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BAKAN SUNUSU
Saglikli yasam hakki en temel insan hakkidir. Bu anlayisla herkesin saglikli hayat tarzini

benimsedigi, saglik hakkinin korundugu, vaktinde ve kaliteli saglik hizmetine kolayca erisebildigi
bir toplum vizyonuyla hareket ediyoruz. Insan1 yasat ki devlet yasasin anlayis1 ile “insan” odakli

bir yaklagimla hizmetlerimizi yiiriitiiyoruz.

Oniimiizdeki bes yillik dénemde; saglikli yasam bilincinin ve aliskanliklarmin kazanilmasini
saglamayi, koruyucu ve onleyici saglik hizmetlerini biitiinciil bakis agisiyla sunmay1, kurumsal
kapasiteyi gelistirerek vatandas ile saglik ¢alisaninin memnuniyetini artirmayi, saglik sisteminin
stirdiiriilebilirligini saglamayi, saglik endiistrilerinde milli teknolojiyi gelistirerek yerel tiretimi
artirmay1 ve son olarak vatandaslarimiza erisilebilir, etkili, etkin ve kaliteli saglik hizmeti sunmay1

kendimize amag edindik.

Ortaya koydugumuz bu amaglar cercevesinde hedeflerimizi ve bu hedeflere ulastiracak
stratejilerimizi ortaya koyarak yol haritamizi belirledik. Bu donem saglik hizmetlerinde
vatandasimizin memnuniyetine odaklandigimiz bir donem olacaktir. Geldigimiz noktadan bir iist
noktaya daha ¢ikmak ve iilkemizi de diinyada saglik hizmetleri sunumunda lider {ilke haline

getirmek i¢in gayret sarf edecegiz.

Oniimiizdeki bes yilin saglik hizmetlerini sekillendirecek olan bu plan, saglikta gelisim, kalite ve
stirdiiriilebilirlik odakl bir stratejik yaklagimla paydaslarimizin goriis ve onerileri alinarak katilimci

bir anlayisla hazirlanmistir.

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK) 2024-2028 Stratejik Plan, iist politika belgeleri esas
almarak hazirlanmistir. Hazirlanan Stratejik Plan, belirlenen amag¢ ve hedeflere ulagmak igin rehber
olurken, sahip olunan uluslararasi Kurumsal yetkinligin korunmasi ve artirilmasina, yakin gelecekte
tilkemizin kiiresel bir ilag Ar-Ge, inovasyon ve iiretim merkezi olmasina, ila¢ ve tibbi cihaz alaninda

diinyanin 6nde gelen pazarlarindaki konumunu gii¢clendirmesine katkida bulunacaktir.

Bu vesileyle, Tiirkiye Yiizyil’ nin ilk stratejik plani olma 6zelligi tasiyan 2024-2028 yillarini kapsayan
Stratejik Planimizi kamuoyu ile paylasirken, Planimizin hazirlik asamasinda yiiriittiikleri 6zverili
¢aligmalarindan dolay1 tiim personelimize ve paydaslarimiza tesekkiir eder, Stratejik Planin Kaliteli,
etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglayarak insan sagligina katkida bulunan uluslararasi 6ncii
bir referans Kurum olmay: kendine vizyon olarak benimseyen Kurumun gelisimine katki sunmasini

temenni ederim.

Dr. Fahrettin KOCA
T.C. Saglik Bakani
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UST YONETICI SUNUSU

Dr. Astm HOCAOGLU
Kurum Baskanm
Saglik hizmetlerinin erisilebilirligini ve kalitesini siirekli arttirmak; Bakanligimizin temel

hedeflerindendir. Hizmet alana ve hizmet sunana temas eden ve her iki kesimin de
memnuniyetini hedefleyen politikalari, yapmis oldugu reformlarla hayata geciren
Bakanligimiz, odagina insan1 alan bir yaklagimla ¢aligmalarini stirdiirmektedir.

Giliniimiiz diinyasinda teknolojinin yeni ylizyila sagladigi biiylik imkanlar, yapay zeka
uygulamalarinin iiretime ve is siireglerine entegrasyonu ile hizli bir pozitif degisime yol
acarken, yasanilan COVID-19 pandemisi ve dogal afetler, iilkelerin teknolojik ve bilimsel
gelismisliklere uyum giiciiniin, kendine yetebilirliklerinin ve bu baglamda stratejik yonetimin
Oonemini ortaya ¢ikarmaktadir.

Stratejik yOnetim, bir teskilatin amaglarina ulasabilmesi igin etkili yol ve yontemlerin
planlanmasini, uygulanmasini, gelistirilmesini ve denetlenmesini ifade eder. Bu yonetim
anlayisi icinde hazirlanacak stratejik planlar, bir kurumun neyi, ni¢in yaptigina rehberlik
etmekte, kurumsal eylemlere ve temel kararlara ulasmada disiplini saglamaktadir.

Kamuda reform ve doniisiim denilince ilk akla gelen ve bu konuda diger kuruluslara onciiliik
yapan Saglik Bakanligi; stratejik yonetim, seffaflik, hesap verebilirlik, iyi yonetisim ve
yonetimde etkinlik gibi kavramlari, bu siirecte yonetim anlayisinin ayrilmaz bir parcasi haline
getirmistir.
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Koruyucu, 6nleyici, tedavi edici saglik sisteminin bir pargasi olan kaliteli, etkili ve giivenli
{iriine erisimi saglamak amaciyla ¢alismalarm yiiriiten Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu;
beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz, 6zel tibbi amagl gidalar, biyosidal ve kozmetik iirlinlere yonelik
diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerle toplum sagligini iist seviyede korumayi
misyon edinmistir.

Ilag, tibbi cihaz ve kozmetik alaninda sahip oldugumuz diinya standartlarindaki alt yapimin
verimli kullanilmasi, mevcut kapasitenin etkin yonetilmesi ve gelistirilmesi noktasinda
yonlendirici faaliyetleri ile stirdiriilebilir saglik hizmetinin yiiriitiilmesinde yol gosterici
konumda olan Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, diizenleyici ve denetleyici alanlarda
yiiriitmekte oldugu faaliyetlerde gergeklestirmis oldugu uluslararasi isbirligi ve iiyelikleri ile de
ilag ve tibbi cihaz alaninda iilkemizin giivenilirligini iist seviyelere tasimaktadir.

[lag ve tibbi cihaz alaninda uluslararasi bir marka ve deger olmay1 vizyon ve hedeflerine koyan
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, ekim ay1 itibariyla; Diinya Saghk Orgiitii tarafindan
listelenen ulusal ilag otoriteleri arasindaki yerini almistir. Bu gelismeyle birlikte, tilkemizdeki
ilaglarm ve asilarin etkili, giivenli ve kaliteli sekilde piyasaya sunulmasi icin Tiirkiye ilag ve
Tibbi Cihaz Kurumunun gerceklestirdigi diizenleyici ve denetleyici tiim faaliyetlerin en iyi
sekilde yapildig: bir kez daha tescillenmis; tilkemizde iiretilen asilarin ve ilaglarin Diinya Saglik
Orgiitii tarafindan onaylanan iiriin listelerine girebilmesinin 6niinii agmistir.

Elde ettigi uluslararasi basarilarla diinyanin 6nde gelen ilag otoriteleri arasindaki yerini alan
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu bilimsellik, bagimsizlik, tarafsizlik, gelisime ve yenilige
aciklik gibi temel degerler 15181nda yoluna devam etmektedir.

Ulkemizde kamu kurumlarinin faaliyetlerini sorumluluk ve hesap verebilirlik ilkeleri
cercevesinde planl bir sekilde yerine getirmeleri ise 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve
Kontrol Kanunu ile zorunlu kilinmistir. Bu diizenleme ile kurumlarin gelecege yonelik amag
ve hedeflerini belirlemeleri, sahip olduklar1 kamu kaynaklarini verimli bir sekilde kullanarak
halkimizin beklentilerine cevap verecek hizmetlerde bulunmalar1 temel politika olarak tespit
edilmistir.

Gliglii ve zayif yonlerimizi analiz ettigimiz Kurumumuz stratejik planinda gelecek hedeflerimiz
ve bu hedeflere ulagmak i¢in izlememiz gereken yol haritasi ¢izilmistir. Kurumumuzun 2024-
2028 Stratejik Plani, iist politika belgeleri ile Bakanligimiz tarafindan yiiriitiilen stratejik plan
caligmalarina paralellik arz edecek sekilde, katilimciliga 6nem verilerek, paydaslarin goriis,
oneri ve beklentileri dikkate alinarak yenilenmistir.

Kurumumuzun 2024-2028 Stratejik Plani, iilkemizin “Lider Ulke Tiirkiye” hedeflerine
taginmasinda 6nemli kilometre taslarindan biri olacaktir. Bu kapsamda 2024-2028 Stratejik
Planimizi kamuoyunun bilgisine sunuyor, Planin hazirlanmasina goriis ve onerileri ile katki
saglayan tiim paydaslarimiza ve planimizin hazirlik asamasinda 6zverili ¢alismalarindan dolay1
gorev alan tiim personelimize tesekkiir ediyorum.

Dr. Asim HOCAOGLU
Kurum Baskani
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BIR BAKISTA STRATEJIK PLAN
MISYONUMUZ

Beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz, 6zel tibbi amagl gidalar, biyosidal ve kozmetik iirtinlere yonelik
diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerle toplum sagligini iist seviyede korumak.

ViZYONUMUZ

Kaliteli, etkili ve giivenli iirlinlere erisimi saglayarak insan sagligina katkida bulunan
uluslararasi 6ncii bir referans kurum olmak.

TEMEL DEGERLER

1-Bilimsellik: Kurum, c¢alismalarinda bilimsel verileri, yontemleri, bilgi ve araglarini
kullanarak bilime dayali kararlar alir.

2-Bagimsizlik: Kurumumuz, sorumluluklarini yerine getirirken politik ve dig etkilerden uzak
bir bigimde karar alinmasini temin eder.

3-Tarafsizhk: Kurum karar alma siireclerinde herhangi bir tarafa bagli kalmadan, objektif
kriterlere, bilimsel verilere ve iist politika belgelerine dayanir.

4-Yetkinlik: Kurum, gorev tanimina giren faaliyetleri yerine getirmede gerekli bilgi ve
donanima sahiptir.

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

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

7-Tutarhhk: Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi i¢inde uyumlu olmasini saglayarak
ongoriilebilir olmaya calisir.

8-Gelisime ve Yenilige Acikhik: Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tiim gelismeleri takip
etmekte ve uygulamalarina iilkemiz ihtiyaglari dogrultusunda yon vermektedir.

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

10-1yi Yénetisim: Kurumumuz yonetsel politika ve stratejilerin belirlenmesi siireglerinde i¢ ve
dis paydaslarla iletisim halindedir.



Amaglar, Hedefler ve Performans Gostergeleri

AMACLAR

AMAC 1

%

KALITELI, ETKILI VE GUVENLI URUNLERE ERISiMi SAGLAMAK

HEDEFLER

H1.1

Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin
stirekliligini saglamak amaciyla risk
esasina dayali etkin denetimler
gerceklestirilecektir.

H1.2

Kurumumuzca yetkilendirilmis
onaylanmis kuruluslarin ve
yurtdisinda yerlesik tibbi cihaz
alaninda faaliyet gosteren onaylanmis
kuruluslarin tilkemizde faaliyet
gosteren sube, temsilcilik ve
yuklenicilerin faaliyetleri
denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle
kurumsal kapasitelerinin artirilmasi
saglanacaktir.

H1.3

Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin
stirekliligini saglamak amaciyla
kullanimlari stiresince uygulanacak
performans ve giivenlik testleri
belirlenecektir.

H1.4

Ulusal Kontrol Laboratuvarlari
tarafindan gerceklestirilen analiz ve
kontrol faaliyetlerinin uluslararasi

duzeyde gecerliligi saglanacaktir.

H1.5

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

PERFORMANS GOSTERGELERI
1.1.1. Genel denetim planlamasi
kapsamina alinan yurt ici tesislerden
sliresi icerisinde denetlenen tesislerin
orani
1.1.2. Ila¢ piyasa kontrol kapsaminda
incelenen {iriin sayis1
1.1.3. Piyasa gozetimi ve denetimi
faaliyetleri kapsaminda denetlenen tibbi
cihaz sayisi
1.1.4. Piyasa gozetimi ve denetimi
faaliyetleri kapsaminda denetlenen
kozmetik ve tip-1 ve tip-19 biyosidal
urun sayisi
1.2.1. Tibbi cihaz alaninda faaliyet
gosteren ililkemizde yerlesik onaylanmis
kuruluslara ve yurtdisinda yerlesik tibbi
cihaz alaninda faaliyet gdsteren
onaylanmis  kuruluslarin  iilkemizde
faaliyet gosteren sube, temsilcilik ve
yuklenicilerine yonelik yapilan risk bazli
denetim sayisi

1.2.2. Giincel dizenlemeler hakkindaki
bilgi diizeyini artirmak amaciyla yapilan
bilgilendirme toplantisi sayisi

1.3.1 Tibbi cihazlara yonelik elektriksel
giivenlik ve performans testi belirlenen
veya giincellenen tibbi cihaz brans tiri
sayisl.

1.4.1. Ulusal veya Uluslararasi diizeyde
Laboratuvarlar Arasi Karsilastirma (LAK)
veya Yeterlilik Testlerindeki (YT) basari
orani

1.4.2. Ulusal Kontrol Laboratuvarlari’'nda
yapilan analizler igerisindeki akredite
parametre sayisl

1.4.3. Laboratuvar faaliyetlerinde gorev
alan personelin yetkinliklerinin
artirillmasi amaciyla diizenlenen egitim
sayisl

1.5.1 Vatandasa yonelik Tip A Tibbi Bitki
Monograf Sayisi

1.5.2 Sektore yonelik Tip C Tibbi Bitki
Monograf Sayisi

1.5.3 Tibbi bitki igeren triinlerin glivenli
piyasaya arzina iliskin gerceklestirilen
toplanti sayisi



AMAC 3
ILACLARIN GUVENLI KULLANIMINA KATKI

-

SAGLAMAK VE AKILCI iLAC UYGULAMALARI iLE

AMACLAR

AMACLAR

AMAC 2

E

-

SURDURULEBILIR SAGLIK HIZMETIN

GEREKSIZ ILAC KULLANIMINI ONLEMEK

KATKIDA BULUNMAK

HEDEFLER

H2.1

Siirdtriilebilir ila¢ tedarikinin
saglanabilmesi kapsaminda
erisimde olan ilag sayisi
artirilacaktir.

H 2.2

Beseri tibbi lirlinlerin
ruhsatlandirma siirecglerinde
etkinlik ve verimlilik artirilacaktir.

H2.3

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

HEDEFLER

H3.1

Akilcr ilag kullanimi ¢alismalari
yayginlastirilacak ve ilag kullanimi
optimize edilecektir.

H3.2

llaclarin giivenli kullanimina katki
saglamak amaciyla
farmakovijilans ile ilgili
farkindaligin ve buna bagh olarak
advers reaksiyon bildirimlerinin
artirilmasi saglanacaktir.

PERFORMANS GOSTERGELERI

2.1.1 Detayh ilag¢ fiyat listesinde ITS
hareketi olan iirlin sayisinin detayl ilag¢
fiyat listesindeKki iirlin sayisina orani

2.2.1 Ruhsatlanan iiriin sayisinin
slirecteki basvuru sayisina orani

2.3.1 Klinik arastirmalar kapsaminda
diizenlenen bilgilendirme, farkindalik
toplantisi ve/veya egitim sayisi

PERFORMANS GOSTERGELERI

3.1.1. 1000 kisi basina diisen giinliik
antibiyotik tiikketim miktari
(Tanimlanmis Giinliik Doz)

3.1.2. Aile hekimleri tarafindan Akut
Tonsilofarenjit tanisiyla olusturulmus
recetelerde antibiyotik yiizdesi

3.1.3. Aile hekimleri tarafindan Akut
Sintizit tanisiyla olusturulmus
recetelerde antibiyotik yiizdesi

3.1.4 Aile hekimleri tarafindan yazilan
recetelerdeki proton pompa inhibitori
(PPT) grubu ilag bulunma ytizdesi

3.2.1. Milyon kisi basina diisen advers
reaksiyon bildirim sayis1

3.2.2. Y1 icinde farmakovijilans irtibat
noktalar1 i¢in diizenlenen uzaktan egitim
say1s1



AMACLAR

AMAC 4
KURUMSAL KAPASITEYiI ARTIRMAK

Plan
Donemi
Baslangic
Degeri
(2023)

210
30

47
80%
32
110

HEDEFLER PERFORMANS GOSTERGELERI

411 Planlanan  hizmet i¢i  egitimlerin

H4.1

: . e gerceklesme orani.

Insan kaynagi yetkinligi o '

i Neealkiie, 4.1.2 Uzaktiln Eglﬂt?rp Kapisinda Kurum
personeline saglanan egitim say1st

H4.2 4.2.1. Bilgi giivenligi konusunda kurum

Kurumun goérev alaniyla ilgili calisanlarina verilen egitim sayist

stireglere iliskin yazilimlar 4.2.2. Giivenlik ve Sizma Testi.

gelistirilecek, yapay zekaile 45 3 gova1 Miihendislik Testi.

entegre edilecek ve bilgi giivenligi

altyapisi giiclendirilecektir. 4.2.4 Bilgi Sistemleri calisanlarima giivenli

yazilim gelistirme egitimi verilmesi

4.3.1. Revize edilen/ yenilenen Kamu I¢ Kontrol

H4.3

"o ol st S Standartlarina Uyum Eylem Plani sayist.

yonetimin etkinligini artiracak 4.3.2. Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum

diizeyde gelistirilecektir. Eylem Planinda yillar itibariyle Ongoriilen
eylemlerin gerceklestirilme orani.

H4.4 4.4.1. Kurumda isletilen belgelendirilmis Kalite

Kalite yonetim sistemi; kurumsal vy snetim Sistemi say1st
kapasitenin verimli kullanilmasini
saglamak, siirecleri iyilestirmek ve

S vy 4.4.2. Kurumsal siireglerin izlenmesine yonelik
yonetimin etkinligini artirmak

Kurum ici ve il Saglik Miidiirliiklerini kapsayan i¢

iizere gelistirilecek ve siirekli tetkik say1si

iyilestirilecektir.

H.4.5

Uluslararasi tiyeliklerin sayist 4.5.1 Kurumun iiyesi oldugu uluslararasi kurulus
artirilacaktir. sayis1

TEMEL PERFORMANS GOSTERGELERI

Plan
Donemi
. . Sonu
Temel Performans Gostergeleri T
Deger
(2028)
PG 1.1.2 Ilag piyasa kontrol kapsaminda incelenen iiriin say1si 700
PG 1.3.1 Tibbi cihazlara yonelik elektriksel glivenlik ve performans testi 70
belirlenen veya giincellenen tibbi cihaz brans tiirli sayisi.
PG 1.4.2 Ulusal Kontrol Laboratuvarlarinda yapilan analizler igerisindeki 60
akredite parametre sayisi
PG 2.2.1 Ruhsatlanan iiriin sayisinin siiregteki bagvuru sayisina orani 90%
PG 3.1.1 1000 kisi bagina diisen giinliik antibiyotik tiiketim miktar1 (birim) 25
PG 3.2.1 Milyon kisi basina diisen advers reaksiyon bildirim sayis1 225
PG 4.5.1 Kurumun {iyesi oldugu uluslararasi kurulug sayisi 11



BIiRINCi BOLUM
STRATEJIK PLAN HAZIRLIK SURECI
1. GIRIS

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

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

5018 sayil1 Kamu Mali Y 6netimi ve Kontrol Kanunu geregince kamu kurumlariin performans
esasli program biitceleme ile baglantili olarak stratejik plan hazirlamalar1 gerekmekte olup;
kamu idarelerinin biit¢elerini stratejik planlarinda yer alan misyon, vizyon, amag ve hedeflerle
uyumlu ve performans esasina dayali olarak hazirlamalarini zorunlu kilmigtir.

1.1. Stratejik Planlamanin Onemi

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

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

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

1.2. Stratejik Planlamanin Hukuki Cercevesi

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

Bu kanun kapsaminda, kamu idarelerinin stratejik planlarini hazirlamasi igin uygulamalar
gereken yontemleri iceren “Kamu Idarelerince Hazirlanacak Stratejik Planlar ve Performans
Programlari ile Faaliyet Raporlarima Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda Y 6netmelik” 22.04.2021
tarih 31462 sayili Resmi Gazete’de yayimlanmistir. S6z konusu yonetmelik ile stratejik plan
hazirlama stirecinde izlenecek yol ve yontemler belirlenmistir.

Yayimlanan Kamu Idareleri Igin Stratejik Planlama Kilavuzu ile hazirlanacak planlarin
kapsami ve cergevesi ¢izilmis olup, Kurumumuzun 2024-2028 Stratejik Plan1 kurum i¢i tiim
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birimlerin kurumsal sorumluluklar1 ve gorev alanlarini igerecek sekilde katilimer bir yaklagimla
s0z konusu kilavuza gore hazirlanmigtir.

2. Stratejik Plan Hazirhk Siireci

Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu 2024-2028 Dénemi Stratejik Plan hazirlik ¢alismalari,
5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol Kanunu’nun stratejik planlama ve performans
esasli program biitce siireclerini diizenleyen 9’uncu maddesi ile “Kalkinma planlari,
Cumhurbagkani tarafindan belirlenen politikalar, programlar, ilgili mevzuat ve benimsedikleri
temel ilkeler cer¢evesinde gelecege iliskin misyon ve vizyonlarini olusturmak, stratejik amaclar
ve Olgiilebilir hedefler saptamak, performanslarini 6nceden belirlenmis olan gostergeler
dogrultusunda Slgmek ve bu siirecin izleme ve degerlendirmesini yapmak amaciyla katilime1
yontemlerle stratejik plan hazirlarlar.” hiikiimlerine bagl kalarak, 22.04.2021 tarihli ve 31462
say1l1 Resmi Gazete’de yayimlanarak yiiriirliige giren Kamu Idarelerince Hazirlanacak Stratejik
Planlar ve Performans Programlari ile Faaliyet Raporlarina iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda
Yénetmelik cercevesinde her asamada Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama Kilavuzu (2021
Yili Siirlimii) igerigine uygun, st politika belgeleri ile uyumlu ve tiim paydas katki ve
katilimlar1 degerlendirilerek yiiriitiilmuistiir.

Bu kapsamda, 14.06.2022 tarihli ve E-16045527-602.04.99-53/167497184 sayili Bakanligimiz
Genelgesinde belirtildigi tizere, Saglik Bakanliginin 2024-2028 donemi stratejik planinin
hazirhik calismalarina baslandigindan bahisle Bakanligimiza bagli ve ilgili kuruluslarin
Bakanligimiz stratejik planini bir gerceve plan olarak algilayip kendi stratejik planlarini
hazirlarken dikkate almalar1 gerektigi belirtilmistir. S6z konusu Bakanlik Genelgesi
dogrultusunda, Bakanhigimiz 2024-2028 stratejik plan hazirlik c¢alismalaryla esgiidiim
saglamak tlizere Kurumumuz 2024-2028 stratejik plan hazirlik calismalart baglatilmistir.
Kurumumuz 2024-2028 stratejik plan ¢alismalarina Bagskanlik Makaminca yayimlanan stratejik
planlama calismalarinin esaslarini belirleyen “2024-2028 Doénemi Stratejik Plan Hazirlig”
konulu 30.06.2022 tarihli ve E.24931227-602.04-801927 sayih 2022/1 I¢ Genelgesi ile
baglanmigtir. S6z konusu I¢ Genelge ile plan galismalarini hazirlik programima uygun
yiiriitmek, Strateji Gelistirme Kurulunu (SGK) olusturmak, Stratejik Planlama Ekibi (SPE) ve
tim Kurum ¢alisanlarini katilimci bir anlayis igerisinde ¢alismalara dahil etmek gibi hususlar
diizenlenmistir. Ayrica I¢ Genelgeyle stratejik planlama siirecinde, iist yonetim tarafindan
siirecin sahiplenilmesine yonelik beklenti vurgulanmis olup I¢ Genelge tiim Kurum personeline
duyurulmustur.

Anilan I¢ Genelge ile Kurumumuz 2024-2028 Stratejik Planinin, 5018 sayili Kamu Mali
Yonetimi ve Kontrol Kanununa, Kamu Idarelerince Hazirlanacak Stratejik Planlar ve
Performans Programlar1 ile Faaliyet Raporlarma Iliskin Usul ve Esaslar Hakkinda
Yénetmelik’e, Kamu Idareleri Igin Stratejik Planlama Kilavuzuna uygun olarak hazirlanmasi
icin Strateji Gelistirme Daire Bagkanligina koordinatorliik gorevi verilmistir. Bu kapsamda
06.07.2022 tarihli ve E.24931227-602.04-808240 sayil1 yaz1 ile harcama birimlerine bagli daire
baskanliklarindan, Stratejik Plan Calisma Ekibi tiyeligi i¢in bir asil ve bir yedek iiye ismi
bildirilmesi istenilmis; tiim birimlerden Kurumu ve calistiklar1 birimleri taniyan, alaninda
uzmanlagmis deneyimli personel arasindan Stratejik Planlama Ekibi kurulmustur. Stratejik
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planlama siirecinin isleyisini gézetmek-yonlendirmek ve planlama siirecine iliskin onemli
kararlar1 almak ve Stratejik Planlama Ekibince yapilan ¢aligmalar1 degerlendirerek son seklini
vermek amaciyla da amlan I¢ Genelge ile Kurum Baskaninin Baskanliginda (Ust Yonetici),
Kurum Bagkan Yardimcilari, Strateji Gelistirme Daire Baskani (koordinator) ve Hukuk
Miisavirinden teskil olunan “Strateji Gelistirme Kurulu” olusturulmustur.

Stratejik plan hazirlama ¢alismalarinin her asamasinda danismanlik faaliyeti kapsaminda katk1
saglamak iizere Kurum I¢ Denetcileri gdrevlendirilmistir.

Ayrica Stratejik Planlama Ekibi tarafindan, stratejik plan hazirliklarinin etkin bir sekilde
yiriitilebilmesini saglamak, stratejik planlama siirecinin gerektirdigi ihtiyaglar1 ortaya
koymak, planlama siirecinin agsamalarin1 ve bu asamalarda gergeklestirilecek faaliyetler ile bu
faaliyetlerden sorumlu birimleri ve faaliyetlerin tamamlanma siirelerini gosterir “Uygulama
Adimlarma Iliskin zaman cizelgesini gostermek iizere hazirlanan Kurumumuz 2024-2028
Stratejik Plan1 Hazirlik Programi, Bagkanlik Makaminin 04.09.2022 tarih ve E.24931227-
602.04-9774 sayil1 Bagkanlik Makami1 Oluru ile olusturularak tiim birimlerimize gonderilmistir.

Stratejik Planlama Ekibiyle toplantilar yapilarak Kamu Idareleri Igin Stratejik Planlama
Kilavuzu dogrultusunda caligmalar gerceklestirilmistir. S6z konusu calismalarin “Uygulama
Admmlarina iliskin Zaman Cizelgesine” uygun vyiiriitiilmesi icin gereken hassasiyet
gosterilmistir.

Hazirlik ¢alismalarinin ilk asamasinda, halihazirda uygulanmakta olan 2019-2023 Stratejik
Plan1 degerlendirilmistir. Tabi olunan mevzuat incelenerek mevzuat analizi yapilmistir.
Kurumumuzun verdigi hizmetler ve yiiriittiigii faaliyetler dikkate alinarak gorev ve faaliyet
alanlar1 belirlenmis, tespit edilen gorev ve faaliyetler, Kalkinma Plani basta olmak {izere Orta
Vadeli Program, Cumhurbagkanligi Yillikk Programindaki ifadelere bagli kalarak;
Kurumumuzu ilgilendiren ulusal, bolgesel, sektorel strateji belgeleri ve Birlesmis Milletler
Surdiriilebilir Kalkinma Amaglart da gozetilerek st politika belgelerinin  analizi
gerceklestirilmistir. Kamu idareleri i¢in Stratejik Planlama Kilavuzu cergevesinde yiiriitiilen
stratejik planlama ¢alismalarinda, program biit¢e uyarinca sorumlu oldugumuz alt programlar
da dikkate alinarak program — alt program analizi yapilmstir.

Hazirlik ¢aligmalarinin ikinci asamasinda, paydaslar tespit edilmis, tespit edilen paydaslar
etkileme ve etkilenme durumuna gore Onceliklendirilmis ve onceliklendirilen paydaslara
Kurum hakkinda goriis ve onerilerini almak {izere, web ortaminda dis paydas anketi iletilerek
paydaslarin goriis ve Onerileri alinmistir. S6z konusu cevaplar degerlendirilerek durum analizi
unsurlarinin belirlenmesinde kullanilmigtir. Stratejik plan galismalar1 kapsaminda, mevcut
durum ve gelecege bakis hakkinda diisiincelerinin stratejik plana yansitilmasi amaciyla Kurum
personeline yonelik i¢ paydas anketi yapilmistir. Siire¢ boyunca katilimciliga 6nem verilmis,
farkl1 fikirlerin alinmasina dikkat edilmistir. Kurum i¢i paydaslarin katilimini saglamak i¢in
toplantilar diizenlenmis ve siirecin her asamasinda tiim birimlerin katkilar1 alinmustir.
Calismalar dahilinde, ayrica Kurumun mevcut durumunu ve gelecegini etkileyecek i¢c ve dig
kosullarin incelenmesi amaciyla PESTLE (Politik, Ekonomik, Sosyal, Teknolojik, Yasal ve
Cevresel) ve GZFT (Gicli ve Zayif Yonler ile Firsatlar ve Tehditler) analizleri
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gerceklestirilmistir. Calisma siirecinin belirlenmesinde “Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama
Kilavuzu” esas alinmistir. 2024-2028 Stratejik Planina iliskin hazirlik belgeleri Stratejik
Planlama Ekibi tarafindan gézden gegirilerek taslak metin olusturulmus ve Strateji Gelistirme
Kurulu tarafindan degerlendirilerek 2024-2028 Stratejik Planina son sekli verilmistir.

Vizyonumuza ulagsmak icin 4 amag, 15 hedef ve 33 performans gostergesi belirlenmistir.
Stratejik planin ana c¢atisini olusturan amag ve hedefler, kapsamli ve ayrintili durum analizi
sonuglariyla sekillendirilmistir.

Stratejik Planin Hazirlanmasi Siirecinde Katilimcilik ve Calisma Metodolojisi

Katilimeilik ilkesi ¢ergevesinde olusturulan ve Kurumumuzun iistlendigi misyon bakimindan
biiyiikk 6nem arz eden 2024-2028 Stratejik Plani, mevzuatla belirlenmis ¢alisma metodolojisi
takip edilerek hazirlanmistir. Bu ¢ergcevede katilimcilik kapsaminda yapilan ¢aligmalar Tablo
1’de gosterilmistir.

Calismalarin asgari maliyet ile yapilmasina 6zen gosterilmistir.
Stratejik Planlama Ekibi Toplantilar

Kurumu ve calistiklari birimleri taniyan, alaninda uzmanlasmis, deneyimli personel arasindan
Stratejik Planlama Ekibi kurulmustur. S6z konusu ekibe Strateji Gelistirme Daire Bagkan1 ve
Kurum I¢ Denetgisi tarafindan stratejik planin énemi ve stratejik planin hazirlanmasinda
uygulanacak yontemler hakkinda egitim ve bilgilendirmeler yapilmigstir.

Egitim ve bilgilendirmelerin ardindan Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama Kilavuzu 1s131inda
caligmalara baglanilmis, yapilacak ¢aligsmalar belli bir takvime baglanmustir.

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

Paydas Analizleri
i¢ Paydas Analizi:

Kurum calisanlarinin goriis ve Onerilerinin, Kuruma bakis acilarinin, hazirlanacak stratejik
planda yer almasini saglamak igin i¢ paydas anketi uygulanmistir. Anket sonuglar1 ve tespit
edilen iyilestirme alanlar1 ile birlikte giiclii yonler GZFT analizine yansitilmis olup; stratejik
plan amag ve hedeflerine girdi teskil etmistir.

Yapilan anketin yani sira Stratejik Planlama Ekibi iiyelerince, kurum kiiltiiri anketi de
gerceklestirilmistir.
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Dis Paydas Analizi:

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

S6z konusu anketlerde ¢esitli onermelere yer verilip, anketi dolduranlarin bu 6nermeler 151g1nda
Kurumu degerlendirmesi istenmis, Kurumun giiglii ve zayif yonleri ile karsilasabilecegi
firsatlar ve tehditler bakimindan goriisleri alinmistir. Bunun yan1 sira misyon ve vizyona iliskin
gortslerini iletmelerine de olanak taninmustr.

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

Kurumumuz, faaliyet ve hizmetleri geregi gorev alaninda yer alan sektor temsilcileri, sivil
toplum orgiitleri ve kamu kurumu niteligindeki meslek kuruluslari ile diizenli araliklarla veya
belirli konular iizerinde siirekli olarak toplantilar diizenlemektedir. Bu sektor toplantilarinda
sektor temsilcileri genel fikir, disiince ve gorislerini dogrudan Kurum muhataplarina
aktarabilmektedirler. Stratejik Planlama Ekibi iiyelerinden de bu sektor toplantilarina katilan
personel sayist yliksek oldugundan, gorev alani iginde yer alan dis paydaslara iliskin goriis ve
Onerilerini stratejik plan hazirlama calismalar1 sirasinda paylasmislardir. Bu paylasimlar
Strateji Gelistirme Kurulu iiyelerinin de katkilari ile GZFT analizine yansitilmustir.

Strateji Gelistirme, Amac ve Hedeflerin Belirlenmesi

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

ASAMA

Baslangi¢

Durum Analizi

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

FAALIYET

Stratejik Plan Bilgilendirme
Toplantisi

- Ust Politika Belgeleri
Analizinin Yapilmasi

- Mevzuat analizlerinin
yapilmast

- Program-alt program
analizlerinin yapilmasi

- Paydas analizlerinin
yapilmast

-Uriin/ hizmet-yararlanici
matrisinin hazirlanmasi
-D1s Paydaslarin belirlenmesi

PESTLE, GZFT Analizlerinin

Yapilmasti

Di1s Paydas Anketi

I¢ Paydas Anketi

Toplantilar

Nihai Hale Getirilmesi

YONTEM
Toplant1
(Egitim-
Bilgilendirme)

Stratejik
Planlama Ekibi
Calismasi

Anket

Anket

Beyin Firtinasi

Taslak stratejik
plan
degerlendirme
toplantilari
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KATILIMCILAR

Stratejik Planlama EKibi
Uyeleri

Biitiin birimleri temsilen
Stratejik Planlama EKibi
tyeleri ile danigman/
kolaylastiric1 olarak Kurum
I¢ Denetgileri katilmustir.

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

Kurum Y o6netimi
Kurum Caliganlari

Stratejik Planlama EKibi
Uyeleri ve harcama
birimlerinden katilimcilar
ile danisman/ kolaylastiric
olarak Kurum I¢
Denetgileri katilmistir.

Kurum Bagkani
Kurum Bagkan
Yardimeilari, Daire
Baskanlari, 1. Hukuk
Miisaviri, ilgili diger
personel ile danisman/
kolaylastiric1 Kurum I¢
Denetgileri katilmustir.

KATILIMCI
SAYISI

43

Her toplant1
veya calisma
en az 25
katilime ile
gerceklestirilmis
tir.

254

414

20
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iKiNCi BOLUM
DURUM ANALIZi
2.1 Kurumsal Tarihce

Saglik, kadim medeniyetimizde en ¢ok Onem verilen konulardan birisidir. Medeniyet
tarithimizde basta Selguklu ve Osmanli donemleri olmak iizere; insa edilen “Dartlis-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 igerisinde de saglik hizmetlerinin teskilatlanmasi 19. yiizyilin
ikinci yarisindan itibaren baglamistir.

Cumhuriyet oncesi donemde saglik hizmetleri, devlet teskilati icerisinde “Dahiliye ve Sihhiye
Nezareti” biinyesinde yiiriitiilmekteydi. 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 6nemli gorevler iistlenecek, Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu’nun
tarthsel koklerini olusturan eczacilik ve ilaglarla ilgili ilk calismalar, 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 sayili 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 biitceli ve tlizel kisiligine haiz
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu kurulmustur.

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

Kurumumuz, kendisine tevdi edilen gorev ve sorumluluklari yine kendisine verilen yetkiler
cercevesinde yerine getirmeye devam etmektedir.

2.2 2019-2023 D6nemi Stratejik Planin Degerlendirilmesi

Kurumumuz 2019-2023 Kurumsal Stratejik Plan ¢alismalar1 26.02.2018 tarih ve 30344 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan “Kamu Idarelerinde Stratejik Planlamaya iliskin Usul ve Esaslar
Hakkinda Yonetmelik ve “Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama Kilavuzu” esas alinarak
hazirlanmustir. Stratejik planin uygulamaya konulmasiyla birlikte, Kamu Idareleri igin Stratejik
Planlama Kilavuzunda belirlenen esaslara uygun olarak izleme ve degerlendirme faaliyetleri
gerceklestirilmistir.

2019-2023 Stratejik Plan1 kapsaminda belirlemis oldugumuz amag ve hedeflerimiz:

AMAC I: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak;

v HEDEF 1.1 Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amactyla risk
esasina dayali etkin denetimler gerceklestirilecektir.

v' HEDEF 1.2 Akredite parametrelerle laboratuvar personelinin niteligi giiglendirilerek
laboratuvar test sonuglarinin giivenilirligi artirilacaktir.

v HEDEF 1.3 Uriin bildirim, kayit ve takip sistemlerini etkinlestirerek giivenli {iriin
arzina katki saglanacaktir.

v" HEDEF 1.4 Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin mevzuata uygun
olarak faaliyet gostermelerinin stirekliligi saglanacaktir.

v' HEDEF 1.5 Uriin Takip Sisteminin aktif olarak kullanilmas1 ile kayit digilik
azaltilacak, ihracata verilen Kurumsal katki belirlenecektir.

AMAC 2: Tlaclarim akiler kullanimim saglamak ve ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli
kullanimina yonelik gerekli tedbirleri almak;
v' HEDEF 2.1 2023 yili sonuna kadar kisi bag1 antibiyotik tiikketimi %10 azaltilacaktir.
v HEDEF 2.2 Ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile
ilgili farkindaligin ve buna bagl olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi
saglanacaktir.
v' HEDEF 2.3 Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye
ulasmasia yonelik caligmalar yapilarak bitkisel iirlinlerin bilingli ve giivenli
kullanimlarina katki saglanacaktir.
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AMAC 3: Halk saghgina ve iilke ekonomisine katkida bulunacak ilaclara ait basvurularin
oncelikli olarak degerlendirilmesi, saghkta Ar-Ge ve yerli iiretimin desteklenmesi
v' HEDEF 3.1 Agilar da dahil olmak iizere kullanima hazir bulunmamalar1 durumunda
ciddi halk saglig1 sorunlarina yol agabilecek veya Kurum yurtdisi ilag temin listesinde
yer alan irlinler ile yenilik¢i iirliin ruhsat bagvurulari belirlenen siire igerisinde
sonuclandirilacaktir.
v' HEDEF 3.2 Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar
konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.

AMAC 4: Kurumsal kapasiteyi artirmak;

v' HEDEF 4.1 2023 yil1 sonuna kadar insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.

v' HEDEF 4.2 Kurum hizmetlerinin elektronik ortama taginmasi saglanacaktir.

v HEDEF 4.3 I¢ kontrol sistemi, stratejik yOnetimin etkinligini artiracak diizeyde
gelistirilecektir.

v' HEDEF 4.4: Kurumsal iletigim ve igbirligi kapasitesi artirillacaktir.

Degerlendirme siirecinde plan igerisinde yer alan amag¢ ve hedeflere hangi 6l¢iide ulasildig:
belirlenerek amag, hedef ve performans gdstergelerinin etkililik, etkinlik ve ilgili olma ile
stirdiiriilebilirligi analiz edilmistir. Siireg icerisinde var olan hedefler ile ger¢eklesme durumlari
kiyaslanarak bunlar arasinda fark olusmasi durumunda sapmanin nedenleri degerlendirilmis,
hedeflere nasil ulasilacagina iligkin aliacak tedbirler olusturulmustur. Yapilan
degerlendirmeler stratejik plan hazirlik ¢aligmalarinda dikkate alinmistir. 2019-2023 Kurumsal
Stratejik Plan1 4 amag, 14 hedefi ve 33 performans gostergesinden olugsmaktadir.

2019-2023 Stratejik plan1 performans gostergeleri gerceklesmeleri 6 aylik periyotlar halinde
izlenmis ve Kamu Idareleri Igin Stratejik Planlama Kilavuzuna uygun formatta yillik
degerlendirme raporlart hazirlanmistir. 2021 yilindan itibaren Degerlendirme Raporu
yonetmelik geregince yili idare Faaliyet Raporu igerisine almmustir.

Genel itibariyla yapilan degerlendirmede:

v’ 2019 yilinda, stratejik planda yer alan 13 hedeften 10’unun %100, 1 hedefin %99,82,
1 hedefin %70 ve kalan son hedefin ise %50 oraninda gercgeklestigi tespit edilmistir.

v 2020 yilinda stratejik planda yer alan on dort hedeften besi %100, biri %98,70, bir
hedef % 93,17, bir hedef %92, bir hedef %87,34, bir hedef %70, bir hedef %66,67,
iki hedef %50 ve kalan bir hedefin ise %47,26 oraninda gergeklestigi tespit edilmistir.

v' 2021 yilinda stratejik planda yer alan 14 hedeften 9’unun %100, 1’inin %96,27, 1
hedefin % 88, 1 hedefin %75, 1 hedefin % 45,37 ve kalan son hedefin ise %20,43
oraninda gerceklestigi tespit edilmistir.

v 2022 yilinda stratejik planda yer alan 14 hedeften 10’ unun %100, 1’inin %95,25, 1
hedefin % 94, 1 hedefin %75,46, ve kalan 1 hedefin ise %16 oraninda gerceklestigi
tespit edilmistir.
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v’ 2023 yilinda stratejik planda yer alan 14 hedeften 11’inin %100, 1 hedefin % % 95,25 ,
1 hedefin % 52,70 ve kalan 1 hedefin ise % % 22,64 oraninda gerceklestigi tespit
edilmisgtir.

2019 yilinda izlenen 4 amag altinda bulunan 14 hedefe ait performans gostergelerinin sorumlu
harcama birimlerinden alinan gerceklesme sonuclari degerlendirilmis ve hedefe ulagma
gergeklesme diizeyi % 93,83 olmustur.

2020 yilinda izlenen 4 amag altinda bulunan 14 hedefe ait performans gostergelerinin sorumlu
harcama birimlerinden almman gerceklesme sonuglart degerlendirilmis ve hedefe ulasma
gergeklesme diizeyi % 82,51 olmustur.

2021 yilinda izlenen 4 amag altinda bulunan 14 hedefe ait performans gdstergelerinin sorumlu
harcama birimlerinden alinan gerceklesme sonuglari degerlendirilmis ve hedefe ulagma
gerceklesme diizeyi % 87,51 olmustur.

2022 yilinda izlenen 4 amag altinda bulunan 14 hedefe ait performans gdstergelerinin sorumlu
harcama birimlerinden alinan gerceklesme sonuclari degerlendirilmis ve hedefe ulasma
gerceklesme diizeyi % 91,48 olmustur.

2023 yilinda izlenen 4 amag altinda bulunan 13 hedefe ait performans gostergelerinin sorumlu
harcama birimlerinden alinan gerceklesme sonuclari degerlendirilmis ve hedefe ulasma
gerceklesme diizeyi % 90,76 olmustur.

93,83
91,48
90,76

87,51

82,51

2019 2020 2021 2022 2023

2019-2023 Y11 Stratejik Plan Hedefleri Gergeklesme Oranlari

Stratejik planin geneli {izerinde yapilan degerlendirmede hedefe ulagma orani ortalamasinin %
89,22 olarak yiiksek bir gergeklesme diizeyi oldugu goriilmektedir.
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Mevcut Stratejik Planla ilgili hedeflere iliskin gostergelerin ger¢eklesmemesine iliskin temel
nedenler asagida belirtilmistir.

