendirme toplanti sayisi

Hedeflenen Degere Ulasildi

Hedef 1.3: Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla kullanimlar siiresince

uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenecektir.

Aciklama

Olgiim

Yontemi
Analiz

Sapmanin

Nedeni

1. Tibbi cihazlara yonelik Tibbi Cihaz ve Kozmetik

elektriksel glivenlik ve Uriinler Bagkan

performans testi belirlenen = Yardimcilig: (Tibbi Cihaz 54 54 %100
veya giincellenen tibbi cihaz = Sektoérel Hizmetler

brans tiirii sayisi. Dairesi Bagkanlig1)

22.03.2024 tarihinde Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik
Kapsaminda Yiiriitiilecek Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlerine Iliskin Kilavuz ekinde, 54 adet
brans tiiriinden 35 adedine iliskin elektriksel giivenlik ve performans testleri belirlenerek Kurum
internet sayfasinda yayimlanmistir. Kalan 19 adet brans tiiriine iliskin elektriksel giivenlik ve
performans testlerinin belirlenmesi ¢alismalar1 tamamlanmis olup yapilacak kilavuz glincellemesinde
yer verilecektir.

En az 1 tibbi cihazda elektriksel giivenlik ve performans testi belirlenen veya giincellenen brans tiirii

sayisl.

Hedeflenen Degere Ulasildi.
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Hedef 1.4: Ulusal Kontrol Laboratuvarlar1 tarafindan gerceklestirilen analiz ve kontrol faaliyetlerinin

uluslararasi diizeyde gecerliligi saglanacaktir.

Ekonomik

1. Ulusal veya Uluslararas1  Degerlendirmeler ve

diizeyde Laboratuvarlar Laboratuvar Hizmetleri
Arasi Karsilastirma (LAK) Baskan Yardimcilig / %100 %100 %100
veya Yeterlilik (YT) Analiz ve Kontrol
testlerindeki basar1 orani Laboratuvarlari Dairesi
Baskanlig1

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi olarak Uluslararasi ve Kurumumuz tarafindan

Aciklama diizenlenen 15 adet LAK/YT programina katilim saglanmis basarili sonuglar elde edilerek performans
gostergesi tamamlanmistir.

Olgiim

Véntemi Basarili sonug elde edilen/Girilen test sayisi orani

Analiz Hedeflenen Degere Ulasildi.

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya

Karsi

Alincak

Onlemler

Ekonomik

Degerlendirmeler ve
2. Ulusal Kontrol
Laboratuvar Hizmetleri
Laboratuvarlari’'nda yapilan
Bagkan Yardimciligi / 52 53 %101,9
analizler igerisindeki
Analiz ve Kontrol
akredite parametre sayisi
Laboratuvarlar: Dairesi

Baskanlig1
AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile deney, AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile kalibrasyon
Aciklama alaninda hizmet veren Kurumumuz laboratuvarlari mevcut donem itibari ile kapsam onayini takiben 53

parametrede akredite hizmet verecektir.

Olgiim

Akreditasyon kapsaminda yer alan parametre sayisi
Yontemi
Analiz Hedeflenen Deger Asildi
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Ekonomik
3. Laboratuvar Degerlendirmeler ve

faaliyetlerinde gorev alan Laboratuvar Hizmetleri

personelin yetkinliklerinin  Bagkan Yardimciligi / 5 7 %140
artirllmasi amaciyla Analiz ve Kontrol
diizenlenen egitim sayisi Laboratuvarlari Dairesi

Baskanlig1

Kurumumuz laboratuvarlarinda personel yetkinliginin artirilmasi kapsaminda 7 egitim

gerceklestirilmistir.
Yil igerisinde diizenlenen egitim sayis1

Hedeflenen Deger Asildi

Hedef 1.5: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina ydnelik

calismalar yapilarak bitkisel iiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Aciklama

Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin

Nedeni

20
1. Vatandasa yonelik Tip A Bitkisel ve Destek (eklenen
Tibbi Bitki Monograf Sayis1  Uriinler Dairesi veya 20 %100
Baskanlig1 giincellenen,
yillik)

Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel iirtinlere ve bu iirtinlerin olasi1 yan etkileri ile ila¢

etkilesimleri acisindan objektif bilgilere ulagsabilmesi amaciyla 200 bitki sayisina ulagilmistir.

Yil icinde Kurum resmi internet sayfasinda yayimlanan tibbi bitki monograf sayisi.

Hedeflenen Degere Ulasildi.

Hedeflenen degere ulasimis olup konu ile ilgili bir sorun gériillmemektedir.

260



Sapmaya
Kars1
Alincak

Onlemler

Aciklama

Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak

Onlemler

Aciklama
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2. Sektore yonelik Bitkisel ve Destek
Tip C Tibbi Bitki Monograf  Uriinler Dairesi 190 190 %100
Sayisi Baskanlig1

Sektore yonelik olarak hazirlanan Tip C tibbi bitki monograf sayis1 2023 y1l sonunda 11 olup; 2024
yilinda 179 adet tibbi bitki monografi ¢alisilip yayimlanarak toplamda 190 kiimiilatif degere
ulasilmistir.

Elektronik Bagvuru ve Siire¢ Yonetimi Sistemi (EBS-ESY)'nde yer alan "Tibbi Bitki Monograflar1”
alaninda yayimlanan monograf sayisi

Hedeflenen Degere Ulasildi.

Y1l sonuna kadar diger bitkilerle ilgili calismalar tamamlanarak 2024 hedefi olan 190 (Kiimiilatif) Tip C

tibbi bitki monograf sayisina ulasilmistir.

3. Tibbi bitki iceren

tirinlerin giivenli piyasaya  Bitkisel ve Destek

arzina iliskin Uriinler Dairesi 2 2 %100
gerceklestirilen toplanti Baskanlig1
sayisl

12.06.2024 tarihinde sektor toplantisi yapilmis olup geleneksel bitkisel tibbi tirtinlerin ruhsatlandirma

slireclerine dair sunum yapilmistir.

Bilgilendirme sayis1 ve katilim saglanan egitim, sunum, panel, televizyon ve radyo programi sayisi
toplami.

Hedeflenen Degere Ulasildi.

2024 y1li sonraki donemlerde hedef say1 tamamlanmistir. Sapma olmamistir.
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Amag 2: Siirdiiriilebilir saghk hizmetine katkida bulunmak.

Hedef 2.1: Siirdiiriilebilir ila¢ tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ila¢ sayis1 artirilacaktir.

Aciklama

Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak

Onlemler

Hedef2.2:

Aciklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin

Nedeni

Ekonomik
, Degerlendirmeler ve
1. Detayl Ilag Fiyat
) Laboratuvar Hizmetleri
Listesi'nde ITS hareketi
Baskan Yardimciligi
olan iiriin sayisinin Detayl %66 %74,85 %113,41
. (Ekonomik
[lag Fiyat Listesi'ndeki iirtin .
Degerlendirmeler ve Ilag¢
sayisina orani
Tedarik Yonetimi
Dairesi)
2024 hedefi %66 olarak belirlenmis iken yapilan hesaplamaya gore gercekleme degeri %74,85 olarak
hesaplanmistir. %66 hedefini % 100 olarak kabul edersek; %74,85 hedefin %113,41’inin gerceklestigini
gosterir.
Igili y1l icerisinde Detayli ilag fiyat listesindeki piyasada bulunan iiriin say1s1/ Detayli ilag fiyat listesinde
yer alan tiim iriin sayisi

Hedeflenen Deger Asildi

2024-2028 yillarim1 kapsayacak sekilde hazirlanacak olan stratejik plan hedeflerinin gerceklesme
degerine gore glincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiiketimdeki azalisi saglayacak faaliyetler

planlanacaktir.

Beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma siireclerinde etkinlik ve verimlilik artirilacaktir.

Ilag ve Eczacilik Baskan
1. Ruhsatlanan tiriin .
Yardimcilig (Ilag
sayisinin siirecteki bagvuru %82 %92 % 112
Ruhsatlandirma Dairesi
sayisina orani
Baskanlig)
2024 yilinda 466 triine ruhsat diizenlenmistir. 143 basvuru iade edilmis ve 648 iiriintin ruhsatlandirma
stireci baglamistir. Bu dogrultuda yilsonu hedeflenen deger agilmistir.

Ruhsatlandirilan iiriin sayis1 / [siirece alinan iiriin sayis1 - lade edilen iiriin sayisi]

Hedeflenen Deger Asildi

Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Bagvurularinin Takvimlendirme Siireglerine iliskin Kilavuzun
yayimlanmasini miiteakip 2024 yili Mayis ayi itibari ile kilavuz ile uyumlu olarak takvimlendirme
uygulamasi ile ruhsatlandirma stiregleri baslatilmistir. Buna baglhh olarak 6n inceleme siireci
tamamlanan ruhsat basvurularindan, ilkemiz ihtiyaclarina gore paralel olarak hazirlanan
takvimlendirme kilavuzuna uygun olan sayida ve kategoride {iriiniin ruhsat siireci baslatilmistir. Ancak

2024 yilinda yapilan ruhsat basvuru sayisinin 6nceki yillara gore daha diisiik olmasi sebebi ile s6z
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konusu Kilavuz dogrultusunda ruhsatlandirma siireci baslatilan {iriin sayisi da énceki yillara kiyasla
daha distik olmustur.

Ulkemizde ruhsatlandirma islemleri Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi dogrultusunda
yuritilmektedir. Bir ruhsat basvurusu sirasiyla 6n degerlendirme, bilimsel degerlendirme ve idari
degerlendirme asamalarindan gecer. Bir ilacin ruhsatlandirma siirecinde gergeklestirilen bilimsel
degerlendirme siireci multidisipiliner ve detayl bir degerlendirme siirecini icermektedir. Ancak bir
iirtinlin ruhsatlandirilma siiresi ve hizi Kurumumuzca gerseklestirilen inceleme siirelerinin yani sira
basvuru sahibi tarafindan sunulan ruhsat basvurusu dosyasinin igerigine, yapilan yazismalara basvuru
sahibince tarafimiza verilen cevaplarin hiz1 ve icerigine bagh olarak degisiklik gdsterebilmektedir.
Ruhsat basvuru dosyalarinin tam ve eksiksiz hazirlanabilmesine yonelik yayimlanan/giincellenen
mevzuat dogrultusunda, ruhsat basvuru dosyalarina iliskin Degerlendirme siireclerinde ¢ikan
eksiklikler, yapilan yazismalar azalmistir. Ayrica Ilag ruhsatlandirma Dairesi Baskanligi personel
sayisindaki artisa bagli olarak degerlendirme kapasitesi yiikselmis ve ruhsatlandirilan iiriin sayisi
artmistir.

Agiklanan gerekgeler dogrultusunda; ruhsatlandirilan iiriin sayisinin artmasi ve ruhsatlandirma siireci
baslayan triin sayisinin azalmasina bagli olarak hedeflenen deger agilmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Bagvurularinin Takvimlendirme Siireglerine iliskin Kilavuzunun
yayimlanmasi akabinde ruhsat basvurusu sayisinda ve siirece alinan iiriin sayisinda dnceki yillara
kiyasla azalma gergeklesmis olup 2025 yilinda basvuru sayisinin siirece alinan iiriin sayisi ile uyumlu
olmasi beklenmektedir.

llag¢ Ruhsatlandirma Dairesi Baskanhginda gérevli personel yetkinliklerinin arttirilmasi amac ile
egitimler gerceklestirilmeye ve ruhsatlandirma siireclerinin bilgi sistemlerine entegre edilmesine

yonelik III Fazli e-CTD Uygulamasi modiiliine iliskin calismalar siirdiiriilmeye devam edilecektir.

Hedef 2.3 Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi

diizeyi artirilacaktir.

1. Klinik aragtirmalar
Klinik Arastirmalar
kapsaminda diizenlenen
Dairesi Bagkanligi-
bilgilendirme, farkindalik . 6 7 %116
Ilag ve Eczacilik Baskan
toplantisi ve/veya egitim
Yardimcilig
sayisl
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Yapilan bilgilendirme toplantilarinda giincellenen Yonetmelik ve yeni Kilavuzlar hakkinda bilgi verilmis
ve yillik degerlendirme yapilmis olup klinik arastirmalar siireci hakkinda farkindalik saglanmasi
hedeflenmistir.

1) Tiirkiye Saglik Enstitiileri Baskanhgr’'na (TUSEB) bagh Tiirkiye As1 Enstitiisii (TAE) ve Tiirkiye ila¢ ve
Tibbi Cihaz Kurumu (TiTCK)- Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi tarafindan 13 Aralik 2022 tarihinde
diizenlenen “Klinik Arastirmalar: Mevcut Durum ve Oneriler Calistay1” nin alt kirtlimlarindan biri olan
“Klinik Arastirmalarda Sigorta Calistay1” nin ikinci oturumu olarak 6 Subat 2024 tarihinde diizenlenen
calistayda Tiirkiye’ de klinik arastirmalarda sigorta ve sigortada yasanan sorunlar, ¢6ziim yollar:1 ve
iyilestirmesine yonelik konulari ele alinmistir.

2) 28 Mart 2024 tarihinde Ankara Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi ile ortaklasa Klinik
arastirmacilara yonelik bigilendirme toplantis1 yapilmistir.

3) 3 Nisan 2024 tarhinde TITCK tarafindan etik kurullarin standart calisma yéntem ve esaslari ile ilgili
etik kurul taraflarina bilgilendirme toplantis1 diizenlenmistir.

4) 10-12 Haziran 2024 tarihinde Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ilag¢ Sektér Bulusmalari
(2024-1) toplantis1 gergektirilmistir.

5) 11 Eylil 2024 tarihinde klinik arastirma giivenlilik bildirimlerinin degerlendirilmesine yonelik
gelistirilen yazilim hakkinda klinik arastirma taraflar ile ylizyiize toplant1 diizenlenmistir.

6) 22 Ekim 2024 tarihinde Gaziler FTR EAH'de, 03 Aralik 2024 tarihinde ise Ankara Sehir Hastanesi
Bilkent yerleskesinde klinik arastirma paydaslarina yonelik bigilendirme toplantis1 yapilmistir.

7) 4 Aralik 2024 tarihinde Kisisel Verileri Korumu Kurulu ile toplant1 diizenlenmis, klinik arastirmalarda
destekleyiciler tarafindan elde edilen verilerin yurt disina géonderilmesinin Kisisel Verileri Koruma
Kanunu kapsaminda degerlendirilip degerlendirilmemesi hususunda goriisiilmiis ve kendilerine gerekli

bilgilendirmeler yapilmistir.

Yil iginde diizenlenen bilgilendirme, farkindalik toplantisi ve/veya egitim sayisi

Hedeflenen Deger Asildi

2024 yili icin hedeflenen say1 asilmis olup Kisisel Verileri Koruma Kanunu’'nda yapilan degisiklik
neticesinde Kisisel Verileri Korumu Kurulu ile toplanti diizenlenmis, klinik arastirmalarda
destekleyiciler tarafindan elde edilen verilerin yurt disina génderilmesinin Kisisel Verileri Koruma
Kanunu kapsaminda degerlendirilip degerlendirilmemesi hususunda goriisiilmiis ve kendilerine gerekli

bilgilendirmeler yapilmistir.

Sapmaya karsi alinacak 6nlem bulunmamaktadir.
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Amag 3: ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak ve akila ilag uygulamalar ile gereksiz ila¢ kullanimim

onlemek

Hedef 3.1: Akilc ila¢ kullanimi calismalari yayginlastirilacak ve ila¢ kullanimi optimize edilecektir.

Aciklama

Olgiim

Yontemi

Analiz

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya
Karsi
Alincak

Onlemler

Ekonomik

1. 1000 kisi basina diisen Degerlendirmeler ve

glinliik antibiyotik titketim = Laboratuvar Hizmetleri 28 37,70 %465.36
miktar1 (Taninmalnmis Baskan Yardimcilig1 DID DID
Giinltik Doz) (Akilcr flag Kullanimi

Dairesi)

2024 hedefi 28 DID olarak belirlenmis iken yapilan hesaplamaya gore gercekleme degeri 37,70 DID
olarak hesaplanmistir. 28 DID hedefini % 100 olarak kabul edersek; 37,70 DID hedefin % 65,36
gerceklestigini gosterir.

ATC/DDD Metodolojisine gore hesaplanan 1.000 kisi basina diisen gtinliik antibiyotik tiiketim
miktarini ifade etmektedir.

DID= (NDDDx1000/toplam niifusx365) formiilii ile hesaplanmaktadir.

Hedeflenen Degere Ulasilamadi.

COVID-19 pandemisinde, diinya geneline benzer sekilde, iilkemizde de alinan tedbirler neticesinde
COVID-19 enfeksiyonu disindaki diger solunum yolu enfeksiyonlari beklenenden ¢ok daha fazla
azalmistir. Normallesme ile birlikte alinan zorunlu tedbirlerin kaldirilmasiyla ve bireylerin
enfeksiyonlardan korunma onlemleri ile ilgili pandemi sartlarindaki kadar 6zenli davranmamasi bulas
riskini arttirmistir. Alinan tedbirler ve bireylerin bu el hijyeni, maske kullanimi gibi kurallara uygun
hareket etmesi sonucunda diger Ust solunum enfeksyonlar1 goriilmemistir. Boyle bir donemde
toplumun geneli 6zellikle solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan etkenlere daha duyarh hale
geldiginden, bu durum gelisen solunum yolu enfeksiyonlarina viicudun daha abartili yanit vermesine
neden olmus ve inatgl, iyilesmesi zaman alan enfeksiyonlar goriilmiistir.

Antibiyotiklerin akilc1 kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina ulagmasi, tiim
paydaslarin bu yonde davranis gostermeleriyle miimkiin olmaktadir. Bu ydnde uygulanan tim
faaliyetlerin hem saglik profesyonellerine hem de saglik hizmeti alanlara es zamanl ve yogun bir sekilde
ylriitiilmesiyle beklenen davranis degisikligi olusturulabilir. Gectigimiz yillarda akilci ila¢ kullanimi
calismalar1 kapsaminda antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi amaciyla onceliklendirilen
alanlarda yogun olarak faaliyetler gerceklestirilmistir. Bu ¢alismalarin devami niteligindeki faaliyetlere
2020 ve 2021 yilinda COVID-19 pandemisi nedeniyle alternatif yontemlerle devam edilmistir. Ancak
daha sonra tllke olarak icinde bulundugumuz kosullar nedeniyle alinan ekonomik tedbirler
dogrultusunda yapilmasi planlanan faaliyetler gergeklestirilememistir.

2024-2028 yillarim kapsayacak sekilde hazirlanmis olan stratejik plan hedeflerinin gergeklesme
degerine gore glincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiikketimdeki azalisi saglayacak faaliyetler

planlanacaktir.
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Aciklama

Olgiim

Yontemi

Analiz

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya
Kars1
Alincak

Onlemler

Ekonomik
2. Aile hekimleri tarafindan
Degerlendirmeler ve
Akut Tonsilofarenjit
Laboratuvar Hizmetleri
tanisiyla olusturulmus %35 %42,72 %77,94
Baskan Yardimciligi

recetelerde antibiyotik .
(Akilc Ilag Kullanimi

bulunma yiizdesi
Dairesi)

2024 hedefi %35 olarak belirlenmis iken yapilan hesaplamaya gore gerceklesme degeri %42,72 olarak
hesaplanmistir. %35 hedefini %100 olarak kabul edersek; %42,72 hedefin %77,94’iniin gerceklestigini

gosterir.

Recgete Bilgi Sistemi (RBS) verileri kullanilarak hesaplanan akut tonsilofarenjit tanili recetelerde

antibiyotik bulunma yiizdesi parametresi

Hedeflenen Degere Ulasilamadi.

COVID-19 pandemisinde, diinya geneline benzer sekilde, iilkemizde de alinan tedbirler neticesinde
COVID-19 enfeksiyonu disindaki diger solunum yolu enfeksiyonlari beklenenden c¢cok daha fazla
azalmistir. Normallesme ile birlikte alinan zorunlu tedbirlerin kaldirilmasiyla ve bireylerin
enfeksiyonlardan korunma onlemleri ile ilgili pandemi sartlarindaki kadar 6zenli davranmamasi bulas
riskini arttirmistir. Alinan tedbirler ve bireylerin bu el hijyeni, maske kullanimi gibi kurallara uygun
hareket etmesi sonucunda diger iist solunum enfeksyonlar1 goriilmemistir. Boyle bir donemde
toplumun geneli 6zellikle solunum sistemi enfeksiyonlarina neden olan etkenlere daha duyarh hale
geldiginden, bu durum gelisen solunum yolu enfeksiyonlarina viicudun daha abartili yanit vermesine
neden olmus ve inatgi, iyilesmesi zaman alan enfeksiyonlar goriilmiistir.

