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BAKAN SUNUSU

Saglik Bakanlig1 olarak vizyonumuz, tiim toplum olarak saglikli hayat tarzinin benimsendigi,
herkesin saglik hakkina kolaylikla ve yliksek hizmet kalitesiyle eristigi bir Tiirkiye’ye sahip olmaktir.
Bakanligimz biitiin faaliyetlerini bu hedef dogrultusunda yiirtitmektedir.

Bakanligimizin, halk sagliginin korunmasi ve gelistirilmesi, hastalik risklerinin azaltilmas1 ve
onlenmesi, teshis, tedavi ve rehabilite edici saglik hizmetlerinin yiiriitiilmesi, saglik egitimi ve arastirma
faaliyetlerinin gelistirilmesi ile yurt sathinda esit, kaliteli ve verimli hizmet sunumunun saglanmasi gibi
son derece dnemli gorev ve sorumluluklar: bulunmaktadir.

Kisilerin sagligini hastalanmadan korumanin saglik sisteminin iyilestirilmesine katkist goz
onilinde bulundurularak her yastan insana koruyucu sagligin éneminin vurgulanmasi, temel saglik ve
koruyucu saglik hizmetlerinin daha da gii¢lendirilmesi, uzun vadede topluma saglikli yasam
aliskanliklarinin kazandirilmasi, aile hekimligi sisteminin etkinliginin artirilmasi ve aile saglig1 ve temel
saglik hizmetlerinin daha etkin hale getirilerek dogru yerde ve dogru zamanda etkili tedavi hizmetlerinin
sunulmasi amag¢lanmaktadir.

Insan1 merkeze alan bir kurum olarak bedenen ve ruhen saglikli nesillerin yetismesi
onceligimizdir. Saglikli nesillerin yetistirilmesi, kalkinmada beseri sermayenin olusumu ic¢in de bir
gerekliliktir.

Tilim toplum olarak saglikli hayat tarzinin benimsendigi, herkesin saglik hakkinin korundugu,
ihtiya¢ halindeki herkesin zamaninda ve kaliteli saglik hizmetine kolayca erisebildigi bir Tiirkiye’ye,
kamu, {liniversite ve 6zel sektor ayirimi yapilmaksizin, tiim iilke kaynaklarinin seferber edildigi, riskli
gruplar1 6nceleyerek toplumun en {icra kdsesine ulagabilen, tiim toplumu saglikli olmaya tesvik eden,
verimli, hakkaniyetli, siirdiiriilebilir; vatandagimizin aligkanliklari, inanglar1 ve beklentilerine saygi
gostererek onlarin ihtiyaglarini karsilayan bir saglik sistemine sahip olarak hedeflerimize erisecegimize
inantyorum.

Icerdigi performans gostergeleri ile kamu kaynaklarmin etkili ve verimli kullanilip
kullanilmadiginin dlglimiine imkan veren, tiim yoneticilere, kamuoyuna hesap verme sorumlulugu
getiren Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2025 Yili Performans Programinin kamuoyuna ve
uygulayicilara faydali olmasini diliyorum.

Bu vesileyle Bakanligimiz faaliyetlerinin gerceklestirilmesine katki saglayan, lilkemizi saglik
alaninda 2025 hedeflerine tasimak icin yogun ve dzverili bigimde ¢alisan tiim mesai arkadaslarima
tesekkiir ediyorum.

Prof. Dr. Kemal MEMISOGLU
T.C. Saglik Bakani
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UST YONETICI SUNUSU

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Baskam

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun (TITCK) temel gérevi Cumhurbaskanligi ve
Saglik Bakanligi’nin politika ve hedeflerine uygun olarak; vatandaslarin ve saglik hizmeti
sunucularin (daha) giivenli ve etkili ilag, asi, tibbi iiriin, kozmetik ve tibbi cihaza erisimlerini
diizenlemek ve denetlemektir. Toplumun her kesiminin daha iyi anlayacagi bir ifade ile, Saglik
Bakanlig1 bagli bir kurulusu olan TITCK vatandas ile ilag ve tibbi cihaz kullanimi arasinda bir
koprii rolii olan resmi bir kurum olup; hasta vatandaslarin daha etkili ve giivenli ilag ve tibbi
cihaza erisiminin saglanmasi1 yaninda kozmetik ve tibbi iriinler ve ¢ok yakinda gida
takviyelerinin risk ve etkilerini bilimsel kurallara gore belirleyip; halkimiz hizmetine hizli,
giivenli ve ekonomik degerinde sunulmasi i¢in diizenleme ve denetleme yaparak koruyucu halk
saglig faaliyetleri gergeklestirir.

TITCK; ilaglar, asilar, biyolojik ajanlar, rejeneratif tibbi iiriinler ve tibbi cihazlari
arastirma-gelistirme faaliyetleri asamasindan, ruhsatlanmasi ve piyasaya arz edilip kullanilmasi
asamas1 esnasinda da kalite, etkinlik ve giivenlik yoniinden evrensel bilimsel ilkeleri esas alan
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kanun/ydnetmelik/kurallara gore diizenler ve denetler. Bu faaliyetleri, TITCK nin sorumlu
oldugu her alt alanda egitim ve deneyimli Kurum personeli ve basta iiniversiteler olmak iizere
iilkenin farkli kurumlarinda gorevli, alaninda son teknoloji ve yonetmelikler konusunda yetkin
uzmanlarin bilimsel goriis ve raporlar1 dogrultusunda yiiriitmektedir.

Avrupa ve Amerika i¢in benzer yetki/sorumluluga sahip Kurumlarin yiiriirliikteki
kurallarini1 dinamik olarak takip etmekte olan TITCK, ulusal kurallar1 diizenlerken iilkenin
ihtiyaclarin1 da dikkate almaktadir.

Kalkinma plani, orta vadeli programlar ve yillik programlarla uyumlu olarak
hazirlanan stratejik plan, uzun vadeli bir planlamanin; performans programi ise bu planlamanin
yillik faaliyetlerini icermektedir. Kurum hizmetlerimizin istenilen diizeyde sunulabilmesi i¢in
orta ve uzun vadeli amaglar, temel ilke ve politikalar, hedef ve oncelikler, performans Slgiitleri
ve bunlara ulagsmak i¢in kaynak dagilimini iceren 2024-2028 Kurum Stratejik Plam
hazirlanarak uygulamaya konulmustur.

Ote yandan, 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun dokuzuncu
maddesi ile kamu idarelerine, yliriitecekleri faaliyetler ile bunlarin kaynak ihtiyacini,
performans hedef ve gostergelerini iceren performans programi hazirlama yiikiimliligii
getirilmistir. Bu kapsamda, hazirlanan performans programu ile stratejik planinda yer alan amag
ve hedefler dogrultusunda, program dénemine iligkin olarak belirlenen performans hedeflerine,
bunlarin kaynak ihtiyag¢larina ve performans hedeflerine ne derece ulasildigini 6lgmek, izlemek
ve degerlendirmek tiizere olusturulan performans gostergelerine yer verilmistir. Performans
programlar1 araciligt ile Kurumumuzun temel politika hedefleri ile bu hedefleri
gerceklestirecek kaynak cergevesi arasindaki ilinti dikkate alinarak kaynaklarimizin stratejik
onceliklere gore tahsisi ve kullanimi saglanmaya ¢alisilmaktadir.

Bu itibarla, Stratejik plan dogrultusunda program biitge yaklasimina gore hazirlanan
2025 yili Performans Programi 4 No’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi ile belirlenen
gorevlerin yerine getirilmesi hususunda plan-biitge iligkisi i¢erisinde, ¢ikt1 ve sonug odakl bir
biitceleme anlayis1 benimsenerek kaynaklarin verimli ve rasyonel kullanilmasi amaglanmastir.
2025 Yili Performans Programinda hedeflere ulasilip ulasilamadiginin dlgiilebilmesi icin 16
adet performans gostergesi ve 24 adet faaliyetimiz yer almaktadir.

Kurumumuz Stratejik Plani’nin uygulanmasia katki saglayacak olan, 5018 sayili
Kamu Mali Yo6netimi ve Kontrol Kanunu’nun amac1 ve getirmis oldugu ilkeler dogrultusunda
hazirlanan Performans Programinin 2025 yil1 hedeflerimize ulagilmasinda; hem icraat ve takip
stirecinde 6nemli bir rehber olacaktir.

Bagli oldugu yonetim kademelerinin politikalar1 dogrultusunda Tiirk halkina giivenli,
etkili ve yenilik¢i tedavi ve koruyucu saglik hizmetleri sunulma siirecinde TITCK, misyonunu
bilimsel ilkeler esasli olarak pro-aktif bir usulle ytiriitiirken hasta ve hekimler basta olmak {izere
saglik hizmeti sunucularinin onayl iiriinlere dair tespit edecekleri olumsuz etkileri Kuruma
uygun kanallardan bildirmek tizere, siirece aktif katki vermeye davet ediyor, herkese saglikli
hayat temenni ediyorum.

Prof. Dr. Ahmet AYAR
Kurum Bagkani
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I- GENEL BIiLGILER
A - Yetki, Gorev ve Sorumluluklar

Tarihi Gelisim

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

Cumhuriyet oncesi donemde saglik hizmetleri, devlet teskilati icerisinde “Dahiliye ve Sihhiye
Nezareti” blinyesinde yliriitiilmekteydi. Cumhuriyetin ilani ile birlikte Tiirkiye Cumhuriyetinin
ilk Saglik Bakanlig1 “Sihhiye ve Muavenet-i Igtimaiye” 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 igerisinde tarihi siiregte dncelikle ilaglar olmak {izere tibbi cihazlar,
kozmetik iiriinler vb. gibi 6Snemli gérevler iistlenecek, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’ nun
tarthsel koklerini olusturan eczacilik ve ilaglarla ilgili ilk c¢alismalar, Cumhuriyetin ilk
yillarinda Ictimai Muavenet Vekaleti Hifzissthha Isleri Umum Miidiirliigii biinyesinde
teskilatlanmaksizin ylriitiilmistiir. 1929 yilindan itibaren ise bu caligmalar, Eczacilik ve
Miistahzarlar Subesi tarafindan devam ettirilmistir.

15.2.1946 tarihli ve 6233 sayil1 Resmi Gazete’de yayimlanan 4862 Sayili Kanunla, 3017 say1l1
Saglik ve Sosyal Yardim Bakanligi Kurulus ve Memurlar1 Kanununa, Eczacilik ve Tibbi
Miistahzarlar Genel Miidiirliigii eklenerek; Eczacilik ve Miistahzarlar Subesi kaldirilmistir. Bu
Kanunla kurulan Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigii; “6zel kanunlarina gore
eczaneler ve eczacilik islerini, tibbi ve hayati miistahzarlar1 ve beseri tababette kullanilan her
nevi serum ve astlar1 ve agulu ve uyusturucu maddeleri ve bunlarin satildig: yerleri ve bunlarla
ilgili isleri diizenlemek ve denetlemekle gorevlidir” ile gorevlendirilmistir. Ayrica yine bu
Kanunla; Miistahzarlar Subesi ve Kodeks Subesi, Genel Miidiirliige baglanmis ve genel miidiir
dahil 9 kisilik kadro ile Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigli kurulmustur.

Eczacilik ve Tibbi Miistahzarlar Genel Miidiirliigii, 8 Subat 1982 tarih ve 17619 sayili miikerrer
Resmi Gazete’de yayimlanan 27 Subat 1982 tarih ve 8/4334 sayili Bakanliklarin Yeniden
Diizenlenmesi ve Calisma Esaslar1 Hakkinda Kanun Hiikmiinde Kararname ile Ila¢ ve Eczacilik
Genel Miidiirliigii adin1 almistir.

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

Tiirkiye flag ve T1bbi Cihaz Kurumu, halen 15.07.2018 tarih ve 30474 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi geregince Saglik Bakanligina bagl, 6zel
biit¢eli, kamu tiizel kisiligine haiz bir Kurum olarak gorevlerine devam etmektedir.

Kurumumuz, kendisine tevdi edilen goérev ve sorumluluklar1 yine kendisine verilen yetkiler
cercevesinde yerine getirmeye devam etmektedir.

Kurumun Gorev ve Sorumluluklar

Saglik Bakanliginin politika ve hedeflerine uygun olarak geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,
homeopatik tibbi tirlinler ve ileri tedavi tibbi tiriinleri de dahil olmak {izere beseri tibbi iirlinler
(ilaglar), t1ibbi cihazlar, in vitro tan1 amach tibbi cihazlar, kozmetik tirlinler, insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal iiriinler, 6zel tibbi amagl gidalar, kemoterapi ilag hazirlama
sistemleri, beseri tibbi {irlin iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda
diizenleyici ve denetleyici faaliyetler yapmakla gorevli, Bakanliga bagli, 6zel biitgeli, kamu
tiizel kisiligini haiz, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun gérev, yetki, sorumluluk ile
teskilat, 4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi’nin 506-508 inc1 maddesi ile diizenlenmis
olup belirlenen gérev ve sorumluluklar1 agagida yer almaktadir;

a) Gorevi kapsamindaki triinlerin; klinik arastirmasi, bilimsel ¢alismasi, ruhsatlandirilmast,
iiretimi, ulusal seri serbest birakilmasi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi,
dagitimi, hizmete sunulmasi, kullanimi, piyasaya arz sonrasi izlemi, denetlenmesi ve
yaptirimlar1 ile ilgili kural ve standartlar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri
yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

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

c) Gorev alanina giren {irlinlerin giivenliligine iliskin faaliyetler ile ilgili usil ve esaslari
belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

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

d) Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslar ile ilgili ustl 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.

f) Halk sagligi ve hasta yarar1 acisindan goérevi kapsamindaki iiriinlerin endikasyon disi
kullanimlarina iliskin usil ve esaslar1 belirlemek.

g) Saglik beyanlari ile ilgili ustl ve esaslar1 belirlemek, izinsiz veya ger¢ege aykiri saglik beyani
ile yapilan satislar1 denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve
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islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam
ve tanitimlarin1 denetlemek ve aykir1 olanlar1 durdurmak.

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

h) Gorevi kapsamindaki tirlinlere ilave olarak tedavi yontemi veya aracglarina iligkin bilimsel
caligmalar ile ilgili usil ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak,
gerektiginde yaptirim uygulamak.

1) Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

1) Strdiiriilebilir saglik hizmet sunumu agisindan gérev alanina giren iiriinlerin piyasada stirekli
bulunabilmesi ve tedariki i¢in diizenleme yapmak, gerekli tedbirleri almak, gerektiginde
yaptirim uygulamak.

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

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

1) Gorev alami ile ilgili faaliyetleri izlemek, degerlendirmek, iyi uygulama Orneklerini
yayginlastirmak, akilci ilag kullanimina iligkin faaliyetler ytiriitmek, gorev alani ile ilgili olarak
farmako-ekonomik degerlendirmeler yapmak, ilgili kurum ve kuruluslara goriis olugturmak.

m) Gorev alam ile ilgili konularda ulusal veya uluslararast kuruluslar, kamu kurum ve
kuruluslari, tniversiteler, sivil toplum kuruluslart ve 6zel kuruluslarla isbirligi yapmak,
bilimsel ve teknik faaliyetler ger¢eklestirmek, miisterek ¢alismalar yiiriitmek.

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

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

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

Ilaglar, ilag iiretiminde kullanilan etkin ve yardimc1 maddeler, ulusal ve uluslararas1 kontrole
tabi maddeler, geleneksel bitkisel tibbi liriinler, homeopatik tibbi {iriinler ve 6zel tibbi amagh
gidalar hakkinda diizenleme caligmalarin1 yapmak, bu triinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik
verileri dogrultusunda bagvuru, izin ve ruhsat islemlerini yiirlitmek; Beseri tibbi {iriinlerin
etkililik ve giivenliliginin saglanmasima yonelik gelismeleri izlemek, advers reaksiyonlarin
yonetimini saglamak, gerekli dokiimanlari inceleyerek yarar/risk degerlendirmeleri yapmak ve
riski en aza indirmek i¢in gerekli tedbirleri almak; kok hiicre, organ doku nakli ve geleneksel

14



2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

tamamlayici tip uygulamalar1 hari¢ olmak iizere tedavi yontemleri ve beseri tibbi {iriinler ile
saglik beyanli tirlinlerin klinik arastirmalartyla ilgili islemleri yliriitmek; Beseri tibbi iirlinlerin
oncelik degerlendirme siireci ile ilgili is ve islemleri yiirlitmek ve siirecin takibini saglamak,
Eczanelerle ilgili diizenleme calismalarini yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢oziimiine
yonelik usulleri belirlemek, Somatik hiicre tedavisi tibbi iirlinii, gen tedavisi tibbi iiriinii, doku
miuhendisligi iirlinii ve/veya kombine ileri tedavi tibbi iirlinii sinifina giren ileri tedavi tibbi
iirlinleri ile ilgili diizenleme yapmak ve bu iiriinlerin etkililik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda izin islemleri ile ruhsat basvurusuna iligkin 6n degerlendirme siireci
ruhsatlandirma islemlerini yiiriitmek; Uriinlerin klinik, teknolojik, farmakolojik ve
biyoyararlanim (BY) / biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin yapilmasin1 ve dosyalarda yer
almas1 gereken bilgi standardizasyonunu saglamak; Gida ve takviye edici gidalarda saglik
beyani kullanimt ile ilgili iglemlerini yiiriitmek; Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri
gorevleri yapmakla ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcilig1 gorevlendirilmistir.

Tibbi cihazlar, kozmetik ve insan viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {iriinler hakkinda
diizenleme caligmalarin1 yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve yiriitmek; Tibbi cihaz
kullanim giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine yonelik islemler ile siniflandirma, risk
tanimlama gibi teknik degerlendirmeleri yapmak; Tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi,
kurum ve kuruluslar1 yetkilendirmek, siireclerinin takibini yapmak; {iretilen ve satilan tibbi
cihazlarin envanteri ile ilgili is ve islemleri yiiritmek; T1ibbi cihazlarin ve kozmetik tiriinlerin
klinik aragtirmalari ve gozlemsel ¢alismalarina yonelik is ve islemleri yiirlitmek; Tibbi cihazlar
alaninda faaliyet gosterecek onaylanmis kuruluglara ait is ve islemleri yiiriitmek; Kozmetik
iirlinlerin belgelendirme faaliyetleri ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek; Kozmetik {iriinlerin 6n
inceleme, kayit ve bildirim islemlerini yiiriitmek; Insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal iiriinlerin ruhsatlandirilmasina yonelik is ve islemleri yiiriitmek; Tibbi cihazlarin kayit
ve bildirim islemlerini yiiriitmek; Tibbi cihaz satig, tanitim ve reklam faaliyetleri ile ilgili ig ve
islemleri ytirtitmek, Kurum Bagkani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla T1bbi Cihaz
ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig1 gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren iriinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek; Ruhsata esas
tiriinlerin fiyatlarin1 onaylamak, fiyat takibi yapmak, Ilaglarin akilct kullanimma ydnelik
faaliyetleri yiriitmek; ilag, biyolojik lriinler, tibbi gida iriinleri, insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iiriinler ile kozmetik iiriinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol
testlerini yapmak, yaptirmak; Kurumun gérev alanina giren beseri tibbi iirlinlerin ve 6zel tibbi
amaclh gidalarin tanitimu ile ilgili mevzuat ¢aligmalarini yapmak ve bu iirlinlerin tanitimina
iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt
icinden tedarik edilemeyen {iriinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurtdisindan
getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon dis1 ilag kullanimina iligkin iglemleri
yiiriitmek; ilag teminine iliskin tiiketici sikyetlerini degerlendirmek; ilag, tibbi cihaz ve benzeri
sektorlere yonelik piyasa arastirmalar1 yapmak, yatirnmlarda devlet desteklerine iligkin is ve
islemleri yiiriitmek; Hasta destek programlarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek; Insani Amagh
[laca Erken Erisim Programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve islemleri yiiriitmek; Tiirk
Farmakopesini hazirlamak; Kamu kurum ve kuruluslari ile sivil toplum kuruluglarinin insani
yardim amach toplu ilag alimlarina ve ilag bagis1 toplama taleplerine dair izin islemlerini
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yiriitmek; Avrupa Birligi miiktesebatina uyuma iligkin is ve islemleri yiiriitmek ve goriis
bildirmek; uluslararasi iliskiler ve islemlerle ilgili Kurum i¢i ve disi iletisim ve koordinasyonu
saglamak, yurtdis1 gorevlendirmelerine dair iglemleri yiiriitmek; Yurt disinda ruhsatlandirma
islemlerinde ve ihracatta kullanilan; beseri tibbi iiriinler, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler,
homeopatik tibbi iiriinler ve 6zel tibbi amagh gidalar igin diizenlenen “Farmasétik Uriin
Sertifikas1”, “Serbest Satis Sertifikas1” ve “Farmasotik Uriin Ruhsat Durumu Beyan”
belgelerindeki bilgilerin ilgili daire baskanliklarinin veri tabanlarindan kontroliinii yapmak
suretiyle onaylanmasi ile ilgili is ve islemleri yiiriitmek; s6z konusu belgelerinin
diizenlenmesine iliskin usul ve esaslar1 belirlemek; Kurumumuz tarafindan ruhsatlandirilan
veya izin verilen her yil 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
yiiriitmek ve 93/4002 Bakanlar Kurulu Karar1 kapsamindaki iirlin ve ham maddelere giimriik
muafiyet yazisi diizenlemek; Kurum Baskani tarafindan verilen benzeri gorevleri yapmakla
Ekonomik  Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan  Yardimciligi
gorevlendirilmistir.

Kurumun gorev alanina giren {iriinlerin yurt i¢i ve yurt dis1 liretim yerlerinin denetimlerini
yapmak ve gerekli belge/sertifikalar1 diizenlemek; Iyi iiretim uygulamalari, iyi dagitim
uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalar
denetimleri yapmak ve gerekli belge/ sertifikalar1 diizenlemek; Ecza depolart hakkinda
diizenleme caligmalarin1 yapmak, ecza depolarmin ruhsatlandirilmasi ile ilgili islemleri
yiiriitmek; Kurumun gorev alanina giren iriinlerin reklam ve tanitimlar ile ilgili denetim ve
incelemeleri yapmak; Sahte ve kagak ila¢ veya tibbi {iirlinlere iliskin islemlerin yiiriitiilmesini
saglamak; Tibbi cihaz ve kozmetik triinlerin iiretim yerleri, depolar1 ve satig yerleri ile
sertifikalandirma  siireclerinin denetimini yapmak; Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi ve
kozmetovijilansa iligkin is ve islemleri yiiriitmek; Kurumun gorev alanina giren iriinlerin
piyasa gozetim ve denetimlerini yapmak; Denetimlere iliskin mevzuat diizenlemeleri yapmak,
yontem ve teknikleri gelistirmek, denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini
saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin etkinligini ve verimliligini artirici
tedbirler almak; Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinler hakkinda denetim islemlerini
yiiriitmek; Tiiketici sikAyetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek; insan viicuduna dogrudan
temas eden biyosidal iiriinlerin denetimlerine yonelik is ve islemleri yliriitmek; Kurumun
denetimine tabi her tiirlii gercek ve tiizel kisiler ile Kurum personelinin is ve islemleri hakkinda
Bagkanin emri veya onayi lizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak ve performans
denetimi ile performans 6l¢me ve degerlendirmesi yapmak; Kurum Bagkani tarafindan verilen
benzeri gorevleri yapmakla Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligi gérevlendirilmistir.

Insan giicii ihtiyacin1 planlamak ve personelin performans degerlendirme olgiitlerini
olusturmak; Kadro standartlarina ve kariyer planlamasina ait is ve islemleri yiiriitmek; Atama
ve nakil islemleri ile diger personel hareketlerini diizenlemek ve yiiriitmek; Personelin egitim
ve sertifikasyon faaliyetlerini, 6zliik, terfi, emeklilik, disiplin ve benzeri islemlerini yiirlitmek;
10.12.2003 tarihli ve 5018 sayili Kanun hiikiimleri g¢ercevesinde kiralama ve satin alma
islemlerini yiiriitmek, Temizlik, giivenlik, aydinlatma, 1sitma, onarim gibi destek hizmetlerini
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yiiriitmek veya yiiriitiilmesini saglamak; tasinir ve tasinmazlara iligskin islemleri ilgili mevzuati
cergevesinde yiirlitmek; Sosyal hizmetler ile sivil savunma ve seferberlik hizmetlerini
planlamak ve yiiriitmek; Genel evrak ve arsiv hizmetlerini diizenlemek ve yiirlitmek; Halkla
iliskilere yonelik faaliyetleri planlamak ve yiirlitmek; Kurumun verilerini sayisal verilere
doniistiirmek ve istatistiksel ¢alismalar 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.

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

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

KYS dokiimanlarindan sorumlu oldugu Kurum Bagkan Yardimciligi faaliyetleri ile ilgili
olanlarin olusturulmasi, uygulanmasi ve giincellenmesi siireglerinde Daire Bagkanliklar ile
koordineli olarak gorev almak, Sorumlu oldugu Kurum Bagkan Yardimciligi faaliyetleri
kapsaminda yiiriitiilecek KYS faaliyetlerinde Daire Baskanligi Kalite Sorumlulari ile birlikte
gorev almak, Sorumlu oldugu Kurum Bagkan Yardimciliginda gorev yapan Daire Bagkanlig
Kalite Temsilcilerinin yetistirilmesi, Kisisel Gorev Kartlarmin olusturulmasi, yetkinliklerinin
izlenmesi ve hizmet i¢i egitim ihtiyacinin belirlenmesini saglamak, Sorumlu oldugu Kurum
Bagkan Yardimciliginda gorev yapan Daire Baskanlhigi Kalite Temsilcilerinin egitim
ihtiyaglarmi gidermek, egitim kartlarmm olusturmak ve giincellemek, I¢ tetkik faaliyetlerinde
Bas Tetkikgi ve Tetkikgi olarak gérev almak, I¢ tetkiklerde tespit edilen sorumlu oldugu Kurum
Bagkan Yardimcilig: faaliyetleri ile ilgili olan uygunsuzluklarin takibi siirecinde gorev almak,
Yonetimin Gozden Gegirme (YGG) toplantilar ile ilgili verilen gorevleri ylriitmek, KYS
kapsaminda tutulan tiim kayitlarin sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimcilig: ile ilgili
olanlarim1 mevzuat ve standartlara uygun olarak arsivlemek, Risk ydnetimi kapsaminda
yiriitiilen ¢aligmalarda sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimcilig: faaliyetleri kapsaminda
gorev almak, Kurum hedeflerinin olusturulmasi ve takibi kapsaminda yiiriitiilen ¢aligmalarda
sorumlu oldugu Kurum Bagkan Yardimcili:i faaliyetleri kapsaminda gorev almak, Daire
Bagkanliklarimin hedefleri, performans gostergeleri ve Kilit Performans Gostergelerini (KPI)
izlemek ve konsolide ederek Baskan Yardimciligi hedef, performans ve KPI calismasin
olusturmak, Dis kaynakli dokiimanlardan gorev alaninda olanlarin her birimde ve her ortamda
giincelliginin saglanmasina yonelik olarak verilen gorevleri yapmak, Gorev alanina giren i¢ ve
dis miisterilerden gelen sikayet ve Onerilerle ilgili ytiriitiilen faaliyetlerde gorev almak, Kurum
personelinin KYS konusundaki egitimlerini siirecte yiiriitiilecek diger faaliyetleri egitimleri
yapmak, Sorumlu oldugu Kurum Baskan Yardimcilig1 faaliyetleri kapsaminda yazi isleri ve
arsivleme faaliyetlerini yiirtitmek, Gorev alani ile ilgili olarak yoneticisi tarafindan verilen diger
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gorevleri yapmak iizere Kurum Bagkanina bagh olarak Kalite Koordinatorliigii
gorevlendirilmistir.