Diinya ¢apinda yasanan COVID-19 salgini nedeniyle;

e Ulusal ve uluslararasi seyahat kisitlamalarindan dolayr Kurumumuz personelince yiiz
ylize/sahada yapilmasi gereken faaliyetlerin kismen gergeklestirilmesi,

e Pandemi siirecinin Kurum degerlendirme siireclerini etkilemesi,

e Salgin hastalik tedavilerinin antibiyotik recetelenmesinde hedeflenen degerde sapmaya
yol agmast,

olarak tespit edilmistir.

Yeni stratejik plan hazirlanirken yukarida agiklanan tespitler g6z Oniinde
bulundurulmustur.

2.3 Mevzuat Analizi

Durum analizi c¢alismalar1 kapsaminda mevzuat analizi yapilarak Kurumun yasal
yiiktimliiliikleri tespit edilmistir. Kuruma gorev ve sorumluluklar ytlikleyen, Kurumun faaliyet
alanin1 diizenleyen mevzuat gozden gegirilerek yasal yiikiimliiliikler listesi olusturulmustur. Bu
kapsamda Kurumun mevzuattan kaynaklanan yiikiimliliikleri ve bunlara iliskin
degerlendirmeler yapilmis olup;

e Kurum is siireclerinde uygulanan mevzuat biiylik oranda uluslararas1 diizenlemelere
uyumlu olmakla beraber bir kisim diizenlemenin giincel ihtiyaglar géz Oniinde
bulundurularak revize edilme ihtiyaci oldugu,

e Daha once bagka kurumlarin goérev alaninda iken Kurumumuza tevdi edilen 1§ ve
islemlere iligkin alt mevzuatinin giincellenmesi gerektigi,

belirlenmistir.

Kurumumuzun uluslararast alanda 6ncii referans bir kurum olmak vizyonu dogrultusunda
uluslar arast kurum ve kuruluglarla yogun sekilde isbirligi ve uluslararasi normlara entegrasyon
caligmalarn yiritilmekte olup bircok alanda mevzuat giincellenmesi yapilmistir.

Bu kapsamda giincelleme ¢alismalarina devam edilecek olup Kurumumuzun mevzuattan dogan
yasal ylikiimliilikklerine, bu yiikiimliiliiklere iliskin tespit ve ihtiyaclara asagidaki tabloda yer
verilmistir.
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Tablo 2: Mevzuat Analizi

No Yasal Yiikiimliiliik

Beseri tibbi tiriinlerin ruhsatlandirma

1 islemlerinde uygulanacak usul ve esaslar ile
ruhsatlandirilmis beseri tibbi tiriinlere iliskin
uygulamalarin belirlenmesi.

Beseri tibbi tirlinlerin tanimlanmasi ve dogru

2 kullanilmasinin saglanmasi i¢in beseri tibbi
iriinlerin siniflandirilmasina dair genel
kriterlerin belirlenmesi.

Beseri t1ibbi iiriinlerin giivenli ve uygun bir
sekilde kullanilabilmeleri i¢in, ambalaj bilgileri
ve kullanma talimatindaki bilgilerin anlagilir
olmasini, beseri tibbi iiriinlerde belirli yardime1
maddelerin bulunmasi ile iliskili agiklamalarin

diizenlenmesi.

Ruhsatli beseri tibbi iiriinler i¢in yapilacak
4 varyasyonlarda uygulanacak kurallarin ve
uygulama esaslarinin belirlenmesi.

Ileri tedavi t1bbi iiriinlerin ruhsatlandirma ve
farmakovijilansina iliskin iglemlerde

5 uygulanacak usul ve esaslar ile ruhsatlandirilmis
ileri tedavi tibbi iiriinlere iligkin uygulamalarin

belirlenmesi.

Dayanak

#1262 Sayih Ispenciyari ve
T1bbi Miistahzarlar Kanunu
ve bu kanuna dayanilarak
cikarilan Beseri T1bbi Uriinler
Ruhsatlandirma

Yonetmeligi

Beseri T1bbi Uriinlerin
Simiflandirilmasina Dair
YOnetmelik

Beseri Tibbi Uriinlerin
Ambalaj Bilgileri,

Kullanma Talimati ve Takibi
Yonetmeligi

Ruhsatli Beseri Tibbi

Uriinlerdeki Varyasyonlara
Dair Yonetmelik

lleri Tedavi Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi
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Tespitler

Ruhsat 6ncesi analizlerde
uluslararas1 mevzuatlarda
yapilan degisikliklere uyum
saglanmasi.

Mevzuatla verilen gorev yerine
getirilmektedir. Bununla birlikte
s0z konusu mevzuat giincel AB
mevzuati (giincel AB mevzuati
(2001/83/EC) ile uyumu analiz

edilmis olup giincelleme
ihtiyac1 bulunmamaktadir.

Mevzuatla verilen goérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesi amaciyla

teknik mevzuatin yayimlanmasi

gerekmektedir.

Ihtiyaclar
1262 Sayili Ispengiyari ve
T1bbi Miistahzarlar Kanunu
ve bu kanuna dayanilarak
¢ikarilan alt mevzuatlarin
ilgili tespitlere gore revize
edilmesi ihtiyaci
bulunmaktadir.

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

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

Gorevin aktif bir sekilde
yerine getirilmesinde ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.
Ilgili Yénetmeligin
uygulanmasina yonelik
teknik mevzuatin
hazirlanmasina iligkin
calismalar siirdiiriilmektedir.



No

Yasal Yiikiimliiliik
Maglarin giivenli bir sekilde kullanimlarmin
saglanmasi amaciyla advers reaksiyonlarin ve
yarar/risk dengelerinin sistematik bir sekilde
izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit
altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi,
taraflar arasinda irtibat kurulmasi ve ilaglarin yol
acabilecegi zararin en az diizeye indirilebilmesi
icin gerekli tedbirlerin alinmasi ile ilgili usul ve
esaslarin belirlenmesi.

Uyusturucu maddelerin tibbi kullanimini
saglamak, yasal ticaretini kontrol altina almak
Psikotrop maddelerin tibbi kullanimini
saglamak, yasal ticaretini kontrol altina almak
Yasadis1 uyusturucu ve /veya psikotrop madde
imalinde sikga kullanilan ve/veya kullanilma
potansiyeli olan kimyasal madde/prekiirsorlerin
yasal ticaretlerinin kontrolii.

Beseri tibbi tirlinler ile yapilan klinik
aragtirmalarin yiriitiilmesi ve goniilliilerin
haklarinin korunmasina dair usil ve esaslar ile
klinik aragtirmalar etik kurullarin teskili,
gorevleri, ¢alisma usil ve esaslarinin
belirlenmesi.

Arastirma ekibinde yer alan kisilerin klinik
aragtirma aragtirmaci toplantilarina bagvuru
kurallarinin usul ve esaslarinin belirlenmesi.

Dayanak

Maglarin Giivenliligi
Hakkinda Yonetmelik

Birlesmis Milletler 1961
Uyusturucu Maddeler Tek
Sozlesmesi

Birlesmis Milletler 1971
Psikotrop Maddeler
Sozlesmesi

Uyusturucu ve Psikotrop
Maddelerin Kagakeiligina
Kars1 1988 Birlesmis
Milletler S6zlesmesi
2313 sayili Uyusturucu
Maddelerin Murakabesi
Hakkinda Kanun

Beseri T1bbi Uriinlerin Klinik
Arastirmalar1 Hakkinda
Y onetmelik

Beseri T1bbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Y 6netmelik
(madde 7 ve 14)
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Tespitler

Mevzuatta belirtilen gérevlerin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatta belirtilen gorevlerin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatta belirtilen goérevlerin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar

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

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

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

Gorevin aktif bir sekilde
yerine getirilmesine devam
edilecektir.



No

10

11

12

13

14

Yasal Yiikiimliiliik
Eczanelerin agilisina ve faaliyetlerine iliskin
usul ve esaslar1 belirlemek, gerekli
diizenlemeleri yapmak, ilgili is ve iglemleri
ylriitmek.
Geleneksel bitkisel tibbi {irtinler hakkinda
diizenleme ¢aligmalarini yapmak, bu {irlinlerin
etkinlik, kalite ve giivenlilik verileri
dogrultusunda bagvuru ve ruhsat iglemlerini
yiiriitmek.
Homeopatik tibbi tiriinler hakkinda diizenleme
calismalarin1 yapmak, bu tirlinlerin etkinlik,
kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda
basvuru ve ruhsat islemlerini ylriitmek.

Ozel tibbi amagli gidalar hakkinda diizenleme
calismalarin1 yapmak, bu tirlinlerin etkililik,
kalite ve giivenlilik verileri dogrultusunda
basvuru, izin ve ruhsat islemlerini yiriitmek.

Saglik beyan1 kullanimina iliskin is ve islemleri
yiirtitmek.

Dayanak

Eczacilar ve Eczaneler
Hakkinda Y onetmelik

Geleneksel Bitkisel Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma
Yonetmeligi

Homeopatik Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi

Ozel Tibbi Amach Gidalar
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi

5996 sayili Veteriner
Hizmetleri, Bitki Sagligi,
Gida ve Yem Kanunu, Madde
23-(2)

Gida ve Takviye Edici
Gidalarda Saglik Beyani
Kullanimi1 Hakkinda
Yonetmelik

23

Tespitler

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen bagvuru, izin
ve ruhsat gérevin yerine
getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir. Bununla
birlikte ruhsat sonrasi iiriinlerde
degisiklik (varyasyon)
siireclerine iligkin diizenleme
bulunmamaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar
S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliikklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.
S6z konusu maddede
belirtilen bagvuru, izin ve
ruhsat yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.
Ancak, trinlerin
ruhsatlandirilmasini takiben
yapilmast muhtemel
degisiklik (varyasyon)
bagvurular igin alt
diizenleme ihtiyaci
bulunmaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.



No

15

16

17

Yasal Yiikiimliiliik

Tibbi cihaz satis merkezleri, dis protez
laboratuvarlari, optisyenlik miiesseseleri,
1smarlama protez ve ortez merkezleri ile igitme
cihaz1 merkezlerinin satig, reklam ve tanitimi ile
ilgili i ve islemleri yiiriitmek

Tibbi cihazlarin kayit ve tekil takip bildirim
islemlerine iliskin is ve islemleri yiirtitmek

T1bbi cihaz alaninda faaliyet gosteren
onaylanmig kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi
stireclerindeki degerlendirmeleri yapmak, ilgili
is ve islemleri yliriitmek.

Dayanak
- 5193 sayil1 Optisyenlik
Hakkinda Kanun
- T1bbi cihaz Satig, Reklam
ve Tanitim Yonetmeligi
- Ismarlama Protez ve Ortez
Merkezleri Ile Isitme
Cihazlar1 Merkezleri
Hakkinda Y 6netmelik
- Optisyenlik Miiesseseleri
Hakkinda Y 6netmelik
- Dis Protez Laboratuvarlari
Hakkinda Y 6netmelik
1- Tibbi Cihaz Satig, Reklam
ve Tanitim Yonetmeligi
madde 8-madde 31
2- T1bbi Cihaz Yonetmeligi
madde 34
3- In vitro Tan1 Amagh T1bbi
Cihaz Yonetmeligi madde 32
1- 7223 sayili Kanun madde
14
2-T1ibbi Cihaz Yonetmeligi
madde 35
3- In vitro Tan1 Amagli T1bbi
Cihaz Yonetmeligi madde 33
4- Uygunluk Degerlendirme
Kuruluslar1 ve Onaylanmis
Kuruluglar Y&netmeligi
madde 6

24

Tespitler

Mevzuatin yaptirim hiikiimleri
caydiricilik noktasinda yetersiz

kalabilmektedir.

Tibbi cihazlarin izlenebilirligine

yonelik tekil bildirimlerin
yapilmasi ile alakali yalnizca
tibbi cihaz satis merkezlerine
iliskin mevzuat hiikiimleri yer
almaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar

Tibbi cihaz alaninda daha
caydirici yaptirimlara yer
verilen kanuni diizeyde
diizenlemeye ihtiyag
duyulmaktadir.

Tibbi cihaz izlenebilirliligin
daha aktif sekilde yerine
getirilmesi i¢in saglik hizmet
sunucularina iliskin ilgili
mevzuatta glincelleme
yapilmasi gerekmektedir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.



No

18

19

Yasal Yiikiimliiliik

T1bbi cihazlarin kullanim stireclerinde gorev
alan uygunluk degerlendirme kuruluslari ile
teknik servis saglayicilarimin yetkilendirilmesi
ve denetlenmesi ile ilgili is ve islemleri
yiiriitmek.

Tibbi cihaz klinik arastirmalari ile bu
calismalara katilan goniilliilerin haklarinin
korunmasina dair usul ve esaslar1 diizenlemek
ve bu dogrultudaki aragtirma bagvurularini
degerlendirerek izin vermek

Dayanak

1-T1bbi Cihazlarin Test,
Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Y onetmelik
2-Diagnostik Radyoloji,
Niikleer Tip ve Radyoterapi

Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite

Uygunluk ve Kalite Kontrol
Testleri Hakkinda

Y 6netmelik

3-Saglik Hizmet Sunumu

Kapsaminda Kullanilan T1bbi

Cihazlarin Teknik Servis
Hizmetlerine Dair
Y Onetmelik

Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu
Ek madde 10

02.06.2021 tarih ve 31499

sayili
Tibbi Cihaz Yonetmeligi

25

Tespitler

Mevzuatin yaptirim
hiikiimlerinin caydiricilik
noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.

Saglik Hizmetleri Temel
Kanununda giincel klinik

aragtirmalara ve metodolojilere
yonelik detay hususlar yer

almamaktadir.

Ihtiyaclar

Kanuni diizeyde
diizenlemeye ihtiyag
duyulmaktadir.

Saglik Hizmetleri Temel
Kanunu

Ek madde 10’ un revize
edilmesi gerekmektedir.



No

20

21

Yasal Yiikiimliiliik

T1bbi Cihaz Uriin siniflandirilmas is ve
islemlerini yiirtitmek

Herhangi bir ihtilaf durumunda, bir tirtiniin ilgili
yonetmelikler kapsaminda olup olmadigi ve bu
yonetmelikler kapsaminda degerlendiriyor ise
ilgili tirlintin siniflandirilmasina yonelik is ve
islemleri ytiriitmek.

Biyosidal tiriinlerin piyasaya arz edilmeden 6nce
insan, hayvan ve ¢evre sagligi ile ilgili riskleri
degerlendirebilecek sekilde iiretimi ve ithali ile
ruhsatlandirilmasina ve tescil edilmesine,
piyasaya arz edilmesine, ambalajlanmasina,
etiketlenmesine, siniflandirilmasina,
denetlenmesine ve biyosidal {irtinlerle ilgili
diger hususlara iliskin usul ve esaslari
belirlemek

Dayanak
Yirulikten kaldirilan;
7/6/2011 tarihli ve 27957
sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Tibbi Cihaz
Yonetmeligi ve

Viicuda Yerlestirilebilir Aktif

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
ile 9/1/2007 tarihli ve 26398
sayili Resmi Gazete’de
yayimlanan Viicut Disinda
Kullanilan (in Vitro) T1bbi
Tani1 Cihazlar1 Y 6netmeligi
(26.05.2024 tarihine kadar
gecis hiikiimlerine tabi tibbi
cihazlarim degerlendirilmesi
igin)

02.06.2021 tarihli ve 31499
(Miikerrer) sayil1 Resmi
Gazete’de yayimlanan Tibbi
Cihaz Yonetmeligi

In Vitro Tan1 Amagli Tibbi
Cihaz Yonetmeligi

Biyosidal Uriinler

Y Onetmeligi

Biyosidal Uriinlerin Kullanim
Usul ve Esaslar1 Hakkinda

Y onetmelik

26

Tespitler

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Uriin tipi-1 ve iiriin tipi-19'a
yonelik diizenlenen yasal
dayanaklarin giincel AB
diizenlemeleri ile tam uyumlu
degildir.

Ihtiyaclar

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

Uriin tipi-1 ve {iriin tipi-19 a
iliskin diizenlemelerin
giincel AB direktifleri ile
uyumlu hale getirilmesine
ihtiyag bulunmaktadir.



No

22

23

24

Yasal Yiikiimliiliik

Izinli bir biyosidal iiriin ya da aktif maddenin
ihracati i¢cin Bakanlik¢a ruhsat sahibinin
basvurusu dogrultusunda Tiirk¢e veya Ingilizce
serbest satis sertifikas1 diizenlemek

Kozmetik iiriinlerin topluma giivenli, etkili ve
kaliteli sekilde ulasmasini temin etmek tizere
iiriinlerin piyasaya arz edilmesinden 6nce
bildirimde bulunulmasi, piyasa gozetim ve
denetiminin yapilmasi ile bu iirlinlerin tiretim
yerlerinin denetimi konularindaki esaslar1
belirlemek

Insan sagligmin yiiksek diizeyde korunmasini
saglamak tizere, piyasada bulundurulan
kozmetik {iriinlere iliskin usul ve esaslari
diizenlemek

Dayanak

Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi Madde 39

5324 Sayili Kozmetik
Kanunu Md. 1

Kozmetik Uriinler
Yo6netmeligi Md. 1

27

Tespitler

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.



No

25

Yasal Yiikiimliiliik

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

Dayanak
#1262 Sayih Ispenciyari ve
T1ibbi Miistahzarlar Kanunu
(Md. 2, 3,6, 9),
*984 sayil1 Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve
Ziraat Islerinde Kullanilan
Zehirli ve Miiessir Kimyevi
Maddelerin Satildig1
Diikkanlara Mahsus Kanun
**Beseri Tibbi Uriinler
Imalathaneleri Y&netmeligi
(Md. 2, 6,9, 10),
*Ecza Ticarethaneleri ve
Ecza Ticarethanelerinde
Bulundurulan Uriinler
Hakkinda Y 6netmelik
*{lag ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalari
Hakkinda Y 6netmelik (Md.
36(2), Md. 55, Gegici Madde-
1 (1)
*[laglarin Giivenliligi
Hakkinda Y 6netmelik -
Madde 32, 33
*Medikal Gazlarm Uretim,
Dolum, Depolama ve Satigini
Yapan Tesisler Hakkinda
Teblig (Md. 2, 5, 8),
*QOzel Tibbi Amacli Gidalarin
Uretim Yerleri Hakkinda
Teblig (Md. 2, 5, 8)

28

Tespitler

Hali hazirdaki mevzuatin alt
duzenlemelerinin bir kisim

iiriinler igin yeni yayimlanan
giincel kilavuz hiikiimlerini tam
olarak i¢cermedigi gorilmiistiir.

Ihtiyaclar

“Medikal Gazlarin Uretim,
Dolum, Depolama ve
Satigin1 Yapan Tesisler
Hakkindaki diizenlemelerde
giincellenme yapilmasi
gerekmektedir.



No

26

27

28

Yasal Yiikiimliiliik

Piyasaya arz edilen beseri tibbi {irlinlerin tedarik

ve dagitim siireglerini izlemek

Kurum, yurt iginde veya yurt diginda yiiriitiilen
arastirmalari, arastirmacilari, arastirmalarin
yapildig yerleri, destekleyiciyi ve sdzlesmeli
arastirma kurulusunu, arastirilan triinlerin imal
edildigi tesisleri, depolandig1 yerleri, aragtirma
ile ilgili analizlerin yapildig: laboratuvarlari, etik
kurullari, bu Yo6netmelik ve ilgili diger mevzuat
hiikiimlerine uygunlugu yoniinden, énceden
haber vererek veya haber vermeden denetler.

flag piyasa kontrollerini planlamak ve yiiriitmek,
tilketicinin saglig1 ve emniyeti acisindan hatali
oldugundan siiphe edilen, hatali bulunan ya da
kullanilmasinda sakinca goriilen tiriinleri geri

¢ekmek

Dayanak
3359 sayili Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu
1262 sayil1 Ispengiyari ve
T1bbi Miistahzarlar Kanunu
6197 sayil1 Eczacilar ve
Eczaneler Hakkinda Kanun
984 sayili Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve
Ziraat Islerinde Kullanilan
Zehirli ve Miiessir Kimyevi
Maddelerin Satildigi
Diikkanlara Mahsus Kanun

Ilag Ve Biyolojik Uriinlerin
Klinik Arastirmalari
Hakkinda Y6netmelik Md.
22/(1).

1262 Sayili Ispengiyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu
6197 sayili kanun 24, 43.
maddeleri

Geri Cekme Yonetmeligi
Beseri Tibbi Uriinlerin Piyasa
Kontrolii Yonetmeligi

29

Tespitler

Piyasada bulunan beseri tibbi
iiriinlerin izlenebilirliginin alt
mevzuatlarla diizenlendigi
goriillmiistiir.

Idari yaptirimlarin kanuniligi
ilkesine istinaden klinik
arastirmalarin yiiritiicileri,
taraflar ve etik kurul iiyeleri
hakkinda verilecek idari

yaptirimlarin kanuni diizenleme

yoluyla yapilmasinin uygun
olacagi degerlendirilmektedir.

Mevzuatin yaptirim hiikiimleri
caydiricilik noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.

Ihtiyaclar

Kanun diizeyinde mevzuat
diizenleme ihtiyaci
bulunmaktadir.

3359 Saglik Hizmetleri
Temel Kanununda
diizenleme ihtiyact
bulunmaktadir.

1262 sayil1 Kanunun
giincellenmesine ihtiyac
duyulmaktadir.



No

29

30

31

32

33

Yasal Yiikiimliiliik

Kozmetik iiriinlerin piyasa arzi, piyasa gozetim
ve denetimleri ile {iretim yerlerinin
denetimlerine iliskin is ve islemleri yiiritmek.

Kozmetovijilans ile ilgili is ve islemleri
yiiriitmek.

Tip-1 ve Tip-19 biyosidal tiriinlerin piyasa
gozetim ve denetimleri ile uyar sistemleri ile
ilgili is ve islemleri yiiriitmek.

Saglik beyani ile satisa sunulacak iiriinlerin
saglik beyan1 denetimlerini yapmak

T1bbi Cihazlarin piyasa gézetim ve denetim
faaliyetlerine iligkin is ve iglemleri yiiriitmek.

Dayanak
7223 Sayili Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu, 5324 sayilt
Kozmetik Kanunu, Kozmetik
Uriinler Yo6netmeligi
7223 Sayili Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu, 5324 sayil
Kozmetik Kanunu, Kozmetik
Uriinler Y®6netmeligi

7223 Sayili Uriin Giivenligi
ve Teknik Diizenlemeler
Kanunu, Biyosidal Uriinler
Yonetmeligi

1262 sayih Ispenciyari ve
Tibbi Miistahzarlar Kanunu,
Saglik Beyan1 Denetimi
Hakkinda Y onetmelik, Gida
Ve Takviye Edici Gidalarda
Saglik Beyan1 Kullanimi
Hakkinda Y6netmelik

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

Y o6netmelikleri

30

Tespitler

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatin yaptirim hiikiimleri
caydiricilik noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar

S6z konusu yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu yiikiimliiliklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

1262 sayili Kanunun
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde
yerine getirilmesine devam
edilecektir.



No

34

35

36

37

Yasal Yiikiimliiliik

Tibbi Cihaz Uyar Sistemi faaliyetleri ile ilgili is
ve islemleri yiiriitmek.

T1ibbi Cihazlarm satig, reklam ve tanitimi
faaliyetleri ile ilgili denetim iglemlerini
yiirlitmek,

Bagvuru sahipleri tarafindan talep edilen
“Farmasotik Uriin Sertifikas1”, “Serbest Satis
Sertifikas1”, “Saglik Serbest Satis Sertifikas1” ve
“Farmasétik Uriin Ruhsat Durumu Beyan1”
belgelerinin onayi ile ilgili is ve islemleri
yiiriitmek, s6z konusu belgelerin
diizenlenmesine iliskin usul ve esaslari
belirlemek

Ruhsatli veya izinli kontrole tabi olmayan beseri
tibbi {irlinler, kan tiriinii veya kan iiriinii igeren
beseri tibbi iiriinler, immiinolojik tiriinler,
geleneksel bitkisel tibbi tiriinler, ara {irlin izin
belgeli iiriinler, tescil belgeli radyofarmasoétikler,
alerjen trtinler ve bu iiriinlerin formiillerinde yer
alan ham maddelerin ithalat iglemlerini
yiiriitmek

Dayanak

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

T1ibbi Cihaz Satis, Reklam ve
Tanitim Yonetmeligi

Kozmetik Uriinler
Yonetmeligi madde 12

Tibbi Cihaz Yonetmeligi
madde 60

In vitro Tan1 Amagch Tibbi
Cihaz Yonetmeligi madde 57

Saglik Bakanligi Bagh
Kuruluglar1 Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile
Calisma Usul ve Esaslari

Hakkinda Yonetmeligin 9/a-8

31

Tespitler

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatin yaptirim hiikiimleri
caydiricilik noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar

Gorevin aktif bir sekilde
yerine getirilmesine devam
edilecektir.

3359 sayili Kanunu
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

Gorevin aktif bir sekilde
yerine getirilmesine devam
edilecektir.

Gorevin aktif bir sekilde
yerine getirilmesine devam
edilecektir.



No Yasal Yiikiimliiliik

Ruhsata esas tiriinlerin fiyatlarin1 belirlemek,

= onaylamak, fiyat takibi yapmak.

Hayati 6nemi haiz ilag, tibbi cihaz ve {iriinlerin
39 piyasada siirekli bulunabilmesi igin gerekli
tedbirleri almak.

flag teminine iliskin tiiketici sikAyetlerini

. degerlendirmek.

Dayanak

Saglik Bakanlig1 Baglh
Kuruluslar1 Hizmet
Birimlerinin Gérevleri Ile
Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Y onetmelik 9/c-2

Bakanliklara Bagl, 1lgili,
Miskili, Kurum ve Kuruluslar
ile Diger Kurum ve
Kuruluglarin Tegskilati
Hakkinda Cumhurbagkanlig1

Kararnamesi (Kararname No:

4) Madde 508 (1) (d), (f) ve
(i)

4882 Sayil1 Bilgi Edinme

Kanunu,

Saglik Bakanlig1 Bagl
Kuruluglar1 Hizmet
Birimlerinin Gérevleri Ile
Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik 9/c-7

32

Tespitler
2017/9901 sayil1 "Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasina
Dair Karar" ve Kararin
uygulama esaslarini belirten 29
Eyliil 2017 tarih ve 30195 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan
"Beseri T1bbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmas1 Hakkinda
Teblig"in giincel ihtiyaglara
uygun olarak revize edilmesi
gerekmektedir.
2017/9901 sayil1 "Beseri Tibbi
Uriinlerin Fiyatlandirilmasina
Dair Karar" ve Kararin
uygulama esaslarini belirten 29
Eyliil 2017 tarih ve 30195 sayili
Resmi Gazetede yayimlanan
"Beseri T1bbi Uriinlerin
Fiyatlandirilmas1 Hakkinda
Teblig"in giincel ihtiyaglara
uygun olarak revize edilmesi
gerekmektedir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar

Eksikleri tespit edilen Karar
ve Teblig'in giincellenmesi
gerekmektedir.

Eksikleri tespit edilen Karar
ve Teblig'in gilincellenmesi
gerekmektedir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.



No

41

42

43

44

Yasal Yiikiimliiliik
Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati
bulunsa dahi yurt i¢inden tedarik edilemeyen
iriinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla
yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik
hizmetler ve endikasyon dis1 ilag kullanimina
iligkin is ve islemleri ytiriitmek.

Ulkemizde ruhsatli olmayan veya ruhsati
bulunsa dahi yurt i¢cinden tedarik edilemeyen
iriinlerin teminine veya sahsi tedavi amaciyla
yurtdisindan getirilmesini saglamaya yonelik
hizmetler ve endikasyon dis1 ilag kullanimina
iligkin is ve islemleri ytiriitmek.

Insani Amagcl flaca Erken Erisim Programi
kapsamindaki basvurularla ilgili i ve islemleri
yiiriitmek.

Gorevi kapsamindaki tiriinlerin analiz veya
kontrollerini yapmak veya yaptirmak.

Dayanak

Saglik Bakanlig1 Bagh
Kuruluslar1 Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile
Calisma Usul Ve Esaslari
Hakkinda Y 6netmelik 9/c-6

984 Sayili Ecza
Ticarethaneleriyle Sanat ve
Ziraat Islerinde Kullanilan
Zehirli ve Miiessir Kimyevi
Maddelerin Satildig1
Diikkanlara Mahsus Kanunun
11 inci maddesi- ek fikrasi

Yurt Disindan Ilag Temini
Yonetmeligi

Saglik Bakanlig1 Bagh
Kuruluglar1 Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile
Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Y onetmelik 9/c-10

Tiirkiye ilag Ve Tibbi Cihaz
Kurumu Ulusal Kontrol
Laboratuvarinin Goérev, Yetki
Ve Sorumluluklari

Ile Calisma Usul Ve Esaslari
Hakkinda Yo6netmelik (5/3-€)
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Tespitler

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

1- Tlgili mevzuatta izin/ruhsat
sahibi tarafindan ruhsat

bagvurusu yapilmasi ifadesi yer
almaktadir. Ancak Yurt dis1 ilag
temin kaynaginin iiretici/ruhsat
sahibi olmadig1 hallerde ruhsat

basvurusunda bulunulmasina
imkan bulunmamaktadir.

Yurtdisi ilag listesinde yer alan

irinler i¢in tanimlanan
yaptirimlar caydiricilik
noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.

Mevzuatla verilen goérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliikklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

Igili mevzuatin giincel
ihtiyaglara gore revize
edilmesi gerekmektedir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi igin ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.



No Yasal Yiikiimliiliik

Ulkemizde dolumu ve/veya iiretimi yapilan, as1,
45 immun serum ve kan tiriinleri hakkinda ulusal
seri serbest birakma faaliyetlerini yiirtitmek.

46 Tiirk Farmakopesini hazirlamak.

Gorev alanina giren triinlerin analiz ve kontrol
47 faaliyetlerinde kullanilmak tizere nitelikli deney
hayvani tiretimi yapmak.

Dayanak
Tiirkiye Ilag Ve Tibbi Cihaz
Kurumu Ulusal Kontrol
Laboratuvarinin Goérev, Yetki
ve Sorumluluklari Mevzuatla verilen gorevin
fle Calisma Usul ve Esaslar1  yerine getirilmesinde sorun
Hakkinda Yonetmelik (5/3-6)  yasanmamaktadir.

Tespitler

Ulusal Seri Serbest Birakma
Yonetmeligi (5/5)

Tiirkiye Ilag Ve T1bbi Cihaz
Kurumu Ulusal Kontrol
Laboratuvarinin Goérev, Yetki
Ve Sorumluluklari

fle Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Y onetmelik (5/3-
kk)

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Orman ve Su Isleri Bakanlig1

15 Subat 2014 Say1 28914 Mevzuatla verilen gorevin
Hayvan Deneyleri Etik yerine getirilmesinde sorun
Kurullarinin Calisma Usul ve = yaganmamaktadir.
Esaslarina Dair Yonetmelik
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Ihtiyaclar

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliikklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.



No

48

49

50

51

52

Yasal Yiikiimliiliik

Kurumun gorev alanina giren beseri tibbi
iiriinlerin ve 6zel tibbi amaclh gidalarin tanitimi
ile ilgili mevzuat ¢aligmalarini yapmak ve bu
tiriinlerin tanitimina iligkin is ve iglemleri
yiiriitmek.

Maglarin akiler kullanimina yonelik faaliyetleri
yiiriitmek.

Hasta destek programlarina iligkin is ve islemleri
yiiriitmek.

Kurum personelinin atama, nakil, 6zIik, ticret,
emeklilik ve benzeri islemlerini yliriitmek.

Kurum personelinin Goérevde Yiikselme ve
Unvan Degisikligi is ve iglemlerini yiirlitmek.

Dayanak
3359 sayili Saglik Hizmetleri
Temel Kanunu
1262 sayil Ispengiyari ve
*Beseri Tibbi Uriinlerin
Tanitim Faaliyetleri
Hakkinda Y 6netmelik
Saglik Bakanlig1 Bagh
Kuruluslar1 Hizmet
Birimlerinin Gérevleri Ile
Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Yonetmelik Madde
9/c-3
Saglik Bakanlig1 Bagh
Kuruluglar1 Hizmet
Birimlerinin Gorevleri ile
Calisma Usul ve Esaslari
Hakkinda Y6netmelik Madde
9/c-9
15 Temmuz 2018 Tarihli ve
Bakanliklara Bagl, 1lgili,
Miskili Kurum ve Kuruluslar
ile Diger Kurum ve
Kuruluslarin Teskilat1
Hakkinda Cumhurbagkanligi
Kararnamesi (Kararname
No:4 36. Bolim Gorev-
Madde:508-k)
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Personeli Gorevde
Yikselme ve Unvan
Degisikligi Yonetmeligi ( 15
Eyliil 2021 Tarih ve 31599
Sayil1 Resmi Gazetede
yayimlanan yonetmelik)
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Tespitler

Mevzuatin yaptirim hiikiimleri
caydiricilik noktasinda yetersiz
kalabilmektedir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen goérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Mevzuatla verilen gérevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.

Ihtiyaclar

Ilgili mevzuatlarin
giincellenmesine ihtiyag
duyulmaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.



No

53

Yasal Yiikiimliiliik

Kurumda ¢alisan personelin Disiplin
Amirlerinin belirlenmesi.

Dayanak Tespitler

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu Disiplin Amirleri
Yonetmeligi ( 30 Aralik 2021
tarih ve 31705 sayili Resmi
Gazetede yayimlanan
yonetmelik)

Mevzuatla verilen gorevin
yerine getirilmesinde sorun
yasanmamaktadir.
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Ihtiyaclar

S6z konusu maddede
belirtilen yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi i¢in ilave
bir ihtiya¢ bulunmamaktadir.



2.4 Ust Politika Belgelerinin Analizi

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

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

Tablo 3: Ust Politika Belgeleri Analizi

Ust Politika
Belgesi

On Tkinci
Kalkinma Plam

2024 Y1l
Cumhurbagkanligi
Yillik Programi

On Tkinci
Kalkinma Plani

Orta Vadeli
Program (2024-
2026)

Tlgili Boliim/Referans

298. Paragraf Sanayide oncelikli sektorler basta
olmak lizere ithalata bagimlilig1 azaltacak,
verimliligi artiracak ve daha rekabet¢i tiretim
kapasitesine ulastiracak teknoloji, yesil ve dijital
doniisiim odakli biiyiik 6l¢ekli ve yenilikgi
yatirimlar desteklenecektir.

718. Tlag ve tibbi cihaza erisimin kolaylastiriimasi
saglanacaktir.

718.1. Etkin tedarik zinciri takibi ile glivenli ilag ve
tibbi cihaza erisimin kolaylastirilmas: saglanacaktir.
718/ 1 Faaliyet: 1. ilag takip sistemine entegre
olacak sekilde sahadaki ilag¢ hareketlerinin
izlenebilirligini gliclendiren yontemler
gelistirilecektir.

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

Tedbir 31: Akiler ilag kullanimu tegvik edilerek,
ilag ve tedavi harcamalarini rasyonellestirecek
tedbirler alinacaktir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Geleneksel bitkisel tibbi triinler,
homeopatik tibbi tiriinler ve ileri
tedavi tibbi {irlinleri de dahil
olmak iizere beseri tibbi tiriinler
(ilaglar), tibbi cihazlar, in vitro
tant amagcli tibbi cihazlar,
kozmetik triinler, insan viicuduna
dogrudan temas eden biyosidal
iriinler, 6zel tibbi amacgh gidalar,
kemoterapi ilag hazirlama
sistemleri, beseri tibbi {liriin
iiretiminde kullanilan etkin ve
yardimc1 maddeler hakkinda
diizenleme ve denetleme yapmak,
Ulusal ve uluslararasi kontrole
tabi maddeler ile yeni psikoaktif
maddeler hakkinda diizenleme
yapmak.

Akilci ilag kullanimini
yayginlastirmak.



Ust Politika
Belgesi

2024 Y1
Cumbhurbaskanlig1
Yillik Programi

Ilgili Boliim/Referans

717.4. Paragraf: Akilci ilag kullanimi konusunda

biling diizeyi artirilacak, hekimlerin desteklenmesi
ve denetimi saglanacak, akilci ilag kullanimina
iligkin sistem altyapis1 giiclendirilecektir.

717/4 Faaliyetler: 1. Akilci ilag kullanim
konusunda farkindalik ¢aligmalart yiiriitiillerek yeni
receteleme gostergeleri belirlenecek ve buna gore
analiz, degerlendirme ve izleme c¢aligmalart
yapilacaktir.

2. Tlag tiiketim hesaplamalar igin sistem alt yapisi
olusturulacak ve regeteleme verilerinin
entegrasyonuyla sistem gli¢lendirilecektir.

3. Antimikrobiyallerin tiiketimi ve direng verileri
birlikte analiz edilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar



Ust Politika
Belgesi

On Tkinci
Kalkinma Plam

Orta Vadeli
Program (2024-
2026)

Ilgili Boliim/Referans

441. Paragraf: Asi basta olmak tizere ilag ve tibbi
cihaz sektoriinde liretim, Ar-Ge ve ihracat altyapisi
desteklenecek ve arz giivenligi giiclendirilecektir.
441.1.Paragraf: Ast gibi kritik 6nem arz eden
iirlinlere yonelik sektdrde arz giivenliginin etkin
saglanmasi i¢in klinik arastirmalar desteklenecektir.
441.14 Paragraf: Biyoyararlanim, biyoesdegerlik,
klinik/biyoanalitik  merkezlerin  acilmas1  ve
stirdiiriilebilirligi tesvik edilecektir.

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

445.2. Paragraf: Piyasaya arz sonrasi klinik
calismalarda kullanilabilecek kamu verilerinin
mahremiyete  halel  getirmeyecek  sekilde
paylagilmasi saglanacaktir.

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

447. Paragraf: Ar-Ge’ye dayali, rekabet¢i, yiiksek
katma degerli ve yiiksek teknolojili {iriinlerin
tiretiminin ve ihracatin arttirilmasi temel amagctir.
449.2 Paragraf: Tibbi goriintiilleme cihazlar
alaninda kullanilan kritik teknolojileri igeren alt
bilesenlerin iiretimi desteklenecektir.

552.1 Paragraf: Oncelikli sektdrler basta olmak
lizere firma is ortakliklar1 yiiksek teknolojili Ar-Ge
ve ticarilestirmesinin desteklendigi Sanayi Yenilik
Ag Mekanizmasi Programi yayginlastirilacaktir.
555.4 Paragraf: Stratejik iilkelerle ikili ve ¢oklu
Ar- Ge ve yenilik isbirlikleri desteklenecektir.

Tedbir 21: lag ve tibbi cihaz sektoriinde iiretim,

Ar-Ge ve ihracat altyapisi desteklenecek ve arz
giivenligi giiglendirilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Klinik arastirmalara ve bilimsel
caligmalara iligkin usul ve
esaslar1 belirlemek.



Ust Politika
Belgesi

On Tkinci
Kalkinma Plam

On Tkinci
Kalkinma Plam

On ikinci
Kalkinma Plam

2024 Y1
Cumhurbagkanlig
Yillik Programi

Ilgili Boliim/Referans

441.6. Paragraf: Giimriik Birliginin glincellenmesi
cercevesinde ilag thracatimiza iliskin kisitlamalarin
kaldirilmast1 ve AB ile karsihikli tanima
anlagmalarinin hayata gecirilmesi saglanacaktir.
441.11.Paragraf: Olasi afet ve salgin durumlarinda
saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligini temin etmek
amaciyla yerli iiretimi devam ettirebilmek iizere ilag
ve tibbi cihaz iiretim tesisleri i¢in gerekli dnlemler
alinacaktir.

441.14. Paragraf: Biyoyararlanim, biyoesdegerlik,
klinik/biyoanalitik ~ merkezlerin  agilmasi  ve
sirdiiriilebilirligi tegvik edilecektir.

442 3.Paragraf: Ilag ve tibbi cihaz sektdriiniin
tiretiminde yurt iginde {iretilebilen hammadde ve ara
mal1 kullanimu tesvik edilecek ve ulusal hammadde
ve aramali liretim plani olusturulacaktir.

4443 Paragraf: Ulkemizde sik  goriilen
hastaliklarin tedavisi amaciyla kullanilan veya
kullanilmasi ihtiyaci bulunan etkin maddelerin yan1
sira biyobenzer ilaglarin gelistirilmesi ve {iretilmesi
saglanacaktir.

621.3. Paragraf: Piyasa gézetim ve denetim
faaliyetlerinin etkinliginin artirllmas1 amaciyla
mevcut kurumsal yapi ve mevzuat gozden
gecirilecek, ilgili kurumlarin koordinasyon iginde
caligmasi saglanacak ve kapasiteleri artirilacaktir.

443.9.Paragraf: Belgelendirmeye esas olup
tilkemizde yapilmayan test ve analiz iglemlerinin
iilkemizde yapilabilmesi saglanacaktir.

444.1. Paragraf ilag, tibbi cihaz ve biyoteknolojik
iriinlere  yonelik  test,  sertifikasyon  ve
ruhsatlandirma alaninda uluslararasi akreditasyona
sahip test ve analiz altyapisi olusturulacaktir.

718.3. Paragraf: Giivenli iiriine erisimi saglamak
amactyla ulusal kontrol laboratuvar altyapisi
giiclendirilecektir.

718/3 Faaliyetler: 1. Ulusal kontrol laboratuvarimin
degisen ihtiyaclar kapsaminda cihaz altyapisi
giiclendirilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Kurum gorev alanina giren
tiriinleri denetlemek.

Kurumun gorev alanina giren
iriinlere iligkin olarak piyasa
gozetim ve denetimi faaliyetleri
yiiriitmek.

Analiz altyapisini giiglendirmek.



Ust Politika
Belgesi

On ikinci
Kalkinma Plan1

Orta Vadeli
Program (2024-
2026)

On ikinci
Kalkinma Plam

On Tkinci
Kalkinma Plani

Ilgili Boliim/Referans

440. Paragraf: ilag ve tibbi cihaz sektdriinde kamu
alimlarmin  kaldirag etkisinden yararlanilarak
kiiresel pazardaki rekabet giiciimiizii arttirmak,
ithalat bagimliligimiz1 azaltmak ve arz giivenligini
saglamak temel amagctir.

441. Paragraf: Asi basta olmak iizere ilag ve tibbi
cihaz sektoriinde liretim, Ar-ge ve ihracat altyapisi
desteklenecek ve arz giivenligi giiclendirilecektir.
441.1. Paragraf: Ast gibi kritik 6nem arz eden
iirinlere yonelik sektdrde arz giivenliginin etkin
saglanmasi i¢in klinik arastirmalar desteklenecektir.
706.8. Paragraf: Takviye edici gida ve bitkisel
icerikli iirlinlerin giivenli sekilde piyasaya arzini
saglayacak yeni mekanizmalar gelistirilecektir.

Tedbir 21: Tlag ve tibbi cihaz sektdriinde iiretim,
Ar-Ge ve ihracat altyapisi desteklenecek ve arz
giivenligi gii¢lendirilecektir.

442.2.Paragraf: Tiirkiye Ilagc ve Tibbi Cihaz
Kurumunun uluslararast1  alanda  tanmirligin
arttirmak  amaciyla uluslararast  iyelik ve
igbirliklerinde aktif rol oynayacak, yeni isbirlikleri
gerceklestirilecektir.

444.3.Paragraf:  Ulkemizde stk goriilen
hastaliklarin tedavisi amaciyla kullanilan veya
kullanilmasi ihtiyaci bulunan etkin maddelerin yan
sira biyobenzer ilaglarin gelistirilmesi ve lretilmesi
saglanacaktir.

444 4 Paragraf: Tiirkiye’de gelistirilen
biyoteknolojik ilaglara ait ruhsat bagvurular
piyasaya arz siiregleri goz oniinde bulundurularak
oncelikli bir bigimde degerlendirilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

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

Uluslararasi igbirliklerinin
arttirilmast

Kurum gorev alanina giren
6zellikli tirlinlerin ruhsat siirecini
oncelikli olarak degerlendirmek.