Antibiyotiklerin akilc1 kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina ulasmasi, tiim
paydaslarin bu yonde davranis gostermeleriyle miimkiin olmaktadir. Bu yénde uygulanan tim
faaliyetlerin hem saglik profesyonellerine hem de saglik hizmeti alanlara es zamanli ve yogun bir sekilde
yuritilmesiyle beklenen davranis degisikligi olusturulabilir. Ge¢tigimiz yillarda akilci ila¢ kullanimi
calismalar1 kapsaminda antibiyotiklerin akilc1 kullaniminin saglanmasi amaciyla onceliklendirilen
alanlarda yogun olarak faaliyetler gerceklestirilmistir. Bu ¢alismalarin devamui niteligindeki faaliyetlere
2020 ve 2021 yilinda COVID-19 pandemisi nedeniyle alternatif yontemlerle devam edilmistir. Ancak
daha sonra tllke olarak icinde bulundugumuz kosullar nedeniyle alinan ekonomik tedbirler

dogrultusunda yapilmasi planlanan faaliyetler ger¢eklestirilememistir.

2024-2028 yillarim kapsayacak sekilde hazirlanmis olan stratejik plan hedeflerinin gergeklesme
degerine gore giincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiiketimdeki azalis1 saglayacak faaliyetler

planlanacaktir.
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Aciklama

Olgiim

Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak

Onlemler

Aciklama

Ol¢iim

Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1
Alincak

Onlemler

3.Aile hekimleri tarafindan  Ekonomik

Akut sintizit tanisiyla Degerlendirmeler ve
olusturulmus regetelerde Laboratuvar Hizmetleri
%71 %72,02 %98,56
antibiyotik bulunma Baskan Yardimciligi
yiizdesi (Akila ilag Kullanimi
Dairesi)

2024 hedefi %71 olarak belirlenmis iken yapilan hesaplamaya gore gerceklesme degeri %72,02 olarak
hesaplanmistir. %71 hedefini %100 olarak kabul edersek; %72,02 hedefin %98,56’sin1n gergeklestigini
gosterir.

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

bulunma yiizdesi parametresi

Hedeflenen Degere Kismen Ulasild1.

Tasarruf tedbirleri nedeniyle planlanan egitimler gerceklestirilememistir.

2024-2028 yillarim1 kapsayacak sekilde hazirlanacak olan stratejik plan hedeflerinin gerceklesme
degerine gore glincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiiketimdeki azalisi saglayacak faaliyetler

planlanacaktir.

Ekonomik
4. Aile hekimleri tarafindan

Degerlendirmeler ve
olusturulmus  recgetelerde

Laboratuvar Hizmetleri

proton pompa inhibitori %11,50 %9,58 %116,70
) Baskan Yardimciligi
(PPI) grubu  bulunma .
(Akilc Ilag Kullanimi
yuzdesi
Dairesi)

2024 hedefi %11,50 olarak belirlenmis iken yapilan hesaplamaya gore gerceklesme degeri %9,58 olarak
hesaplanmistir. %11,50 hedefini %100 olarak kabul edersek; %9,58 hedefin %116,70’inin

gerceklestigini gosterir.

Recete Bilgi Sistemi(RBS) verileri kullanilarak hesaplanan regetelerde PPi bulunma yiizdesi parametresi

Hedeflenen Deger Asildi

Hedeflenen deger asildigi icin sapma bulunmamaktadir.

2024-2028 yillarim kapsayacak sekilde hazirlanmis olan stratejik plan hedeflerinin gergeklesme
degerine gore glincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tiiketimdeki azalisi saglayacak faaliyetler

planlanacaktir.
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Hedef 3.2: ilaglarin giivenli kullammina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindahgin ve

buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

Aciklama

Olgiim

Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1 Alincak

Onlemler

Aciklama

Olgiim

Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1
Alincak

Onlemler

fla¢ ve Eczacilik Bagkan
1. Milyon kisi bagina diisen  yardimahg

advers reaksiyon bildirim (Farmakovijilans ve 115 103 %89
sayisi Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi Baskanligi)

TUFAM veritabanina 2024 yilinda 8862 advers reaksiyon bildirimi kaydedilmistir. 2024 yili niifusu TUIK tarafindan
85 milyon 664 bin 944 olarak agiklanmistir. Advers reaksiyon bildirim sayisindaki artis dogrudan Kurumun isleyisi
ile ilgili bir gostrge olmayip dolaylh bir géstergedir. Kurum tarafindan farmakovijilans ile ilgili diizenlenen egitim ve
tanitici faaliyetler araciligl ile farkindaligin artirilmasi hedeflenmektedir. Farkindaligin artmasi sonucunda bildirim
sayisinin da artacagl ongoriildiigiinden advers reaksiyon bildirim sayilari performans gostergesi olarak
kullanilmaktadir. Ancak bildirimler tiiketici ve saglik meslegi mensuplar tarafindan goniillii olarak yapildig i¢in

Kurum faaliyetlerinin dolayl katkisi vardir.

(Bir y1lda yapilan toplam advers reaksiyon bildirim sayis1/Ulke Niifusu)*1 milyon

Hedeflenen Degere Kismen Ulasild1.

Bildirim oraninda her sene belirli bir artis hedeflenmekle birlikte analiz kisminda yer alan agiklamalar

nedeniyle kesin sonuglar 6ngoriilememektedir.

Farkindalig1 artirmaya yonelik faaliyetlere devam edilecektir.

2. Y1l iginde farmakovijilans llag ve Eczacilik Bagkan

Yardimciligy
irtibat noktalar1 igin &

(Farmakovijilans ve 6 6 %100
diizenlenen uzaktan egitim

Kontrole Tabi Maddeler
say1st Dairesi Bagkanlig1)

Farmakovijilans ¢alismalarinin énemini vurgulamak ve bu konuda farkindalik yaratarak saglik meslegi
mensuplarini advers reaksiyon bildirimi yapmalar: icin tesvik etmek amaciyla TUFAM tarafindan

egitimler diizenlenmektedir.

Yil icinde farmakovijilans irtibat noktalart icin diizenlenen egitim sayisi

Hedeflenen Degere Ulasildi.
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Amag 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef 4.1: 2024 y1l1 sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.

Aciklama

Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1 Alincak

Onlemler

Aciklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya
Kars1 Alincak

Onlemler

Destek Hizmetleri ve Bilgi

1. Planlanan hizmet ici Yénetimi Baskan
egitimlerin gerceklesme Yardimcihig % 90 %82,53 %91,07
orani (insan Kaynaklar Dairesi

Bagkanlig)

Etkin bir insan kaynaklar1 yonetimi igin is siireglerinin insan kaynagi nitelikleriyle uyumunun
artirllmasi ve Ust politika belgelerinde belirtildigi sekilde insan kaynaklar1 y6netiminin tesisi i¢in alt
yapl olusturulmasi amaglanmaktadir. Bu kapsamda is- gorev yetkinlik gereksinimleri raporu

hazirlanmistir.
(Y1l bazinda gergeklesen hizmet ici egitimlerin / planlanan hizmet ici egimlere orani X 100)

Hedeflenen Degere Kismen Ulasild1.
Planlanan 16 egitim 17 Mayis 2024 tarih ve 32549 sayil Tasarruf Tedbirleri Genelgesine istinaden

gerceklestirilememistir.

2025 Yili Egitim Plani icin ilgili genelge dikkate alinarak egitim ihtiya¢ analizleri bu dogrultuda
yapilmistir.

Destek Hizmetleri ve Bilgi

2. Uzaktan Egitim Kapisinda | ygnetimi Baskan

Kurum personeline Yardimcilig 5 6 %120
saglanan egitim sayisi (Insan Kaynajlar Dairesi
Baskanlig1)

Insan Kaynaklar yetkinliginin artirilmasi amaci ile mevcut calisan ve yeni baslayacak personellere
yetkinlik bazli egitimlerin verilmesi ve raporlanmasi amaglanmaktadir. Kurum c¢alisanlarinin egitim
ihtiya¢c envanteri bu ¢alismalarla elde edilerek, gerekli goriilen egitim ihtiyaci karsilanacaktir. (Insan
Kaynaklar1 Daire Baskanliginca birimlerin talepleri dogrultusunda personel yetkinligini artirmak
amaciyla Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim Kapis1i platformunda egitimler gerceklestirilmesi

planlanmaktadir.)

Ilgili y1l igerisinde Uzaktan Egitim Kapisi iizerinden diizenlenen egitim sayisi toplami

Hedeflenen Deger Asildi

Gelisen teknoloji ve bilgiye ulasma noktasinda artan ¢alismalardan dolayi, etkin uzaktan egitim
faaliyetlerinde olumlu yonde artma goriilmektedir. Bu kapsamda gostergeye iliskin gerceklesmenin

hedeflenenden fazla gercgeklestigi diisiiniilmektedir.

Olumlu sapma olmasi nedeniyle herhangi bir 6nlem diisiiniilmemektedir.
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Hedef 4.2: Kurumun gérev alaniyla ilgili siireclere iliskin yazilimlar gelistirilecek, yapay zeka ile entegre

edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi giiclendirilecektir.

Aciklama

Olgiim
Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak

Onlemler

Aciklama

Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni

Sapmaya

Destek Hizmetleri ve

1. Bilgi giivenligi konusunda = Bilgi Yonetimi Baskan

kurum ¢alisanlarina verilen = Yardimciligi 2 2 % 100
egitim sayisi ( Bilgi Sistemleri
Dairesi)

Bilgi giivenligi altyapisinin gii¢clendirilmesi ve olasi siber saldirilarin 6niine gecgilmesi amaglandigindan
Kurum ¢alisanlarina farkindalik egitimleri verilmektedir.

Verilen egitimler sonucunda bilgi giivenligi zafiyetlerinin azaldig1 gézlenmistir.
Egitimler dncesi yapilan ilk ve son testler.

Hedeflenen Degere Ulasildi.

Destek Hizmetleri ve
2. Guvenlik ve Sizma Testi Bilgl Yanetimi Baskan 1 5 % 500
Yardimcilig1
(Bilgi Sistemleri Dairesi)
Kurum bilisim altyapisinin siber olgunlugunun artirilmasi amaglandigindan giivenlik ve sizma testleri
yapilmaktadir.
Igili testler; 20-24 Mayis 2024, 9-13 Eyliil 2024 (2 Test), 18 Eyliil 2024, 14 Kasim 2024 tarihlerinde
yapilmistir.

Yapilan giivenlik testleri ile uygulama gelistiricilerinin farkindaliklarinin arttigi, zafiyetlerin azaldigi

goriilmiistiir.
Sizma ve dogrulama testi raporlari

Hedeflenen Deger Asildi
Kurumda kullanilan bilgi sistemleri altyapisinin cesitliligi nedeniyle hedefte pozitif bir sapma

gozlemlenmistir.

Karsi Alincak Olumlu sapma olmasi nedeniyle herhangi bir 6nlem diisiiniilmemektedir.

Onlemler
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Destek Hizmetleri ve
Bilgi Yonetimi Baskan
3. Sosyal Miithendislik Testi = Yardimcilig 2 2 % 100
( Bilgi Sistemleri
Dairesi)
Kurum personelinin bilgi giivenligi farkindaliginin artirilmasi i¢in sosyal miihendislik testleri
Aciklama yapilmaktadir. Yapilan sosyal miihendislik testleri ile Kurum personelinin farkindaliklarinin arttigi,

zafiyetlerin azaldig1 gérilmustir.

Olgiim Onceki sosyal miihendislik testi raporu ile y1l icinde yapilan sosyal mithendislik testi raporunun
Yontemi karsilastirilmasi
Analiz Hedeflenen Degere Ulasildi.
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Karsi
Alincak
Onlemler

4 Bilgi Sistemleri Destek Hizmetleri ve

calisanlarina giivenli Bilgi Yonetimi Baskan

2 2 %100

yazilim gelistirme egitimi Yardimcilig: (Bilgi

verilmesi Sistemleri Dairesi)

Kurumun gorev alani ile ilgili siireglere iliskin gelistirilen yazilimlarin giivenliginin arttirilmasi amaciyla
Aciklama bilgi sistemleri ¢alisanlarina giivenli yazilim gelistirme egitimi verilmektedir.

Verilen egitimler sonucunda gelistirilen uygulamalarin daha giivenli gelistirildigi gézlenmistir.
Olgiim

Yazilimlara yapilan giivenlik testi raporlari
Yontemi

Analiz Hedeflenen Degere Ulasildi.

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya
Kars1
Alincak

Onlemler
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Hedef 4.3: i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

1. Kurumumuza ait revize
edilen /yenilenen Kamu I¢ = Strateji Gelistirme Daire
1 1 % 100
Kontrol Standartlarina Baskanlig1
Uyum Eylem Plani Sayisi
Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1 Hazirlama grubunca hazirlanan ve i¢ Kontrol izleme

ve Yénlendirme Kurulunca uygun gériilen Kurumumuz 2024-2025 Dénemini kapsayan Kamu i¢ Kontrol

Agiklama Standartlarina Uyum Eylem Plani 21.02.2024 tarihli Makam Oluru ile uygulamaya konulmustur ve
Kurumumuz resmi internet sitesinde yayimlanmistir.
Olgiim _
Yayimlanan I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plani
Yontemi
Analiz Hedeflenen Degere Ulasiimistir.
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1
Alincak
Onlemler
2. Kurumumuz Kamu I¢
Kontrol Standartlar1 Uyum
Eylem Planinda yillar Strateji Gelistirme Daire
% 91 % 100 % 110
itibariyle dngoriilen Bagskanligi
eylemlerin gerceklestirilme
orani
i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda 2024 y1ili sonu itibariyle tamamlanmasi gereken 16 adet eylemin
tamami gergeklesmis olup gerceklesme oran1 16/16=%100"diir.
Gergeklestirilen faaliyetler:

v "2024-2025 Yili i¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1” kurum personelini bilgilendirilmek amac
ile Kurum internet sitesi I¢ Kontrol sekmesinde yayimlanmis ve kurum girisinde yer alan ekranda i¢c kontrolle
ilgili bilgilendirmeler yapilmis ayrica ilgili eylemlerin yillik izlemeleri yapilmis ve raporlar iist yonetime
sunulmustur.

Aciklama v ¢ Kontrol Kararlilik Beyan1 Kurum Bagkani tarafindan imzalanmis ve Kurum internet sitesi i¢ Kontrol

sekmesinde yayimlanarak personel bilgilendirilmistir.

v' Cumhurbagkanligi Uzaktan Egitim Kapisi tizerinden Egitim Birimi tarafindan egitimler verilmektedir.
Kurum personeline ¢ikar ¢atismasi ile ilgili e-posta gonderilmistir. Kurum personelinden beyanlar1 2024 Ocak
ay1 basinda iist yazi ve e-posta ile talep edilmistir. Stirecin daha rahat ve dinamik uygulanmasinin saglanmasi i¢in
2023 yilinda Bilgi Sistemleri Daire Baskanlig1 ile koordineli ¢alisarak Beyanlarin sistem iizerinden ytiriitiilmesi
icin gerekli ¢alismalar tamamlanmis, kurum personeline sistem tanitilarak 2024 Ocak ay1 itibariyle beyanlarin

sistem lizerinden doldurulmasi saglanmis (yeni baslayan personel harig) asillar1 6zliik dosyalarina kaldirilmak
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tizere Ozliik ve Terfi Birimine teslim edilmistir. Ayrica tiim Kurum personelini Kamuda Etik ilkeleri ile ilgili
bilgilendirme amaciyla sine vizyon ekranlarina ve ESY ekranlarina Etik Rehberi yansitilmistir. Yeni baslayan
personele Etik S6zlesmesi ve Cikar Catisma Beyan Formu imzalatilmistir.

v' 2024 yih Kurumumuz idare Faaliyet Raporu hazirlanmis ve Kurum internet sitesinde yayimlanarak
kamuoyuna duyurulmustur.

v' 2024-2028 Stratejik Plan1 hazirlanarak kurum birimlerine dagitilmigtir. Stratejik Planda yer alan Misyon,
Vizyon ve Temel Degerler Kurum internet sitesinde yayinlanmis ayrica Kurumda yer alan bilgilendirme ekranlar:
aracilifiyla da personele duyurulmustur.

v' 2024 yilinda Daire Bagkanliklar1 tarafindan (kisi, birim ve daire baskanlig1 bazli) gelen egitim talepleri
dogrultusunda Kurumumuz 2024 Yilhik Egitim Planmi olusturulmus ve egitimlerin gerceklestirilmeleri takip
edilmisgtir.

v Kurumumuz Basari, Ustiin Basar1 ve Odiil Yénergesi 16.05.2022 tarihli ve 757620 sayili Bakanlik Makam
Onayi ile yirirlige konulmus olup, hangi usul ve esaslara gore uygulanacagl hakkinda hazirlanan uygulama
kilavuzu Kurumumuz {ist yénetimine dagitilmistir. Anilan yénerge uyarinca basari, listiin basar1 ve ddiil belgesi
alacak personelin belirlenmesi disiplin ve 6zliik amiri sifati ile iist yoneticilerin uhdesindedir. 2024 yili icerisinde
disiplin ve o6zliilk amirleri tarafindan o6nerilen personel olmadigindan konu ile ilgili herhangi bir islem tesis
edilememistir.v/ Kurum personeline Cumhurbaskanligi uzaktan egitim kapisi sistemi iizerinden “Hata Usulsiizlik
ve Yolsuzluklarin Bildirilmesi Egitimi” alinmasi saglanmistir.

v' 2024-2028 Stratejik plan1 kurum personelinin ¢alismalar1 ve Strateji Gelistirme Daire Baskanhginin
koordinasyonu ile hazirlanmis ve kurum internet sayfasinda yayimlanmistir.

v" Kurum Performans Programi Ocak ay1 sonunda hazirlanmis ve Kurum internet sitesinde yayimlamigtir

v Hazirlanan ve 2024 Yili Merkezi Yonetim Biitce Kanunu ile kabul edilen Kurum biitgesi Tiirkce ve Ingilizce
olarak Kurum internet sitesinde yayimlanmistir.

v Bakanlik Stratejik Plan1 dogrultusunda 6ngoriilen eylem ve alt eylemler altisar aylik dénemler itibariyla
takip edilerek SIZDES sistemine veri girisleri yapilarak takip edilmektedir.

v' 2024 Kurum Risk Eylem Plani1 kurum personelinin ¢alismalari ve Strateji Gelistirme Daire Bagkanlhiginin
koordinasyonu ile hazirlanmis ve kurum internet sayfasinda yayimlanmistir.

v' Kurum is ve islemleri ile ilgili olarak birimlerimiz tarafindan yeni prosediirler olusturma talepleri
degerlendirilmis ve kalite sistemine alinmistur.

v' 2024-2028 Stratejik Plan Kararhlik beyan1 Kurum iist yoneticisi tarafindan stratejik planda yer alan
misyon, vizyon ve amaglar dogrultusunda hedeflerin gerceklestirilmesini yakindan takip edecegini beyan ederek,
Kurum yoneticileri ve personelin bu eylemin gerceklesmesi icin gerekli hassasiyeti gdstermeleri konusunda e-
mail yolluyla bilgilendirilmistir.

v 2024 Yih Kamu I¢ Kontrol Standartlar1 Uyum Eylem Plan: izleme ve Degerlendirme Raporu i¢ Kontrol
Calisma Ekibi tarafindan hazirlanmis ve izleme Degerlendirme Kurulu tarafindan goézden gecirilerek Kurum
Baskani onayina miitakip yilsonunda Hazine ve Maliye Bakanlhgl Merkezi Uyumlastirma Birimine
gonderilecektir.

v IgKontrol Sisteminde yer alan 5 bilesen, 18 Standart ve 79 Genel Sart dikkate alinarak 2024-2025 yillarini
kapsayan Kurumumuz i¢ kontrol eylem plani iizerinde degerlendirmelere yapilarak iki yillik i¢ kontrol eylem
plani, kurum personelinin katilimi ve Strateji Gelistirme Daire Baskanliginin koordinasyonu ile hazirlanmis ve
Kurum Baskaninin olurundan sonra kurum internet sayfasinda yayimlanmistir. Hazirlanan i¢ kontrol eylem plani
2024 yili igin yilsonu izleme ve Degerlendirme Raporu hazirlanmakta olup 2025 yilinda éngériilen eylemlerim

takibi yapilmaya devam edecektir.