B- Teskilat Yapis1

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanligma bagl, 6zel biitgeli ve kamu tiizel
kisiligine haiz bir Kurumdur. Merkezi Ankara’da olup tasra teskilati bulunmamakla birlikte
Istanbul ve Izmir illerinde Denetim Hizmetleri Baskan Yardimciligina bagli iki denetim biirosu
mevcuttur. Kurum teskilat semasi Tablo 1’de yer almaktadir.

18



6T

Tablo 1 :Kurum Teskilat Semasi

/LA VE ECZACILIK BASKAN
YARDIMCILIGI

Bitkisel ve Destek Uriinler
Dairesi

Eczaneler Dairesi

Klinik Aragtirmalar Dairesi

lag Ruhsatlandirma Dairesi

Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi
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TURKIYE iLAG VE TIBBi CiHAZ KURUMU ORGANIZASYON SEMASI

STRATEJ] GELISTIRME DAIRESi

TIBBi CiHAZ VE KOZMETIK
URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve
Klinik Aragtirmalar Dairesi

Tibbi Cihaz Sektorel Hizmetler
Dairesi

Kozmetik Uriinler Dairesi

Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon
Dairesi

KURUM BASKANI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR HiZMETLERi
BASKAN YARDIMCILIGI

Uluslararasi iligkiler Dairesi

Ekonomik Degerlendirmeler ve
ilag Tedarik Yonetimi Dairesi

Akila flagKullanimi Dairesi

Analizve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi

HUKUK MOSAVIRLGI

i¢ DENETIM

KALITE KOORDINATORLUGU

DENETIM HiZMETLERi BASKAN
YARDIMCLLIGI

Kozmetik Denetim Dairesi

Tibbi Cihaz Denetim Dairesi

ilag Denetim Dairesi

idari ve Mali Denetim Birimi

Kalite Yonetimi Egitim ve
Koordinasyon Birimi

Miifettisler

DESTEK HiZMETLERI VE BiLGi
YONETIMi BASKAN YARDIMCILIGI

insan Kaynaklari Dairesi

idari ve Mali isler Dairesi

Bilgi Sistemleri Dairesi
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C- Fiziksel Kaynaklar

Kurum, Ankara’da hizmetlerini {i¢ ayr1 yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet
birimlerinin bulundugu Sogiitozii (Sogiitozii Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik iirtinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye,
tibbi cihaz laboratuvarlar1 ve deney hayvanlari arastirma merkezinin bulundugu Géolbasi

yerleskeleridir. Ek hizmet binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

Kurumumuz Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagskanlig1 Sthhiye Yerleskesinde Halk
Sagligi Genel Miidiirliigii ile ayn1 kampiisiin icerisinde bulunan C Blokta 4.080 m?, E Blokta
1500 m?, D Blokta 910 m?, B Blokta 300 m?, J Blokta 350 m?, F Blokta 40 m?, Gdélbasi
Yerleskesinde ise Cevre ve Sehircilik Bakanligi Referans Laboratuvarlari ile ayni binada 1.670
m? alanda olmak iizere toplam 8.850 m? islem alanlarina ilaveten atik toplama alanlari,
madde/malzeme teslimat alanlari, giivenlik, yazici/tarayicilarin yer aldigr ortak alanlar,
mutfaklar, tuvaletler, temizlik malzeme alanlari, koridorlar ve merdiven bosluklari gibi alanlar

dahil olmak iizere yaklagik toplam 21.000 m? alanda hizmet vermektedir.

Kurum, hizmetlerinin biiyiik ¢cogunlugunu 6zel kisilerden kiralama suretiyle edinilen binalarda
yiriitmektedir. Kurum Bagkanligimizin fiziksel yapisini igeren bilgiler asagidaki tabloda
goriildiigi gibidir;

Tablo 2: Kurumun Fiziki Durumu

HIZMET BINALARI ALANI (m?)

Ana Hizmet Binasi 17.854
Ek Hizmet Binas1 Arsiv ( Akyurt Depo) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig1 (B Blok) 300
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanlig1 (C Blok) 4.080
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagskanlig1 (D Blok) 910
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi (E Blok) 1.500
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi (F Blok) 40
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Bagskanligi (j Blok) 350
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi (Golbasi Yerleskesi) 1.670
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig: (Istanbul Denetim Grubu) 115
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 (Izmir Denetim Grubu) 125

TOPLAM 27.784
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Tablo 3: Fiziksel Bilgiler

BOLUM
Caligma Odasi1 (Ana Bina)
Toplant1 Odas1 (Ana Bina)
Toplant1 Odasi (Lab.)
Laboratuvarlar *
Arsiv Odasi (Ana Bina)
Arsiv Odasi (Lab.)
Akyurt Arsiv Binasi
Depo (Ana Bina)

Depo (Lab.)
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SAYISI ALANI

(ADET) M?)
81 oda 17 agik ofis 6.433
6 392

6 500
145 7.690
2 1.905

4 160

1 840

6 390

12 500

KULLANAN
KIiSI SAYISI

995

Tum Personel

167

Tum Personel

Tum Personel

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

Kurumumuzda, 237 Sayili Tasit Kanunu gergevesinde, 3 resmi tasit ile 16 hizmet alimt1
yontemiyle kullanilan toplam 19 adet tasit bulunmaktadir.

D- Bilgi ve Teknolojik Kaynaklar

1.Bilisim Sistemleri

Bilgi Sistemleri Daire Baskanligi; tiim bilgi sistemleri calismalarini, bilgi islem hizmetlerini
planlamakta ve yonetmektedir. Bu baglamda teknolojiyi siirekli takip ederek, gereksinimleri
karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamakta, kullanicilarin bilgi sistemleri

alanindaki tiim ihtiyaglar1 en iyi sekilde karsilanacak bilgi ve teknolojik kaynaklar

kullanmaktadir.

Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar asagidaki tabloda goriildiigii gibidir.

Tablo 4: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N PROGRAM ADI

1 Ag Giivenlik Duvari

Ag Giivenlik Analiz

Sistemi

KULLANIM ALANI/AMACI

Kuruma yapilacak saldirilar1 ve yetkisiz

erisimleri engeller.

Giivenlik duvarindan gelen verinin kaydini

tutar, analiz eder ve raporlar.
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KULLANICI SAYISI

Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1

belirtilmemistir.
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10

11

12

13

14

15

PROGRAM ADI

Log Toplama ve
Analiz Cihaz1

Veri Depolama

Sistemleri

Veri Yedekleme Sistemi

Network Analiz ve Atak

Onleme Sistemi

E-Posta Analiz ve
Zararli Yazilim Onleme

Sistemi

Network Yik

Dengeleme Sistemi

Veri Merkezi Yangin

Onleme Sistemi

Veri Merkezi Fiziksel
Giivenlik ve Uzaktan

Izleme Sistemi
Veri Merkezi Enerji

Yedeklilik Sistemi

Kablosuz Erisim

Sistemi

Sunucu Sanallagtirma
Sistemi
E-Posta Sistemi

Son Kullanic1 Anti-

Viriis Sistemi
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KULLANIM ALANI/AMACI

Tiim ag trafigi, sunuculari loglar ve loglar1

imzalayarak arsivler.

Sunuculardaki verilerin depolandigi

cihazlardir.

Sunuculardaki verilerin yedeklendigi cihazdir.

Network, sunucular, bilgisayarlarda
bulunabilecek zararlilarin 6nlenmesi ve

temizlenmesi i¢in kullanilmaktadir.
E-posta sistemi ile gelen ve giden zararli e-

posta yazilimlariin temizlenmesini saglar.

Internet uygulamalarmin erigim yiik

dengelemesi yapar.

Veri merkezinde olabilecek yanginlarin

onlenmesi i¢in kullanilmaktadir.

Veri merkezinin fiziksel glivenliginin takibi

i¢in kullanilan uzaktan izleme sistemidir.

Veri merkezindeki enerji kesintilerinin

Onlenmesi igin kullanilmaktadir.
Kablosuz ag erigim sistemi igin
kullanilmaktadir.

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

yapisidir.
Kurumun e-posta sunucusudur.

Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viris

yazilimlarini dagitir ve yonetir.
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KULLANICI SAYISI

Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayist
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayist
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayist
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanic1 sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayist
belirtilmemisgtir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1

belirtilmemistir.

Tiim kurum personeli

Tiim kurum personeli
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PROGRAM ADI

Konsolide Veri Tabani

Sunuculari

Sunucu, Donanim
Performans, Uyari ve

zleme sistemi

Elektronik/Mobil imza

fla¢ Takip Sistemi (ITS)

Paket Transfer Sistemi
(PTS)

Elektronik Siireg
Yonetimi (ESY)

Eczac1 Yerlestirme

Sistemi (EYS)

Klinik Aragtirmalar
Portali (KAP)

Insan Kaynaklar
Kariyer Yonetim
Sistemi

Kamu E-Uygulama

Kariyer Kapist

Kurumsal Kimlik

Hitap

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

KULLANIM ALANI/AMACI

Veri tabanlariin yonetimleri i¢in

kullanilmaktadir.

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

isletilmektedir.

Elektronik imza yazilimidir.

Ilag tekillestirme ve takip yazilimidar.

Merkezi XML paket paylagim ortamudir.

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

Eczacilarin, serbest eczane acgabilmek veya
mevcut eczanelerini bulunduklar ilge digina
nakledebilmek  i¢in  bagvurduklari  ve

tercihlerine gore yerlestirildikleri program.

Klinik arastirmalarin aratilip belirli bilgilere
ulasilmasini saglayan bir arama motoru

Kurum calisanlarinin 6zgegmislerinin
tutuldugu (TITCK, Saglik Bakanligi, Diger
Kamu Kurumlari, Diger Calisan) ve
raporlanabildigi, yeni baslayan personel igin
miilakat  raporlarmin  uygulandigt  ve
raporlandig1 (TITCK ¢alisanlart) yazilim
Kurum kadro ve pozisyonlarimin kiitiigiiniin
tutuldugu, Kadrolarm Iptal-Thdas, Tenkis-
Tahsis islemlerinin yapildigi, Kpss, Ekpss,
Sheek, Sehit yakini personel taleplerinin
yapildigi platformdur.

Kurumumuzca yapilacak ise alim siireglerinde
basvurularin alindig1 platformdur.

Kurumumuzda gorev yapan personelin 6zliik
bilgilerinin tutuldugu platformdur.

Kamu personelinin atanma, nakil, derece,
kademe, terfi, unvan degisikligi, iicretsiz izin,
acik siire, ek gosterge gibi 6zliik bilgilerinin
ve toplam hizmet siireleri ile hizmet
kayitlarma gore emeklilikte tabi olunan yas
bilgisinin yer aldig1 programdir.
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KULLANICI SAYISI

Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayist

belirtilmemistir.

520

49.003 aktif paydas

49.003 aktif paydas

22.384 aktif kullanici

9.343

Herkese agik

1.610
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Biitge Yonetim
Enformasyon Sistemi

Malzeme Kaynak
Yonetim Sistemi
(MKYS)

Biitiinlesik Kamu Mali
Yonetim Biligim
Sistemi (BKMYBS)

Mali Yonetim Sistemi
(MYYS)

Yonetim Bilgi Sistemi
(YBS)

Kamu Harcama ve
Muhasebe Biligim
Sistemi (KBS)

Uriin Takip Sistemi
(UTS)

Regete Bilgi Sistemi
(RBS)

IQVIA Veri Tabani

Ticaret Bakanligi Tek
Pencere Sistemi

Entegre Kurumsal Islem
Platformu (EKIP)

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

KULLANIM ALANI/AMACI

Kurum biitgesinin hazirlanma, uygulama ve
Kurum performans programinin hazirlanmasi
slireci

Tagmurlarin kaydi, kontrolii ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin
muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Kamu gelir ve giderlerinin
muhasebelestirilmesi ve raporlanmasi

Biitge, mizan, emanet ve alacak iglemleri
raporlarinin tiretilmesi

Kamu harcamalarna iliskin kayitlarin
tutulmasi

T1bbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin kaydi
ve izlenmesi ile biyosidal tiriinlerin
ruhsatlandirma islemleri i¢in kullanilmaktadir.

Tirkiye’deki hekim regetelerinin izlenmesi,
degerlendirilmesi ve geri bildirimde
bulunulmast

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

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

Kurum  personelinin  ise alim, atama,
gorevlendirme, nakil, yer degisikligi, ozlik,
terfi, kadro, disiplin, izin, rapor, insan
kaynaklar1 planlama, diploma, emeklilik,

sozlesme gibi siireclerin isletildigi ve takip
edildigi bir platformdur.
1l/ilge saglik miidiirliikleri tarafindan yiiriitiilen
tibbi cihaz satis ve uygulama merkezlerine
iligkin ruhsatlandirma siireglerini  izlemek
iizere kullanilmaktadir.
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KULLANICI SAYISI

16

10

10

59

30

Bilgi Bankasi kismi Herkese

Acik

Sisteme kayitli 190.332 aktif

kullanici
21.051 kullanici (aile

hekimleri ve ilgili
yoneticiler)

Ticaret Bakanligi ile Saglik
Bakanliginca

yetkilendirilmis personeline

acik
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Regetem Sistemi

Kurum  Komisyonlari

Icin Inceleme
Modiili

Sistemi

Kurum Internet Sitesi

Tletisim
Yazilimi

PDKS Sistemi

Sistem
Konfigiirasyon
Y oneticisi

Merkezi

Merkezi

Konferans.titck.gov.tr

E-Beyanname

Diizenleme Program

Kamu Yatirimlar1 Proje
Bilgi Sistemi (KaYa)

IEGM  Rapor
Sistemi

Analiz

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

KULLANIM ALANI/AMACI KULLANICI SAYISI

Merkezi Elektronik Regete Sistemidir. Renkli

Regeteye tabi ilaclarin tamamini kapsamakta

olup, tiim ilaglar1 ve OTAG’lar1 kapsayan bir

sistem haline getirilmistir. 14.02.2020 tarihi

itibariyle iilkemizdeki tiim saglik tesislerinde Saglik meslek mensuplarina
kullanimi  zorunlu  bir sistem  haline acik(hastaneler, aile
getirilmistir. Endikasyon Disi/Yurt Dis1 ilag hekimlikleri, eczaneler)
Kullanim bagvurularinin hekimler tarafindan

elektronik ortamda yapilmasi ve basvurularin

Kurumumuzca elektronik ortamda

degerlendirilip sonuglandirilmasi saglanmaistir.

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

514

Kurumun gorev alanlari ile ilgili listeler,

duyurular, mevzuatlar yayimlanmaktadir. Ana

sayfada bulunan “duyurular”, “faydali

linkler”, 6nemli belgeler”, “Onemli listeler” Herkese agik
bolimlerinde dnemli paylasimlar

bulunmaktadir.

Gelen cagrilarin kaydinin elektronik ortamda

kayit islemi ve takibi yapilmaktadir. 31

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

Tiim kurum personeli

Agdaki cihazlarin ydnetimi, yazilimlarin

9 . Tiim kurum personeli
dagitimi ve raporlama islerini yapar.

Kurum i¢i ve dig1 video konferans sistemi

iizerinden toplanti ve  haberlegsmesinin Tum kurum ve dahil edilen

saglanabilmesidir. dis paydaslar
Vergi dairesine beyanname gonderilmesi 3
Kurum yatirimlarinin izlenmesi ve 3
degerlendirilmesi

Kurumun giinliik gelirlerinin ve iadelerinin 7

takibi, analiz gelirlerinin anlik takip edilmesi

25
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SN PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI KULLANICI SAYISI

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

2. Teknolojik Kaynaklar

Bilgi ¢agin1 idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giiniimiizde, bilgiye ulagim
hizinin geligmesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baglanmistir. Bu
ifadede yerini bulan bilisim teknolojileri gelismis bilgisayarlar, ileri seviye iletkenler, mobil
teknolojiler, uydu teknolojileri, gelismis bilgisayar aglari, insan bilgisayar etkilesimi seklindeki
ana basliklar seklinde 6zetlenebilir. Insan bilgisayar etkilesimi ¢ergevesinde, yonetimde karar
alma siireclerine bilgi islem teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya
koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da matriks ya da diger yonetim tarzindan farkl sekilde
tanim1 bulunan yonetisim kavrami, digerlerinden tamamen farkli bir yonetim yaklasimi olarak
bilim diinyasinda tartisilmaktadir. Bu yoniiyle yakin zamanda ydnetisim kavramina agirlik
verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim ¢ercevesinde kurgulanacagi
ongoriilmektedir. Yeni yaklasimda “Hiyerarsik” yap1 yerine “Heterarsik” yap1 agirlik
kazanmakta, kisiler, orgiitler ya da sistemler aras iligkilerde etkilesim artarak birlikte yonetim
tarz1 ortaya konulmaktadir. Bu gelisim cizgisini dikkatle takip eden Kurumumuz, bilisim
teknolojilerini her tiirlii karar alma mekanizmasinda aktif bir sekilde kullanmak, paydaslardan
geri doniis ve talepleri dikkatle sistemlere dahil ederek politika tiretilmesini saglamak gayreti
igerisinde olacaktir.

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

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

2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

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

flag Takip Sistemi, tiim diinyada uygulanan takip ve izleme sisteminin ila¢ sektdriine
uyarlanmig seklidir. Bu sistemle birlikte ilaclarin (beseri tibbi iirlinlerin, geleneksel bitkisel
tibbi {iriinlerin ve homeopatik tibbi tiriinlerin) ve 6zel tibbi amagli gidalarin tedarik ve dagitim
stire¢lerinde bulundugu konumu belirlemek miimkiindiir. Kare kod ile isaretlenen her bir ilag
(beseri tibbi {irtinler, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler ve homeopatik tibbi {iriinler) ve 6zel tibbi
amacl gidalar kutusunun iiretim veya ithalatindan satisina kadar her hareketi izlenebilmektedir.
Saglik Bakanliginin bir ilke imza atarak hayata gecirdigi ilag takip sistemi projesi bir¢ok iilke
tarafindan ilgiyle takip edilmekte Ulkemizin saglik alanindaki faaliyetlerinin tanitilmasina
onemli derecede katki saglamaktadir.

flag Takip Sistemi’nin temel amaci hasta giivenliginin saglanmasidir. ilaglarin secerelerinin
cikarilmasi ilag giivenilirligi agisindan son derece dnemlidir. Bu nedenle, ilaglarin (beseri tibbi
iirlinlerin, geleneksel bitkisel tibbi {iriinlerin ve homeopatik tibbi iirlinlerin) 6zel tibbi amagl
gidalarin tiim asamalarda hangi durumda olduklar: siirekli kontrol edilmektedir. Boylelikle
sahte, kagak ve her tiirlii yasadisi ilacin satisinin 6niine gegmek miimkiin olmaktadir. Ayrica
ITS sistemi ile ilaglarin stok durumlarini izlemek miimkiin oldugundan gerektiginde iiretici
tarafindan geri ¢agirilmasi veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan toplatilmasi imkan
dahilindedir.

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

[lag Takip Sisteminin kazanimlari;

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

Kagak ilaglarin ve 6zel tibbi amagli gidalarin satisini onler,

Kayit dis1 ekonominin engellenmesine katkida bulunur

Ambalaj ve kupiir sahteciligini onler,

AN NI NI

Kurum karar1 ile gerekli goriilen (barkod, parti, karekod bazinda) ilaglarin ve 6zel tibbi
amagl gidalarin satisinin durdurulmasina ve piyasadan toplatilmasina imkan tanir,
Akailer ilag kullanimini destekler,

Karar destek sistemi verileri sayesinde ila¢ ve 6zel tibbi amagli gidalarin piyasasi
hakkinda karar vericilere yonelik istatistiksel analizler i¢in veri saglar,

Geri 6deme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢oziimler,

Farmakovijilans yani ilag giivenligi acisindan hasta giivenligini iyilestirir,

< S

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

ANENENENEN
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2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS), vatandas odakli hizmetler sunan ve yiizbinlerce kullanicil1 bir e-
devlet uygulamasi olup, lilkemizde imal veya ithal edilen tiim tibbi cihazlarin, kozmetik ve
biyosidal iiriinlerin kaydimin tutuldugu; ayrica tibbi cihazlarin iiretim bandindan satilip
kullanildig1 yere ve hastaya kadar takip edilebilmesini saglayan milli bir kayit ve izleme
sistemidir. UTS 2017 yilinda kullanima sunulmus olup UTS’de tibbi cihaz, kozmetik ve tip1-
tip19 biyosidal iirtinlere iligskin firma, belge ve {iriin kayitlarinin yaninda tibbi cihazlarin tekil
takibi de saglanabilmektedir. UTS tibbi cihazlarin yasam déngiisii boyunca ilgili tiim siireglerin
izlenmesine olanak saglayan 10 ana modiil ve 25 alt modiilden olusan ¢ok paydash bir yazilim
sistemidir. UTS, tibbi cihazlarin kayit, kurum/kuruluslar arasindaki hareket siiregleri, piyasa
gbozetim ve denetim faaliyetleri, klinik miihendislik siirecleri ve o6zellikle UTS Mobil
Uygulamasinin 6nemli yeri bulunan vatandas odakli hizmetler ile sistemler arasinda
entegrasyon konusunda iyi bir uygulama 6rnegi olarak gelistirilmistir. UTS; Sosyal Giivenlik
Kurumu-MEDULA, Kamu Ihale Kurumu-Elektronik Kamu Alimlari Platformu (EKAP),
Ticaret Bakanligi-Merkezi Sicil Kayit Sistemi (MERSIS), Igisleri Bakanligi-Merkezi Niifus
Idaresi Sistemi (MERNIS), Ticaret Bakanhigi-Vergi Daireleri Tam Otomasyon Projesi
(VEDOP), Saglik Bakanligi-Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemi (CKYS) ve Saglik Bakanligi-
Malzeme Kaynak Yonetim Sistemi (MKYS), Saglik Bakanligi - Elektronik Siire¢ Yonetim
Sistemi (ESY), Devlet Malzeme Ofisi- Saglik Market Uygulamasi, Saglik Bakanligi — E-Nabiz,
Saglik Bakanligi-Regetem, Saglik Bakanligi- E-Rapor gibi yazilimlar ile entegre bir sekilde
calismakta olup dogru ve giivenilir bilgiye kisa siirede ulagilarak siireclerin daha iyi
yiriitilmesini saglamaktadir.

2.1.3 Elektronik Siire¢c Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is stireglerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi
projesine 2007 yilinda baslanmistir. "IEGMO07" isimli uygulama degisen standartlara gore
yerini "E-Uygulamalar ve Dokiiman Y 6netim Sistemi Projesi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilimi
2010-2015 wyillar1 arasindaki faaliyetini basari ile sirdiirmiistiir. Teknolojik standartlarin
gelismesi ile birlikte EUP yerini Elektronik Siire¢ Yonetim (ESY) Sistemine birakmistir. ESY,
Mart 2016 tarihinden beri hizmet vermektedir.

ESY, Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS), Elektronik Basvuru ve Siire¢ YoOnetim
Sistemi (EBS-ESY) (Kurum I¢i Siireclerin Bulundugu Siire¢ Yonetim ve Elektronik Bagvuru
Modiilii), EBS Il Saglik Miidiirliigii (Tiim Il Saglik Miidiirliikleri tarafindan eczane islemlerinin
yapildig1 ekranlar) EUP (Kapsiil) Modiilii, Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS) Modiilii, Kurum
Komisyonlar1 I¢in Inceleme Sistemi Modiilii, Klinik Arastirmalar Portali Modiilii, Kurum Web
Sitesi Modiilii, E-Imza Uygulamalar1 (ImzaPlus) Modiilii, ESY Cekirdek Modiilii, Nébetgi
Eczane Sistemi Modiilii, YBSB Repor Yonetim Modiilii, Kurumsal Kimlik Y&netim Modiili,
Log Yonetim Sistemi Modiilii modiillerinden olusan kapsamli bir projedir. ESY ile birlikte
"Kagitsiz Kurum" hedefine yonelik, e-arsiv, EBYS, e-tahakkuk, e-basvuru sistemi
olusturulmustur. Nihai ama¢ kurumsal hizmetlerin tamaminin elektronik ortama aktarilmasidir.
Bu amagla Kayitli Elektronik Posta (KEP) entegrasyonu yapilmis, e-imzali bagvuru sistemine
gecilmistir. EBY'S modiiliiniin “Resmi Yazismalarda Uygulanacak Usul ve Esaslar Hakkinda
Yonetmelik” kapsaminda, evrak sablonlar1 giincel ve Kurum evrakina karekod basilmaktadir.
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EBS, ESY web sayfasi, Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS) ve Kurum Komisyonlar1 igin
Inceleme Sistemi’nde e-devlet entegrasyonu mevcuttur. Firmalar e-devlet {izerinden EBS
sistemine giris yaparak Kurumumuzun birimlerine e-imzali bagvuru gonderebilmekte, cevap
yazilarin1 EBS iizerinden goriintiileyebilmektedir. e-devlet lizerinden vatandastan Tibbi Cihaz
Yeterlilik Belge bagvurular1 alinmakta ve sonucu yine e-devlet tizerinden verilebilmektedir. e-
devlet {izerinden vatandasin TITCK’ ya dilekce gondermesini ve Kurum cevabini
goriintiileyebilmesini saglayan e-dilekge hizmetimiz devam etmektedir. Vatandasimizin
iilkemizdeki tiim il ve ilgelerde yer alan nobetgi eczaneleri sorgulayabildikleri “Nobetci eczane
sorgulama” ve saglik meslek mensubu vatandaslarimizin katildigr bilimsel toplantilarin
sorgulayabildikleri ~ “Bilimsel Toplantilara Katilim ve Destek Hakkimna Iliskin Bilgiler
Paylasilmas1” hizmetleri e-devlet iizerinden devreye alinmistir. YOK entegrasyonu ile EBS 1l
Saglik Miudiirliigii ekranlarimizda yardimer eczaci ve eczaci kayit ve giincelleme islemlerinde
mezuniyet bilgileri otomatik olarak doldurulabilmektedir.