Ust Politika
Belgesi

On ikinci
Kalkinma Planm

2024 Y1l
Cumhurbagkanligi
Programi

Orta Vadeli
Program (2024-
2026)

Ilgili Boliim/Referans

442.3. Paragraf: Ilag ve tibbi cihaz sektoriiniin
iiretiminde yurt i¢inde iiretilebilen hammadde ve ara
mal1 kullanimi tegvik edilecek ve ulusal hammadde
ve aramali iretim plani olusturulacaktir.

441.11. Paragraf: Olasi afet ve salgin durumlarinda
saglik hizmetinin siirdiiriilebilirligini temin etmek
amaciyla yerli iiretimi devam ettirebilmek iizere ilag
ve tibbi cihaz iiretim tesisleri i¢in gerekli dnlemler
almacaktir.

4425. Paragraf: Ilag ve tibbi cihaz sektdriine
yonelik dis ticaret veri alt yapist kamu kurumlari
arasinda esgiidiim saglanarak gelistirilecektir.

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

718.2. Paragraf: ilagta akilci tedarik yonetimi
altyapisinin giiclendirilmesi saglanacak ve yapay
zeka uygulamalartyla desteklenecektir.

718/ 2 Faaliyet: 1. ilagta akilci tedarik yonetimine
yonelik uluslararasi standartlarda yeni dijital
coziimler gelistirilecektir.

Tedbir 21: flag ve tibbi cihaz sektdriinde iiretim,
Ar-Ge ve ihracat altyapisi desteklenecek ve arz
giivenligi giiglendirilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

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



Ust Politika
Belgesi

On Tkinci
Kalkinma Plan1

2024 Y1ih
Cumbhurbaskanlig1
Program

On Tkinci
Kalkinma Plam

Ilgili Boliim/Referans

441.13. Paragraf: 1Ilag hammaddesi olarak
kullanilabilecek tibbi aromatik bitki kaynaklari
tespit edilecek, ila¢ sanayiinin {retim siirecinde
degerlendirilmesine yonelik caligmalar
yiirtitiilecektir.

706.8 Paragraf: Takviye edici gida ve bitkisel
icerikli trlinlerin giivenli sekilde piyasaya arzim
saglayacak yeni mekanizmalar gelistirilecektir.

706/8 Faaliyetler:

1. Takviye edici gida ve bitkisel igerikli iirtinler
konusunda farkindaligi artirmak amaciyla gorsel
materyaller hazirlanarak sosyal medya hesaplarinda
paylagimlar yapilacaktir.

2. Takviye edici gidalarin, beseri tibbi {iriin
statiistinde degerlendirilebilecek dozlarda piyasaya
arzini 6nlemeye yonelik caligmalar yapilacaktir.

3. Gida giivenligi ¢aligmalari kapsaminda Gida
Tebligi komisyon caligmalarina katihm
saglanacaktir.
941.Paragraf: Kamuda stratejik  yOnetimin
uygulama etkinliginin artirtlmast  ve hesap
verebilirlik anlayisinin, planlamadan izleme ve
degerlendirmeye kadar yonetim dongiisiiniin tiim
asamalarinda hayata gecirilmesi temel amacgtir.
942. paragraf: Kamu idarelerinde strateji
gelistirme birimlerinin kapasitesi gii¢lendirilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Yaygin kullanima sahip tibbi
bitkilerle ilgili kamuoyunun
dogru bilgiye ulagmasina yonelik
calismalar yapilarak bitkisel
iirtinlerin bilingli ve glivenli
kullanimlarina katki saglamak.

Yrtirliikteki Kurum stratejik
planin1 etkin sekilde uygulamak
ve izlemek.



Ust Politika
Belgesi

On Tkinci
Kalkinma Planm

Orta Vadeli
Program (2024-
2026)

Ilgili Boliim/Referans

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

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

943.2. Paragraf: I¢ kontrol uygulamalarmin
giiclendirilmesine  yonelik kamu idarelerinin
izlenmesi ve  degerlendirilmesi  galismalart
yayginlastirtlacaktir

943.3. Paragraf: Kamu idarelerindeki i¢ denetci
sayisi artirilacaktir.

943.4. Paragraf: Kamu idarelerinde yiiriitiilen ig
denetim faaliyetlerine ydnelik I¢ Denetim Kalite
Giivence ve Gelistirme Programi uygulamalar
yayginlagtirilacaktir

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

Tedbir 10: Sifir atik uygulamalar1
yayginlastirilacaktir.

Tedbir 23: Kamu bina ve hizmetlerinde enerji
verimliligi  c¢alismalart  siirdiiriilerek  enerji
performans sdzlesmelerinin daha yaygin kullanimi
icin gerekli teknik ve idari altyap1 gelistirilecektir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

I¢ kontrol sistemini tiim unsurlart
ile kurmak.

I¢ denetim faaliyetlerini
etkinlestirmek.

Ulusal yesil doniisiim
uygulamalarina katki saglamak.



Ust Politika
Belgesi

On Tkinci
Kalkinma Planm

Orta Vadeli
Program (2024-
2026)

Ilgili Boliim/Referans

962. Paragraf: Dijital kamu hizmetlerini biitiinciil,
kullanici odakli ve katilimci bir yaklasimla
sunumunun yayginlagtirilmast ve kullaniminin
arttirilmasi temel amagtir.

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

966.2. Paragraf: Agik kaynak kodlu yazilim gegis
analizleri dogrultusunda kamu kurumlarinin agik
kaynak kodlu yazilimlara gecisi hizlandirilacaktir.
967. Paragraf: Kamu kurumlarinda veri yonetisimi
ve ileri veri analitigi kapasitesi gelistirilecek ve
kurumlar aras1 veri paylasim mekanizmalari
giiclendirilecektir.

968. Paragraf: Kamu kurumlarinin siber giivenlik
tehditlerine karsi korunmasi ve dijital hizmetlerin
sunumunda kisisel bilgilerin mahremiyetinin
saglanmasi ile yapay zeka etik ilkelerinin tatbikine
yonelik mekanizmalar giiclendirilecektir.

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

Tedbir 10: Acik kaynak kodlu yazilim ekosistemi
gelistirilecek, yazilim sektoriindeki insan kaynagi
artirllacaktir.

Tedbir 11: Kamu hizmet sunumunda tasarruf,
giivenlik ve siirekliligi temin etmek tiizere agik
kaynak kodlu yazilim ve bulut bilisim gibi
araglardan faydalanilacaktir.

Tedbir 25: e-Devlet Kapisi iizerinden sunulmakta
olan biitiinlesik hizmetlerin niteligi ve sayisi
artirllacaktir.
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Verilen Gorev/ihtiyaclar

Dijital devlet caligmalari
kapsaminda Kurumumuzdaki
stireclerin dijital ortama giivenli
olarak entegre edilmesi



Ust Politika
Belgesi

On Tkinci
Kalkinma Plam

Ilgili Boliim/Referans

949. Paragraf Ulkemizde kanita dayali politika
olusturma siireci giiclendirilecek, diizenleyici etki
analizinin farkindahigi artirilacak ve politika
olusturma ile  biitceleme  arasindaki  bag
kuvvetlendirilecektir.

949.1. Paragraf Kamu idarelerindeki diizenleyici
etki ~analizi yapmaya yonelik idari yapi
giiclendirilecek ve kurumsal kapasite artirilacaktir.
959. Kamu sektoriinde stratejik insan kaynaklar
yonetimi gelistirilecektir.

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

2. 5 Program-Alt Program Analizi

Verilen Gorev/ihtiyaclar

Kurumsal yonetisim ve kurum
kapasitesini gelistirmek

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

PROGRAM

KORUYUCU
SAGLIK

ALT
PROGRAM

ILAC VE
ECZACILIK

PROGRAM — ALT PROGRAM ANALIZI
TESPITLER

Saglik Bakanlig1 Tibbi Bitki Monograf Listesinin genisletilmesi biiyiik
onem arz etmektedir. EMA, ESCOP, WHO bitkisel monograflari, giincel
literatiir ve referans kitaplar takip edilmekte ve bu dogrultuda bitkilerin
giivenli kullanimina iligkin derleme c¢aligsmalarina devam edilmektedir.
Kamuoyunun kullanim amacina uygun, dogru bitkisel riinlere ve bu
iirlinlerin olast yan etkileri ile ilag etkilesimleri acisindan objektif
bilgilere ulasabilmesi amaciyla 162 bitki sayisina ulasilmstir.
Advers reaksiyon bildirim sayisindaki artig, dogrudan Kurumun isleyisi
ile ilgili bir gosterge olmayip dolaylt bir gostergedir. Kurum tarafindan
farmakovijilans ile ilgili dlizenlenen egitim ve tanitici faaliyetler aracilig
ile advers reaksiyon bildiriminin 6nemi hususunda farkindaligin
artirilmasi hedeflenmektedir. Farkindaligin artmasi sonucunda bildirim
sayisinin da artacag1 dngoriildiigiinden advers reaksiyon bildirim sayilar
performans gostergesi olarak kullanilmaktadir.

Akiler Tlag Kullanimi calismalar1 kapsaminda oncelikli faaliyet alam
olarak belirlenen antibiyotiklerin akilci kullaniminin saglanmasi ve
antibiyotik direncinin yavaslatilmasi amaciyla bu konuda g¢aligmalar
yiriitiilmektedir. Akilct antibiyotik kullanimi ¢aligsmalarimiz neticesinde
antibiyotik tiiketimi 2011 yilima gore %36 disilis kaydetmistir. Bu
caligmalarimizla hem antibiyotik diren¢ gelisiminin yavaslatilmasina
katki saglanmig hem de biit¢e kaynaklarimizin daha etkin kullanilmasi
saglanmistir. Akilci ilag kullanimi ¢aligmalart kapsaminda takip edilen
gostergede sapma olumlu yonde olmustur. S6z konusu caligmalarin
stirekliligi saglanacaktir.
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2022 yili sonu itibariyle hedeflenen 174 tibbi
bitki monograf sayisina ulasilmistir.
Halihazirda yayimlanan monograflarin
tiikketiciye ve sektore yonelik giincellenme
ihtiyact bulunmaktadir.

Adpvers reaksiyon bildirimleri tiiketici ve saglik
meslegi mensuplari tarafindan goniillii olarak
yapildig i¢in Kurum faaliyetlerinin dolayli
katkis1 vardir. Bu nedenle bildirim oraninda her
sene belirli bir artis hedeflenmekle birlikte
kesin sonuglar dngoriilememektedir.

- flag yan etkilerinin bildirimi konusunda
farkindaligi arttirmak i¢in kamuya yonelik
kampanyalar diizenlenmesi

-Yeterli sayida ve yetkinlikte personel istihdam
edilmesi

-TUFAM igin ayr1 bir internet sayfasi
olusturulmasi

Akilci ilag kullanimu ile ilgili saglik
profesyonellerine ve halka yonelik yapilacak
faaliyetler ile ilag harcamalarinda olumlu
yonde sonuglar elde edilmektedir. Bu baglamda
da s6z konusu faaliyetlerin siirdiiriilebilirligi
onem arz etmektedir. 30.06.2021 tarih ve
31527 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan
2021/14 Sayili Tasarruf Tedbirleri
Cumhurbaskanligi Genelgesi kapsamina giren
faaliyetlerle ilgili giincelleme yapilmasi ihtiyaci
olusmustur.
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ALT . R
PROGRAM PROGRAM TESPITLER IHTIYACLAR
Kozmetik iiriin kayitlar1 firmalarin bagvurmasi halinde
yapilabilmektedir. Bu sebeple performans gostergesi olarak izlenen
kayit yapilan kozmetik iirlin sayis1 ve ilgili degerlendirmeler firma
KORUYUCU TIBBI CIHAZ bagvurularina bagl olarak degisebilmektedir. Gostergenin takibine Belirlenmis olan hedeflere ulagilmig olup
SAGLIK  VE KOZMETIK devam edilecektir. mevcut durumun devamliliginin saglanmasi

URUNLER  Uriin Takip Sistemine yapilan kozmetik {iriin basvurular1 bu gosterge amaciyla gerekli calismalar stirdiiriilecektir.
icin baz alinmaktadir. Sonuglar kiimiilatif deger olarak ifade
edilmektedir. Firma basvurular1 ve diger dis etkenler nedeniyle
gerceklesen artig veya azalmalar olmasi muhtemeldir.
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PROGRAM

KORUYUCU
SAGLIK

ALT
PROGRAM

URUN ]
GUVENLIGI
VE DENETIMI

PROGRAM — ALT PROGRAM ANALIZI
TESPITLER

13/09/2019 tarihli ve 30887 sayili Resmi Gazete’de yayimlanarak
yirtirliige giren 46 sayili Cumhurbagkanligt Kararnamesi ile “insan
viicuduna dogrudan temas eden biyosidal {iriinler” Tiirkiye Ila¢ ve T1ibbi
Cihaz Kurumunun gorev, yetki ve sorumluluguna verildiginden {iriin tipi
1 ve iiriin tipi 19 biyosidal iirlinlerin denetimleri 2020 yil1 basindan
itibaren itibaren Kozmetik Denetim Dairesi Baskanlig1 tarafindan ayn
sayida personel ile gerceklestirilmektedir. Tiim diinyada oldugu gibi
tilkemizde de etkisini gosteren Covid-19 salgini nedeniyle 6zellikle tip-
1 Dbiyosidal iriinlerin iretiminde ve satisinda artis yasanmustir.
Kozmetik Denetim Dairesi Bagkanligi olarak 2021 ve 2022 yillan
degerlendirildiginde hedeflenenden fazla kozmetik iiriin denetlenerek
performans gostergesinin tizerine ¢ikilmis olup performans hedefindeki
pozitif anlamda sapma denetimlerin, denetim personelinin ve piyasa
gozetim ve denetime ayrilan kaynaklarin daha etkin kullamldig
anlamina gelmektedir.
Tibbi Cihazlarda vatandaslarin bilinglenmesi ve Kuruma ulasilabilirligi
kolaylastiran bir ¢ok kanal bulunmasi, sikayet sayisinin artmasina
sebep olmaktadir. Ayrica saglik kuruluslarinda saglik ¢alisanlarinin bilgi
diizeyi arttikca tibbi cihaz kaynakli olumsuz olay bildirim sayis1 da
artmaktadir.

Denetlenen tibbi cihaz sayisi gostergesine iligskin olarak 2022 yili LII ve
II.  ceyrek denetim sayilarina gore, yillik hedefe ulagilacag:
diisiiniilmektedir.

Covid Pandemisi siirecinde; Kurumumuzca yurt dis1 tesislerde yiirttiilen
yerinde GMP denetimleri durdurulmus olup pandemiden kaynakli
kisitlamalar nedeniyle beseri tibbi iirlinlerin iiretim ve tedarik siiregleri
ile ilgili yasanabilecek aksakliklarin azaltilmasi, iriinlerin piyasaya
arzinin devamlilig1 ile vatandaslarin tedavileri i¢in gerekli olan beseri
tibbi {irlinlere erisiminin siirekliliginin saglanmasi amaciyla bu siirecte
bir takim ek onlemler alinmis ve ilk olarak 12.06.2020 tarihinde daha
sonra giincellenerek 03.02.2021 tarihinde "Pandemi Siirecinde Yurt Disi
GMP Denetimi ve Sertifikasyon Siireci Hakkinda Ek Tedbirler" konulu
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Tibbi Cihaz Denetim Dairesi Bagkanligi
faaliyetlerine iligkin tespitlerde belirtildigi iizere
denetimler ve tibbi cihaz uyar1 bildirimleri
artmaktadir. Piyasa Gozetim ve Denetimi ve
Uyart Sistemi birimlerinde c¢alisacak nitelikli
personele ihtiyag vardir.
Diinyada ve tilkemizde pandemi nedeniyle
alinan tedbirlerle uygulanan kisitlamalarin bazi
tilkelerde kaldirilarak normallesme siirecinin
baslatilmis  olmast da  gbz  Oniinde
bulundurularak risk esasina dayali olarak
yapilacak degerlendirmelere gore yurt dist
tiretim tesislerinde yerinde GMP denetimleri
planlanacaktir.



PROGRAM

KORUYUCU
SAGLIK

ALT
PROGRAM

URUN
GUVENLIGI
VE DENETIMI

PROGRAM — ALT PROGRAM ANALIZI
TESPITLER

duyurular tim paydaslara duyurulmustur.
Bununla birlikte; Diinyada ve iilkemizde pandemi sartlarinin hala devam
etmesi, alman tedbirler ile uygulanan kisitlamalarin siiregelmesi
nedeniyle bahsi gecen duyurularda Kurumumuz Baskanlik Makami’nin
03.12.2021 tarihli ve E-24931227-000-6567 sayili Olurlar geregi gerekli
giincellemeler yapilmis, 6nceki makam olurlar: yiiriirliikten kaldirilmig
ve tiim bu hususlar 03.12.2021 tarihinde tiim paydaslara duyurulmustur.
Ayrica 15.12.2022 tarihine kadar s6z konusu duyurunun 3. maddesi
kapsaminda gelen basvurulardaki 86 tesisten 84 tesisin degerlendirme
siireci baglamistir. %97 ye tekabiil etmektedir. Bununla birlikte ilgili
Kilavuz kapsaminda dosya {izerinden denetimler ve risk bazli denetimler
yliriitiilmeye devam etmektedir.
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PROGRAM

TEDAVI
EDICi
SAGLIK

ALT
PROGRAM

ILAC VE
ECZACILIK

TIBBI CIHAZ
VE
KOZMETIK

PROGRAM — ALTPROGRAM ANALIZI
TESPITLER

15 Temmuz 2018 tarih ve 30479 sayili Resmi Gazetede
yayimlanan 4 sayili Cumhurbaskanligi Kararnamesi geregi ilag
fiyatlarinin belirlenmesi Kurumumuz gorevidir. Buna istinaden
Beseri Tibbi Uriinlerin Fiyatlandirma Tebligi ile ilag fiyatlar:
mevzuata gore belirlenmektedir. Ruhsatlandirma sonrasi verilen
fiyatlar (Depocuya Satis Fiyati) her hafta Cuma giinii Kurum
resmi web sitemizde yayimlanmaktadir. Listede {iriinlerin imal-
ithal durumlarn da yer almaktadir. Performans programinda yer
alan imal-ilag oran1 verileri bu listeden alinmigtir.

Uriiniin ithal-imal olma durumu ruhsatlandirma siirecinde belli
olmakta olup ruhsatinda olan bilgiye gore (ithal ruhsathi-imal
ruhsatl) ilaglar fiyat alarak pazara girmektedir. Hedeflenen degere
ulasilmakta olup konu ile ilgili bir sorun goériilmemektedir.
Ruhsatlanan iiriin sayisinin gegerli bagvuru sayisina orant
gdstergesine iliskin olarak;2022 yili III. Ug ayimnda 135 iiriin
ruhsatlandirilmistir. Hedeflenen degere ulasilmistir. Ilag
Ruhsatlandirma Daire Bagkanligimiz biinyesinde gdrevli personel
kapasitesi arttirilmasi, giincellenen Beseri Tibbi Uriinler
Ruhsatlandirma Y 6netmeligi ve giincellenecek kilavuzlar ile
beraber ruhsatlandirma siireglerinde yiiriitiilen is ve islemler hiz
kazanacaktir. Ruhsatlanan ve sonrasinda pazara giren iiriinlerin
siirecine gore oranda degisiklikler olmas1 muhtemeldir.

Uriin Takip Sistemi ile 6ncelikli olarak belirlenen iiriinlerin
iretim/ithalat siirecinden baslayacak sekilde tekil bazli takibinin
yapilarak tilkemize giren kagak {iriinlerin engellenmesi
hedeflenmis olup giivenli {irline erigime katki saglanmasi
amaglanmustir. Kurulan yazilim alt yapisi belirli tiriin gruplarinda
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e-CTD calismalarinin siirdiiriilmesi ve ruhsatlandirma
faaliyetlere iligkin ilgili mevzuatlarin gelistirilmesi
ruhsatlandirma siireglerine olumlu katki saglayacaktir.

Yazilim sisteminde cesitli gelistirme, iyilestirme ve
sistemin idamesi i¢in gerekli bakim ihtiyaglari
dogdugundan bu ihtiyacin ya kurum biinyesinde gerekli
yetkinlik diizeyinde ve sayida yazilimcinin istihdamu ile
ya da hélihazirda yiiriitiildiigi tizere yiiklenici olarak
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PROGRAM PROGRAM TESPITLER [HTIYACLAR
onceliklendirilerek uygulanmaya alinmis olup nihai olarak tiim hizmet sunan TUBITAK BILGEM Yazilim
tibbi cihazlar icin alt yap1 saglanmustir. Teknolojileri Enstitiisii tarafindan karsilanmasi
Ulkemizde iiretilen veya iilkemize ithal edilen tiim tibbi cihazlarin = gerekmektedir.
piyasaya arz asamasinda barkod diizeyinde Uriin Takip Sistemi ne

TEDAVI iireticisi/ithalatgisi tarafindan kayit edilmesi gerekmektedir.
EDICI Yapilan kayitlar mevzuata uygunluk anlaminda Kurumumuz
SAGLIK tarafindan kontrol edilerek kayit islemi tamamlanmaktadir.

Kaydedilen bir barkod daha sonra giincellenmedigi takdirde
kayith kalmaya devam ettigi i¢in zaman i¢inde yeni kaydedilen
iriin sayisinin giderek azalacagi 6n gorilmiistiir.

2021 yilinda AB mevzuati kapsaminda

uyumlagtirilarak yiiriirliige giren tibbi cihaz yonetmeligi
sonrasinda ise yeniden belgelendirilen ve/veya lireticileri
tarafindan farkli bir tiriin barkodu ile piyasaya arz edilen iiriinlere
yeniden kayit yapilmasi gerekmektedir. Bu durum yillik 6n
goriilen tahminlerin {izerinde bir istatistik olusmasina neden
olmaktadir.
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2.6 Faaliyet Alanlari ile Uriin ve Hizmetlerin Belirlenmesi

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

altinda toplu olarak sunulmustur.

Tablo 4: Faaliyet Alanlari-Uriin/Hizmetler

ANA FAALIYET ALANI

A- Ruhsatlandirma
Faaliyetleri

B-izin-Yetki-Sertifika-Belge
Faaliyetleri

UROUN VE HIZMETLER
U/H 1 Beseri tibbi iiriin ruhsatlandirma faaliyetleri
U/H 2- Ozel tibbi amagcli gida ruhsatlandirma faaliyetleri
U/H 3- Insan Cildine Dogrudan Temas Eden Biyosidal
Uriinlerin (Uriin Tipi-1 ve Uriin Tipi-19) Ruhsatlandirma
Faaliyetleri
U/H 4- Ecza Ticarethaneleri Ruhsatlandirma Faaliyetleri
U/H 5- Gozliikgiiliik Ruhsat Yenileme Faaliyetleri
U/H 1- Uretim Yeri Izin-Sertifika Faaliyetleri Belge
Diizenlenmesi Hizmetleri
U/H 2-Uretim Yerlerine iliskin Sertifika Diizenleme Hizmetleri
U/H 3- Ecza Ticarethanesi izin belgesi/ GDP Belgesi
Diizenleme Hizmetleri
U/H 4-Ihracat izinleri / Sertifikalart
U/H 5-Ithalat Izinleri
U/H 6 -Uyusturucu, Psikotrop ve Prekiirsér Maddeler Igin
Verilen izinler
U/H 7- Kisiye Ozgii ilag Tedavisi Izinleri
U/H 8-Klinik Arastirma Izinleri
U/H 9- Klinik Arastirma Etik Kurullar1 ve Biyoyararlanim/
Biyoesdegerlik Etik Kurullar1 Kurulum Onaylar
U/H 10- Faz-1 ve BY/BE Merkezi Izinleri
U/H 11-Onaylanmis Kurulus Yetkilendirme Faaliyetleri
U/H 12- Belirli Unvanlar i¢in Belge Diizenleme Hizmetleri
U/H 13- Beseri T1bbi Uriin Satis izin Faaliyetleri
U/H 14-Sézlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kurulusu Izin
Faaliyetleri
U/H 15-1yi Klinik Uygulamalar1 Faaliyet izin Diizenleme
Hizmetleri
U/H 16-Tibbi Cihazlarin Test, Kontrol ve Kalibrasyonu
Hakkinda Y&netmelik Kapsaminda Yetkilendirmeler
U/H 17- Diagnostik Radyoloji, Niikleer Tip ve Radyoterapi
Grubu Tibbi Cihazlarin Kalite kontrol ve Kalite Uygunluk
Testleri Hakkinda Y 6netmelik Kapsaminda Yetkilendirmeler
U/H 18- D1s Laboratuvar Yetkilendirme Faaliyetleri

U/H 19- Kemoterapi flag Hazirlama Sistemleri Degerlendirme
Faaliyetleri

U/H 20- Aktarma Merkezi izin Belgesi
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ANA FAALIYET ALANI

C-Reklam-Tamtim-Toplant1 izin
Faaliyetleri

D- Denetim Faaliyetleri

E- Kayit ve Bildirim Faaliyetleri

E- Ekonomik Degerlendirme
Faaliyetleri

F- Analiz ve Laboratuvar
Faaliyetleri

Egitim ve Bilgilendirme
Faaliyetleri

URUN VE HIZMETLER
U/H 1-Kullanilacak Saglik Beyanlarinimn ve Beyan Kosullarmin
Belirlenmesine Iliskin Faaliyetler
U/H 2-Saglik Beyanina iliskin Gériis Taleplerinin
Degerlendirmesine Iliskin Faaliyetler
U/H 3 -Saglik Beyani Tespitine Iliskin Faaliyetler
U/H 4- Reklam-Tanitim-Toplant: Izinleri
U/H 5- Akiler ilag Kullanimu Bilgilendirme Faaliyetleri
U/H 1- Ilag Denetim Faaliyetleri
U/H 2- Tibbi Cihaz Denetim Faaliyetleri
U/H 3- Kozmetik Denetim Faaliyetleri
U/H 4- Saglik Beyan1 Denetim Faaliyetleri
U/H 5- Idari ve Mali Denetim Faaliyetleri
U/H 6- Ozel Tibbi Amach Gida Denetim Faaliyetleri
U/H 7- Ecza Ticarethanesi Denetim Faaliyetleri
U/H 8- lyi Klinik Uygulamalar1 Denetim Faaliyetleri
U/H 9- Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Denetim Faaliyetleri
U/H 10-Kagak-Sahte Uriin Miicadele Faaliyetleri
U/H 11-Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Denetim Faaliyetleri
U/H 1- Tibbi Cihaz Firma Kayit Faaliyetleri
U/H 2-Tibbi Cihaz Belge Kayit Faaliyetleri
U/H 3-Tibbi Cihaz Uriin Kayit Faaliyetleri
U/H 4-T1bbi Cihaz Egitim Merkezleri Kayit Faaliyetleri
U/H 5-Kozmetik Uriin Kayit Faaliyetleri
U/H 6-Kozmetik Firma Kay1t Faaliyetleri
U/H 7-Tibbi Cihaz Teknik Servis Kayit Faaliyetleri
U/H 8-Biyosidal Firma Kayit Faaliyetleri
U/H 9-Farmakovijilans Yetkilisi Kayit Faaliyetleri
U/H 10- Farmakovijilans Hizmetleri
U/H 11- Kozmetovijilans Hizmetleri
U/H 12- Tibbi Cihaz Uyar1 Sistemi Hizmetleri
U/H 13- Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Uriinler Uyar1 Hizmetleri
U/H 1-Beseri Tibbi Uriinlerin ilag Fiyatlandirma Faaliyetleri
U/H 2-Saglik Endiistrileri Koordinasyon ve Takip Faaliyetleri
U/H 1-Beseri Tibbi Uriin Analiz Faaliyetleri
U/H 2-Ozel Tibbi Amagh Gidalarin Analiz Faaliyetleri
U/H 3-Kozmetik Uriinlerin Faaliyetleri
U/H 4- Biyosidal Uriinler Analiz Faaliyetleri
U/H 5-Tibbi Cihaz Analiz Faaliyetleri
U/H 6-Deney Hayvanlar1 Faaliyetleri
U/H 7-As1 ve Immun Serumlar Hakkinda Seri Serbest Birakma
Faaliyetleri
U/H 8-Metroloji ve Kalibrasyon Faaliyetleri
U/H 9-Laboratuvar Kalite ve Akreditasyon Faaliyetleri
U/H 10-Tiirk Farmakopesini Olusturma Faaliyetleri
U/H 11- Avrupa Farmakopesi Adaptasyon Faaliyetleri
U/H 12-Tiirk Farmakope Dergisi Faaliyetleri
U/H 1- Toplant: Faaliyetleri (Calistay, kongre, il saglik
miidiirliikleri, sektor toplantilari vb.)
U/H 2- I¢ ve D1s Paydaslara Yonelik Egitim Toplanti
Hizmetleri
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YONETSEL-DESTEK FAALIYET

ALANI

A- Mevzuat ve Koordinasyon

Faaliyetleri

B- Stratejik Planlama
Faaliyetleri

C- i¢ Kontrol Sistemi
Faaliyetleri

C- Muhasebe Faaliyetleri

D- Satin Alma ve ihale
Faaliyetleri

E-insan Kaynaklan
Faaliyetleri

F- Biitce Faaliyetleri

G- idari Is ve Faaliyetler

G- Mali is ve Faaliyetler

URUN VE HiZMETLER

U/H 1- Avrupa Birligi Uyum ve Koordinasyon Hizmetleri

U/H 2- Dis Paydaslar, Ulkeler, Uluslararasi Kuruluslarla
lliskiler ve Uluslararasi Uyelikler ile Ilgili Faaliyetler
U/H 3- Ulusal ve Uluslararasi Proje Hizmetleri

U/H4 Goriis Verme ve Degerlendirme Faaliyetleri

U/H 1-Stratejik Plan Hazirlama Koordinasyon Siireci
Faaliyetleri

U/H 2- Stratejik Plan izleme ve Takip Siireci Faaliyetleri
U/H 1- i¢ Kontrol Sisteminin Kurulmasi Faaliyetleri
U/H 2- i¢ Kontrol Sisteminin izlenmesi Faaliyetleri

U/H 3- i¢ Denetim Faaliyetleri

U/H 1- Odeme Hizmetleri

U/H 2- Tahakkuk Hizmetleri
U/H 3- Teminat Hizmetleri

U/H 4- Mali Tablo Raporlama Hizmetleri

U/H 1- 4734 sayih Kamu [hale Kanununa Tabi Faaliyetler
U/H 2- Dogrudan Temin Usulii ile Satin Alma Faaliyetleri
U/H 3- ihaleye Tabi Olmayan Alim Faaliyetleri

U/H 4- 2886 sayih Devlet ihale Kanununa Tabi Satis ve
Kiraya Verme Faaliyetleri

U/H 1- Personel Izin Hizmetleri
U/H 2- Gérevlendirme Hizmetleri
U/H 3- Terfi, Kadro, Ozliik islemleri

U/H 4- Atama Faaliyetleri

U/H 5- Disiplin ve Sorusturma Faaliyetleri

U/H 6- Hizmet ici Egitim Faaliyetleri

U/H 7-Insan Giicii Politikas1 ve Planlamasi Faaliyetleri

U/H 1- Biitce Hazirlama Faaliyetleri
U/H 2- Biitce Uygulama Faaliyetleri
U/H 1- Evrak Hizmetleri

U/H 2-Giivenlik ve Temizlik Hizmetleri

U/H 3-Bakim Idame ve Ulastirma Hizmetleri
U/H 4-Yap1 Teknik Onarim ve ingaat Hizmetleri
U/H 5-Laboratuvar Teknik Destek Hizmetleri
U/H 6-Arsiv Hizmetleri

U/H 7-Tasinir Kayit-Kontrol islemleri

U/H 8- [s Saghgi ve Glivenligi Hizmetleri

U/H 1- Maas Hizmetleri

U/H 2- Kamu Zararlar Islemleri

U/H 3- Ucret, Ikramiye ve Harcirah Islemleri
U/H 4- On Mali Kontrol Hizmetleri

55



YONETSEL-DESTEK FAALIYET
ALANI

H- Bilgi islem Faaliyetleri

I- Yonetsel Degerlendirme ve
iletisim Faaliyetleri

I-Hukuk Faaliyetleri

URUN VE HiZMETLER

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

U/H 2- Yazihim Gelistirme ve Idame Hizmetleri
U/H 3- Bilisim Teknik Destek Hizmetleri
U/H 4- Bilisim Sistemleri Yonetim Hizmetleri

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

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

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

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

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

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

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

U/H 1- Idari Dava Hizmetleri
U/H 2- Adli Dava Hizmetleri
U/H 3- Icra Takip Hizmetleri

U/H 4- Hukuki Goériis Verme Hizmetleri

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

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

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

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

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

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

Kurumumuzun paydaslari asagidaki sorular dogrultusunda ayrintili olarak ifade edilmistir.
e Kurumun tirtiin/hizmetleri ile ilgili olanlar kimlerdir?

* Kurumun iiriin/hizmetlerini yonlendirenler kimlerdir?

* Kurumun iirlin/hizmetlerini kullananlar kimlerdir?

 Kurumun tiriin/hizmetlerinden etkilenenler kimlerdir?

» Kurumun iiriin/hizmetlerini etkileyenler kimlerdir?

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

Paydaslarin tespiti kapsaminda Stratejik Planlama Ekibi ile toplantilar diizenlenmis ve bu
toplantilar sonucunda, Kurumumuzun hizmet ve faaliyetlerinden kimlerin ne sekilde
faydalandigi, hizmet ve faaliyetlerin kisi ve kurumlar1 etkileme diizeyi, Kurumumuzun kisi ve
kurumlardan etkilenme diizeyi gibi kriterler goz oniinde bulundurularak i¢ ve dis paydaslar
belirlenmistir. Kurumdan etkilenen veya Kurumu etkileyen Kurum calisanlar1 ile Kurum
yoneticileri i¢ paydas olarak belirlenmistir. Kurumun itrettigi triin ve hizmetlerinden
yararlananlar ile Kurumdan etkilenen veya Kurumu etkileyen, Kurum disindaki kisi, grup veya
kurumlar ise dis paydas olarak belirlenmistir.

57



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

Tablo 5: Paydas Etki Onem Matrisi

o ETKi DUZEYi
Paydas Etki / Onem U
Matrisi
atrs! Etki 1 Etki 2

E Onem 1

D

a

>

L ..

% Onem 2

B izle
Bilgilendir
Cikarlarini gozet / Calismalara dahil et

- Birlikte calig

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

Sektor temsilcileri gibi yiiksek oncelikli paydaslarla yil i¢inde gergeklestirilen toplantilarin
icerikleri degerlendirilmis ve 6zellikle amag ve hedeflerin belirlenmesinde dikkate alinmistir.
Tiim paydaslara yonelik olarak Kurum resmi web sitesinde dis paydas anketi diizenlenmistir.
S6z konusu ankete katilimin saglanmasi amaciyla yliksek ve orta dncelikli paydaslara resmi
yazilar gonderilmistir. Ayrica oncelik gozetilmeksizin anket ¢alismasi Kurumumuzun sosyal
medya hesaplarindan da yayimlanmustir.

Stratejik planlamanin temel unsurlarindan birinin “katilimeilik” oldugundan hareketle
Kurumun hem i¢ paydaglarina (Kurum ¢alisanlarina) hem de dis paydaslarina yonelik olarak
ayr1 ayr1 anketler hazirlanmis ve elektronik ortamda uygulanmistir. S6z konusu anketlerde
cesitli Onermelere yer verilip, anketi dolduranlarin bu Onermeler 1s18inda Kurumu
degerlendirmesi istenmis, Kurumun gii¢lii ve zayif yonleri ile karsilasabilecegi firsatlar ve
tehditler bakimindan goriigleri alinmistir. Bunun yani sira kurumsal amag¢ ve hedeflerin
belirlenmesine yonelik paydaslarin  gorlis ve Onerilerinin alinmasi, gelistirilmesi ile
iyilestirilmesi istenilen hizmet ve gorev alanlarimin tespit edilmesi, stratejik planimizin
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paydaslarimizin Kurumumuzdan beklentilerini karsilayacak sekilde hazirlanmasi ve stratejik
planin paydaslar tarafindan sahiplenilmesinin saglanmasi amag¢lanmistir. Mevcut misyon ve
vizyona iligkin goriislerini iletmelerine de olanak taninmustir.

Paydaslarin beklenti ve goriislerine asagida yer verilmis olup, Kurumun giiclii yonleri ve zayif
yonleri ile karsilagabilecegi firsatlar ve tehditler bakimindan goriisleri, Planin GZFT Analizi
boliimiine de yansitilmigtir.

I¢ Paydaslarin Kurumumuzla flgili Diisiince ve Onerileri

Stratejik Planlamanin temel unsurlarindan olan “katilimeilik” geregi; Kurumumuz 2024-2028
Stratejik Plan caligmalar1 dahilinde, Kurumun i¢ paydaslarina yonelik anket hazirlanmis, i¢
paydaslara Kurum hakkinda goriis ve onerilerini almak {izere, web ortaminda “i¢ paydas anketi”
iletilmis ve 414 i¢ paydastan (Kurum Calisanlar1) cevaplar alinmistir.

Yapilan anket calismasi sonucunda i¢ paydaslar:

e Kurumun durumunu ve performansini basarili bulduklarini,

e Kendilerini bu Kurumun bir ferdi olarak gordiiklerini,

e Kurumun belirlenmis strateji ve politikalar ile yonetildigini,

e Kurumun kamuoyunda olumlu bir imaj1 oldugunu,

e Kurumun denetleyici ve diizenleyici fonksiyonlarini etkin sekilde yerine getirdigini,

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

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

e Calistigt birimde gorev tanimlarmin belirlendigini ve is siireclerinin gbdzden
gecirildigini,

e Yaptiklari islerin aldig1 egitim ve yetkinligine uygun oldugunu,

e Yaptiklar is siirecleri ile ilgili gerekli yetkilerin verildigini,

e Isini iyi yaptiginda iistler tarafindan takdir edildiklerini,

e Kullanilan donanim/yazilim ve gerekli arag gerec taleplerine aninda cevap verildigini,

e Kurumdaki yemekhane hizmeti ve ulasim hizmetinden memnun olduklarini,

belirtmisglerdir.
Yukarida sayilanlardan ayr1 olarak i¢ paydagslar:

e Calisanlarin gorevlerini daha iyi yapmalarin1 saglayacak destek veya tesvik
mekanizmalarina ihtiya¢ oldugunu,

e Farkli birimler arasinda gorevlerinden kaynakli olarak daha fazla koordinasyon ihtiyaci
oldugunu,

e (Calisanlarin Kuruma aidiyet ve motivasyonlarini artirmak i¢in yapilan ¢aligmalarin
arttirtlmasi gerektigini,

e (Calisma ortaminin fiziki kosullarin yetersiz oldugunu,

e Kres, kantin vb. sosyal donatilarin bulunmasinin personel verimliligini artirabilecegini,

belirtmislerdir.
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Dis Paydaslarin Kurumumuzla ilgili Diisiince ve Onerileri

Kurumumuz 2024-2028 Stratejik Plan1 hazirlanirken, Kurumunun paydaslar tespit edilmis,
tespit edilen paydaglar etkileme ve etkilenme durumuna gore Onceliklendirilmis ve
onceliklendirilen paydaslara Kurum hakkinda goriis ve onerilerini almak iizere web ortaminda
dis paydas anketleri iletilerek 254 dis paydastan cevap alinmistir.

Yapilan anket ¢alismasi sonucunda dis paydaslarin:

e Kurumun gorev, yetki ve sorumluluklar1 hakkinda iyi diizeyde bilgi sahibi olduklari,

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

e Kurumu gorev, yetki ve sorumluluklari ¢ercevesinde basarili gordiikleri,

e Kurumu bilime, dogaya ve gevreye saygili ve giivenilir bulduklari,

e Kurumumuzun hizmet birimlerinden genel olarak memnun olduklari, en Onemli
gordiikleri hizmetlerin ruhsatlandirma, goriis/bilgi verme ve bilgi sistemleri faaliyetleri
oldugu; isbirligi yapilan hizmetlerin ruhsatlandirma, denetim, ilag tedarik ve goriis ve bilgi
verme faaliyetleri oldugu,

e Kurum birimlerine iliskin memnuniyetin yeterli oldugu,

e Kurumun giiglii yonlerinin is siire¢lerinin verimligi, paydaslarla iliskilerinin yeterli olmast
ve yenilige ve degisime acik olmas1 oldugu,

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

e Kurumun gelecekte ruhsatlandirma, denetim, analiz ve laboratuvar, ilag tedarik,
goriig/bilgi verme faaliyetlerine daha ¢ok 6nem vermesi gerektigini diisiindiikleri,

anlagilmistir.
Ayrica ankette dig paydaglar Kurumun hizmet ve faaliyetleri ile ilgili olarak:

e Ruhsatlandirma ve denetim hizmetlerinin etkinliginin arttirilmasinin,

e Denetim ve ruhsat faaliyetlerinde insan kaynaklariin gelistirilmesinin,

e Bilgi sistemleri, analiz ve laboratuvar faaliyetlerinde teknolojik altyapimin
gelistirilmesinin,

e Analiz ve laboratuvar ile denetim faaliyetlerinde Kurumun yeni mali kaynaklar
bulmasinin,

gerekli oldugunu belirtmiglerdir.

Paydaslarin degerlendirilmesi kapsaminda, s6z konusu paydaslarin, Kurumun sunmus oldugu
hangi iriin ve hizmet ile iliskili olduklar1 belirlenmis ve {riin/hizmetleri ile
iliskilendirilmislerdir. Boylece hangi iirtin/hizmetlerden kimlerin yararlandigi ac¢ik bir bigimde
ortaya konulmustur. Paydaslarin ilgili oldugu iiriin/hizmetleri bir arada gorebilmek ve her bir
{iriin/hizmetin hangi paydaslar1 ilgilendirdigini belirlemek igin “Paydas — Uriin / Hizmet
Matrisi” olusturularak Ek 2’de gdsterilmistir.
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2.8 Kurulus I¢i Analiz

Kurulus i¢i analiz; insan kaynaklar1 yetkinlik diizeyinin, kurum kiiltiiriiniin, fiziksel kaynaklarin
yeterlik diizeyinin, teknolojik yapmnin ve mali kaynaklarin analizlerinin yapilarak mevcut
kapasitenin degerlendirilmesidir. Kurulus i¢i analiz ¢alismalar1 kapsaminda, insan kaynaklar1
yetkinlik analizi, kurum kiiltiirii analizi, teknoloji ve bilisim altyapisi, fiziksel yapr ve mali
kaynaklara iligkin analizler yapilarak mevcut kapasite degerlendirilmistir.

2.8.1 Yetki, Gorev ve Sorumluluklar

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

a) Gorevi kapsamindaki triinlerin; klinik arastirmasi, bilimsel ¢alismasi, ruhsatlandirilmasi,
iiretimi, ulusal seri serbest birakilmasi, depolanmasi, satisi, ithalati, ihracati, piyasaya arzi,
dagitimi, hizmete sunulmasi, kullanimi, piyasaya arz sonrasi izlemi, denetlenmesi ve
yaptirnmlar 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 alanma giren {rlinlerin giivenliligine iliskin faaliyetler ile ilgili ustl ve esaslari
belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

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

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

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

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

g) Saglik beyanlar ile ilgili usil ve esaslari belirlemek, izinsiz veya gercege aykir1 saglik beyan
ile yapilan satiglart denetlemek, gerektiginde durdurma, toplama, toplatma ve imha is ve
islemlerini yapmak veya yaptirmak, izin ve saglik beyanlar1 yoniinden bunlarin her tiirlii reklam
ve tanitimlarin1 denetlemek ve aykir1 olanlar1 durdurmak.
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g) Gorevi kapsamindaki iiriinlerin reklam ve tanitimi ile ilgili ustl ve esaslar1 belirlemek,
gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak, gerektiginde yaptirim uygulamak.

h) Gorevi kapsamindaki {iriinlere ilave olarak tedavi yontemi veya araclarina iliskin bilimsel
caligmalar ile ilgili usil ve esaslar1 belirlemek, gerekli diizenlemeleri ve denetimleri yapmak,
gerektiginde yaptirim uygulamak.