Olgiim Kurumumuz Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alip gerceklestirilen cari y1l

Yontemi eylemleri / Kurumumuz Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Planinda yer alan cari y1l eylemleri
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Analiz

Sapmanin

Nedeni

Sapmaya
Kars1 Alincak

Onlemler

Hedeflenen Deger Asilmistir.

Kurumumuzda I¢ kontrol konusunda farkindahigin artmasi ve bunun yaninda yiiriitiilen Kalite Yonetim
Sistemi calismalar1 kapsaminda gerceklestirilen faaliyetlerin Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum

Eylem Planini desteklemesi sonucunda olumlu sapma meydana gelmistir.

Beklenen hedefin iizerinde eylemin gerceklestirilmesi olumlu oldugundan sapmaya karsi bir 6nlem

belirtilememektedir.

Hedef 4.4 Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasini saglamalk, siirecleri

iyilestirmek ve yonetimin etkinligini artirmak iizere gelistirilecek ve siirekli iyilestirilecektir.

Aciklama

Olgiim

Yontemi

Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1 Alincak

Onlemler

Aciklama

1. Kurumda isletilen

belgelendirilmis Kalite Kalite Yonetimi Birimi 3 3 %100
Yonetim Sistemi sayisi

Bu kapsamda Kurum genelinde - ISO 9001, ISO 17025 ve ISO 27001 bashiklarinda sertifikali
belgelendirme yapilmaktadir.

*2024 y1lh 1SO 9001:2015 Kalite Yonetim Sistem Belgelendirmesi yapilmistir.

*AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile deney, AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile kalibrasyon
alaninda hizmet veren kurumumuz laboratuvarlari mevcut dénem itibari ile kapsam onayini takiben 53
parametrede hizmet verecektir.

*2024 yili Kurumumuz Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi kapsaminda ISO 27001 Bilgi Giivenligi

Yonetim Sistemi belgelendirmesi yapilmistir.

Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda yapilan belgelendirme sayisi

Hedeflenen Degere Ulasilmistir.

2. Kurumsal stireglerin

izlenmesine yonelik Kurum

ici ve 11 Saglhik Kalite Yonetimi Birimi 4 4 %100
Midirliklerini kapsayan i¢

tetkik sayisi

Bu kapsamda Kurum ve il Saghk Miidiirliikleri genelinde dort bashkta

68 tetkik planlanmis olup Kalite Yonetimi Birimi olarak 2024 yih il Saghk Miidiirliiklerini kapsayan 16
risk bazli i¢ tetkik,
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Olgiim
Yontemi
Analiz
Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1
Alincak

Onlemler

2024 yili Kurum ici risk bazl i¢ tetkik kapsaminda 7 tetkik gerceklestirilmistir.
1-1S0 9001 Kurum I¢i Tetkik Sayis1 : 32 adet /gerceklesme 30 %93,75

2-1S0 9001 il Saglik Miid. Entegrasyon Tetkikleri :16 adet / gerceklesme 16) %100
3-1S0 17025 Kurum I¢i Tetkik Sayis1  : 19 adet /gerceklesme 19 %100

4-1S0 27001 Kurum ici Tetkik Sayis1  : 1 adet / gerceklesme 1 %100

Kurum igi ve Il Saghk Miidiirliiklerinde gerceklestirilen i¢ tetkik sayisi

Hedeflenen Degere Ulasilmistir.

Hedef 4.5 Uluslararasu iiyeliklerin sayisi artirilacaktir.

Aciklama

Olgiim

Yontemi
Analiz

Sapmanin
Nedeni
Sapmaya
Kars1 Alincak

Onlemler

Ekonomik
Degerlendirmeler ve
1. Kurumun tiyesi oldugu  Laboratuvar Hizmetleri
uluslararasi kurulus sayis1  Baskan Yardimcilig1
(Uluslararas: iliskiler
Dairesi)
Kurumun tiyesi oldugu Uluslararasi kurulus sayisindaki artis esas alinmistur.

Kurumun mevcut uluslararasi tiyelikleri:

% 100

1.PIC/S 2.ICH 3.IPRP 4.UMC 5.EDQM- Farmakope 6.USP 7.DS0O-ML3 8. EDQM Avrupa Geneli Resmi ila¢

Kontrol Laboratuvari Ag1 (GEON))

2024 yi1linda 8. EDQM Avrupa Geneli Resmi ilag Kontrol Laboratuvari Ag1 (GEON)) iiye olunmustur.

Kurumun 2024 yili icinde tiye oldugu uluslararasi kurulus sayisi Kurumun mevcutta iiye oldugu

uluslararasi kurulus sayisina eklenmistir.

Hedeflenen Degere Ulasiimistir.
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5 - Performans Gostergeleri ve Hedef Performansi Bazinda Hazirlanan Stratejik Plan

Degerlendirme Tablolar:

TITCK, “Beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz, 6zel tibbi amach gidalar, biyosidal ve kozmetik iiriinlere yonelik
diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerle toplum saghgini iist seviyede korumak.”
ifadesini misyon, “Insan odakl, bilimselligi esas alan deger iireten, uluslararasi alanda éncii referans

bir kurum olmak” ifadesini de vizyonu olarak benimsemistir.

S6z konusu misyon ve vizyon dogrultusunda Stratejik Plan’da 4 amag, 15 hedef yer almistir.
Belirlenen bu amaclar ve hedefler performans géstergeleri araciligi ile 6l¢iilmiistiir. Stratejik planda
belirlenen stratejik amacg, hedef ve performans gostergelerinin gerceklesme durumlan ile ilgili
birimlerden elde edilen uygulama sonuclarina gore gostergeler bazinda izlenmis ve sonuglari idare
faaliyet raporuna yansitilmistir. Kurumun 2024-2028 Stratejik Planinda, amag ve hedeflere iliskin
33 performans gostergesi belirlenmistir. Bu performans gostergelerinden 2024 yilinda yer alan 33
performans gostergesi icin gosterge degeri konulan performans gostergelerinin izlenmesi
gerceklesmistir.

Yapilan degerlendirmede stratejik planda yer alan 15 hedefin gerceklesme durumlari asagidaki

tabloda gosterilmistir.

Tablo 75: Hedef Bazli Degerlendirme Tablosu

Hedefler 2024 Yil1 Performansi
Hedef1.1 Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayal etkin %97
denetimler gerceklestirilecektir.
Hedef 1.2 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve yurtdisinda yerlesik tibbi cihaz
alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin iilkemizde faaliyet gosteren sube, temsilcilik ve %100
ytklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle kurumsal kapasitelerinin artirilmasi
saglanacaktir.
Hedef 1.3 Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla kullanimlar1 siiresince %100
uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenecektir.
Hedef 1.4 Ulusal Kontrol Laboratuvarlar: tarafindan gerceklestirilen analiz ve kontrol faaliyetlerinin %100
uluslararasi diizeyde gegerliligi saglanacaktir.
Hedef 1.5 : Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yoénelik %100
calismalar yapilarak bitkisel tiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.
Hedef 2.1 Surdirilebilir ila¢ tedarikingn saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ilag¢ sayis1 e
artirilacaktir.
Hedef 2.2 Siirdirilebilir ilag tedarikinsn saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ilag sayisi o
artirilacaktir.
Hedef 2.3 Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi
diizeyi artirilacaktir.aygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina %100

yonelik calismalar yapilarak bitkisel {iriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.
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Hedefler 2024 Yih Performansi

Hedef 3.1 : Akilci ilag kullanimi ¢alismalari yayginlastirilacak ve ilag kullanimi optimize edilecektir %75,92
Hedef 3.2 flaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin % 60
0
ve buna bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.
Hedef 4.1 2024 y1li sonuna kadar insan kaynag yetkinligi artirilacaktir. % 95,85
Hedef 4.2 Kurumun goérev alaniyla ilgili siireglere iliskin yazilimlar gelistirilecek, yapay zeka ile entegre S
0
edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi giiclendirilecektir.
Hedef 4.3 i¢ kontrol sistemi, stratejik yénetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir. %100
Hedef 4.4 Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasini saglamak, siiregleri S
0
iyilestirmek ve yonetimin etkinligini artirmak tizere gelistirilecek ve siirekli iyilestirilecektir..
Hedef 4.5 Uluslararasu tiyeliklerin sayisi artirilacaktir. %100
HEDEFLERIN ORTALAMA PERFORMANSI 1.428,77/15 =95,25

2024 yili icin Kurumun hedef bazinda gergeklesme diizeyi ortalama %95.25 olmustur. Gosterge
gerceklesmeleri list yonetim toplantilarinda goriisiilmiis, gerceklesmesi beklenilen diizeyde olmayan
gostergenin sapma nedeni list yonetim tarafindan degerlendirilerek gerekli tedbirlerin alinmasina

karar verilmistir.

Stratejik amaclarimizin, hedef performanslari tizerinden degerlendirmesi yapildiginda dort stratejik
amacimizin ic¢ii % 90'min lzerinde (Kaliteli, Etkili ve Giivenli Uriinlere Erisimi Saglamak %994,
Stirdiirtlebilir Saglhk Hizmetine Katkida Bulunmak %100 Kurumsal Kapasiteyi Artirmak %99,1) digeri
ise %60’ tlizerinde (Ilaclarin Giivenli Kullamimina Katki Saglamak ve Akilci Ilag Uygulamalari ile

Gereksiz [lag Kullanimini Onlemek %67,96) gerceklesme diizeyine ulastig1 gériilmektedir.

Stratejik planda yer alan 15 hedef ve 33 performans gostergesinden 2024 yili icin gosterge degeri
bulunan 15 hedef ve 33 performans gostergesinin gerceklesme sonuglar1 ve degerlendirmelerini
iceren 2024 - 2028 Stratejik Plani i¢cin 2024 y1li sonu stratejik plan degerlendirme tablolar1 asagida

sunulmustur.
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2024 - 2028 STRATEJIK PLANI iCiN 2024 YILI SONU STRATEJiK PLAN DEGERLENDIRME TABLOSU

AMAC (A1)

HEDEF (H1.1)

Hedef(H1.1)

Performansi

Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin Alinacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

PG1.1.1 Genel denetim
planlamasi kapsamina
alian yurt ici
tesislerden

siiresi icerisinde
denetlenen tesislerin

orani

Kaliteli, etkili ve giivenli iirlinlere erisimi saglamak

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

(PG1.1.1 X Hedefe Etkisi) + (PG1.1.2 Performansi X Hedefe Etkisi)+(PG1.1.3 Performansi X
Hedefe Etkisi)+(PG1.1.4 Performansi X Hedefe Etkisi)
(100x25)+(88x25)+(100x25)+(100x25)

=%97

Hedefe iliskin sapma, “2. ila¢ piyasa kontrol kapsaminda incelenen iiriin sayis1” bashkl
performan gostergesinin %88 ile hedefe kismen ulasilmis olmasindan kaynaklanmakta olup
bu basliktaki %12'lik sapma ise incelemeye alinan iiriinlerin bir kisminin, istenen 6zellikte
(parti no/skt) gonderilmemis olmasi nedeniyle iade edilmis olmasindan ve piyasada analize
yetecek kadar numune bulunamamasindan kaynaklanmaktadir.

Kurumumuz tarafindan ruhsatlandirilmis veya izin verilmis begseri tibbi iirtinler ile 6zel tibbi
amach gidalarin piyasa kontrol planlama ve yiiriitme siireclerine iliskin usul ve esaslar, 21
Kasim 2024 tarihli ve 32729 say1 Resmi Gazete'de yayimlanarak ytriirlige girmis olan
“Beseri Tibbi Uriinlerin ve Ozel Tibbi Amach Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yénetmelik”

hiikiimleri uyarinca yiiriitmek sureti ile s6z konusu sapmanin engellenmesi planlanmistir.

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilii

Plan Izleme .
Izleme
Doénemi Doénemindeki
Hedefe Etkisi Doénemindeki Performans
Baslangi¢ Yilsonu
(%) Gerceklesme (%) (C-A)/(B-A)*
Degeri Hedeflenen
Degeri (C)
(A) Deger (B)
% (96-90)/(95-90)
25% 90% 95% %96 =%101*

(100)

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Kurumumuzdan izinli yurtici tesislerin genel denetimleri risk bazli denetim planlamasi (ilk
alt1 ay, ikinci alt1 ay) dogrultusunda gerceklestirilmektedir. Denetimi yapilacak olan tesisler
Kurumumuz Baskanlik Makamindan alinan Olur ile onaylanmaktadir. 2024 yili ilk alt1 ayinda
yerinde denetimi planlanan 38 tesisin denetimlerinin tamami siiresi icinde
gercekestirilmistir. ikinci alt1 ay icin yerinde denetimi planlanan 77 tesisin 73 tanesi siiresi
icinde gerceklestirilmistir. 4 tesisin denetimi planlama ve miifettis gorevlendirmesinin

degismesi sebebiyle siiresi icinde gergeklestirilememis olup 2025 yilinda 6éncelikli olarak
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Etkinlik

Suirdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG1.1.2 ilag piyasa
kontrol kapsaminda

incelenen iriin sayisi

gerceklestirilmesi planlanmistir. Y1l sonu itibariyle toplam 115 tesisin 111 i siiresi iginde

gerceklestirilmistir. Hedeflenen deger asilmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Performans gostergelerinin devam ettirilmesinde hali hazirda bir risk bulunmamaktadir.

Plan Izleme .
Izleme

Donemi Donemindeki Performans

Hedefe Etkisi Donemindeki

Baslangig Yilsonu (%)

(%) Gergeklesme

Degeri Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
A) Deger (B)
% (265-0)/(300-0)
25% 210* 300 265

= %388

erformansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢c degeri( plan donemi baslangi¢ degeri sifir olarak kabu
* Perfi glikli hesaplanabil i yla go genin baslangi¢ degeri( plan do i baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

gililik

Etkililik

Etkinlik

Surdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG1.1.3 Piyasa Gozetimi
ve denetimi faaliyetleri
kapsaminda denetlenen

toplam tibbi cihaz sayis1

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Piyasa kontrol kapsaminda degerlendirilmek iizere piyasadan 323 iiriin talep edilmis ve yil
sonu itibariyle 265 iiriin analiz edilmek tizere kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesine iletilmistir.

Beseri Tibbi Uriinlerin ve Ozel Tibbi Amach Gidalarin Geri Cekilmesi Hakkinda Yénetmelik
21 Kasim 2024 tarihli ve 32729 say1 Resmi Gazete'de yayimlanarak yiiriirliige girmistir.
Piyasa kontrol planlama ve yiriitme siirecleri tamamen degiseceginden salt bu konuya 6zgii

herhangi bir 6nlem veya aksiyon alinmamistir.

Performans gostergelerinin devam ettirilmesinde hali hazirda bir risk bulunmamaktadir.

Plan izleme izleme
Donemi Donemindeki Donemindeki Performans
Hedefe EtKisi
%) Baslangi¢ Yilsonu Gergeklesme (%)
> Degeri Hedeflenen Degeri (C-A)/(B-A)*
(A) Deger (B) (C)
(4255-0)/(3465-0)
=4255/3465
25% 3.300* 3.465 4.255
= 0p 123**
(100)

* Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢c degeri( plan dénemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak

kabul edilmistir.

* *Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.
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Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Surdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG1.1.4 Piyasa gozetimi
ve denetimi faaliyetleri

kapsaminda denetlenen
kozmetik ve tip-1 ve tip-

19 biyosidal iiriin sayis1

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Risk degerlendirmesine dayali yillik planda belirlenen tiriin
gruplarindaki denetimler haricinde, “SABIM/CIMER, Halkla iliskiler, ESY, UTS, AB iiye
tilkeleri gibi bir ¢ok kanaldan, 6nceden 6ngoriilemeyen sikayetlerde ve tibbi cihaz kaynaklh
olumsuz olay bildirimlerinde artis olmasi, denetlenen tiriin sayisinda da artisa neden olarak
pozitif yonli sapmada etkili olmustur.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Gostergelere iliskin olarak mevcut uygulamalarin devami saglanacaktir.

Plan izleme izleme
Donemi Donemindeki Donemindeki Performans
Hedefe Etkisi
%) Baslangi¢ Yilsonu Gerceklesme (%)
> Degeri Hedeflenen Degeri (C-A)/(B-A)*
(A) Deger (B) (C)
(1.344-0) /(1.240-0)
=1344/1.240
25% 1.230* 1.240 1.344
=9% 108,39**
(100)

*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢c degeri( plan donemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.

* *Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanligi olarak 2024 yilinda
toplamda 1.344 kozmetik ve tip-1/tip-19 biyosidal iiriin denetlenmistir. Hedeflenen
performans gostergesinin iizerine ¢ikilmis olup yaklasik %8,39 sapma gerceklesmistir.
Performans hedefindeki pozitif anlamda sapma denetimlerin, denetim personelinin ve
piyasa gozetim ve denetime ayrilan kaynaklarin daha etkin kullanildigi anlamina
gelmektedir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.
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Surdiirebilirlik

Performans gostergelerinin devam edilmesinde kurumsal, yasal, ¢cevresel vb. unsurlar agisindan
asagida yer alan risklerle karsilasilmistir.

1) Denetim personelinin 6zlik haklarinda yetersizlik ve baska sebeplerle farkl
kadrolara/kurumlara gecis yapmasi nedeniyle yetismis/deneyimli personel kaybi yasanmistir ve
bu gerekee ile insan kaynagi azalmistir.

2) Arag/ekipman planlamada aksaklik yasanma ihtimaline iligkin ise analizi yapilamayan bazi
parametreler nedeniyle bazi bilesenlere yonelik analizler gergeklestirilemedi. Ancak bu riske
yonelik hizli aksiyon alinarak risk bertaraf edilmistir.

Bu riskleri ortadan kaldirmak ve siirdiiriilebilirligi saglamak i¢in asagidaki tedbirler alinmistir.

1. Riske iliskin; Denetim personelinin 6zliik haklar1 ve mali sebeplerden dolay: farkl kadrolara,
baska kurumlara gecisinin onlenmesi i¢cin personel mevzuati degisikligi gerekmekte bu da
Kurumsal olmayip bir ¢ok Bakanligi ilgilendiren bir husus oldugundan kalict bir 6nlem
alinamamaktadir. Yetismis/deneyimli personelin kaybi insan kaynaklarinin azalmasina sebep
olmustur. Ancak hedefe ulasmada negatif sapma olmamasi adina alinan 6nlemler mevcut
personele ekstra is yiikii getirmistir. Sonuc¢ olarak hedefin altindaki tiim performans
gostergelerinde yilsonu hedeflenen degere ulagilmistir.

2. Riske iliskin; Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlifinca bazi
kitlerin/standartlarin satin alinamamasi sebebiyle mubhtelif iriinlerin belirli parametreler
yoniinden analizleri yapilamayabilmektedir. Buna istinaden Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari
Dairesi Baskanligi ile gerekli goriismeler saglanarak hangi parametrelerin/bilesenlerin
analizlerinin yapilamayacagi onceden O6grenilmis ve bu dogrultuda risk analizi yapilarak
denetlenecek kozmetik lriin gruplar1 dnceden belirlenerek hedefe iliskin riske karsi énlem

alinmistir.

2024 - 2028 STRATEJiK PLANI iCiN 2024 YILI SONU STRATEJiK PLAN DEGERLENDiRME TABLOSU

AMAC (A1)

HEDEF (H1.2)

Hedef(H1.2)

Performansi

Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin Alinacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Kaliteli, etkili ve giivenli iirlinlere erisimi saglamak

Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve yurtdisinda yerlesik tibbi cihaz
alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin iilkemizde faaliyet gosteren sube,
temsilcilik ve yiiklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle kurumsal

kapasitelerinin artirilmasi saglanacaktir.