2.1.4 Recetem Sistemi

Tiirkiye Cumbhuriyeti Uyusturucu ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile
Miicadele Eylem Plani 1 inci eylem 6 nci1 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 baglanmistir. Boylelikle her tiirlii regete ve doz kontrol imkani saglanmas,
renkli regeteye tabi ilaglar icin kontrol imkanina ulasilmis, kirmiz1 ve yesil regeteler i¢in 17
Mart 2017 tarihinde, mor ve turuncu regeteler i¢in ise 28 Kasim 2017 tarihinde kullanilmaya
baslanmistir. Béylece bu grup ilaglarin da etkin ve hizli kontrol edilmesine olanak saglanmaistir.

Tiim receteleri kapsayacak sekilde, ulusal ¢apta tiim saglik kurumlarinin kullanimina agilmig
olan Renkli Regete Uygulamasinin marka adi 21.02.2020 tarihi itibariyla "RECETEM" olarak
diizenlenmistir.

Basili recetelerden kaynaklanan sahte, kayip, calinti regete olaylar: ile hastalarin elinde
bulunmasina ragmen bir baska hekime giderek tekrar regete ettirmek suretiyle rasyonel
olmayan ila¢ kullaniminin 6niine gec¢ilmis, basili receteler yerine elektronik ortama gegis ile
hekimlerin uyusturucu ve psikotrop ilaglar1 regetelendirmesindeki biirokrasi azaltilarak
hastanin ilaca ulasabilirligi artirilmistir.

2.1.5 Recete Bilgi Sistemi (RBS)

Akiler Ilag Kullannminin (AIK) yayginlastirilmas1 amaciyla e-regetelerin 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, lilkeye ve illere ait istatistikler olmak {izere ii¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir.
Ekim 2013 itibariyle Ulkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS iizerinden kendi verilerini
gorebilmeleri icin ¢alismalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle aile hekimlerine aylik
olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmaktadir. Ge¢mis yillarda oldugu gibi 2023 yilinda
da aile hekimlerimize aylik olarak RBS {izerinden kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmustir.
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RBS’nin Hedefleri

Ulkemizde akilci ilag kullaniminin yayginlastirilmasinin saglanmast,

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

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

CORRS

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

\

Yonetime ve diger karar mekanizmalarina tam, dogru ve stirekli veri akis1 saglayarak
s0z konusu siireglerin daha etkin bir hale getirilmesidir.

2.1.6 Klinik Arastirmalar Portah (KAP)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP), iilkemizde yiiriitiillen/yiiriitiilmesi planlanan klinik
aragtirmalar hakkinda cesitli bilgilerin yayimlandigi bir arama motorudur. Portal, klinik
aragtirmalarda seffaflig1 saglamak adina iilkemizde yiiriirliikkte olan ilgili mevzuat geregince
goniillii insanlar iizerinde yiiriitiilen klinik aragtirmalarin kayitlarinin yayimlanmasi amacini
tagimaktadir.

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 hazirlanmastir.

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’niin kullanima agilmasi ile birlikte
KAP’1n bu modiile entegrasyonu gerceklestirilmistir. Klinik Aragtirmalar Dairesi Bagkanligina
yapilan bagvurular i¢in izin slirecinin tamamlanmasinin ardindan arastirmalara ait bilgiler,
Klinik Arastirmalar Modiiliinden Portala veri akisi ile anlik olarak aktarilmaktadir. Bu
entegrasyon ile glincel ve kapsamli bilgiler anlik olarak Portalda yayimlanmaktadir. Portalin
arama fonksiyonlarinin gelistirilmesi ve yayimlanan bilgilerin artirilmasi, bununla birlikte daha
verimli ve kullanic1 dostu haline gelmesi yoniinde ¢aligmalar devam etmektedir.

2.1.7 Klinik Arastirmalar Modiilii

Klinik arastirmalarda basvuru siirecinin kisaltilmasi, tiim taraflarin elektronik ortamda basvuru
takiplerini yapabilmesi ve ulasilabilir arsiv sisteminin olusturulabilmesi amaciyla
tasarlanmistir. Bu amagla, Kuruma yapilacak klinik arastirma basvurularinin TITCK Elektronik
Bagvuru Sistemi’nde olusturulan 'Klinik Arastirmalar Modiilii' {izerinden yapilabilmesi i¢in
gerekli ¢calismalar yapilmis 1 Aralik 2019 tarihinde Modiil tiizel kisilerin kullanimina agilmastir.
Modiiliin karar destek sistemlerinin daha fonksiyonel hale getirilmesi ve bagvuru sahiplerine
yonelik uyart mekanizmalarinin kurgulanmasi konusunda ¢aligsmalar devam etmektedir.
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Kurum tarafindan kurulum onay1 verilen Klinik Arastirmalar Etik Kurullar1 ve Biyoyararlanim-
Biyoesdegerlik Etik Kurullari ile Kurum arasindaki yazigmalarin yapilmasi, etik kurul {iye
bilgilerinin kay1t altina alinmasi, faaliyet durumlarinin daha etkili bir sekilde takip edilmesi ve
yazigma siireglerinin sistem {lizerinden gergeklestirilmesi neticesinde basvuru ve degerlendirme
stireglerinin hizlandirilmasi amaci ile hazirlanan “Etik Kurul Alt Modili” 2023 yilinda
tamamlanmis ancak kullanicilara agilmamisti. 27 Mayis 2023 tarih ve 32203 sayili Resmi
Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Beseri T1ibbi Uriinlerin Klinik Arastirmalar1 Hakkinda
Yonetmelik® te etik kurul iiye yapilarinin yeniden belirlenmesi neticesinde ilgili modiilde
diizenleme yapilmasi gerekliligi hasil olmustur. Bu dogrultuda alt modiile iligkin giincellemeler
tamamlanarak aktif olarak kullanima alinmasi planlanmaktadir. S6z konusu Alt Modiil “Klinik
Arastirmalar Modili” altinda yer almaktadir.

Ayrica klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma frtinleri ithalat basvurularinin sistem
iizerinden almabilmesini saglamak amaci ile “Ithalat Alt Modiili” agilmistir. Séz konusu alt
modiil “Klinik Arastirmalar Modili” altinda yer almaktadir. Klinik Arastirmalarda
Kullanilacak Arastirma Uriinlerinin Ithalatina Iliskin Kilavuzun giincellenmesine ydnelik
calismalarin devam etmesi nedeni ile alt modiil heniiz aktif olarak kullanima agilmamustir.
Kilavuzun yayimlanmasinin ardindan tasariminda yapilacak diizeltmeler ile en kisa siirede aktif
olarak kullanilmaya baslanacaktir. Alt modiiliin amaci basvuru siirecinin kisaltilmasinin ve tiim
taraflarin elektronik ortamda bagvuru takiplerini yapabilmesinin yani sira ithalat izin
stireclerinin takibinin kolaylagtirilmasidir.

Klinik aragtirmalarda meydana gelen giivenlilik bildirimlerinden olan siipheli beklenmeyen
ciddi advers reaksiyon (SUSAR) bildirimlerinin modiil sistemi {izerinden alinabilmesi icin
“SUSAR Alt Modiili” caligmalarina baslanmistir. Bilgi islem birimiyle gerekli toplantilar
diizenli araliklarla yapilmakta olup tasarim ekrani olusturma asamasindadir. S6z konusu alt
modiil “Klinik Arastirmalar Modiilii” altinda yer alacaktir. Alt modiiliin amac1 tiim taraflarin
elektronik ortamda bagvuru takiplerini yapabilmesinin yani sira SUSAR’larin takibinin
kolaylastirilmast ve ICHE2B kilavuz gerekliliklerine uyumun saglanmasidir.

2.1.8 Eczac1 Yerlestirme Sistemi (EYS)

6197 sayili Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Kanun ile 12/04/2014 tarihli ve 28970 sayil
Resmi Gazetede yayimlanarak yiiriirliige giren “Eczacilar ve Eczaneler Hakkinda Y 6netmelik”
hiikiimleri geregince eczane agma ile ilgili yeni diizenlemeler getirilmistir. Bu diizenlemeler ile
eczacilarin, eczane agabilmeleri i¢in bagvuru yapmasi, eczane agilabilecek bdlgeler arasinda
tercihlerini belirtebilmesi ve sistem tarafindan hesaplanacak olan yerlestirme puani ile uygun
uygun bolgelerde eczane agabilmeleri miimkiin hale getirilmistir. Eczane agmak isteyenlerin
hizmet puani hesaplamas1 asagidaki formiile gore yapilmaktadir. Tiirkiye Istatistik
Kurumu’ndan alinan ilce niifus bilgileri ve mevcut serbest eczane sayilari dikkate alinarak her
3.500 kisiye bir eczane olacak sekilde kontenjanlarin belirlenmesi,
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Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puan1i Hesabi=Hizmette
gecirilen y11 X Ilce katsayis1 (Doktora yapmis olanlar icin dortte bir oraninda artirilarak
uygulanir).

Bu diizenlemeler dogrultusunda gelistirilen Eczac1 Yerlestirme Sistemi ile;

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

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

e “Eczanesini devretmis bir eczaci yeni bir eczane agmak istediginde yerlestirme puani
yart oraninda disiirliliir.” hiikkmii g6z Oniinde bulundurularak hizmet puaninin
hesaplanmasi,

e Yonetmelige uygun bir sekilde internet araciligiyla bagvuru evraklarinin alinmasi ve il
saglik miidiirliiklerince yerlestirme sonrasi evraklarinin gecerliliginin kontrol edilmesi,

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

saglanmaktadir.
2.1.9 insan Kaynaklari Kariyer Yonetim Sistemi

https://kariyer.titck.gov.tr/ adresi iizerinden hizmet vermekte olan Insan Kaynaklar1 Kariyer
Yonetim Sistemi internet tabanli olup Kurum ve diger calisanlara dair 6zge¢cmislerin tutuldugu
ve yetkili tarafindan raporlama yapilabilen ayrica Kurumumuza yeni baglayan personelin CV
kaydimin yani sira personele uygulanan miilakat formunun dolduruldugu ve yetkili tarafindan
raporlanabildigi bir yazilimdir.

2.1.10 Ticaret Bakanh@1 Tek Pencere Sistemi

Ticaret Bakanlig1 tarafindan gelistiren Tek Pencere Sisteminde; Kurumumuz tarafindan dis
ticaret islemlerinde kullanilmak tizere hazirlanan ve onaylanan elektronik belgeler web
servisler aracilig1 ile Ticaret Bakanligina elektronik olarak iletilmektedir.

2.2 Veri Tabani, Ag ve Sunucu Sistemleri

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

2.2.1 Sistem ve Ag Yonetimi

Kurumumuz sayisal sistemler iizerinden yiiksek yogunlukla galigmakta olup, yazilimlarin ve
web teknolojilerinin hizmetlerinde, kaynaklardan en faydali olarak kullanilabilmesi yoniinde
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sanal ve fiziksel sunucu platformlar1 kullanilarak hizmet verilmektedir. Giiniin gerektirdigi en
yeni teknolojiler kullanilmakta olup, mali kaynaklarin verimli kullanilmasi, glivenligin 6n
planda tutulmasi1 hedeflenerek acik kaynak temelli sistemler asamali olarak devreye
alinmaktadir.

Baslica kullanilmakta olan sunucu ve sistemler;

<

Sunucu Sanallastirma Platformu,

Merkezi domain yonetim yapist sunuculari,

Tek kullanici hesabi ile ¢ok noktadan girig sistemi,

Kurumsal e-posta hizmetlerinin saglandig1 sunucular,

Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculari,

Konsolide veritabani sunuculari, agik kaynak temelli veri taban1 sunuculari,
Elektronik belgelerin tutuldugu, siireclerinin yliriitiildiigii sunucular,
Konsolide dosya paylagimi yapilan sunucular,

Acik kaynak temelli, sistem kaynak izleme ve uyar1 sistemi,

Veri depolama ve veri yedekleme sistemleri,

Anti viriis yazilimlarinin bulundugu sunucular,

Sistem giivenligi ve giivenlik duvari sunuculari,

Siber saldir1 tespit ve dnleme sistemi sunuculari.

AN N NN YN N N N NN

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

v" Disk yonetimi ve kapasite artirimlart,

Veri merkezinin yonetimi,

Acik kaynak temelli sistemlere gecis ¢aligmalarinin artirilmast,

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

ASRNENEN

Rehberine uygun olarak tiim sistemlerin kontrol edilmesi, standartlarin gelistirilmesi.

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

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

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

Bilgi giivenligi calismalar1 kapsaminda;

v’ Bilgi giivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi ¢alismalarina devam etti,
Bilgi giivenligi politikasi ve komisyonu olusturuldu,

Kurumsal s6zlesmeler yapildi,

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

Kurum Dis1 Paydaglarin Kurum Agina kisith yetki ve sadece VPN ile erigsmesi saglandi.
Cagr1 Merkezi personelinin evden ¢alisabilmeleri i¢in altyap1 kuruldu.

AN NN N YN N

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

VPN hesaplari i¢in ikili dogrulama sistemine gecilmistir.

Cumhurbagkanhigr Dijital Déniisiim Ofisi Bilgi Giivenligi ve Iletisim Rehberi
calismalarina devam edildi.

ISR

4/5/2007 tarihli ve 5651 sayili “Internet Ortaminda Yapilan Yaynlarin Diizenlenmesi ve Bu
Yaymlar Yoluyla islenen Suglarla Miicadele Edilmesi Hakkinda Kanun” kapsaminda konusu
suc teskil eden igeriklere erisimine yonelik onleyici tedbirler alinmaktadir. Kurum agindaki tim
kullanicilarin (gorev tanimi geregi ayricalik erisim hakki talebi onaylananlar hari¢) Local
Admin yetkisi alinmistir. Ayrica Kurum agindaki bilgisayarlarin, kullanicilarin unvan,
sorumluluk ve gerekliliklerine gore belli kurallar gercevesinde internete erigsmelerine izin
verilmekte ve yine bu Kanunun gerekliligi olarak internete baglanan tiim bilgisayarlarin eristigi
siteler ve yaptiklari islemler kay1t altina alinmakta ve arsivlenmektedir.

2.3 Kullanici Destek Hizmetleri

Personelin masaiistii, diziistii ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir.
Kurum calisanlarinin talepleri ve ihtiyaglar: dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlarini,
satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlari ve isletimleri ile ilgili islemler yapilmaktadir.
Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi makinast gibi ag ekipmanlarinin
her tiirli yazilim ve donanim arizalar1 teknik personel tarafindan ¢oziimlenmektedir.
Kurumumuzda yapilacak olan telekonferans sistemi konferans.titck.gov.tr uygulamasina
kullanici tanimlama, yetkilendirme ve yetki diizenlemeleri yapilmaktadir.
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2.3.1 Teknik Destek Yazilina (TDS)

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

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

E- insan Kaynaklar
Kurum biinyesinde 15/08/2024 tarihi itibariyla asagida unvan dagilimlari verilen 1.047 memur,
29 4/B sdzlesmeli memur ve 135 siirekli is¢i gérev yapmaktadir. Kurumun insan Kaynaklarina

iliskin bilgileri asagidaki tabloda goriildiigii gibidir;

Tablo 5: Personelin Unvanlarina Gore Dagilimn ***

KADRO UNVANI (CRO1C] GOREVEILYR DARIL)
Kurum Bagkani 1
Kurum Baskan Yardimcisi* 5
I. Hukuk Miisaviri 1
Daire Baskani® 21
Bagmiifettis 13
Miifettis 29
Miifettis Yardimcisi 3
I¢ Denetgi 3
Hukuk Miisaviri 2
Avukat 10
Mali Hizmetler Uzmani1 6
Uriin Denetmen Yardimcisi 11
Uriin Denetmeni 53
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KADRO UNVANI

Biiro Personeli 4/B
Egitim Uzmani
Coziimleyici

APK Uzmamn
Programci

Ayniyat Saymant
Sef

Bilgisayar Isletmeni

Veri Hazirlama ve Kontrol Isletmeni

Memur

Odyolog
Terciiman
Miitercim

Sofor 4/B

Uzman Tabip
Tabip

Dis Tabibi
Uzman Dis Tabibi
Veteriner Hekim
Eczaci

Eczaci (s)

Biyolog
Diyetisyen
Hemsire

Saglik Teknikeri
Saglik Teknikeri 4/B
Saglik Memuru
Saglik Teknisyeni
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FIILI CALISANLAR
(GECIiCIi GOREVLILER DAHIL)

10
8
1

16

18

30
19

406

54

17
16
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FIILI CALISANLAR
INARROAEIAN/ AN (GECIiCi GOREVLILER DAHIL)

Uzman Eczaci 1
Saglik Uzmant 14
Sosyal Caligsmaci 2
Arastirmact 2
Laborant 3
Tibbi Teknolog 8
Miihendis 91
Kimyager 57
Kimyager (s) 1
Miihendis (O) 1
Fizikgi 1
Istatistikci 6
Veteriner Saglik Teknisyeni 2
Tekniker 5
Koruma ve Giivenlik Gorevlisi 4/B 1
Teknisyen 12
Teknisyen (5)* 1
Teknisyen Yardimcisi 1
Ebe 1
Hizmetli 8
Hizmetli (s) 4
Destek Personeli 4/B 9
Teknisyen 4/B 2
Memur Toplami 1.047
4/B Sozlesmeli Memur Toplam 29
Siirekli Isci Toplam 135

TOPLAM 1.221

Dipnot:TopIam personel sayisina;

1- Asaleten atanan 1 (bir) Tabip gérevlendirmeile 1 (bir) Kurum Baskan Yardimcisi, asaleten 1 (bir) Daire Baskani gérevlendirmeile 1 (bir) Kurum
Baskan Yardimcisi olarak gérev yapmaktadir.

2-Asaleten atanan 2 (iki) Saglik Uzmani gérevlendirme ile Daire Baskani, asaleten atanan 1 (bir) Eczaci gbrevlendirme ile 2 (iki) Daire Bagkanlgi,
asaleten atanan 1 (bir) Mufettis gorevlendirme ile Daire Baskani, asaleten atanan 1 (bir) Kimyager gérevlendirme ile Daire Baskani ve asaleten
atanan 1 (bir) Daire Baskani gorevlendirme ile 2 (iki) Daire Baskanliginda gorev yapmaktadir.

* S- Sahsa bagli kadro

**(- Ozellestirme

*** 15/08/2024 tarihi itibariyla
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Tablo 6: Fiili Calisan Personelin (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur) Egitim Durumuna Gére Dagilhimi*

Egitim Durumu Say1 Oran

ilk6gretim 6 % 0,55
Lise 29 % 2,69

On Lisans 43 % 3,99
Lisans 522 % 48,54
Yiiksek Lisans 327 % 30,39
Doktora 149 % 13,84
TOPLAM 1.076 %100

*15 Agustos 2024 Itibariyla

Kurum personelinin (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur) egitim diizeyleri incelendiginde,
%92,77 oran ile personelin gogunlugunun lisans veya lisansiistii, % 3,99’u 6n lisans, % 2,69’u

lise ve % 0,55°1 ise ilkogretim diizeyi egitim seviyesinde oldugu goriilmektedir.

Tablo 7: Fiili Calisan Personelin (Memur ve 4/B Sézlesmeli Memur) Cinsiyete Gore Dagilimi*

Cinsiyet Toplam Oran
Erkek 395 % 36,72
Kadin 681 % 63,28

Toplam 1.076 % 100

*15 Agustos 2023 itibariyla

Cinsiyet durumuna goére personel (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur) sayilarina bakildiginda
personelin biiyiikk kisminin kadin oldugu goriilmektedir. Kurumda goérev yapan 1.076

personelin (Memur) % 36, 72’ si erkek, % 63,28 ’i kadindir.
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Tablo 8: Fiili Calisan Personelin (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur Yas itibariyla Dagihmi*

Yas Aralhig Say1 Oran
20-25 Yas 29 %2,69
26-30 Yas 111 %10,31
31-35 Yas 213 %19,79
36-40 Yas 261 %24,25
41-50 Yas 313 %29,12
51 ve tstil 149 %13,84
TOPLAM 1.076 %0100

*15 Agustos 2024 Itibariyla

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur) yas durumuna
gore dagilimi incelendiginde, personelin %2,69’u 20-25 yas, %10,31°1 26-30 yas, %19,79’u 31-
35 yas, %24,25’1 36-40 yas, %29,12’s1 41-50 yas, % 13,84’1i de 51 ve iizeri yas araliginda yer

almaktadir.

Tablo 9: Fiili Calisan Personelin (Memur ve 4/B Soézlesmeli Memur) Hizmet Yillarina Gore Dagilin*

HIZMET YILI SAYI ORAN
1-3 Y1l 144 % 13,38

4-6 Y1l 108 % 10,03
7-10 Y1l 164 % 15,04
11-15 Y1l 275 % 25,55
16-20 Y1l 114 % 10,62

21 ve iistii 271 % 25,18
TOPLAM 1.076 % 100

*15 Agustos 2024 itibariyla

39



2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Hizmet siirelerine gore personel (Memur ve 4/B S6zlesmeli Memur) sayilarina bakildiginda ise
Kurum personelinin (Memur ve 4/B Sozlesmeli Memur) %13,38’1 4 yildan az, %10,03°1i 4 ile
6 yil arasi, %15,24°1 7 ile 10 y1l arasi, %25,55’1 11 ile 15 yil arast, %10,62’si 16 ile 20 y1l aras1
%25,18’1 21 yildan fazla calismis olup hizmet yillarina gore personel (Memur ve 4/B
Sozlesmeli Memur) dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir.

Siirekli Iscilerin ise; cinsiyet, egitim durumu, yas itibaryla ve hizmet siirelerine gore dagilimlari

ise sirastyla 10,11, 12 ve 13. tablolarda goriilmektedir.

Tablo 10: Fiili Cahsan Siirekli iscilerin Yas itibariyla Dagilin*
FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN YAS iTIBARIYLA DAGILIMI

20-25 Yas 26-30 Yas 31-35Yas 36-40 Yas 41-50 Yas 51 Ustii Toplam

Kisi Sayis1 - 3 28 42 51 11 135
Yiizde %223 %2075 %3112 %3779 % 8,11 % 100

*15 Agustos 2024 Itibariyla

Kurum biinyesinde gérev yapan personelin (Siirekli Isgiler 696 KHK) yas durumuna gore
dagilimi incelendiginde, personelin % 2,23°1 26-30 yas, % 20,751 31-35 yas, %31,12’s1 36-
40 yas, % 37,79’u 41-50 yas, % 8,111 1se 51 ve lizeri yas araliginda yer almaktadir.

Tablo 11: Fiili Cahsan Siirekli iscilerin Egitim Durumu*
FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN EGIiTIM DURUMUNA GORE DAGILIMI

flkogretim  Lise On Lisans Yiksek —h o) tora Toplam
Lisans Lisans
Kisi Sayist 36 47 13 38 1 - 135
Yiizde % 26,66 %3486 %9,62 % 28,16 % 0,7 - % 100

*15 Agustos 2024 itibariyla

Kurumdaki Siirekli Iscilerin egitim diizeyleri incelendiginde, % 28,16’s1 lisans, %0,7’si yiiksek
lisans, % 9,62’si On lisans, % 34,86’s1 lise ve % 26,66s1 ise ilkogretim diizeyi egitim

seviyesinde oldugu goriilmektedir.
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Tablo 12: Fiili Cahsan Siirekli iscilerin Hizmet Siireleri*

FIiLi CALISAN SUREKLI ISCILERIN HIZMET SURESI

1-3Yll 4-6Y1l 7-10Yd 11-15Yil 16-20Y1l Uzs]t-u Toplam
i e 21 83 22 9 - 135
. % 15,55 % 61,48 % 16,29 % 6,68 % 100
Yiizde

*15 Agustos 2024 itibariyla

Kurumdaki Siirekli Iscilerin , % 15,551 4 ile 6 yil aras1, % 61,48’i 7 ile 10 yil aras1, %16,29’u

11 ile 15 y1l aras1 % 6,681 16 ile 20 y1l aras1 ¢alismistir.

Tablo 13: Fiili Cahsan Siirekli iscilerin Cinsiyete Gore Dagilimi*

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN CiNSIYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayis1 63 72 139
Yiizde % 46,66 % 53,34 % 100

*15 Agustos 2024 itibariyla

Kurumda gérev yapan Siirekli Is¢i personelin % 46,66’s1 erkek, % 53,34’ kadindir.

Kurumun istihdam Sekli;

v

3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince devlet hizmeti ylikiimliiliigii olan
uzman tabip,
3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu uyarinca agiktan yapilan eczaci atamalari,
Kamu Personeli Segme Sinavi ile B Grubu kadrolara yapilacak bagvurular sonucunda
alinan personel,
Kamu Personeli Se¢gme Sinavi puani esas olmak lizere A Grubu kadrolara (Miifettis
Yardimeiligt, Uriin Denetmen Yardimeiligi) yapilan bagvurular sonucunda alinan personel,
Engelli Kamu Personel Se¢me Sinavi ve Engellilerin Devlet Memurluguna Alinmalar
Hakkinda Yonetmelik geregince alinan personel,
3713 Sayili Terorle Miicadele Kanunu cergevesinde yapilan sehit ve gazi yakini atamasi
geregince yapilan personel alimlari,
Siirekli is¢i,
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v 2828 sayili Sosyal Hizmetler Kanununun ek 1 inci maddesi kapsaminda alinan personel ile
karsilanmakta olup;

v' Saglik Uzman Yardimcilari Saglik Bakanlhiginca yapilan, Mali Hizmetler Uzman
Yardimcilari ise Hazine ve Maliye Bakanliginca yapilan segme sinavi ile Kurumumuza re’
sen atanmaktadirlar.

v' 657 Sayili Devlet Memurlari Kanunu’nun 4/B maddesi uyarinca agiktan alinan sozlesmeli

personel.
Bu kapsamda Program hedeflerinin gerceklestirilmesi icin 2025 yilinda;

v" Aciktan yapilan atamalar ile “50 Eczac1” ve “5 Uzman Tabip”

v' Kamu Personeli Se¢gme Sinavi ile B Grubu unvanlardan;

e 5 Miihendis

e 3 Biyolog

e 3 Kimyager

e 2 Saglik Teknikeri
e 2 Memur

e olmak iizere toplamda 70 personelin istihdam edilmesi planlanmaktadir.