1) Tirk Farmakopesini hazirlamak.

1) Stirdiiriilebilir saglik hizmet sunumu agisindan gorev alanina giren iirtinlerin 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 iliskin
akreditasyon siirecleri ile ilgili is ve islemleri yiirtitmek.

k) Beseri tibbi iiriinlerin 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 yiiriitmek, gorev alani ile ilgili olarak
farmako-ekonomik degerlendirmeler yapmak, ilgili kurum ve kuruluslara goriis olugturmak.

m) Gorev alam ile ilgili konularda ulusal veya uluslararasi kuruluglar, kamu kurum ve
kuruluslari, tiniversiteler, sivil toplum kuruluslar ve 6zel kuruluslarla isbirligi yapmak,
bilimsel ve teknik faaliyetler gerceklestirmek, miisterek ¢alismalar yiiriitmek.

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

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

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

2.8.2 Teskilat Yapisi

Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saglik Bakanhigina 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 Yardimciligia bagl iki denetim biirosu
mevcuttur. Kurum teskilat semasi Tablo 2°de yer almaktadir.
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Tablo 6: Organizasyon Semasi

iLAG VE ECZACILIK BASKAN
YARDIMCLLIGI

Bitkiselve Destek Uriinler
Dairesi

Eczaneler Dairesi

Klinik Arastirmalar Dairesi

ilag Ruhsatlandirma Dairesi

Farmakovijilans ve Kontrole
Tabi Maddeler Dairesi

TURKIYE iLAG VE TIBBI CIHAZ KURUMU ORGANIZASYON SEMASI

STRATEJi GELISTIRME DAIRESi

TIBBI CIHAZ VE KOZMETiK
(URUNLER BASKAN YARDIMCILIGI

Tibbi Gihaz Onaylanmig Kurulug ve
Klinik Arastirmalar Dairesi

Tibbi Cihaz Sektérel Hizmetler
Dairesi

Kozmetik Uriinler Dairesi

Tibbi Gihaz Kaytt ve Koordinasyon
Dairesi

KURUM BASKANI

EKONOMiK DEGERLENDIRMELER VE
LABORATUVAR HiZMETLERi
BASKAN YARDIMCILIGI

Uluslararasi iliskiler Dairesi

Ekonomik Degerlendirmeler ve
{lag Tedarik Yonetimi Dairesi

Akilci ilagKullanimi Dairesi

Analizve Kontrol
Laboratuvarlari Dairesi
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HUKUK MUSAVIRLIGI

i¢ DENETIM

KALITE KOORDINATORLUGD

DENETiM HiZMETLERi BASKAN
YARDIMCILIGI

Kozmetik Denetim Dairesi

Tibbi Gihaz Denetim Dairesi

ilag Denetim Dairesi

Idari ve Mali Denetim Birimi

Kalite Yonetimi Egitim ve
Koordinasyon Birimi

Mifettisler

DESTEK HiZMETLERI VE BiLGi
YONETiMI BASKAN YARDIMOLLIGI

insan Kaynaklari Dairesi

idari ve Mali isler Dairesi

Bilgi Sistemleri Dairesi



2.8.3 Mevcut Personel Durumu

Kurum biinyesinde 2022 yil1 sonu itibariyla asagida unvan dagilimlar1 verilen 1.023 memur ve
144 stirekli is¢i gorev yapmaktadir. Kurumun insan kaynaklarma iligskin bilgileri asagidaki
tabloda goriildiigl gibidir;

Tablo 7: 2022 sonu itibariyla Personelin Unvanlarina Gore Dagilimi

Fiili Calisanlar
REETS Doy (Gegici Gi(i:reviiler Dabhil)

Kurum Bagkanil 1
Kurum Baskan Yardimcisi2 4
I. Hukuk Miisaviri 1
Daire Bagkan13 20
Basgmiifettis 13
Miifettis 26
Miifettis Yardimcisi 6
I¢ Denetgi 2
Hukuk Miisaviri 2
Avukat 8
Mali Hizmetler Uzmani1 7
Mali Hizmetler Uzman Yardimcisi 1
Uriin Denetmeni 61
Uriin Denetmen Yardimcisi 1
Egitim Uzmani 8
Coziimleyici 1
APK Uzmani 1
Programci 8
Ayniyat Saymant 2
Sef 8
Bilgisayar Isletmeni 36
Veri Hazirlama ve Kontrol Isletmeni 28
Memur 7
Memur (s) 2
Tercliman 2
Miitercim 2
Sofor 1
Uzman Tabip 23
Tabip 11
Dis Tabibi

Uzman Dig Tabibi 1
Veteriner Hekim 4
Eczaci 376
Eczaci (s) 1
Biyolog 55
Diyetisyen 2
Hemsire 17
Saglik Teknikeri 21
Saglik Memuru 28
Saglik Teknisyeni 2
Saglik Uzman Yardimcisi 1
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Kadro Unvani

Fiili Cahsanlar
(Gegici Gorevliler Dahil)

Saglik Uzmant 14
Sosyal Caligmaci 2
Arastirmaci 2
Laborant 2
Tibbi Teknolog 8
Miihendis 86
Kimyager 58
Kimyager (s) 1
Miihendis (O) 1
Fizikg¢i 1
Istatistikei 6
Saglik Fizikgisi 2
Veteriner Saglik Teknisyeni 1
Tekniker 6
Tekniker(O)** 1
Teknisyen 12
Teknisyen (s)* 1
Teknisyen Yardimecisi 1
Ebe 2
Hizmetli 11
Hizmetli (s) 4
Memur Toplami 1.023
Siirekli Isci Toplam 144
TOPLAM 1.167

Dipnot:
Toplam personel sayisina;

1- Asaleten atanan bir Daire Baskani gérevlendirme ile Kurum Baskani,

2- Asaleten atanan 3 (ii¢) Daire Baskan gorevlendirme ile Kurum Baskan Yardimcisi, Asaleten atanan 1 (bir)
Uzman Tabip gorevlendirme ile Kurum Bagkan Yardimcisi ve Gegici gérevli bir Uzman Tabip gérevlendirme
ile Kurum Bagkan Yardimciligy,

2-Asaleten atanan 2 (iki) Eczaci gorevlendirme ile Daire Baskani, Asaleten atanan 1 (bir) Miifettis
gorevlendirme ile Daire Baskani, Asaleten atanan 1 (bir) Kimyager gorevlendirme ile Daire Baskani, Gegici
gorevli 1 (bir) Eczac1 Daire Baskani ve Asaleten atanan 1 (bir) Saghik Uzmani gorevlendirme ile Daire Baskam
olarak gorev yapmaktadir.

* §- Sahsa bagh kadro

**()- Ozellestirme

**% 31.12.2022 tarihi itibariyla
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Tablo 8: 31 Arahik 2022 Sonu Itibariyla Fiili Calisan Personelin (Memur) Egitim
Durumu

Egitim Durumu Say1 Oran
ko gretim 8 % 0,79
Lise 22 % 2,17

On Lisans 30 % 2,94
Lisans 524 % 51,20
Yiksek Lisans 335 % 32,74
Doktora 104 % 10,16
TOPLAM 1.023 %100

*31 Aralik 2022 Sonu itibartyla

Kurum personelinin (Memur) egitim diizeyleri incelendiginde, %94,14 oran ile personelin
¢ogunlugunun lisans veya lisansiistli, % 2,94’i 6n lisans, % 2,17’si lise ve % 0,79°u ise ilkogretim
diizeyi egitim seviyesinde oldugu goriilmektedir.

Tablo 9: Fiili Calisan Personelin (Memur) Cinsiyete Gére Dagilim

Cinsiyet Toplam Oran
Erkek 380 % 37,15
Kadin 643 % 62,85

1.023 % 100

Toplam

*31 Aralik 2022 Sonu itibartyla

Cinsiyet durumuna gore personel (Memur) sayilarina bakildiginda personelin biiyiik kisminin
kadin oldugu goriilmektedir. Kurumda gorev yapan 1.023 personelin (Memur) % 37,151 erkek,
% 62,851 kadindir.

Tablo 10: Fiili Calisan Personelin (Memur) Yas itibariyla Dagihm

Yas Arahg Say1 Oran
20-25 Yas 13 91,28
26-30 Yas 126 %12,32
31-35 Yas 235 %22,97
36-40 Yas 220 %21,50
41-50 Yas 301 %29,42
51 ve tistii 128 %12,51
TOPLAM 1.023 %0100

31 Aralik 2022 Sonu Itibarryla

Kurum biinyesinde goérev yapan personelin (Memur) yas durumuna gore dagilimi
incelendiginde, personelin %1,28’1 20-25 yas, %12,32’si 26-30 yas, %22,97’si 31-35 yas,
%21,50’si 36-40 yas, %029,42°si 41-50 yas, %12,51°1 de 51 ve lizeri yas araliginda yer
almaktadir.
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Tablo 11: Fiili Calisan Personelin (Memur) Hizmet Yillarina Gore Dagilimi

HIZMET YILI SAYI ORAN
1-3 Y1l 82 % 8,02

4-6 Y1l 117 % 11,44
7-10 Y1l 264 % 25,81
11-15 Y1l 173 % 16,91
16-20 Y1l 109 % 10,65

21 ve iistii 278 % 27,17
TOPLAM 1023 %100

31 Aralik 2022 Sonu itibarryla

Hizmet siirelerine gore personel (Memur) sayilarina bakildiginda ise Kurum personelinin
(Memur) %38,02’si 4 yildan az, %11,44°1i 4 ile 6 y1l aras1, %25,81°17 ile 10 yil aras1, %16,91°1
11 ile 15 yil aras1, %10,65°1 16 ile 20 y1l arast %27,17’si 21 yildan fazla ¢alismis olup hizmet
yillarina gore personel (Memur) dagilimi yukaridaki tabloda gosterilmistir.

Siirekli ig¢ilerin ise; yas, egitim durumu, hizmet siiresi ve cinsiyet itibartyla dagilimlari sirasiyla
10, 11, 12 ve 13. tablolarda goriilmektedir.

Tablo 12: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Yas itibariyla Dagihm

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN YAS iTIBARIYLA DAGILIMI

20-25Yas 26-30 Yas 31-35Yas 36-40 Yas 41-50 Yas 51 Ustii  Toplam
Kisi Sayis1 0 9 47 25 56 7 144

Yiizde %0 %626 %3264 %1736 %3888 %486 %100

31 Aralik 2022 Sonu Itibarryla

Kurum biinyesinde gorev yapan personelin (Siirekli Isciler 696 KHK) yas durumuna gore
dagilimi incelendiginde, personelin % 6,26’s1 26-30 yas, % 32,641 31-35 yas, % 17,367s1 36-
40 yas, % 38,88°’141-50 yas, % 4,86’s1 1se 51 ve iizeri yas aralifinda yer almaktadir.

Tablo 13: Fiili Calisan Siirekli Iscilerin Egitim Durumu

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN EGiTiM DURUMUNA GORE DAGILIMI

flkégretim Liss ~ OnLisans Lisans {T;‘;:;( Doktora =~ Toplam
Kisi Sayist 39 53 14 37 1 - 144
Yiizde % 27,08 % 36,81 % 9,72 % 25,69 % 0,70 - % 100

31 Aralik 2022 Sonu Itibariyla
Kurumdaki Siirekli Iscilerin egitim diizeyleri incelendiginde, % 25,69u lisans, %0,70’i yiiksek lisans,

% 9,72’si On lisans, % 36,81°1 lise ve % 27,08’i ise ilkogretim diizeyi egitim seviyesinde oldugu
goriilmektedir.
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Tablo 14: Fiili Cahsan Siirekli iscilerin Hizmet Siireleri

FIILI CALISAN SUREKLI ISCILERIN HIZMET SURESI
1-3Yill 4-6Yl 7-10Yl 11-15Yil 16-20Yil 21 Ustii  Toplam
Kisi Sayst 1 21 84 22 15 1 144
Yiizde %0,70 %1458 % 58,33 % 15,28 % 10,41 % 0,70 % 100

31 Aralik 2022 Sonu itibarryla

Kurumdaki Siirekli Iscilerin % 0,70°i 4 y1ldan az, % 14,581 4 ile 6 y1l aras1, % 58,33’ 7 ile 10 y1l arasi,
% 15,281 11 ile 15 y1l aras1 % 10,4171 16 ile 20 y1l aras1 ve % 0,70’1 ise 21 yildan fazla galigmistir.

Tablo 15: Fiili Calisan Siirekli iscilerin Cinsiyete Gore Dagilim

FiiLi CALISAN SUREKLI iSCILERIN CINSIYET DAGILIMI

Erkek Kadin Toplam
Kisi Sayisi 67 77 144
Yiizde % 46,52 % 53,48 % 100

31 Aralik 2022 Sonu itibariyla

31 Aralik 2022 Sonu itibartyla Kurumda gérev yapan Siirekli Is¢i personelin %46,52’si erkek, %53,48’i
kadindir.

2.8.4 Insan Kaynaklar1 Yetkinlik Analizi
Kurumumuzun istihdam ihtiyaci;

e 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu geregince devlet hizmeti yiikiimliiliigii olan
uzman tabip,

e Agciktan yapilan eczaci atamalari,

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

e Kamu Personeli Se¢gme Sinavi ile A Grubu kadrolara (Saglik Denetgi Yardimeiligi, Uriin
Denetmen Yardimcilig1) yapilan bagvurular sonucunda alinan personel,

e Engelli Kamu Personel Se¢cme Sinavi ve Engellilerin Devlet Memurluguna Alinmalari
Hakkinda Yo6netmelik geregince alinan personel,

e Siirekli isci

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

e Saglik Uzman Yardimcilig1 alimlar1 Saglik Bakanliinca yapilan, Mali Hizmetler Uzman
Yardimcilig1 alimlari ise Maliye Bakanliginca yapilan se¢me sinavi ile Kurumumuza re’
sen atanmaktadirlar.

Kurum ise alma siirecinde belirli niteliklerin saglanma sart1 yer alirken, bir kisminda niteliklere
yonelik herhangi bir sart yer almamaktadir. Ayrica siirekli degisen i¢ ve dis kosullar da personel
niteliklerinin siirekli gelistirilmesini zorunlu kilmaktadir.
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Yetkinlik, Kurumun hedefleri ile uyumlu kurumsal ve bireysel performans igin kritik olan bilgi,
beceri ve tutumlarin tiimiinii kapsayan davranislardir.

Insan kaynaklar1 yetkinligi analizi, Kurum personeline iliskin nicel veriler ile mevcut
personelin ve istthdam edilmesi diisiiniilen personelin sahip olmasi gereken niteliklerin
analizinin yapilmasidir.

Kalite Yonetim Sistemi (KYS) caligsmalar1 kapsaminda Kurumda gorev yapan tiim personelin
gorevlerine iligkin gerekli temel, teknik ve sosyal nitelikler ile gorevini yerine getirmesinde
gerekli olan tecriibe, yabanci dil diizeyi vb. nitelikler belirlenmistir.

Ayrica, personel alimlarinda degerlendirilmek iizere, alimi1 yapilacak kisilerin sahip olmasi
gereken temel, teknik ve sosyal yetkinlikler ile yabanci dili ve puani gibi tiim nitelikler tespit
edilmistir.

Kurumda gorev yapan personele yonelik goérev tanimlarinin olusturulmasi, ise alinan personelin
ise yonelik yetkinliklerin belirlenmesi, izlenmesi ve gelistirilmesi amaciyla faaliyet
yiirtitiilmektedir. Kurum Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda tiim is pozisyonlari i¢in goérev
tanimlan gelistirilmistir. Gérev tanimlari, gorevi, isi yapmak igin gerekli yetki ve yeterlilikleri
kapsamaktadir. Ayrica gorev tanimlarina gore her calisan i¢in gorev kartlart gelistirilmistir.
Gorev kartlari, ¢alisana verilen gorevleri, yetkileri ve ¢alisanin sahip oldugu yetkinlikleri
icermekte olup her ¢alisan igin 6zel olarak hazirlanmakta ve yoneticisi tarafindan personele
teblig edilmektedir. Personelin gorev kartlarina istinaden her personel i¢in hazirlanan Yetkinlik
Degerlendirme ve Izleme Formu ile personelin yaptid1 is i¢in tanimlanan yetki ve yetkinlikler
acisindan yeterliligi gozden gegirilmekte, yetkinliklerinin yetersiz oldugu alanlar belirlenerek
her personel i¢in yetkinlik bazli hizmet i¢i egitim ihtiyaci ortaya konulmaktadir. Bu ¢alisma ile
her calisanin gorevleri, yetkileri, yetkinlikleri, egitim ihtiyaclar1 ve egitim kayitlar
olusturulmakta ve takip edilmektedir.

Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanhiginca da Kurumda calisan tiim personelin 6zgeg¢mis
bilgilerinin ve egitim, is tecriibesi, sertifika vb. niteliklerinin tutuldugu insan Kaynaklari
Kariyer Yonetim Sistemi (kariyer.titck.gov.tr) olusturulmustur.

2.8.5 Kurum Kiiltiiri Analizi

Kurum kiiltiirti, kurumun calisma seklini veya faaliyetlerinin sonucunu etkileyen ve kurum
calisanlar1 tarafindan paylasilan temel degerler, inanglar, standartlar ve normlar biitiiniidiir.
Kurumumuz c¢alisanlar1 tarafindan benimsenen ve paylasilan degerler biitiinlinii yansitan
kurumsal kiiltlir yapisi, hizmetlerin sunum basarisinda kritik 6neme sahiptir. Bu dogrultuda
stratejik planin gelecege bakis asamasi sekillendirilirken kurum kiiltiirii analiz edilmis ve sii-
rekli iyilestirme yaklasimi ¢ercevesinde mevcut kurum kiiltiirii dikkate alinmastir.

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

e Katilim ve Is Birligi
e Bilginin Yayilim1
e Ogrenme

e Kurum I¢i Iletisim
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e Paydaslarla iliskiler
e Degisime Agiklik
e Stratejik Yonetim

e (diil ve ceza Sistemi

Kurum kiiltiirii analizi; anketler ve miilakatlar gibi basit yontemlerle gerceklestirilebilir.

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

Yapilan Kurum kiiltiirii anket ¢alismasinda s6z konusu basliklara iliskin tespitlere asagida yer
verilmigtir:

Katilim ve Is Birligi

Birimler koordinasyon ve is birligi igerisinde ¢alismalarini siirdiirmektedir. Calisanlar ve
yoneticiler katilimer anlayisla bilgi paylasimint ve is birligini etkin bir sekilde
yiriitmektedirler. Yiiz yiize/on line toplantilar ve bilgi sistemleri araglari ile isbirlikleri
gelistirilmekte ve c¢alisma sonuglart bilgi notlari/ tutanaklar yoluyla st yonetime
bildirilmektedir. Calisanlar takim ¢alismasina yatkindir.

Bilginin Yayilimi

Kurumda bilgi paylasimi kiiltiirii yerlesmistir. Karar verme ve uygulama agsamalarinda karar
destek sistemleri etkin bir sekilde kullanmilmaktadir. Bilgi paylasimlart zamaninda
yapilmaktadir.

Ogrenme

Kurum ¢aligsanlar1 arasinda tecriibe, bilgi ve beceri paylasimi desteklenmektedir. Bununla
birlikte egitim stratejilerinin olusturulmasi, egitim planlama ve yonetimi hususunda gerekli
caligmalar yapilmasi ve personelin kendi becerilerini gelistirecek ortamlar artirllmasinin
faydal1 olacagi degerlendirilmektedir.

Kurum I¢i Iletisim

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

Paydaslarla Iliskiler

Kurumumuz hizmetlerin sunumunda ve karar alma siireclerinde ilgili paydaslarin siirece
dahil edilme diizeyi yliksektir. Bu siiregte paydaslarla bir arada hareket edilmekte ve alinan
kararlar farkli iletisim kanallar1 ile paydaslara bildirilmektedir. Stratejik planlarin
hazirlanmasi da paydaslar kapsayacak sekilde gerceklestirilmektedir.
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Degisime A¢iklik

Kurum c¢alisanlart degisime ve gelisime aciktir. Kurum disindaki iyi ornekler
gozlemlenmekte ve siireglerde uygulamaya konulmaktadir. Ust yoneticiler, yeniligi her
zaman desteklemektedir.

Stratejik Yonetim

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

Odiil ve Ceza Sistemi

Kurumumuzda o6diill ve ceza sistemi uygulamasinda 657 sayili Devlet Memurlari
Kanunu’nun ilgili hiikiimleri esas alinmaktadir. Kurumumuzda etkin bir 6diil ve ceza sistemi
ile calisanlarin motivasyonunu artirmaya yonelik ¢alismalar gelistirilmelidir.

Bu dogrultuda stratejik plan sekillendirilirken kurum kiltiirii analiz edilmis ve siirekli
iyilestirme yaklagimi ¢er¢evesinde mevcut kurum kiiltiirii dikkate alinmustir.

2.8.6 Fiziksel Yap1

Kurum, Ankara’da hizmetlerini ii¢c ayr1 yerleskede siirdiirmektedir. Bunlar ana hizmet
birimlerinin bulundugu Sogiitozii binas1 (Sogiitdzii Mahallesi 2176. Sokak No: 5 06520
Cankaya/Ankara), ilag, biyolojik triinler ve kozmetik laboratuvarlarinin bulundugu Sihhiye
yerleskesi ile tibbi cihaz laboratuvarlarinin bulundugu Golbasi yerleskeleridir. EK hizmet
binasinda ise Kurum arsivi yer almaktadir.

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

Tablo 16: Kurumun Fiziki Durumu

Hizmet Binalari Yiizol¢iimii (m?)

Ana hizmet binast 17.854
Ek hizmet binasi arsiv (Akyurt Depo) 840
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Bagkanligi C Blok 3.000
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanligi E Blok 1.250
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlari Dairesi Baskanlig1 Golbasi 1.650
Denetim Hizmetleri Baskan Yardimcilig1 (istanbul Biirosu) 115
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig1 (Izmir Biirosu) 125

TOPLAM 24.834
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Tablo 17: Fiziksel Bilgiler

Bolim Sayisi (Adet) Alam1 (m?) Kullanan Kisi Sayisi
Calisma odast 143 oda, 11 acik ofis 9265 987
Toplant1 Odasi1 8 502 Tim personel
Laboratuvarlar 91 3037 180
Arsiv odasi 1 1905 T{m personel
g:g’;;;t Arsiv 1 840 Tim personel

Kurumumuzda, 237 Sayili Tasit Kanunu cergevesinde, 3 resmi tasit ile 18 hizmet alimi
yontemiyle kullanilan toplam 21 adet tasit bulunmaktadir.

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

2.8.7 Teknoloji ve Bilisim Altyapis1 Analizi

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

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

2.8.7.1 Bilisim Sistemleri

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

Kurumun ihtiyaglarini karsilayan yazilimlar tabloda goriildiigi gibidir.
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Tablo 18: Kurumda Kullanilan Yazilimlar Tablosu

S.N

10

11

12

PROGRAM ADI

Ag Giivenlik Duvari

Ag Guivenlik Analiz
Sistemi

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 Yiik

Dengeleme Sistemi

Veri Merkezi Yangin

Onleme Sistemi

Veri Merkezi Fiziksel
Giuivenlik ve Uzaktan

Izleme Sistemi
Veri Merkezi Enerji

Yedeklilik Sistemi

Kablosuz Erigim

Sistemi

KULLANIM ALANI/AMACI

Kuruma yapilacak saldirilari ve yetkisiz

erisimleri engeller.

Giivenlik duvarindan gelen verinin kaydini

tutar, analiz eder ve raporlar.

Tiim ag trafigi, sunucular1 loglar ve loglari

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 erisim 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.
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KULLANICI SAYISI

Donanim grubuna
girdiginden kullanic sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayist
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanic sayis1
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayist
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayisi
belirtilmemistir.
Donanim grubuna
girdiginden kullanici 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.



S.N

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

PROGRAM ADI

Sunucu Sanallagtirma
Sistemi
E-Posta Sistemi

Son Kullanic1 Anti-

Viriis Sistemi

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 Kaynaklar1
Kariyer Yonetim
Sistemi

KULLANIM ALANI/AMACI

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

yapisidir.
Kurumun e-posta sunucusudur.

Kurumdaki bilgisayarlarin anti-viriis

yazilimlarini dagitir ve yonetir.

Veri tabanlariin yonetimleri i¢in

kullanilmaktadir.

Kurum sunucu ve donamimlarimin 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
Yo6netim Sistemi ve Elektronik Basvuru
Sistemi

Eczacilarin, serbest eczane agabilmek veya
mevcut eczanelerini bulunduklar ilge digina
nakledebilmek

icin  bagvurduklar1  ve

tercihlerine gore yerlestirildikleri program.

Klinik arastirmalarin aratilip belirli bilgilere
ulasilmasini saglayan bir arama motoru

Kurum calisanlarinin 0zgegmislerinin
tutuldugu (TITCK, Saglik Bakanligi, Diger
Kamu Kurumlari, Diger Calisan) ve
raporlanabildigi, yeni baslayan personel igin
miilakat  raporlarmin uygulandigi ve
raporlandig1 (TITCK ¢alisanlari) yazilim
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KULLANICI SAYISI

Donanim grubuna
girdiginden kullanici sayis1

belirtilmemistir.

Tiim kurum personeli

Tiim kurum personeli

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



S.N

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

PROGRAM ADI

Biitce Yonetim
Enformasyon Sistemi

Malzeme Kaynak
Yo6netim Sistemi
(MKYS)

Biitiinlesik Kamu Mali
Yo6netim Bilisim
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

CekirdekKaynak
Yonetim Sistemi
(CKYS)

KULLANIM ALANI/AMACI

Kurum biitgesinin hazirlanma, uygulama ve
Kurum performans programinin hazirlanmasi
stireci

Tagimurlarin 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
bulunulmasi

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 {izere
hazirlanan ve onaylanan elektronik belgeler
web servisler araciligr ile Ticaret Bakanligina
elektronik olarak iletilmektedir.

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

Tibbi Cihaz Sektoérel Hizmetler Dairesi
Baskanligi uhdesinde satis ve uygulama
merkezlerinin ruhsatlandirilmasi siireglerinde
etkin olarak kullanilmaktadir.
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KULLANICI SAYISI

16

10

10

59

30

Herkese agik

21.051 kullanic1 (aile
hekimleri ve ilgili
yoneticiler)

Ticaret Bakanlig1 ile Saglik
Bakanliginca
yetkilendirilmis personeline
agik

17



S.N

36

37

38

39

40

41

42

43

44

PROGRAM ADI

Regetem Sistemi

Kurum  Komisyonlari
Icin Inceleme Sistemi
Modiili

Kurum Internet Sitesi

Tletisim Merkezi
Yazilimi

PDKS Sistemi

Sistem Merkezi
Konfigiirasyon
Y oneticisi

Konferans.titck.gov.tr

E-Beyanname
Diizenleme Program

Kamu Yatirimlar1 Proje
Bilgi Sistemi (KaYa)

KULLANIM ALANI/AMACI

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

kullannmi  zorunlu

bir

sistem  haline

getirilmistir. Endikasyon Disi/Yurt Dis1 ilag
Kullanim bagvurularinin hekimler tarafindan
elektronik ortamda yapilmasi ve bagvurularin
elektronik ortamda
degerlendirilip sonuclandirilmasi saglanmaistir.

Kurumumuzca

Kurumda  kurulan

moduldiir.

komisyon iiyelerince
incelenmesi gereken evraklarin uzaktan ve
giivenli bir sekilde incelenmesini saglayan

Kurumun gorev alanlar ile ilgili listeler,
duyurular, mevzuatlar yayimlanmaktadir. Ana
sayfada bulunan “duyurular”, “faydali

LRI

linkler”, 6nemli belgeler”, “6
bolimlerinde dnemli paylasimlar

bulunmaktadir.

nemli listeler”

Gelen ¢agrilarin kaydinin elektronik ortamda
kayit islemi ve takibi yapilmaktadir.

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

sistemdir.

Agdaki cihazlarin yOnetimi, yazilimlarin
dagitimi ve raporlama islerini yapar.

Kurum i¢i ve disi1 video konferans sistemi

iizerinden  toplanti
saglanabilmesidir.

Ve

haberlesmesinin

Vergi dairesine beyanname gonderilmesi

Kurum yatirimlarinin izlenmesi ve

degerlendirilmesi
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KULLANICI SAYISI

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

514

Herkese agik

31

Tiim kurum personeli

Tiim kurum personeli

Tim kurum ve dahil edilen
dis paydaslar



S.N PROGRAM ADI KULLANIM ALANI/AMACI KULLANICI SAYISI

IEGM Rapor Analiz Kurumun giinliik gelirlerinin ve iadelerinin
Sistemi takibi, analiz gelirlerinin anlik takip edilmesi

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

2.8.7.2 Teknolojik Kaynaklar

Bilgi ¢agin1 idrak ettigimiz ve kiiresellesme taniminda yerini bulan giiniimiizde, bilgiye ulagim
hizinin geligmesi ile birlikte hemen her alanda bilgi sistemleri tasarlanmaya baslanmigtir. 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, ydnetimde karar
alma siireclerine bilgi islem teknolojilerinin dahil edilmesi yonetisim kavramini ortaya
koymaktadir. Yonetimde, hiyerarsik ya da matriks ya da diger yonetim tarzindan farkl sekilde
tanimi1 bulunan yonetisim kavrami, digerlerinden tamamen farkli bir yonetim yaklasimi olarak
bilim diinyasinda tartisilmaktadir. Bu yoniiyle yakin zamanda yonetisim kavramina agirlik
verilecegi ve kurumsal organizasyonlarin tamamen bu yaklasim g¢ercevesinde kurgulanacagi
ongoriilmektedir. Yeni yaklasimda “Hiyerarsik” yap1 yerine “Heterarsik” yapr agirhik
kazanmakta, kisiler, orgiitler ya da sistemler arasi iliskilerde 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 {liretilmesini saglamak gayreti
igerisinde olacaktir.

Bilisim alanindaki Kurumsal c¢izgimiz “Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme
Sistemleri”, “Veritabani, Ag ve Sunucu Sistemleri”, “Bilgi Giivenligi, Erisilebilirlik, Saglamlik
ve Strdiiriilebilirlik” ve “Kullanicit Destek Hizmetleri”, Yerli Kaynak Kullaniminin artirilmasi,
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 kalmas1 hedeflenmistir.

Islem ve karar alma siirecinin hizlandirilmasi, etkinlik ve verimliligin arttirilmasi amaciyla
bilisim teknolojilerinden faydalanilmaktadir. Kurumumuz; yazilim, donanim ve giivenlik
alanlarindaki teknolojik gelismeleri yakindan takip etmekte ve bu alandaki gelismeleri
kullanarak gereksinimlerini karsilayacak bilgi sistemlerini ve hizmetlerini saglamaktadir.
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2.8.7.2.1 Veri Toplama ve Veriyi Bilgiye Doniistiirme Sistemleri

Veri toplama araglar1 bashigr 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) yazilimlari yer almaktadur.

2.8.7.2.1.1 la¢ 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
stireclerinde bulundugu konumu belirlemek miimkiindiir. Kare kod ile isaretlenen her bir ilag
(beseri tibbi tirlinler, geleneksel bitkisel tibbi {iriinler ve homeopatik tibbi tirlinler) ve 6zel tibbi
amagli gidalar kutusunun iiretim veya ithalatindan satigina 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
¢ikarilmasi 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 yasadis1 ilacin satisinin oniine gegmek miimkiin olmaktadir. Ayrica
ITS sistemi ile ilaglarin stok durumlarini izlemek miimkiin oldugundan gerektiginde iiretici
tarafindan geri cagirilmasi veya kamu otoritesi tarafindan piyasadan toplatilmasi imkén
dahilindedir.

Hasta giivenligini iyilestirmede ve korumada 6nemli bir role sahip olan sistemin topladigi
verilerin incelenmesi sonucu hasta giivenligi ihlalleri tespit edilerek bu giivensiz 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 6zel tibbi amagli gidalarin satisini
Onler,

Kacak ilaglarin ve 6zel tibbi amagh gidalarin satisini onler,

Kayit dis1 ekonominin engellenmesine katkida bulunur,

Ambalaj ve kupiir sahteciligini onler,

Kurum karari ile gerekli goriilen (barkod, parti, karekod bazinda) ilaglarin ve 6zel tibbi
amagl gidalarin satisinin durdurulmasina ve piyasadan toplatilmasina imkan tanir,
Akiler 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,

v Geri ddeme kurumlari ile eczanelerin ihtilaflarini ¢oziimler,

Farmakovijilans yani ilag¢ giivenligi agisindan hasta giivenligini iyilestirir,

v’ Hastaya giiven verir,

ASRNENEN

< S

(\
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v' ITS mobil uygulamas ile ilag yan etki bildiriminin yapilmasini saglar,
v Denetim faaliyetlerini destekler.

2.8.7.2.1.2 Uriin Takip Sistemi (UTS)

Uriin Takip Sistemi (UTS), vatandas odakli hizmetler sunan ve yiizbinlerce kullanicili bir e-
devlet uygulamasi olup, lilkemizde imal veya ithal edilen tiim tibbi cihazlarin, kozmetik ve
biyosidal iirlinlerin kaydinin 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
biyosidal tiriinlere iliskin firma, belge ve tirtin kayitlarinin yaninda tibbi cihazlarin tekil takibi
de saglanabilmektedir. UTS tibbi cihazlarm yasam déngiisii boyunca ilgili tiim siireglerin
izlenmesine olanak saglayan 8 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 vatandag odakli hizmetler ile sistemler arasinda
entegrasyon konusunda iyi bir uygulama 6rnegi olarak gelistirilmistir. UTS; Sosyal Giivenlik
Kurumu-MEDULA, Kamu ihale Kurumu-Elektronik Kamu Alimlar1 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
gibi yazilimlar ile entegre bir sekilde ¢alismakta olup dogru ve giivenilir bilgiye kisa siirede
ulagilarak siireclerin daha iy1 yiiriitiilmesini saglamaktadir.

2.8.7.2.1.3 Elektronik Siire¢ Yonetim Sistemi (ESY)

Kurumun is stireglerinin elektronik ortama aktarilmasi ve elektronik arsiv olusturulmasi
projesine 2007 yilinda baslanmustir. "IEGMO7" isimli uygulama degisen standartlara gore
yerini "E-Uygulamalar ve Dokiiman Y 6netim Sistemi Projesi (EUP)"ne birakmis, EUP yazilim1
2010-2015 yillar1 arasindaki faaliyetini basari ile siirdiirmiistiir. Teknolojik standartlarin
gelismesi ile birlikte EUP yerini Elektronik Siire¢ Yonetim (ESY) Sistemine birakmistir. ESY,
Mart 2016 tarihinden beri hizmet vermektedir.

ESY, Elektronik Belge Yonetim Sistemi (EBYS), Elektronik Bagvuru ve Siire¢ Yonetim
Sistemi (EBS-ESY) (Kurum I¢i 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
Komisyonlari i¢in Inceleme Sistemi Modiilii, Klinik Arastirmalar Portali Modiilii, Kurum Web
Sitesi Modiilii, E-Imza Uygulamalar1 (ImzaPlus) Modiilii, ESY Cekirdek Modiilii, Nobetci
Eczane Sistemi Modiilii, YBSB Repor Yo6netim Modiilii, Kurumsal Kimlik Yo6netim 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.
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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.
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 Kurumumuza dilek¢e gondermesini ve Kurum cevabini
gorlintiileyebilmesini saglayan e-dilekce hizmetimiz devam etmektedir. Vatandasimizin
iilkemizdeki tiim il ve ilgelerde yer alan ndbet¢i eczaneleri sorgulayabildikleri “Nd&betci eczane
sorgulama” ve saglik meslek mensubu vatandaglarimizin katildigir bilimsel toplantilarin
sorgulayabildikleri ~ “Bilimsel Toplantilara Katilim ve Destek Hakkimna Iliskin Bilgiler
Paylasilmas1” hizmetleri e-devlet iizerinden devreye almmustir. YOK entegrasyonu ile EBS il
Saglik Miudiirliigii ekranlarimizda yardimer eczaci ve eczaci kayit ve giincelleme islemlerinde
mezuniyet bilgileri otomatik olarak doldurulabilmektedir.

2.8.7.2.1.4 Recetem Sistemi

Tiirkiye Cumbhuriyeti Uyusturucu ile Miicadele Yiiksek Kurulu, Ulusal Uyusturucu ile
Miicadele Eylem Plani 1 inci eylem 6 nc1 Bilesen ile Saglik Bakanligina e-Recete 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 saglanmus,
renkli receteye tabi ilaglar i¢in kontrol imkanina ulasilmig, kirmizi ve yesil regeteler igin 17
Mart 2017 tarihinde, mor ve turuncu regeteler icin ise 28 Kasim 2017 tarihinde kullanilmaya
baslanmistir. Béylece bu grup ilaglarin da etkin ve hizli kontrol edilmesine olanak saglanmaistir.

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

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

1 Ekim 2019 tarihinde REIYS (Ruhsatsiz ve Endikasyon Dis1 ilag Yonetim Sistemi) sisteme
dahil edilmistir.

e-Regete Sistemi'nin {ilke capinda yayginlastirilmasi kapsaminda tiim saglik tesisleri
14.02.2020 tarihi itibariyla e-Recete uygulamasina déahil edilmistir.

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

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

2.8.7.2.1.5 Regete Bilgi Sistemi (RBS)

Akiler Ilag Kullanimmin (AIK) yaygmlastirilmast amaciyla e-recetelerin analiz edilip
degerlendirilmesine ve hekimlere kendi regeteleri ile ilgili bilgilendirilme yapilmasina imkan
saglayan bir sistem olan Regete Bilgi Sistemi (RBS) faaliyete gegirilmistir. RBS’de hekime ait
istatistikler, tilkeye ve illere ait istatistikler olmak tizere {i¢ grup istatistiki veri bulunmaktadir.
Ekim 2013 itibariyle Ulkemizdeki tiim aile hekimlerinin RBS iizerinden kendi verilerini
gorebilmeleri i¢in ¢aligmalar tamamlanmistir. Kasim 2013 itibariyle aile hekimlerine aylik
olarak kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmaktadir. Gegmis yillarda oldugu gibi 2023 yilinda
da aile hekimlerimize aylik olarak RBS {izerinden kendileri ile ilgili bilgilendirme yapilmistir.

RBS’nin Hedefleri

Ulkemizde akilci ilag kullaniminin yayginlastirilmasinin saglanmast,

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

Planlamaya yonelik istatistiki bilgi ve raporlarin siiratli ve dogru bir sekilde alinmasi,
Mevcut yazilimlar ve gelecekte gelistirilecek yazilim uygulamalari i¢in uygun bir bilgi
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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.

<\

2.8.7.2.1.6 Klinik Arastirmalar Portah (KAP)

Klinik Arastirmalar Portali (KAP), iilkemizde yiiriitiilen/yiiriitiilmesi planlanan klinik
arastirmalar hakkinda cesitli bilgilerin yayimlandigi bir arama motorudur. Portal, klinik
arastirmalarda seffaflig1 saglamak adina iilkemizde yiiriirliikte 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 calisanlarin veri girislerini
yapabilecekleri sekilde hazirlanmastir.

KAP, 24.11.2014 tarihinde Kurumumuz internet sitesinde yayimlanan duyuru ile
www.kap.titck.gov.tr adresinden erisime agilmistir.
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01 Aralik 2019 tarihinde Klinik Arastirmalar Modiilii’niin kullanima ag¢ilmasi ile birlikte
KAP’1n bu modiile entegrasyonu gerceklestirilmistir. Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligina
yapilan basvurular i¢in izin siirecinin tamamlanmasinin ardindan arastirmalara ait bilgiler,
Klinik Arastirmalar Modiiliinden Portala veri akisi ile anlik olarak aktarilmaktadir. Bu
entegrasyon ile giincel ve kapsamli bilgiler anlik olarak Portalda yayimlanmaktadir. Portalin
arama fonksiyonlarinin gelistirilmesi ve yayimlanan bilgilerin artirilmasi, bununla birlikte daha
verimli ve kullanict dostu haline gelmesi yoniinde caligsmalar devam etmektedir.

2.8.7.2.1.7 Klinik Arastirmalar Modiilii

Klinik arastirmalarda basvuru siirecinin kisaltilmasi, tiim taraflarin elektronik ortamda basvuru
takiplerini yapabilmesi ve wulasilabilir arsiv sisteminin olusturulabilmesi amaciyla
tasarlanmistir. Bu amagla, Kuruma yapilacak klinik arastirma basvurulariin TITCK Elektronik
Bagvuru Sistemi’nde olusturulan 'Klinik Arastirmalar Modiili' lizerinden yapilabilmesi igin
gerekli caligmalar yapilmis 1 Aralik 2019 tarihinde Modiil tiizel kisilerin kullanimina agilmistir.
Modiiliin karar destek sistemlerinin daha fonksiyonel hale getirilmesi ve basvuru sahiplerine
yonelik uyart mekanizmalarinin kurgulanmasi konusunda ¢alismalar devam etmektedir.

Kurum tarafindan kurulum onayi verilen Klinik Arastirmalar Etik Kurullar1 ve Biyoyararlanim-
Biyoesdegerlik Etik Kurullar1 ile Kurum arasindaki yazigmalarin yapilmasi, etik kurul {iye
bilgilerinin kayit altina alinmasi, faaliyet durumlarinin daha etkili bir sekilde takip edilmesi ve
yazigma siireglerinin sistem {lizerinden gergeklestirilmesi neticesinde basvuru ve degerlendirme
stire¢lerinin hizlandirilmas1 amaci ile “Etik Kurul Alt Modiili” tamamlanmistir. Mevcut
durumda kullanicilara heniiz ac¢ilmamis olmakla birlikte en kisa siirede kullanicilar
tanimlanarak modil aktif olarak kullanima alinacaktir. S6z konusu Alt Modiil “Klinik
Arastirmalar Modiilii” altinda yer almaktadir.

Ayrica klinik arastirmalarda kullanilacak arastirma iirlinleri ithalat bagvurularinin sistem
iizerinden alinabilmesini saglamak amaci ile “Ithalat Alt Modiilii” agilmistir. S6z konusu alt
modiil “Klinik Arastirmalar Modiilii” altinda yer almaktadir Alt modiil heniiz aktif olarak
kullanilmamakla birlikte tasariminda yapilacak diizeltmeler ile en kisa siirede aktif olarak
kullanilmaya baglanacaktir. Alt modiiliin amaci basvuru siirecinin kisaltilmasinin ve tim
taraflarin elektronik ortamda bagvuru takiplerini yapabilmesinin yani sira ithalat izin
stireclerinin takibinin kolaylastirilmasidir.

2.8.7.2.1.8 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 gdre yapilmaktadir. Tirkiye Istatistik
Kurumu’ndan alinan ilge niifus bilgileri ve mevcut serbest eczane sayilari dikkate alinarak her
3.500 kisiye bir eczane olacak sekilde kontenjanlarin belirlenmesi,

82



Eczane agmak isteyenlerin hizmet puaninin hesaplanmasi (Hizmet Puan1i Hesabi=Hizmette
gecirilen yi1l X llge katsayis1 (Doktora yapmis olanlar icin dortte bir oraninda artirilarak
uygulanir).

Bu diizenlemeler dogrultusunda gelistirilen Eczaci 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 disiiriiliir.” hiikkmii g6z Oniinde bulundurularak hizmet puaninin
hesaplanmasi,

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

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

saglanmaktadir.
2.8.7.2.1.9 insan Kaynaklar1 Kariyer Yénetim Sistemi

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

2.8.7.2.1.10 Ticaret Bakanhg: Tek Pencere Sistemi

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

2.8.7.2.2 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.

2.8.7.2.2.1 Sistem ve Ag Yonetimi

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

Baslica kullanilmakta olan sunucu ve sistemler;

Sunucu Sanallagtirma Platformu,

Merkezi domain yonetim yapisi sunuculari,

Tek kullanici hesabi ile ¢ok noktadan girig sistemi,

Kurumsal e-posta hizmetlerinin saglandig1 sunucular,

Web uygulamalarimizin servis verdigi WEB sunuculart,

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

Acik kaynak temelli, sistem kaynak izleme ve uyar1 sistemi,

Veri depolama ve veri yedekleme sistemleri,

Anti virlis yazilimlarinin bulundugu sunucular,

Sistem giivenligi ve giivenlik duvari sunuculari,

Siber saldir1 tespit ve dnleme sistemi sunuculari.