(PG1.2.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.2.2 Performansi X Hedefe Etkisi) (%100 x %
85)+(%100 x % 15)

=% 85+ % 15

=% 100

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcihgi(Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi)
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Performans Gostergesi

PG 1.2.1 Tibbi cihaz
alaninda faaliyet
gosteren iilkemizde
yerlesik onaylanmis
kuruluslara ve
yurtdisinda yerlesik tibbi
cihaz alaninda faaliyet
gosteren onaylanmis
kuruluslarin iilkemizde
faaliyet gosteren sube,
temsilcilik ve
yiiklenicilerine yonelik
yapilan risk bazlh

denetim sayisi1

izleme

Plan
Doénemindeki izleme Dénemindeki
Hedefe Etkisi Donemi Performans
Yilsonu Gerceklesme Degeri
(%) Baslangi¢ (%) (C-A)/(B-A)*
Hedeflenen Deger (c)
Degeri (A)
(B)
(7-0)/(5-0)
=7/5
85% 8* 5 7

=% 140**
=(100)

*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri( plan dénemi baslangi¢c degeri ) y1l sonu hedeflenen

degerden biiytlik oldugu (A) sifir olarak kabul edilmistir.

**Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG 1.2.2 Giincel
diizenlemeler hakkindaki
bilgi diizeyini artirmak
amaciyla yapilan
bilgilendirme toplantisi

sayisl

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degeri lizerinde denetim gercgeklestirilmistir.

Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren iilkemizde yerlesik onaylanmis kuruluslara (toplam 7 adet)
risk bazli degerlendirme yapilarak denetim faaliyetleri izlenmistir. Yeni yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi kapsaminda yetkilendirilen onaylanmis kuruluslarin yeni prosediirlerinin
uygulanmasindaki uyum siireclerine istinaden degerlendirme sayisinda ilk yila 6zel artis
olmustur.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin Otesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Performans gostergelerinin devam ettirilmesinde hali hazirda bir risk bulunmamaktadir.

Plan Izleme .
Izleme

Donemi Donemindeki Performans

Hedefe Etkisi Donemindeki

Baslangig Yilsonu (%)

(%) Gergeklesme

Degeri Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
A) Deger (B)
(2-0)/(2-0)*100
15% 2% 2 2

=%100
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*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri( plan dénemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.
Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.
Gosterge degerine ulasimistir. 2024 yilinda 2 kez olmak tizere iilkemizde yerlesik
o onaylanmis kuruluslari bilgilendirme ve spesifik konularda bilgi alis verisinde bulunmak
Eticlilil lizere toplantilar gerceklestirilmistir. Ilk toplant1 23.07.2024 ve ikinci toplant1 26.12.2024
tarihinde yapilmistur.
Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.
Siirdiirebilirlik Performans gostergelerinin devam ettirilmesinde hali hazirda bir risk bulunmamaktadir
2024 - 2028 STRATEJIK PLANI iCiN 2024 YILI SONU STRATEJiK PLAN DEGERLENDiRME TABLOSU

AMAC (A1) Kaliteli, etkili ve giivenli liriinlere erisimi saglamak

Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla kullanimlar1 siiresince

HEDEF (H1.3
( ) uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenecektir.

(PG1.3.1 Performansi X Hedefe Etkisi)
(%100 x % 100)
=100

Hedef (H1.3)

Performansi

Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin Alinacak

Onlemler

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi/Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler Dairesi
Sorumlu Birim

Baskanligi
izleme .
Plan Izleme
Doénemindeki
Hedefe Etkisi Doénemi Doénemindeki Performans
Performans Gostergesi Yilsonu
(%) Baslangi¢ Gergeklesme (%) (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Hedeflenen Degeri (C)
egeri egeri
g Deger (B) g
PG.1.3.1 T1ibbi cihazlara
yonelik elektriksel
. . (54-30)/(54-30)*100
giivenlik ve performans
%100 30 54 54 =1*100

testi belirlenen veya
=% 100

giincellenen tibbi cihaz

brans tiirii sayisi.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler
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ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Suirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir. 2025 yili i¢in mevcut yayimlanan brans tiirleri i¢in
giincelleme ihtiyaci tespit edilip giincellemeler yapilacak ayrica ilgili Kilavuzlara yer almayan
6 tibbi cihaz brans tiirii i¢in elektriksel giivenlik ve performans testlerinin belirlenmesi

calismalar ytriitiilecektir.
Gosterge degerine ulasilmistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik Kapsaminda
Yiiriitiilecek Test, Kontrol ve Kalibrasyon Faaliyetlerine iliskin Kilavuz'da yer verilen brans
tirlerden performans ve giivenlik testi belirlenmeyen 24 tibbi cihazda ytriitiilen bilimsel
danisma komisyonlari marifetiyle performans ve giivenlik testleri belirlenmistir. 22 /3 /2024
tarihinde ilgili Kilavuzda revizyon yapilarak test parametresi belirlenen 35 brans tiiriine
bagli 40 tibbi cihazin test, kontrol ve kalibrasyon islemleri yayimlanmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

2024 - 2028 STRATEJiK PLANI iCiN 2024 YILI SONU STRATEJiK PLAN DEGERLENDiRME TABLOSU

AMAC (A1)

HEDEF (H1.4)

Hedef(H1.4)

Performansi

Hedefe iliskin
Sapmanin Nedeni
Hedefe iligkin Alinacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

PG1.4.1 Ulusal veya
Uluslararasi diizeyde
Laboratuvarlar Arasi
Karsilastirma (LAK)
veya Yeterlilik (YT)
testlerindeki basari

orani

Kaliteli, etkili ve giivenli liriinlere erisimi saglamak

Ulusal Kontrol Laboratuvarlar: tarafindan gerceklestirilen analiz ve kontrol faaliyetlerinin
uluslararasi diizeyde gecerliligi saglanacaktir.

(PG1.4.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.4.2 Performansi X Hedefe Etkisi)

(%100 x %50)+(%100 x %25) +(%100 x %25)

= %50+ %25 + %25

= %100

Performans gostergelerine iliskin “siirdiiriilebilirlik” alanlarinda da bahsedildigi tzere
hedeflenen degerler asgari tutulmustur.

Sapmanin niteligi olumlu olmakla beraber kék-nedenin bertarafi, dngdriillemeyen sebeplerle
uygulanabilir degildir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilifi/ Analiz ve

Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagkanligi

Plan Izleme .
Izleme
Donemi Donemindeki
Hedefe Etkisi Donemindeki Performans
Baslangic Yilsonu
(%) Gerceklesme (%) (C-A)/(B-A)*
Degeri Hedeflenen
Degeri (C)
(A) Deger (B)
=(100-0)/(100-0)
50% %100* %100 %100

=9%100

284



*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri( plan dénemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG1.4.2 Ulusal Kontrol
Laboratuvarlarr’'nda
yapilan analizler
icerisindeki akredite

parametre sayisi

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanligi olarak
Uluslararasi ve Kurumumuz tarafindan diizenlenen 15 adet LAK/YT programina katilim
saglanmis olup; basarili sonug elde edilerek performans gostergesi tamamlanmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

1-Yeterlilik test saglayicilarinin yillik programlarinda belirtilen deney parametrelerinin
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari'nda ¢alisilan deney parametreleriyle uyumsuz olabilmesi
ve yeterlilik test saglayicilarinin yurtdisi menseli olmasi sebebiyle giimriikk mevzuati
kapsaminda Giimrik Miudirliklerinden numune ¢ekilmesi sirasinda aksakliklar
yasanmakta/yasanabilmektedir. Uluslararasi yeterlilik testi programlarina katilim; Giimriik
Midiirlikleri, Glimriik Miisavirligi firmalar1 ve kargo sirketlerinin dahil oldugu bir siirec¢
olmakla beraber igsel riskler kontrol altinda tutulabilmekte ancak siirece dahil olan diger
Kurum/Kuruluslarin tabi oldugu mevzuat ve diger faktorler nedeniyle digsal riskler
gerceklesme potansiyelini korumaktadir.

2- Yeterlilik testleri icin uluslararasi veya ulusal dilizeyde acgilan test calismalarinin
bulunmamasi halinde, ¢alismalar Kurumumuz tarafindan diizenlenmektedir. Ancak YT
calismasi diizenlemesi kapsaminda ihtiya¢ duyulan madde, malzeme, numune vb. temininde

ongoriillemeyen engellerle karsilasilma durumu mevcuttur.

izleme .
Izleme
Hedefe Doénemindeki Performans
Plan Donemi Doénemindeki
EtKisi Yilsonu (%)
Baslangic¢ Degeri (A) Gergeklesme
(%) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
Deger (B)
=(53-47)/(52-47)
=6/5
=6/5*100
25% 47 52 53
=120*
(100)

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.
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Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG1.4.3 Laboratuvar
faaliyetlerinde gorev
alan personelin
yetkinliklerinin
artirilmasi1 amaciyla
diizenlenen egitim

say1sl

Gosterge degerine ulasilmistir. AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile deney, AB-0114-K
akredite kurulus numaras1 ile kalibrasyon alaninda hizmet veren Kurumumuz
laboratuvarlar1 mevcut déonem itibari ile kapsam onayini takiben 53 parametrede akredite

hizmet verecektir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

1-Akreditasyon c¢alismalarinda gerekli olan LAK/YT hizmet temini veya tesisi ile
numune/Kimyasal madde/standart Vs. ile cihaz ve/veya
bakim/onarim/kalibrasyon/validasyon hizmetlerinin satin alma siirecinde yetkili firmalar
tarafindan teklif verilmemesi, teklifin yaklasik maliyet iistiinde kalmasi vs. sebeplerle
gecikme yasanmasi durumunda siirecte aksaklik yasanmakta/yasanabilmektedir.
2-TURKAK'a akreditasyon bagvurusu yapilmasina ragmen, TURKAK tarafindan denetimin
gerekceli olarak ertelenmesi durumunda hedefe wulasma noktasinda aksakliklar
yasanmakta/yasanabilmektedir.

Bahse konu riskler dissal risk grubunda yer aldigindan risklerin bertarafina iliskin

Kurumumuzca izleme faaliyetlerine devam edilecektir.

izleme )
Izleme
Hedefe Donemindeki Performans
Plan Doénemi Doénemindeki
EtKisi Yilsonu (%)
Baslangi¢ Degeri (A) Gergeklesme
(%) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
Deger (B)
=(7-0)/(5-0)
25% 5% 5 7 =%140**
=(%100)

*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla géstergenin baslangi¢ degeri( plan dénemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.

** Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Géstergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Kurumumuz laboratuvarlarinda personel yetkinliginin
artirilmasi kapsaminda 7 egitim gergeklestirilmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup

tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.
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Suirdiirebilirlik

Kurumumuz laboratuvarlari Ulusal Kontrol Laboratuvari statiisti ile is ve islem tesis etmekte
olup ulusal diizeyde tek otorite laboratuvaridir. Dolayist ile ihtiya¢ duyulan alanlarda egitim
temini ¢ogu zaman emsal Kurum/Kuruluslar veya ulusal/bolgesel/uluslararasi
standardizasyon kuruluslarindan temin yoluyla miimkiindiir. Ancak bu durumda dahi ihtiyag
duyulan egitimlerin ilgili yil icerisinde ilgili Kurum/Kuruluslar tarafindan verilip
verilmeyecegi 6ngorilememektedir. Bu kapsamda, bahse konu Kurum/Kuruluslarin egitim
planlar1 aktif olarak takip edilecektir. ihtiyacin karsilanamamasi halinde ise iletisim ve
isbirligi icerisinde olunan ulusal paydaslar ile iletisime gegilecektir. Bunun da miimkiin

olmamasi halinde ise yatay bilgi ve tecriibe aktarimi yoluna gidilecektir.

2024 - 2028 Stratejik Plani icin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A1)

HEDEF (H1.5)

Hedef(H1.5)

Performansi

Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni

Hedefe Iliskin Alinacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

P.G.1.5.1 Vatandasa
yonelik Tip A Tibbi
Bitki Monograf Sayisi

Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak

Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik
calismalar yapilarak bitkisel tiriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina katk: saglanacaktir.
(PG1.5.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.5.2 Performansi X Hedefe Etkisi) +(PG1.5.3
Performansi X Hedefe Etkisi)

(% 100 x % 40)+(%100 x % 40) +(% 100 x % 20)

=% 40+ % 40 + % 20

=% 100

Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanlig1

Plan Izleme .
Izleme
Hedefe Dénemi Doénemindeki Performans
Doénemindeki
Etkisi Baslangi¢ Yilsonu (%)
Gerceklesme
(%) Degeri Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
(A) Deger (B)
=(20-0)/(20-0)*100
40% 34* 20 20 ( I )

=%100

*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri( plan donemi baslangi¢c degeri ) y1l sonu hedeflenen

degerden biiytlik oldugu (A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. 20 monograf daha tamamlanarak 2024 hedefi olan 200 bitki

sayisina ulasilmistir.
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Etkinlik

Surdiirebilirlik

Performans Gostergesi

P.G.1.5.2 Sektore
yonelik Tip C Tibbi Bitki

Monograf Sayisi

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Personel yetersizligi nedeni ile giincel yayinlarin diizenli olarak taranamamasi sonucu
verilerin zamaninda kamuoyu ile paylasilamamasi bir risktir.
Esnek insan kaynagi modeli ile dogru bir planlama yapilmasi ve gilincel yayinlarin diizenli

olarak taranmasi bu riski ortadan kaldirmak i¢in yapilabilecek tedbirlerdir.

Izleme .
Plan Izleme
Hedefe Donemindeki Performans
Doénemi Doénemindeki
Etkisi Yilsonu (%)
Baslangi¢ Gerceklesme
(%) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Degeri (C)
Deger (B)
=(190-11)/(190-
40% 11 190 190 11)*100

=100

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Surdiirebilirlik

Performans Gostergesi

P.G.1.5.3 Tibbi bitki
iceren iiriinlerin
giivenli piyasaya arzina
iliskin gerceklestirilen

toplanti sayisi

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulagilmistir. 179 monograf daha tamamlanarak 2024 hedefi olan 190 bitki

sayisina ulagilmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Personel yetersizligi nedeni ile giincel yaynlarin diizenli olarak taranamamasi sonucu
verilerin zamaninda kamuoyu ile paylasilamamasi bir risktir.

Esnek insan kaynagi modeli ile dogru bir planlama yapilmasi ve giincel yayinlarin diizenli

olarak taranmasi bu riski ortadan kaldirmak i¢in yapilabilecek tedbirlerdir.

Plan Izleme .
Izleme
Hedefe Doénemi Doénemindeki Performans
Donemindeki
EtKisi Baslangig Yilsonu (%)
Gergeklesme
(%) Degeri Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
(A) Deger (B)
=(2-0)/(2-0)*100
20% 0 2 2 (2-0)/(2-0)

=%100

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Tespitler ve ihtiyag¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans géstergesinde

bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

288



Etkililik

Etkinlik

Surdiirebilirlik

Gosterge degerine ulasilmistir. Kamuoyunun dogru bilgiye ulasmasina yonelik ¢alismalarin
devaminin, bitkisel iriinlerin bilingli ve giivenli kullanimina katki saglayacagi
ongoriilmektedir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Saglik calisanlarinin bilgilendirme faaliyetleri icin yeterli zamanin ayrilamamasi sonucu
verilerin zamaninda kamuoyu ile paylasilamamasi bir risktir.

Esnek insan kaynagi modeli ile dogru bir planlama yapilarak bu risk ortadan kaldirilabilir.

2024 - 2028 Stratejik Plan1 igin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A2)

HEDEF (H2.1)

Hedef (H2.1)

Performansi

Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni

Hedefe iliskin Alinacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

P.G.2.1.1 Detayh ilag¢
Fiyat Listesi’'nde iTS
hareketi olan iiriin
sayisimin Detayl flag
Fiyat Listesi'ndeki

uriin sayisina orani

Siirdtriilebilir saglik hizmetine katkida bulunmak

Siirdtriilebilir ila¢ tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ilag sayis1
artirilacaktir.

PG2.1.1 Performansi X Hedefe Etkisi)
%100

Tedarik sorununa yol agan gelismelerin takip edilerek giderilmesine yonelik ¢calismalar

yapilacaktir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimciligi (Ekonomik

Degerlendirmeler ve ila¢ Tedarik Yénetim Daire Baskanhg)

izleme )
Plan Izleme
Hedefe Donemindeki
Donemi Donemindeki Performans
EtKisi —_— Yilsonu G - (%) (C-A)/(B-A)*
aslangi¢ erceklesme o) (C- -
(%) Hedeflenen
Degeri (A) Degeri (C)
Deger (B)
=(74,85-0)/(66-
100 %65,3* %66 %74,85 0)*100 = %134,09**

=(%100)

*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri( plan donemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.

**Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir.
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Etkinlik

Surdiirebilirlik

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

Stirdiriilebilir ilag tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ila¢g sayisinin

arttirilmasi ¢alismalarinin devamliligi saglanacaktir.

2024 - 2028 Stratejik Plani icin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A2)

HEDEF (H2.2)

Hedef(H 2.2)

Performansi

Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni

Hedefe iligkin Alinacak

Onlemler

Siirdtriilebilir saglik hizmetine katkida bulunmak

Beseri tibbi tiriinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik ve verimlilik artirilacaktir.

(PG2.2.1 Performansi X Hedefe Etkisi)

% 100 x % 100)

=% 100

Beseri Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Basvurularinin Takvimlendirme Siireclerine iliskin
Kilavuzun yayimlanmasini miiteakip 2024 yili Mayis ayz1 itibari ile kilavuz ile uyumlu olarak
takvimlendirme uygulamasi ile ruhsatlandirma stirecleri baslatilmistir. Buna bagh olarak 6n
inceleme siireci tamamlanan ruhsat basvurularindan, iilkemiz ihtiyaclarina goére paralel
olarak hazirlanan takvimlendirme kilavuzuna uygun olan sayida ve kategoride {iriiniin
ruhsat siireci baglatilmistir. Ancak 2024 yilinda yapilan ruhsat basvuru sayisinin 6nceki
yillara gore daha diisiik olmasi sebebi ile s6z konusu Kilavuz dogrultusunda ruhsatlandirma
slireci baslatilan iiriin sayis1 da dnceki yillara kiyasla daha diisiik olmustur.

Ulkemizde ruhsatlandirma islemleri Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi
dogrultusunda yiiriitiilmektedir. Bir ruhsat basvurusu sirasiyla 6n degerlendirme, bilimsel
degerlendirme ve idari degerlendirme asamalarindan gecer. Bir ilacin ruhsatlandirma
stirecinde gerceklestirilen bilimsel degerlendirme siireci multidisipiliner ve detayl bir
degerlendirme stirecini icermektedir. Ancak bir iirliniin ruhsatlandirilma siiresi ve hizi
Kurumumuzca gerseklestirilen inceleme siirelerinin yani sira basvuru sahibi tarafindan
sunulan ruhsat basvurusu dosyasinin icerigine, yapilan yazismalara basvuru sahibince
tarafimiza verilen cevaplarin hizi ve icerigine bagh olarak degisiklik gdsterebilmektedir.
Ruhsat basvuru dosyalarinin tam ve eksiksiz  hazirlanabilmesine  yonelik
yayimlanan/giincellenen mevzuat dogrultusunda, ruhsat basvuru dosyalarina iliskin
Degerlendirme siireclerinde ¢ikan eksiklikler, yapilan yazismalar azalmistir. Ayrica ilag
ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig1 personel sayisindaki artisa bagh olarak degerlendirme
kapasitesi ylikselmis ve ruhsatlandirila n {iriin sayis1 artmistir.

Aciklanan gerekceler dogrultusunda; ruhsatlandirilan {riin sayisinin artmasi ve
ruhsatlandirma siireci baslayan iriin sayisinin azalmasina bagh olarak hedeflenen deger
asilmistir.

Tibbi Uriinlerin Ruhsatlandirma Bagvurularimin Takvimlendirme Siireglerine Iliskin
Kilavuzunun yayimlanmasi akabinde ruhsat basvurusu sayisinda ve siirece alinan riin
sayisinda onceki yillara kiyasla azalma gerceklesmis olup 2025 yilinda basvuru sayisinin
slirece alinan iirlin sayisi ile uyumlu olmasi beklenmektedir.

llag Ruhsatlandirma Dairesi Bagkanliginda gérevli personel yetkinliklerinin arttirilmasi

amaci ile egitimler gerceklestirilmeye ve ruhsatlandirma stireclerinin bilgi sistemlerine
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entegre edilmesine yonelik III Fazli e-CTD Uygulamasi modiiliine iliskin c¢alismalar

strdiirilmeye devam edilecektir.