Ayrica birimlerimizin talepleri dogrultusunda ihtiya¢ duyulan kadro ve unvanlara imkanlar

dogrultusunda atama yapilmasi ¢aligmalarina devam edilecektir.
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I1- PERFORMANS BILGILERI
A-Temel Politikalar ve Oncelikler
Kurumumuzun esas aldig1 temel politika metinleri sunlardir;

Kalkinma Planlar1 ve Yil1 Programi (On ikinci Kalkinma Plan1 2024-2028)
Orta Vadeli Program (2024-2028)

Cumhurbagkanligi Yillik Programi (2024)

Saglik Bakanlig Stratejik Plan1 (2024-2028)

v" Kurumumuz Stratejik Plan1 (2024-2028)

DN N NN

On Ikinci Kalkinma Plam; On Ikinci Kalkinma Planimin vizyonu, “Tiirkiye Yiizyilinda
cevreye duyarli, afetlere dayanikly, ileri teknolojiye dayali yliksek katma deger iireten, geliri
adil paylasan, istikrarli, gii¢lii ve miireffeh bir Tiirkiye’dir. Uzun vadeli gelisme stratejisinin ilk
bes yillik donemini kapsayacak olan On ikinci Kalkinma Planinda, milletimizin temel
degerlerini ve beklentilerini esas alarak ekonomik ve sosyal kalkinmay1 saglamak suretiyle
iilkemizin uluslararasi konumunun yiikseltilmesi ve refahin artiritlmasi amaglanmaktadir.

Ekonomik refahla birlikte, insan odakli ve kapsayici kalkinma yaklagimi dogrultusunda,
nitelikli insan, nesiller ve bireyler aras1 baglar1 kuvvetli, giiclii aile yapist ile saglikli bir toplum
esas almmaktadir. Plan donemi boyunca, demografik firsat penceresinden en iyi bigimde
yararlanilarak bireysel ve toplumsal nitelik ve yetkinlik diizeylerinin yiikseltilmesi
hedeflenmektedir. Bu dogrultuda, temel kapsayici, kaliteli saglik ve egitim basta olmak {izere,
vatandag odakli ve etkin kamu hizmetleri imkanlar1 saglanacak, sosyal hizmet ve donatilara tiim
vatandaglarimiza esit erisim hakki gozetilecektir. Nitelikli ve yiiksek istihdam ile gelir
dagilimmin iyilestirilmesi ve kapsayici sosyal koruma ile krizlere dayanikli toplum temel
amagclarimiz arasindadir.

On lkinci Kalkinma Plan1 vizyonuna ulasmada insan odaklilik, katilmeilik, kapsayicilik, hesap
verebilirlik, ongoriilebilirlik, seffaflik, verimlilik ve etkinlik ilkeleri esas alinarak, Plan donemi
boyunca oOngodriilen ama¢ ve hedeflerin gerceklestirilmesinde toplumun tiim kesimleri
tarafindan sahiplenilerek gerekli adimlarin atilmasi saglanacaktir.

- On ikinci Kalkinma Planinda Kurumumuzu dogrudan ve dolayl olarak

ilgilendiren 6nemli politika ve tedbirler asagida yer almaktadir:

> Tlac ve Tibbi Cihaz bashg altindaki amac, politika ve tedbirler,
v' 440. Ilag ve tibbi cihaz sektoriinde kamu alimlarinin kaldirag etkisinden yararlanilarak
kiiresel pazardaki rekabet giliclimiizii arttirmak, ithalat bagimliligimiz1 azaltmak ve arz

giivenligini saglamak temel amagtir.
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Politika ve Tedbirler;

441. As1 basta olmak iizere ilag ve tibbi cihaz sektoriinde iiretim, Ar-Ge ve ihracat
altyapisi desteklenecek ve arz giivenligi giiclendirilecektir.

441.1. As1 gibi kritik 6nem arz eden lriinlere yonelik sektérde arz giivenliginin etkin
saglanmasi i¢in klinik arastirmalar desteklenecektir.

441.2. Bagisiklik kazandirma programi kapsamindaki agilarin iilkemizde iiretilebilmesi
saglanacaktir.

441.3. Yeni asilarin ve ilaclarin iiretilebilmesini ve kendine yeterliligin saglanmasini
desteklemek tizere as1 ve ilag teknolojisine 6zgii fiziki ve kapasite gelistirilecektir.
441.4. Asi ile ilag, tibbi cihaz ve tan1 amagli molekiillerin gelistirilerek pilot dlgekli
iiretiminin yapilmasi saglanacaktir.

441.6. Gumriik Birliginin giincellenmesi ¢ercevesinde ilag ihracatimiza iliskin
kisitlamalarin kaldirilmasi ve AB ile karsilikli tanima anlagsmalarinin hayata gecirilmesi
saglanacaktir.

441.7. AB dist tilkelerle iyi iiretim uygulamalari ve uluslararast igbirlikleri ¢ergevesinde
karsilikli tanima anlagmalar1 yapilacaktir.

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

441.13. ila¢ hammaddesi olarak kullanilabilecek tibbi aromatik bitki kaynaklar1 tespit
edilecek, ilag sanayiinin lretim siirecinde degerlendirilmesine yonelik c¢aligmalar
yiiriitiilecektir.

441.14. Biyoyararlanim, biyoesdegerlik, klinik/biyoanalitik merkezlerin agilmasi ve
strdiiriilebilirligi tesvik edilecektir.

442. 1lag ve tibbi cihaz sektdriinde yerli iiretim ve ihracati arttirmak {izere kurumsal
yapilanma giiclendirilecektir.

442.1. Ilag ve tibbi cihaz sektoriinde yerli {iretim siireci uluslararas: yiikiimliiliikler de
gozetilerek yeniden ele alinacak, yatirim iiretim ve ihracatin arttirilmasi ile teknolojinin
gelistirilmesi i¢in kurumlar arasi koordinasyon etkin bir sekilde saglanacaktir.

442.2. Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumunun uluslararasi alanda tanmnirhigin
arttirmak amaciyla uluslararasi iiyelik ve igbirliklerinde aktif rol oynayacak, yeni
isbirlikleri gergeklestirilecektir.

442.5. Tlag ve tibbi cihaz sektédriine yonelik dis ticaret veri alt yapis1 kamu kurumlar

arasinda esgiidiim saglanarak gelistirilecektir.
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443. Tibbi cihaz sektoriinde uluslararasi standartlara uygun yatirim, iiretim ve ihracat
kapasitesi arttirilacaktir.

443.1. T1bbi cihaz iireticilerinin AB Tibbi Cihazlar Tiiziigline uyumu desteklenecektir.
443.2. Tibbi cihazlarla ilgili mevzuat altyapisi ulusal ihtiyaclar dogrultusunda yeniden
diizenlenecek ve giiclendirilecektir.

443.3. Tibbi cihazlarda Ar-Ge, prototip gelistirme, iiretim, iiretim sonrasi siireclere
yonelik analiz, dogrulama, test ve Ol¢liim faaliyetlerini gerceklestirebilen akredite
milkemmeliyet merkezleri kurulacaktir.

443.5. Tibbi cihaz sektorii igin yerli mali belgesi alim kosullar1 Ar-Ge, belgelendirme,
test, klinik aragtirma gibi ilave kriterleri de igerecek sekilde yeniden diizenlenecektir.
444. Ulkemizin biyoteknolojik ilaglarin iireticisi ve ihracat¢isi olma hedefine katki
saglayacak sekilde ruhsatlandirma, fiyatlandirma ve geri 6deme ile Ar-ge, yatirim ve
ihracata yonelik devlet yardimlar1 gdzden gegirilecektir.

444.1. Tlag, tibbi cihaz ve biyoteknolojik iiriinlere yonelik test, sertifikasyon ve
ruhsatlandirma alaninda uluslararas1 akreditasyona sahip test ve analiz altyapisi
olusturulacaktir.

444.2. Biyoteknolojik ilaclarin iiretiminde kamu hastanelerinin klinik arastirma
kapasitesi kullanilacaktir.

444.3. Ulkemizde sik goriilen hastaliklarin tedavisi amaciyla kullanilan veya
kullanilmas1 ihtiyact bulunan etkin maddelerin yani sira biyobenzer ilaglarin
gelistirilmesi ve iiretilmesi saglanacaktir.

444 4. Turkiye’de gelistirilen biyoteknolojik ilaglara ait ruhsat bagvurular1 piyasaya arz
stirecleri goz ontlinde bulundurularak oncelikli bir bigimde degerlendirilecektir.

444.5. llaca erisimin arttirilmasi amaciyla patent kurallar1 géz éniinde bulundurularak
patent siiresi yeni dolan veya yakin silirede dolacak biyoteknolojik ilaglarin {ilkemizde
iiretilmesi i¢in mali ve altyapr destek mekanizmalar1 olusturulacaktir.

445. Uriin gelistirme ve talep planlamasinda saglik hizmet sunumu verisinden
yararlanilacaktir.

445.1. Saglik hizmeti ve harcamalarina yonelik anonimlesmis veriler islenerek uzun
vadeli ihtiya¢ planlar1 hazirlanacaktir.

445.2. Piyasaya arz sonrast klinik ¢alismalarda kullanilabilecek kamu verilerinin

mahremiyete halel getirmeyecek sekilde paylasilmasi saglanacaktir.

45



v

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

446. Saglik vadisi hayata gegirilerek ilag ve tibbi teknolojiler alaninda Ar-Ge, klinik
aragtirmalar ve {Uretim hazirlik agamalarmi igeren entegre bir saglik ekosistemi

olusturtulacaktir.

» Saghk bashg altindaki amag, politika ve tedbirler;

v

705. Bireylerin bedenen ve ruhen tam bir iyilik halinde saglikli yasam siirdiirmeleri,
ihtiyag¢ halinde kaliteli, giivenilir, etkin, veriye dayali siireglerle desteklenen, hazirlik
ve uyum kapasitesi yiiksek, mali agidan siirdiiriilebilir saglik hizmeti sunumunun

saglanmasi temel amactir.

Politika ve Tedbirler ;

706.8. Takviye edici gida ve bitkisel igerikli iirinlerin giivenli sekilde piyasaya arzini
saglayacak yeni mekanizmalar gelistirilecektir.

708.2. Ulusal diizeyde biyolojik iirlinlerin iiretilmesine ve as1 iiretim kapasitesinin
giiclendirilmesine yonelik merkezler kurulacaktir.

708.5. Acil durumlarda giivenilir bilgi akis1 ve koordinasyonun saglanmasina yonelik
altyap1 ve kapasite giiglendirilecektir.

716.1. Uluslararas1 kiyaslamaya olanak verecek detay ve kalitede veri {liretimi
saglanacak, saglik wverilerinin  ulusal/uluslararast normlara uygun olarak
standardizasyon siirecleri ylriitiilecek, veri kalitesi ve giivenilirligi artirilacak, saghk
verilerinin siber glivenligi gii¢lendirilecektir.

716.2. Kurumlar arasi veri paylasimi igin isbirligi ve koordinasyon gelistirilecektir.
717.4. Akiler ilag kullanimi konusunda biling diizeyi artirilacak, hekimlerin
desteklenmesi ve denetimi saglanacak, akilci ila¢ kullanimina iligkin sistem altyapisi
giiclendirilecektir.

718. 1lag ve tibbi cihaza erisimin kolaylastirilmasi saglanacaktir.

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

718.2. Ilagta akilc1 tedarik yonetimi altyapisinin gii¢lendirilmesi saglanacak ve yapay
zeka uygulamalariyla desteklenecektir.

718.3. Giivenli iirline erisimi saglamak amaciyla ulusal kontrol laboratuvar altyapisi

giiclendirilecektir.
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» Kamuda Stratejik Yonetim bashgi altndaki amag, politika ve tedbirler,

v 941. Kamuda stratejik yonetimin uygulama etkinliginin artirilmasi ve hesap verebilirlik
anlayisinin, planlamadan izleme ve degerlendirmeye kadar yonetim dongiisiiniin tim
asamalarinda hayata gecirilmesi temel amactir. Bu amag¢ dogrultusunda kamu
hizmetlerinin hiz ve kalitesinin artirilmasi ile katilimcilik, seffaflik ve vatandas

memnuniyetinin saglanmasi hedeflenmektedir.
Politika ve Tedbirler ;

v' 942. Kamu idarelerinde strateji gelistirme birimlerinin kapasitesi giiglendirilecektir.

v 943. Kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemleri ve i¢ denetim uygulamalarinin etkinligi
giiclendirilecektir.

v' 943.1. Kamu idarelerinde i¢ kontrol sistemlerinin ve i¢ denetim uygulamalarinin
etkinligini artirmaya yonelik egitim ve rehberlik faaliyetleri yoluyla kurumsal kapasite
gelistirilecektir.

v’ 943.2.i¢ kontrol uygulamalarinin gii¢lendirilmesine yonelik kamu idarelerinin
izlenmesi ve degerlendirilmesi ¢aligmalari yayginlastirilacaktir.

v 943.3. Kamu idarelerindeki i¢ denetgi sayis1 artirilacaktir.

v' 943.4. Kamu idarelerinde yiiriitiilen i¢ denetim faaliyetlerine yonelik i¢ Denetim Kalite
Giivence ve Gelistirme Programi uygulamalar1 yayginlastirilacaktir.

v’ 943 5. I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu ile kamu idarelerinin i¢ denetim birimlerinin
idari kapasiteleri gii¢lendirilecektir.

V' 944.1. Performans esasli program biitce kapsaminda program ve alt programlar bazinda
performans denetimleri gergeklestirilecektir.

v’ 945, Politika siiregleri kanita dayali ve katilimer sekilde yiirtitiilecektir.

v’ 947. Daha hizl, kaliteli ve giivenilir kamu hizmeti sunulmasi, sunulan hizmetlerin
anlasilir bicimde duyurulmasi ile vatandaslarla ¢ift yonlii iletisim kurularak katilimci
demokrasi anlayisinin gelistirilmesi saglanacaktir.

v' 947.1. Kamu hizmetlerinin etkin tamitimi yapilarak kamu hizmetlerine iligkin

farkindalik diizeyi artirilacaktir.
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> Kamuda Insan Kaynaklar: bashg altindaki amag, politika ve tedbirler '

v

958. Yiiksek verimlilikle kaliteli hizmet sunan insan kaynagina sahip, objektif
Olciitlerin ve liyakat ilkelerinin hakim oldugu, degisen kosullara uyum saglayan kamu

personel sisteminin olusturulmasi temel amagtir.

Politika ve Tedbirler ;

959. Kamu sektoriinde stratejik insan kaynaklar1 yonetimi gelistirilecektir.

959.2. Kamu sektoriinde stratejik insan kaynaklari planlamast uygulamalarinin
etkinligi arttirilarak yayginlagtirilacaktir.

960. Kamu personelinin verimliliginin artirilmasina yonelik ¢aligmalar yapilarak iyi
uygulamalar yayginlastirilacaktir.

960.1. Kamu sektoriinde esnek c¢alisma modellerinin uygulanmasina yonelik mevzuat
caligmalar1 yapilacaktir.

960.4. Kamu personeline yonelik egitim ihtiya¢ analizleri yapilarak hizmet oncesi ve
hizmet i¢i egitim faaliyetlerinin etkinligini artirmaya yonelik ¢alismalar yapilacaktir.
960.5. Kamu ¢alisanlarinin ikiz doniislime uyumunu saglamak amaciyla farkindaligi
artiracak ve beceri gelisimini saglayacak karma/ uygulamali egitimlerin hazirlanmasi,
ilgili platformlar iizerinden sunulmasi ve raporlanmasi siiregleri desteklenecektir.
960.6. Kamu insan kaynaklari yonetiminde veri analizi ve yapay zeka gibi ileri
teknolojilerin kullanilmasina yonelik caligsmalar siirdiiriilecektir.

961.1. Kamu personelinin is ve gorevler agisinda yetki ve sorumluluklarinin
belirlenmesine yonelik basta is analizi ¢alismalar1 gozetilerek uygun yontemler

gelistirilecektir.

» Kamu hizmetlerinde e-devlet uygulamalar: bashgr alundaki amag, politika ve tedbirler,

v

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

964.5. Kamu bilgi teknolojileri denetim siireclerinde i¢ kontrol ve i¢ denetim
etkinlestirilecektir.

966.2. Acik kaynak kodlu yazilim gecis analizleri dogrultusunda kamu kurumlarinin
acik kaynak kodlu yazilimlara gecisi hizlandirilacaktir.
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v' 967. Kamu kurumlarinda veri yonetisimi ve ileri veri analitigi kapasitesi gelistirilecek
ve kurumlar arasi veri paylasim mekanizmalar1 gliclendirilecektir.

v' 967.1. Ulusal veri sozligii ile kurumsal ve tematik veri sozIigii g¢aligmalari
tamamlanacaktir.

v 967.2.Kurumlar arasi ileri veri analitigi ve yapay zeka projeleri ile kurumsal kapasitesi
artirmaya yonelik kamu veri alani altyapisi hayata gecirilecektir.

v' 967.4. Kamu verisinin paylasimina yonelik hukuki diizenleme yapilacak, ulusal agik
veri portali hayata gecirilecektir.

v' 968. Kamu kurumlarmin siber giivenlik tehditlerine karsi korunmasi ve dijital
hizmetlerin sunumunda kigisel bilgilerin mahremiyetinin saglanmasi ile yapay zeka
etik ilkelerinin tatbikine yonelik mekanizmalar giiglendirilecektir.

v" 968.1. Kamu kurumlarinda bilgi ve iletisim giivenligi tedbirlerinin uygulanmasi, bilgi
giivenligi yonetim sisteminin kurulumu, isletimi ve denetimine iliskin mekanizmalar

giiclendirilecektir.

II- Orta Vadeli Programda Kurumumuzu dogrudan ve dolayh ilgilendiren énemli

tedbirler asagida yer almaktadir:

Merkezi yonetim biitcesi hazirlik siirecini baglatan Orta Vadeli Program (OVP), makro
politikalari, ilkeleri, hedef ve gosterge niteligindeki temel ekonomik biiytikliikleri, gelecek ti¢
yila iligkin toplam gelir ve gider tahminlerini, biitce dengesi ve bor¢clanma durumu ile kamu

idarelerinin 6denek teklif tavanlarini igeren temel politika dokiimanidir.

Her sene Hazine ve Maliye Bakanlig1 ile Cumhurbaskanligi Strateji ve Biitge Bagkanliginca ii¢
yillik bir perspektif ile hazirlanan OVP, Cumhurbaskani1 Karariyla resmilesmektedir. Program
donemi boyunca, kamu kurumlarinin biitgelerinin hazirlanmasinda, yasal ve idari
diizenlemelerin gercgeklestirilmesinde, karar alma ve uygulama siire¢lerinde OVP’de yer verilen

amag ve Onceliklerle tam uyum saglanmasi esastir.

OVP’ de son donemde iilkemizde ve diinyada yasanan gelismelere iliskin degerlendirmelere
yer verilmekte, bu c¢er¢evede yapilan analizlerle belirlenen makroekonomik hedefler ile

ekonomik ve sosyal alanlarda izlenecek politikalar kamuoyuyla paylasiimaktadir.
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Program donemi siiresince, kamu kurumlarinin biit¢elerinin hazirlanmasinda, yasal ve idari
diizenlemelerin gergeklestirilmesinde, karar alma ve uygulama siire¢lerinde 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 6ngoriilebilirligi artiran bir yol haritasi niteligi tasimaktadir.

OVP (2025 — 2027), On Ikinci Kalkinma Plan1 (2024-2028) ‘nin hedefleriyle uyumlu olarak
makroekonomik ve finansal istikrar1 giliglendirmeyi, mali disiplini korumayi, orta vadede
enflasyonu tek haneye diisiirerek fiyat istikrarini saglamayi, Ar Ge ve yenilikgilik kapasitesini
gelistirmeyi, yesil ve dijital ekonomiye gecis odaginda teknolojik doniistimii saglamay1, beseri
sermayeyi giiclendirmeyi, isgiicli piyasasini daha da etkinlestirmeyi, is ve yatirim ortamini
iyilestirmeyi ve ekonomide kayit disiligi azaltmayir 6n plana alan siirdiiriilebilir biiylimeyi

hedeflemektedir.

OVP (2025 — 2027)’nin amag ve oncelikleri, Program dénemi boyunca kamu kurumlarinin
biitgelerinin hazirlanmasinda, yasal ve idari diizenlemelerin gergeklestirilmesinde, karar alma
ve uygulama siireglerinde belirleyici olacaktir. Program doneminde deprem ve afet risklerine
yonelik harcamalar hari¢ kamu ac¢igimin kademeli olarak azaltilmasi ve kamu mali

strdiiriilebilirliginin giiclendirilmesi maliye politikasinin temel amact olacaktir.

S6z konusu Orta Vadeli Programin (OVP) 2025-2027, 1l1l. Makroekonomik Hedefler ve
Politikalar baglig1 altinda, Kurumumuzla dogrudan veya dolayli olarak ilgili olan asagidaki

tedbirler yer almaktadir;

1.Biiyiime bashg altinda;
Sanayide yapisal doniisiim:
-Asl, ilag, tibbi cihaz, tani kitleri ve yapay zeka uygulamalar1 basta olmak iizere saglik
bilim ve teknolojileri ile savunma sanayii alaninda Ar-Ge ¢aligmalari yiiriitiilerek yiiksek

katma degerli iirtinlerin yerli tiretimi saglanacaktir.
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6.Kamu Maliyesi bashg altinda;
Sosyal giivenlik sisteminin mali siirdiiriilebilirligi:
-Akailer ilag kullanimi tegvik edilerek ilag ve tedavi harcamalari rasyonellestirilecektir.
-Saglik hizmetlerine erisimi kisitlamadan finansal siirdiirtilebilirligi saglamak amaciyla,
veri analizi yoluyla geri 6deme kriterleri incelenecek, deger bazli geri 6deme yontemleri
yayginlastirilacak ve yurtdisindan temin edilen ilaglar gibi hizli artis gosteren gruplarda

harcamalarin etkinlestirilmesi saglanacaktir.

I11- Bakanh@gimiz Stratejik Planinda Kurumumuzu ilgilendiren 6nemli hedef ve
performans gostergeleri asagida yer almaktadar:

Bakanligimizin (2024-2028) Stratejik Planinda, Kurumumuzu ilgilendiren hedef olan
“Hedef 5.3. Beseri tibbi iirlin ve tibbi cihazlara yonelik diizenleyici, denetleyici ve
yonlendirici faaliyetlerle kaliteli, etkili ve giivenli {iriinlere erisimi temin etmek, akilct
kullanimimi saglamak’ hedefinin altinda yer alan “PG5.3.1 Ruhsatlanan Uriin Sayisinin
Siirecteki Basvuru Sayisina Orani, PG5.3.2 Bin Kisi Basina Diisen Giinliik Antibiyotik
Tiiketim Miktari, PG5.3.3 Milyon Kisi Basina Diisen Advers Reaksiyon Bildirim Sayzst,
PG5.3.4 Ulusal Kontrol Laboratuvarlari'nda Yapilan Analizler igerisindeki Akredite
Parametre Sayis1 ve PG5.3.5 ilag ve Tibb1 Cihaz Alanindaki Diizenleyici ve Denetleyici
Yetkili Otoritenin Uyesi Oldugu Uluslararast Kurulus Sayisi performans gostergeleri

Kurumumuz sorumlulugundadir.

IV- Kurumumuz Stratejik Planinda yer alan amac, hedef ve performans gostergeleri

asagida yer almaktadir:

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak Beseri tibbi {iriin, tibbi cihaz, 6zel
tibbi amagl gidalar, biyosidal ve kozmetik iriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici ve
yonlendirici faaliyetlerle toplum sagligin iist seviyede korumakla Kaliteli, etkili ve giivenli
tirlinlere erisimi saglayarak insan sagligina katkida bulunan uluslararasi oncii bir referans
kurum olmay1 hedeflemektedir. Kurumumuz (2024-2028) Stratejik Planinda 4 amag ve 15

hedef yer almaktadir. Bu kapsamda, Kurumumuzun stratejik amac ve hedefleri sunlardir:

“Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak.” amacin1 gerceklestirmek igin
“Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayali etkin
denetimler gergeklestirilecektir/ Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmig kuruluslarin ve

yurtdiginda yerlesik tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin tilkemizde
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faaliyet goOsteren sube, temsilcilik ve yliklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici
faaliyetlerle kurumsal kapasitelerinin artirilmasi saglanacaktir./ Uriinlerin giivenliligi ve
etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla kullanimlart siiresince uygulanacak performans ve
giivenlik testleri belirlenecektir./ Ulusal Kontrol Laboratuvarlar1 tarafindan gerceklestirilen
analiz ve kontrol faaliyetlerinin uluslararas1 dilizeyde gecerliligine yonelik faaliyetler
yiriitiilecektir./ Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye
ulagmasima yonelik caligmalar yapilarak bitkisel {iriinlerin bilingli ve giivenli kullanimlarina

katki saglanacaktir.” hedefleri belirlenmistir.

“Siirdiiriilebilir saghk hizmetine katkida bulunmak” amacimi gergeklestirmek igin
“Stirdiirtilebilir ilag tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ilag sayisi
artirilacaktir/ Beseri tibbi iriinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik ve verimlilik
artirilacaktir/ Klinik arastirma taraflarmin ve kamuoyunun klinik aragtirmalar konusunda
farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.” hedefleri belirlenmistir.

“Ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak ve akilci ila¢ uygulamalari ile gereksiz ilag
kullanimim1 6nlemek” amacii gergeklestirmek i¢in  “Akiler ilag kullanimi caligsmalari
yayginlastirilacak ve ilag kullanimi optimize edilecektir. “Ilaglarin giivenli kullanimina katk1
saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili farkindaligin ve buna bagli olarak advers reaksiyon

bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir,” hedefleri belirlenmistir.