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

*Disk yonetimi ve kapasite artirimlari,

*Veri merkezinin yonetimi,

*Acik kaynak temelli sistemlere gecis calismalarinin artirilmast,

«Sistemlerin know-how bilgi transferinin ve Kurumsal hafizanin gelistirilmesi,

*Cumhurbagkanligi Dijital Doniistim Ofisi tarafindan yaymlanmis olan Bilgi Giivenligi
Rehberine uygun olarak tiim sistemlerin kontrol edilmesi, standartlarin gelistirilmesi.

Kurumdaki tiim sistemler, veri merkezi ve ag ekipmanlar1 kablolu ya da kablosuz olarak enerji
kesintilerinden etkilenmeyecek sekilde isletilmektedir. Katlardaki kenar anahtarlarimiz fiber
optik kablolar ile omurga anahtarimiza baglanmistir. Tiim ag ekipmanlari, glivenlik i¢in
segmentasyonu yapilmis VLAN teknolojisi ile yonetilmekte ve giivenlik duvari (firewall)
cihazimiza yazilan kurallar dahilinde agdaki diger cihazlara ve internete erismektedir. Bu
sekilde kurum i¢i ag trafiginin glivenligi saglanmaktadir.
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Kurum ve tiim lokasyonlar kapali devre ag sistemi iizerinden, Kurumlar arasi erigimler ise
Kamunet Ag Sistemi - Saglik Bilisim Ag1 lizerinden saglanmaktadir. Kurum ve Kuruma bagl
lokasyonlardaki kullanicilarimizin miimkiin olan en yiiksek hizda internete baglanmalar
saglanmaktadir.

2.8.7.2.2.2 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 giivenligi kapsaminda ¢esitli koruma yontemleri kullanilmaktadir.

Bilgi giivenligi ¢alismalar1 kapsaminda;

*Bilgi giivenligi, SOME (Siber Olaylara Miidahale Ekibi) ekibi ¢alismalarina devam etti,
*Bilgi gilivenligi politikas1 ve komisyonu olusturuldu,

*Kurumsal sézlesmeler yapildi,

*Personel gizlilik sdzlesmeleri yapilarak bilgiye erisim kayit altina alindi,

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

*Kurum Dig1 Paydaslarin Kurum Agina kisith yetki ve sadece VPN ile erismesi saglandi.
*Cagr1 Merkezi personelinin evden calisabilmeleri i¢in altyap1 kuruldu.

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

*VPN hesaplari i¢in ikili dogrulama sistemine gegilmistir.

«Cumhurbaskanlig1 Dijital Doniisiim Ofisi Bilgi Giivenligi ve Iletisim Rehberi ¢alismalarina
devam edildi.

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 tiim
kullanicilarin (gbrev tanimi geregi ayricalik erisim hakki talebi onaylananlar hari¢) Local
Admin yetkisi alinmigtir. Ayrica Kurum agindaki bilgisayarlarm, 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 kayit altina alinmakta ve arsivlenmektedir.
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2.8.7.3 Kullamic1 Destek Hizmetleri

Personelin masaiistii, diziistii ve tablet bilgisayarlarinin bakim ve isletmesi yapilmaktadir.
Kurum ¢alisanlariin talepleri ve ihtiyaclar1 dogrultusunda yazilim ve donanim alim planlarini,
satin alinan yazilim ve donanimlarin kurulumlar1 ve igletimleri ile ilgili islemler yapilmaktadir.
Mevcut bulunan bilgisayarlarin, yazici, tarayici ve fotokopi makinast gibi ag ekipmanlarinin
her tiirli yazilim ve donanim arizalari teknik personel tarafindan ¢oziimlenmektedir.
Kurumumuzda yapilacak olan telekonferans sistemi konferans.titck.gov.tr uygulamasina
kullanic1 tanimlama, yetkilendirme ve yetki diizenlemeleri yapilmaktadir.

2.8.7.3.1 Teknik Destek Yazilimi (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
asamalari 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 icin kaynak kullaniminin dogru tespiti ve sorun olusmamast icin gerekli
onlemlerin alinmasi saglanmaktadir.

2.9 Mali Kaynak Analizi

Kurumumuz, mali yapis itibari ile Saghk Bakanlifina baglh, o6zel biitgeli ve kamu tiizel
kisiligine haiz bir kurumdur.

Kurum, Merkezi Yonetim Biitgesi kapsaminda 5018 sayili Kamu Mali Yonetimi ve Kontrol
Kanun’a ekli II sayili cetvelde yer alan 6zel biitgeli idareler arasinda yer aldigindan giderler,
ilgili y1l Merkezi Yonetim Biitge Kanunu ile tahsis edilen 6deneklerin yani sira hazine yardimi
ve 0z gelirler kullanilarak finanse edilmektedir.

4 no’lu Cumhurbaskanligi Kararnamesi uyarinca Kurumumuzun gelirleri;

e Her tiir mal ve hizmetin liretim ve sunumu karsiliginda elde edilen gelirler,

e (Genel biitgeden yapilacak yardimlar,

e Kurum gelirlerinin degerlendirilmesinden elde edilen gelirler,

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

e Kuruma yapilacak bagislar ve yardimlar ve diger gelirlerden olusmaktadir.
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Tablo 19: Kurumun Gelir Durumu

KURUMUN GELIRLERI (TL)

Yih Diger Gelirler Tesebbci;izlxifflé\;liiilkiyet
2020 9.647.548,96 145.203.973,04
2021 56.461.922,46 136.500.575,38
2022 156.952.521,26 185.161.537,18

Tablo 20: Kurum Gelir Tablosu

Gelir Kalemleri

Analiz ve Laboratuvar
Gelirleri

[la¢c Ruhsat Gelirleri
Uriin Kayit Gelirleri

Uriin Sertifika Gelirleri

Kitap Yayn vb. Satis
Gelirleri

Kisilerden Alacaklar
[dari Para Cezalari*

Faiz Gelirleri

Irat Kaydedilecek Nakdi
Teminatlar

Diger Cesitli Gelirler

Hazine Yardimlar

Toplam

154.851.522,00
192.962.497,84

342.114.058,44

2022
36.402.406,41
63.948.633,55
57.969.750,00

26.840.747,22

635.281,59

60.371,31
7.592,14
50.204,00

198.147,22

156.000.925

KURUMUN GELIR TABLOSU
(2020, 2021 ve 2022 Yillar1 Gelir Biitcesi Gerg¢eklesmeleri)
2020 2021
30.434.930,23 32.097.841,96
44.181.204,55 42.394.648,00
35.894.898,00 39.170.857,00
34.692.940,26 22.837.228,42
63.000,00 1.146
178.188,78 263.573,78
- 5.769,20
4.560,77 15.868,41
367.799,41 177.565,07
9.034.000 55.998.000
154.851.522,00 192.962.497,84

TOPLAM

342.114.058,44

* [dari Para Cezalar1 Kurumun mal ve hizmet alimlari sézlesmelerinden dogan cezalardan olusmaktadir.



Tablo 21: Gider Tablosu

GIDERLER 2020 2021 2022
Personel Giderleri 81.274.789,07 109.301.002,91 185.529.429,90
Sosyal Giivenlik
Kurumlarina Devlet 14.412.146,57 17.088.250,63 27.976.832,91
Primi Giderleri
Mal ve Hizmet Alim 51.328.752,56 51.167.443,34 81.914.410,18
Giderleri
Cari Transferler 5.080.728,51 4,122.378,18 5.250.543,19
Sermaye Giderleri 14.158.693,73 13.456.639,95 23.081.092,42
TOPLAM 166.255.110,44 195.135.715,01 323.752.308,60
Tablo 22: Tahmini Kaynak Tablosu
Kaynaklar Toplam
(TL) 2024 2025 2026 2027 2028 Kaynak
l;)iizti:le 1.298.909.000 | 1.609.828.000 | 1.843.909.000 | 2.323.325.340{ 2.927.389.928 | 10.003.361.268
TOPLAM | 1.298.909.000 | 1.609.828.000 | 1.843.909.000 | 2.323.325.340| 2.927.389.928 | 10.003.361.268

2.10 Politik, Ekonomik, Sosyal, Teknolojik, Yasal ve Cevresel (PESTLE) Analiz

PESTLE analiziyle Kurum {iizerinde etkili olan veya olabilecek politik, ekonomik, sosyal,
teknolojik, yasal ve cevresel dis etkenlerin tespit edilmesi amaglanir. Kurumu etkileyen ya da
etkileyebilecek olan degisiklik ve egilimlerin simiflandirilmasi bu analizin ilk asamasini

olusturur.

PESTLE analizinde temelde alt1 konuya odaklanilir:

Politik Etkenler:

Siyasi sistem, se¢imler, hiikiimet politikalar1, sektor politikasi, paydaslarin ve baski gruplarinin
lobi faaliyetleri, uluslararasi ya da bolgesel ¢atigsmalar, kamu yonetimi reformlari, uluslararasi

kuruluslardan gelen baskilar vb. ile ilgili olabilir.

Ekonomik Etkenler:

Uluslararas1 ve yerel ekonomik egilimler, vergi reformlari, biitge politikasi, enflasyon ve faiz
oranlari, sektordeki biiyiime, uluslararasi ticaret ve uluslararasi1 doviz kurlart ile ilgili olabilir.
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Sosyal ve Kiiltiirel Etkenler:

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

Teknolojik Etkenler:

Yeni teknolojiler, mevcut teknolojilerin olgunlagmasi ya da eskimesi, teknoloji mevzuati, Ar-
Ge, bilgi ve iletisim, fikri miilkiyet haklari ile ilgili olabilir.

Yasal Etkenler:

Ulusal ve uluslararasi mevzuat, mevzuat degisiklikleri ve yeni mevzuat calismalari, sektor
mevzuatlar (is, saglik ve glivenlik diizenlemeleri, egitim, vb.) ile ilgili olabilir.

Cevresel Etkenler:

Cevresel ve ekolojik diizenlemeler, uluslararasi anlagsmalar ve protokoller, eko-siirdiirebilirlik,
kirlenme seviyeleri, vb. ile ilgili olabilir.

S6z konusu etkenlerin tespit edilmesinde PESTLE matrisinden yararlanilir. Bu matriste
PESTLE unsurlari igerisinde ger¢geklesmesi muhtemel olan hususlar ile bunlarin gergeklesmesi
durumunda Kurum igin olusturacag firsat ve tehditleri etkileme giicii ortaya konulur.

Bu analiz kapsaminda politik, ekonomik, sosyal, teknolojik, ¢cevresel ve yasal acidan etkileyen/
etkileyebilecek, temel egilimler/itici giiclerin gerceklesme olasiliklart ve gerceklesme
durumunda TITCK iizerinde birakacag cevresel etkiler incelenmistir. Kurumu etkileyen dis
faktorleri de bularak, bu faktorlerin gelecegi nasil degistirebilecegi tanimlanmus, firsatlar ve
tehditler belirlenmistir. Bu tespitler sonucunda elde edilen verilerden strateji gelistirmede
yararlanilmigtir. S6z konusu etkenlerin tespit edildigi Kurumumuzun PESTLE Analizi

sonucunda ortaya ¢ikan PESTLE Matrisi asagida yer almaktadir.

Tablo 23: PESTLE Matrisi

Tespitler Idareye Etkisi 0
enler/Sorunlar wsatlar enditler
Etkenler Etkenler/S | F | Tehditl Ne Yapilmah?
Ust politika A Diger sorumlu veya Kurumsal mevzuat
. Giglii ve I altyapisinin
belgelerinde Kurum . isbirligi yapilacak . . :
. kurumsal isleyise . giiclendirilmesi.
faaliyet alaninda yer . kamu kurumlari ile .2
e .~ <. sahip devlet . N Diger sorumlu veya
alan tirinlere yonelik . yiiksek diizeyde A
. . mekanizmalarinin - igbirligi yapilacak kamu
destekleyici ifadelerin koordinasyon P
= bulunmasi o kurumlari ile iletigsimin
= yer almas. gerekliligi. Co .
£ gelistirilmesi.
) Toplumun biitiiniinii Ust politika Tiirkiye yiizyili
A belgelerinde . oo ..
kapsayici saglik siirdiiriilebilir Yeni pandemilerin kapsaminda iiretimin
politikalarinin saslik hizmeti ve salgin desteklenmesi amaciyla
bulunmasi ve suima a vinelik hastaliklarin olusma  tesvik mekanizmalarimin
vatandas/ paydas he deflgriny riski. olusturulmasi ve
memnuniyetini iirin/hammadde tedarik
bulunmas1
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Etkenler

EKONOMIiK

Tespitler
(Etkenler/Sorunlar)
arttirmaya yonelik
hedefler.

Kurumun uluslararasi
taninirliginin
artirilmasi.

Ulkemizin bulundugu
bolgedeki iilkeler
arasi anlagsmazliklar.

llag fiyatlandirma ve
geri 6demeye iliskin
mevzuatin giincel
ihtiyaclara
uyarlanarak revize
edilme ihtiyac1

Idareye Etkisi

Firsatlar

Uluslararasi
igbirliklerini
destekleyen
politikalar
bulunmasi ve
uluslararasi
kurulusglarin
ilkemizle
igbirligine agik
olmasi

D1s politika ile
baglantili olarak
ilkemizin
uluslararasi
alanda artan
etkinligi.

Ilag ve t1bbi cihaz
alaninda
iilkemizin giicli
bir iiretim alt
yapisina sahip
olmasi
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Tehditler

Uluslararasi
isbirliklerinin

sonuglandirilmasinin
uzun siireler almasi.

Isbirligi yapilacak
bazi otoritelerin
uluslararasi

diizenlemelere uyum

noktasindaki
durumu.

Saglik alanindaki
AR-GE ve UR-GE
faaliyetlerinin uzun
stireli ve yliksek
maliyetli olmas1

Ne Yapilmali?
zincirinin
giiclendirilmesi

Isbirligi yapilacak
kuruluslar ile iletisimin
gelistirilmesi ve buna
iliskin yeterli kaynagin
olusturulmas.

Ilag ve tibbi cihaz
alanindaki siki
otoritelerle igbirligi
¢aligmalarinin
giiclendirilerek diger
otoritelere bilgi ve
tecriibe aktariminin
saglanmasi.

Yerel tiretimin tesvik
edilerek ihracatin
desteklenmesi ve
biitgede saglik
harcamalarinin giincel
ihtiyaglara uygun olarak
planlanmasi.



Etkenler

SOSYO-KULTUREL

Tespitler
(Etkenler/Sorunlar)

Diinyada yiikselen
enflasyon ve maliyet
artisi

Gereksiz ilag
kullaniminin 6niine
gecilmesi

Toplumun saglik
hizmeti erisime
verdigi 6nemin
yiiksek diizeyde
olmasi

Idareye Etkisi

Firsatlar

Ekonomiyi
desteklemeye
yonelik

politikalarin hizli
bir sekilde hayata

gecirilmesi

Kurumlarin giiglii

bir dijital alt
yapiya sahip
olmasi ve
vatandaglarin

dijital siireclere

yatkinligt

Ulkemizde yerel
iiretimin giiglii

olmasi ve

kapsayici bir geri
6deme sisteminin

bulunmasi
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Tehditler

Uretim ve
hammadde tedarik
maliyetlerinin
yiiksek olmasi

Saglik alanindaki
yerlesik aliskanliklar

Gelisen teknolojiye
bagli olarak yiikselen
saglik hizmetleri
standartlarina
uyumda
yasanabilecek
gecikmeler

Ne Yapilmali?

Verimliligin artirilmast
ve uygun tedarik
kaynaklarimin tespit
edilerek iiretimin buna
uygun olarak
planlamasi.

Akilcr ilag kullanimi
yayginlastirmak ve
saglik okuryazarligini
artirmak amaciyla
bilgilendirme
faaliyetleri
yiiriitiilecektir.

Uluslararasi standartlara
ve diizenlemelere
uyumun devam
ettirilmesi saglik
alanindaki yetkili
otoritelerin alt yapis1 ve
insan kaynaginin giincel
ihtiyaglara uygun olarak
gelistirilmesi, yerel
iiretimin ve ihracatin
tesvik edilmesi



Etkenler

Tespitler

(Etkenler/Sorunlar)

Klinik arastirmalar
hakkinda toplumda

yeterince
farkindaligin
olmamasi

Olumsuz olay/ advers
etki bildirimlerinin

yeterli seviyede
olmamasi.

Egitim seviyesi

yiiksek geng niifus.

Idareye Etkisi

Firsatlar

Ulkemizin saglhk
alaninda yetkin
insan kaynagina
ve giiclii bir alt
yapiya sahip
olmasi

Bildirimlerin
elektronik
ortamda
yapilabilmesi.

Giiglii bir egitim
alt yapisinin
bulunmasi ve
geng is giicii
potansiyelinin
varligi
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Tehditler

Klinik aragtirmalar

Ne Yapilmali?

icin goniillii sayismin = Klinik arastirmalar ile
az olmasindan dolay1 ilgili toplumu ve

klinik arastirma
say1sinin Yyetersiz
olmasi

Saglik meslegi
mensuplarinin

bildirim yapmaktan

imtina etmeleri

Saglik alaninda
caligsmayi tercih

edenlerin sayisin az

olmasi.

ilgilileri bilgilendirme
calismalar1 yapilmasi.

Saglik meslek
mensuplari ve
tiiketicilerin dogrudan
ulasabilecekleri
TUFAM’ a ait internet
sitesi olusturulmasi ve
bildirime yonelik tesvik
mekanizmalarinin
gelistirilmesi egitim ve
bilgilendirme
calismalar1 yapilmasi.

Saglik alaninda
¢alisacak insan
kaynaginin 6zliik
haklarmin
iyilestirilmesine yonelik
faaliyetlerin
devamliliginin
saglanmasi.



Etkenler

TEKNOLOJIK

Tespitler
(Etkenler/Sorunlar)

Saglik hizmetlerinin
sunumunda bilgi
teknolojilerinin
kullaniminin
yayginlagmasi.

Ilag ve t1bbi cihaz
sektoriinde teknoloji
dongii hizinin yiiksek
olmas.

Idareye Etkisi

Firsatlar

Dis paydaslarin
giiclil bir yazilim
ve teknolojik alt

yapiya sahip
olmalari

Uretim alt

yapisinin pozitif

esnekligi ve
gelisime agik
olmasi
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Tehditler

Bilgi teknolojileri
personelinin
istihdaminda yasanan
zorluklar ve bilgi
teknolojilerinin
giivenlik aciklarina
maruz kalinmasi.

Teknoloji alaninda
yetismis personel
azlig1 ve yiiksek mali
kaynak ihtiyaci.

Ne Yapilmah?

Bilgi teknolojileri
giivenligine yonelik
egitimler verilmesi.
Bilgi teknolojileri
giivenligine yonelik
donanim ve
programlarin satin
alinmasi.

Diger kamu
kurumlarinin
kaynaklarindan
yararlanilmasi.
Bilgi teknolojileri
altyapisinin
giiclendirilmesi.
Veri girisi standartlari
olusturulmasi

Tirkiye Yiizyih
perspektifinde
iilkemizin degisen
rekabet kosullarina
uyum saglamast
dijitallesme ve yesil
doniisiim odaginda,
nitelikle insan
kaynaginin, katma
degerli iiretim ve ihracat
kapasitesinin
artirilmasina yonelik
desteklerin saglanmasi.



O oo B Ty MY

Saglik alanindaki
diizenleyici ve
denetleyici
faaliyetlerin kaliteli,
etkili ve giivenli
iirline erisimde
6nemli olmasi

Kurumun
uluslararasi
alanda kabul
g6rmiis olmasi

Nitelikli personel
istihdaminda yasanan
zorluklar

Kurumun hukuksal
statiisii ve personel
yapisi uluslararasi iyi
uygulama ornekleri ile
uyumlu hale
getirilecektir.

Kurum gérev

alanim Saglik alaninda
N . Kurumun uluslararasi
< . diizenleyen teknik = yasanan uluslararast . "
Saglik alanindaki - - iiyeliklerinin devam
o . mevzuatin biiyiik  teknik s .
teknik diizenlemelerin N . ettirilmesi ve
N N . kisminin AB diizenlemelerin
yiiksek giivenlik . uluslararasi
. . mevzuati ile mevzuata . o
standartlarini igermesi diizenlemelere iligskin
uyumlu olmas1 ve | adaptasyonunda . . .
. gelismelerin takip
Kurumun yasanabilecek . .
. edilmesi.
uluslararasi gecikmeler
taninirlig
Merkezi denetim
personeli diginda
Mevcut Harcirah kurumda galisan Harcirah Kanununda

Kanununda harcirah
miktarlarinin standart
olarak belirlenmis
olmasi.

diger yetkili personel
tarafindan yapilan
denetimlerde
harcirahlarin yetersiz
olmasi nedeniyle
etkin
gorevlendirmenin
yapilamamasi.

veya Kurumun
yapilanmasina iligkin
mevzuatta
diizenlemenin
yapilmasi.
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Etkenler

Tespitler
(Etkenler/Sorunlar)

Beseri tibbi iiriin
bertaraf tesislerinin
ihtiyact
karsilamamasi.

Saglik alanindaki
iriinlerin iiretim ve
analiz faaliyetlerine
iligkin atiklarin
cevresel acidan
yiiksek risk grubunda
olmasi.

Sifir Atik
Politikasinin
uygulanmasi.

Deprem basta olmak
iizere afetlere kars1
direngli sanayi bolge
ve tesis ihtiyaci.

Avrupa Birligi (AB)
yeni bir biiyiime
stratejisi olarak
ekonomide koklii bir
degisim saglanmasi,
iklim notr olma
hedefinin
gerceklestirilmesi,
2050 yilinda net sifir
emisyonlu, kaynak
verimli ve rekabetci

Idareye Etkisi

Firsatlar

Mevzuat alt
yapisinin
bulunmasi

Ulkemizin
uluslararasi
diizenlemelere
uygun gevre
mevzuatina sahip
olmasi.

Sifir atik yonetim
sisteminin
gili¢lendirilmesi,
yesil
dontistimiin
desteklenmesi,
dongiisel
ekonomiye gecis
ile toprak ve su
kaynaklarinin
stirdiirtilebilir
sekilde
yonetilmesi
yoniinde
calismalarin
Onemi
artmaktadir.

Dogal afet ve acil
durumlar
hakkinda planlar
bulunmasi.

Ust politika
belgelerinde Yesil
Mutabakata
yonelik hedeflere
yer verilmis
olmasi.
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Tehditler
Miadi dolan ilaglar
ile kagak/ sahte

urinlerin bertarafinin

istenilen siirede
yapilamamasi
nedeniyle ¢evreye
zarar verilebilme
riski.

Atiklarin bertarafi
icin gerekli alt
yapinin
olusturulmasinda
yiiksek kaynak
ihtiyact.

Sifir Atik Projesi
kapsaminda egitim
farkindalik
faaliyetlerinin
istenilen diizeyde
yapilmasi.

AB’nin onciiliigiinde
uluslararas: ticarette

yesil doniisiime
yonelik getirilen

kural ve standartlara

uyum ihtiyacinin,
tretim ve istihdam
yapisi iizerindeki
rekabet baskisi.

Ne Yapilmali?

Gorevli ve yetkili kamu
kurum ve kuruluglarinin
gerekli onlemleri almak
iizere bilgilendirilmesi.

Atiklarin bertarafina
yonelik siireglere iliskin
yeterli kaynak
olusturulmasi

Sifir atik uygulamalari
yayginlagtirilacak,
atiklarin geri
doniisiimiinde toplumun
bilin¢lendirilmesi
saglanacaktir.

Olasi afet ve salgin
durumlarinda saglik
hizmetinin
strdiriilebilirligini
temin etmek amaciyla
yerli tiretimi devam
ettirebilmek tizere ilag
ve tibbi cihaz iiretim
tesisleri i¢in gerekli
onlemler alinacaktir.
Yesil ve dijital
donlistimii
destekleyecek sekilde
yeni finansman ve
tesvik modellerinin
kurgulanmasi, bilim ve
arastirma altyapilarinin
giiclendirilmesi, temel
bilimler ve mithendislik
alanlarinda mezun
sayisinin artirilmast,



Tespitler Idareye Etkisi

Etkenler  eyenler/Sorunlar)  Firsatlar Tehditler A ETTLLRIE

bir ekonomiye sosyal ve dijital

ulasilmas1 amaciyla becerilerin gelistirilmesi

Avrupa Yesil ve daha etkin uygulama,

Mutabakatinin izleme-degerlendirme

yayimlanmis olmasi. ve koordinasyon
sistemlerinin
olusturulmast.

2.11 Giiglii ve Zayif Yonler ile Firsatlar ve Tehditler (GZFT) Analizi

Durum analizi kapsaminda kullanilacak temel yontemlerden olan GZFT (Gliglii ve Zayif
Yonler ile Firsatlar ve Tehditler) , Kurumun ve Kurumu etkileyen kosullarin sistematik olarak
incelendigi bir yontemdir. Bu kapsamda, Kurumun gii¢lii ve zayif yonleri ile Kurum diginda
olusabilecek firsatlar ve tehditler belirlenir. Kurumun gii¢lii ve zayif yonleri kurulus i¢i analiz
sonuclarindan, firsatlar ve tehditler ise PESTLE analizi sonuglarindan yararlanilarak tespit
edilir.

Giglii Yonler, Kurum tarafindan kontrol edilebilen, Kurumun amag ve hedeflerine ulasirken
yararlanabilecegi, yliksek deger lirettigi ya da basarili performans gosterdigi ve paydaslarin
Kurumun olumlu igsel 6zellikleri olarak gordiigii hususlardir. Giiglii yonler, yetenekli isgiicii
ve gli¢lii mali yap1 gibi somut hususlar olabilecegi gibi liderlik ya da destekleyici kurum kiiltiirii
gibi soyut hususlar da olabilir.

Zayif Yonler ise Kurumun basarisini etkileyebilecek eksikliklerdir. Baska bir ifadeyle
Kurumun iistesinden gelmesi gerektigi olumsuz yonleridir. Zayif yonlerin belirlenmesinde
“Neleri 1yilestirmeliyiz?” sorusuna odaklanilmasi gerektigini gostermektedir.

Giiglii yonler Kurumun hedeflerine 1s1k tutarken, zayif yonler ise alinmasi gereken onlemler
konusunda nelere odaklanilmasi gerekmektedir.

Firsatlar ve Tehditler; Firsatlar, Kurumun kontrolii disinda ortaya ¢ikan ve idare i¢in avantaj
saglamast muhtemel olan etken ya da durumlardir. Tehditler ise Kurumun kontrolii disinda,
gerceklesen ve olumsuz etkilerinin 6nlenmesi ya da siirlandirilmasi gereken unsurlardir.
Kurumu etkileyebilecek politik, ekonomik, sosyo-kiiltiirel, teknolojik ya da siyasi etkenlerin bu
kapsamda degerlendirilmesi gerekir.

Gilglii ve zayif yonler ile firsatlar ve tehditler arasinda duruma gore gegiskenlik olabilir.
Ornegin personel sayismin az olmasi zayif bir yon olabilecegi gibi, personelin Kuruma
inisiyatifi disinda biit¢ce imkanlar1 ¢ergevesinde tahsis edilmesi sebebiyle ayn1 zamanda bir
tehdit olarak da degerlendirilebilir. Aymi sekilde biitge imkanlarinin iyi olmasi giigli yon
olabilecegi gibi Kurumun talep ettigi 6denegi merkezi biitceden alabilmesi nedeniyle firsat
olarak da algilanabilir.
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GZFT analizinde asagidaki faktorlerin dikkate alinmasi gerekir:

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

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

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

e Paydas analizi sonuglari.

GZFT Analizi kurumsal olarak gii¢lii olunan ve sektorel biiyiik firsatlarin yarattigi alanlara
odaklanilmasini saglayacak bilgilere ulagsmak i¢in yapilmaktadir. Kurumumuzun, bes yillik
donemini kapsayacak stratejik planimin amag¢ ve hedeflerinin temelini olusturacak GZFT
analizinde, yapilan kurum ig¢i analiz sonuglari, i¢ ve dis paydas analizleri ile ¢cevre analizlerinin
objektif bir bakis acisiyla ele alinmasi amaglanmustir.

Stratejik yonetim anlayisinin temel taslarindan biri olan katilimeilik felsefesi kapsaminda
Kurumun mevcut durumu ve tecriibesi incelenerek giiclii ve zayif yonlerinin belirlenmesi ve
dis cevreden kaynaklanan firsat ve tehditlerin tespit edilebilmesi amaciyla; Kurum ¢alisanlari,
Stratejik Planlama Ekibi Uyeleri ve Stratejik Planlama Kurulu ile paydaslarin gériisii (i¢ ve dis
paydas calismalarindan elde edilen GZFT sonuglari) dikkate alinarak GZFT Analizi yapilmstir.

Kurumun GZFT analizi dikkate alinarak, gii¢lii ve zayif yonler ile firsatlar ve tehditler agsagidaki
tablo kullanilarak belirlenmistir.
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Tablo 24: GZFT Listesi

GZFT LISTESI
IC CEVRE DIS CEVRE
Giiglii Yonler Zayif Yonler Firsatlar Tehditler
Diger iilkelerin ve
Kurumun goérev Kurum hizmet uluslararasi Diger sorumlu veya

alaniyla ilgili olarak
diizenleyici ve
denetleyici tek yetkili
otorite olmasi

Kurumun uluslararasi
orgiitlere iiyeliklerinin
bulunmas1 ve yeni
tiyelikler i¢in iradesi
olmasi.

Mevcut siireclerin
iyilestirilmesi,
gelistirilmesi
hususlarinda ulusal ve
uluslararasi diizenleyici
kuruluslarla aktif
olarak igbirligi i¢inde
olmasi.

AB ve diger
uluslararasi
diizenlemelere uyumlu
ulusal mevzuatin
olmasi1 ve uyumlulugun
devamu igin
caligmalarin siirekliligi.

Yiiksek lisans ve
doktora seviyesinde
egitim almis personel
sayisinin fazla olmasi

Gglii bir i¢ kontrol
sistemine sahip
olunmasi.

binalarinin fiziki
kapasitesi ve alt
yapisinin yetersiz
olmasi.

Kurum
laboratuvarlarmin farkh
yerleskelerde
bulunmasi

Kurum siire¢lerinin
dijitallesmesiyle bilgi
giivenligi risklerinin
artmasi.

Kurum is siireclerinin
karmasikligina bagli
olarak veri tabanindaki
bilgilerin/belgelerin
tasnif edilmesi ve
birimler arasinda
paylagmasindaki
yazilim alt yapisindan
kaynakl1 zorluklar.

Kurumumuz
laboratuvarlarinda
kullanilmak tizere
Laboratuvar Bilgi
Yonetim Sistemi'nin
bulunmamasi

Kalite yonetim sistemi
ve i¢ kontrol siireclerine
iligkin is ve islemlerin
manuel olarak takip
edilmesi.

kurumlarin iilkemizle
is birligine acik
olmasi ve aktif
igbirliklerinin
yiirlitiilmesi

Dis politika ile
baglantili olarak
tilkemizin
uluslararasi alanda
artan etkinligi.
Giicli ve kurumsal
isleyise sahip devlet
mekanizmalarimin
bulunmasi

Kurum gorev
alaninda yer alan
tiriinlerin iist politika
belgelinde 6ncelikli
sektdrler arasinda yer
almasi.

Kurum gorev alanini
diizenleyen teknik
mevzuatin bityiik
kisminin AB
mevzuati ile uyumlu
olmas1 ve Kurumun
uluslararasi
taninirhig

Kurum gorev alanina
giren faaliyetlere
iligkin uluslararasi
¢ok sayida dokiiman
bulunmasi.

Kurum goérev
alaninda yer alan
tiriinlerin biiyiik bir
pazar hacmine sahip
olmasi.
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isbirligi yapilacak kamu
kurumlari ile yiiksek
diizeyde koordinasyon
gerekliligi.

Yeni pandemilerin ve
salgin hastaliklarin
olusma riski.

Uluslararas: igbirliklerinin
sonuglandirilmasinin uzun
stireler almasi.

Isbirligi yapilacak bazi
otoritelerin uluslararasi
diizenlemelere uyum
noktasindaki durumu.

Saglik alanindaki AR-GE
ve UR-GE faaliyetlerinin
uzun siireli ve yliksek
maliyetli olmas1

Uretim ve hammadde
tedarik maliyetlerinin
yiiksek olmas1



GZFT LISTESI

IC CEVRE
Giiclii Yonler Zay1f Yonler
Paydaslar ve diger
kamu kuruluslari ile Yetkin personelin

isbirligi iginde
olunmasi, bu konuda
yonlendirici ve
esglidiim saglayici
fonksiyona sahip
olmasi.

Degisime, yenilige,
gelisime ve seffafliga
acik kurum kiiltiiri
olmasi.

Kalite yonetim
sistemlerinin
uygulantyor olmasi.

Giglii bir bilisim ve
yazilim alt yapisinin
bulunmasi.

Kurum faaliyetlerine
iligkin stireglerin
elektronik olarak
izlenebilmesi ve biiyiik
oranda dijital ortamda
yiiritiilmesi.

Bilgi ve iletigim
teknolojilerinin Kurum
siireclerinde etkin
kullanilmasi.

istihdamm ve
devamliliginin
saglanmasi1 noktasinda
zorluklarin yasanmasi.

Kurumda ¢alisan
personelin 6zliiklerinin
yetersiz olmasi, aynt
iste gorev alan
personelin gelirlerinin
arasinda farkliliklar
bulunmast

Kurumun sosyal
imkanlarinin
bulunmamasi.

(kantin, kres, revir vb.)

Bilgi giivenligi
risklerinden dolay1
Kurumun paydasi
oldugu uluslararasi
calisma gruplarinda
bilgi paylagiminin bulut
depolama sistemi
tizerinden saglanmasi
nedeni ile ilgili bilgilere
erisim saglanamamasi

DIS CEVRE
Firsatlar Tehditler
laclarin akilct
kullanimina yoénelik
caligmalarin Diinya
Saglik Orgiitii
tarafindan tesvik
edilmesi ve list
politika belgelerinde
destekleyici
tedbirlerin
bulunmas.

Saglik alanindaki yerlesik
aliskanliklar

Giiglii bir egitim alt
yapisinin bulunmasi
ve geng is giicli
potansiyelinin varligi

Saglik alaninda ¢alismayi
tercih edenlerin sayisin az
olmas.

Bilgi teknolojileri
personelinin isttihdaminda
yasanan zorluklar ve bilgi
teknolojilerinin gilivenlik

Klinik arastirmalarda
yer alan goniilliilerin
tedavi masraflarinin

destekleyici

agiklarina maruz
tarafindan

kalinmas.
kargilanmas.
Ilag ve tibbi cihaz Teknoloji alaninda

alaninda tilkemizin
giiclii bir tiretim alt
yapisina sahip olmasi

yetismis personel azlig1 ve
yiiksek mali kaynak
ihtiyact.

Tlag ve Tibbi Cihaz
Uretimini tesvik
edici politikalar
olmasi ve ekonomiyi
desteklemeye
yonelik politikalarin
hizl1 bir sekilde
hayata gegirilmesi

Atiklarin bertarafi i¢in
gerekli alt yapinin
olusturulmasinda yiiksek
kaynak ihtiyaci.

AB’nin 6nciiliigiinde
uluslararasi ticarette yesil

Dijitallesmeyle doniisiime yonelik
birlikte bilgiye getirilen kural ve
erisimin kolay standartlara uyum
olmasi ihtiyacinin, iiretim ve

istihdam yapisi tizerindeki
rekabet baskisi.
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IC CEVRE

Giiglii Yonler

Kurumsal tanitim ve
enformasyon
faaliyetlerine 6nem
veriliyor olmasi.

Kurumun bilgi yogun
alanda faaliyet
gostermesi ve
faaliyetleri ile ilgili cok
sayida

bilgi/rapor yayimlamasi
ve kamuoyu ile
paylagmasi.

Kurumun uluslararasi
bilimsel yayinlara
erisiminin olmast.

Kurumun alt yapisi
giiclii bir ulusal kontrol
laboratuvarina sahip
olmast

Uriin Takip Sistemi ve
flag Takip Sistemi ile
tiriin izlenebilirligi ve
ilaca erisimin
stirdiiriilebilirliginin
saglanabilmesi.

Beseri tibbi iiriinlerin
ruhsatlandirilmasi,
klinik arastirmalarin
degerlendirilmesi ve
farmakovijilans
faaliyetleri ile ilgili
olarak yiiksek bilgi
birikimine ve deneyime
sahip olunmasi.

Tibbi cihaz alaninda
Kurumca yapilan
diizenlemelerin AB
Komisyonu tarafindan
dogrudan kabul
ediliyor olmasi.

GZFT LISTESI

Zay1f Yonler

DIS CEVRE

Firsatlar

Ulkemizde yerel
tiretimin giiclii
olmasi ve kapsayict
bir geri 6deme
sisteminin bulunmasi

Uretim alt yapisinin
pozitif esnekligi ve
gelisime acik olmasi

Bildirimlerin
elektronik ortamda
yapilabilmesi ve dis
paydaslarin giiclii bir
yazilim ve teknolojik
alt yapiya sahip
olmalari

Sifir Atik Projesi
kapsaminda egitim
farkindalik
faaliyetlerinin
istenilen diizeyde
yapilmast.

AB’nin 6nciiliigiinde
uluslararasi ticarette
yesil doniisiime
yonelik getirilen
kural ve standartlara
uyum ihtiyacinin,
tretim ve istihdam
yapist iizerindeki
rekabet baskisi.
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Tehditler

Kurum tarafindan
olusturulan mevzuata
paydaslarin istenen hizda
ve diizeyde uyum
saglayamamasi.

Ulusal ve uluslararasi
diizenlemelere uyum
noktasinda isletme
maliyetlerindeki artis ve
uretimdeki yetkin
personelin istihdamindaki
zorluklar.

Olumsuz olay ve advers
etkilerle ilgili saglik
profesyonelinin bildirim
yapmaktan imtina etmesi.

Diisiik fiyatl ilaglarin
ARGE’sine ve iiretimine
yonelik caligsmalara
sektoriin ilgisizligi.

Antimikrobiyal direng
nedeniyle saglik bakim
maliyetlerinin artmasi

Iletisim kaynaklarinin
geligsmesine bagli olarak
ortaya ¢ikan infodemi
riski.

Toplumda Kklinik
arastirmalarla ilgili
farkindaliginin diisiik
olmasi nedeni ile goniillii
bulma konusunda sorun
yasanmasl.



GZFT LiSTESI
IC CEVRE DIS CEVRE
Giiglii Yonler Zayif Yonler Firsatlar Tehditler
Giivenli etkili ve
kaliteli iirtinlere
erigimin temin etmek

amaciyla yurtici ve Pre-klinik ¢aligsmalarini da
yurtdisi kapsayacak Ar-Ge

Beseri tibbi {iriin {iretim merkezlerinin sayisinin az
tesislerinin iyi iiretim olmasi.

uygulamalari

kapsaminda etkin

denetimi.

Saglik beyan kullanilan
gida ve takviye edici

Kozmetik iiriin gidalarin
stireclerindeki onay/ruhsatlandirma
degerlendirici insan igslemleri ile bu {irlin
kaynaginin giiclii ve gruplarinda saglik beyani
birikimli olmasi. kullanimu siireglerinin iki
farkli bakanlik tarafindan
yiirtitiilmesi.
Tarim ve Orman
Bakanliginin
Pozitif/Negatif bitki

listesindeki pozitif
bitkileri igceren takviye
edici gidalarin, Saglik
Bakanlig1 Tibbi Bitki
Listesi’nde tibbi kullanim
olan ayni bitkileri igeren
GBTU'lerle piyasaya arz
edilmesinin halk saglig1
tehdidi olusturmasi.

101



2.12 Tespit ve Thtiyaclarin Belirlenmesi

Tablo 25: Tespit ve Thtiyaclar Tablosu

DURUM
ANALIZI

2019-2023 Donemi
Stratejik Planin
Degerlendirilmesi

TESPIiT VE iIHTiYACLAR TABLOSU

IHTIYACLAR/GELISIM

TESPITLER/SORUN ALANLARI ALANLARI

Kurumumuzca Covid-19 salgini sebebi ile
stratejik planin uygulama siirecinde bir
kisim aksakliklar yasanmig O|Up 2019-2023 gene]i uzerinde yapllan deger]endirmede
Stratejik Planda yer alan baz1 performans
gostergelerinde hedefe ulagilamadigi
goriilmiistiir. Stratejik plan donemi yiiksek bir gerceklesme diizeyi oraninda
icerisinde, pandemi siiresince talebin arttig1
ilag, tibbi cihazlar ve biyosidal {iriinler basta
olmak {izere gorev alanimiz kapsamindaki
lirlin gruplarmin piyasaya kesintisiz arzi i¢in peyeut Stratejik Planla ilgili hedeflere
diizenleyici ve denetleyici 6nlemler
alinmustir.

Kurumumuz 2019-2023 Stratejik planin

hedefe ulasma oraninin % 89,22 olarak

tamamen ya da makul diizeyde ulasildig1

belirtilebilir oldugu goriilmektedir.

iligkin gostergelerin ger¢eklesmemesine
Kurumumuz Uluslararasi ilag Denetim iliskin temel nedenler asagida
Birligi-PIC/S’e iiye olarak denetim alaninda belirtilmistir.
ve Uluslararast Uyum Konseyi-ICH’e tam
tiye olarak da ruhsatlandirma, klinik
aragtirmalar ve farmakovijilans gibi

Diinya ¢apinda yasanan COVID-19
salgini nedeniyle;

faaliyetlerinde uluslararasi standartlart *Ulusal ve uluslararasi seyahat
karsiladigin tescil ettirmigtir. Uluslararasi  kisitlamalarindan dolay:r Kurumumuz
alanda Kurumumuzun bilinirligini ve personelince yiiz yiize/sahada yapilmasi
goriiniirliiglinii arttirma hedefi gereken faaliyetlerin kismen

dogrultusunda Diinya Saglik Orgiitii’niin  gergeklestirilmesi,
Diizenleyici Sistemleri Giiglendirme Ulusal
flag Otoritesi Oz Kiyaslama calismalari
sonucunda 3. Olgunluk Seviyesinde olan
Ulusal Ilag Otoriteleri arasina girilmistir. 3.

*Pandemi siirecinin Kurum
degerlendirme siireclerini etkilemesi,

*Salgin hastaligin tedavilerinin

Olgunluk seviyesinde ayni anda hem ast antibiyotik regetelenmesinde hedeflenen
hem de ilag alanlarinda olan tek tilke degerde sapmaya yol agmast,

Tiirkiye’dir. Kurumumuz, kendisine verilen
gorevleri en iyi sekilde yerine getirmek igin, olarak tespit edilmistir.
siirekli iyilestirme anlayisi igerisinde siirekli
gelisim ve degisimin 6nciisii olma ¢abasini
her alanda siirdiirmek i¢in ¢aligmalarini
Ozveriyle ylriitmiigtiir.

Yeni stratejik plan hazirlanirken
yukarida agiklanan tespitler géz oniinde
bulundurulmustur.
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DURUM
ANALIZI

Mevzuat Analizi

Ust Politika
Belgelerin Analizi

Program/Alt
Program Analizi

TESPIT VE IHTiYACLAR TABLOSU

TESPITLER/SORUN ALANLARI

Kurumun mevzuattan kaynaklanan
yiikiimliiliikleri ve bunlara iliskin
degerlendirmeler yapilmis olup;

*Bir kisim mevzuatimizin degisen zamana
ve ihtiyaglara ve uluslararasi kabul gérmiis

regiilasyonlara uygun hale getirilerek
giincellenmesi gerektigi,

*Kurumumuz gorev alanina iliskin yeterli
goriilmeyen konularda mevzuat
caligmalarinin yapilmasi gerektigi,

belirlenmistir.

Ust politika belgelerinde Kurum faaliyet
alanlarin destekleyici pek ¢ok ifadeye yer
verilmistir.