Sorumlu Birim lla¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcilig: (ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanlig1)
izleme
Plan .
Hedefe Donemindeki Izleme Donemindeki
Doénemi Performans
Performans Gostergesi  Etkisi Yilsonu Gergceklesme Degeri
Baslangi¢ (%) (C-A)/(B-A)*
(%) Hedeflenen (C)
Degeri (A)
Deger (B)
PG 2.2.1: Ruhsatlanan =(92-0)/(82-0)*100
uriin sayisinin siirecteki 100 80% 82% %92 % 112*
basvuru sayisina orani =(100)

*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢c degeri( plan donemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul
edilmistir.
** Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

Ngililik
bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir
2024 yilinda 466 iriine ruhsat diizenlenmis , 143 basvuru iade edilmis ve 648 iiriiniin
ruhsatlandirma siireci baslamistir.
Sektdr ve basvuru sahipleri ile rutin degerlendirme toplantilar1 yapilarak etkin iletisim
saglanmistir.
Etkililik Beseri Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ve bu dogrultuda giincellenen Kilavuzlar
dogrultusunda ruhsatlandirma siireglerinin hizlandirilmasi saglanmistir.
Ruhsatlandirma siireglerinin bilgi sistemlerine entegre edilmesine yonelik III Fazli e-CTD
Uygulamasi modiili gelistirilmis olup 01.10.2024 tarihi itibariyle Faz 2a pilot uygulamaya
gecis yapilmistir. Bu dogrultuda yil sonu hedeflenen degere ulasilmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
Etkinlik tahminedilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.
Siirdiirebilirlik Gostergeye iliskin olarak mevcut uygulamalarin devami saglanacaktir.
2024 - 2028 Stratejik Plani icin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu
AMAC (A2) Stirdiiriilebilir saglik hizmetine katkida bulunmak
HEDEF (H2.3) Beseri tibbi iirtinlerin ruhsatlandirma siireclerinde etkinlik ve verimlilik artirilacaktir.
Hedef (H 2.3) (PG2.3.1 Performansi X Hedefe Etkisi)
Performansi =% 100
Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni
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Hedefe iligkin Alinacak
Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

PG2.3.1 Klinik
arastirmalar
kapsaminda
diizenlenen
bilgilendirme,
farkindalik toplantisi

ve/veya egitim sayisi

Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanligi- ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcilig:

Izleme .
Izleme
Hedefe Plan Dénemi Doénemindeki
Donemindeki Performans
Etkisi Baslangic Yilsonu
Gergeklesme (%) (C-A)/(B-A)*
(%) Degeri (A) Hedeflenen
Degeri (C)
Deger (B)
7-0)/(6-0)= %116* *
100% 6* 6 7 (7-0)/(6-0)

=(100)

erformansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢c degeri( plan donemi baslangi¢ degeri sifir olarak kabu
*Perf glikli hesaplanabil i yla go genin baslangi¢ degeri( plan do i baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.

** Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Tespitler ve ihtiyac¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans géstergesinde
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir.

2024 wili icin hedeflenen say1 asilmis olup Kisisel Verileri Koruma Kanunu’'nda yapilan
degisiklik neticesinde Kisisel Verileri Korumu Kurulu ile toplanti diizenlenmis, klinik
arastirmalarda destekleyiciler tarafindan elde edilen verilerin yurt disina génderilmesinin
Kisisel Verileri Koruma Kanunu kapsaminda degerlendirilip degerlendirilmemesi hususunda
gorisiilmiis ve kendilerine gerekli bilgilendirmeler yapilmistir. Performans gosteresinin
2024 yih icin gergeklesme orani %100’in {istiindedir. Bu kapsamda gergeklestirilen
faaliyetler asagida siralanmaktadir:

1) Tiirkiye Saglik Enstitiileri Bagkanligi’na (TUSEB) bagh Tiirkiye As1 Enstitiisii (TAE) ve
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)- Klinik Arastirmalar Dairesi Baskanhgi
tarafindan 13 Aralik 2022 tarihinde diizenlenen “Klinik Arastirmalar: Mevcut Durum ve
Oneriler Calistayr” min alt kirlhmlarindan biri olan “Klinik Arastirmalarda Sigorta Cahistay1”
nin ikinci oturumu olarak 06 Subat 2024 tarihinde diizenlenen ¢alistayda Tiirkiye’'de klinik
arastirmalarda sigorta ve sigortada yasanan sorunlar, ¢6ziim yollar1 ve iyilestirmesine
yonelik konulari ele alinmistir.

2) 28 Mart 2024 tarihinde Ankara Universitesi Dis Hekimligi Fakiiltesi ile ortaklasa klinik
arastirmacilara yonelik bigilendirme toplantisi yapilmistir.

3) 03 Nisan 2024 tarhinde TITCK tarafindan etik kurullarin standart ¢alisma yoéntem ve
esaslart ile ilgili etik kurul taraflarina bilgilendirme toplantis1 diizenlenmistir.

4) 10-12 Haziran 2024 tarihinde Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) ila¢ Sektér
Bulusmalari (2024-1) toplantisi gergektirilmistir.
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Etkinlik

Surdiirebilirlik

5) 11 Eyliil 2024 tarihinde klinik arastirma giivenlilik bildirimlerinin degerlendirilmesine
yonelik gelistirilen yazilim hakkinda klinik arastirma taraflar ile yiizyiize toplanti
diizenlenmistir.

6) 22 Ekim 2024 tarihinde Gaziler FTR EAH'de, 03 Aralik 2024 tarihinde ise Ankara Sehir
Hastanesi Bilkent yerleskesinde klinik arastirma paydaslarina yonelik bigilendirme
toplantis1 yapilmistir.

7) 04 Aralik 2024 tarihinde Kisisel Verileri Korumu Kurulu ile toplant1 diizenlenmis, klinik
arastirmalarda destekleyiciler tarafindan elde edilen verilerin yurt disina génderilmesinin
Kisisel Verileri Koruma Kanunu kapsaminda degerlendirilip degerlendirilmemesi hususunda
gorisiilmiis ve kendilerine gerekli bilgilendirmeler yapilmistir.

Yapilan bilgilendirme toplantilarinda giincellenen Yénetmelik ve yeni Kilavuzlar hakkinda
bilgi verilmis ve yillik degerlendirme yapilmis olup klinik arastirmalar siireci hakkinda

farkindalik saglanmasi hedeflenmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Bilgilendirme/farkindalik toplantilarinin diizenlenmesi agisindan diger kamu idareleriyle
istenilen dlizeyde isbirligi saglanamamasi ve hastane yoéneticileri ile saglik meslek
mensuplarinin yogun is yiikleri nedeni ile konuya yeterince ilgi gosterememe riski
bulunmaktadir. Bu riskin azaltilmasini teminen iist yonetim diizeyinde gerekli girisimlerde

bulunulacaktir.

2024-2028 Stratejik Plan1 igin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A3)

HEDEF (H3.1)

Hedef (H3.1)

Performansi

llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak ve akilc ila¢ uygulamalari ile gereksiz ilag

kullanimini 6nlemek.
Akilcr ilag kullanimi ¢alismalar: yayginlastirilacak ve ilag kullanimi optimize edilecektir.

PG3.1.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG3.1.2 Performansi X Hedefe Etkisi)+(PG3.1.3
Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG3.1.4 Performansi X Hedefe Etkisi)

(%65,36 x %50)+(%77,94 x %30)+(%98,56 x %10)+(100 x %10)

=%32,68+ %23,38+%9,86+11,67

=%75,92
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Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni

Hedefe iligkin Alinacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

PG.3.1.1 1000 Kisi
basina diisen giinliik
antibiyotik tiiketim
miktar1 (Taninmalnmis

Giinliik Doz)

COVID-19 pandemisinde, diinya geneline benzer sekilde, iilkemizde de alinan tedbirler
neticesinde COVID-19 enfeksiyonu disindaki diger solunum yolu enfeksiyonlar1 beklenenden
¢ok daha fazla azalmistir. Normallesme ile birlikte alinan zorunlu tedbirlerin kaldirilmasiyla
ve bireylerin enfeksiyonlardan korunma dnlemleri ile ilgili pandemi sartlarindaki kadar
ozenli davranmamasi bulas riskini arttirmistir. Alinan tedbirler ve bireylerin bu el hijyeni,
maske kullanimi gibi kurallara uygun hareket etmesi sonucunda diger iist solunum
enfeksyonlari goriilmemistir. Boyle bir donemde toplumun geneli 6zellikle solunum sistemi
enfeksiyonlarina neden olan etkenlere daha duyarh hale geldiginden, bu durum gelisen
solunum yolu enfeksiyonlarina viicudun daha abartili yanit vermesine neden olmus ve inatgi,
iyilesmesi zaman alan enfeksiyonlar goérilmiistiir.

Antibiyotiklerin akilc1r kullaniminin saglanmasina yonelik muhtelif faaliyetlerin amacina
ulasmasi, tiim paydaslarin bu yoénde davranis 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. Gegtigimiz yillarda akilc1r ilag kullanimi g¢alismalari kapsaminda
antibiyotiklerin akilc1 kullaniminin saglanmasi amaciyla dnceliklendirilen alanlarda yogun
olarak faaliyetler gerceklestirilmistir. Bu ¢alismalarin devami niteligindeki faaliyetlere 2020
ve 2021 yilinda COVID-19 pandemisi nedeniyle alternatif yontemlerle devam edilmistir.
Ancak daha sonra iilke olarak i¢cinde bulundugumuz kosullar nedeniyle alinan ekonomik

tedbirler dogrultusunda yapilmasi planlanan faaliyetler gerceklestirilememistir.

2024-2028 wyillarin1 kapsayacak sekilde hazirlanacak olan stratejik plan hedeflerinin
gerceklesme degerine gore gilincellenmesi durumu degerlendirilecek olup tliketimdeki

azalisi saglayacak faaliyetler planlanacaktir.

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcalig (Akila ilag

Kullanimi Dairesi Bagkanligi

Plan izleme )
Izleme
Dénemi = Donemindeki
Hedefe Etkisi Doénemindeki Performans
Baslangi¢ Yilsonu
(%) Gerceklesme (%) (C-A)/(B-A)*
Degeri Hedeflenen
Degeri (C)
(A) Deger (B)

=(37,70-
41,14)/(28-41,14)

%50 41,14 28 37,70 =-3,44/-13,14
=%26,18

(%65,36)*

*Belirlenen hedefe ulasilmamamis oldugundan formiil uygulandiginda hatali sonug elde edilmektedir. Hesaplamada

gerceklesme %65,36 olmaldir.

Performans Géstergesine iliskin Degerlendirmeler
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ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Surdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG.3.1.2 Aile hekimleri
tarafindan Akut
Tonsilofarenjit tanisiyla
olusturulmus
recetelerde antibiyotik

bulunma yiizdesi

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilamamistir. 2024 hedefi 28 DID olarak belirlenmis iken yapilan
hesaplamaya gore gercekleme degeri 37,70 DID olarak hesaplanmistir. 28 DID hedefini %
100 olarak kabul edersek; 37,70 DID hedefin % 65,36 gerceklestigini gosterir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Antibiyotiklerin akilc1 kullanimini saglamak amaciyla bilgilendirme programlar ytiriitiilerek

faaliyetlerin devamliliginin saglanmasi i¢in planlamalar yapilmaktadir.

izleme )
Izleme
Hedefe Plan Déonemi Donemindeki Performans
Doénemindeki
EtKisi Baslangig Yilsonu (%)
Gergeklesme
(%) Degeri (A) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
Deger (B)
=(42,72-
45,07)/(35-45,07)
%30 %45,07 %35 %42,72 =-2,35/-10,07
=%23,34

(%77,94)*

*Belirlenen hedefe ulasilmamamis oldugundan formiil uygulandiginda hatali sonug elde edilmektedir. Hesaplamada

gerceklesme %77,94 olmalidir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilamamistir. 2024 hedefi %35 olarak belirlenmis iken yapilan
hesaplamaya gore gerceklesme degeri %42,72 olarak hesaplanmistir. %35 hedefini %100
olarak kabul edersek; %42,72 hedefin %77,94'linlin gerceklestigini gosterir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.
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Antibiyotiklerin akilci kullanimini saglamak amaciyla bilgilendirme programlari

Siirdiirebilirlik
yuritiilerek faaliyetlerin devamhiliginin saglanmasi i¢in planlamalar yapilmaktadir.
izleme )
Izleme
Hedefe Plan Dénemi = Ddnemindeki Performans
Doénemindeki
Performans Gostergesi EtKisi Baslangi¢ Yilsonu (%)
Gerceklesme
(%) Degeri (A) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
Deger (B)
PG.3.1.3 Aile hekimleri =(72,02-
tarafindan Akut Siniizit 74,42)/(71-74,42)
tanisiyla olusturulmus %10 %74,42 %71 %72,02 =-2,40/-3,42
recetelerde antibiyotik =%70,18
bulunma yiizdesi (%98,56)*

*Belirlenen hedefe ulasilmamamis oldugundan formiil uygulandiginda hatali sonug elde edilmektedir. Hesaplamada

gerceklesme %98,56 olmalidir.
Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

Mgililik

bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine kismen ulasilmistir. 2024 hedefi %71 olarak belirlenmis iken yapilan
Etkililik hesaplamaya gore gerceklesme degeri %72,02 olarak hesaplanmistir. %71 hedefini %100

olarak kabul edersek; %72,02 hedefin %98,56’sinin gerceklestigini gosterir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Antibiyotiklerin akilci kullanimini saglamak amaciyla bilgilendirme programlari yliriitiilerek
Siirdiirebilirlik

faaliyetlerin devamliliginin saglanmasi i¢in planlamalar yapilmaktadir.

izleme )
Izleme
Hedefe Plan Dénemi = Doénemindeki Performans
Donemindeki
Performans Gostergesi Etkisi Baslangic Yilsonu (%)
Gergeklesme
(%) Degeri (A) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
Deger (B)
P.G.3.1.4. Aile hekimleri
tarafindan =(9,58-9,89)/(11,50-
olusturulmus 9,89)
%10 9,89 11,50 9,58 =-0,31/1,61

recetelerde proton =% %116,70*
pompa inhibitérii (PPI) =(100)

grubu bulunma yiizdesi

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.
*Belirlenen hedefe ulasilmamamis oldugundan formiil uygulandiginda hatali sonug elde edilmektedir. Hesaplamada
gerceklesme %116,7 olmalidir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler
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ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. 2024 hedefi %11,50 olarak belirlenmis iken yapilan
hesaplamaya gore gerceklesme degeri %9,58 olarak hesaplanmistir. %11,50 hedefini %100
olarak kabul edersek; %9,58 hedefin %116,70’inin gerceklestigini gosterir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.

inhibitorlerinin akilcr  kullanimim

Proton pompa saglamak amaciyla bilgilendirme

programlar1 ylriitillerek faaliyetlerin devamlilifinin saglanmasi icin planlamalar

yapilmaktadir.

2024 - 2028 Stratejik Plani icin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A3)

HEDEF (H3.2)

Hedef (H 3.2)

Performansi

Hedefe iliskin

Sapmanin Nedeni

Hedefe iligkin Alinacak

Onlemler

Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

PG 3.2.1 Milyon Kkisi
basina diisen advers
reaksiyon bildirim

sayis1

llaglarin giivenli kullanimina katki saglamak ve akilc ila¢ uygulamalari ile gereksiz ilag
kullanimini dnlemek

Ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindahgin
ve buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

(PG3.2.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG3.2.2 Performansi X Hedefe Etkisi)

(20 x % 50)+(100 x (%50)

=% 60

Egitim faaliyetleri dogrudan tarafimizca yiiritilmekte oldugundan hedeflenen sayiya
ulasilmistir.Farkindaligimm  artmast  sonucunda bildirim sayisinin  da  artacagi
ongorildiginden advers reaksiyon bildirim sayilar1 da diger bir performans gostergesi
olarak kullanilmaktadir. Ancak bildirimler tiiketici ve saglik meslegi mensuplari tarafindan
goniillii olarak yapildigi icin Kurum faaliyetlerinin dolayl katkisi vardir. Bu nedenle bildirim
oraninda her belirli bir hedeflenmekle birlikte kesin sonuglar

sene artis

ongorilememektedir.

Egitimler vasitasiyla farkindalig1 artirma ¢alismalar1 devam edecektir.

Ilag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihigi (Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi

Baskanlig)
izleme )
Plan Izleme
Donemindeki
Hedefe EtKisi Donemi Donemindeki Performans
Yilsonu
(%) Baslangi¢ Gergeklesme (%) (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Hedeflenen Degeri (C)
egeri egeri
g Deger (B) g
=(103-100)/(115-100
50% 100 115 103 ( e )

=%20

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler
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ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Stuirdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG3.2.2 Yil iginde
farmakovijilans irtibat
noktalar1 icin
diizenlenen uzaktan

egitim sayis1

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine kismen ulasilmistir.Bu hesaplama yapilirken 2024 yil boyunca TUFAM'a
ulasan advers reaksiyon bildirimleri i¢cinden miikerrer vakalarin ve gecerli olmayan
bildirimlerin ¢ikarilmas: sonucu elde edilen toplam bildirim sayisi olan 8862 ve TUIK
tarafindan 2024 yili icin 85.664.944 olarak agiklanan niifus kullanilmistir. Advers reaksiyon
bildirim sayisindaki artis, dogrudan Kurumun isleyisi ile ilgili bir gésterge olmayip dolayli bir
gostergedir. Kurum tarafindan farmakovijilans ile ilgili diizenlenen egitim ve tanitici
faaliyetler araciligi ile farkindaligin artirilmasi hedeflenmektedir. Farkindaligin artmasi
sonucunda bildirim sayisinin da artacagi 6ngoruldigiinden advers reaksiyon bildirim sayilar
performans gostergesi olarak kullanilmaktadir. Ancak bildirimler tiiketici ve saglik meslegi
mensuplar tarafindan goniilli olarak yapildig1 i¢in Kurum faaliyetlerinin dolayli katkisi
vardir. Bu nedenle bildirim oraninda her sene belirli bir artis hedeflenmekle birlikte kesin

sonuclar dngoriilememektedir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken 6ngorilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.

Performans gostergesinin devam ettirilmesinde paydas katkisi biiyiik 6nem arz etmektedir.

Paydaslarimiza yonelik egitim ve farkindalik calismalarimiz devam edecektir.

Izleme .
Plan Izleme
Donemindeki
Hedefe EtKisi Donemi Donemindeki Performans
Yilsonu
(%) Baslangi¢ Gergeklesme (%) (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Hedeflenen Degeri (C)
egeri egeri
g Deger (B) g
(6-5)/(6-5)*100
50% 5 6

%100

* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Egitim sayis1 farmakovijilans konusunda farkindaligi artirmada Onemli bir

parametre olmaya devam etmektedir.
Gosterge degerine ulagimistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken ongoriilemeyen maliyetler ortaya
cikmamis olup tahmin edilen maliyetin Otesine gecilmemistir. Hedefin toplam

maliyetinde bir degisiklik beklenmemektedir
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Yz ylze toplantilara gore zaman kazandirmasi agisindan ¢evrim i¢i toplantilar ¢cok
Siirdiirebilirlik
daha kolay uygulanabilir ve siirdiirtilebilir olmaktadir.

2024 - 2028 Stratejik Plani icin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak.

HEDEF (H 4.1) Insan kaynag yetkinligi artitilacaktir.

(PG4.1.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG4.1.2 Performansi X Hedefe Etkisi)
= (%100 x % 50)+(%100 x %50)/100

=9%50+%45,85

=% 95,85

Hedef(H4.1) Performansi

Hedefe iliskin Sapmanin  Planlanan 16 egitim 17 May1s 2024 tarih ve 32549 sayili Tasarruf Tedbirleri Genelgesine

Nedeni istinaden gergeklestirilememistir.

e 2025 Y1l Egitim Plani igin ilgili genelge dikkate alinarak egitim ihtiyag analizleri bu

Onlemler dogrultuda yapilmustir.
Sorumlu Birim Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanhg1
. izleme
Izleme
Plan Doénemind
Hedefe Doénemindeki
Doénemi eki Performans
Performans Gostergesi Etkisi Basl Yilsonu G . (%) (C-A)/(B-A)*
aslangic ercekles o) (C- =
(%) & Hedeflenen Deger
Degeri (A) me Degeri
(B)
(c)
PG.4.1.1 Planlanan Hizmet
(82,53-0)/(90-0)*100
ici egitimlerin 50% 78%* 90% %82,53

=%%91,7
gerceklesme orani

* Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans

Ngililik
gostergesinde bir degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.
o Gosterge degerine Kismen ulagilmigtir. Planlanan 16 egitim 17 Mayis 2024 tarih ve
Eticlilil 32549 sayili Tasarruf Tedbirleri Genelgesine istinaden gerceklestirilememistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis
Etkinlik olup tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.
Performans gostergelerinin devam edilmesinde kurumsal, yasal, ¢evresel vb. unsurlar
Siirdiirebilirlik acisindan herhangi bir risk olusmamistir. Dolaysiyla, riskleri ortadan kaldirmak ve

siirdiirtilebilirligi saglamak icin herhangi bir tedbir alinmasina gerek duyulmamistir.
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izleme

Plan izleme
Hedefe Doénemindeki
Doénemi Donemindeki Performans
Performans Gostergesi Etkisi Yilsonu
Baslangi¢ Gergeklesme (%) (C-A)/(B-A)*
(%) Hedeflenen
Degeri (A) Degeri (C)
Deger (B)
PG.4.1.2 =(6-0)/(5-0)*100
Uzaktan Egitim Kapisinda =(6/5)*100
g p 50 - 5 6 (6/5)

Kurum Personeline =%120**
Saglanan Egitim Sayis1 (100)

* Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.