“Kurumsal kapasiteyi artirmak ” amacin gergeklestirmek icin ise “insan kaynagi yetkinligi
artirilacaktir/ Kurumun goérev alaniyla ilgili siireclere iliskin yazilimlar gelistirilecek, yapay
zeka ile entegre edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi giiclendirilecektir./ i¢ kontrol sistemi,
stratejik yOnetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir/ Kalite yOnetim sistemi;
kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasini saglamak, siiregleri iyilestirmek ve yonetimin
etkinligini artirmak {izere gelistirilecek ve siirekli iyilestirilecektir./ Uluslararasi iiyeliklerin

sayis1 artirilacaktir” hedefleri belirlenmistir.

Kurumumuz {iist politika ve hedeflere uygun olarak ilaclar, geleneksel bitkisel tibbi iiriinler,
homeopatik tibbi iirlinler ve ileri tedavi tibbi {irlinleri de dahil olmak tizere beseri tibbi tiriinler
(ilaclar), tibbi cihazlar, in vitro tani amagli tibbi cihazlar, kozmetik iiriinler, insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal {iriinler, 6zel tibbi amagh gidalar, kemoterapi ilag hazirlama
sistemleri, beseri tibbi iiriin iiretiminde kullanilan etkin ve yardimci maddeler hakkinda
diizenleyici ve denetleyici faaliyetler yapmakla gorevlendirilmistir. Bu kapsamda, Kurumda

yiiriitiilen faaliyetler ile bir yandan gelecegi planlayarak, sonu¢ odakli bir yonetim anlayisina
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yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan stratejik planda tespit edilen amag ve hedeflere

ulasilmasi beklenmektedir.

B-AMAC VE HEDEFLER

Kurumun Vizyonu
“Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erigimi saglayarak insan saghgina katkida bulunan

uluslararasi éncii bir referans kurum olmak” tir.

Kurumun Misyonu

“Beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz, ozel tbbi amach gidalar, biyosidal ve kozmetik iiriinlere
yonelik diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerle toplum saghgini iist seviyede

korumak.” tir.

Kurumun Temel ilke ve Degerleri
“Bilimsellik, Bagimsizlik, Tarafsizlik, Yetkinlik, Giivenilirlik, Seffaflik ve Hesap Verebilirlik,

Tutarhlik, Gelisime ve Yenilige Aciklik, Etik Degerlere Uygunluk, Iyi Yonetisim” tir.
1-Bilimsellik: Kurum, ¢aligmalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini kullanarak bilime

dayali kararlar alir.

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

bi¢imde karar alinmasini temin eder.

3-Tarafsizhk: Kurum karar alma siireglerinde herhangi bir tarafa bagli kalmadan, objektif kriterlere,

bilimsel verilere ve iist politika belgelerine dayanr.
4-Yetkinlik: Kurum, goérev 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-Seffafik ve Hesap Verebilirlik: Kurum, tiim paydaslarina sagladigi hizmetlerde ve sundugu

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

7-Tutarhlhik: Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi i¢inde uyumlu olmasini saglayarak 6ngoriilebilir

olmaya calisir.

8-Gelisime ve Yenilige A¢iklik: Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tiim gelismeleri takip etmekte

ve uygulamalarina iilkemiz ihtiyaglar1 dogrultusunda yon vermektedir.

9-Etik Degerlere Uygunluk: Yoneticiler ve ¢alisanlar etik degerlere uyar, eylem ve islemlerinde adil
davranir, Kurum ile paydaslar arasinda giivene dayali, saglam iliskiler kurulmasina 6énem verir.
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10-Iyi Yénetisim: Kurumumuz yonetsel politika ve stratejilerin belirlenmesi siireglerinde i¢ ve dis

paydaslarla iletisim halindedir.

Kurumun Stratejik Planda Yer Alan Amaclar Ve Hedefleri

Kurumumuz, Bakanlik politika ve hedeflerine uygun olarak beseri tibbi {iriin, tibbi cihaz, 6zel
tibbi amacli gidalar, biyosidal ve kozmetik iiriinlere yonelik diizenleyici, denetleyici ve
yonlendirici faaliyetlerle toplum sagligini iist seviyede korumak ve uluslararast oncii bir
referans kurum olmay1 hedeflemektedir.

Bu kapsamda, Kurumumuz stratejik amag ve hedefleri sunlardir;

AMAC I: 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 gosteren 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 siiresince uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenecektir.

v'"HEDEF 1.4 Ulusal Kontrol Laboratuvarlari tarafindan gerceklestirilen analiz ve kontrol
faaliyetlerinin uluslararasi diizeyde gecerliligine yonelik faaliyetler yiirtitiilecektir.

v' HEDEF 1.5 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye
ulagsmasina yonelik calismalar yapilarak bitkisel {riinlerin bilingli ve giivenli
kullanimlarina katki saglanacaktir.

AMAC 2: Siirdiiriilebilir saghk hizmetine katkida bulunmak

v' HEDEF 2.1 Siirdiiriilebilir ilag tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan
ilag say1st artirilacaktir.

v' HEDEF 2.2 Beseri tibbi {irlinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik ve verimlilik
artirtlacaktir.

v' HEDEF 2.3 Klinik aragtirma taraflarin ve kamuoyunun klinik arastirmalar
konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.
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AMAC 3: Ilaclarin giivenli kullammina katki saglamak ve akilel ila¢c uygulamalar ile
gereksiz ila¢ kullanimini 6nlemek

v HEDEF 3.1 Akilc ilag kullanimi ¢alismalar1 yayginlastirilacak ve ilag kullanimi
optimize edilecektir.

v' HEDEF 3.2 ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile
ilgili farkindaligin ve buna bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi
saglanacaktir.

AMAC 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak;

v' HEDEF 4.1 Insan kaynag yetkinligi artirilacaktir.

v' HEDEF 4.2 Kurumun goérev alaniyla ilgili siireglere iligkin yazilimlar gelistirilecek,
yapay zeka ile entegre edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi gliglendirilecektir.

v. HEDEF 4.3 1i¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde
gelistirilecektir.

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

v" HEDEF 4.5 Uluslararas: iiyeliklerin sayis1 artirilacaktir.

Gorildigi gibi Kurumumuzun (2024-2028) yillar1 igin stratejik planda, 4 amaci, 15 hedefi
bulunmaktadir. Kurumda yiiriitiilen stratejik planlama faaliyetleri ile bir yandan gelecegi
planlayarak, sonu¢ odakli bir yonetim anlayisina yonelik somut adimlar atilmasi, diger yandan

planda tespit edilen amag ve hedeflere ulagilmasi beklenmektedir.
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Alt Program Hedefleri ve Stratejik Plan Iliskisi

Tablo 14: Alt Program Hedefleri ve Stratejik Plan iliskisi

ALT PROGRAM HEDEFLERI VE STRATEJIiK PLAN iLiSKiSi
Kurum: TURKIYE iLAC VE TIBBi CiIHAZ KURUMU

Yil: 2025
PROGRAM ADI ALT PROGRAM ADI

ILAC VE ECZACILIK

KORUYUCU

SAGLIK
TIBBi CIHAZ VE
KOZMETIK URUNLER
URUN GUVENLIGI VE
DENETIMI
ILAC VE ECZACILIK

TEDAVI  EDICI

SAGLIK
TIBBi CIHAZ VE
KOZMETIK URUNLER

ALT PROGRAM
HEDEFLERI

Ilaglarm akile1 kullanimi
saglanacak, ilaglar ile bitkisel
iiriinlerin glivenli kullanimina
yonelik gerekli tedbirler
alinacaktir.

Kozmetik tirlinlerin kaydi

yapilacaktir.

Saglik tirlinlerinin giivenli
kullanimi amaciyla denetim
faaliyetleri yiiriitilecektir.

Ihtiya¢ duyulan beseri ve tibbi
iiriinlerin piyasada erisilebilir
olmasi saglanacaktir.

Tibbi cihazlarm kayit ve takibi

yapilarak piyasada erisilebilir
olmasi saglanacaktir.
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ILISKILi OLDUGU
STRATEJIK AMAC

-Kaliteli, etkili ve giivenli
irtinlere erisimi saglamak

-ilaglarin giivenli kullanimina
katki saglamak ve akiler ilag
uygulamalar ile gereksiz ilag
kullanimini 6nlemek

Kaliteli, etkili ve giivenli
iirtinlere erigimi saglamak.

Kaliteli, etkili ve giivenli
iriinlere erigimi saglamak.

Sirdiiriilebilir saglik hizmetine
katkida bulunmak

Kaliteli, etkili ve giivenli
iriinlere erigimi saglamak.
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PERFORMANS BILGISI

TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

BUTCE YILI 2025
PROGRAM ADI KORUYUCU SAGLIK
ALT PROGRAM

ADI URUN GUVENLIGI VE DENETIMI

GEREKCE VE ACIKLAMALAR

Yurt i¢i ve yurt dig1 ilag iiretim yerlerinde iyi iiretim uygulamalar1 denetimleri yapmak ve gerekli sertifikalari
diizenlemek. Ilag iyi dagitim uygulamalari, iyi klinik ve laboratuvar uygulamalari, iyi farmakovijilans uygulamalar
denetimleri yapmak ve sertifika diizenlemek. Ilaglarm kalite ve piyasa kontrolii islemlerini yiiriitmek. T1bbi cihaz,
kozmetik iiriin ve tip-1 ve tip-19 biyosidal iirlinlerin iiretim yerleri, depolar1 ve satig yerleri ile kozmetik {iretim yeri
sertifikalandirma siireglerinin denetimini yapmak. Tibbi cihaz uyari sistemi, kozmetovijilans sistemine ve tip-1 ve
tip-19 biyosidal {iriin uyar1 sistemine iligkin ig ve islemleri yiiriitmek. T1bbi cihaz, kozmetik iiriin ve tip-1 ve tip-19
biyosidal iiriinlerin piyasa gézetim ve denetimlerini yapmak. Denetimlere iligkin yontem ve teknikleri gelistirmek,
denetim alanindaki standart ve ilkelerin olusturulmasini saglamak, denetim rehberleri hazirlamak, denetimlerin
etkinligini ve verimliligini artiric1 tedbirler almak. Saglik beyam ile satisa sunulacak triinler hakkinda denetim
islemlerini yiiriitmek. Tiiketici sikayetlerine yonelik is ve islemleri yiiriitmek. Kurum personelinin is ve islemleri
hakkinda Bagkanin emri veya onayi iizerine denetim, inceleme ve sorusturma yapmak. Performans denetimi yapmak.
Sahte ve kagak ilag veya tibbi liriinlere iligkin islemlerin yiiriitiilmesini saglamak.

Alt Program Hedefi:

Saglik {irtinlerinin giivenli kullanim1 amaciyla denetim faaliyetleri yiiriitiilecektir.

Performans Gostergeleri

Performans Olcii Birimi 2023 2024 Z(gerS 2025 2026 2027
Gostergesi Planlanan § Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini
D Adet 1.301 1.240 1.240 1.250 1.260 1.300

kozmetik {iriin say1si

Kuruma ulasan sikayetlerden, kozmetovijilans verileri, RAPEX bildirimleri, AB {iye
iilkelerinin yillik PGD planlar1 ve yapilan denetimler neticesinde 6zellikle giivensizlik-
uygunsuzluk oraninin fazla oldugu tespit edilen iriinler dikkate alinarak risk analizi
yapilmakta ve yillik PGD plani kapsaminda kozmetik iiriinler belirlenerek denetimler
planlanmaktadir. 2014 yilindan itibaren kozmetik iiriinler ve saglik beyanli iriinlerin
denetimleri Kozmetik Denetim Dairesi Bagskanligi gorev, yetki ve sorumluluklar
kapsaminda yer almaktadir. Eyliil 2019°dan itibaren insan viicuduna dogrudan temas eden
biyosidal iiriinlerin (liriin tipi 1 ve iiriin tipi 19) denetimleri de Daire Bagkanlig1 gorev, yetki
ve sorumluluguna verilmis olup bu tarihten itibaren 3 ana iiriin grubunun denetimleri Daire
Baskanlig1 biinyesindeki personel ile gergeklestirilmektedir.

Gostergeye  lliskin
Aciklama:

Hesaplama Yéntemi: Denetlenen kozmetik tiriin say1s1 toplami

et e Birim igerisinden olusturulan Denetim Kayit Sistemi (excel dosyast)

. TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Sorumlu Idare:
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Performans
Gostergesi

2- Denetlenen tibbi

cihaz sayisi

Gostergeye  iligkin

Aciklama:

Hesaplama Yontemi:
Verinin Kaynag:

Sorumlu idare:

Performans
Gostergesi

3-  Genel denetim
planlamas1 kapsamina
alinan yurt ici
tesislerden siiresi
icerisinde denetlenen
tesislerin orani
Gostergeye  lliskin
Aciklama:

Hesaplama Yontemi:

Verinin Kaynag:

Sorumlu idare:

Performans
Gostergesi

4- flag piyasa kontrol
kapsaminda incelenen
urilin sayisi

Gostergeye  lliskin

Aciklama:
Hesaplama Yontemi:
Verinin Kaynag:

Sorumlu idare:

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Olcii Birimi 2023 2024 2%24 c 2025 2026 2027
Planlanan ere. Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini
Adet 4.142 3.465 3.465 3.638 3.819 4.009

Denetlenen toplam tibbi cihaz sayist hesaplanirken, Uyari Sistemi déhilinde Saha Giivenligi
Diizeltici Faaliyetleri (SGDF) verileri degerlendirilmemistir. izleme siirecinde, denetim
sayilarindan sapmalarin temel nedeni dnceden dngdriilemeyen tibbi cihaz kaynakli olumsuz
olay bildirimlerinde ve piyasa gozetimi ve denetimine yonlendirecek sikdyetlerde artis
olmasidir.

Y1l icerisinde denetlenen toplam tibbi cihaz sayisi
Uriin Takip Sistemi (UTS)

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Olcii 2023 2024 2%24 e 2025 2026 2027
Birimi Planlanan ere. Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini
Oran 0 0 0 95 98 98

Beseri tibbi trtnlerin Uretim yerlerinde gergeklestirilecek olan denetimler vasitasiyla
iiretim yeri izni almig olan tesislerin, yine bu denetimler ile Iyi Imalat Uygulamalari (GMP)
Kilavuzu prensiplerine uygun olarak faaliyetlerinde devam etmeleri amaglanmaktadir.

100x(y1l igerisinde genel denetimi tamamlanan yurtigi tesis sayisi/yil igerisinde genel
denetimi yapilmasi i¢in onay alinan tesis sayisi

(Not: Denetimi siiresi i¢inde gergeklestirilemeyen tesisler bir sonraki yil oncelikle
denetlenmektedir.)

Elektronik Basvuru ve Siire¢ Yonetim Sistemi (Web tabanli)-Yurt I¢i Tesis Sorgulama
Modiilii

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Olcii 2023 2024 2%24 Ve 2025 2026 2027

Birimi Planlanan ere. Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini

Adet 0 0 0 400 500 600

Beseri tibbi {irlinlerin piyasaya arzi sonrasinda rutin olarak ila¢ piyasa kontrolleri
gergeklestirilmekte ve piyasaya arz edilmis iirlinlerin kalitesi ve giivenligi kontrol
edilmektedir. Beseri tibbi iirlinlerin yagam dongtisii boyunca etkililiginin, glivenliliginin ve
kalitesinin siirekli olarak saglanmasi hedeflenmektedir.

Piyasadan temin edilerek Kurum laboratuvarlarinca inceleme ve analize alinan {iriin sayisi
Elektronik Bagvuru ve Siire¢ Ynetim Sistemi (Web tabanl)-IPK Modiilii

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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Alt Program Kapsaminda Yiiriitiilecek Faaliyet Maliyetleri

2024
Faaliyetler 2024 Biitce Haziran 2025 Biitce 2026 Tahmin 2027 Tahmin
Harcama
Saghk Uriinleri ve
o1 ATe . 145.202.000 77.500.720 214.185.000 247.160.000 277.411.000

Kozmetik Uriinlerin
Denetimi
Biitce R;i 145.202.000 77.500.720 214.185.000 247.160.000 277.411.000
Biitce Dis1 0 0 0 0 0
TOPLAM 145.202.000 77.500.720 214.185.000 247.160.000 277.411.000

- 5 o 145.202.000 77.500.720 214.185.000 247.160.000 277.411.000
Biitce I¢1
Biitce Dis1 0 0 0 0 0

Faaliyetlere iliskin Aciklamalar:
Saglik Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin Denetimi

Kamu sagligini korumak i¢in yurt icinde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan iiriinlerin mevzuat gereklerini
karsilama yoniinden gerekli tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden planlanarak yapilan denetimlerin siirekliligi,
yeterliligi, bagimsizlig1 ile denetim siire¢lerinin koordineli, etkin ve ivedi bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak.
Denetim faaliyetini yiiriitiirken, kaynaklarin etkin kullanimini saglayarak; sorun odakli denetim anlayisi ile birlikte
risk odakli denetimler gergeklestirmek.

Alt Program Adi: ILAC VE ECZACILIK

Gerekge ve

Aciklamalar

Ilaglar, ilag iiretiminde kullanilan etken ve yardimci maddeler, ulusal ve uluslararasi kontrole tibi maddeler,
geleneksel bitkisel tibbi {riinler, homeopatik tibbi iiriinler ve 6zel amagh diyet gidalar hakkinda diizenleme
¢aligmalarini yapmak, bu iirlinlerin etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda izin ve ruhsat islemlerini
yiiriitmek. Ilagta etkinlik ve giivenliligin saglanmasina yonelik gelismeleri izlemek, gerekli dokiimanlari inceleyerek
risk/yarar degerlendirmeleri yapmak ve riski en aza indirmek i¢in gerekli tedbirleri almak.

Alt Program Hedefi:

Ilaglarmn akiler kullanimi saglanacak, ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimina yonelik gerekli tedbirler
alinacaktir.

Performans Gostergeleri

Performans Olcii Birimi 2023 2024 g)eii e 2025 2026 2027

Gostergesi Planlanan Lo Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini

1- Bin kisi basina

diisen guinlik Sayl 41,03 28 28 27 27 26

antibiyotik tiiketim

miktar1 (birim)

Akilcr ilag kullanimi hususunda farkindalik olusturacak bilgi ve biling diizeyini artiracak
faaliyetlerde bulunarak kisi bagina diisen giinliik antibiyotik tiikketim miktarinin azaltilmasi
amaclanmaktadir.

ATC/DDD Metodolojisine gore hesaplanan 1000 kisi bagma diisen giinlikk antibiyotik
tiiketim miktarin ifade etmektedir. DID = (NDDDx1000/toplam niifusx365) formiilii ile
hesaplanmaktadir.

1) ITS (ilag Takip Sistemi) - Antibiyotik Kutu Satis Rakamlari

2) TUIK(Tiirkiye Istatistik Kurumu) - Tiirkiye Niifus Verisi

3) GOC IDARESI BASKANLIGI - Gegici Koruma Kapsamindakilerin Niifus Verisi"

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Gostergeye  lliskin

Aciklama:

Hesaplama Yontemi:

Verinin Kaynag:

Sorumlu idare:
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Performans
Gostergesi
2- Bitkisel saglik
drinleri  ile  1ilgili

yayimlanan monograf
sayl1si

Gostergeye  iliskin

Aciklama:
Hesaplama Ydntemi:
Verinin Kaynag:
Sorumlu idare:

Performans
Gostergesi

3- Milyon kisi basina

diisen advers
reaksiyon bildirim
sayl1si

Gostergeye lliskin
Aciklama:

Hesaplama Yontemi:
Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

2024 2024 YS

L 2025 2026 2027
Olgii Birimi 2023 Planlan Gerg‘:. _ Hedef Tahmin  Tahmin
an Tahmini
Adet 190 200 200 200 200 200

Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel iiriinlere ve bu iiriinlerin olast yan
etkileri ile ilag etkilesimleri agisindan objektif bilgilere ulasabilmesi amaciyla Saglik
Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin genisletilmesi ve giincel bilimsel verilere gore giincel
tutulmasi biiyiik 6nem arz etmektedir.

Kurum Internet sitesinde yayimlanan bitki sayis1 (kiimiilatif deger)

Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Bagkanligit EMA, ESCOP, WHO bitkisel monograflari
ve ilgili literatiirler

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

2024 YS

Ol¢ii 2023 2024 G 2025 2026 2027
Birimi Planlanan ere. Hedef Tahmin Tahmin
Tahmini
Adet 110,25 115 115 125 175 200

Spontan advers reaksiyon bildirimleri farmakovijilans sisteminin temel unsurudur. Advers
reaksiyon bildirim sayilar1 iilkemiz niifusuna gore yilda milyon kisi bagina diisen bildirim
sayis1 seklinde sunulacaktir. Diinya Saglik Orgiitii Uluslararasi ilag izleme Isbirligi
Merkezine iiye iilkeler arasinda karsilastirma yapilirken bu veriler kullanilmaktadir.
Farmakovijilans konusunda farkindaligin artirilmast ve konunun éneminin anlagilmasinin
sonucu olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artmasi beklenmektedir.

(Bir y1lda yapilan toplam advers reaksiyon bildirim say1s1/Ulke Niifusu)*1 milyon

Ilaglara bagl olarak gelisen, ruhsat sahipleri tarafindan TUFAM'a bildirimi zorunlu olan
ciddi advers reaksiyon (yan etki) bildirimleri ve saglik meslegi mensuplar1 ya da tiiketiciler
tarafindan dogrudan TUFAM'a yapilan advers reaksiyon bildirimleri

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Alt Program Kapsaminda Yiiriitiilecek Faaliyet Maliyetleri

Faaliyetler

Bitkisel Saghk
Uriinlerinin Giivenli
Kullanim

Biitce I¢i

Biitge Dis1
Farmakovijilans
Faaliyetleri
Kontrole
Maddelerin
Ticaretlerinin
Kontrolii

ve
Tabi
Yasal

Biitce Ici
Biitge Dis1

TOPLAM
Biitce Ici
Biitce Dis1

2024

2024 Harcama 2025 2026 2027
Biitge - Biitge Tahmin Tahmin
Haziran
17.917.000 2.381.929 9.203.000 10.672.000 11.996.000
17.917.000 2.381.929 9.203.000 10.672.000 11.996.000
0 0 0 0 0
31.131.000 893.122 5.213.000 6.028.000 6.746.000
31.131.000 893.122 5.213.000 6.028.000 6.746.000
0 0 0 0 0
49.048.000 3.275.051 14.416.000 16.700.000 18.742.000
49.048.000 3.275.051 14.416.000 16.700.000 18.742.000
0 0 0 0 0
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Faaliyetlere iliskin A¢iklamalar:

Bitkisel Saghk Uriinlerinin Giivenli Kullanimi

Bitkisel iiriinler; bitkisel ilag, geleneksel bitkisel tibbi {iriin, 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 gergegi yansitmayan beyanlar ve endikasyonlarla
piyasaya arz edilmekte ve buna bagli olarak halk sagligini tehdit eden vaka raporlar1 tarafimiza ulasmaktadir. Mevcut
durumda, bitkisel iriinlerin birim formiilasyonlar1 ve endikasyonlart dogrultusunda smiflandirilmalari ve bu
smiflandirma dogrultusunda piyasa gozetim ve denetimlerinin yapilmast giivenli kullanimlarinin saglanmasi
acisindan biiyiik bir ihtiyactir. Yine kamuoyunun dogru bitkisel iirlinlere ve bu {irlinlerin olas1 yan etkileri ile ilag
etkilesimleri acisindan objektif ve giincel bilgilere ulagabilmesi amaciyla Saglik Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin
genisletilmesi biiyilk 6nem arz etmektedir. Referans niteligindeki bu listenin kamuoyu ile paylasilmasina ek olarak
saglik hizmet sunucularina verilecek egitimlerle piyasadaki bitkisel {irlinlerin giivenli kullanimina iligkin dogru
kaynaklardan bilgilendirme yapilmasi hedeflenmektedir.

Farmakovijilans Faaliyetleri ve Kontrole Tabi Maddelerin Yasal Ticaretlerinin Kontrolii

[laglar, 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 iliskilendirilen risklerin bazilar1 sadece ilacin yasam dongiisiiniin ruhsat sonrasi doneminde tespit
edilebilir veya daha detayli bir bigimde tanimlanmasi miimkiin olabilir. Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon
bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taglarindan biri olmaya devam etmektedir. Advers reaksiyon
bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri i¢cin 6nemli bir kaynak niteligi tagimaktadir. Bu nedenle,
saglik meslegi mensuplarinin ve hastalarin siipheli advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda
bilinglendirilmeleri ve bildirimde bulunmalar1 ydniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin giivenlilik profillerinin
izlenmesinde 6nemli bir arag teskil etmektedir.

Alt Program Adi:  TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER

Gerekge ve

Aciklamalar

Kozmetik iiriinler hakkinda diizenleme ¢aligmalarin1 yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve yiiriitmek. Kozmetik
iriinlerin 6n inceleme, kayit ve bildirim iglemlerini yiiriitmek, kozmetik iiriinlerin tanitim faaliyetlerine dair
diizenleme calismalarini yapmak.

Alt Program Hedefi:

Kozmetik iirlinlerin kaydi yapilacaktir.
Performans Gostergeleri
2024 2024 YS

Performans Olcii Birimi 2023 Planlan Ger 2025 2026 2027

Gostergesi § Hedef Tahmin  Tahmin
an Tahmini

de L gepilb Adet 518.466  580.000 580.000  680.000  780.000  880.000

kozmetik iiriin say1s1

Kozmetik firmalarinin bir 6nceki yilda yaptiklar: iiriin basvurular: esas alinarak degerler
verilmistir. Bu kapsamda firmalarin basvurmalart durumunda islem yapildigindan tiim
degerlendirme ve hesaplamalar ile buna bagl artig oranlar1 ancak firma bagvurularina
baghdir. Dolayisiyla bagvuru sayisinin artmasi ihtimali oldugu gibi azalma da miimkiin
olabilecektir.