Program alt program analizinde, Kurumun
sorumlu oldugu alt programlar incelenmis
olup alt programlarin, tiim faaliyetleri
kapsadig1 degerlendirilmistir. Alt
programlar1 temsil eden gdstergelerin,
stratejik planda yer alan gostergelerle de
uyumlu oldugu goriilmiistiir.
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IHTIYACLAR/GELISIM
ALANLARI

Uluslararasi alanda 6ncii referans bir
kurum olma vizyonu dogrultusunda olan
Kurumumuz, gérev alanina iligkin
uluslar aras1 kurum ve kuruluslarla
yogun sekilde igbirligi ve uluslararasi
normlara entegrasyon ¢alismalari
yiirlitmekte olup ulusal mevzuatin
uluslararas1 mevzuata uyumu noktasinda
calismalara devam edilecektir.

Ust politika belgelerinde kaynaklarin
etkili, ekonomik ve verimli kullanilmasi,
stratejik planin kalkinma planlarina
uygun olarak hazirlanmasi ve
kaynaklarin politika onceliklerine
yonlendirilmesi gerekmektedir. Ust
politika belgeleri ¢ercevesinde Kurumun
gorev, yetki ve sorumluluklart dahilinde
yuriittigii caligmalarin daha etkin bir
sekilde uygulanmasi saglanacaktir.

Kuruma yeni gorev tevdi edilmesi yahut
mevcut bir gorevin uhdesinden alinmast,
Kurumsal yapida meydana gelecek
degisiklikler durumlarinda performans
programinda yer alacak alt program, yeni
faaliyetlerin ve gostergelerin stratejik
planla uyumlu bir sekilde giincellenmesi
gerekmektedir.



DURUM
ANALIZI

Paydas Analizi

TESPIT VE IHTiYACLAR TABLOSU

TESPITLER/SORUN ALANLARI

Paydaslar, Kurumun genel performansi,

iletisim, igbirligi ve yOnetisim siireglerinden

memnun olduklarini belirtmislerdir.
Paydaslarin diisiinceleri, Kurumumuzun
gelisimini saglamak i¢in 6nemli bir
potansiyele sahip oldugu noktasinda
birlesmektedir.
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IHTIYACLAR/GELISIM
ALANLARI

Paydaslar, Kurumun gorev ve yetkileri
dikkate alinarak:

Kurumun durumunu ve performansini
basarili bulduklarini,

Kurumun belirlenmis strateji ve
politikalar ile yonetildigini,

Kurumun kamuoyunda olumlu bir imaj1
oldugunu,

Kurumun denetleyici ve diizenleyici
fonksiyonlarini etkin sekilde yerine
getirdigini,

Calisanlarin Kuruma aidiyet ve
motivasyonlarini artirmak i¢in yapilan
caligmalarin arttirilmasi gerektigini,
Calisma ortaminin fiziki kosullarin
yetersiz oldugunu,

Kres, kantin vb. sosyal donatilarin
bulunmasinin personel verimliligini
artirabilecegini

Kurumu gorev, yetki ve sorumluluklari
cercevesinde basarili gordiikleri,
Kurumumuzun hizmet birimlerinden
genel olarak memnun olduklari, en
onemli gordiikleri hizmetlerin
ruhsatlandirma, goriis/bilgi verme ve
bilgi sistemleri faaliyetleri oldugu;
isbirligi yapilan hizmetlerin
ruhsatlandirma, denetim, ilag tedarik ve
goriis ve bilgi verme faaliyetleri oldugu,
Kurumun mevzuatla belirlenen gorev
yetki ve sorumluluklarin disina
cikmadig1, Kurumun kurumsal
kapasitesinin igbirligine uygun oldugu,
Kurumun teknolojik altyapisinin
kuruluslariminki ile uyumlu oldugu ve
Kurumumuzun kendi kuruluslari ile
ileride daha iyi isbirligi yapacagina
inandiklari,

Kurumun gelecekte ruhsatlandirma,
denetim, analiz ve laboratuvar, ilag
tedarik, gortis/bilgi verme faaliyetlerine
daha ¢ok 6nem vermesi gerektigini
diistindiikleri,

Ruhsatlandirma ve denetim hizmetlerinin
etkinliginin arttirilmasinin,

Denetim ve ruhsat faaliyetlerinde insan
kaynaklarinin gelistirilmesinin,

Bilgi sistemleri, analiz ve laboratuvar
faaliyetlerinde teknolojik altyapinin
gelistirilmesinin,



DURUM
ANALIZI

Insan Kaynaklan
Yetkinlik Analizi

TESPIT VE IHTiYACLAR TABLOSU

IHTIYACLAR/GELISIM
ALANLARI

Analiz ve laboratuvar ile denetim
faaliyetlerinde Kurumun yeni mali
kaynaklar bulmasinin, gerekli oldugunu
belirtmislerdir.

Bu kapsamda belirlenen alanlar i¢in
gerekli ¢aligmalar plan doneminde
gerceklestirilecektir.

TESPITLER/SORUN ALANLARI

Kurumda gorev yapan personele yonelik
gorev tanimlarinin olusturulmasi, ise alinan
personelin ise yonelik yetkinliklerin
belirlenmesi, izlenmesi ve gelistirilmesi
amaciyla faaliyet yiiriitiilmektedir. Kurum
Kalite Yonetim Sistemi kapsaminda tiim is
pozisyonlari i¢in gérev tanimlari
gelistirilmistir. Gorev tanimlari, gorevi, isi
yapmak i¢in gerekli yetki ve yeterlilikleri
kapsamaktadir. Ayrica gorev tanimlarina
gore her calisan igin gorev kartlari
gelistirilmistir. Gorev kartlari, calisana
verilen gorevleri, yetkileri ve ¢aliganin sahip
oldugu yetkinlikleri icermekte olup her
calisan i¢in 6zel olarak hazirlanmakta ve
amiri tarafindan personele teblig
edilmektedir. Personelin gorev kartlarina Nitelikli ve yetkin bir insan kaynagi
istinaden her personel i¢in hazirlanan olusturulmak icin gerekli calismalarin
Yetkinlik Degerlendirme ve Izleme Formu vyiiriitiilmesine devam edilecektir.
ile personelin yaptig1 is i¢in tanimlanan
yetki ve yetkinlikler agisindan yeterliligi
gozden gecirilmekte, yetkinliklerinin
yetersiz oldugu alanlar belirlenerek her
personel i¢in yetkinlik bazli hizmet igi
egitim ihtiyaci ortaya konulmaktadir. Bu
caligma ile her calisanin gorevleri, yetkileri,
yetkinlikleri, egitim ihtiyaglari ve egitim
kayitlar1 olusturulmakta ve takip
edilmektedir.

Insan Kaynaklari Dairesi Baskanliginca da
Kurumda ¢aligan tiim personelin 6zgegmis
bilgilerinin ve egitim, is tecriibesi, sertifika
vb. niteliklerinin tutuldugu insan Kaynaklari
Kariyer Yonetim Sistemi
(kariyer.titck.gov.tr) olusturulmustur.
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DURUM
ANALIZI

Kurum Kiiltiiri
Analizi

Fiziksel Kaynak
Analizi

Teknoloji ve
Bilisim Altyapisi
Analizi

Mali Kaynak
Analizi

TESPIT VE IHTiYACLAR TABLOSU

TESPITLER/SORUN ALANLARI IHTIY?EXGEZ%I?LISIM
Kurumumuz y6netim anlayisi, ¢aligma
kiiltiirii ve bunlara bagl olarak gelisen
calisma iklimi; kurumsal baghiligy, is
tatminini ve ¢aligma motivasyonunu
arttirmaktadir. Calisanlar tarafindan Kurum i¢i koordinasyonun artirilmas,
benimsenen kurum kiltiiri; ¢alisanlar gerek kurumun performansini olumlu
arasinda birlik ve beraberligin, sunulan iiriin ygnde gelistirmesi gerekse de tekerriirleri
ve hizmet kalitesinin artmasim onleyerek kaynak tasarrufu saglamasi
saglamaktadr. bakimindan énemli goriilmektedir.

Diger taraftan, personelinin dinamik ve geng
caligan oraninin yiiksek olmasi sebebi ile
Kurumun teknolojik degisimlere daha hizli
uyum sagladig1 goriilmektedir.

Hizmet binasinin ¢alisan sayiya oranla
yeterli kapasitede olmamasi ve birimlerin
farkli yerleskelerde olmasi nedeniyle
personel memnuniyetini ve is ortamindaki
yasam kalitesini tesis edecek uygulamalar
planlanamamaktadir.

Hizmet binasinin kapasitesinin sinirli olmasi
nedeniyle personel kapasitesi istenilen
diizeyde artirilamamakta, kres, kantin vb.
sosyal donatilar1 bulunmamaktadir.

Caligma ortaminin yeniden
yapilandirilarak personelin daha verimli
calisabilecegi fiziki mekanlarin
olusturulmasi gerekmektedir. Kurumun
laboratuvarlari ve kres gibi sosyal
donatilarinda igine alacak sekilde kurum
kampiisiiniin insa edilmesi elzem olarak
goriilmektedir.

Kurum Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi,
Kurum  hizmetlerinin  devamlilign  ve Kurum Kigisel Veri Yonetim Sistemi

verimliligi i¢in, Kurum Bilisim Sistemlerinin kurulmas, siirdiirillebilir olmas1 ve
gtiein, 3 . Cumhurbagkanlig1 Dijital Doniisiim Ofisi

k?Slntl?iZ. ve ctkin cahsmast, bilgi ve VerlBilgi ve Iletisgim Giivenligi Rehberi
giivenliginin korunmasi, yazilim ve donanim . T
uyumu i¢in gerekli iiriin, lisans ve

altyapisinin giiclendirilmesi gerekmektedir. danismanlik hizmeti almmasi
gerekmektedir.

Kurumun gorev ve sorumluluklari
dahilinde gerekli faaliyetlerin yiiriitmesi
ve projelerin gelistirmesi amaciyla
mevcut ddeneklerin arttirtlmasi
onemlidir.

Kurumumuz 6zel biitceli bir idare olup
faaliyetlerini yiiriitebilmek igin 6z
gelirlerinin yani sira hazine yardimindan da
faydalanmaktadir.
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DURUM
ANALIZI

PESTLE Analizi

TESPIT VE IHTiYACLAR TABLOSU

5 IHTIYACLAR/GELISIM
TESPITLER/SORUN ALANLARI ALANLARI
.. . . . Kurumsal mevzuat altyaplslmn
Ust politika belgelerinde Kurum faaliyet giiclendirilmesi.

alaninda A algn rtinlere yijnelikDiger sorumlu veya isbirligi yapilacak
destekleyici ifadelerin yer almasi. kamu kurumlar: ile iletisimin
Dis politika ile baglantili olarak tilkemizin gelistirilmesi.

uluslararas1 alanda artan etkinligi Kurumnag ve tibbi cihaz alanindaki siki
faaliyetlerinin de 6nemini artirmistir.

Ilag fiyatlandirma ve geri dédemeye iliskin
mevzuatin giincel ihtiyaglara uyarlanarak
revize edilme ihtiyaci bulunmaktadir.

Diinyada yiikselen enflasyon ve maliyet
artist  ekonomiyi desteklemeye

otoritelerle isbirligi ¢alismalarinin
giiclendirilerek diger otoritelere bilgi ve
tecriibe aktariminin saglanmasi.

Akaler ilag kullanimi yayginlagtirmak ve
. saglik okuryazarligini artirmak amaciyla
3 _ ye  yonelik piyoilendirme faaliyetleri yiiriitilmesi,
politikalarin - hizlt ~bir sekilde  hayata ik aragtirmalar ile ilgili toplumu ve
geqmlmeS}m gerektirmektedir. . .ilgilileri bilgilendirme ¢aligmalar1
Gereksiz ilag kullaniminin 6niine gecilmesi yapilmast.

6n§m arz ctmektedir. Bilgi teknolojileri altyapisinin
Klinik arastirmalar hakkinda toplumda giiclendirilmesi, bilgi teknolojileri

yeterince farkindalik bulunmamakta, giivenligine yonelik egitimler verilmesi.

olumsuz olay ve advers b”dirimlerininBilgiteknolojilerigﬁvenligineyénelik

getvelrii se\l/l{yede ly apll.mamaktadlr. d Lo donanim ve programlarin satin alinmasi,
aglt izmetlerinin  sunumunda  bilgiy.; girisi standartlarinin olusturulmasi.

teknolojilerinin kullanimi yayginlagmistir. 000006 veri tabanlarmin
Saglik alamindaki diizenleyici ve denetleyici (. grasyonun saglanmasi.
faaliyetleri, kaliteli, etkili ve giivenli tirtine g v el statiisii ve personel
erisimde Onemli olup saglhk alanindaki
teknik  diizenlemeler yiiksek  giivenlikjq uyumlu hale getirilmesi.

stafldartlarlm ger'elftl.l.‘mek.ted“lr. . . Kurumun uluslararasi iiyeliklerinin
Saglik alanindaki tiriinlerin iiretim ve analiz devam ettirilmesi ve uluslararas

faaliyetlerine iliskin atiklart gevresel agidan yi1,0n10melere iliskin gelismelerin takip
yiiksek risk grubunda olup beseri tiriin t1bbi g jijmesi

bertaraf tesislerine ihtiyact artirmaktadir. 1. o afét ve salgin durumlarinda saglik
Deprem basta olmak lizere afetlere Karstpi, i otinin siirdiiriilebilirligini temin

direncli ~sanayi bolge ve tesis ingasigye amaciyla yerli iiretimi devam

6nemlidir. - . .. . ettirebilmek iizere ilag ve tibbi cihaz
Avrupa Birligi (AB) yeni bir biiyiime -

i olarak ek :de koklii bir deisi tiretim tesisleri i¢in gerekli 6nlemlerin
stratejisi olarak ekonomide koklii bir degisim alinmas..

saglanmasi, iklim ndtr olma hedefininy o) ve dijital doniisiimii destekleyecek
gergeklestirilmesi, 2050 yilinda net sifir sekilde yeni finansman ve tesvik

emisyoqlu, kaynak verimli ve rekabet¢i bir 4 11erinin kurgulanmast, bilim ve
ekopomlye ulagilmasi  amactyla  Avrupa aragtirma altyapilarinin giiclendirilmesi,
Yesil Mutabakatinin yayimlanmus olmasty, o1 pilimler ve miihendislik
nedeniyle bu mevzuatlara uyum ihracatin
artirtlmasi i¢in 6nem arz etmektedir.

yapisi uluslararasi iyi uygulama ornekleri

alanlarinda mezun sayisinin artirilmast,
sosyal ve dijital becerilerin gelistirilmesi
ve daha etkin uygulama, izleme-
degerlendirme ve koordinasyon
sistemlerinin olusturulmasi.
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UCUNCU BOLUM
GELECEGE BAKIS: Misyon Vizyon ve Temel Degerler

Kamu Idareleri igin Stratejik Planlama Kilavuzunda, misyon, vizyon, temel degerler bir
kurumun kurumsal kimligine ve calisma felsefesine katkida bulunan unsurlar olarak ifade
edilmistir. Kurum sadece isim, amblem ve is akisi ile tanimlanamaz. Kurumun olusturdugu
bilgi birikimi, tecriibesi, uzmanhig1 ve gelistirdigi kurumsal tavri belli bir kurumsal kimlik
yaratir. Stratejik planlamanin bir islevi de Kurumun kurumsal kimligi ile sundugu hizmetler
arasinda daha gii¢lii bir iliski kurmaktir. Stratejik planlama anlayisi, ¢alisanlarin ve paydaslarin
misyon, vizyon ve temel degerler ¢ercevesinde Kurumun tamamini kapsayan bir kurumsal
kimligi algilamasini kolaylastirmaktadir. Stratejik planin durum analizi agamasinda mevcut
durum tespit edilmek suretiyle Kurumun “nerede” oldugu belirlenmistir. Gelecege bakis
asamasinda ise Kurumun temel goérevi olan varolus nedeni ile gelecekte varmak istedigi uzun
vadeli hedef belirlenmistir. Gelecege bakis, Kurumun gelecegini daha saglikli, giivenli ve
gercekei bir sekilde planlayabilmesi ig¢in misyonunu, vizyonunu, temel degerlerinin
belirlenmesini ifade etmektedir. Yapilan ¢alistay ve toplantilarda gelecege bakis tizerinde
ozellikle durulmus, paydaslarin goriis ve onerileri dikkate alinarak katilimci bir anlayisla
misyon, vizyon ve temel degerler tespit edilmistir.

3.1 Misyon

Beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz, 6zel tibbi amacl gidalar, biyosidal ve kozmetik {iriinlere yonelik
diizenleyici, denetleyici ve yonlendirici faaliyetlerle toplum sagligini iist seviyede korumak.

3.2 Vizyon

Kaliteli, etkili ve giivenli iriinlere erisimi saglayarak insan sagligina katkida bulunan
uluslararas1 6ncii bir referans kurum olmak.

3.3 Temel Degerler

Kamu Idareleri I¢in Stratejik Planlama Kilavuzunda, temel degerler kurumun kurumsal ilkeleri
ve davranig kurallar1 ile yonetim bigimini ifade eder. Bir kurumun temel degerlerini ortaya
koymak, stratejik planlama i¢in 6nemlidir. Ciinkii Kurumun vizyon, misyon ve kurumsal
kimliginin gerisinde temel degerler ve inanglar bulunur. Temel degerler, Kurumun kararlarina,
secimlerine ve stratejilerinin belirlenmesine rehberlik eder. Hayata gecirilen degerler, Kurum
kimliginin degisiminde ve c¢alisanlarin motive edilmesinde giiclii araglardir” seklinde
tanimlanmistir. Temel degerler araciligiyla misyondan vizyona ulagsmak miimkiin olacagindan,
Kurumun temel deger ve inanglarimi agik ve kesin bir ifadeyle ortaya koyacak sekilde
paydaslarin goriis ve onerileri dogrultusunda bu degerler belirlenmistir.
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TEMEL DEGERLER

1-Bilimsellik: Kurum, c¢alismalarinda bilimsel verileri, yOntemleri, bilgi ve araglarini
kullanarak bilime dayali kararlar alir.

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

3-Tarafsizltk: Kurum karar alma siireglerinde herhangi bir tarafa bagli kalmadan, objektif
kriterlere, bilimsel verilere ve iist politika belgelerine dayanir.

4-Yetkinlik: Kurum, gorev tamimina giren faaliyetleri yerine getirmede gerekli bilgi ve
donanima sahiptir.

5-Giivenilirlik: Kurum, uhdesinde yer alan c¢aligmalara dair aldig: karar ve uygulamalarda
kendisine emanet edilen bilgileri muhafaza eder.

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

7-Tutarliik: Kurumumuz, verdigi kararlarin kendi i¢inde uyumlu olmasini saglayarak
ongoriilebilir olmaya ¢alisir.

8-Gelisime ve Yenilige A¢iklik: Kurum, ulusal ve uluslararasi diizeydeki tiim gelismeleri takip
etmekte ve uygulamalarina iilkemiz ihtiyag¢lar1 dogrultusunda yon vermektedir.

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

10-1yi Yonetisim: Kurumumuz yonetsel politika ve stratejilerin belirlenmesi siireclerinde i¢ ve
dis paydaslarla iletisim halindedir.
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DORDUNCU BOLUM
STRATEJI GELISTIRME: Amag, Hedef, Performans Gostergeleri ve Stratejiler

Strateji gelistirme asamasinda, Kurumun gelecege yonelik ideal ve ortak bakisi ortaya
konulmustur. Kurumun vizyonuna ulasmak i¢in durum analizi ¢alismasinin sonucunda ortaya
cikan ihtiyaglar da dikkate alinarak amaglar ve bu amaglar1 ger¢eklestirmeye yonelik hedefler
belirlenmistir.

Amag ve hedeflere iliskin taslak calismalar stratejik planlama ekibinin koordinasyonunda,
harcama birimlerinin katilimi  ve i¢ denetgilerin danismanhigi/kolaylastiricilign ile
yiiriitiilmiistiir. Bu ¢alismalar ¢er¢evesinde harcama birimlerince sorumlu olduklar1 her bir
hedef i¢in hedef kartlar1 olusturulmustur. Hazirlanan taslak hedef kartlar1 konsolide edilerek
Strateji Gelistirme Kurulunun uygun goriisiiyle Ust Yéneticinin onayma sunulmustur. Ust
Y dneticinin onayi ile taslak ¢alismalar nihai halini almistir.

Kurumumuzun 2024-2028 yillarmi igeren Stratejik Planinda yer alan amaglar, hedefler,
performans gostergeleri ve bunlara ulagsmak i¢in kullanilacak stratejileri gosteren hedef kartlar
asagida yer almaktadir.

4.1 Amaclar
Amag 1: Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak

Hedef 1.1: Uriinlerin giivenliligi ve Kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk
esasina dayal etkin denetimler gerceklestirilecektir.

Kurumumuza kanuni ve idari yollarla verilmis olan gdrevlerimizden hareketle, goérev
kapsamimizdaki iriinlerin kalite, etkililik ve giivenliliklerini teminat altina almak temel
amacimizdir. Beseri tibbi iirlinlerin iretim yerlerinde gerceklestirilecek olan denetimler
vasitasiyla iiretim yeri izni almis olan tesislerin, yine bu denetimler ile Iyi imalat Uygulamalari
(GMP) Kilavuzu prensiplerine uygun olarak faaliyetlerinde devam etmeleri amag¢lanmaktadir.
Bu kapsamda beseri tibbi liriinlerin tiim yagam dongiisii boyunca etkililiginin, giivenliliginin ve
kalitesinin siirekli olarak saglanmasi hedeflenmektedir. Ayrica beseri tibbi {iriinlerin piyasaya
arz1 sonrasinda rutin olarak ila¢ piyasa kontrolleri gerceklestirilmekte ve piyasaya arz edilmis
tirtinlerin kalitesi ve giivenligi kontrol edilmektedir. Tibbi cihaz, kozmetik, tip-1 ve tip-19
biyosidal {iriinlere yonelik Kurumumuza ulasan bildirim/sikayetler iizerine, risk bazli belirlenen
yillik denetim planlar1 dogrultusunda ve resen olarak piyasa gozetim ve denetim faaliyetleri
gerceklestirilmektedir. Ayrica bu iriinlerden kaynakli olumsuz olaylar/vijilans bildirimleri
degerlendirilmekte, gergeklestirilen diizeltici Onleyici faaliyetlerin uygunlugu ve takibi
yapilmaktadir. Bunlarin yani sira iiriinlerin ve satis merkezlerinin satis, tanitim ve reklam
faaliyetleri  denetlenmekte, bu denetimlerle, iriinlerin mevzuata uygunluklarinin
degerlendirilmesi ve gilivenli TUriinlerin piyasada bulundurulmasi amacglanmaktadir. Bu
dogrultuda ilag piyasa kontroliiniin ve sahte kacak ila¢ denetimlerinin etkin bir sekilde
yiirlitiilmesi amaciyla cezai diizenlemeler basta olmak iizere ilgili mevzuatta gerekli
giincellemeler yapilacaktir.
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Hedef 1.2: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve yurtdisinda
yerlesik tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin iilkemizde faaliyet
gosteren sube, temsilcilik ve yiiklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici
faaliyetlerle kurumsal kapasitelerinin artirilmasi saglanacaktir.

Tibbi cihaz alaninda kaliteli, etkili ve giivenli {irlinlerin sunulmasini saglamak Kurumumuzun
temel amaclar1 arasinda yer almaktadir. Ulkemizde tibbi cihazlar bir uygunluk degerlendirme
faaliyetinden gectikten sonra piyasaya arz edilebilmektedir. Tibbi cihazlar alaninda tilkemizde
uyumlastirilarak yiiriirliige konulan AB teknik mevzuati kapsaminda onaylanmis kuruluglar
alaninda da yeni gereksinimler ortaya ¢ikmis olup bu dogrultuda gerekli yasal yiikiimliiliikkler
uygulanmaya baglamistir. Bu minvalde, Tiirkiye’de onaylanmis kuruluslarin yetkilendirilmesi
ve etkin bir sekilde izlenmesi i¢in gerekli is ve islemler gergeklestirilmektedir. Bu dogrultuda
AB tibbi cihaz mevzuati ve bunlar iizerinde yapilan revizyonlar takip edilecek ilgili mevzuat
uyumlastirma ¢aligsmalart optimal silirede tamamlanacaktir. Ek olarak Kurumumuzca
yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin iilkemizde faaliyet gosteren sube, temsilcilik ve
yiiklenicilerin faaliyetleri denetlenecek yonlendirici faaliyetlerle kurumsal kapasitelerinin
artirllmasi saglanacaktir.

Hedef 1.3: Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla
kullanimlari siiresince uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenecektir.

Tibbi cihazlarin piyasaya arz sonrasi siireglerindeki test, kontrol ve kalibrasyon faaliyetlerinin
yapilmasi hasta sagligr icin kritik dnemdedir. Bu baglamda, tibbi cihazlara iliskin usul ve
esaslar kapsaminda iirlinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla
kullanimlar: siiresince uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenmesi ¢aligmalarina
baglanilmis olup ilerleyen siirecte kurumca yayimmlanan kilavuzlarda ilgili standart
gerekliliklerine yer verilerek tibbi cihazlarin giivenli kullanimi noktasinda ilgili taraflarca bu
standartlarin uygulanmasi i¢in gerekli calismalar yiirtitiilecektir.

Hedef 1.4: Ulusal Kontrol Laboratuvarlar tarafindan gerceklestirilen analiz ve kontrol
faaliyetlerinin uluslararasi diizeyde gecerliligi saglanacaktir.

“Beseri kullanim amagli {iriinlerin analiz ve kontrolii, Kurumumuzun diizenleyici ve denetleyici
gorevi kapsaminda destekleyici unsurlardandir. Kaliteli, etkili ve giivenli {iriine erigimi teminen
gergeklestirilen analiz ve kontrol faaliyetleri vatandaslarimizin giivenli ve etkili iirline temini
icin kritik Onemdedir. Bu baglamda analiz sonuglarinin uluslararas1t gecerlilik ve
giivenilirliginin artirilmas1 ayn1 zamanda bahse konu iriinlere yonelik kalite, etkililik ve
glivenlilik kontrolii hakkinda performansi ortaya koyan etmenlerden biridir. Analiz ve kontrol
faaliyetlerinin uluslararasi gecerlilik ve giivenilirliginin artirilmasi ile gerek hukuki gerekse
teknik siireglerde Kuruma olan giiveni artiracaktir. Ulusal Kontrol Laboratuvari bu amaca
yonelik olarak Ulusal veya Uluslararasi diizeyde Laboratuvarlar Aras1 Karsilastirma (LAK)
veya Yeterlilik Testlerine (YT) katilim saglamaktadir. ilerleyen siiregte yapilan analizler
icerisindeki akredite parametre sayisini artirtlacak ve laboratuvar alt yapisi gii¢lendirilecektir.
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Hedef 1.5: Yaygin kullammma sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun dogru bilgiye
ulasmasina yonelik calismalar yapilarak bitkisel iiriinlerin bilingli ve giivenli
kullamimlarina katki saglanacaktir.

Halk arasinda yaygin kullanimi olan bitkisel {irtinlerin bilingli ve giivenli kullanimi halk sagligi
acisindan Onemlidir. Bu kapsamda s6z konusu diriinlerin 6zellikle giivenli kullanimi igin
vatandaslarimizin dogru bilgiye ulasabilecekleri tibbi bitki monograflari yayimlanmakta ve
mevcut monograflar  diizenli araliklarla  glincel Dbilimsel veriler dogrultusunda
giincellenmektedir. Bu amagla kurumumuz tarafindan yayimlanan monograflar ile uyumlu hale
getirilecek ilag hammaddesi olarak kullanilabilecek aromatik bitki kaynaklari tespit edilerek
ilag sanayinin iiretim slirecinde degerlendirilmesine yonelik ¢alismalar yiiriitiilecektir.

Amac 2: Siirdiiriilebilir Saghk Hizmetine Katkida Bulunmak

Hedef 2.1: Siirdiiriilebilir ila¢ tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ilag
sayis1 artirtlacaktir.

Stirdiirtilebilir saglik hizmetinin temini amaciyla vatandaglarimizin ilaca erisimini saglamak
Kurumumuzun temel amaglari arasinda bulunmaktadir. ilag tedarik zincirinde aksamaya mahal
vermemek ve tedarik zincirinin son halkasi olan eczanelere ve hastanelere kadar ilacin
kesintisiz ulasmasini saglamak igin ruhsatli/izinli tiim ilaglarin stok seviyeleri Ilag Takip
Sistemi tlizerinden yillik, aylik ve haftalik bazda iiretim ve piyasaya arz miktarlar1 kutu bazl
takip edilmektedir. Buna ek olarak fiyatlandirma usul ve esaslarinda degisiklik yapilarak ilaca
erisimin siirdiiriilebilirligi ve ilaglarin piyasada bulunmasi saglanacaktir.

Hedef 2.2: Beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik ve verimlilik
artirillacaktir.

Vatandaslarimizin etkili, kaliteli ve giivenli liriinlere erisiminin saglanmasi Kurumumuz temel
gorev ve sorumluluklarindandir. Bu dogrultuda Kurumumuza yapilan beseri tibbi iirlinler ve
ileri tedavi tibbi iriinleri ruhsat bagvurular1 degerlendirilmektedir. Degerlendirme siire¢lerinde
gerek idari gerek bilimsel degerlendirme siirecleri kapsamli bir sekilde yiiriitiilmekte
degerlendirme siirecleri seffaf, Ongoriilebilir, tutarli, verimli ve yiiksek kalitede
gerceklestirilmektedir.

Beseri tibbi tirtinler, 11.12.2021 tarihli, 31686 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Beseri Tibbi
Uriinler Ruhsatlandirma Yénetmeligi ve Ileri tedavi {iriinleri ise 27.05.2023 tarihli, 32203 say1l1
Resmi Gazete’de yayimli ileri Tedavi Tibbi Uriinler Ruhsatlandirma Y&netmeligi’ne gore
ruhsatlandirilmaktadir. S6z konusu mevzuat giincel gereksinimler dogrultusunda revize edilmis
olup yapilan diizenlemeler ile uluslararasi gerekliliklere uyum saglanmastir.

Ruhsatlandirma siireglerindeki verimliligin artirilmasi1 amaciyla gerekli diizenlemeler hayata
gecirilmekte olup ruhsat degerlendirme siireclerinde gorev alan personelin sayisinin artirilmast
ve yetkinliginin gelistirilmesine yonelik caligsmalar siirdiiriilmektedir. Buna ek olarak gii¢lii bir
yazilim ve bilgi sistem alt yapisinin gelistirilmesi ve olusturulacak karar destek sistemleri ile
ruhsatlandirma siireglerinin daha kisa siirede tamamlanmasi saglanacaktir.
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Hedef 2.3: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik arastirmalar konusunda
farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.

Ilgili mevzuat uyarinca ilaglarin ruhsat almadan 6nce preklinik ve klinik arastirmalari igeren
Ar-Ge siireclerini basariyla tamamlamalar gerekmektedir. Bu siiregte Klinik oncesi etkililik ve
giivenlilik yoniinden uygun bulunan aday molekiiller, ilag gelistirme siirecinin son agamast olan
klinik arastirmalara tabi tutulmakta, bu ¢aligmalar ile etkililik ve giivenlilik yoniinden uygun
bulunan arastirma {iriinleri i¢in ruhsat basvurusunda bulunulmaktadir. Bu ¢alismalara ek olarak
ruhsat sonrasi siirecte iirtine iliskin daha fazla bilgi elde edilmesi amaciyla da klinik arastirmalar
yiiriitiilebilmektedir. Diinyada yiiriitiilen klinik arastirma sayist bakimindan ABD ve AB
Ulkeleri ilk siralarda yer almakla birlikte {ilkemiz giiglii insan kaynag ve alt yapis1 sayesinde
bu alanda iist siralarda yer alma potansiyeline sahiptir. Bu potansiyeli hayata gegirebilmek i¢in
gerek kamuoyunun gerek karar vericilerin, gerekse dogrudan arastirmada yer alan saglik
profesyonellerinin bu konudaki bilgi ve farkindalik diizeylerinin artirilmasina ihtiyag
duyulmaktadir. Klinik arastirma siireglerinin dijitallesmesi, e-nabiz basta olmak iizere dijital
platformlarinda klinik aragtirma bilgilendirme yapilabilmesine iliskin hukuksal diizenleme
yapilmasi, hastanelerde klinik aragtirma birimlerinin kurulmasi ve uygun personel istthdami ile
ilag tiretim temel gerekliliklerinden olan klinik arastirma sayisinin artmasi miimkiin olabilecek
bu sayede iilkemizde {iiretim ekosisteminin gelismesine ve siirdiiriilebilir saglik hizmeti
sunulmasina katki saglanacaktir.

Amac 3: Tlaclarin Giivenli Kullammina Katki Saglamak ve Akilci Ila¢ Uygulamalart Tle
Gereksiz Ila¢ Kullanimini Onlemetk.

Hedef 3.1: Akila ila¢ kullanimi ¢cahsmalar: yayginlastirilacak ve ila¢ kullanimi optimize
edilecektir.

Yanlis, gereksiz, etkisiz ve yiiksek maliyetli ila¢ kullanimi, hastalarin tedaviye uyumunun
azalmasina, ila¢ etkilesimlerine, bazi ilaglara karsi diren¢ gelismesine, hastaliklarin
tekrarlamasina ya da uzamasina, advers olay goriilme sikliginin ve tedavi maliyetlerinin
artmasina neden olmaktadir. Akiler ilag kullaniminda sorumluluk sahibi paydaslarda (hekim,
eczaci, hemsire, diger saglik personeli, hasta/ hasta yakini, ila¢ sektorii, meslek Orgiitleri,
medya, akademi vb.) farkindalik olusturulmasi, saglik calisanlarinin ve halkimizin bilgi ve
biling diizeyinin artirilmasi ve akilct ilag kullanimi yoniinde davranis degisikligi olusturularak
ilaclarin akiler kullaniminin saglanmasi siirdiiriilebilir saglik hizmetinin temini ic¢in kritik
onemdedir. Bu baglamda paydaslara yonelik farkindalik, bilgilendirme ile izleme
degerlendirme faaliyetleri ile ilaglarin akilcr kullanimini saglamaya yonelik calismalar
yiiriitiilecektir.
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Hedef 3.2: Tlaclarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili
farkindahigin ve buna bagh olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi
saglanacaktir.

Farmakovijilans, ilaglarin kullanimiyla iliskili potansiyel giivenlilik tehditlerini siiratle tespit
etmeyi ve miidahalede bulunmay1 amaclayan hayati dneme haiz bir halk saglig1 hizmetidir. Her
ilag, tedavide sagladigi yararin potansiyel risklere agir basmasi ilkesine uygun olarak
ruhsatlandirilmakta olup bu siirecte ilacin gelistirilmesi siirecinde yiiriitiilen klinik
caligmalardan elde edilen veriler degerlendirilmektedir. Bununla birlikte dogasi geregi, tim
risklerin ruhsatlandirma asamasinda tespit edilmesi miimkiin olmayip ilacin kullanimiyla
iliskilendirilen risklerin bazilar1 sadece ilacin yasam dongiisiiniin ruhsat sonrast doneminde
tespit edilebilmekte veya daha detayli bir bigimde tanimlanabilmektedir. Nadir goriilen advers
reaksiyonlar ya da uzun siire sonra ortaya ¢ikan advers reaksiyonlar bu hususa 6rnek olup bu
verilerin temini ancak ilacin daha genis bir popiilasyon tarafindan kullanilmaya baslandiktan
ve/veya uzun siire kullanildiktan sonra miimkiin olabilmektedir.

Ruhsat sonras1 spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans faaliyetlerinin temel
taslarindan biri olmaya devam etmekte olup advers reaksiyon bildirimleriyle aktarilan veriler
sinyal tespit faaliyetleri i¢in 6nemli bir kaynak niteligi tasimaktadir. Bu nedenle, saglik meslegi
mensuplarinin ve hastalarin slipheli advers reaksiyonlarin bildirilme gerekliligi konusunda
bilin¢lendirilmeleri ve bildirimde bulunmalar1 yoniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin
giivenlilik profilinin izlenmesinde ve hasta giivenliliginin saglanmasinda énemli bir arag teskil
etmektedir. Bu amagla farmakovijilans konusunda farkindaligi artirmak, advers reaksiyon
bildirimini tesvik etmek, meslek orgiitleri ve uzmanlik dernekleri ile igbirligi yapilarak saglik
meslek mensuplarina yonelik egitim faaliyetlerini yiiriitmek ve entegre yazilim ve bilgi
sistemlerinin gelistirilmesi ile bildirimlerin artirilmasi saglanmasi hedeflenmekte olup bu
faaliyetlerle hasta sagligina katki saglanacaktir.

Amac 4: Kurumsal Kapasiteyi Artirmak
Hedef 4.1: insan kaynag yetkinligi artirllacaktir.

Kurumun vizyonu dogrultusunda calismalar yapabilmesi, amaglarina ulagabilmesi ancak
kurumsal kapasitenin gili¢lendirilmesiyle miimkiin olabilecektir. Kurumsal kapasitenin
gelistirilmesinde insan kaynaklar1 ve teknolojik alt yapidan olusan tiim unsurlar dikkate
aliacak, egitimlere 6zel 6nem verilecektir.

Hedef 4.2: Kurumun gorev alaniyla ilgili siireclere iliskin yazihmlar gelistirilecek, yapay
zeka ile entegre edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi giiclendirilecektir.

Bilginin dijital ortamlara taginmasi, bilgiye erisimin kolaylasmasi, altyapilarin dijital hale
gelmesi ve bilgi yonetim sistemlerinin yaygin olarak kullanilmasi, ciddi giivenlik risklerini
beraberinde getirmektedir. Karsilagilan giivenlik risklerinin azaltilmasi, etkisiz kilinmasi ve
ozellikle gizliligi, biitinligli veya erisilebilirligi bozuldugunda Kurum hizmetlerinin
aksamasina ve veri gizliligi ihlallerine yol acabilecek tiirdeki verilerin giivenliginin saglanmasi
amaciyla Cumhurbaskanlig1 Dijital Doniisiim Ofisi Bilgi ve Iletisim Giivenligi Rehberi uyumu
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ile ISO/IEC 27001:2022 Bilgi Giivenligi Yonetim Sistemi sertifikalandirma siireci devam
edecektir. Bu glivenlik 6nlemlerine azami sekilde uyularak, Kurum hizmetlerinin dijital ortama
aktarilmasi ve dijital ortamdaki hizmetlerin daha ulasilabilir ve verimli hale getirilmesi
calismalan yiiriitiilecektir. Ek olarak Kurum yazilim sistemlerine karar destek mekanizmalari
entegre edilerek siireclerin verimliligi artirilacak, diger kurum ve kuruluslar ile veri taban
entegrasyonu saglanarak kurumun gorev alanindaki hizmetlerin gelistirilmesine ve izlenmesine
katk1 saglanacaktir.

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

5018 sayili Kamu Mali Yonetim ve Kontrol Kanunu ile ikincil mevzuati geregi kamu
kurumlarinca kurulmasi zorunlu olan i¢ kontrol sistemi, bir kurumun tiim yonetsel sistemleri
acisindan bir temel teskil eder.

Kalite yonetimi, stratejik yonetim, performans yonetimi sistemleri uygulamalarinda gercekte
temel unsur i¢ kontroldiir. Performans, siire¢ yonetimi, risk yonetimi gibi alt sistemler ve
bunlarin siiregleri, i¢ kontrol sisteminin alt bilesenleridir. Iyi tasarlanmus bir i¢ kontrol sistemi,
sadece Kurumu risklere karsi korumak ve kurumsal hedeflerin basarilmasi i¢in tek basina bir
arag olarak degil, diger tiim yonetim sistemlerini de etkilediginden dolay1 kapsayici, temel bir
sistem olarak islev gdstermektedir.

Hedef 4.4: Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasim saglamak,
sirecleri iyilestirmek ve yonetimin etkinligini artirmak iizere gelistirilecek ve siirekli
iyilestirilecektir.

Kurum gorev alaninda yer alan {riinler biiyiik bir pazar hacmine sahip olup Kurumun
diizenleyici ve denetleyici gorevlerini etkin ve verimli olarak yerine getirmesi kamu sagligin
korumak adina biiylik onem arz etmektedir. Bu fonksiyonu yerine getirirken uluslararasi
gerekliliklere uyumun saglanmasi yerlesik ve iyi isleyen bir kalite yonetim sistemi ile
miimkiindiir. Bu amagla gerek ulusal gerekse uluslararasi gecerliligi olan kalite yOnetim
sistemlerini de Kurum biinyesinde kurmak, isletmek ve siirekli iyilestirmek Kurumsal gelisimin
vazgecilmez bir geregidir. Bu hedefe uygun olarak kurum biinyesinde dijital kalite yonetim
sistemlerini uygulamak ve birbirleri ile entegre etmek iizere ¢aligmalar yiiriitiilecek, kalite
yonetim sistemi belgelerinin devamliligini saglamak tizere kalite yonetim sistemi faaliyetlerine
aktif olarak devam edilecek, risk analizleri ve periyodik i¢ tetkikler ile siire¢ kontrol altinda
tutularak siirekli iyilestirilecektir.

Hedef 4.5: Uluslararasi iiyeliklerin sayis1 artirilacaktir.

Dis politika ile baglantili olarak iilkemizin uluslararasi alanda artan etkinligi Kurum
faaliyetlerinin Onemini artirmistir. Kurumun gorev alaninda yer alan {irlinlere iliskin
diizenleme, denetleme ve yonlendirme fonksiyonlar1 uluslararasi kabul gérmiis standartlara
gore yiiriitiilmektedir. Bu baglamda tilkemizdeki beseri tibbi iiriin, tibbi cihaz, kozmetik ve
biyosidal iiriin iiretim kapasitesinin yiiksek olmasi, iilkemizin bulundugu jeopolitik konumu,
AB Gilimriik Birligi tiyeligi, Uzakdogu’dan Giiney Amerika’ya kadar olan ticari baglantilar

115



Kurumun uluslararasi taninirliginin arttirilmasi ve kural koyucu siireglere katilimi hususlarini
zorunlu kilmaktadir. Dolayisiyla Kurumun uluslararasi alanda taniirliginin artirilmast,
hukuksal statiisiiniin ve personel yapisinin uluslararasi iyi uygulama 6rnekleri ile uyumlu hale
getirilmesi iilkemizin ila¢ ve tibbi cihaz alaninda daha etkin olmasina imkan vererek yerel
iiretimimizin artirilmasina ve ihracatimizin gelistirilmesine ciddi anlamda katki saglayacaktir.
Bu ¢ergevede ozellikle saglik alaninda ikili igbirligi anlagsmasi imzalanan iilkelerle iligkilerin
giiclendirilmesi, uluslararasi kurum/kuruluslarla bir araya gelinebilecek platformlarin takibi ve
bu platformlara katilim saglanmasi, kKurumun taninirligin1 artirmada ve kurumsal kapasitenin
giiclendirilmesinde etkili faktorler olacaktir. Stratejik plan uygulama donemi i¢inde EDQM-
GEON, DSO-PQ, ICMRA ve HMA o6ncelikli olmak iizere uluslararasi kurumlara iiye olunmasi
hedeflenmektedir.
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4.2 HEDEF KARTLARI

HEDEF KARTI 1.1

Amag (Al)

Kaliteli, etkili ve glivenli tirlinlere erisimi saglamak

Hedef (H1.1)

Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina

dayali etkin denetimler gerceklestirilecektir.

Amacin Ilgili Oldugu
Program/Alt Program Adi

Koruyucu Saglik / Uriin Giivenligi ve Denetimi Alt Programi

Amacin lliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

Saglik Uriinlerinin giivenli kullamimi1 amaciyla denetim faaliyetleri yiiriitiilecektir.