* *Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

Ngililik
bir degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.
Gosterge degeri asilmistir. Gelisen teknoloji ve bilgiye ulasma noktasinda artan
L calismalardan dolayi, etkin uzaktan egitim faaliyetlerinde olumlu yoénde artma
Eticlilil goriilmektedir. Bu kapsamda gostergeye iliskin gerceklesmenin hedeflenenden fazla
gerceklestigi diisiiniilmektedir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken ongorillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis
Etkinlik olup tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir
degisiklik beklenmemektedir.
Performans gostergelerinin devam edilmesinde kurumsal, yasal, ¢evresel vb. unsurlar
Siirdiirebilirlik acisindan herhangi bir risk olusmamistir. Dolaysiyla, riskleri ortadan kaldirmak ve
sturdirilebilirligi saglamak i¢cin herhangi bir tedbir alinmasina gerek duyulmamaistir.
2024 - 2028 Stratejik Plan1 icin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu
AMAC (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak.
Kurumun goérev alaniyla ilgili siireglere iliskin yazilimlar gelistirilecek, yapay zeka ile entegre
HEDEF (H 4.2) edilecek ve bilgi giivenligi altyapis1 giiclendirilecektir.Kurum hizmetlerinin elektronik
ortama tasinmasi saglanacaktir.
(PG4.2.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG4.2.2 Performansi X Hedefe Etkisi)+(PG4.2.3
Performansi X Hedefe Etkisi) )+(PG4.2.4 Performansi X Hedefe Etkisi)
Hedef(H4.2)
R (%100 x % 30)+(%100 x %30) )+(%100 x %20) )+(%100 x %20)

=%30+%30+%20+%20
=% 100

Hedefe iliskin Sapmanin

Nedeni

Hedefe iliskin Alinacak

Onlemler

Bilgi Sistemleri Dairesi Baskanligi
Sorumlu Birim
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izleme .
Plan Izleme

Hedefe Doénemindeki Performans
Doénemi Donemindeki
Performans Gostergesi EtKisi Yilsonu (%)
Baslangic Gergeklesme
(%) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Degeri (C)
Deger (B)
PG 4.2.1 Bilgi giivenligi
(2-0)/(2-0)*100
konusunda kurum
30% 2% 2 2 =2/2

calisanlarina verilen %100
=70
egitim sayisi

*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri( plan donemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.
Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Bilgi giivenliginin en zayif halkasi olan Kurum ¢alisanlarina farkindalik egitimi verilmesi bilgi

Mgililik

giivenligi altyapisini giiclendirmek adina 6nemlidir.
Etkililik Verilen egitimler sonucunda bilgi glivenligi zafiyetlerinin azaldig1 gézlenmistir.
Etkinlik Verilen egitimler sonucu Kurum ¢alisanlarinin farkindaligi artmis ve olasi siber olaylarin

tkinli

Oniine gecilmistir

Siber olaylarin ¢esitliliginin artmasi karsisinda verilen farkindalik egitimleri ile kurum
Siirdiirebilirlik personelinin biling seviyesinde artis olacak, bilgi giivenligi altyapisinin giivenligi saglanmis

olacaktir.

izleme .
Plan Izleme
Hedefe Donemindeki Performans
Doénemi Dénemindeki
Performans Gostergesi EtKisi Yilsonu (%)
Baslangic Gerceklesme
(%) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Degeri (C)
Deger (B)

PG 4.2.2 Giivenlik ve (5-1)/(1-0)*100
S1zma Testi 30% 1 1 5 =%400

(100)

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Kurum bilisim altyapisinin siber olgunlugunun artirilmasi i¢in giivenlik ve sizma testleri

Tgililik
yapilmasi 6nem arz etmektedir.
ST Yapilan giivenlik testleri ile uygulama gelistiricilerinin farkindaliklarinin arttig, zafiyetlerin
tkilili
azaldig gorilmistir.
Etkinlik Her yil yapilan giivenlik testleri ile bulgularin azaldig1 gézlemlenmistir.
Siber olaylarin ¢esitliliginin artmasi ve Kuruma olasi zararlarinin éniine gegmek i¢in her yil
Surdiirebilirlik

giivenlik ve sizma testleri yapilacaktir.
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izleme

Plan Izleme
Hedefe Doéneminde Performans
Donemi Doénemindeki
Performans Gostergesi EtKisi ki Yilsonu (%)
Baslangi¢ Gergeklesme
(%) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Degeri (C)
Deger (B)
(2-0)/(2-0)*100
PGD 4.2.3 Sosyal
20% 2 2 2 =1/1

Miihendislik Testi
=%100

erformansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢c degeri( plan donemi baslangi¢ degeri sifir olarak kabu
*Perfi glikli hesaplanabil i yla go genin baslangi¢ degeri( plan do i baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul

edilmistir.
Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Kurum personelinin bilgi giivenligi farkindaliginin artirilmasi icin sosyal miihendislik

lgililik testleri yapilmasi 6nem arz etmektedir.
Yapilan sosyal miihendislik testleri ile kurum personelinin farkindaliklarinin arttig,
Etkililik zafiyetlerin azaldig1 g6zlemlenmistir.
Etkinlik Her yil yapilan sosyal miithendislik testleri ile bulgularin azaldig1 gézlemlenmistir.
Siber olaylarin ¢esitliliginin artmasi ve Kuruma olasi zararlarinin éniine gegmek icin her yil
Surdirebilirlik sosyal miihendislik testleri yapilacaktir.
izleme .
Plan Izleme
Hedefe Doénemindeki Performans
Dénemi Donemindeki
Performans Gostergesi Etkisi Yilsonu (%)
Baslangic¢ Gergeklesme
(%) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Degeri (A) Degeri (C)

Deger (B)
PGD 4.2.4 Bilgi
Sistemleri calisanlarina (2-1)/(2-1)*100
giivenli yazilim 20% 1 2 2 =1/1
gelistirme egitimi =%100
verilmesi

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Kurumun gorev alam ile ilgili siireclere iliskin gelistirilen yazilimlarin giivenliginin

Tgililik
arttirilmasi kurum sayginligi icin 6nemlidir.
Verilen egitimler sonucunda gelistirilen uygulamalarin daha giivenli gelistirildigi
Etkililik gozlenmistir.
N Verilen egitimler sonucu uygulama gelistiricilerin farkindaligi artmis ve olasi siber olaylarin
tkinli
Online gecilmistir.
Bilgi glivenligi uygulama altyapisinin giivenligini saglamak uygulama gelistiricilerin biling
Stirdiirebilirlik seviyesinde artis ve yapilan testlerde bulunan bulgularda azalma olacag: goriilecektir.
ileililik Kurumun gorev alani ile ilgili siireclere iliskin gelistirilen yazilimlarin giivenliginin
gilili

arttirilmasi kurum sayginligi icin 6nemlidir.
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2024 - 2028 STRATEJIK PLANI iCiN 2024 YILI SONU STRATEJiK PLAN DEGERLENDIRME TABLOSU

AMAC (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak.

HEDEF (H4.3) I¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.

(PG4.3.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG4.3.2 Performansi X Hedefe Etkisi)

Hedef(H4.3) =(%100x%50)+(%100x%50)
Performansi =9%50+%50
=9% 100

Hedefe iligkin Sapmanin
Nedeni

Hedefe iligkin Alinacak

Onlemler
Sorumlu Birim Strateji Gelistirme Daire Bagkanlig
izleme
Hedefe Plan Déonemi Doénemindeki
Performans Gostergesi  EtKisi Baslangic Yilsonu
(%) Degeri (A) Hedeflenen
Deger (B)
0
Kurumumuzun
i¢c kontrol
PG.4.3.1 Kurumumuza standartlarina
ait revize edilen uyum eylem
/yenilenen Kamu i¢ 50% plam 2024 100%
yilinda
Kontrol Standartlarina yaymlanmistir.
Uyum Eylem Plani Sayisi Yeni eylem plant
ise 2026 yili
icerisinde
olusturulacaktir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

Ngililik
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulagilmistir. Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plam
Hazirlama grubunca hazirlanan ve i¢ Kontrol izleme ve Yénlendirme Kurulunca uygun
Etkililik goriilen Kurumumuz 2024-2025 Dénemini kapsayan Kamu i¢ Kontrol Standartlarina Uyum

Eylem Plan1 21.02.2024 tarihli Makam Oluru ile uygulamaya konulmustur ve Kurumumuz

resmi internet sitesinde yayimlanmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamais olup

Etkinlik tahmin edilen maliyetin dtesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik

beklenmemektedir.
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Performans
(%)
(C-A)/(B-A)*

izleme Dénemindeki

Gerceklesme Degeri (C)

(100-0)/(100-
0)*100
=100/100
=%100

100%



Performans gostergelerinin devam edilmesinde kurumsal, yasal, ¢evresel vb. unsurlar
Siuirdiirebilirlik acisindan herhangi bir risk olusmamistir. Dolayisiyla, riskleri ortadan kaldirmak ve

surdiirtlebilirligi saglamak icin herhangi bir tedbir alinmasina gerek duyulmamastir.

izleme
Hedefe Plan Donemi Donemindeki . Performans
Izleme D6nemindeki
Performans Gostergesi  EtKisi Baslangic Yilsonu (%)
Gergeklesme Degeri (C)
(%) Degeri (A) Hedeflenen (C-A)/(B-A)*
Deger (B)
PG.4.3.2 Kurumumuz
Kamu i¢ Kontrol
(100-0)/(91-0)
Standartlarina Uyum
=100/,91
Eylem Planinda yillar 50% 90%* 91% %100
=0%110**
itibariyle dngoriilen
=(100)

eylemlerin

gerceklestirilme orani

* Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gostergenin baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.
* Hedef performansi hesaplanirken 100 kabul edilmistir.
Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaclarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde

Mgililik
bir degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.
L Gosterge degerine ulasilmistir. 2024 yilinda tamamlanmasi gereken 16 eylemin 16 tanesi
Eticlilil tamamlanmistir. Bu veriye dayanarak 2024 hedefine ulagilmistir.
Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoériillemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup
Etkinlik tahmin edilen maliyetin dtesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
beklenmemektedir.
Performans gostergelerinin devam edilmesinde kurumsal, yasal, ¢evresel vb. unsurlar
Siirdiirebilirlik acisindan herhangi bir risk olusmamistir. Dolayisiyla, riskleri ortadan kaldirmak ve
strdiirtlebilirligi saglamak icin herhangi bir tedbir alinmasina gerek duyulmamaistir.
2024 - 2028 Stratejik Plani icin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu
AMAC (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak.
Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasini saglamak, siiregleri
HEDEF (H4.4)
iyilestirmek ve yonetimin etkinligini artirmak iizere gelistirilecek ve stirekli iyilestirilecektir.
(PG4.4.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG4.4.2 Performansi X Hedefe Etkisi)
Hedef(H 4.4) 100 X %50+ 100X %50
Performansi =%50+%50

=100
Hedefe iligkin Sapmanin
Nedeni
Hedefe iligkin Alinacak

Onlemler
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Sorumlu Birim

Performans Gostergesi

PG 4.4.1. Kurumda
isletilen
belgelendirilmis Kalite

Yonetim Sistemi sayisi

Kalite Yonetim Birimi

) izleme
Hedefe Plan Dénemi IzZleme Donemindeki Performans
Donemindeki
Etkisi Baslangi¢c Degeri Yilsonu Hedeflenen (%) (C-A)/(B-
%) ) Deger (B) Gergeklesme Ay
() eger
g Degeri (C)
(3-0)/(3-
50% 3* 3 3 0)*100
=%100

* Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gdstergenin baslangi¢ degeri (A) sifir olarak kabul edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

ilgililik

Etkililik

Etkinlik

Siirdiirebilirlik

Performans Gostergesi

PG 4.4.2. Kurumsal
siireclerin izlenmesine
yonelik Kurum igi ve il
Saglik Miidiirliiklerini
kapsayan i¢ tetkik sayisi

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir
degisiklik ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Kurum genelinde - ISO 9001, ISO 17025 ve ISO 27001 baslklarinda sertifikali belgelendirme
yapilmaktadir.

*2024 y1li IS0 9001:2015 Kalite Yonetim Sistem Belgelendirmesi yapilmistir.

*AB-0983-T akredite kurulus numarasi ile deney, AB-0114-K akredite kurulus numarasi ile
kalibrasyon alaninda hizmet veren kurumumuz laboratuvarlari mevcut dénem itibari ile kapsam
onayinli takiben 53 parametrede hizmet verecektir.

*2024 y1l1 ISO 27001 Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi belgelendirmesi yapilmistir.

2024 yilinda isletilmesi gereken 3 Kalite Yonetim Sistemi belgesinin tamamami tamamlanmistir. Bu
veriye dayanarak 2024 hedefine ulasilmistir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup tahmin

edilen maliyetin dtesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik beklenmemektedir.

Kurumsal yapi geregi birbiri ile iligkili cok sayida karmasik siirecin bulunmasi.

Birden fazla kalite ydnetim sisteminin bir arada yiirtitiilmesi nedeniyle sistemler arasinda entegrasyon
problemleri olusmasi.

Kalite yonetim sistemi kapsaminda sahip olunan belgelerin; adres degisikligi, yeni birim ve gorevlerin
olusmasi ve 6ngoriilemeyen diger degisiklikler nedeniyle siirdiiriilememesi.

Personel degisikligi, personel rotasyonu ve yetkin personel temininde yasanabilecek aksakliklar.
Belgelendirmenin planlanmasi ve yiiriitiilmesi kapsaminda TSE’den kaynaklanna aksakliklar

Mevzuat veya fiziki mekan degisikliginden kaynakl riskler

) izleme
Hedefe Plan Dénemi IzZleme Donemindeki Performans
Donemindeki
Etkisi Baslangi¢c Degeri Yilsonu Hedeflenen (%)
Gercgeklesme
(%) (A) Deger (B) 5 (C-A)/(B-A)*
Degeri (C)
(4-0)/(4-
50% 4% 4 4 0)*100
=%100
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*Performansin saglikli hesaplanabilmesi amaciyla gdstergenin baslangi¢ degeri ( plan dénemi baslangi¢ degeri ) (A) sifir olarak kabul
edilmistir.

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyaglarda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde bir

ilgililik
degisiklik ihtiyact bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir.

Kurum ve il Saghk Miidiirliikleri genelinde dért baslikta

68 tetkik planlanmis olup Kalite Yonetimi Birimi olarak 2024 yili 11 Saglik Miidiirliiklerini kapsayan 16
risk bazl i¢ tetkik, 2024 y1li Kurum igi risk bazl i¢ tetkik kapsaminda 7 tetkik gerceklestirilmistir.
1-1S0 9001 Kurum ici Tetkik Sayis1  : 32 adet /gerceklesme 30 %93,75

2-1S0 9001 il Saglik Miid. Entegrasyon Tetkikleri :16 adet / gerceklesme 16) %100

3-1S0 17025 Kurum Igi Tetkik Sayis1  : 19 adet /gerceklesme 19 %100

4-1S0 27001 Kurum I¢i Tetkik Sayis1 ~ : 1 adet / gerceklesme 1 %100

Etkililik

Etlinlik Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriilemeyen maliyetler ortaya ¢ikmamis olup tahmin
inli

edilen maliyetin dtesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik beklenmemektedir.

Kurumsal yapi geregi birbiri ile iligkili cok sayida karmasik siirecin bulunmasi.
Birden fazla kalite yonetim sisteminin bir arada ytiriitiilmesi nedeniyle sistemler arasinda entegrasyon
problemleri olusmasi.

L. L Kalite yonetim sistemi kapsaminda sahip olunan belgelerin; adres degisikligi, yeni birim ve gorevlerin
Surdiirebilirlik
olusmasi ve 6ngoriilemeyen diger degisiklikler nedeniyle siirdiiriilememesi.

Personel degisikligi, personel rotasyonu ve yetkin personel temininde yasanabilecek aksakliklar.
Belgelendirmenin planlanmasi ve ytiriitiilmesi kapsaminda TSE’den kaynaklanna aksakliklar

Mevzuat veya Fiziki mekan degisikliginden kaynak riskler

2024 - 2028 Stratejik Plani icin 2024 Yili Sonu Stratejik Plan Degerlendirme Tablosu

AMAC (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak

HEDEF (H4.5) Uluslararasi tiyeliklerin sayisi artirilacaktir.

Hedef(H 4.5) (PG4.5 Performansi X Hedefe Etkisi)

Performansi =%100

Hedefe iliskin Sapmanin

Nedeni

Hedefe iliskin Alinacak

Onlemler

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 (Uluslararasi
Sorumlu Birim .
Iliskiler Dairesi)
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izleme

Hedefe Plan Donemi  Izleme Dénemindeki Performans
Doénemindeki
Performans Gostergesi  Etkisi Baslangi¢c Degeri Yilsonu Hedeflenen (%) (C-A)/(B-
Gergeklesme
(%) (A) Deger (B) A)*
Degeri (C)
8-7)/(8-
P.G.4.5. Kurumun iiyesi (8-7)/(
7)*100
oldugu uluslararasi %100 7 8 8 11
kurulus sayisi.
=%100

Performans Gostergesine iliskin Degerlendirmeler

Tespitler ve ihtiyag¢larda herhangi bir degisim bulunmadigindan performans gostergesinde
LB bir degisiklik ihtiyaci bulunmamaktadir.

Gosterge degerine ulasilmistir. Hedeflenen Uluslararas: Kurulus iyeligi sayisindaki artisi
Etkililik Kurumun uluslararas1 taninirligindaki artisin  bir gostergesi olarak yorumlamak

muimkindir.

Performans gosterge degerlerine ulasirken dngoriillemeyen maliyetler ortaya cikmamis olup

inlik tahmin edilen maliyetin dtesine gecilmemistir. Hedefin toplam maliyetinde bir degisiklik
Etkinli
beklenmemektedir.

Belirlenmis olan Performans gostergesi sadece Kurumumuzun politikalarina bagli olmayip,
Saglik Bakanlig1 ve T.C. Cumhurbaskanlig1 tarafindan izlenen dis politikalara baghdir. Bu
politikalar konjonktiirel gelismelere paralel olarak degisiklik gosterebilmekte, eylemler

Siirdiirebilirlik Bakanligimizca Kurumumuza iletilen politikalar dogrultusunda gerceklestirilmektedir.

Uluslararasi isbirliklerinin sonug¢landirilmasinin uzun siirmesi riski mevcuttur. Tedbir
olarak ilgili Uluslararas1 Kuruluslar icin Kurumumuz iletisim/odak kisileri belirlenmis ve

kayda alinmistir.

6 - Performans Bilgi Sisteminin Degerlendirilmesi

Idarelerin performanslarin1 élgebilmesi ve izleyebilmesi icin performans bilgisinin toplanmasi,
analiz edilmesi ve raporlanmasi performans programi ve faaliyet raporlari araciligi ile yapilmaktadir.
Stratejik hedeflere yonelik performans gostergelerinin stratejik amac¢ ve hedeflerle baglantis1 ve
bunlarin gerceklesme durumu Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan izlenmektedir.
Kurumumuzda performans programinin olusturulmasi ile ilgili verilerin girisleri Biitce Yonetim
Enformasyon Sistemi iizerinde yer alan Performans Programi izleme Modiiliinden yapilmakta ve
takip edilmektedir.