Gostergeye  lliskin
Aciklama:

Hesaplama Yontemi: UTS iizerinden yapilan bagvuru sayisinin baz alinmasi

Verinin Kaynag: Uriin Takip Sistemi (UTS)
Sorumlu idare: TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
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Alt Program Kapsaminda Yiiriitiilecek Faaliyet Maliyetleri

Faaliyetler

Kozmetik  Uriinlerin
Giivenli Kullanimi

Biitce I¢i

Biitce Dis1

Kozmetik Uriinlerin
Kayd1

Biitce I¢i
Biitce Dis1
TOPLAM
Biitce I¢i

Biitce Dis1

2024
Biitce

11.495.000

11.495.000
0
8.469.000
8.469.000
0
19.964.000
19.964.000
0

Faaliyetlere Iliskin Aciklamalar:

Kozmetik Uriinlerin Giivenli Kullanimi

2024
Harcama
Haziran

1.484.169

1.484.169
0
5.070
5.070
0
1.489.239
1.489.239
0

2025
Biitce

7.202.000

7.202.000
0
2.093.000
2.093.000
0
9.295.000
9.295.000
0

2026
Tahmin

8.336.000

8.336.000
0
2.423.000
2.423.000
0
10.759.000
10.759.000
0

2027
Tahmin

9.344.000

9.344.000
0
2.717.000
2.717.000
0
12.061.000
12.061.000
0

Kozmetik iriinlerin giivenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arzi igin ulusal ¢ikarlarimiz ve insan sagligi
gozetilerek Kozmetik Mevzuatinda Avrupa Birligi mevzuati degisikliklerine uyumlastirilmasi ¢aligmalari

surdirilmektedir.

Kozmetik Uriinlerin Kaydi

Uriin Takip Sistemi kullaniminin gelistirilmesi ile iiretimden satisa kadar tiim siiregler ele alinarak kayit disi, sahte,
kagak kozmetik iiriin {iretiminin dnlenmesi planlanmaktadir.
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PERFORMANS BiLGiSi
TURKIYE ILAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU

BUTCE YILI 2025

PROGRAM ADI TEDAVI EDICI SAGLIK
ALT  PROGRAM

ADI ILAC VE ECZACILIK

GEREKCE VE ACIKLAMALAR

Biyoyararlanim ve biyoesdegerlik caligsmalart déhil ruhsat veya izin alinmig olsa dahi tiim beseri tibbi iriinlerin klinik
arastirmalart ile diistik riskli bilimsel calismalar ile ilgili islemleri yiiriitmek. Ecza depolar1 hakkinda diizenleme galigmalarini
yapmak ve dogabilecek ihtilaflarin ¢dziimiine yonelik usulleri belirlemek. Somatik hiicre tedavisi tibbi iiriinii, gen tedavisi tibbi
tirtinii, doku mithendisligi {iriinii ve/veya kombine ileri tedavi tibbi {irinii sinifina giren ileri tedavi tibbi iiriinleri, allogreft ve
hiicre tedavisi gibi doku ve hiicre kaynakl: tibbi {iriinler ile ilgili diizenleme galismalarini yapmak ve bu iiriinlerin izin ve ruhsat
islemlerini yiiritmek. Uriinlerin klinik, teknolojik, farmakolojik ve biyoyararlanim (BY)/biyoesdegerlik (BE) degerlendirmenin
yapilmasint koordine etmek, dosyalarda yer almasi gereken bilgi standardizasyonunu saglamak. Avrupa Birligi miiktesebatina
uyuma iligkin is ve islemleri yiiriitmek ve goriis bildirmek, Uluslararasi iliskiler ve islemlerle ilgili kurum i¢i ve dis1 iletisimi ve
koordinasyonu saglamak, Kurumun gorev alanina giren {irlinlerin saglik teknolojilerini degerlendirmek, Ruhsata esas {irlinlerin
fiyatlarin1 onaylamak, fiyat takibi yapmak, Ilaclarin akilc1 kullanimina yonelik faaliyetleri yiiriitmek, ilac, biyolojik iiriinler, tibbi
iiriinler ile kozmetik {irlinlerin analizlerini ve tibbi cihaz kalite kontrol testlerini yapmak yaptirmak, Kurumun gérev alanina giren
beseri tibbi iiriinlerin ve 6zel tibbi amach diyet gidalarin tanitim ile ilgili mevzuat ¢alismalarmi yapmak. Ulkemizde ruhsath
olmayan veya ruhsati bulunsa dahi yurt i¢inden tedarik edilemeyen iiriinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla yurt disindan
getirilmesini saglamaya yonelik hizmetler ve endikasyon disi ilag kullanimina iligkin islemleri yiiriitmek, Hasta destek
programlarina iliskin is ve islemleri yiiriitmek, insani Amagli {laca Erken Erisim Programi kapsamindaki basvurularla ilgili is ve
islemleri yiiriitmek, Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

Alt Program Hedefi:
Ihtiya¢ duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir.

Performans Gostergeleri

Performans B?rlfr;‘ii 2023 2024 Z(gerS 2025 2026 2027

Gostergesi Planlanan 6 Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini

1- Tmal Tlag Orani Oran 80 79,5 79,5 80 80,5 80,5

Imal olarak ruhsatlandirilan ilaglar ilgili mevzuat geregi fiyatlandirilarak pazarda yer

Gostergeye  Iliskin alirlar.

Aciklama:

Tyl STt Detayli Ilag Fiyat Listesinden se¢ilen imal ruhsatli ilaglarin yiizdesi

et Tiirkiye Ilag ve T1bbi Cihaz Kurumu Detayli Ilag¢ Fiyat Listesi

TURKIYE iLAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Performans B(i)rlfr?ﬂ 2023 2024 Z(gerS 2025 2026 2027
Gostergesi Planlanan Tahm%.ni Hedef Tahmin  Tahmin

Sorumlu idare:

2- Ruhsatlanan iiriin
sayisinin siirecteki Oran 0,62 0,82 0,82 0,84 0,86 0,88
bagvuru sayisina orani

Kurumumuzun ana faaliyet alanlarindan birisi ila¢ olup ruhsatlandirma, hastalarin ilaca
Gostergeye  lliskin erisimini saglayan temel fonksiyondur. Kurumumuzdan ruhsat almayan hicbir iiriin
Aciklama: piyasaya sunulamaz. Bu nedenle Kurumun ana gorevlerinden biri ruhsatlandirma

faaliyetleridir.

1 yil i¢ginde ruhsatlandirilan iiriin sayis1 / (Siirece alinan iiriin sayis1 — siireci bagladiktan
Hesaplama Yontemi: sonra iade edilen bagvuru sayisi)

iairhin e Kurum i¢i kayitlar (ESY veri tabani ve Excel dosyalar1)

. TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Sorumlu Idare:
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Faaliyetler

Akilci
Kullaniminin

ila¢

Yayginlastirilmasi

Biitce I¢i
Biitce Dis1
Eczaneler il
Diizenleyici
Faaliyetler
Biitce I¢i
Biitce Dis1

e Tlgili

Ila¢c Ruhsatlandirma

Biitce Ic¢i
Biitce Dis1
ila¢
Faaliyetleri
Biitce Ic¢i
Biitce Dis1
imal
Takibi
Biitce I¢i
Biitce Dis1
Klinik
Faaliyetleri

Biitce Ici

Biitce Dis1
Saglik

Tedarik

Uriinlerin

Aragtirma

Uriinlerinin

Analiz ve Laboratuvar

Faaliyetleri

Biitce Ici

Biitge Dis1

TOPLAM
Biitce I¢i

Biitge Dis1

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

2024 Biitce

39.605.000

39.605.000
0

8.989.000

8.989.000
0
184.104.000
184.104.000
0

50.868.000

50.868.000
0

31.368.000

31.368.000
0

29.609.000

29.609.000
0

199.815.000

199.815.000

544.358.000

544.358.000

2024 Haziran
Harcama

68.014

68.014
0

2.438

2.438
0
114.120.330
114.120.330
0

6.679.801

6.679.801
0

0

0
0

4.128.582

4.128.582
0

103.363.222

103.363.222

228.362.386

228.362.386
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2025 Biitge

24.003.000

24.003.000
0

2.049.000

2.049.000
0
311.298.000
311.298.000
0

22.595.000

22.595.000
0

2.844.000

2.844.000
0

16.004.000

16.004.000
0

382.199.000

382.199.000

760.992.000

760.992.000

2026 Tahmin

27.270.000

27.270.000
0

2.368.000

2.368.000
0
361.660.000
361.660.000
0

26.217.000

26.217.000
0

3.287.000

3.287.000
0

18.941.000

18.941.000
0

440.892.000

440.892.000

880.635.000

880.635.000

Alt Program Kapsaminda Yiiriitiilecek Faaliyet Maliyetleri

2027 Tahmin

29.683.000

29.683.000
0

2.649.000

2.649.000
0
407.728.000
407.728.000
0

29.500.000

29.500.000
0

3.677.000

3.677.000
0

20.815.000

20.815.000
0

491.677.000

491.677.000

985.729.000

985.729.000
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Faaliyetlere Iliskin Aciklamalar:

Akiler ila¢ Kullaniminin Yayginlastirilmasi

Akiler Tlag Kullamm (AIK) ile ilgili tamtim faaliyetleri kapsaminda; bilgi paylasiminin saglanabilmesi ve
farkindaligin artirilmasi i¢in ¢aligmalar siirdiiriilmekte, basin yayin araciligtyla programlar yiiriitiilmekte ve www.
akilciilac.gov.tr resmi web sitesinde AIK hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda akilci
ilag kullanimma yer verilmektedir. Akiler flag Kullanimi il Koordinatérliikleri tarafindan farkindalik calismalar
desteklenmektedir.

AIK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkégretimden baslayarak, halk egitimde ve saglik meslek
mensuplarinin egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda Akiler flag Kullanimi egitimlerinin yapilmasi saglanmakta ve
davranis degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir. Hekimler, eczacilar basta olmak iizere saglik meslek
mensuplarma yonelik AIK konusunda bilgilendirme toplantilar1 planlanacak ve diizenlenecektir.

AIK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve hekimlerin regeteleme davranislarinin izlenmesi,
degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim verilmesi amaciyla gelistirilen "Recete Bilgi Sistemi" araciligiyla,
akilct ilag kullaniminin yayginlastirilmasina yonelik izleme ve degerlendirme faaliyetleri yiiriitiilmektedir.

Eczaneler ile Tlgili Diizenleyici Faaliyetler

11 saglik miidiirliikleri tarafindan eczanelere yonelik yiiriitiilen is ve islemlerde standardizasyon saglamak amact ile
gerekli kilavuz ve mevzuat calismalar1 yapilmaktadir. Il saghk miidiirliiklerince tereddiite diisiilen hususlarda gériis
olusturulmakta ve Eczaci Yerlestirme Sistemi (EYS) ile ilgili is ve islemleri yiiriitmektedir. Eczaneler ile ilgili
sikdyetler, bildirimler ve denetimlere iliskin bilgi belgeler degerlendirilmektedir. il saglik miidiirliikleri tarafindan
Elektronik Siire¢ Yonetimi veri tabanina girisleri yapilan eczane hareketlerinin (agilis, nakil, devir, ruhsat iptali ve
faaliyette olan eczanelere iliskin islemler) takip ve kontrolii yapilmaktadir. il Saglik Miidiirliiklerince Kuruma
bildirilen EBS-ESY (Elektronik bagvuru ve siire¢ yOnetimi) Sistemine yapilan muvazaa kayitlarimin kontrolii
yapilmaktadir. Kemoterapi ila¢ hazirlama sistemlerinin sinif belirlenmesine iligkin is ve islemler yiiriitilmektedir.

ila¢c Ruhsatlandirma

Saglik hizmetinin siirdiiriilebilirliginin saglanmasi i¢in beseri tibbi iiriinlerin ilgili mevzuat kapsaminda ve ilgili
kilavuz dogrultusunda kurumsal siireglerinde &nceliklendirme degerlendirilmesini saglamak amaciyla Oncelik
Degerlendirme Kurulu olusturulmustur. Oncelik Degerlendirme Kurulu ile Bakanlik tarafindan saglik hizmetinin
siirdiiriilebilirligi agisindan stratejik neme haiz olan Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan tanman
veya Saglik Bakanligi tarafindan kabul edilen halk saglig1 tehditlerine karsi olusacak durumlar (pandemi, biyolojik
tehdit vb.) basta olmak iizere, toplumun tamaminin veya belli kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini olumsuz
derecede etkileyecek ciddi halk sagligi1 sorunlarinda kullanimi 6ngoériilen tiriinler i¢in yapilan bagvurular, beseri tibbi
iiriinler igin kosullu ve istisnai ruhsatlandirma ihtiyacina yonelik 6zel durum tespiti bagvurulari, ilk farmasotik
esdeger, ilk biyobenzer, yenilik¢i ve alerjen {iriinlerin tretim yerlerine iligkin denetim siireglerindeki
onceliklendirme bagvurulari, bir beseri tibbi iiriiniin yenilik¢i tirlin olup olmadiginin tespitine iliskin degerlendirme
basvurulari, ruhsatli iiriinlere iligkin Iyi Imalat Uygulamalar1 (GMP) denetim siiregleri i¢in yapilan 6nceliklendirme
basvurulari, Tyi Klinik Uygulamalar1 (IKU) denetim basvurusuna yonelik degerlendirme basvurular, gesitleme
bagvurulart i¢in denetim siireglerinde onceliklendirme bagvurulari, Diinyada esdeger statii ile ruhsatlandirilmis
olmakla birlikte iilkemizde ilk defa hibrit bagvuru tiirii ile ruhsatlandirilmak iizere basvuruda bulunulmasi talep
edilen ithal veya lisansli iiretilen beseri tibbi iiriinler i¢in yapilan denetim 6nceliklendirme bagvurulari olmak iizere
ilgili mevzuat kapsaminda yer alan basvurularin 6nceliklendirme degerlendirilmesi ile dogrudan veya dolayli daha
etkin bir ruhsatlandirma anlayigma hizmet edilecektir.

Ruhsata esas tiim iglemler ESY sistemi iizerinden yiiriitilmekte olup basvurulara ve siireclere iliskin evrak
kayitlarina ESY sistemi {izerinden ulasilabilmektedir. Ruhsatlandirma siireglerinin bilgi sistemlerine entegre
edilmesine yonelik e-CTD Uygulamasi modiilii gelistirilmistir. III Fazli e-CTD uygulamasinda bagvuru formunun
elektronik ortama taginmasi saglanarak iirlinlere ait tiim bilgilerin yer aldig: bir veri tabani olusturulmas1 hedeflenen
I. Faz caligmalar1 bitmis olup, uygulamaya gecilmistir. Ruhsatlandirma ve komisyon siireclerinin elektronik ortamda
yapilmasi ve siire¢ takibinin saglanmasi i¢in gereken diizenlemelere iliskin II. Faz calismalar siirdiiriilmektedir.
Olusabilecek hatalarin dngoriilerek oniine gecilmesi amaciyla Faz 2 calismasinin icinde faz 2a ve faz 2b olarak iki
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pilot ¢aligma tasarlanmistir. Bu pilot ¢aligmalarin tamamlanmasinin ardindan ¢aligsma basvuru tiirleri kapsayacak
sekilde genisletilecek ve Faz 2 caligsmasi tamamlanacaktir. Faz 2a biyobenzer ve ortak pazarlanan iiriinlerin; iyi
degerlendirme uygulamalari  kilavuzu dogrultusunda degerlendirme basamaklarindaki —timeline’larinin
uyumlulugunun ruhsatlandirma prosesinin takibi ile birlikte yapilmasini hedefler. Faz 2a pilot uygulamasina gegis
tarihi 1.9.2024 olarak belirlenmigtir. Faz 2b ise biyobenzer ve ortak pazarlanan iiriinlerin 6n degerlendirme-
komisyon degerlendirme siireglerinin ¢aligilan bu sistem iizerinden yiiriitiilmesini ve ruhsatlandirma prosesindeki
tiim asamalarin otomatize edilmesini amaglar. Faz 2b pilot uygulamasina gecis tarihi 1.3.2025 olarak belirlenmistir.
Pilot calismalar kapsaminda bulunmayan diger tiim basvuru tiirlerinin de sisteme entegre edilerek Faz 2 ¢aligmasinin
1.9.2025’e kadar tamamlanmasi planlanmaktadir. Bu diizenlemelerin ruhsatlandirma siireglerine olumlu katki
saglayacagi ongdriilmektedir.

ila¢ Tedarik Faaliyetleri

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglar1 fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve yayimlamak, Fiyat
karar1 ve tebligi yayimlamak, Saglik Teknolojileri Degerlendirme (STD) raporlarimi hazirlamak, STD alaninda
incelemeler yaparak ilgili birim, kurum ve kuruluslara goriis bildirmek, ilagta yerellesme ¢alismalarini yiiriitmek,
Saglik endiistrileri alaninda ¢aligmalar yapmak, Kurumun gorev alani igerisinde olan konularda piyasa arastirmasi
yapmak, Ilag tedarik ve tiiketici sorunlari ile ilgili calismalar yiiriitmek, hasta bazinda yapilan endikasyon disi/yurt
dist ilag kullanim bagvurularini ilgili bilimsel komisyon/uzman gériisiinii alarak degerlendirmek, lag erisiminde
yasanan sikintilara iliskin birime ulastirilan sikayetleri degerlendirmek ve hastalarin en kisa siirede ilaglara erigimini
saglamak amaciyla gerekli arastirmalari yapmaktir.

imal Uriinlerin Takibi

15 Temmuz 2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4 sayili Cumhurbagkanligi Kararnamesi geregi
ilag fiyatlarmin belirlenmesi Kurumumuz gérevidir. Buna istinaden Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirma Tebligi
ile ilag fiyatlart mevzuata gore belirlenmektedir. Ruhsatlandirma sonrasi verilen fiyatlar (Depocuya Satis Fiyati) her
hafta Cuma giinii Kurum resmi web sitemizde yayimlanmaktadir. Listede iiriinlerin imal-ithal durumlart da yer
almaktadir. Arz edilen veriler bu listeden ITS durumunun aktif olmasina gére sunulmaktadir. Uriiniin ithal-imal olma
durumu ruhsatlandirma siirecinde belli olmakta olup ruhsatinda olan bilgiye gore (ithal ruhsatli-imal ruhsatli) ilaglar
fiyat alarak pazara girmektedir. Ayrica; ilacta yerli iiretim ¢aligsmalar1 devam etmekte olup takibi yapilmaktadir.

Klinik Arastirma Faaliyetleri

Ilaglarin ruhsat almadan dnce preklinik ve klinik arastirmalari iceren Ar-Ge siireclerini basarryla tamamlamalari
gerekmektedir. Klinik oncesi etkililik ve giivenlilik yoniinden uygun bulunan aday molekiiller, ilag gelistirme
stirecinin son agamast olan klinik arastirmalara tabi tutulurlar. Etkililik ve giivenlilik yoniinden uygun bulunan
aragtirma Uriinleri i¢in ruhsat bagvurusunda bulunulur. Bununla birlikte ruhsat sonrasi daha fazla bilgi elde edilmesi
amaciyla da klinik arastirmalar yiiriitiilebilmektedir. Klinik arastirmalarin yiiriitiilebilmesi i¢in etik kurul onay1 ve
Saglik Bakanlig1 izni alinmasi1 gerekmektedir. Bu dogrultuda klinik arastirma sayisinin kaliteden 6diin vermeksizin
artirtlmasi, klinik arastirmalarda yer alacak saglik profesyonellerinin bilgi diizeyinin ve sayisinin artirilmasi ve klinik
arastirmalar konusunda sorunlarin ve ¢dziimlerin belirlenmesi ve gerekli aksiyonlarin alinmasini saglamak amaciyla
klinik arastirma konusunda farkindalig1 ve bilgi diizeyini artiric faaliyetlerin diizenlenmesi amaglanmaktadir.

Saghk Uriinlerinin Analiz ve Laboratuvar Faaliyetleri

Ulusal Kontrol Laboratuvarlarinda ISO 17025 akreditasyon gerekliliklerinin siirdiiriilmesi, uluslararasi laboratuvar
aglarma katilimin saglanmasi ve uluslararasi isbirliklerinin artirilmasi ile kalite kontrol faaliyetlerinde sonuglarin
gegerliligi ve giivenilirliginin artirtlmast amaglanmaktadir.
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Alt Program Adi:  TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER

Gerekge

Aciklamalar
Tibbi cihazlar hakkinda diizenleme g¢aligmalarini yapmak, strateji ve proje gelistirmek ve yiiriitmek. T1ibbi cihaz
kullanim giivenligine dayali standartlarin belirlenmesine yonelik islemler ile simiflandirma, risk tanimlama gibi
teknik degerlendirmeleri yapmak. Tibbi cihaz alaninda hizmet goren kisi, kurum ve kuruluslar1 yetkilendirmek,
yetkilendirme siireglerinin takibini yapmak. Tibbi cihazlarin klinik arastirmalarina yonelik islemleri yiiriitmek.
Protez, ortez, optik cihazlar ve isitme cihazlar1 satis ve uygulama merkezlerini yetkilendirmek. Tibbi cihazlar
alaninda faaliyet gosterecek onaylanmig kuruluglara ait is ve islemleri yiriitmek. Tibbi cihazlarin tanitim

ve

faaliyetlerine dair diizenleme ¢aligmalarin1 yapmak.

Alt Program Hedefi:

T1bbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir

Performans Gostergeleri

Performans
Gostergesi

1- 1k defa
yapilan  tibbi
sayisi

kayit
cihaz

Gostergeye lliskin

Aciklama:
Hesaplama Yontemi:
Verinin Kaynagi:

Sorumlu idare:

Performans
Gostergesi

2- T1bbi cihaz
alanindaki  uygunluk
ve degerlendirme
kuruluslar ve

temsilciliklerine
yapilan denetim sayisi

Gostergeye  lliskin

Aciklama:

Hesaplama Yontemi:

Verinin Kaynag:

Sorumlu idare:

Olcii 2024 YS

- 2024 2025 2026 2027
Birimi 2023 Planlanan Gerg_ . Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini
Adet 0 0 0 405 410 415

Ulkemiz piyasasina yeni bir barkod ile iiriin dahil edilmesi durumunda hesaplamaya dahil
edilmektedir.

UTS'ye ilk defa kayd1 gerceklestirilen barkod sayis1 alinmaktadir.

Uriin Takip Sistemi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

B(i’r'i?r‘;i 2023 2024 2%24 YS  oms 2026 2027
Planlanan ere. Hedef Tahmin  Tahmin
Tahmini
Adet 0 0 0 6 6 6

Uygunluk degerlendirme kuruluslarina ve onaylanmis kuruluglara yonelik risk bazli
denetimler gergeklestirilir. Bu sayde bu kuruluslarin ilgili mevzuata uygun bir sekilde
faaliyetlerde bulunup bulunmadiklar1 gozetilmis olur.

Yapilan denetim sayis1 toplami

Denetim verisi

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

67



2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Alt Program Kapsaminda Yiiriitillecek Faaliyet Maliyetleri

2024

Faaliyetler 202 Harcama 2025 A0S AUy

Biitce . Biitce Tahmin Tahmin
Haziran

Tibbi Cihaz

Onaylanmis 44 454 000 204.705 4.165.000  4.782.000 5.294.000

Kuruluglara Iliskin

Izleme Faaliyetleri

Biitce R;i 16.354.000 204,705 4,165.000 4,782.000 5.294.000

Biitce Dis1 0 0 0 0 0

Tibbi Cihaz Sektorel  14.017.000 1.958.185 5.128.000 5.929.000 6.636.000

Faaliyetleri

Biitge igi 14.017.000 1.958.185 5.128.000 5.929.000 6.636.000

Biitge Dis1 0 0 0 0 0

Tibbi Cihazlarin 29.665.000 35.963.596 98.297.000 114.187.000 128.715.000

Kayit ve Takibi

St o 29.665.000 35.963.596 98.297.000  114.187.000 128.715.000

Biitce Dis1 0 0 0 0 0

TOPLAM 60.036.000 38.126.486 107.590.000  124.898.000 140.645.000

St o 60.036.000 38.126.486 107.590.000  124.898.000 140.645.000

Biitce Dis1 0 0 0 0 0

Faaliyetlere iliskin A¢iklamalar:
Tibbi Cihaz Onaylanms Kuruluslara iliskin izleme Faaliyetleri

Bilindigi tizere tibbi cihazlarin biiyiik bir cogunlugu uygunluk degerlendirme siirecinde bir onaylanmis kurulus
denetimine tabidir. Onaylanmig kuruluslarin yetkinligi, uyguladig: prosediirlerin dogrulugu ve onaylanmig kurulus
temel kriterlerindeki siireclerin siireklilik arz etmesi iirlin gilivenligi acisindan kritik bir 6neme sahiptir. Bu
performans faaliyeti ile onaylanmig kuruluslarin yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve siirdiiriilebilirliklerini faaliyette
olduklari siire boyunca devam ettirmeleri ve buna ek olarak yapilacak bilgilendirme toplantilart sayesinde mevzuat
uygulamalari agisindan onaylanmis kuruluglar arasinda esgiidiim saglanmasi hedeflenmektedir.

Tibbi Cihaz Sektorel Faaliyetleri

Bilindigi {izere tibbi cihazlarin giivenli kullanimini temin etmek noktasinda piyasaya arz, piyasada bulundurma ve
satis1 sonrasindaki bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon gibi hizmete sunumundan itibaren yiiriitiilen
faaliyetlerin takibi 6nem arz etmektedir. Bu dogrultuda ilgili faaliyetlerin gerekli alt yap1 ve niteliklere sahip kisi ve
kuruluglarca yapilmasini saglayarak giivenli iiriine erisimi temin etmek amaciyla gerekli mevzuat caligmalar
yiiriitiilmektedir.

Tibbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

Basta halk sagliginin korunmasi amaciyla giivenli {irline erisimi saglamak ve kayit dis1 ekonomiyle miicadele
kapsaminda iilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve kozmetik iiriinlerin kayitlarini ve tekil bazda
takibi ile denetimini yapmak iizere Uriin Takip Sisteminin (UTS) kurulmasi amaglanmugtir. Her bir tibbi cihaz ve
kozmetik iriiniiniin, {iretimden tiiketimine (kullanim dig1 birakilana) kadar gectikleri her noktadan yapilan bu
bildirimler ile birlikte tibbi cihazlarm etkin kullanilip kullanilmadigina yonelik takibi yapabilmek i¢in cihazlarin
kullanim esnasindaki durumlari (kullanim, ariza, bakim-kalibrasyon) ve sahibiyet bilgisinin UTS' ye iletilmesi
amaclanmaktadir. Hali hazirda tiim tibbi cihazlar i¢in tekil takip stirecleri yiiriitilmektedir.
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FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KORUYUCU SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

[laglarin akiler kullanimi saglanacak, ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimima y&nelik
gerekli tedbirler alinacaktir

Bitkisel Saglik Uriinlerinin Giivenli Kullanimi

Bitkisel iiriinler; bitkisel ilag, geleneksel bitkisel tibbi iiriin, 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 gergegi yansitmayan beyanlar ve endikasyonlarla piyasaya arz edilmekte ve buna
bagli olarak halk sagligini tehdit eden vaka raporlar1 tarafimiza ulagsmaktadir. Mevcut durumda,
bitkisel {irlinlerin birim formiilasyonlar1 ve endikasyonlar1 dogrultusunda siniflandiriimalar1 ve
bu simiflandirma dogrultusunda piyasa gozetim ve denetimlerinin yapilmasi giivenli
kullanimlarinin saglanmasi agisindan biiyilik bir ihtiyactir. Yine kamuoyunun dogru bitkisel
iiriinlere ve bu iriinlerin olasi yan etkileri ile ila¢ etkilesimleri acisindan objektif ve giincel
bilgilere ulagabilmesi amaciyla Saglik Bakanligi Tibbi Bitki Listesi'nin genisletilmesi biiyiik
onem arz etmektedir. Referans niteligindeki bu listenin kamuoyu ile paylasilmasina ek olarak
saglik hizmet sunucularina verilecek egitimlerle piyasadaki bitkisel {iirinlerin giivenli
kullanimina iliskin dogru kaynaklardan bilgilendirme yapilmasi hedeflenmektedir.

2024 2024 2025 2026 2027
Biitce Harcama (Haziran) Biitce Tahmin Tahmin
15.971.000 2.374.517 7.848.000 9.118.000 10.280.000
1.390.000 600.000 697.000 786.000
556.000 7.412 755.000 857.000 930.000
17.917.000 2.381.929 9.203.000 10.672.000 11.996.000
17.917.000 2.381.929 9.203.000 10.672.000 11.996.000
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FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KORUYUCU SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

[laglarin akiler kullanimi saglanacak, ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimima y&nelik
gerekli tedbirler alinacaktir

Farmakovijilans Faaliyetleri ve Kontrole Tabi Maddelerin Yasal Ticaretlerinin Kontrolii
[laglar, onayli endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk dengesinin ruhsat
verildigi tarihte pozitif oldugu kabuliyle ruhsatlandirilirlar. Ancak, tim riskler ilk
ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin kullanimiyla iligkilendirilen risklerin
bazilar1 sadece ilacin yasam dongiisiiniin ruhsat sonras1 doneminde tespit edilebilir veya daha
detayli bir bigimde tanimlanmasi miimkiin olabilir. Ruhsat sonrasi spontan advers reaksiyon
bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel taglarindan biri olmaya devam etmektedir.
Advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri i¢in 6nemli bir
kaynak niteligi tagimaktadir. Bu nedenle, saglik meslegi mensuplarinin ve hastalarin siipheli
advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde
bulunmalar1 yoniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin giivenlilik profillerinin izlenmesinde
onemli bir arag teskil etmektedir.

2024 2024 2025 2026 2027
Biitce Harcama (Haziran) Biitge Tahmin Tahmin
27.476.000 744.237 3.540.000 4.113.000 4.637.000
2.913.000 640.000 743.000 838.000
742.000 148.885 1.033.000 1.172.000 1.271.000
31.131.000 893.122 5.213.000 6.028.000 6.746.000
31.131.000 893.122 5.213.000 6.028.000 6.746.000

70
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FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Ad: TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Program Adi KORUYUCU SAGLIK

Alt Program Adi  TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER
ﬁ:etdzgiog ram Kozmetik tirtinlerin kaydi yapilacaktir

Faaliyet Ad Kozmetik Uriinlerin Giivenli Kullanimi

Kozmetik iiriinlerin giivenli, etkili ve kaliteli bir sekilde piyasaya arzi1 igin ulusal
Aciklama cikarlarimiz ve insan saglig1 gozetilerek Kozmetik Mevzuatinda Avrupa Birligi mevzuat
degisikliklerine uyumlastirilmasi ¢aligmalari siirdiiriilmektedir.

2024 2024 2025 2026 2027
Biitce Harcama (Haziran) Biitce Tahmin Tahmin

Personel Giderleri 9.681.000 1.403.619 5.500.000 6.391.000 7.206.000

EKONOMIK KOD

Sosyal Giivenlik

Kurumuna Devlet 1.013.000 560.000 650.000 733.000
Primi Giderleri

Mal ve Hizmet Alim
Giderleri

Faiz Giderleri

801.000 80.551 1.142.000 1.295.000 1.405.000

Cari Transferler

Sermaye Giderleri
Sermaye
Transferleri

Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM 11.495.000 1.484.169 7.202.000 8.336.000 9.344.000
KAYNAK

Doner Sermaye
Ozel Hesap

Diger Biitce Dist
Kaynak

BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET

MALIYETI 11.495.000 1.484.169 7.202.000 8.336.000 9.344.000
TOPLAMI
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idare Ad1

Program Adi
Alt Program Adi

Alt Program Hedefi
Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK KOD

Personel Giderleri

Sosyal Giivenlik
Kurumuna Devlet
Primi Giderleri
Mal ve Hizmet Alim
Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye Giderleri
Sermaye Transferleri
Bor¢ Verme

BUTCE iCi
TOPLAM KAYNAK
Doner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitce Dist
Kaynak

BUTCE DISI
TOPLAM KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIiYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

KORUYUCU SAGLIK
TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER

Kozmetik iirtinlerin kaydi1 yapilacaktir

Kozmetik Uriinlerin Kaydi

Uriin Takip Sistemi kullammimnin gelistirilmesi ile {iretimden satisa kadar tiim siirecler
ele alinarak kayit digi, sahte, kagak kozmetik iiriin {iretiminin 6nlenmesi
planlanmaktadir.

2024 2024 2025 2026 2027
Biitce Harcama (Haziran) Biitce Tahmin Tahmin
7.401.000 1.211.000 1.407.000 1.586.000
868.000 600.000 697.000 786.000
200.000 5.070 282.000 319.000 345.000
8.469.000 5.070 2.093.000 2.423.000 2.717.000
8.469.000 5.070 2.093.000 2.423.000 2.717.000
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idare Ad1

Program Adi

Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri

Sosyal Giivenlik

Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitce
Dust Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
KORUYUCU SAGLIK
URUN GUVENLIGI VE DENETIMI

Saglik iiriinlerinin giivenli kullanim1 amaciyla denetim faaliyetleri yiiriitiilecektir

Saglik Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin Denetimi

Kamu sagligimi korumak i¢in yurt i¢inde piyasaya arz edilen ve kullanima sunulan {irlinlerin
mevzuat gereklerini karsilama yoniinden gerekli tedbirleri almak ve denetimlerin tek elden
planlanarak yapilan denetimlerin siirekliligi, yeterliligi, bagimsizligi ile denetim siireglerinin
koordineli, etkin ve ivedi bir sekilde yiiriitiilmesini saglamak. Denetim faaliyetini yiiriitiirken,
kaynaklarin etkin kullanimini saglayarak; sorun odakli denetim anlayisi ile birlikte risk odakli
denetimler gergeklestirmek.

2024 HaZr?:iA;na 2025 2026 2027
Biitge . Biitce Tahmin Tahmin
(Haziran)

114.150.000 62.767.172 169.728.000 197.206.000 222.369.000
13.190.000 6.953.138 17.238.000 20.029.000 22.584.000
17.445.000 7.405.847 25.719.000 29.169.000 31.661.000

417.000 374.563 1.500.000 756.000 797.000

145.202.000 77.500.720 214.185.000 247.160.000 277.411.000

145.202.000 77.500.720 214.185.000 247.160.000 277.411.000
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idare Ad1

Program Adi

Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri

Sosyal Giivenlik

Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Déner Sermaye
Ozel Hesap

Diger Biit¢ce Digs1

Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

Ihtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir

Akiler flag Kullaniminin Yayginlastirilmast

Akiler flag Kullanimi (AIK) ile ilgili tanitim faaliyetleri kapsaninda; bilgi paylasiminin
saglanabilmesi ve farkindaligin artirilmasi i¢in ¢aligmalar siirdiiriilmekte, basin yayin
araciligryla programlar yiiriitiilmekte ve www. akilciilac.gov.tr resmi web sitesinde AIK
hakkinda giincel bilgiler sunulmaktadir. Kongre ve sempozyumlarda akilci ilag kullanimina
yer verilmektedir. Akilc1 lag Kullanin i1 Koordinatérliikleri tarafindan farkindalik
¢aligmalari desteklenmektedir.

AlK ile ilgili egitim faaliyetleri kapsaminda; ilkdgretimden baslayarak, halk egitimde ve
saglik meslek mensuplarinin egitimlerinde ve mezuniyet sonrasinda Akiler flag Kullanimi
egitimlerinin yapilmasi saglanmakta ve davranig degisikligi olusturulmasi hedeflenmektedir.
Hekimler, eczacilar basta olmak {izere saglik meslek mensuplarina yoénelik AIK konusunda
bilgilendirme toplantilar1 planlanacak ve diizenlenecektir.

AIK ile ilgili mevcut durum analizlerinin yapilmasi ve hekimlerin receteleme davramslarinin
izlenmesi, degerlendirilmesi ve kendilerine geri bildirim verilmesi amaciyla gelistirilen
"Regete Bilgi Sistemi" araciligryla, akilci ilag kullaniminin yayginlastirilmasina yonelik
izleme ve degerlendirme faaliyetleri yiiriitilmektedir.

2024 H:rocza%a 2025 2026 2027
Biitce . Biitge Tahmin Tahmin
(Haziran)

15.475.000 1.288.000 1.496.000 1.687.000
1.908.000 30.576 400.000 465.000 524.000
22.222.000 37.438 22.315.000 25.309.000 27.472.000
39.605.000 68.014 24.003.000 27.270.000 29.683.000
39.605.000 68.014 24.003.000 27.270.000 29.683.000
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idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri

Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE icCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitce Dist
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

Thtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir

Eczaneler ile Ilgili Diizenleyici Faaliyetler

Il saglik miidiirliikleri tarafindan eczanelere yonelik yiiriitiilen is ve islemlerde
standardizasyon saglamak amaci ile gerekli kilavuz ve mevzuat calismalar1 yapilmaktadar. 1
saglik midirliiklerince tereddiite diisiilen hususlarda goriis olusturulmakta ve Eczaci
Yerlestirme Sistemi (EYS) ile ilgili is ve islemleri yiiriitmektedir. Eczaneler ile ilgili
sikayetler, bildirimler ve denetimlere iliskin bilgi belgeler degerlendirilmektedir. il saglhk
miidiirliikleri tarafindan Elektronik Siire¢ Yonetimi veri tabanina girigleri yapilan eczane
hareketlerinin (agilis, nakil, devir, ruhsat iptali ve faaliyette olan eczanelere iligkin islemler)
takip ve kontrolii yapilmaktadir. Il Saglik Miidiirliiklerince Kuruma bildirilen EBS-ESY
(Elektronik bagvuru ve siire¢ yonetimi) Sistemine yapilan muvazaa kayitlarinin kontrolii
yapilmaktadir. Kemoterapi ilag hazirlama sistemlerinin sinif belirlenmesine iligkin is ve
islemler yiiriitiilmektedir.

2024 2024 2025 2026 2027
Biitce Harcama (Haziran) Biitce Tahmin Tahmin
7.685.000 1.010.000 1.173.000 1.323.000
904.000 560.000 651.000 735.000
400.000 2.438 479.000 544.000 591.000
8.989.000 2.438 2.049.000 2.368.000 2.649.000
8.989.000 2.438 2.049.000 2.368.000 2.649.000
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idare Ad1

Program Adi

Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Agciklama

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

Thtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir

[la¢ Ruhsatlandirma

Saglik hizmetinin siirdiiriilebilirliginin saglanmasi i¢in beseri tibbi iriinlerin ilgili mevzuat
kapsaminda ve ilgili kilavuz dogrultusunda kurumsal siire¢lerinde dnceliklendirme
degerlendirilmesini saglamak amaciyla Oncelik Degerlendirme Kurulu olusturulmustur.
Oncelik Degerlendirme Kurulu ile Bakanlik tarafindan saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligi
agisindan stratejik oneme haiz olan Diinya Saglik Orgiitii veya Avrupa Birligi tarafindan
taninan veya Saglik Bakanlig1 tarafindan kabul edilen halk saglig: tehditlerine karsi olusacak
durumlar (pandemi, biyolojik tehdit vb.) basta olmak iizere, toplumun tamaminin veya belli
kesimlerinin normal hayat ve faaliyetlerini olumsuz derecede etkileyecek ciddi halk saglig:
sorunlarinda kullanimi 6ngoriilen {irtinler i¢in yapilan bagvurular, beseri tibbi tiriinler i¢in
kosullu ve istisnai ruhsatlandirma ihtiyacina yonelik 6zel durum tespiti bagvurulart, ilk
farmasotik esdeger, ilk biyobenzer, yenilik¢i ve alerjen iirtinlerin iiretim yerlerine iliskin
denetim siire¢lerindeki dnceliklendirme basvurulari, bir beseri tibbi {irliniin yenilikgi {iriin olup
olmadiginin tespitine iliskin degerlendirme basvurulari, ruhsath iiriinlere iliskin Iyi Imalat
Uygulamalar1 (GMP) denetim siirecleri igin yapilan énceliklendirme basvurulari, Iyi Klinik
Uygulamalar1 (IKU) denetim basvurusuna yénelik degerlendirme basvurulari, ¢esitleme
bagvurulari i¢in denetim siireglerinde 6nceliklendirme bagvurulari, Diinyada esdeger statii ile
ruhsatlandirilmis olmakla birlikte tilkemizde ilk defa hibrit bagvuru tiirii ile ruhsatlandirilmak
iizere bagvuruda bulunulmasi talep edilen ithal veya lisansli iiretilen beseri tibbi iiriinler i¢in
yapilan denetim dnceliklendirme bagvurular1 olmak iizere ilgili mevzuat kapsaminda yer alan
bagvurularin 6nceliklendirme degerlendirilmesi ile dogrudan veya dolayli daha etkin bir
ruhsatlandirma anlayisina hizmet edilecektir.

Ruhsata esas tiim islemler ESY sistemi {izerinden yiiriitiilmekte olup bagvurulara ve siireglere
iliskin evrak kayitlarina ESY sistemi tizerinden ulagilabilmektedir. Ruhsatlandirma
slireglerinin bilgi sistemlerine entegre edilmesine yonelik e-CTD Uygulamasi modiilii
gelistirilmigtir. III Fazli e-CTD uygulamasinda bagvuru formunun elektronik ortama taginmasi
saglanarak triinlere ait tiim bilgilerin yer aldig1 bir veri tabani olusturulmasi hedeflenen I. Faz
calismalar1 bitmis olup, uygulamaya gecilmistir. Ruhsatlandirma ve komisyon siire¢lerinin
elektronik ortamda yapilmasi ve siireg takibinin saglanmasi i¢in gereken diizenlemelere iligkin
II. Faz galigmalari siirdiiriilmektedir. Olusabilecek hatalarin dngoriilerek dniine gegilmesi
amaciyla Faz 2 ¢alismasinin i¢inde faz 2a ve faz 2b olarak iki pilot ¢calisma tasarlanmistir. Bu
pilot calismalarin tamamlanmasinin ardindan ¢alisma basvuru tiirleri kapsayacak sekilde
genisletilecek ve Faz 2 ¢alismasi tamamlanacaktir. Faz 2a biyobenzer ve ortak pazarlanan
iirinlerin; iyi degerlendirme uygulamalar1 kilavuzu dogrultusunda degerlendirme
basamaklarindaki timeline’larinin uyumlulugunun ruhsatlandirma prosesinin takibi ile birlikte
yapilmasini hedefler. Faz 2a pilot uygulamasina gecis tarihi 1.9.2024 olarak belirlenmistir.
Faz 2b ise biyobenzer ve ortak pazarlanan iiriinlerin 6n degerlendirme-komisyon
degerlendirme siireglerinin calisilan bu sistem {izerinden yiiriitiilmesini ve ruhsatlandirma
prosesindeki tiim agamalarin otomatize edilmesini amagclar. Faz 2b pilot uygulamasina gegis
tarihi 1.3.2025 olarak belirlenmistir. Pilot calismalar kapsaminda bulunmayan diger tiim
bagvuru tiirlerinin de sisteme entegre edilerek Faz 2 ¢alismasinin 1.9.2025°e kadar
tamamlanmasi planlanmaktadir. Bu diizenlemelerin ruhsatlandirma stireglerine olumlu katki
saglayacagi ongoriilmektedir.
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EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri

Sosyal Giivenlik

Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari
Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Borg Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biit¢e
Disi Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2024
Biitce
169.874.000

11.884.000

2.346.000

184.104.000

184.104.000

2024
Harcama
(Haziran)

103.985.091

9.594.157

541.082

114.120.330

114.120.330
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2025
Biitce
286.501.000

23.539.000

1.258.000

311.298.000

311.298.000
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2026
Tahmin

332.884.000

27.350.000

1.426.000

361.660.000

361.660.000

2027
Tahmin

375.345.000

30.835.000

1.548.000

407.728.000

407.728.000



idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri

Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biit¢ce Dig1
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

Ihtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir
[lag Tedarik Faaliyetleri

Ruhsatlandirilan ya da ithal izni verilen ilaglar1 fiyatlandirmak, fiyat listesini diizenlemek ve
yayimlamak, Fiyat karar1 ve tebligi yayimlamak, Saglik Teknolojileri Degerlendirme (STD)
raporlarint hazirlamak, STD alaninda incelemeler yaparak ilgili birim, kurum ve kuruluslara
goriis bildirmek, Ilacta yerellesme ¢aligmalarini yiiriitmek, Saglik endiistrileri alaninda
¢aligmalar yapmak, Kurumun gorev alani igerisinde olan konularda piyasa arastirmasi
yapmak, Ilag tedarik ve tiiketici sorunlari ile ilgili ¢alismalar yiiriitmek, hasta bazinda yapilan
endikasyon disi/yurt dis1 ilag kullanim bagvurularini ilgili bilimsel komisyon/uzman goriisiinii
alarak degerlendirmek, ilag erisiminde yasanan sikintilara iliskin birime ulastirilan sikayetleri
degerlendirmek ve hastalarin en kisa siirede ilaglara erisimini saglamak amaciyla gerekli
aragtirmalar1 yapmaktir.

2024 H:rocza%a 2025 2026 2027
Biitce . Biitce Tahmin Tahmin
(Haziran)
44.784.000 6.679.801 20.708.000 24.061.000 27.130.000
5.167.000 600.000 697.000 786.000
917.000 1.287.000 1.459.000 1.584.000
50.868.000 6.679.801 22.595.000 26.217.000 29.500.000
50.868.000 6.679.801 22.595.000 26.217.000 29.500.000
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idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
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Sosyal Giivenlik
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Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
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Giderleri
Sermaye
Transferleri
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BUTCE iCi
TOPLAM
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Kaynak
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TOPLAM
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MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

Ihtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir

Imal Uriinlerin Takibi

15 Temmuz 2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede yayimlanan 4 sayili
Cumhurbaskanlig1 Kararnamesi geregi ilag fiyatlarinin belirlenmesi Kurumumuz gorevidir.
Buna istinaden Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirma Tebligi ile ilag fiyatlari mevzuata gore
belirlenmektedir. Ruhsatlandirma sonras1 verilen fiyatlar (Depocuya Satis Fiyati) her hafta
Cuma giinii Kurum resmi web sitemizde yayimlanmaktadir. Listede tirlinlerin imal-ithal
durumlar1 da yer almaktadir. Arz edilen veriler bu listeden ITS durumunun aktif olmasina
gbre sunulmaktadir. Uriiniin ithal-imal olma durumu ruhsatlandirma siirecinde belli olmakta
olup ruhsatinda olan bilgiye gore (ithal ruhsatli-imal ruhsatli) ilaglar fiyat alarak pazara
girmektedir. Ayrica; ilagta yerli iiretim ¢aligmalar1 devam etmekte olup takibi yapilmaktadir.

2024 2024 2025 2026 2027
Biitce Harcama (Haziran) Biitge Tahmin Tahmin
27.654.000 1.624.000 1.887.000 2.127.000
3.264.000 600.000 697.000 786.000
450.000 620.000 703.000 764.000
31.368.000 2.844.000 3.287.000 3.677.000
31.368.000 2.844.000 3.287.000 3.677.000
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2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICi SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

Ihtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir

Klinik Arastirma Faaliyetleri

Ilaglarin ruhsat almadan &nce preklinik ve klinik arastirmalari iceren Ar-Ge siireclerini
basariyla tamamlamalar1 gerekmektedir. Klinik dncesi etkililik ve giivenlilik yontinden uygun
bulunan aday molekiiller, ilag gelistirme siirecinin son agamast olan klinik arastirmalara tabi
tutulurlar. Etkililik ve giivenlilik yoniinden uygun bulunan arastirma {iriinleri i¢in ruhsat
basvurusunda bulunulur. Bununla birlikte ruhsat sonrast daha fazla bilgi elde edilmesi
amaciyla da klinik aragtirmalar yiiriitiilebilmektedir. Klinik arastirmalarin yiiriitiilebilmesi
icin etik kurul onay1 ve Saglik Bakanlig1 izni alinmasi gerekmektedir. Bu dogrultuda klinik
aragtirma sayisinin kaliteden 6diin vermeksizin artirtlmasi, klinik aragtirmalarda yer alacak
saglik profesyonellerinin bilgi diizeyinin ve sayisinin artirilmasi ve klinik aragtirmalar
konusunda sorunlarin ve ¢dziimlerin belirlenmesi ve gerekli aksiyonlarin alinmasini saglamak
amaciyla klinik aragtirma konusunda farkindalig1 ve bilgi diizeyini artirici faaliyetlerin
diizenlenmesi amaglanmaktadir.

2024 H:roci[:na 2025 2026 2027
Biitce . Biitge Tahmin Tahmin
(Haziran)

21.359.000 2.289.550 8.012.000 9.308.000 10.495.000
1.934.000 600.000 697.000 786.000
3.284.000 228.623 3.035.000 3.442.000 3.735.000
3.032.000 1.610.408 4.357.000 5.494.000 5.799.000

29.609.000 4.128.582 16.004.000 18.941.000 20.815.000

29.609.000 4.128.582 16.004.000 18.941.000 20.815.000
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idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biit¢e Dusi
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

Ihtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir

Saglik Uriinlerinin Analiz ve Laboratuvar Faaliyetleri

Ulusal Kontrol Laboratuvarlarinda ISO 17025 akreditasyon gerekliliklerinin siirdiiriilmesi,
uluslararasi laboratuvar aglarina katilimin saglanmasi ve uluslararasi isbirliklerinin
artirilmast ile kalite kontrol faaliyetlerinde sonuglarin gegerliligi ve giivenilirliginin
artirtlmasi amaglanmaktadir.

2024
Biitce
105.038.000

12.724.000

82.053.000

199.815.000

199.815.000

2024
Harcama
(Haziran)

90.305.931

10.984.356

2.072.935

103.363.222

103.363.222

2025
Biitce
240.891.000

27.067.000

114.241.000

382.199.000

382.199.000

2026
Tahmin

279.888.000

31.449.000

129.555.000

440.892.000

440.892.000

2027
Tahmin

315.591.000

35.461.000

140.625.000

491.677.000

491.677.000



idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitce Digs1
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
TIBBI CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER

T1bbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslara iliskin izleme Faaliyetleri

Bilindigi iizere tibbi cihazlarin biiyiik bir cogunlugu uygunluk degerlendirme siirecinde bir
onaylanmis kurulus denetimine tabidir. Onaylanmis kuruluslarin yetkinligi, uyguladigi
prosediirlerin dogrulugu ve onaylanmis kurulus temel kriterlerindeki siireglerin siireklilik arz
etmesi tirlin glivenligi acisindan kritik bir 6neme sahiptir. Bu performans faaliyeti ile
onaylanmis kuruluslarin yetkinlik, tarafsizlik, bagimsizlik ve siirdiiriilebilirliklerini faaliyette
olduklari siire boyunca devam ettirmeleri ve buna ek olarak yapilacak bilgilendirme
toplantilar1 sayesinde mevzuat uygulamalari agisindan onaylanmis kuruluslar arasinda
esgiidiim saglanmasi hedeflenmektedir.

2024 2024 2025 2026 2027
Biitce Harcama (Haziran) Biitge Tahmin Tahmin
14.044.000 1.448.000 1.683.000 1.899.000
1.748.000 600.000 698.000 788.000
562.000 204.705 2.117.000 2.401.000 2.607.000
16.354.000 204.705 4.165.000 4.782.000 5.294.000
16.354.000 204.705 4.165.000 4.782.000 5.294.000
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idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitce Digs1
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERi TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
TIBBI CIHAZ VE KOZMETiK URUNLER

T1bbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir

T1bbi Cihaz Sektorel Faaliyetleri

Bilindigi iizere tibbi cihazlarin giivenli kullanimini temin etmek noktasinda piyasaya arz,
piyasada bulundurma ve satisi sonrasindaki bakim, onarim, test, kontrol ve kalibrasyon gibi
hizmete sunumundan itibaren yiiriitiilen faaliyetlerin takibi 6nem arz etmektedir. Bu
dogrultuda ilgili faaliyetlerin gerekli alt yap1 ve niteliklere sahip kisi ve kuruluslarca
yapilmasini saglayarak gilivenli lirline erigimi temin etmek amaciyla gerekli mevzuat
¢aligmalart yiiriitilmektedir.

2024 2024 2025 2026 2027
Biitce Harcama (Haziran) Biitge Tahmin Tahmin
12.278.000 1.698.564 3.701.000 4.300.000 4.849.000
1.386.000 205.636 401.000 466.000 525.000
353.000 53.984 1.026.000 1.163.000 1.262.000
14.017.000 1.958.185 5.128.000 5.929.000 6.636.000
14.017.000 1.958.185 5.128.000 5.929.000 6.636.000
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idare Ad1

Program Adi

Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri

Sosyal Giivenlik

Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitce
Dust Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
TEDAVI EDICI SAGLIK
TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

T1bbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir

T1bbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

Basta halk sagliginin korunmasi amaciyla giivenli {irline erisimi saglamak ve kayit dist
ekonomiyle miicadele kapsaminda iilkemizde iiretilen veya ithal edilen tibbi cihazlarin ve
kozmetik iiriinlerin kayitlarini ve tekil bazda takibi ile denetimini yapmak iizere Uriin Takip
Sisteminin (UTS) kurulmasi amaglanmustir. Her bir tibbi cihaz ve kozmetik iiriiniiniin,
tiretimden tiiketimine (kullanim dis1 birakilana) kadar gectikleri her noktadan yapilan bu
bildirimler ile birlikte tibbi cihazlarin etkin kullanilip kullanilmadigina yonelik takibi
yapabilmek i¢in cihazlarin kullanim esnasindaki durumlari (kullanim, ariza, bakim-
kalibrasyon) ve sahibiyet bilgisinin UTS' ye iletilmesi amaglanmaktadir. Hali hazirda tiim

tibbi cihazlar icin tekil takip siiregleri ylirtitiilmektedir.