Performans Gostergeleri

Hedefe
Etkisi (%0)

Baslangic
Degeri
(2023)

2024

2025

2026

2027

2028

PG1.1.1 Genel denetim
planlamasi kapsamina alinan
yurt ici tesislerden

siiresi icerisinde denetlenen

tesislerin orani

Hesaplama yéontemi:

100 % (il igerisinde genel denetimi
tamamlanan yurtii tesis sayisi/yil
icerisinde genel denetimi yapilmasi igin
onay alinan tesis sayisi

(Not: Denetimi stiresi iginde
gergeklestirilemeyen tesisler bir sonraki
yil oncelikle denetlenmektedir.)

25%

90%

95%

95%

98%

98%

98%

PG1.1.2 ilag piyasa kontrol
kapsaminda incelenen iiriin
sayisi

25%

210

300

400

500

600

700

PG1.1.3 Piyasa gozetimi ve
denetimi faaliyetleri
kapsaminda denetlenen tibbi
cihaz sayisi

25%

3.300

3.465

3.638

3.819

4.009

4.209

PG1.1.4 Piyasa gozetimi ve
denetimi faaliyetleri
kapsaminda denetlenen
kozmetik ve tip-1 ve tip-19
biyosidal iiriin sayisi

25%

1.230

1.240

1.250

1.350

1.450

1.600

Sorumlu Birim

Denetim Hizmetleri Baskan Yardimeilig

Isbirligi Yapilacak Birim(ler)

Hukuk Miisavirligi
flag ve Eczacilik Baskan Yardimcilig
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig
Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciligt
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Riskler

* Denetim sayilarinin biiyiik bir kismini olusturan sikayet sayisinda degiskenlige
bagli olarak denetlenen iiriin sayisinda sapma meydana gelmesi.

*Analiz ve kontrol faaliyetlerinde kullanilan laboratuvar cihaz/ekipmanlarinin
muhtelif sebeplerle gecici veya kalici olarak hizmet dis1 kalmasi.

* Analiz ve kontrol faaliyetleri icin gerekli olan spesifik madde ve malzemelerin
tedarik siirecinde gecikme yaganmast.

* Genel denetim planinda yer alan yurtigi tesislerin sayisinin risk bazli parametreler
(tesis tipi, tesislerin GMP Uyum Diizeyi, sikayet olmasi vb.) dogrultusunda sayica
fazla olmasi ve agilis, ek faaliyet, yurtdist GMP denetimleri gibi diger denetim is
yiiki ile ¢akigmast nedenleriyle siiresi iginde tamamlanamamast

Stratejiler

* Denetim siirecine dair tiim islem ve isleyisler, standardizasyonun ve uygulamada
yeknesakligin saglanmasi amaciyla gerekli prosediirler, denetim kilavuzlart ve
formlar1 dahilinde yiiriitiilecektir.

* Planli denetimler, risk degerlendirmesi ¢ergevesinde gerceklestirilecektir.

* Denetim personelinin bilgi diizeyini artirmak amactyla periyodik egitimler
diizenlenecektir.

» Uriinlerle ilgili bildirim bilincinin olusturulmasi amaci ile saglik meslegi
mensuplari, iiretici, ithalatcilara yonelik bilgilendirme toplantilar: yapilacaktir.

Maliyet Tahmini

1.121.373.020 TL

Tespitler

+Uriinlerin ilgili teknik diizenlemesi veya genel iiriin giivenligi mevzuatinda
belirtilen gereklere uygun olmalarini saglama ihtiyaci,

*Kamu yararini ve sagligini korumak amaciyla uygunsuz iiriinlere en kisa siirede
ulasip gerekli 6nlemleri alma ihtiyaci

*Kaliteli, etkili ve giivenli beseri tibbi iiriine ulagsmak adina iireticilerin iyi imalat
uygulamalari gerekliliklerine uygun faaliyette bulunmalarini saglamak ve
iireticilerin bu gerekliliklerine uyum seviyesini artirmak ihtiyact

Ihtiyaclar

* Nitelikli personel temini ve mevcut personel yetkinliklerin iyilestirilmesi

* Laboratuvar cihaz/ekipman altyapisinin modernize edilmesi ve laboratuvar tesis
kosullarimin iyilestirilmesi

* Merkeze bagli Denetim Gruplarinin fiziksel ve personel alt yapisinin
gelistirilmesi.

* Denetim siireglerinde kullanilan veri tabanlar1 ve yazilimlarin giincel ihtiyaglara
gore revize edilmesi ve iyilestirilmesi.

» flag piyasa kontroliiniin etkin bir sekilde yiiriitiilmesi, sahte kacak ilag
denetimlerinin etkin bir sekilde yapilabilmesi amaciyla cezai diizenlemeler basta
olmak {izere ilgili mevzuatta gerekli giincellemeler yapilacaktir.
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HEDEF KARTI 1.2

Amag (Al) Kaliteli, etkili ve giivenli tiriinlere erigimi saglamak
Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve yurtdiginda yerlesik tibbi
Hedef (H1.2) cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis kuruluslarin iilkemizde faaliyet gosteren

sube, temsilcilik ve yliklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle
kurumsal kapasitelerinin artirilmasi saglanacaktir.

Amacin Ilgili Oldugu
Program/Alt Program Adi

Tedavi Edici Saglk / Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Alt Programi

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

T1bbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktur.

Performans Gostergeleri

Hedefe Baslangi¢c Degeri

Etkisi (%) (2023) 2024 2025 | 2026 | 2027 2028

PG 1.2.1 Tibbi cihaz alaninda
faaliyet gosteren iilkemizde
yerlesik onaylanmis
kuruluslara ve yurtdisinda
yerlesik tibbi cihaz alaninda
faaliyet gosteren onaylanmis
kuruluslarin iilkemizde
faaliyet gosteren sube,
temsilcilik ve yiiklenicilerine
yonelik yapilan risk bazh
denetim sayis1

Hesaplama Yontemi:

Ilgili Alanda faaliyet gisteren uygunluk
degerlendirme kuruluslarina yonelik
mevzuatta belirtilen denetimlere ilave
olarak risk degerlendirmesi yapilmus
olup ilgili deger belirlenmigtir.
Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir.

85% 8 5 6 7 7 8

PG 1.2.2 Giincel diizenlemeler
hakkindaki bilgi diizeyini
artirmak amaciyla yapilan
bilgilendirme toplantisi sayisi

Hesaplama Yontemi:

Ilgili Alanda faaliyet gésteren uygunluk
degerlendirme kuruluslarina yonelik
mevzuatta belirtilen denetimlere ilave
olarak risk degerlendirmesi yapilmis
olup ilgili deger belirlenmigtir.
Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmigtir.

15% 2 2 2 2 2 2

Sorumlu Birim

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimciligi (Tibbi Cihaz Onaylanmis
Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanlig1)

Isbirligi Yapilacak Birim(ler)
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* Tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren yeni onaylanmig kuruluglarin atanamamasi

Ry » [1gili siireglerde gorev alacak personelin yetisme siirecinin uzun olmasi
* AB tibbi cihaz mevzuati ve bunlar tizerinde yapilan revizyonlar takip edilecek,
ilgili mevzuati uyumlagtirma galigmalar1 optimal siirede tamamlanacaktir.
+ AB komisyonu tarafindan diizenlenen toplant1 ve ¢aligmalara katilim
Stratejiler saglanacaktir.

* Onaylanmis kuruluglara yonelik bilgilendirme toplantilar1 diizenlenecektir.
+ Onaylanmus kurulus siireclerinin elektronik olarak takibine yonelik UTS de
geligtirmeler yapilacaktir.

Maliyet Tahmini

309.481.211 TL

Tespitler

« Tibbi cihaz piyasaya arz siirecinde onaylanmis kuruluslar ve T1bbi cihaz
alaninda faaliyet gosteren Yurtdiginda yerlesik onaylanmis kuruluglarin
iilkemizde faaliyet gosteren sube, temsilcilik ve yiiklenicilerinin yiirtittiigii
faaliyetler kritik roldedir.

* T1bbi cihaz alaninda faaliyet gdsteren onaylanmig kuruluslarin tibbi cihazlarla
ilgili yasal gereklilikler hakkinda giincel bilgiye sahip olmasi ve farkindalik
diizeylerinin artirtlmasi, bu kuruluslar tarafindan yiiriitiilen uygunluk degerlendirme
islemlerinin etkili ve verimli olmasi, dolayisiyla piyasaya giivenli ve kaliteli iiriin
arz edilmesi igin temel kosullardandir.

* Onaylanmig kuruluslarin faaliyetlerinin 6zellikle yerli imalat¢ilarin piyasaya arz
siireglerini etkilemesi.

Ihtiyaclar

+ Nitelikli personel temini ve mevcut personel yetkinliklerin iyilestirilmesi
* T1bbi cihaz alaninda AB Komisyonu biinyesinde yiiriitiilen teknik ¢alismalara
etkin katilim saglanmasi.

(*P.G 1.2.1 ile ilgili agiklama: Halihazirda bu alanda gorev yapan Onaylanmis Kuruluglardan bes tanesi 2024 yil itibariyle
mevzuat degisikligi nedeniyle bu alanda hizmet veremeyecektir. Bu alandaki kurulus sayisinin azalmasi nedeniyle 8 olan
Baslangi¢ Degeri 2024 yilinda 5 olarak belirlenmistir.)
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HEDEF KARTI 1.3

Amag (Al)

Kaliteli, etkili ve giivenli iirtinlere erisimi saglamak.

Hedef (H1.3)

Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak amaciyla kullanimlari
sliresince uygulanacak performans ve giivenlik testleri belirlenecektir.

Amacin ilgili Oldugu
Program/Alt Program Adi

Tedavi Edici Saglik / Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Alt Programi

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

T1bbi cihazlarin kayit ve takibi yapilarak piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir.

Performans Gostergeleri

Hedefe Etkisi
(%)

Baslangic Degeri

(2023) 2024

2025 | 2026 | 2027 2028

PG1.3.1 Tibbi cihazlara
yonelik elektriksel giivenlik
ve performans testi
belirlenen veya giincellenen
tibbi cihaz brans tiirii
sayisl.

Olgiim Yontemi:

Ilgili ¢alismalart yiiriitmek iizere kurulan
bilimsel komisyon marifetiyle oncelikle
Kurumumuzca yayimlanan Tibbi Cihazlarin
Test, Kontrol Ve Kalibrasyonu Hakkinda

Yo lik Kap da Yiiriitiilecek Test,
Kontrol Ve Kalibrasyon Faaliyetlerine Iligkin
Kilavuzda yer verilen 54 ubbi cihaz brans
tiiriinde ¢alisma baglatilmis olup 2023 yili sonu
itibartyla 30 brang tiiriinde bu ¢calismanin
tamamlanmasi beklenmektedir. 2024 yilinda
devam ettirilecek ¢alismayla geri kalan 24 tibbi
cihaz brans tiiriinde de ¢alismalarin
tamamlanarak mezkur Kilavuzda yer verilen
nbbi cihaz brang tiirlerinin tamaminin
elektriksel giivenlik ve performans testlerinin
belirlenmesi hedeflenmektedir. Kilavuzda yer
almayan 16 tibbi cihaz brans tiirii i¢in oncelikle
egitim igeriklerinin belirlenerek Kilavuza
eklenmesi ve sonrasinda elektriksel giivenlik ve
performans testlerinin belirlenmesi ¢alismalar
yiiriitiilecegi i¢in ilgili ¢calismalar uzun
stirecektir. Bu dogrultuda 2025 yilinda 6 tibbi
cihaz brans tiirii, 2026 yilinda 5 t1bbi cihaz
brang tiirii, 2027 yilinda 3 tubbi cihaz brang tiirii
ve son olarak 2028 yilinda da 2 tbbi cihaz brans
tiiriinde ¢aligma yapilmasi hedeflenmektedir.
Degerler Yillara sari kiimiilatif olarak
belirlenmigtir.

100 30 54 60 65 68 70

Sorumlu Birim

Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimeilig1 (T1bbi Cihaz Sektorel
Hizmetler Dairesi Baskanlig1)

Isbirligi Yapilacak
Birim(ler)

Riskler

* T1bbi cihazlara yonelik elektriksel giivenlik ve performans testlerine yonelik sahada
bilgi ve tecriibe eksikligi.

+ [lgili cihazlara yonelik heniiz yayimlanmis ulusal veya uluslararasi alanda referans
standart dokiimanin bulunmamasi.

Stratejiler

* Ulusal veya uluslararasi alanda standart kuruluslar1 tarafindan yayimlanmis olan
referans standartlara erigim saglanacaktir.

* Kurumca yayimlanan kilavuzlarda ilgili standart gerekliklerine yer verilerek tibbi
cihazin giivenli kullanim1 noktasinda ilgili taraflarca bu standartlarin uygulanmasi igin
gerekli caligmalar yiiriitiilecektir.

+ [1gili standartlarin yayimlanan kilavuzlara uygun olarak uygulanmasimin UTS ‘de
takibine yonelik gelistirmeler yapilacaktir.
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Maliyet Tahmini 309.481.211 TL

+ Kullanimlar siiresince tibbi cihazin giivenliligini ve etkililigini azami diizeyde

Ui saglamak iizere gerekli calismalar yiiriitiilmelidir.

* Nitelikli personel temini ve mevcut personel yetkinliklerin iyilestirilmesi
R * T1bbi cihazlara uygulanacak testlerde standardizasyonun saglanmasi.
Ihtiyaclar

* Tibbi cihazlarm kullanimlari siiresince giivenliliginin ve etkililiginin siirekliliginin
saglanmasi.
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HEDEF KARTI 1.4

Amag (Al) Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak
Ulusal Kontrol Laboratuvarlar1 tarafindan gercgeklestirilen analiz ve kontrol
Hedef (H1.4) . - . . O
faaliyetlerinin uluslararasi diizeyde gegerliligi saglanacaktir.
Amacin ilgili Oldugu e
Program/Alt Program Adi Tedavi Edici Saglik / Ilag ve Eczacilik Alt Programi

Amacn iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

Thtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir.

Performans Gostergeleri

Baslangi¢
Degeri
(2023)

Hedefe

Etkisi (%) AU

2025 2026 | 2027 2028

PG1.4.1 Ulusal veya
Uluslararasi diizeyde
Laboratuvarlar Arasi
Karsilastirma (LAK) veya
Yeterlilik (YT) testlerindeki
basari oram

Hesaplama Yontemi:
Basarili sonug elde edilenl/Girilen test
sayisi orant

50% %100 %100 %100 %100 | %100 %100

PG1.4.2 Ulusal Kontrol
Laboratuvarlari’nda yapilan
analizler icerisindeki akredite
parametre sayisi

Hesaplama Yontemi:
Abkreditasyon kapsaminda yer alan
parametre sayisi

25% 47 52 54 56 58 60

PG1.4.3
faaliyetlerinde
personelin yetkinliklerinin
artirilmasi amaciyla
diizenlenen egitim sayisi

Laboratuvar
gorev  alan

Hesaplama Yontemi:

Yil igerisinde diizenlenen egitim sayisi)
*Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir.

25% 5 5 5 5 5 5

Sorumlu Birim

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimeiligi /
Analiz ve Kontrol Laboratuvarlar1 Dairesi Baskanlig

Isbirligi Yapilacak Birim(ler)

+ insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig1
» Idari ve Mali Isler Dairesi Baskanlig
« Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi

Riskler

* LAK/YT diizenleyici Kurum/Kuruluslarin yillik planlarinin dngdriilememesi

* LAK/YT faaliyetinin uluslararas1 olmasi1 halinde glimriik mevzuati kapsaminda
yasanabilecek gecikmeler

* Akreditasyon siirecinin idame ettirilmesi kapsaminda yer degisikligi vb.
nedenlerle kapsamdan geri ¢ekme ihtimali

* Laboratuvar altyapisinin modernizasyonu dahil olmak iizere satin alma siirecinde
yasanabilecek gecikmeler

+ Egitim diizenleyici Kurum/Kuruluslarin egitim planlarinin 6ngoériilememesi
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Stratejiler

* Risk analizi ve periyodik i¢ tetkikler ile siire¢ kontrol altinda tutularak siire¢
iyilestirilecektir.

+ ihtiyag halinde yurtdis1 kaynakli LAK/YT programlarina alternatif Kurum igi
imkanlarla LAK/YT programi olusturulacaktir.

* Ulusal akreditasyon statiisiiniin korunmasi kapsaminda kalite faaliyetleri aktif
olarak yiiriitiilecektir.

* Laboratuvar altyapisinin modernizasyonu kapsaminda dénemsel olarak ihtiyag
analizi gergeklestirilerek fizibilite calismalar yapilacaktir.

* Giivenli {irline erisimi saglamak amaciyla ulusal kontrol laboratuvar altyapisi
giiclendirilecektir. (718.3. 12.KP)

Maliyet Tahmini

1.535.325.459 TL

Tespitler

* Ulusal Kontrol Laboratuvarinin ulusal ve uluslararas1 akreditasyon hedefleri
kapsaminda egitim, altyap1 gelistirme, sonuglarin gegerliligi ve giivenilirligi
hususlarinin temel gereklilik olmasi

* Ulusal Kontrol Laboratuvarinin giincel gerekliliklere uyum saglayabilmesi adina
stirekli iyilestirme ve modernizasyona ihtiya¢ duymast

+ Etkili ve giivenli iiriine erisim kapsaminda otorite laboratuvar kontrollerinin
giiclii bir arag olmasi

Ihtiyaclar

* Nitelikli personel temini ve mevcut personel yetkinliklerin iyilestirilmesi
+ Laboratuvar cihaz/ekipman altyapisinin modernizasyonu
* Tesis kosullarinin iyilestirilmesi
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HEDEF KARTI 1.5

Amag (Al)

Kaliteli, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak

Hedef (H 1.5)

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

Amacin Ilgili Oldugu
Program/Alt Program Adi

Koruyucu Saglik / flag ve Eczacilik Alt Programi

Amacn iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

flaglarin akile1 kullanimi saglanacak, ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli
kullanimina yonelik gerekli tedbirler alinacaktir.

Performans Gostergeleri

Hedefe
Etkisi
(%)

Baslangi¢
Degeri
(2023)

2024

2025

2026

2027

2028

P.G.1.5.1 Vatandasa yonelik
Tip A Tibbi Bitki Monograf

Sayisi
Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmigtir.

40

34

(eklenen veya
giincellenen, yillik)

20

(eklenen veya

iincellenen, yillik)

10

(eklenen veya

giincellenen, yillik)

10

(eklenen veya

10

((eKtenen veya

10

(eklenen veya
giin

ncellenen, yillik) giincellenen, yillik)

P.G.1.5.2 Sektore yonelik
Tip C Tibbi Bitki Monograf

Sayisi
Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir.

10 10 10 10

(eklenen veya (eklenen veya (eklenen veya (eklenen veya
giincellenen, yillik) giincellenen, yillik) giincellenen, yillik) giincellenen, yillik)

40 11 190

P.G.1.5.3 Tibbi bitki iceren
iiriinlerin giivenli piyasaya
arzina iliskin gerceklestirilen
toplanti sayis1

Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir.

20 0 2 2 2 2 2

Sorumlu Birim

Bitkisel ve Destek Uriinler Dairesi Baskanlig

Isbirligi Yapilacak Birim(ler)

Riskler

Stratejiler

* Kurumumuz tarafindan yayimlanan tibbi bitki monograflar1 AB ve EMA
tarafindan yayimlanan monograflari ile uyumlastirilacaktir. Tibbi bitki monografi
yayimlanirken / giincellenirken bilimsel danisma komisyonu goriisii alinacak,
bilimsel gelismeler takip edilecektir.

*Takviye edici gidalarin, beseri tibbi {iriin statiisiinde degerlendirilebilecek dozlarda
piyasaya arzini 6nlemeye yonelik ¢aligmalar yapilacaktir.

sflac hammaddesi olarak kullamlabilecek tibbi aromatik bitki kaynaklar1 tespit
edilecek, ilag sanayiinin tretim siirecinde degerlendirilmesine yonelik ¢aligmalar
yiiriitiilecektir.

*Takviye edici gida ve bitkisel igerikli iirlinler konusunda farkindaligi artirmak
amactyla gorsel materyaller hazirlanarak sosyal medya hesaplarinda paylasimlar
yapilacaktir.

Maliyet Tahmini

138.632.017 TL

* Bitkilerle hazirlanan tiim tirtinlerin saglikli oldugu inanci

Tespitler * Ayni1 etkin madde veya ayn1 formiilasyondaki bitkisel {irtinlerin farkli Kurumlar
tarafindan farkli izin/ruhsat siireglerinin olabilmesi
* Geleneksel bitkisel tibbi iriinlere iligkin Tanitim ve bilgilendirme mevzuat alt
yapisinin olusturulmalidir.

ihtiyaclar Geleneksel bitkisel tibbi tiriinlere iliskin kamuoyuna tanitimi yapilmali, bagvuru

sahibi ruhsat almak i¢in ilgili mevzuata yonlendirilmelidir.
* T1bbi kullanimi bulunan bitkilerin belirli endikasyona sahip olmalari nedeni ile
ilgili tirtinler Bakanligimizca ruhsatlandirilmalidir.
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HEDEF KARTI 2.1

Amag (A2) Siirdiiriilebilir saglik hizmetine katkida bulunmak

Hedef (H2.1) Stirdiiriilebilir ilag¢ tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ilag sayist
artirtlacaktir.

Amacin ilgili Oldugu a1

Program/Alt Program Adi Tedavi Edici Saglik / Ilag ve Eczacilik Alt Programi

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

Ihtiyac duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmas1 saglanacaktir.

Performans Gostergeleri

Baslangic
Degeri
(2023)

Hedefe

Etkisi (%) AU

2025 2026 2027 2028

PG2.1.1 Detayh ilac fiyat
listesinde ITS hareketi olan
iiriin sayisinin detayh ilag
fiyat listesindeki iiriin
sayisina orani

Hesaplama Yontemi:

1lgili y1l igerisinde Detayli ilag fiyat
listesindeki piyasada bulunan iiriin
sayisi/ Detayli ilag fiyat listesinde yer
alan tiim diriin sayist

100 %66 % 67 %68 %69 %70

% 65,3

(Aralik ay: degeridir)

Sorumlu Birim

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimciligi
(Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Y&netimi Dairesi)

Isbirligi Yapilacak Birim(ler)

Bilgi Sistemleri Dairesi Bagkanligi

Riskler

*Kurumumuz kaynakli olmayan tedarik sorununa yol agan unsurlarin gelismesi
(global tedarik sorunlari, hammadde sorunlari, fiyatlandirma ve geri 6demeye iliskin
stiregler vb.)

*Fiyatlandirmaya iliskin hukuki diizenlemelerin birden fazla kurumun goriisii ile
hayata gegiyor olmasi

Stratejiler

*Fiyatlandirma tebligi ile tanimlanan gorev ve sorumluluklarin etkin ve verimli bir
sekilde yerine getirilmesi i¢in entegre veri tabanlarinin olusturulmasi saglanacaktir.
*Fiyatlandirma wusul ve esaslarinda degisiklik yapilarak ilaca erisimin
stirdiiriilebilirligi ve ilaglarin piyasada bulundurulmasi saglanacaktir.

*Beseri tibbi {irlinlerin fiyatlandirilmasi yapilirken kaynak iiriin tespitinde {irtinlerin
pazar paylarini dikkate alacak diizenlemeler yapilacaktir.

*Etkin fiyatlandirma yapilarak ilaca erisimin arttirilmast amaciyla mevzuatta
tanimlanan siireler igerisinde piyasaya arz edilmeyen beseri tibbi {iriinlerin, ilaglarin
fiyatlandirilmasinda kaynak iiriin tespitinde dikkate alinmamasina yonelik diizenleme
yapilacaktir.

+i1k biyobenzer ve ilk esdeger ilaglarin pazara sunulmasini etkin bir sekilde saglamak
tizere bu lirtinlerin fiyatlandirilmasinda gerekli diizenlemeler yapilacaktir.

Maliyet Tahmini

636.448.647 TL

*Fiyatlandirmaya iliskin birden fazla kurumun siire¢lerde etkisinin bulunmasi

VEETIE *Fiyatlandirmaya iligkin mevzuatin giincellenmesi ihtiyac1

* Nitelikli personel temini ve mevcut personel yetkinliklerin iyilestirilmesi
£, [zleme, degerlendirme ve karar destek sistemlerinde kullanilan yazilim
Ihtiyaclar

altyapilariin gelistirilmesi ve yapay zeka ile desteklenmesi ihtiyaci
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HEDEF KARTI 2.2

Amag (A2)

Stirdiiriilebilir saglik hizmetine katkida bulunmak

Hedef (H2.2)

Beseri tibbi iirlinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik ve verimlilik artirilacaktir.

Amacin Ilgili Oldugu
Program/Alt Program Adi

Tedavi Edici Saglk / flag ve Eczacilik Alt Programi

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

Thtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

Hedefe Baslangie
Performans Gostergeleri - Degeri 2024 2025 2026 2027 2028
Etkisi (%0)
(2023)

PG 2.2.1: Ruhsatlanan iiriin
sayisinin siirecteki basvuru
sayisina orani

100 80% 82% 84% 86% 88% 90%
Hesaplama Yontemi:
Ruhsatlandirilan iiriin sayisi / [siirece
alinan iiriin sayist - lade edilen iiriin
sayisi]

Sorumlu Birim

Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimciligi (Ilag Ruhsatlandirma Dairesi Baskanligr)

Isbirligi Yapilacak Birim(ler)

Analiz ve Kontrol Laboratuvarlart Dairesi Baskanlig
Bilgi Sistemleri Dairesi Bagkanlig1
Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanligi

Riskler

*Ruhsatlandirma siireglerindeki bilimsel degerlendirmelerin karmasik ve zor olmasi.
*Bagvuru sahipleri tarafindan ruhsatlandirma siireglerine esas Kurum yazilarina
cevap verilmemesi yada eksik cevap verilmesine bagl olarak ruhsatlandirma
stireglerinde gecikme yasanmasi,

¢ Ruhsatlandirma siireglerinin karmasik bir¢ok prosediir igermesi, yazilim
sistemlerinin bu prosediirlere uyarlanma zorlugu.

Stratejiler

* Ruhsatlandirma siireglerine iligkin mevzuatin AB mevzuati ile uyumlulugu devam
ettirilecek, alt kilavuzlar yayimlanacaktir.

¢ Degerlendirme siiregleri gilincel ihtiyaglara gére yeniden diizenlenecektir.

¢ Ruhsatlandirma siireglerine iliskin karar destek sistemleri olusturulacak, yazilim ve
bilgi sistem altyapisi gii¢clendirilecektir.

Maliyet Tahmini

1.424.822.169 TL

*Halkin etkili, kaliteli, giivenli ilaca erigiminin saglanmasi

VeI eilaca erigimin siirdiiriilebilirliginin saglanmasi

e Nitelikli personel temini veya yetkinliklerin gelistirilmesi

e Ruhsatlandirma ve ruhsat sonrasi siireglerdeki tiim basamaklarin ve bu
intiyaclar basamaklarda takip edilecek parametrelerin elektronik olarak degerlendirilmesi ve

takip edilmesine yonelik karar destek sistemlerini igeren yazilim.
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HEDEF KARTI 2.3

Amag (A2) Strdiiriilebilir saglik hizmetine katkida bulunmak

Hedef (H2.3) Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik aragtirmalar konusunda
: farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.

Amacin llgili Oldugu e

Program/Alt Program Adi Tedavi Edici Saglik / Ilag ve Eczacilik Alt Programi

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

Thtiyag duyulan beseri ve tibbi iiriinlerin piyasada erisilebilir olmasi saglanacaktir.

Hedefe Baslangi¢
Performans Gostergeleri Etkisi Degeri 2024 2025 2026 2027 2028
(%) (2023)
PG2.3.1 Klinik arastirmalar
kapsaminda diizenlenen
bilgilendirme, farkindahk
toplantis1 ve/veya egitim 6 6 6 6 6 6
sayisi 100%
Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir.

Sorumlu Birim

Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi-
Ila¢ ve Eczacilik Baskan Yardimcilig

Isbirligi Yapilacak Birim(ler)

T1bbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Arastirmalar Dairesi Bagkanligi-
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Bagkan Yardimciligi

Riskler

* Klinik aragtirma noktasinda farkindaligin yeterli seviyede olmamasi.
* Klinik aragtirmalar noktasindaki farkindaligin az olmasi nedeniyle klinik
arastirmalarin riskli goriilmesi.

Stratejiler

* Klinik arastirma siireclerine iligkin mevzuatin AB mevzuati ile uyumlulugu devam
ettirilecek, alt kilavuzlar yayimlanacaktir.

* Klinik arastirma bilgilendirme ve farkindalik toplantilar1 diizenlenecek, klinik
arastirmalar konusunda bilgilendirme videolar1 hazirlanacaktir.

+ e-Nabiz basta olmak iizere dijital platformlarda klinik arastirma bilgilendirmesi
yapilabilmesine iligskin hukuksal diizenlemeler yapilacaktir.

* Klinik aragtirma siireglerinin dijitallesmesi saglanacak, elektronik ortamda klinik
arastirma verilerinin paylasildig1 yazilim sistemleri uluslararasi platformlarla
uyumlu olacak sekilde gelistirilecektir.

* Hastanelerde klinik arastirma birimlerinin kurulmasi ve personel istihdamu ile
Yetkin Arastirmact ve Klinik arastirma alaninda Egitimli Personel Sayisinin
Artirilmasi saglanacaktir.

Maliyet Tahmini

227.083.632 TL

Tespitler

* Ilaglarin ruhsat almadan énce preklinik ve klinik arastirmalari igeren Ar-Ge siireglerini
bagariyla tamamlamalari gerekmektedir. Klinik dncesi etkililik ve giivenlilik yoniinden uygun
bulunan aday molekiiller, ilag gelistirme siirecinin son agsamasi olan klinik aragtirmalara tabi
tutulurlar. Tibbi Cihazlarda da benzer klinik aragtirma siiregleri yiiriitilmekte olup etkililik ve
glivenlilik yoniinden uygun bulunan arastirma triinleri piyasaya arz edilmektedir. Bununla
birlikte piyasaya arz sonrasi iriine iliskin daha fazla bilgi edinilmesi amaciyla da bilimsel
calismalar yiiriitiilebilmektedir. Klinik aragtirmalarin\¢alismalarin yiiriitiilebilmesi igin etik
kurul onay1 ve Saglik Bakanlig1 izni alinmasi gerekmektedir.

» Ulkemiz bulundugu bélgede klinik arastirmalar alaninda lider konumda olmasina karsin
Diinyada yiiriitiilen klinik arastirma sayis1 bakildiginda bu alanda daha fazla potansiyelinin
oldugu goriilmektedir.

« Klinik arastirma sayilarinin arttirilabilmesi konusunda gerek kamuoyunun gerek karar
vericilerin, gerekse dogrudan arastirmada yer alan saglik profesyonellerinin bu konudaki bilgi
ve farkindalik diizeylerinin artirilmasina ihtiyag duyulmaktadir.
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Ihtiyaclar

* Klinik arastirma siireclerine iliskin olarak ilgili taraflarin farkindaliginin
arttirilmasi,

* Klinik aragtirmalarda uluslararasi desteklerden (AB fonlar1 ve NIH fonlar1 gibi)
alman payn artirilmasi igin uluslararasi diizeyde Tiirkiye nin goriiniirliigiinii
artiracak aglara iiyeliklerin saglanmasi

* Ruhsat 6ncesinde yapilan klinik arastirmalarin kosul aranmaksizin Ar-Ge faaliyeti
kapsamina alinmasi

* Klinik aragtirma siireglerinin uluslararasi platformlarla entegrasyonunun
saglanmasi ve yazilim alt yapisinin giiclendirilmesi

* Arastirmacilarin klinik arastirmada yer almasini performans akademik atama ve
yiikselme kriterleri arasina eklenmesi
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HEDEF KARTI 3.1

flaglarin giivenli kullanimina katki saglamak ve akilc1 ilag uygulamalari ile gereksiz

ANITESS () ilag kullanimini1 6nlemek

Hedef (H3.1) Ak.11c1 1la'(; kullanimi ¢aligmalar yayginlastirilacak ve ilag kullanimi optimize
edilecektir.

Amacin ilgili Oldugu i

Program/Alt Program Adi Koruyucu Saglik /Ilag ve Eczacilik Alt Programi

Amacn iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

Tlaglarin akile1 kullanimi saglanacak, ilaglar ile bitkisel iiriinlerin giivenli kullanimima
yonelik gerekli tedbirler alinacaktir.

Performans Gostergeleri

Hedefe
Etkisi (%0)

Baslangi¢ Degeri

(2033) 2024

2025 | 2026 | 2027 2028

PG 3.1.1 1000 Kisi basina
diisen giinliik antibiyotik
tiiketim miktari
(Tamimlanms Giinliik Doz)

50 32 28 27 27 26 25

PG 3.1.2. Aile hekimleri
tarafindan Akut
Tonsilofarenjit tanisiyla
olusturulmus recetelerdeki
antibiyotik yiizdesi

30 45 35 33 31 29 28

PG 3.1.3. Aile hekimleri
tarafindan Akut Siniizit
tanisiyla olusturulmus
recetelerdeki antibiyotik
yiizdesi

10 75 71 68 64 61 58

PG 3.1.4 Aile hekimleri
tarafindan yazilan
recetelerdeki proton pompa
inhibitorii (PPI) grubu ilac
bulunma yiizdesi

10 12 11,5 11 10,5 10 9

Sorumlu Birim

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Baskan Yardimeiligi (Akilel
flag Kullanim1 Dairesi Baskanlig)

*Bilgi Sistemleri Dairesi Bagkanlig1
*Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Bagkanlig1
sila¢ Denetim Dairesi Baskanlig1

gﬁ}ﬁlg;gapllacak *Eczaneler Dairesi Baskanligi

*Ekonomik Degerlendirmeler ve Ilag Tedarik Yonetimi Dairesi Bagkanligi

sIdari ve Mali Isler Dairesi Baskanlig1

«Strateji Gelistirme Daire Bagkanlig1

+ ilag kullanim1 hakkindaki farkindaligin yeterli seviyede olmamasi ve gereksiz ilag
Riskler kullanimi.

* Pandemi, dogal afetler vb. dngdriilemeyen nedenlere baglh olarak ilaglarin
recetelenmesi ve kullaniminda goriilebilecek degisiklikler.
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Stratejiler

* Akiler ilag kullanimi konusunda izleme, degerlendirme ¢aligmalar: yapilacak ve
paydaslara kendileriyle ilgili bilgilendirmeler yapilacaktir.

* Akiler ilag kullanimi konusunda biling diizeyi artirilacak, hekimlerin desteklenmesi
ve denetimi saglanacak, akilc1 ila¢ kullanimina iligkin sistem altyapisi
giiclendirilecektir. (717.4 12. Kalkinma Plani)

Maliyet Tahmini

303.507.259 TL

Tespitler

» Diinya Saglk Orgiitii’niin tahminlerine gore ilaglarm yaklasik %50’si uygun olmayan
sekilde regetelenmekte, saglanmakta ve hastalarin yarisindan fazlasi ilaglarini dogru
sekilde kullanamamaktadir. Bu durum ilaglarin akile1 olmayan sekilde kullanimina yol
acmaktadir. Proton pompa inhibitorlerinin, solunum sistemi ilaclarmin, kronik
hastaliklarda kullanilan ilaclarin, hormon preparatlariin akiler olmayan kullanimi
sorun teskil etmektedir. Bu baglamda ila¢ kullanim siirecinde sorumlulugu olan tim
paydaglarda, akilci ila¢ kullanimini tesvik etme yoniindeki caligmalara ihtiyag
duyulmaktadir.

* Antibiyotiklerin akilct olmayan kullanimi, bakterilerin antibiyotiklere karst direng
gostermesine neden olabilir. Bakteriler igin antibiyotik direnci, bakterilerin herhangi
bir antibiyotigin varligina ragmen iireyebilmesi ve enfeksiyon yapabilmesidir. Bu
durum, daha sonra antibiyotige ihtiya¢ duyuldugunda antibiyotigin ise yaramamasi
sonucunu beraberinde getirir. Bu yalnizca antibiyotigi uygun olmayan bi¢cimde
kullanan kisi acisindan degil, sonradan direngli bakteriye yakalanma riski olan herkes
icin tehlike anlamina gelmektedir.

Ihtiyaclar

sllaglarin akile1 kullanimi konusunda halkin bilgi ve biling diizeylerinin artirilmasina
yonelik faaliyetlerin yiiriitiilmesi.

* Akiler ilag kullanimi konusunda gerceklestirilecek bilgilendirme faaliyetlerinde
destek alinacak akademisyen sayisinin arttirilmasi

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

* Antibiyotiklerin, proton pompa inhibitdrlerinin, solunum sistemi ilaglarmin, kronik
hastaliklarda kullanilan ilaglarin ve hormon preparatlarinin akilct kullaniminin
saglanmasina yonelik farkindalik, egitim ve izleme-degerlendirme faaliyetleri
yiiriitiilmesi

131




HEDEF KARTI 3.2

Ilaglarin akiler kullanimim saglamak ve ilaglarin giivenli kullanimia yénelik

ANITESS () gerekli tedbirleri almak.
Ilaglarin giivenli kullammina katki saglamak amaciyla farmakovijilans ile ilgili
Hedef (H3.2) farkindaligin ve buna bagli olarak advers reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi

saglanacaktir.

Amacin Ilgili Oldugu
Program/Alt Program Adi

Koruyucu Saglik / flag ve Eczacilik Alt Programi

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

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

Performans Gostergeleri

Hedefe
Etkisi (%0)

Baslangi¢ Degeri

(2033) 2024

2025 | 2026 | 2027 2028

PG 3.2.1 Milyon kisi basina
diisen advers reaksiyon
bildirim sayisi

50% 100 115 125 175 200 225

PG3.2.2 Yil icinde
farmakovijilans irtibat
noktalari icin diizenlenen
uzaktan egitim sayisi

Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir.

50% 5 6 6 6 6 6

Sorumlu Birim

Ilag ve Eczacilik Baskan Yardimcihigi (Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi Baskanlig)

Isbirligi Yapilacak Birim(ler)

* Bilgi Sistemleri Daire Bagkanlig1

Riskler

 Farmakovijilansa iliskin farkindaligin yeterli diizeyde olmamasi
* Saglik meslegi mensuplarinin bildirim yapmaktan imtina etmeleri

Stratejiler

* Meslek orgiitleri ve uzmanlik dernekleri ile isbirligi yapilarak saglik meslegi
mensuplarina yonelik egitim faaliyetleri yiiriitiilecektir.

« Farmakovijilans irtibat noktalar1 i¢in uzaktan egitim sistemi ile egitim yapilacak
ve farmakovijilans irtibat noktalarinin hastanelerinde yapacaklar1 bilgilendirme
faaliyetleri konusunda tesvik edici 6nlemler alinacaktir.

» Farmakovijilans ve materyovijilans bildirimlerini artirmak amaciyla sistem ve
personel altyapisi giiglendirilecek, farmakovijilans ve materyovijilans konusunda
farkindalig1 artirmak, advers reaksiyon bildirimini tesvik etmek i¢in ¢aligmalar
yapilacak, paydas kurum ve kuruluslarin farmakovijilans siireclerine iligkin entegre
yazilim ve bilgi destek sistemleri gelistirilecektir.

* Saglik Bilimleri alaninda egitim veren fakiiltelerin egitim miifredatina
farmakovijilans ve materyovijilans faaliyetlerine iliskin bilgilerin eklenmesine
yonelik ¢aligmalar yapilacaktir.

Maliyet Tahmini

410.416.346 TL
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Tespitler

+ [laglar, onayh endikasyonlarda belirli bir hedef popiilasyonda yarar/risk
dengesinin ruhsat verildigi tarihte pozitif oldugu kabuliiyle ruhsatlandirilirlar.
Ancak, tiim riskler ilk ruhsatlandirma sirasinda tespit edilemez ve bir ilacin
kullanimiyla iligkilendirilen risklerin bazilari sadece ilacin yasam dongiisiiniin
ruhsat sonrasi déneminde tespit edilebilir veya daha detayli bir bigimde
tanimlanmas1 miimkiin olabilir.

» Saglik meslegi mensuplarinin ve hastalarin siipheli advers reaksiyonlarin
bildirilme gerekliligi konusunda bilinglendirilmeleri ve bildirimde bulunmalart
yoniinde cesaretlendirilmeleri, ilaglarin giivenlilik profillerinin izlenmesinde 6nemli
bir arag teskil etmektedir.

» Ruhsat sonras1 spontan advers reaksiyon bildirimleri, farmakovijilans
faaliyetlerinin temel taglarindan biri olmaya devam etmektedir. Advers reaksiyon
bildirimleriyle aktarilan veriler sinyal tespit faaliyetleri igin dnemli bir kaynak
niteligi tagimaktadir.

+ Ulkemizdeki yillik advers reaksiyon bildirim sayis1 2005 y1lindan bu yana anlaml
bir ivmeyle artmigsa da niifusumuz goz oniine alindiginda istenilen seviyede
degildir.

* Bilinirligin artirilmasi ve farkindalik saglanmasinin bildirim sayilarini artiracagi
ongoriilmektedir. Bu nedenle hedeflenen bildirim oranlarina ulasilmasi i¢in hem
saglik meslegi mensuplari hem de hastalar arasinda bu konuda farkindalik
yaratilmasina ihtiya¢ duyulmaktadir.

ihtiyaclar

* Nitelikli personel temini ve mevcut personel yetkinliklerin iyilestirilmesi

» Saglik meslek mensuplar1 ve tiiketicilerin dogrudan ulagabilecekleri TUFAM’ a
ait internet sitesi olusturulmasi.

* Veri iletimi, advers reaksiyon bildirimi igin farkli kanallarmn kullanimu
hususlarinda teknik destek saglanmasi
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HEDEF KARTI 4.1

Amag (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef (H 4.1) Insan kaynag yetkinligi artirilacaktir.

Amacin ilgili Oldugu Yonetim ve Destek Programi / Ust Yénetim, Idari ve Mali Hizmetler Alt Programi
Program/Alt Program Adi

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

Performans Gostergeleri

Hedefe
Etkisi (%0)

Baslangi¢c Degeri

(2023) 2024

2025 | 2026 | 2027 2028

PG 4.1.1 Planlanan hizmet
ici egitimlerin gerceklesme
orani

Hesaplama Yontemi:

(Y1l bazinda gergeklesen hizmet igi
egitimlerin / planlanan hizmet igi
egimlere orani X 100)

50 %78 90% %93 | %95 | %98 %100

PG 4.1.2 Uzaktan Egitim
Kapisi'nda Kurum
personeline saglanan egitim

sayisi

Hesaplama Yontemi:

Ilgili yil icerisinde Uzaktan Egitim
Kapust tizerinden diizenlenen egitim
sayisi toplami

(Insan Kaynaklart Daire
Baskanhginca birimlerin talepleri
dogrultusunda personel yetkinligini
artirmak amaciyla
Cumhurbaskanligi Uzaktan Egitim
Kapust platformunda egitimler
gergeklestirilmesi planlanmaktadir.)
Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir.

50 3 5 6 7 8 10

Sorumlu Birim

Insan Kaynaklar1 Dairesi Baskanlig

II3$|l:‘l|lr.rl11(gI:e :){apllacak Tiim harcama birimleri
Riskler * Belirlenen hizmet i¢i egitim takvimine uyulamamasi
* Uzaktan egitim modiillerinden faydalanilacaktir.
Stratejiler * Bilgilendirme amagli seminer, sempozyum, calistay ve toplantilar diizenlenecektir.

* Teorik ve pratik bilgi kazanimlar1 amaciyla uzman ve akademisyenlerden istifade
edilecektir.

Maliyet Tahmini

110.000.000 TL

*Yeni kamu yonetimi anlayisina uygun olarak, Kurumumuz is giicii niteliginin ve
yetkinliklerin artirilmasinin 6nem arz etmesi.

VEETIE « Ust politika belgelerinde performans ve yetkinlik esasli insan kaynaklar
yonetiminin tesis edilmesine iligkin ifadeler bulunmasi.
* Tiim harcama birimlerinde s6z konusu is ve islemleri yiiritmek, koordinasyonu
il saglamak iizere gorevlendirilmis personel.

* Analiz ¢aligmalarini yiiriitecek insan kaynagi i¢in egitim.
* Bilgi igslem, yazilim-donanim sistemlerinin entegrasyonu.
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HEDEF KARTI 4.2

Amag (A4)

Kurumsal Kapasiteyi artirmak.