Strateji Gelistirme Daire Baskanligi tarafindan harcama birimlerimiz ile yapilan goriismeler
dogrultusunda gelen goriis ve degerlendirmeler dikkate alinarak performans programi

olusturulmaktadir. Performans programinin izlenmesi ile ilgili olarak performans gostergelerinin
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izlenmesi ticer aylik donemler halinde yapilmaktadir. izleme ve degerlendirme kapsaminda ulasilan
gerceklesmeler ve degerlendirmeler yilsonunda ilgili idare faaliyet raporunda yer almaktadir.
2024-2028 yillarini kapsayan Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu Stratejik Planinda yer alan amag
ve hedeflere ulasmak tizere ytriitiilen faaliyetler ile bunlarin kaynak ihtiya¢larin1 ve performans
gostergelerini iceren 2024 y1li Performans Programi hazirlanmis ve uygulamaya konulmustur.
Performans programi sonuglari, Kurumumuz harcama birimlerinin gosterge gerceklesme degerleri
Strateji Gelistirme Daire Baskanlig1 tarafindan izlenmistir.

Yilsonunda ulasilan gosterge gerceklesme degerini ve bu sonugla ilgili analizleri igeren
degerlendirme kapsaminda performans gostergesinin kaynagi, sonu¢ analizi, hedeflenen degerden
sapma varsa nedeni tespit edilmektedir. Degerlendirmeler; performans gostergelerinin hedeflenen
degerlere ulasilma durumu, degerden sapma varsa nedeni, sapma ilgili 6niimizdeki déonemde
alinacak onlemleri icermektedir. Bu kapsamda iiretilen bilgiler faaliyet raporu ile kamuoyuna
duyurulmaktadir. Bu dogrultuda 2024 yili performans sonugclarinin yil icindeki izlenen sonuglari,
2024 yili idare Faaliyet Raporunda yer almaktadur.

2024-2028 Stratejik Planin izlenmesi ve degerlendirilmesi kapsaminda hedef ve gostergelerdeki
gelismeleri izlemek icin Planin ne odl¢iide gergeklesmekte oldugunu ortaya koyan ¢eyrek donem
gerceklesmelerine iliskin degerlendirmeler yapilmaktadir ve mevzuat geregince stratejik plan 6 aylik
izleme raporu ve yili idare faaliyet raporlarinda stratejik plan degerlendirme tablolari
hazirlanmaktadir. Stratejik planin yillik degerlendirmesi baglaminda performans gostergeleri ve
hedefler bazinda ilgililik, etkililik, etkinlik ve siirdiiriilebilirlik kriterlerine gére degerlendirmeler
yapilmaktadir. Bununla birlikte, hesap verme sorumlulugu cercevesinde her yilsonunda faaliyet
raporlar1 araciligiyla gostergelerin hedef degerleri, gerceklesme durumlar: ile karsilastirilmakta,

ayrintili bir sekilde degerlendirilmekte ve kamuoyuyla paylasiimaktadir.
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IV- KURUMSAL KABILIYET VE KAPASITENIN DEGERLENDIRILMESI

A- TEMEL KAPASITE IHTIiYACLARI

Kurumun personel sayisinda ve is hacmindeki artisla orantili olarak fiziksel alanda ortaya ¢ikan

ihtiyaclarin ¢é6ziimlenmesi icin Bakanligimiz nezdinde ¢alismalar devam etmektedir.

Teknolojik kaynaklar ve altyap1 yoniinden Kurumumuzda herhangi bir sikinti yasanmamakta olup,

gerek Kurum ici siireclerden gerekse paydas odakl siire¢lerden ve vatandas odakli hizmetlerden

elektronik ortama aktarilmasi gerekenlere iliskin ¢alismalar devam etmektedir.

Hedefleri gerceklestirmek icin yapilan calismalarda performans gosterge degerlerine ulasirken

ongoriilemeyen maliyetler ortaya ¢cikmamis olup, tahmin edilen maliyetin 6tesine gecilmemistir.

B-USTUNLUKLER

v
v

AN

RSN NN

<

Gorev alanindaki iiriinler i¢in ulusal otorite olmasi,

Uluslararasi diizenlemelere uygun sekilde yasal diizenlemelerin hazirlanmis olmasi,

Kurumun uluslararas: iiyeliklerinin bulunmasi (PIC/S , ICH VE DSO) ve faaliyetlerini uluslarasi
kilavuzlara ve tiyelik gerekliliklerine uygun olarak yiiriitmesi,

Laboratuvar ve analiz faaliyetlerinin yiriitiilmesinde TS EN ISO/IEC 17025 Kalite Yonetim
Sisteminin uygulanmasi ve bu durumun ulusal diizeyde Tiirk Akreditasyon Kurumu (TURKAK)
uluslararasi diizeyde ise DSO ve EDQM tarafindan tescillenmis olmasi

Yiiksek lisans ve doktora programlarinin tesvik edilmesi ve dolayisiyla akademik bilingle
donanan yetkin personele sahip olmas;,

Uluslararasi platformlarda deneyim kazanma olanaklarinin saglanmasi,

Gelismeye ve yenilige acik bir bakis a¢isiyla faaliyetlerin ytiriitiilmesi,

Uluslararasi standartlarda etkin diizenleme ve denetim altyapisina sahip olunmasi,

Uluslararasi kamu bilgi paylasimi aglarina tiye olunmasi,

Bilimsel veri tabanlarina erisim ve faaliyet alanlarinda bu bilgi kaynaklarinin kullaniliyor olmas;,
Bilgi ve iletisim teknolojilerinin Kurum siire¢lerinde etkin kullanilmasi,

UTS ve ITS gibi 6ncii bilisim sistemleri ile hesap verebilirlik ve seffaflik ilkeleri gozetilerek daha
etkin hizmet verilmesi,

Paydaslarla ve diger kamu kurumlart ile isbirligi icinde olmasi, bu konuda esgiidiim saglayici rol
tstlenmesi,

Sektorel verilerin bulunmasi ve bu verilerle bilimsel yayinlar yapilmasi,
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v Saglik endustrileri alanindaki yatirim, tretim, ihracatin arttirilmasi, teknolojinin gelistirilmesi
icin fiyatlandirma, geri 6deme, ilacta yerellesme ve saglik teknolojisi politikalarini biitiinctl bir
yaklasimla degerlendirilme ve koordine edilmesi,

v’ Artan 06z gelirleri sayesinde giiclii bir mali yapiya sahip olmasi ve planlan projeleri kendi biitce
imkanlariyla tasarruf tedbirleri gozetilmek ve biitge kurallarina uygun olarak hayata gecirebilme

olanagina sahip olmasi.
C-ZAYIFLIKLAR

v' Hizmet binasinin c¢alisan sayiya oranla yeterli kapasitede olmamasi nedeniyle personel
memnuniyetini ve is ortamindaki yasam kalitesini tesis edecek uygulamalarin

planlanamiyor olmasi,

v' Hizmet binasinin kapasitesinin sinirli olmasi nedeniyle personel kapasitesinin istenilen

diizeyde artirilamamasi,
v’ Birimlerin farkli yerleskelerde olmasi,

v Kres vb. sosyal destek alanlarinin olmayisi,
D-DEGERLENDIRME

Kurumumuzda Kalkinma Plani, Orta Vadeli Program, ve Yili Programi gibi iist politika belgeleri
dogrultusunda calismalar ylriitiilmiis, Bakanligimiz Stratejik Plani 2024-2028 ve Kurumumuz

Stratejik Plan1 2024-2028 kapsaminda faaliyetler gerceklestirilmistir.

Kurumumuz Vizyonunun ¢izdigi cerceve ve iistlenmis oldugu misyonun gerekleri

dogrultusunda 2024 yilinda;

> Yerel iiretime iliskin yapilan calismalar sonucu imal iiriinlerin sayisinda artis devam

etmistir.

Kurumumuz tarafindan 24 Haziran 2023 tarih ve 32231 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 7329
saylll Cumhurbaskanligi karari uyarinca beseri tibbi triinlerde yerli tiretimin tesvik edilmesi ile
beseri tibbi lirlinlere giivenli ve yeterli ersimin saglanmasi amaciyla basvurusu alinan, diizenlenen
veya onaylanan her tiirlii ruhsatlandirmaya iliskin is ve islemler ile ruhsat belgesi, {irlin iiretim ve
satis izin belgesi ve mesiil miidirliikler ile permi basvuru, kayit, bildirim ve sertifiklara belirlenen
hizmet fiyatlar1 tizerinden %40 oraninda indirim uygulanmis olup 2024 y1li toplam 237.870.879,39
TL hizmet tutarindan 95.148.351,76 TL tesvik indirimi yapilmistir.
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Siirdiiriilebilir kalkinma hedefleri kapsaminda 2016 yilinda hayata gecirilen ilacta yerel liretim
calismalar1 ile deger bazinda %44,2 seviyesinde iken imal ila¢ oran1 2024 ilk 11 ay verilerine
gore %56,83’e ¢ikmis, kutu bazinda ise 2016 yilinda %79,6 olan imal ila¢ oran1 2024 ilk 11
ayda %90,97 seviyesine ulasmistir. Halk saghiginin korunmasi temeli ve ilaca erisimin siirekliliginin
onemi kapsaminda yiiksek teknolojili tirtinlerin tilkemizde iiretim oraninin gelecek yillarda artacag:

ongorilmektedir.

» AKilc ilag tedarik zincirlerinin olusturulmasi ¢calismalar:1 devam etmistir.

Mevcut stoklarin etkin kullanilabilmesi ve hastalarimizin ilaca erisiminde herhangi bir sorun
olmamasi i¢in ilag tedarik zinciri sisteminin siirekliligi saglanmustir. ilaglarin pazara arz planlamalar
bu kapsamda diizenli olarak takip edilmektedir.

Akila ila¢ kullaniminin yayginlastirilmasi i¢in uygulamaya konulan AiK Programi kapsaminda bu
plan kapsaminda yirtttiiglimiiz faaliyetler ile;

Antibakteriyellerin toplam ila¢ kutu satislari icerisindeki ytizdesi ise 2011 yilinda %13,06 iken 2024
yilinda ise %7,02 oldugu tespit edilmistir.

» Kurumumuz Laboratuvarlarinin Uluslararast Tanmmirhgina Yoénelik Calismalar

Surdirildii.

Tiirkiye la¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu “Ulusal Kontrol Laboratuvari’nin EDQM Avrupa Geneli Resmi
Ila¢ Kontrol Laboratuvar: Agr'na (GEON) tam iiye statiisiiyle kabul edilmesi; Avrupa ila¢ Kalite ve
Saglik Hizmetleri Direktorliigii’'niin (EDQM) resmi internet sitesinde duyuruldu. EDQM, Avrupa
Geneli Resmi [la¢ Kontrol Laboratuvar1 Agi’'nda, 42 iilkeden 68 laboratuvarin yer aldigini hatirlatti ve
Ulusal Kontrol Laboratuvarr’nin bu statiiye kabul edilen ilk Tilrk resmi ila¢ kontrol laboratuvari
oldugunu bildirdi. Ayrica Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanhgi; Diinya
Saghk Teskilati (DST) Onyeterli Laboratuvar Listesinde yer almak adina 1 Ekim 2024 tarihinde

basvurusunu gerceklestirdi.

> Sonuglarin Gegerlik ve Giivenirligine iliskin Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma Testlerine

Genis Katilim Saglandi.
Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar:1 Dairesi Baskanligl, deney sonugclarinin gegerlik ve

glivenirliginin kontroliiniin saglanmasi1 amaciyla 15 adet LAK/YT programinda dis kalite kontrol

calismalarina katilim saglayarak basarili sonuglar elde etmistir.
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» Kurumumuz Tiirk Farmakopesi Cevrimici Erisime Acildi

Tirk Farmakopesi'nin gilincel farmakopeler ve gereklilikler dogrultusunda gilincellenmesi

kapsaminda uyumlastirma ¢alismalar gerceklestirilmis olup Tiirk Farmakopesi'ne ¢evrimici erisim

ve lyelik sisteminin devreye alinmasina yonelik web tasarim faaliyetleri tamamlanmistir.

> Ozel Tibbi Ama¢h Gida Alaninda Mevzuat Calismalar1 Tamamlanmstir,

Ruhsatlandirma Siirecine Baslanmis ve Yerellesme Siirecine Devam Edilmistir.

Ulkemize ¢ogunlukla ithal olarak gelmekte olan 6zel tibbi amacgh gidalarin yerellesme siireci 6nem
tasimaktadir. Firmalarin yerellesme basvurulari Kurumumuz tarafindan degerlendirmeye devam
edilmistir. 2024 yilinda 2 farkh firmaya ait 12 6zel tibbi amac¢h gidaya imal izin belgesi
diizenlenmistir.

01.07.2023 tarihinde yiiriirliige giren Ozel Tibbi Amach Gidalar Ruhsatlandirma Yénetmeligi

kapsaminda 1 firmaya ait 1 adet 6zel tibbi amacl gidaya ruhsat (imal tiriin) belgesi diizenlenmistir.

> Bitkisel Hammaddelerin Uretimine Yonelik Altyap: Gelistirilmesi Kapsaminda;

TUBITAK KAMAG-1009 Projesi kapsaminda yiiriitiilen bitkisel hammadde iiretimini arttirmaya
yonelik olan ve 15.03.2017 tarihinde baslayan 116H002 kodlu “Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin
Gelistirme” konulu projenin bir ¢iktisi olarak ilgili firma tarafindan gelistirilen geleneksel bitkisel
tibbi lirtin icin 22.02.2021 tarihinde Kurumumuza ruhsat basvurusu yapilmis olup, Tavsan
memesi (Ruscus aculeatus L.) bitkisinin kék ve rizom kuru ekstresini iceren geleneksel bitkisel

tibbi iiriin ruhsati diizenlenmistir.

> Tibbi Bitki Monograf Listesi'nin Genisletilmesine iliskin Calismalar Devam Etmektedir.

EMA, ESCOP, WHO bitkisel monograflari, giincel literatiir ve referans kitaplar takip edilmekte ve
bu dogrultuda bitkilerin giivenli kullanimina iliskin derleme calismalarina devam edilmektedir.

Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel {irtinlere ve bu iiriinlerin olasi yan etkileri
ile ilac¢ etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi amaciyla 2024 yili boyunca toplam

10 monograf yayimlanarak 200 bitki sayisina ulasilmistir.
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» Avrupa Birligi (AB) tibbi cihaz mevzuatina uyum ¢alismalar1 kapsaminda faaliyetlerimiz
devam etmis ve tibbi cihaz mevzuatinin AB ile uyumlu ve etkin olarak uygulanmasini

saglayici alt diizenlemeler ve bilgilendirme faaliyetleri gerceklestirilmistir.

Bilindigi tzere; Glimriik Birligi ile tesis edilen mallarin serbest dolasiminin devamlilifini temin

edebilmek amaciyla Kurumumuzca gergeklestirilen AB tibbi cihaz mevzuatina uyum calismalari

kapsaminda, (AB) 2017/745 sayil Tibbi Cihaz Tiziigli'ne (MDR) tam uyumlu olarak hazirlanan

“Tibbi Cihaz Yénetmeligi” ve AB) 2017/746 sayili “In vitro Tam Tibbi Cihazlan Tiiziigii'ne (IVDR)

paralel olarak hazirlanan “In vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz Yénetmeligi” 02/06 /2021 tarihinde Resmi

Gazete’de yayimlanmis olup yiirurliige girmistir.

Bununla birlikte;

¢ Belirli kosullarin yerine getirilmesi sartiyla, yliksek riskli in vitro tani amagh tibbi cihazlarin (IVD)
piyasada bulunamama riskinin azaltilmasi, EUDAMED modiillerinin islevsel hale geldigi ilan
edildikten hemen sonra, ilgili modiillerin kademeli olarak kullanilmasinin zorunlu hale
getirilmesi, MDR ve IVDR kapsaminda yer alan ve tedarikinde kesinti yasanmasi halinde
hastalarda veya kamu saglhiginda ciddi tehlike riski olusturacagi degerlendirilen cihazlarin,
tedarikinin kesintiye ugramasinin 6ngorildigi durumlarda bu durumun 6nceden bildirimine
iliskin yeni bir yiikiimliligiin getirilmesi amaciyla yayimlanan “(AB) 2024/1860 sayili Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tuzigu”,

¢ “Onaylanmis kuruluslarin tam yeniden degerlendirilmesinin sikligina iliskin (AB) 2017 /745 sayili
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tiizligiini tadil eden 1 Aralik 2022 tarihli (AB) 2023/502 sayili
Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tiizigii”,

e “Onaylanmis kuruluslarin tam yeniden degerlendirilmesinin sikligina iliskin (AB) 2017 /746 sayil
Avrupa Parlamentosu ve Konsey Tuiziligiini tadil eden 1 Aralik 2022 tarihli (AB) 2023/503 sayili
Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tiizigi”,

e “Kontakt lenslere Tekil Cihaz Kimliklerinin tahsis edilmesine iliskin (AB) 2017 /745 sayili1 Avrupa
Parlamentosu ve Konsey Tiizligiini tadil eden 10 Temmuz 2023 tarihli ve (AB) 2023/2197 sayili
Yetki Devrine Dayanan Komisyon Tiiziigli” dogrultusunda,

e Tibbi Cihaz Yonetmeligi ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeliginin ilgili hiikiimlerinde
degisiklik yapilmis olup s6z konusu Degisiklik Yonetmelikleri 17/08/2024 tarihli ve 32635 sayili

Resmi Gazete’de yayimlanarak ytriirliige girmistir.

Ayrica,
v “Tibbi Cihaz Yénetmeliginin Ek XVI'sinda Listelenen Tibbi Amacli Olmayan Uriin Gruplarina
Yonelik Ortak Spesifikasyonlarin Belirlenmesi Hakkinda Teblig” 14.03.2024 tarihli ve 32489

sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.
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v' “Tibbi Cihaz Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik” 17.08.2024 tarihli ve
32635 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

v “In Vitro Tam Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yénetmelik
17.08.2024 tarihli ve 32635 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanmistir.

Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinde belirlenen gerekliliklerin karsilanmasini saglamak amaciyla tibbi
cihaz sektoriiniin gelismesi dolayisiyla tllkemiz tibbi cihaz tedarik sisteminin strdiriilebilir
kilinmasina Kkatkilar saglayacagi diisiiniilen ve Avrupa Komisyonu ile diger uluslararasi
kuruluslarca teskil edilen 39 adet bilimsel toplanti1 ve programlara katilim saglanmistir ve Tibbi
Cihazlar Koordinasyon Grubu (MDCG) tarafindan yayimlanan rehber dokiimanlarin Tiirkce
cevirileri saglanarak Kurum web sayfasinda yayimlanarak iilkemiz tibbi cihaz sektoriiniin

gelismesine yonelik katki saglanmistir.

> Yeni tibbi cihaz yonetmelikleri kapsaminda onaylanmis kuruluslarin
yetkilendirilmelerine iliskin faaliyetler siirdiirilmiis ve halihazirdaki onaylanmis

kuruluslarin géozetim degerlendirmeleri gerceklestirilmistir.

Tiirkiye’de ve AB’ye liye lilkelerde uzun siiredir uygulanan Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Direktifi ve Tibbi Cihaz Direktifinin yerini almak tiizere, (AB) 2017/745 sayil1 “Tibbi Cihaz
Tiizigi” ve In vitro Tibbi Tani Cihazlar1 Direktifi’nin yerini almak iizere (AB) 2017/746 sayih “In
Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Tuzigi” 05 Mayis 2017 tarihinde AB Resmi Gazetesi'nde yayimlanarak
26 Mayis 2017 tarihi itibari ile yiirirlige girmistir. Ulkemizde séz konusu yonetmeliklerin
uyumlastirma stirecinin 2021 yilinda tamamlanmasi sebebiyle, 2 Haziran 2021 tarihli ve 31499
miikerrer sayili Resmi Gazete’de Tibbi Cihaz Yénetmeligi (MDR) ve In Vitro Tan1 Amach Tibbi Cihaz
Yonetmeligi (IVDR) olarak yayimlanarak bahse konu yonetmelikler iilkemizde yiiriirliige girmistir.
Yonetmelikte bahsi gectigi tizere onaylanmis kuruluslarin degerlendirme ve atama siireci bagsvuruda
bulundugu ilkenin yetkili otoritesinin koordinasyonunda Avrupa Komisyonu ile birlikte
gerceklestirilmektedir. Ulkemizde de tibbi cihaz belgelendirme hizmeti veren kuruluslarin
yetkilendirilmesi hem imalatgilarimizin daha kolay bir sekilde hizmete erismeleri icin hem de
belgelendirme hizmeti ihracatinin saglanmasi icin olduk¢a 6nemlidir. Bu kapsamda, iilkemizde
yetKili otorite statiisiinde olan Kurumumuzca tibbi cihaz alaninda iiriin belgelendirme hizmeti veren

onaylanmis kuruluslarin yetkilendirilmesi ve izlenmesi ¢alismalar1 devam etmektedir.
Bu minvalde MDR kapsaminda atanmak i¢in tilkemizde faaliyet gésteren bes onaylanmis kurulusun
dordiinden basvuru alinmis olup 2023 yilinda 2 onaylanmis kurulus ve 2024 yilinda 1 onaylanmis

kurulus yetkilendirilmistir. “Onaylanmis kurulus olmak i¢in basvuru yapan 1 kurulusun ise 2023
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yilinda Avrupa Komisyonu ile ortak degerlendirmesi tamamlanmis olup diizeltici ve 6nleyici faaliyet
siirecleri devam etmektedir. MDR kapsaminda iilkemizde faaliyet gésteren onaylanmis kuruluslara

yonelik 7 adet degerlendirme yapilmistur.