2024
Biitce
25.593.000

3.467.000

605.000

29.665.000

29.665.000

2024
Harcama
(Haziran)

32.132.502

3.757.526

73.568

35.963.596

35.963.596

2025
Biitce
87.246.000

10.226.000

825.000

98.297.000

98.297.000

2026
Tahmin

101.370.000

11.882.000

935.000

114.187.000

114.187.000

2027
Tahmin

114.302.000

13.398.000

1.015.000

128.715.000

128.715.000



idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1
Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri
Mal ve Hizmet
Alim Giderleri

Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biit¢e Dusi
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
TEFTIS, DENETIM VE DANISMANLIK HIZMETLERI

Diger Teftis, Denetim ve Danismanlik Hizmetleri

2024
Biitce

118.000

118.000

118.000

2024
Harcama (Haziran)

85

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

2025
Biitce

126.000

126.000

126.000

2026
Tahmin

142.000

142.000

142.000

2027
Tahmin

154.000

154.000

154.000



2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIiYETLERI TABLOSU
idare Ad: TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Program Adt  YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
Alt Program ; ; ; ;
Adt TEFTIS, DENETIM VE DANISMANLIK HIZMETLERI
Alt Program
Hedefi
Faaliyet Ad1 Hukuki Danigmanlik ve Muhakemat Hizmetleri

Aciklama

EKONOMIK 2024 A2 2025 2026 2027

KOD Biitce Harc_ama Biitge Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel
Giderleri 6.927.000 4.444.623 12.192.000 14.165.000 15.972.000
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri
Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM 12.095.000 8.427.424 26.964.000 30.952.000 34.253.000
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap

820.000 448.565 1.215.000 1.412.000 1.592.000

4.348.000 3.534.236 13.557.000 15.375.000 16.689.000

Diger Biit¢e Disi

Kaynak

BUTCE DISI

TOPLAM

KAYNAK

FAALIYET

MALIYETI 12.095.000 8.427.424 26.964.000 30.952.000 34.253.000
TOPLAMI
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2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Ady TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

Program Adt  YONETIM VE DESTEK PROGRAMI

ﬁ:}lpmg 'aM  TEFTIS, DENETIM VE DANISMANLIK HiZMETLERI
Alt Program
Hedefi
Faaliyet Ad1 I¢ Denetim

Aciklama

EKONOMIK 2024 A2 2025 2026 2027

KOD Biitce Harc_ama Biitge Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel
Giderleri 1.631.000 1.341.990 3.609.000 4.193.000 4.728.000
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri
Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM 1.868.000 1.506.105 4.049.000 4.705.000 5.305.000
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap

237.000 164.115 440.000 512.000 577.000

Diger Biit¢e Disi

Kaynak

BUTCE DISI

TOPLAM

KAYNAK

FAALIYET

MALIYETI 1.868.000 1.506.105 4.049.000 4.705.000 5.305.000
TOPLAMI
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idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biit¢e Disi
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
UST YONETIM, IDARI VE MALI HIZMETLER

Bilgi Teknolojilerine Yonelik Faaliyetler

2024
Biitce
12.919.000

1.003.000

93.327.000

107.249.000

107.249.000

2024
Harcama
(Haziran)

19.209.121

19.209.121

19.209.121
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2025
Biitce
1.073.000

568.000

155.727.000

157.368.000

157.368.000

2026
Tahmin

1.251.000

660.000

176.612.000

178.523.000

178.523.000

2027
Tahmin

1.410.000

745.000

191.705.000

193.860.000

193.860.000



idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biitce Dist
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
UST YONETIM, IDARI VE MALI HIZMETLER

Diger Destek Hizmetleri

2024
Biitce
90.573.000

19.569.000

158.000

110.300.000

110.300.000

2024
Harcama
(Haziran)

41.453.664

9.197.216

50.650.880

50.650.880

89

2025
Biitce
135.601.000

30.521.000

167.000

166.289.000

166.289.000

2026
Tahmin

157.598.000

35.474.000

189.000

193.261.000

193.261.000

2027
Tahmin

177.695.000

40.000.000

205.000

217.900.000

217.900.000



idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biit¢e Disi
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
UST YONETIM, IDARI VE MALI HIZMETLER

Genel Destek Hizmetleri

2024
Biitce
26.197.000
3.383.000

111.375.000

16.622.000
72.000.000

229.577.000

229.577.000

2024
Harcama
(Haziran)

33.409.525

4.145.768

35.782.128

12.395.994
22.318.371

108.051.786

108.051.786

90

2025
Biitce
96.504.000
11.709.000

143.838.000

23.503.000
94.104.000

369.658.000

369.658.000

2026
Tahmin

112.130.000

13.605.000

163.133.000

26.675.000
112.004.000

427.547.000

427.547.000

2027
Tahmin

126.433.000

15.341.000

177.076.000

28.921.000
127.698.000

475.469.000

475.469.000



idare Ad1

Program Adi
Alt Program
Adi

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1

Aciklama

EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler

Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap
Diger Biit¢e Disi
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK
FAALIYET
MALIYETI
TOPLAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIiYETLERI TABLOSU
TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
UST YONETIM, IDARI VE MALI HIZMETLER

Insan Kaynaklar1 Yénetimine iliskin Faaliyetler

2024 AV 2025
Biitce Harc_ama Biitce
(Haziran)

100.000 143.000
100.000 143.000
100.000 143.000
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2026
Tahmin

162.000

162.000

162.000

2027
Tahmin

176.000

176.000

176.000



2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Ady TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Program Adt  YONETIM VE DESTEK PROGRAMI

ﬁ:}lpmg rAM (ST YONETIM, iDARI VE MAL{ HIZMETLER
Alt Program
Hedefi
Faaliyet Ad1 Ozel Kalem Hizmetleri

Aciklama

EKONOMIK 2024 A2 2025 2026 2027

KOD Biitce Harc_ama Biitge Tahmin Tahmin
(Haziran)
Personel
Giderleri 3.176.000 6.199.000 7.204.000 8.123.000
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri
Mal ve Hizmet
Alim Giderleri
Faiz Giderleri
Cari Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri
Bor¢ Verme
BUTCE iCi
TOPLAM 4.755.000 139.687 8.521.000 9.846.000 11.005.000
KAYNAK
Doner Sermaye
Ozel Hesap

300.000 348.000 393.000

1.579.000 139.687 2.022.000 2.294.000 2.489.000

Diger Biit¢e Disi

Kaynak

BUTCE DISI

TOPLAM

KAYNAK

FAALIYET

MALIYETI 4.755.000 139.687 8.521.000 9.846.000 11.005.000
TOPLAMI
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2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYET MALIYETLERI TABLOSU

idare Ady TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Program Adt  YONETIM VE DESTEK PROGRAMI
AltProgram  yjq1 vNETIM, IDARI VE MALI HiZMETLER

Ad1

Alt Program
Hedefi

Faaliyet Ad1 Strateji Gelistirme ve Mali Hizmetler

Aciklama

EKONOMIK 2024 2024 2025 2026 2027

KOD Biitce Hargama Biitce Tahmin Tahmin
(Haziran)

g?gi‘;[‘eer'i 12.621.000 5.018.298 16.373.000 19.023.000 = 21.449.000
Sosyal Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

1.499.000 604.717 1.598.000 1.856.000 2.093.000

Mal ve Hizmet

Alim Giderleri 119.000 36.869 171.000 194.000 211.000

Faiz Giderleri

Cari Transferler

Sermaye
Giderleri

Sermaye
Transferleri

Bor¢ Verme

BUTCE iCi
TOPLAM 14.239.000 5.659.884 18.142.000 21.073.000 = 23.753.000
KAYNAK

Doéner Sermaye
Ozel Hesap

Diger Biitce Dist
Kaynak

BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK

FAALIYET
MALIYETI 14.239.000 5.659.884 18.142.000 21.073.000 23.753.000
TOPLAMI
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¥6

Idarenin Toplam Kaynak Thtiyaci

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

FAALIYETLER DUZEYINDE TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU PERFORMANS PROGRAMI MALIYETi

Tablo 15: Faaliyetler Diizeyinde idare Performans Programm Maliyeti Tablosu

PROGRAM SINIFLANDIRMASI

KORUYUCU SAGLIK

ILAC VE ECZACILIK

Bitkisel Saghk Uriinlerinin Giivenli
Kullanimi

Farmakovijilans Faaliyetleri ve
Kontrole Tabi Maddelerin Yasal Ticaretlerinin
Kontrolii
TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER

Kozmetik Uriinlerin Giivenli Kullanimi

Kozmetik Uriinlerin Kayd:

URUN GUVENLIGI VE DENETIMI

Saglik Uriinleri ve Kozmetik Uriinlerin
Denetimi

BUTCE iCi

237.896.000

14.416.000

9.203.000

5.213.000

9.295.000

7.202.000

2.093.000

214.185.000

214.185.000

2025

BUTCE
DISI

TOPLAM

0 1 237.896.000

14.416.000

9.203.000

5.213.000

9.295.000

7.202.000

2.093.000

0/214.185.000

0/214.185.000

BUTCE iCi

274.619.000

16.700.000

10.672.000

6.028.000

10.759.000

8.336.000

2.423.000

247.160.000

247.160.000

2026

BUTCE
DISI

TOPLAM

274.619.000

16.700.000

10.672.000

6.028.000

10.759.000

8.336.000

2.423.000

247.160.000

247.160.000

BUTCE iCi

308.214.000

18.742.000

11.996.000

6.746.000

12.061.000

9.344.000

2.717.000

277.411.000

277.411.000

2027

BUTCE
DISI

TOPLAM

308.214.000

18.742.000

11.996.000

6.746.000

12.061.000

9.344.000

2.717.000

277.411.000

277.411.000
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PROGRAM SINIFLANDIRMASI

GENEL TOPLAM

TEDAVI EDICi SAGLIK
ILAC VE ECZACILIK

Akaler Hlac Kullaniminin
Yayginlagtirilmasi

Eczaneler ile Ilgili Diizenleyici
Faaliyetler

Hla¢ Ruhsatlandirma
Ilag Tedarik Faaliyetleri
Imal Uriinlerin Takibi

Klinik Arastirma Faaliyetleri

Saghik Uriinlerinin Analiz ve
Laboratuvar Faaliyetleri

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK
URUNLER

Tibbi Cihaz Onaylanmis Kuruluslara

[liskin Izleme Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Sektorel Faaliyetleri

Tibbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

BUTCE iCi

237.896.000

868.582.000
760.992.000

24.003.000
2.049.000
311.298.000
22.595.000
2.844.000
16.004.000

382.199.000

107.590.000

4.165.000

5.128.000

98.297.000

2025

BUTCE
DISI

TOPLAM

237.896.000

0 1 868.582.000
0/760.992.000

24.003.000

2.049.000

311.298.000

22.595.000

2.844.000

16.004.000

382.199.000

107.590.000

4.165.000

5.128.000

98.297.000

BUTCE iCi

274.619.000

1.005.533.000
880.635.000

27.270.000
2.368.000
361.660.000
26.217.000
3.287.000
18.941.000

440.892.000

124.898.000

4.782.000

5.929.000

114.187.000

2026

BUTCE
DISI

0

TOPLAM

274.619.000

0 1.005.533.000

0
0

880.635.000

27.270.000

2.368.000

361.660.000

26.217.000

3.287.000

18.941.000

440.892.000

124.898.000

4.782.000

5.929.000

114.187.000

BUTCE iCi

308.214.000

1.126.374.000
985.729.000

29.683.000
2.649.000
407.728.000
29.500.000
3.677.000
20.815.000

491.677.000

140.645.000

5.294.000

6.636.000

128.715.000

2027

BUTCE
DISI

0

TOPLAM

308.214.000

0 1.126.374.000

0
0

985.729.000

29.683.000

2.649.000

407.728.000

29.500.000

3.677.000

20.815.000

491.677.000

140.645.000

5.294.000

6.636.000

128.715.000
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2025 2026 2027
PROGRAM SINIFLANDIRMASI
BUTCE iCi BBITSCIE TOPLAM BUTCE iCi BgITSCIE TOPLAM BUTCE iCi BgITS(iE TOPLAM
GENEL TOPLAM 868.582.000 868.582.000 1.005.533.000 0 1.005.533.000 1.126.374.000 0 1.126.374.000
YONETIM VE DESTEK PROGRAMI 751.260.000 751.260.000  866.211.000 0 866211.000 961.875.000 0  961.875.000
TEFTIS, DENETIM VE DANISMANLIK
I 31.139.000 31.139.000  35.799.000 0 35799.000  39.712.000 0 39.712.000
Hizme“eriD’g” Teftis, Denetim ve Danismanlik 126.000 126.000 142.000 0 142.000 154.000 0 154.000
HizmetleriH”k”ki Danigmanlik ve Muhakemat g g4 09 26.964.000  30.952.000 0 30952000  34.253.000 0 34.253.000
I¢ Denetim 4.049.000 4049000  4.705.000 0 4705000  5.305.000 0 5305.000
UST YONETIM, IDARI VE MALI
i Y 720.121.000 720.121.000  830.412.000 0 830412000 922.163.000 0 922.163.000
Faa”yetlef”gl Teknolojilerine Yonelik 157.368.000 157.368.000  178.523.000 0 178.523.000 193.860.000 0 193.860.000
Diger Destek Hizmetleri 166.289.000 166.289.000  193.261.000 0 193.261.000 217.900.000 0 217.900.000
Genel Destek Hizmetleri 369.658.000 369.658.000  427.547.000 0 427.547.000  475.469.000 0 475.469.000
__ Insan Kaynaklar: Yonetimine lliskin 143.000 143.000 162.000 0 162.000 176.000 0 176.000
Faaliyetler
Ozel Kalem Hizmetleri 8.521.000 8521.000  9.846.000 0 9846000  11.005.000 0 11.005.000
Strateji Gelistirme ve Mali Hizmetler  18.142.000 18.142.000  21.073.000 0 21.073.000  23.753.000 0 23.753.000
GENEL TOPLAM 751.260.000 751.260.000  866.211.000 0 866.211.000 961.875.000 0 961.875.000
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EKONOMIK SINIFLANDIRMA DUZEYINDE TURKIYE iLAC VE TIBBi CIHAZ KURUMU PERFORMANS PROGRAMI MALIYETI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Tablo 16: Ekonomik Simiflandirma Diizeyinde idare Performans Program Maliyeti

EKONOMIK
KOD
(KORUYUCU
SAGLIK)

Personel
Giderleri

Sosyal Giivenlik
Kurumuna Devlet
Primi Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri

Faiz Giderleri

Cari Transferler
Sermaye
Giderleri
Sermaye
Transferleri

Bor¢ Verme

Yedek Odenekler

BUTCE icCi
TOPLAM
KAYNAK

Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biit¢e Dist
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK

GENEL
TOPLAM

HIZMET
PROGRAMLARI
TOPLAM

187.827.000

19.638.000

28.931.000

1.500.000

237.896.000

237.896.000

PROGRAM
DISI TOPLAM
GIDERLER

187.827.000

19.638.000

28.931.000
0

1.500.000

0 237.896.000

0 237.896.000

KORUYUCU SAGLIK
2026
HIiZMET YONETIM VE
PROGRAMLARI DESTEK
TOPLAM PROGRAMI
218.235.000
22.816.000
32.812.000
756.000
274.619.000 0
0 0
274.619.000 0

PROGRAM
DISI TOPLAM
GIDERLER

218.235.000

22.816.000

32.812.000
0

756.000

0 274.619.000

0 274.619.000

HIiZMET
PROGRAMLARI
TOPLAM

246.078.000

25.727.000

35.612.000

797.000

308.214.000

308.214.000

PROGRAM
DISI TOPLAM
GIDERLER

246.078.000

25.727.000

35.612.000
0

797.000

0 308.214.000

0 308.214.000
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EKONOMIK
KOD

Personel Giderleri

Sosyal Giivenlik
Kurumuna Devlet
Primi Giderleri
Mal ve Hizmet
Alm Giderleri

Faiz Giderleri
Cari Transferler

Sermaye Giderleri

Sermaye
Transferleri

Bor¢ Verme

Yedek Odenekler

BUTCE ICi
TOPLAM KAYNAK

Déner Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biit¢e Dist
Kaynak
BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK

GENEL TOPLAM

HiZMET
PROGRAMLARI
TOPLAM
652.429.000

64.593.000

147.203.000

4.357.000

868.582.000

868.582.000

2025
YONETIM
VE
DESTEK
PROGRAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

TEDAVI EDICi SAGLIK

PROGRAM HiZMET
DISI TOPLAM PROGRAMLARI
GIDERLER TOPLAM
652.429.000 758.050.000
64.593.000 75.052.000
147.203.000 166.937.000
0
4.357.000 5.494.000
0
0
0
0

0  868.582.000

0

0  868.582.000

1.005.533.000

1.005.533.000

2026

YONETIM
VE DESTEK
PROGRAMI

PROGRAM
_DISI
GIDERLER

TOPLAM

758.050.000

75.052.000

166.937.000

5.494.000

0 0  1.005.533.000

0

0 0  1.005.533.000

HiZMET
PROGRAMLARI
TOPLAM

854.748.000

84.624.000

181.203.000

5.799.000

1.126.374.000

1.126.374.000

2027

YONETIiM
VE DESTEK
PROGRAMI

PROGRAM DISI

GIDERLER

0

0

TOPLAM

854.748.000

84.624.000

181.203.000

5.799.000

1.126.374.000

0

1.126.374.000
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EKONOMIK
KOD

Personel
Giderleri
Sosyal
Giivenlik
Kurumuna
Devlet Primi
Giderleri

Mal ve Hizmet
Alim Giderleri

Faiz Giderleri

Cari
Transferler

Sermaye
Giderleri

Sermaye
Transferleri

Bor¢ Verme

Yedek
Odenekler

BUTCE iCi
TOPLAM
KAYNAK

Doner
Sermaye

Ozel Hesap

Diger Biitce
Dust Kaynak

BUTCE DISI
TOPLAM
KAYNAK

GENEL
TOPLAM

HIZMET
PROGRAMLARI
TOPLAM

2024
. PROGRAM
YONETIM VE DESTEK PROGRAMI DISI
GIDERLER
271.551.000
46.351.000
315.751.000
23.503.000
94.104.000
751.260.000 0
0 0
751.260.000 0

TOPLAM

271.551.000

46.351.000

315.751.000

23.503.000

94.104.000

751.260.000

751.260.000

YONETIM DESTEK

HIZMET
PROGRAMLARI
TOPLAM

2025

YONETIM VE
DESTEK
PROGRAMI

315.564.000

53.867.000

358.101.000

26.675.000

112.004.000

866.211.000

866.211.000

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

PROGRAM
DISI TOPLAM
GIDERLER

315.564.000

53.867.000

358.101.000

26.675.000

112.004.000

0 866.211.000

0 866.211.000

2026

YONETIM
VE DESTEK
PROGRAMI

HIZMET
PROGRAMLARI
TOPLAM

355.810.000

60.741.000

388.705.000

28.921.000

127.698.000

0 961.875.000

0 961.875.000

PROGRAM
DISI TOPLAM
GIDERLER

355.810.000

60.741.000

388.705.000

28.921.000

127.698.000

0 961.875.000

0 961.875.000
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2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

Diger Hususlar
Kurumun faaliyetlerine ve performans gostergelerinin izlenmesine iliskin sorumlu harcama birimlerini igeren tablolar asagida yer almaktadir.

Tablo 17: Faaliyetlerden Sorumlu Harcama Birimlerine iliskin Tablo

idare Adi TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU
Yil 2025 (Cumhurbagkan1 Teklifi)
PROGRAM ALT PROGRAM FAALIYET SORUMLU HARCAMA BiRiMi
Bitkisel Saglik Uriinlerinin Giivenli ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK
Kullanim HIZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI
ILAC VE ECZACILIK

Farmakovijilans Faaliyetleri ve
Kontrole Tabi Maddelerin Yasal
Ticaretlerinin Kontrolu

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK
HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

KORUYUCU e TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
SAGLIK o Eﬁﬁ‘;’;ﬁ Uriinlerin Givenli YARDIMCILIGI / DESTEK HIZMETLERI VE BILGI YONETIMI
TIBBI CIHAZ VE BASKAN YARDIMCILIGI
KOZMETIK URUNLER TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
Kozmetik Uriinlerin Kaydi YARDIMCILIGI / DESTEK HIZMETLERI VE BILGI YONETIMI
BASKAN YARDIMCILIGI
URUN GUVENLIGI VE  Saglik Uriinleri ve Kozmetik DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK
DENETIMI Uriinlerin Denetimi HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI
Akiler flag Kullanmumin EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
TEDAVI EDICI . Yaygimlastilmas: HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK )
SAGLIK [LAC VE ECZACILIK HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

Eczaneler ile Ilgili Diizenleyici ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK
Faaliyetler HIZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI
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idare Adx

Yil

PROGRAM

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

2025 (Cumhurbagkan1 Teklif1)

ALT PROGRAM

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK URUNLER

FAALIYET

Ila¢ Ruhsatlandirma

[lag Tedarik Faaliyetleri

Imal Uriinlerin Takibi

Klinik Arastirma Faaliyetleri

Saglik Uriinlerinin Analiz ve
Laboratuvar Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Onaylanmis
Kuruluslara fliskin izleme
Faaliyetleri

Tibbi Cihaz Sektorel Faaliyetleri

Tibbi Cihazlarin Kayit ve Takibi

SORUMLU HARCAMA BIiRiMi

OZEL KALEM / ILAC VE ECZACILIK BASKAN
YARDIMCILIGI / DESTEK HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI
BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK
HIZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK
HIZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK
HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE LABORATUVAR
HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI / DESTEK
HIZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI / DESTEK HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI
BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI / DESTEK HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI
BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI/ DESTEK HiZMETLERI VE BiLGI YONETIMI
BASKAN YARDIMCILIGI
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idare Adx

Yil

PROGRAM

YONETIM VE
DESTEK
PROGRAMI

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

TURKIYE ILAC VE TIBBI CIHAZ KURUMU

2025 (Cumhurbagkan1 Teklif1)
ALT PROGRAM
TEFTIS, DENETIM VE

DANISMANLIK
HIZMETLERI

UST YONETIM, IDARI
VE MALI HIZMETLER

FAALIYET

Diger Teftis, Denetim ve
Danigsmanlik Hizmetleri

Hukuki Danigmanlik ve Muhakemat
Hizmetleri

I¢c Denetim

Bilgi Teknolojilerine Y 6nelik
Faaliyetler

Diger Destek Hizmetleri

Genel Destek Hizmetleri

Insan Kaynaklar1 Y®6netimine Iligkin
Faaliyetler

Ozel Kalem Hizmetleri

Strateji Gelistirme ve Mali
Hizmetler

SORUMLU HARCAMA BIiRiMi

STRATEJI GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI / DESTEK
HIZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

HUKUK MUSAVIRLIGI / DESTEK HiZMETLERI VE BILGI
YONETIMI BASKAN YARDIMCILIGI

OZEL KALEM

DESTEK HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN
YARDIMCILIGI

DESTEK HiZMETLERI VE BiLGI YONETIMI BASKAN
YARDIMCILIGI, STRATEJI GELISTIRME DAIRE
BASKANLIGI

DESTEK HiZMETLERI VE BiLGi YONETIMi BASKAN
YARDIMCILIGI

DESTEK HiZMETLERI VE BILGI YONETIMI BASKAN
YARDIMCILIGI

OZEL KALEM

STRATEJI GELISTIRME DAIRE BASKANLIGI
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Tablo 18: Performans Gostergelerinin izlenmesinden Sorumlu Birimlerine fliskin Tablo

PROGRAM ALT PROGRAM
ILAC VE ECZACILIK
TIBBi CIHAZ VE
KORUYUCU KOZMETIK URUNLER
SAGLIK
URUN GUVENLIGI
VE DENETIMI

PERFORMANS GOSTERGELERI

Bin kisi basina diisen giinliik antibiyotik tiiketim
miktar1 (birim)

Bin kisi basina diisen giinliik antidepresan tiikketim
miktar1 (birim)

Bitkisel saglik tirtinleri ile ilgili yayimlanan
monograf sayisi

Milyon kisi basina diisen advers reaksiyon bildirim
sayisi

Kayit yapilan kozmetik {iriin sayist

Denetlenen kozmetik iiriin sayisi
Denetlenen tibbi cihaz sayisi

Genel denetim planlamasi kapsamina alinan yurt igi
tesislerden siiresi igerisinde denetlenen tesislerin
orant

Ilag piyasa kontrol kapsaminda incelenen {iriin say1si

Yiiksek oncelikli ilaglarin siiresi igerisinde
denetlenme orant

SORUMLU BiRiM
EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE

LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI

EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR HiZMETLERI BASKAN
YARDIMCILIGI

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI

TIBBi CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HIZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI

DENETIM HiZMETLERI BASKAN YARDIMCILIGI
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TEDAVI EDICI
SAGLIK

ILAC VE
ECZACILIK

TIBBI CIHAZ VE
KOZMETIK URUNLER

2025 YILI PERFORMANS PROGRAMI

o flac O EKONOMIK DEGERLENDIRMELER VE

Imal Ilag Orani LABORATUVAR HiZMETLERi BASKAN
YARDIMCILIGI

Ruhsatlandirilan Uriin sayisinin siiregteki bagvuru

ILAC VE ECZACILIK BASKAN YARDIMCILIGI
Sayisina orani

[k defa kayit yapilan tibbi cihaz sayisi TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI

Kayit yapilan tibbi cihaz sayist TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
YARDIMCILIGI

kil takibi 1 bbi cih TIBBI CITHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
Tekail takibi yapilan tibbi cihaz sayisi YARDIMCILIGI

Tibbi cihaz alanindaki uygunluk ve degerlendirme ~ TIBBI CIHAZ VE KOZMETIK URUNLER BASKAN
kuruluslar ve temsilciliklerine yapilan denetim sayis1 YARDIMCILIGI