» Tibbi cihaz gelistirme siirecleri ve klinik arastirmalara yoénelik forum ve toplantilara

katilim saglanmis ve sunumlar gerceklestirilmistir.

Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda kaliteli, etkili ve giivenli tibbi cihazlarin piyasaya arzinda
imalatgillarin  uygunluk degerlendirme yiikiimliliiklerinin yerine getirilmesinde sektori
bilgilendirmek ve etkin bir sekilde yonlendirmek amaciyla ¢cok sayida bilgilendirme toplantisi, sunum

ve egitimler gerceklestirilmistir.

» Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalari ile ilgili mevzuat giincellenmesine iliskin faaliyetlere

devam edilmistir.

3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel Kanunun Ek 10 uncu maddesinde tibbi cihazlar ile yapilan klinik
arastirmalar, in vitro tan1 amacl tibbi cihazlar ile yapilan performans ¢alismalari ve tibbi cihazlar ile
in vitro tan1 amagh tibbi cihazlar ile yapilan piyasaya arz sonrasi ¢alismalar ile ilgili degisiklikler

(21/2/2024-7496/19 Md.) yapilmistir.

Bu kapsamda Tibbi Cihaz Klinik Arastirmalar1 Yonetmeliginin in vitro tani amacgh tibbi cihazlarin
konu edildigi performans degerlendirme calismalari ile ilgili diizenlemeleri de kapsayacak sekilde
glincellenmesi ile ilgili calismalar ytrutilmustr.

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslar ve Klinik Arastirmalar Dairesince yapilan bir diger calisma ise
tibbi cihaz klinik arastirmalarin yiiriitiilmesine iliskin hususlarin desteklenmesi amaciyla birgok
bilgilendirme toplantisi gerceklestirilmistir.

> UTS modernizasyon ¢alismalar:

UTS ara yiiziiniin cagimiz sartlarina ve gelismekte olan teknolojiye uyum saglamasi ve is siireglerinin

daha kullanici dostu hale getirilmesi amaciyla modernizasyon ¢alismalar1 devam etmektedir.
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> UTSile E - nabiz entegrasyonu

E nabiz entegrasyonunda ismarlama ortez-protez, gozliikk, cam, cerceve, isitme cihazi, viicuda

implante edilenler, diger {liriin gruplarinda yapilan bildirimlerin e-nabiz ile paylasimi saglanmistir.

> UTS de Tibbi Cihaz Kayit Elemani kullanic tiirii

Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yénetmeliginin Uygulanmasina iliskin Kilavuz'un (Ver. 3) 11
inci maddesinin ti¢iincl ve doérdiinci fikrasinda yer alan “(3) 1/1/2025 tarihi itibariyla tibbi cihaz
kayit eleman yeterlilik belgesine sahip olmayan kisilerin Uriin Takip Sistemine (UTS) tibbi cihaz
kaydi yapmasina izin verilmez. (4) Sorumlu miidiir, satis tanitim elemani veya klinik destek elemani
egitimlerini tamamlayarak ilgili sisnavi basariyla gecenlerin Uriin Takip Sistemine (UTS) satis merkezi
adina tibbi cihaz kaydi yapabilmesi i¢in tibbi cihaz kayit elemani egitimi ve sinavi sarti aranmaz.”
hiikiimleri dogrultusunda UTS’de gerekli gelistirmeler tamamlanmistir. Mevcut durumda sorumlu
miidiir, klinik destek elemani, satis tanitim elemani, tibbi cihaz kayit elemani yeterlilik belgesine
sahip kullanicilar sisteme aktarilmigtir. ilerleyen siirecte egitim alan personelin bilgilerinin
aktarilmasi i¢in alan hazirlanmistir. 01.01.2025 tarihi itibari ile bu kullanicilar mevcut durumda
taniml olduklan firmalarda tibbi cihaz kayit kullanici grubu altina eklenmistir ve tibbi cihaz kayit
islemlerini gerceklestirebilmektedirler. ilgili belgelere sahip olmayan kullanicilar ise 01.01.2025

tarihi itibariyle tibbi cihaz kayit islemlerini gerceklestirememektedir.

» Saglik hizmet sunumu kapsaminda kullanilan tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetlerine

dair yonetmelik kapsaminda kilavuz yayimlanmistir.

26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda
Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Faaliyetlerine Dair Yonetmelik ile saglik hizmet
sunucularinda kullanilan tibbi cihazlarin teknik servis faaliyetini yiiriiten yerlerin sahip olmasi
gereken asgari standartlar belirlenmis ve bu yerlerin yiiriitmiis oldugu tiim faaliyetlerin Uriin Takip
Sistemi lizerinden takibi hedeflenmistir. Bu kapsamda ytirttiilecek is ve islemlerin tarif edildigi
Saglik Hizmet Sunumu Kapsaminda Kullanilan Tibbi Cihazlarin Teknik Servis Faaliyetlerine Dair
Yonetmelik Hiikiimlerinin Uygulanmasina Iliskin Kilavuz 21/8/2024 tarihinde Kurumumuz internet

sitesinde yayimlanmis ve yonetmelik kapsamina bagvurular alinmaya baslanmistir.
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» Tibbi cihazlara garanti belgesi diizenleme zorunlulugu getirilmistir.

26/5/2023 tarihli ve 32202 sayili Resmi Gazete de yayimlanan Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeliginde Degisiklik Yapilmasina Dair Yonetmelik ile saglik hizmet sunucularinda kullanilan
tibbi cihazlara saticilar1 tarafindan garanti belgesi diizenleme zorunlulugu getirilmistir. Bu
kapsamdaki diizenleme iliskin olarak Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Yonetmeliginin
Uygulanmasina Iliskin Kilavuz da degisiklik yapilarak 31/12/2024 tarihinde Kurumumuz internet

sayfasinda yayimlanmistir.

» Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda Ankara,
izmir ve istanbul illerinde ultrason-doppler gériintiileme sistemleri ve bilesenleri yetki

grubunda zorunluluk baslamistir.

Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu Hakkinda Yonetmelik kapsaminda bugiline kadar
yetkilendirilen 8 egitim merkezi tarafindan 2.394 egitim sertifikas1 diizenlenmistir. 2024 yih
sonunda yetkilendirilen test, kontrol ve kalibrasyon kurulusu sayisi on ikiye ulasmistir.
Yetkilendirme siirecleri devam etmekte olup bu islemler ile bahse konu faaliyeti gerceklestiren
firmalarin yetkinligi Kurumumuzca giivence altina alinacak ve denetimlerle bunun devamlilig
saglanacaktir.

01.07.2023 tarihi itibariyla mezkur Yonetmelik kapsaminda 6n (pilot) uygulama olarak Tekirdag
ilinde baslatilan zorunluluga ilave olarak 01.01.2024 tarihi itibariyla istanbul, Ankara ve
Izmir illerindeki kamu ve &zel hukuk tiizel Kisileri ile gercek Kisilere ait tiim saglik hizmet
sunucularinda kullanilan ultrasonografi, doppler ultrasonografi ve ekokardiyografi cihazlarinin test,
kontrol ve kalibrasyon islemlerinin Kurumumuzca ilgili kapsamda yetkilendirilmis kuruluslara
yaptirilmasi zorunlu hale getirilmistir.

Bu zorunluluklarailaveten 01.07.2025 tarihi itibariyla Ankara, [zmir, Istanbul ve Tekirdag illerindeki
Ultrason Doppler Goriintiilleme Sistemleri yetki grubundaki Ultrason/USG/Doppler/EKO brans
tiiriinde yer alan fetal el doppleri cihazi, Fizyolojik Sinyal izleme Sistemleri yetki grubundaki EEG,
EKG, Holter, Pulse Metre/SP02/SPCO, tibbi monitor brans tiirlerinde, “Akis, Agirlik, Uzunluk, Hacim,
Sicaklik, Basing, Devir” yetki grubundaki ameliyat masasi, aspirator, inflizyon pompasi, karyola,
kiivoz, perflizyon pompasi, tansiyon aleti brans tiirlerinde ve “Solunum Sistemleri” yetki
grubundaki aneztezi, bipap, cpap, spirometre, ventilatér brans tiirlerinde yer alan tibbi cihazlarda
yuritiilecek test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin yalnizca Kurumumuzca ilgili kapsamda
yetkilendirilmis kuruluslar tarafindan ytriitiilmesi hususunda zorunluluk baslatilmistir. Belirtilen
tarih itibariyla baslatilacak uygulama kapsaminda yiiriitiilecek faaliyetlerin UTS iizerinden takibinin

yapilmasi planlanmaktadir.
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» Tibbi cihaz sektériiniin mevcut durumunu ortaya koymak ve gelecege yonelik politika
olusturulmasina katki saglamak amaciyla 04.04.2024 tarihinde “Tibbi Cihaz Sektor Belgesi”

yayimlanmiastir.

Tibbi Cihaz sektoriiniin mevcut durumunu ortaya koymak ve gelecege yonelik politika
olusturulmasina katki saglamak amaciyla “Tibbi Cihaz Sektér Belgesi” hazirlanmistir. S6z konusu
Belgede kiiresel bakis, iilkemizdeki mevcut durum, Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu ile diger
kurum/kuruluslarda tibbi cihaza yonelik yapilan c¢alismalara yer verilmistir. Belgede yer alan
istatistiki veriler Uriin Takip Sistemi (UTS), Trade statistics for international business development
(TradeMap), Statista gibi veri tabanlar ile sektore yonelik yayinlanan Fitch Solution Tiirkiye Tibbi
Cihaz Raporu gibi raporlardan yararlanilarak elde edilmis olup tibbi cihazlarla ilgili veriler
olusturulurken Nomenclature of economic activity in the European Community (NACE) Kodu,
Gilimriik Tarife Istatistik Pozisyonu (GTIP) kodu, International patient clasification (IPC) kodu gibi
kodlar kullanilmistir. Belgede, mevzuat kapsaminda zorunluluk baslatilacak olan uygulamalari

iceren bir takvime de yer verilmistir.

» Kozmetik ve biyosidal iiriin faaliyetleri kapsaminda;

v' 01.03.2016 tarihi itibariyle kozmetik iiriinlerin kayit islemleri UTS iizerinden yapilmaktadir.
28.05.2024 tarihi itibariyle s6z konusu iirtinlere iliskin yapilacak firma kayit bagvurular ve
kozmetik lirtin basvurularindan; ilk bildirim basvurusu ve firma tarafindan baslatilan {iriin
giincelleme basvurular i¢in tahakkuk islemi gerceklestirilerek ticret alinmaya baslanmistir.

v' UTS isleyisinin optimum seviyede saglanabilmesi i¢in giincellemeler yapilmistir.

<\

Uriinlerin eksik bildirim siirecleri hakkinda calismalar devam etmektedir.

v UTS Biyosidal Modiilii kurulmus olup devam eden calismalarla birlikte séz konusu {iriin
gruplarina yénelik tiim basvurular UTS tizerinden alinacaktir.

v’ Biyosidal Uriin Belge Yenileme Basvurularinin UTS’ye aktarimi tamamlanmis olup ESY
lizerinden tamamlanan basvurularin UTS’ye aktarimi icin basvuru tetiklemeleri yapilmistir.

v' Biyosidal Uriinlere yoenlik Ruhsat Devir Basvuru modiilii agilmis olup devir basvurularinin
UTS’ye aktarimi tamamlanmustir.

v' Firma talepleri ve ic isleyis dogrultusunda UTS’de gerekli giincellemeler yapilmigtir.

v Biyosidal Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19’a Yonelik Usil ve Esaslar’da giincelleme ¢calismalari devam
etmektedir.

v' Biyosidal Uriin Etiket Tescil Modiiliiniin UTS’de olusturulmasina yénelik calismalar devam

etmektedir
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Kozmetik Uriinler Yénetmeligi'nde 1223/2009 sayilhi AB Kozmetik Tiiziigii eklerinde yapilan
giincellemelerin uyumlastirilmasi ¢alismalar1 devam etmektedir.

Kozmetik Uriinler ile Yapilacak Calisma ve Arastirmalara Iliskin Yonetmelik Taslag1 Calismalar
devam etmektedir.

Kozmetik Kanunu’'nda degisiklik yapilmasina dair ¢alismalar devam etmektedir.

Denetim hizmetleri kapsaminda;

Kurumumuz Miifettislerince; 9 acilis denetimi, 18 ek faaliyet denetimi, 111 genel denetim, 4
eksiklik takip denetimi ve 6 inceleme denetimi olmak lizere yurticinde toplam 148 tesis denetimi;
yurt disinda bulunan Tirkiye’ye ithalat yapilmasi planlanan beseri tibbi trtnlerin tretildigi
tesisler icin ise 128 yerinde denetim yapilmistir.

Iyi Dagitim Uygulamalar1 (GDP) Denetimleri ile ilgili olarak; Kurumumuzdan ruhsath 676 adet
ecza ticarethanesi bulunmakta olup 2024 yilinda GDP risk bazli denetimleri ile ilgili olarak
Kurumumuz Denetmenlerince 35 tane ve Kurumumuz Miifettislerince 62 tane olmak lizere
toplam 97 denetim gerceklestirilmistir.

Iyi klinik uygulamalar1 denetimleri (GCP) kapsaminda 3 biyoyararlanim/biyoesdegerlik ¢calisma
merkezi ve 7 faz 1 klinik arastirma merkezi denetimi gerceklestirilmistir.

lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetimleri kapsaminda, 7 tane ruhsat sahibinin
farmakovijilans sistem denetimi ve 3 tane sozlesmeli farmakovijilans hizmet kurulusu yenileme
denetimi gerceklestirilmistir.

Kurumumuz Miifettislerince 1 adet 6n inceleme 46 adet inceleme/sorusturma islemi
gerceklestirilmistir. S6z konusu incelemelerden bir tanesi, 06.02.2023 tarihinde meydana gelen
deprem felaketi sonrasinda, Hatay ilindeki baz1 eczaneler tarafindan yesil receteye tabi
pregabalin etkin maddeli ilaglarin gercege aykir1 olarak depremde zayi oldugu gerekcesi ile
deaktive edildigi ve baz1 eczaneler ile ecza depolar: tarafindan bahsi gegen ilaglarin uyusturucu
olarak kullanilmak iizere suistimal edildigi, Hatay Il Saghk Miidiirliigiine deprem sonrasi ilag hibe
edilmis gosterilmek suretiyle AFAD’dan 6deme alinarak haksiz kazancg elde edildigi ve AFAD’in
hileli davranislarla zarara ugratildigi, konular1 hakkinda gerceklestirilmistir. Denetim sonucunda
gerekli goriilen idari yaptirimlar uygulanmis buna ek olarak c¢esitli makamlara su¢ duyurusu

raporlariyla bilgi verilmistir.
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V- ONERI VE TEDBIRLER

v

Calisma ortaminin yeniden yapilandirilarak personelin daha verimli calisabilecegi fiziki
mekanlarin olusturulmasi,

llag, tibbi cihaz ve kozmetik alaninda olusturulacak politikalarda tiim paydaslarin desteginin
saglanmasi,

Laboratuvar stireglerinin dijitalize edilmesi noktasinda Kalite Yonetim Sistemi (KYS) ile entegre
bir Laboratuvar Bilgi Yonetim Sistemi’nin temin edilmesi isgiiciiniin etkin kullanimj, izlenebilirlik
ve karar destek stireclerinde fayda saglayacaktir.

Kurumun tiim is stiregleri ile il saghk midirliklerince yiriitilen faaliyetlerindeki kalite
standartlarinin yayginlastirilarak ve farkindaliklar artirilarak daha yiiksek kalitede hizmet
standardizasyonun saglanmasi hedeflenmektedir.

Ulkemizde iiretilen ilaglarin uluslararas: gerekliliklere uygun olarak ruhsatlandirilmas suretiyle

ihracat potansiyelinin artmasina katki saglanmasi hedeflenmektedir.

320



EKLER

Ek-1: Ust Yéneticinin i¢ Kontrol Giivence Beyani

IC KONTROL GUVENCE BEYANI

Ust yonetici olarak gérev ve yetkilerim gercevesinde Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
biitgesinin; kalkinma planina, yillik programa, stratejik plan ve performans programi ile hizmet
gereklerine uygun olarak hazirlandigini ve uygulandigini, amag ve hedeflerin gergeklestirilmesi ve
ilgili mevzuatla diizenlenen goérev ve hizmetlerin yerine getirilmesi i¢in biitce ile tahsis edilmig
kaynaklarin, planlanmis amaglar dogrultusunda ve iyi mall ydnetim ilkelerine uygun olarak
kullanildigini beyan ederim.

Bu ¢ercevede i¢ kontrol sisteminin; idarenin gelir, gider, varlik ve yiikiimliiliiklerinin etkili,
ekonomik ve verimli bir sekilde yonetilmesine, kanunlara ve diger diizenlemelere uygun olarak
faaliyet gostermesine, her tiirlii mali karar ve islemlerde usulsiizliik ve yolsuzlugun 6nlenmesine,
karar olusturmak ve izlemek i¢in diizenli, zamaninda ve giivenilir rapor ve bilgi edinilmesine,
varliklarin kotiiye kullanilmasinin ve israfinin 6nlenmesine ve kayiplara karsi korunmasina iligkin
yeterli ve makul giivenceyisagladigini bildiririm.

Bu giivence, list yonetici olarak sahip oldugum bilgi ve degerlendirmelere, yonetim bilgi
sistemlerine, i¢ kontrol sistemi degerlendirme raporlarina, izleme ve degerlendirme raporlarina,
harcama yetkilileri ile mall hizmetler birim yoneticisi tarafindan sunulan giivence beyanlarina ve
denetim raporlarina dayanmaktadir.

Bu raporda yer alan bilgilerin giivenilir, tam ve dogru oldugunu beyan ederim. (Ankara- Subat
2025)

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkan

321




Ek-2: Mali Hizmetler Birim Yéneticisinin Beyam

MALI HIZMETLER BiRiM YONETICiSiNIN BEYANI

Mali hizmetler birim yoneticisi olarak yetkim dahilinde;

I¢ kontrol sisteminin Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunda olusturulmasi, uygulanmasi ve
gelistirilmesi ¢aligmalarinda gerekli koordinasyonun saglandigini, egitim ve rehberlik hizmeti
verildigini, faaliyetlerin mali yonetim ve kontrol mevzuati ve diger mevzuata uygun olarak
yurutildiigini, kamu kaynaklarinin etkili, ekonomik ve verimli bir sekilde kullanilmasini temin
etmek Uzere i¢ kontrol stireglerinin isletildigini, uygulama sonuglarinin izlendigini ve gerekli
tedbirlerin alinmasi igin diisiince ve onerilerimin zamaninda iist yoneticiye raporlandigini beyan
ederim.

Mali kanunlarla ilgili diger mevzuatin uygulanmasi konusunda iist yoneticiye ve harcama
yetkililerine gerekli bilgileri sagladigimi ve danigsmanlik faaliyetinde bulundugumu bildiririm.

Bu Raporun “IlI/A- Mali Bilgiler” béliimiinde yer alan bilgilerin giivenilir, tam ve dogru

oldugunu teyit ederim. (Ankara-Subat 2025)

%////
Bagar HALICI
Strateji Gelistirme Daire Baskani
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