Hedef (H4.2)

Kurumun gorev alaniyla ilgili siireglere iliskin yazilimlar gelistirilecek, yapay zeka ile
entegre edilecek ve bilgi giivenligi altyapis gliclendirilecektir.

Amacin Tlgili
Oldugu

Program/Alt
Program Adi

Yénetim ve Destek Progranu /Ust Yénetim, Idari ve Mali Hizmetler Alt Programi

Amacin Iliskili
Oldugu Alt
Program Hedefi

Performans
Gostergeleri

Baslangic
Degeri
(2023)

Hedefe

Etkisi (%) A

2025 2026 2027 2028

PG 4.2.1 Bilgi
giivenligi
konusunda kurum
calisanlarina
verilen egitim sayisi
Gosterge degerleri yillik
olarak belirlenmistir.

30% 2 2 2 2 2 2

PG 4.2.2 Giivenlik

ve Sizma Testi
Gosterge degerleri yillik
olarak belirlenmigtir.

30% 1 1 1 1 1 1

PGD 4.2.3 Sosyal

Miihendislik Testi
Gosterge degerleri yillik
olarak belirlenmisgtir.

20% 2 2 2 2 2 2

PGD 4.2.4 Bilgi
Sistemleri
calisanlarina
giivenli yazihm
gelistirme egitimi
verilmesi

Gosterge degerleri yillik
olarak belirlenmigtir.

20% 1 2 2 2 2 2

Sorumlu Birim

Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Bagkan Yardimciligi(Bilgi Sistemleri Dairesi
Bagkanlig1)

Igb 1_r11g1 Yapilacak Tiim Harcama Birimleri
Birim(ler)
. *Bilgi teknolojileri personelinin istihdaminda yasanan zorluklar.

Riskler s L
+Bilgi teknolojileri giivenlik agiklarina maruz kalinmasi
*Kurumun gorev alaniyla ilgili olarak ihtiya¢ duyulan yazilim modiilleri gelistirilecek, yapay
zeka uygulamalari ile ig stiregleri desteklenecektir.

. * Diger kurumlarla veri tabanlarinin birbirine entegrasyonu saglanacaktir.
Stratejiler

*Bilgi teknolojileri giivenliginin arttirilmasina yonelik ¢aligmalar yapilacaktir.
* Bilgi teknolojileri giivenligine yonelik egitimler verilecek, farkindalig: arttirilacak
caligmalar yapilacaktir.

Maliyet Tahmini

817.146.225 TL

Tespitler

*Yazilim ve bilgi teknolojileri personelinin istihdaminda yaganan zorluklar.
*Bilgi teknolojileri giivenlik agiklarina maruz kalinmasi.
* Bilgi giivenligi farkindaliginin yeterli seviyede olmamasi
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Ihtiyaclar

*Cumbhurbaskanlig1 Dijital Doniigiim Ofisi Bagkanlig1 tarafindan gelistirilen bilgi ve iletisim
giivenligi rehberi ve bilgi ve iletisim giivenligi denetim rehberi dogrultusunda bilgi giivenligi
stireclerinin iyilestirilmesi.

* Nitelikli personel temini veya yetkinliklerin gelistirilmesi
sizleme, degerlendirme ve karar destek sistemlerinde kullanilan yazilim altyapilarinin
gelistirilmesi ve yapay zeka ile desteklenmesi ihtiyact
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HEDEF KARTI 4.3

Amag (A4) Kurumsal kapasiteyi arttirmak

Hedef (H 4.3) I¢ kontrol sistemi, stratejik yonetimin etkinligini artiracak diizeyde gelistirilecektir.
Amacin ilgili Oldugu . T T _—

Program/Alt Program Adi Yonetim ve Destek Programi/ Ust Yonetim, Idari ve Mali Hizmetler Alt Program

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

.. . Hedefe Baslangi¢ Degeri
Performans Gostergeleri Etkisi (%) (2023) 2024 | 2025 | 2026 | 2027 2028
Kamu
i¢ kontrol standartlarina
PG 4.3.1 Revize uyum eylem
edilen/ yenilenen Kamu i¢ 50% plani 2021 yilinda 1 1 1
Kontrol Standartlarina Uyum yayimlanmustir.
Eylem Plan sayis1 Yeni eylem plant,
2024 y1ili igerisinde
olugturulacaktir.
PG 4.3.2 Kamu i¢ Kontrol
Standartlarina Uyum Eylem
Planinda yillar itibariyle 50% 90% 91% | 92% | 93% | 94% 95%
ongoriilen eylemlerin
gerceklestirilme oram

Sorumlu Birim

Strateji Gelistirme Daire Bagkanligi

Is_b 1_r11g1 MRS Tim Harcama Birimleri
Birim(ler)
Riskler *Yeni birim ve sorumluluklarin olusmasi
« I¢ kontrole iliskin sorumluluklar hakkinda yeterli farkindaligin olmamas1
» Kamu i¢ kontrol standartlari uyum eylem plani hazirlamak amaciyla ¢alisma grubu
Stratejiler olusturulacak ve bu amagcla ¢aligmalar yapilacaktir.

» i¢ kontroldeki sorumlu rollere iliskin bilgilendirme toplantilar1 gerceklestirilecektir.

Maliyet Tahmini

110.355.392 TL

+ Kamu I¢ Kontrol Standartlarina Uyum Eylem Plan1 2021 yili itibartyla onaylanmis
ve

uygulamaya baslanilmistir. Yapilacak revizyon ¢aligmast ile, bir dnceki eylem
planindan edinilen

VEETIE tecriibelerden de yararlanarak eksikliklerin giderilmesi ve Kurumumuzun maruz
kaldigi risklerin
kontrol altina alinmasi daha sistematik bi¢imde tasarlanabilecektir.
« Ust politika belgelerinde i¢ kontrole iligskin ifadeler bulunmaktadir.

ihtiyaclar * Yonetici ve caligsmalara katilacak personele yonelik egitim yapilmasi.

+ i¢ Kontrol Sisteminin yazilim aracihigiyla takip edilmesinin saglanmasi.
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HEDEF KARTI 4.4

Amag (A4) Kurumsal kapasiteyi arttirmak
Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli kullanilmasini saglamak, siiregleri
Hedef (H4.4) iyilestirmek ve yonetimin etkinligini artirmak iizere gelistirilecek ve siirekli

iyilestirilecektir.

Amacin Ilgili Oldugu
Program/Alt Program
Adi

Yénetim ve Destek Programi/Ust Yonetim, idari ve Mali Hizmetler Alt Programm

Amacin iliskili Oldugu
Alt Program Hedefi

Performans Gostergeleri

Baslangic
Degeri
(2023)

Hedefe Etkisi

(%) 2024

2025 2026 2027 2028

PG 4.4.1. Kurumda
isletilen belgelendirilmis
Kalite Yonetim Sistemi

sayisl
Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir.

50% 3 3 3 3 3 3

PG 4.4.2. Kurumsal
siireclerin izlenmesine
yonelik Kurum ici ve il
Saghk Miidiirliiklerini

kapsayan ic tetkik sayisi
Gosterge degerleri yillik olarak
belirlenmistir

50% 4 4 4 4 4 4

Sorumlu Birim

Kalite Koordinatorliigii

Isbirligi Yapilacak
Birim(ler)

Tum Harcama Birimleri

Riskler

» Kurumsal yap1 geregi birbiri ile iligkili ¢ok sayida karmagik siirecin bulunmasi.
*Birden fazla kalite yonetim sisteminin bir arada yiiriitiilmesi nedeniyle sistemler
arasinda entegrasyon problemleri olugsmasi

« Kalite yonetim sistemi kapsaminda sahip olunan belgelerin; adres degisikligi, yeni
birim ve gorevlerin olugsmasi ve 6ngorillemeyen diger degisiklikler nedeniyle
stirdiiriilememesi

+ Egitim planlarinin egitim veren dis kuruluslara bagli olmasi

Stratejiler

+ Kurum biinyesinde dijital kalite yonetim sistemlerini uygulamak ve birbirleri ile
entegre etmek iizere ¢aligmalar yiiriitiilecektir.

+ Kalite yonetim sistemi belgelerinin devamliligini saglamak iizere kalite yonetim
sistemi faaliyetleri aktif olarak yiiriitiilecektir.

* Risk analizleri ve periyodik i¢ tetkikler ile siire¢ kontrol altinda tutularak stirekli
iyilestirilecektir.

+ Egitimler; diizenleyici Kurum/Kuruluslarin programlar: erken dénemde takip edilerek
planlanacak ve diizenleyici Kurum/ Kuruluslarin bulunmamasi halinde Kurum ici
imkanlarla gerceklestirilecektir.

*Kurumun Uluslararasi Kurum Kuruluslara tiyeliklerinin (PIC/S, ICH, IPRP, UMC,
EDQM-FARMAKOPE, USP, DSO-ML23) siirdiiriilmesi ile, iiye olunmasi
hedeflenenlere (EDQM-GEON, DSO-PQ, ICMRA, HMA) yénelik vyiiriitiilecek
faaliyetlerin koordinasyonu saglanacaktir.
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Maliyet Tahmini

4.181.956 TL

Tespitler

* Kurumun ulusal ve uluslararasi diizeyde giivenilirligini artirmak i¢in; faaliyetlerini
belgelendirilmis kalite yonetim sistemleri ¢ergevesinde yliriitmesi dnemlidir.

» Kurumun ve faaliyet alaninin degisen ve gelisen yapisi nedeniyle siirekli iyilestirme ve
modernizasyona ihtiya¢ duyulmaktadir. Bu kapsamda dijital kalite yonetim sistemi
uygulamalari siirece dahil edilmelidir.

« Siirekli 6grenme Kurumsal kapasitenin gelistirilmesi ve verimli kullanilmasinin en
onemli araglarindan biri oldugundan egitim faaliyetleri titizlikle planlamali ve
uygulanmalidir.

Ihtiyaclar

+ Dijital kalite yonetimi sistemlerinin temini ve birbirleri ile entegrasyonu
* Nitelikli personel temini ve mevcut personel yetkinliklerin iyilestirilmesi
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HEDEF KARTI 4.5

Amag (A4) Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef (H4.5) Uluslararast tiyeliklerin sayisi artirilacaktir.

Amacin lgili Oldugu . e o

Program/Alt Program Adi Yonetim ve Destek Programi / Ust Yo6netim, Idari ve Mali Hizmetler Alt Programi

Amacin iliskili Oldugu Alt
Program Hedefi

Performans Géstergeleri | Hedefe Etkisi (%) Bas'a?zgo‘g))ege” 2024 | 2025 | 2026 | 2027 | 2028
PG 45.1
Kurumun iiyesi oldugu
uluslararasi kurulus sayisi 7
100% 8 9 9 10 11

(Kurumun mevcut uluslararasi
yelikleri 1.PIC/S 2.ICH 3.IPRP
4.UMC 5.EDQM- Farmakope
6.USP 7.DSO-ML3)

Olciim Yontemi

Kurumun mevcut iiyeliklerine ilaveten belirlenen yillar icin {iye olunan uluslararasi
kuruluslarin kiimiilatif toplam sayist.

Sorumlu Birim

Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagkan Yardimcilig
(Uluslararasi Iliskiler Dairesi Baskanlig)

Is_b 1_r11g1 MEpIETLS Tiim harcama birimleri

Birim(ler)

Riskler ¢ Uluslararasi igbirliklerinin sonuglandirilmasinin uzun siireler almasi.
» Tiirkiye ilag ve T1bbi Cihaz Kurumunun uluslararasi alanda tanmirligini arttirmak
amaciyla uluslararas: liyelik ve isbirliklerinde aktif rol oynayacak, yeni igbirlikleri
gergeklestirilecektir. (442.2. 12.Kalkinma Plani)
 Giimriik Birliginin glincellenmesi ¢ercevesinde ilag ihracatimiza iligkin
kisitlamalarin kaldirilmasi ve AB ile karsilikli tanima anlagmalarinin hayata

Stratejiler gecirilmesi saglanacaktir.(441.6. 12.Kalkinma Plant)

* Kurumumuzun iiye oldugu Uluslararas1 Kurum/Kuruluslara ait etkinlikler (egitim,
toplanti, sempozyum, kongre, calistay) takip edilecektir.

* Kurumumuzun iiye oldugu Uluslararas1 Kurum/Kuruluslara ait diizenlemeler
Kurumumuz siireglerine adapte edilecektir.

+ Uye olunmasi hedeflenen uluslararasi kuruluslara bagvuru yapilarak, iiyelik siirecleri
ve gereklilikleri takip edilecektir.

Maliyet Tahmini

110.000.000 TL
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Tespitler

* Kurumumuzun iiye oldugu Uluslararasi Kurum/Kuruluslarin gerekliliklerine iligkin
ig ve islemler aktif olarak yiiriitiilmektedir.

* AB ve diger uluslararas diizenlemelere biiyiik oranda uyumlu bir ulusal mevzuat
bulunmakta olup ilgili uyumlulugun devamliligi noktasinda ¢alismalar
yiiriitiilmektedir.

» Ulkemizdeki beseri t1bbi iriin, tibbi cihaz, kozmetik ve biyosidal {iriin tiretim
kapasitesinin yiiksek olmasi, iilkemizin bulundugu jeopolitik konumu, AB giimriik
birligi iiyeligi, Uzakdogu’dan Giiney Amerika’ya kadar olan ticari baglantilari
Kurumumuzun uluslararasi taninirliginin arttirilmasi ve kural koyucu siireclere
katilim1 hususlarini zorunlu kilmaktadir.

» Kurumumuzda, gorev alaninda yer alan iiriinlere iligkin diizenleme, denetleme ve
yonlendirme fonksiyonlart uluslararasi kabul gérmiis standartlara gore
yiiriitilmektedir.

Ihtiyaclar

+ Hali hazirda {iye olunan uluslararasi kuruluslarda temsiliyetin arttirilmasi ve
toplantilara katilimin siirekliliginin saglanmasi.

+ Uye olunmasi hedeflenen uluslararasi kuruluslarin uyulmasini zorunlu kildig
uygulamalar/standartlarin Kurum siireglerine entegrasyonu i¢in mali ve beseri
kaynagin temin edilmesi.
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4.3 HEDEF RISKLERI VE KONTROL FAALIYETLERI

Hedef (H1.1): Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak amaciyla risk esasina dayah etkin
denetimler gerceklestirilecektir.

Risk

Aciklama

Kontrol Faaliyetleri

Denetim sayilarinin biiyiik
bir kismini olusturan sikayet
sayisinin degiskenlige bagh
olarak  denetlenen {iriin
sayisinda sapma meydana
gelmesi.

Yillik bazda sikayet sayilarinin
degiskenligi sebebiyle denetlenen
iiriin sayilarinin degigmesi.

Donemsel olarak sikayet oranlarinin takip edilmesi
ve vatandaslar ile saglik meslek mensuplariin
bilgilendirme ve bilinglendirme faaliyetlerinin
yiiriitiilmesi.

Analiz ve kontrol
faaliyetlerinde  kullanilan
laboratuvar
cihaz/ekipmanlarinin

muhtelif sebeplerle gegici
veya kalict olarak hizmet
dis1 kalmasi.

Alternatif yontemlerin veya ikame
cihaz/ekipmanin bulunmadig1
analiz ve kontrol faaliyetleri i¢in
yeni cihaz temini ile mevcut cihaz
veya ekipmanda meydana
gelebilecek ariza ve bu arizalarin

giderimi  i¢in  yedek parca
temininin  belirli  bir siireyi
kapsamasi nedeniyle analizlerde
gecikmelerin yasanmasl.
Giderilemeyen  ariza  (HEK
gerektiren) grubunda ise yeni
cihaz/ekipman  temini  veya
disaridan tedarik stirecinin
yiriitiilmesi.

Laboratuvar cihaz/ekipman altyapisinin
modernizasyonu basta olmak iizere; teknik hizmet
stireci teminine yonelik planlama galigmalari
yiiriitiilmesi ve risk analizi yapilarak
cihaz/ekipman bagimli analiz ve kontrol
faaliyetleri i¢in alternatifler olusturulmasi.

Analiz ve kontrol
faaliyetleri i¢in gerekli olan
spesifik madde ve
malzemelerin tedarik
stirecinde gecikme
ya§anmasi.

Laboratuvar is ve islemlerinin
gergeklestirilmesi i¢in gerekli olan
madde/malzeme  ile  hizmet
ihtiyact kapsaminda satin alma
islemleri  gerceklestirildiginden,
i¢csel ve digsal nedenlerle siirecte
aksamalar yasanabilmesi.

Piyasa kontrol ve piyasa goézetim ve denetim
faaliyetleri kapsaminda yapilacak denetimlerin
ilgili dairelerle uyum igerisinde planlanmasi. Satin
alma is ve islemlerine yonelik ihtiyag¢ talebi ve
temin faaliyetlerinin aktif olarak takip edilmesi.
Aksamalarin Kurum i¢i paydaslara bildirilmesi.

Genel denetim planinda yer
alan  yurtici  tesislerin
sayisinin risk bazli
parametreler ~ (tesis tipi,
tesislerin  GMP  Uyum
Diizeyi, sikayet olmast vb.)
dogrultusunda sayica fazla
olmast ve agilis, ek faaliyet,
yurtdist GMP denetimleri
gibi diger denetim is yiikii
ile cakismasi nedenleriyle
siiresi icinde
tamamlanamamasi.

Denetimi  yapilmasi  gereken
yurtigi tesis sayisinin fazla olmasi
halinde miifettislerin is
yogunlugundan dolay1 denetimleri
diger denetimlerle
cakisabilmektedir.

Cumbhurbagkanligindan yeni miifettis alimi i¢in
kadro talebinde bulunulmus olup uygun goriilen
kadro sayist i¢in 2023 yili igerisinde ilana ¢ikilacak
olup 2024 y1l1 igerisinde alim sonuglandirilacak ve
yeni alinan denetim elemanlari ile denetim sayisin
artirilmasi ve yurt i¢i ve yurt dis1 is planlamasi yeni
denetim personeli de goz Oniinde bulundurularak
yapilacaktir.
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gorev alacak
personelin yetisme
slirecinin uzun
olmasi

T1bbi cihaz AB'nin yeni tibbi cihaz diizenlemeleri ¢ok kapsamli
alaninda faaliyet ve yeni gereklilikler getirmektedir. Bu nedenle ilk Kurumun yonlendirici faaliyetler ile
gOsteren yeni defa onaylanmis kurulus olarak atanmak isteyen farkindalig1 artirmasi ve yeni
onaylanmis ancak ilgili gereklilikleri karsilamakta zorluk onaylanmis kurulug atanma bagvuru
kuruluslarin yagsanmasi durumunda yeni Onaylanmig Kurulus sayilarinin izlenmesi
atanamamast atanma bagvurusu yapilmamasi bu kapsamda da yeni

kurulus atanmamasi,

Yeni tibbi cihaz mevzuatlarinin uygulanmasi ve Tibbi

cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis
Co kuruluslarin atanmasi ve izlenmesi faaliyetlerinde
Ilgili siireglerde

gorev alacak kurum personelinin ilgili mevzuatlara
iligkin teknik bilgi ve birikimi 6nem arz etmektedir.
Bu faaliyetlerde gorev alacak personelin bu bilgi
birikimine ulagsmasi zaman almaktadir. Yeterli sayida
ilgili stireglerde gorev alacak personelin yetkinliginin
artirilamamasi durumunda siireclerde aksama
yaganmasi riski ongoriilmiistiir.

Onaylanmisg kuruluslarla iligkin
faaliyetleri yiiriiten personel sayisinin
artirilmasi ve yetkinligin
gelistirilmesi.

tecriibe eksikligi.

Tibbi cihazlara yonelik
elektriksel giivenlik ve
performans testlerine
yonelik sahada bilgi ve

Belirlenen performans ve giivenlik testlerinin
uygulanmasi noktasinda gorev ve
sorumluluklari bulunan uygunluk
degerlendirme kuruluslari ile saglik hizmet
sunucularindaki personelin yetersiz bilgiye
sahip olmasi veya tecriibe eksikligi s6z konusu
testlerin uygulanmasi igin risk teskil etmektedir.

Siireglere yonelik paylasilan
yonlendirici dokiimanlar ile sahadaki
personelin farkindaligini arttirma
amagcli diizenlenen bilgilendirici
egitimlerin/toplantilarin
yiiriitilmesinin izlenmesi

Tlgili cihazlara yonelik
heniiz yayimlanmis
ulusal veya uluslararasi
alanda referans standart
dokiimanin bulunmamasi.

Calisma yapilan alanda yer alan herhangi bir
tibbi cihaz i¢in kullanim siire¢lerinde
uygulanmak iizere test ve parametrelerin yer
aldig1 referans bir standart heniiz
yayimlanmamus olabilir.

Ulusal veya uluslararasi standart
yayimlayan kuruluslarinin
faaliyetlerinin takip edilmesi.
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Hedef (H1.4): Ulusal Kontrol Laboratuvarlar: tarafindan gerceklestirilen analiz ve kontrol faaliyetlerinin
uluslararasi diizeyde gecerliligi saglanacaktir.

Risk

Aciklama

Kontrol Faaliyetleri

LAK/YT diizenleyici
Kurum/Kuruluslarin yillik
planlariin 6ngoriillememesi

Avrupa la¢ Kalite Direktorliigii, Tiirk
Akreditasyon Kurumu, Amerikan
Farmakopesi gibi LAK/YT
diizenleyicilerinin planlar1 yillik olarak
yayimlanmaktadir.

LAK/YT diizenleyici
Kurum/Kuruluglarin internet sayfalari
giincel olarak takip edilerek yeter sayiya
erisilememesi halinde LGC, FAPAS
gibi 6zel istiraklerden temin yoluna
gidilecektir.

LAK/YT faaliyetinin
uluslararas1 olmasi halinde
giimriik mevzuat1 kapsaminda
yasanabilecek gecikmeler

Kurumumuzda Giimriik Miisaviri
bulunmamasi sebebiyle her gonderi i¢in
hizmet alinmaktadir. Hizmet temin
stirecinde {iriinlerin antrepoda bekleme
stirelerinin asilmasi durumunda
numuneler teslim alinamamaktadir.

Gilimriik Miisavirligi hizmet satin
alinmasina yonelik koordinasyon ve
iletigim siireci aktif olarak
yiiriitiilecektir.

Akreditasyon siirecinin idame
ettirilmesi kapsaminda yer
degisikligi ve yetkin
personelin gérevden ayrilmasi
gibi sebeplerle kapsamdan geri
¢ekme ihtimali

Akreditasyon, yasayan bir siire¢
oldugundan siirecte gorev alan personel,
faaliyetin gergeklestirildigi lokasyon ve
cihaz/ekipmanlarda degisiklikler
yasanabilmektedir.

Degisikliklere proaktif bir bakis acistyla
degerlendirilerek etkin planlama
yapilacaktir.

Laboratuvar altyapisinin
modernizasyonu dahil olmak
lizere satin alma siirecinde
yasanabilecek gecikmeler

Laboratuvar ig ve islemlerinin
gerceklestirilmesi i¢in gerekli olan
madde/malzeme ile hizmet ihtiyaci
kapsaminda satin alma iglemleri
gerceklestirilmektedir. I¢sel ve dissal
nedenlerle siirecte aksamalar
yasanabilmektedir.

Satin alma is ve islemlerine yonelik
ihtiyag talebi ve temin faaliyetleri aktif
olarak takip edilecektir. Aksamalara
iligkin bildirimler ilgili Kurum igi
paydaslara bildirilecektir.

Egitim diizenleyici
Kurum/Kuruluslarin egitim
planlariin 6ngorilememesi

Avrupa lag Kalite Direktorliigii, Tiirk
Akreditasyon Kurumu, Amerikan
Farmakopesi basta olmak tizere egitim
diizenleyici Kurum/Kuruluslarin planlar
yillik olarak yaymlanmaktadir.
Genellikle ticretsiz olarak ifade edilen
egitimlere katilim saglanmaktadir.

Egitim diizenleyici Kurum/Kuruluslarin
internet sayfalart giincel olarak takip
edilecek, diizenleyici Kurum/Kurulug
bulunamamasi halinde egitim
faaliyetleri Kurum i¢i imkanlarla
gerceklestirilecektir.
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Hedef
artirilacaktir.

(H2.1) : Siirdiiriilebilir ila¢ tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda erisimde olan ila¢ sayisi

Risk

Aciklama

Kontrol Faaliyetleri

Kurumumuz kaynakli olmayan

tedarik sorununa yol acan
unsurlarin gelismesi (global
tedarik sorunlari, hammadde

ekonomi,
hammadde

global

sorunlari,

uriinlerin
sorunlari,

Detayli ilag fiyat listesinde yer alan
tedarik
geri
6demeye iliskin siiregler vb. nedenlerle

Tedarik sorununa yol agan gelismelerin
takip edilerek giderilmesine yonelik
calismalar yapilmasi bu minvalde tedarik
problemi yasanan {iriinlerin fiyatlarinin

e - . . Fiyat Degerlendirme Komisyonunca
sorunlari, fiyatlandirma ve geri | piyasaya verilmemesi durumunda ilag doserlendinilmesi
o0demeye iligkin siireler vb.) tedarik arzinda siirdiiriilebilirlik | ““% ’
saglanamamaktadir.
Beseri T1bbi Uriinlerin
Fiyatlandirmaya iligkin hukuki | Fiyatlandirilmasina ~ Dair ~ Kararda o . .
diizenlemelerin birden fazla degisiklik  yapilmasi birden fazla Hukuki * diizenlemelerin - izli ~sekilde

kurumun goriisii ile hayata
geciyor olmasi

alma siirecleri yavag iglemektedir.

kurumun gorev alanina girdiginden
giincelleme yapilmasina iliskin karar

hayata gecirilmesi amaciyla paydaslarla
goriismeler yapilacaktir.

Hedef (H2.2) : Beseri tibbi iiriinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik ve verimlilik artirilacaktir.

Risk

Aciklama

Kontrol Faaliyetleri

Bagvuru sahipleri tarafindan
ruhsatlandirma siireglerine
esas Kurum yazilarma cevap
verilmemesi ya da eksik
cevap verilmesine bagl
olarak ruhsatlandirma
stireglerinde gecikme
yasanmasl,

Ruhsat bagvurusu yapan firmalarin
bilimsel ve idari degerlendirmeye esas
eksiklik yazilarina uygun igerikle cevap
vermemesi nedeniyle bu durumun
ruhsatlandirma siire¢lerinde uzamaya
neden olmasi veya verilen cevabin uygun
stirede ve uygun sekilde verilmemesi
nedeniyle ruhsatlandirma siirecinin sona
ermesi

Kurum tarafindan tespit edilen
eksikliklere iligkin yonlendirici
faaliyetler yapilacaktir.

Ruhsatlandirma siireglerinin
karmasgik bir¢ok prosediir
icermesi, yazilim
sistemlerinin bu
prosediirlere uyarlanma
zorlugu.

Ruhsatlandirma siire¢lerinin elektronik
sisteme entegre yiriitiilmesi siirecinin
gelistirilmesi ve detaylandirilmasi
ihtiyacina binaen gelistirilen yazilimin
hizl1 bir sekilde sonuglandirilamamasi ve
bolimler halinde devreye alinan siireglere
uyum sirasinda yasanabilecek sorunlar ile
cevrimigi diizenlenen bilimsel danigma
komisyonunun yeni sistem iizerinden
yapilacak toplantilarinin degerlendirilme
ve gerceklestirilmesi sirasinda
yasanabilecek aksaklilarin siireglere
yansimasi.

Bilgi Sistemleri Daire Bagkanligi ile
koordinasyonun diizenli sekilde
stirdiiriilmesinin saglanmasi.

Ruhsatlandirma
stireclerindeki bilimsel
degerlendirmelerin karmagik
ve zor olmast.

Ruhsatlandirma siire¢lerinin bilimsel
degerlendirme basamaklarinin konuya 6zel
teknik bilgi ve disiplinler aras1 bakis agist
gerektirmesi nedeni ile bilimsel
degerlendirme siireglerinin hedeflenen
kalite ve siirede gerceklestirilememesi

Bilimsel degerlendirme siireglerinde
gorev alacak iiyelerin (kurum i¢i veya
kurum dis1) goérevlendirilmesine
miiteakip egitim verilerek kurum is
stireglerine adaptasyonlarinin hizli bir
sekilde saglanmasi.
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Klinik arastirma
noktasinda
farkindaligin yeterli
seviyede olmamasi.

Klinik aragtirma konusunda klinik aragtirma
taraflarinin ve kamuoyunun bilgi seviyesinin
yeterli olmamast,

Klinik arastirmalarin 6zellikle nadir hastaliklar
alaninda karsilanmamis tedavi ihtiyacini
kargiladigimin ve goniilliilerin yeni tedavilere
erken ulagmasina olanak sagladiginin
bilinmemesi,

Klinik arastirmanin; goniillii, arastirmaci ve iilke
ckonomisine saglayacagi katki agisindan
O6neminin yeterince farkinda olunmamasi,

Klinik arastirma taraflar ve
kamuoyuna yonelik klinik
aragtirmalarla ilgili bilgilendirme,
farkindalik ve bilinglendirme
faaliyetlerinin yiiriitiilmesi

Klinik arastirmalar
noktasindaki
farkindaligin az olmast
nedeniyle klinik
arastirmalarin riskli
goriilmesi.

Klinik aragtirmalarin ilag, tibbi cihaz ile diger
iiriin ve yontemlerinin giivenliligi ve etkililiginin
gosterilmesi i¢in elzem oldugunun bilinmemesi,
Klinik aragtirmalarda kullanilan iiriinlerin
giivenligine iliskin bilgi eksikliginin bulunmasi,
uluslararasi kabul goren etik ilkeler, uluslararasi
sozlesmeler ve gecerli bilimsel bilgiler
dogrultusunda, giiniin ihtiyaclarina cevap veren
ve seffaflig ilke edinen ulusal ve uluslararasi
diizenlemeler ile regiile edildiginin bilinmemesi,
Ulkemizde yiiriitiilen klinik arastirmalarin etik
kurul onay1 ve Saglik Bakanligi izni ile
baslatildiginin bilinmemesi,

Ulkemizin bu alanda diinya standartlarini kabul
eden diizenlemelere sahip oldugunun ve bu
diizenlemeler 1s181nda siki denetimlerle kontrol
edildiginin bilinmemesi,

Klinik arastirma taraflar1 ve
kamuoyuna yonelik klinik
aragtirmalarla ilgili bilgilendirme,
farkindalik ve bilinglendirme
faaliyetlerinin yiiriitiilmesi
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Ilag kullanin hakkindaki

farkindaligin yeterli seviyede
olmamasi ve gereksiz ilag kullanimi.

Akiler ilag kullanimi
konusundaki farkindaligin
ve saglik okuryazarliginin
istenilen diizeyde
olmamasi hedefe ulagsma
konusunda risk teskil
etmektedir.

Ilaclarin akile1 kullanimi konusunda
farkindalig1 ve saglik okuryazarligi seviyesini
artiracak tanitim, egitim vb. ¢caligmalarin
yapilmasi.

Pandemi, dogal afetler vb.

ongoriilemeyen nedenlere bagli olarak

ilaglarin regetelenmesi ve
kullaniminda goriilebilecek
degisiklikler.

Pandemi, dogal afetler vb.
ongoriilemeyen nedenler
ilag gruplariin
regetelenmesi ve
tikketiminde beklenmeyen
degisiklikler meydana
getirebilmektedir. Olagan
durumun disina ¢ikan ilag
kullanim1 hedefe ulagsma
konusunda risk tegkil

-Pandemi, dogal afetler vb. durumlarda ilag
kullanimina yonelik durumun tespit edilmesi,
buna iliskin bilgilendirmelerin yapilmasi ile
izleme degerlendirme faaliyetlerinin
yiiriitiilmesi.

-Akilcr antibiyotik kullanimina yonelik yapilan
calismalar  kapsamimda  bagisiklama  ve
enfeksiyonlardan korunma konusunda
paydaslara yonelik farkindalik calismalari
yapilmasi.

etmektedir.

Farmakovijilansa iliskin

farkindaligin yeterli diizeyde

olmamasi

Advers reaksiyon bildirimi yapmak
konusunda toplumda ve saglik ¢alisanlart
arasinda yeterli farkindalik saglanmasi
o6nemlidir. Bildirim yapmanin 6nemi, yapilan
bildirimlerin ilaglarin giivenli kullanimina
nasil katki sagladig1 gibi konularda yeterince
bilgi sahibi olunmamas: bildirim yapma
oranlarimin azalmasina neden olabilir.

Bilgilendirme ve egitim faaliyetleri
ile konunun 6neminin ve advers
reaksiyon bildiriminin amacinin
anlatilmasi.

Saglik meslegi mensuplarinin

bildirim yapmaktan imtina
etmeleri

Saglik meslegi mensuplari, yogun is yiikleri
nedeniyle bildirim yapmak igin zaman
bulmakta zorluk yasamakta yada bildirim
sonucu bir yaptirim endisesi nedeniyle
bildirim yapmaktan imtina etmektedir.

Bilgilendirme ve egitim faaliyetleri
ile farmakovijilansin anlam ve
verilerin kullanim amacinin
anlatilmasi, saglik meslegi
mensuplarinin bildirim yapmalarimni
kolaylagtiracak yontemler
saglanmasi.

147



Belirlenen hizmet igi egitim
takvimine uyulamamasi

Daha 6nce belirlenen ve Bakanlik
onay1 ile devreye alinan egitim
takvimine ait egitimlerin
gerceklestirilememesi

Egitim takviminin diizenli kontrol edilmesi
ve egitim tarihinden 6nce hazirliklarin
baglatilmasi.

Bilgi teknolojileri
personelinin istihdaminda
yasanan zorluklar.

Deneyimli bilgi teknolojileri giivenligi
uzmanlarinin kamuda istihdaminda
giicliik yasanmaktadir.

Hizmet alim1 yoluyla veya merkezi atama
suretiyle bilgi giivenligi alaninda uzman
personel istihdami saglanacaktir.

Mevcut personelin giincel bilgi glivenligi
konularinda egitim almasi saglanacaktir.

Bilgi teknolojileri giivenlik
agiklarina maruz kalinmasi

Kurum personelinin ve paydaslarin
bilgi giivenligi konusunda farkindalik
eksikligi bulunmaktadir.

Bilgi giivenligini saglayan yazilim ve
donanim eksikligi bulunmaktadir.

Personele egitim verilecektir.
Bilgi teknolojileri glivenliginin arttirilmasi
i¢in danismanlik ve hizmet satin alinacaktir.

Yeni birim ve
sorumluluklarin olugsmasi

Kurum gorev alanina giren is ve islemlere ek olarak
plan dénemi i¢inde yeni sorumluluk ve gorevlerin
tevdi edilmesi olasidir.

Mevzuat takibi yapilacaktir.

I¢ kontrole iliskin
sorumluluklar hakkinda
yeterli farkindaligin
olmamasi

I¢ kontrol kiiltiirii Kurum iginde yerlesmis olmasina
kargin plan dénemi i¢inde mevcut personele bilgi
tazeleme egitimleri, Kuruma yeni baglayacak
personele i¢ kontrol egitimleri verilecektir.

Farkindalig: artirict egitimler
diizenlenecektir.
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Kurumsal yap1 geregi
birbiri ile iliskili ¢ok
sayida karmasik siirecin
bulunmasi.

Kurum tarafindan yiiriitiilen ¢ok sayida
diizenleyici denetleyici faaliyet ve analiz
islemleri mevcuttur. Tiim bu siiregler ayn1
zamanda birbiri ile de etkilesim halindedir.
Bu siireglerin dijital olarak takibinin
yapilamamasi bu karmasik siire¢lerin
yiiriitiilmesinde gii¢liikler yaratabilmektedir.

Siiregler uygun yazilimlar ile
desteklenerek kalite yonetim sistemi
dijital agirlikli bir yapiya
kavusturulacaktir.

Birden fazla kalite yonetim
sisteminin bir arada
yiiriitiilmesi nedeniyle
sistemler arasinda
entegrasyon problemleri
olugmasi

ISO 9001 Kalite yonetim sistemi, ISO 17025
Laboratuvar Akreditasyonu ve 1SO 27001
Bilgi Giivenligi yonetim sistemleri birbirini
tekrar etmeyen ve tamamlayan entegre bir
yapiya kavusturulmalidir.

Kalite yonetim sistemlerine yonelik
yazilimlar gelistirilirken birbirleri ile
entegrasyonu ve uyumlu ¢aligmasi goz
oniinde bulundurulacaktir.

Kalite yOnetim sistemi
kapsaminda sahip olunan
belgelerin; adres
degisikligi, yeni birim ve
gorevlerin  olusmasi  ve
ongoriilemeyen diger
degisiklikler nedeniyle
stirdiiriilememesi

Kurumda  Kalite  YoOnetim  sistemleri
Kapsaminda ISO 9001 Kalite yonetim sistemi,
ISO 17025 Laboratuvar Akreditasyonu ve 1ISO
27001 Bilgi Giivenligi yonetim sistemleri
yetkili kuruluslarca denetlenerek her yil
belgelendirilmektedir. Bu faaliyetlere yonelik
belgelendirmenin {i¢ yilda bir yenilenmesi ve
her yil izlenmesine yonelik yetkili kuruluglar
tarafindan dis tetkikler gergeklestirilmelidir.
Adres degisikligi, yeni birim ve gorevlerin
olusmast ve ongoriilemeyen diger
degisiklikler gibi faktorler yakindan izlenerek
dis tetkikler oncesi gerekli giincellemeler
saglanmalidir.

Kurum dis tetkik  faaliyetlerinin
planlanmasi, temini, gergeklestirilmesi
stirecleri aktif olarak yiiriitiilecektir.

Egitim planlarmin egitim
veren dis kuruluslara bagh
olmasi

Kurumda kalite yonetim sistemi ¢aligmalarini
ylriitecek personelin  egitimlerini  stirekli
izlenmesi ve egitim ihtiyaglarmin ortaya
konmas1 gerekmektedir. Thtiyag duyulan
egitimler i¢in diizenleyen kurum kuruluslarin
egitim planlar siirekli takip edilmelidir.

Egitim diizenleyen Kurum/Kuruluslarin
internet sayfalar1 ve egitim ilanlar
giincel olarak takip edilecek yeter
saylya erisilememesi veya uygun egitim
saglanamamas1 halinde Kurum ic¢inden
temin yoluna gidilecektir.

Uluslararasi igbirliklerinin

almasi.

sonug¢landirilmasinin uzun siireler

Uluslararasi igbirliklerin olusturulmasi
bir ¢ok detayl1 prosediir ve onay
stireclerini igermektedir.

Isbirligi yapilacak kuruluslar ile
iletisimin gelistirilmesi ve buna iligkin
yeterli kaynagin olusturulmasi.
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Tablo 26: Hedeflerden Sorumlu ve Isbirligi Yapilacak Birimler Tablosu

Amag ve Hedefler

Sorumlu ve isbirligi Yapilacak Birimler

DHBYBY
HUKUK
KLTKRD

SGDB¢
M7

Amac 1. Kalitelj, etkili ve giivenli iiriinlere erisimi saglamak

v | DHBY?

IEBY2
v | TCKUBY3

wv

v | EDLHBY#

Hedef 1.1: Uriinlerin giivenliligi ve kalitesinin siirekliligini saglamak
amaciyla risk esasina dayali etkin denetimler gerceklestirilecektir.

7]

It
It

It
s

Hedef 1.2: Kurumumuzca yetkilendirilmis onaylanmis kuruluslarin ve
yurtdisinda yerlesik tibbi cihaz alaninda faaliyet gosteren onaylanmis
kuruluslarin {ilkemizde faaliyet gosteren sube, temsilcilik ve
yuklenicilerin faaliyetleri denetlenecek, yonlendirici faaliyetlerle
kurumsal kapasitelerinin artirilmasi saglanacaktir.

Hedef 1.3: Uriinlerin giivenliligi ve etkililiginin siirekliligini saglamak
amaciyla kullanimlar siiresince uygulanacak performans ve giivenlik
testleri belirlenecektir.

Hedef 1.4 Ulusal Kontrol Laboratuvarlar tarafindan gerceklestirilen
analiz ve kontrol faaliyetlerinin uluslararasi diizeyde gecerliligi
saglanacaktir.

Hedef 1.5: Yaygin kullanima sahip tibbi bitkilerle ilgili kamuoyunun
dogru bilgiye ulasmasina yonelik c¢alismalar yapilarak bitkisel
tiriinlerin bilincli ve giivenli kullanimlarina katki saglanacaktir.

Amac 2. Suirdiiriilebilir saghk hizmetine katkida bulunmak

Hedef 2.1 Siirdirilebilir ila¢ tedarikinin saglanabilmesi kapsaminda
erisimde olan ilag sayis1 artirilacaktir.

Hedef 2.2 Beseri tibbi tirtinlerin ruhsatlandirma siireglerinde etkinlik
ve verimlilik artirilacaktir.

Hedef2.3: Klinik arastirma taraflarinin ve kamuoyunun klinik
arastirmalar konusunda farkindalik ve bilgi diizeyi artirilacaktir.

Amag 3. ilaclarin giivenli kullanimina katki saglamak ve
akila ila¢ uygulamalar1 ile gereksiz ila¢ kullanimini
onlemek

Hedef 3.1: Akila ila¢ kullanimi ¢alismalar1 yayginlastirilacak ve ilag
kullanimi optimize edilecektir.

Hedef 3.2: ilaglarin giivenli kullanimina katki saglamak amaciyla
farmakovijilans ile ilgili farkindahigin ve buna bagh olarak advers
reaksiyon bildirimlerinin artirilmasi saglanacaktir.

Amac 4. Kurumsal kapasiteyi artirmak.

Hedef 4.1: insan kaynagi yetkinligi artirilacaktir.

Hedef 4.2 : Kurumun goérev alaniyla ilgili siireclere iliskin yazilimlar
gelistirilecek, yapay zeka ile entegre edilecek ve bilgi giivenligi altyapisi
giiclendirilecektir.

Hedef 4.3: I¢c kontrol sistemi, stratejik yénetimin etkinligini artiracak
diizeyde gelistirilecektir.

Hedef 4.4: Kalite yonetim sistemi; kurumsal kapasitenin verimli
kullanilmasini saglamak, siiregleri iyilestirmek ve yonetimin etkinligini
artirmak lizere gelistirilecek ve stirekli iyilestirilecektir.

Hedef 4.5: Uluslararasi iiyeliklerin sayisi artirilacaktir.

(S: Sorumlu Birim I: Isbirligi Yapilacak birim)
Denetim Hizmetleri Bagkan Yardimcilig

?[lag ve Eczacilik Bagkan Yardimcihigl

3Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig:

“Ekonomik Degerlendirmeler ve Laboratuvar Hizmetleri Bagskan Yardimcilig

5Destek Hizmetleri ve Bilgi Yonetimi Baskan Yardimcilig1
6Strateji Gelistirme Daire Bagkanligl

7"Hukuk Miisavirligi

8 Kalite Koordinatorliigi
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4.4 MALIYETLENDIRME

2024-2028 yillar1 amag¢ ve hedeflerine iliskin maliyetlerinin belirlenmesinde ilgili hedefi
gerceklestirecek olan harcama birimleri ile faaliyetler degerlendirilerek her bir faaliyetin ve

projenin maliyet unsurlarini ortaya koyacak ¢alismalar yapilmaistir.

Bu kapsamda, Kurum amag ve hedeflerini gergeklestirmek iizere 2024 yilinda 1.298.909.000

TL, 2025 yilinda 1.609.828.000 TL, 2026 yilinda 1.843.909.000 TL, 2027

yilinda

2.323.325.340 TL ve 2028 yilinda 2.927.389.928 TL harcama yapilmasi planlanmaktadir.

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

Tablo 27: Tahmini Maliyetlendirme Tablosu

Amag 1: Kaliteli, Etkili Ve Giivenli

o AL 442.934.000 548.606.000 = 629.679.000  793.395.540 = 999.678.378  3.414.292.918
Uriinlere Erisimi Saglamak
Hedef 1,1 145.202.000,00 | 179.991.000,00 | 206.929.000,00 | 260.730.540,00 | 328.520.480,00 | 1.121.373.020,00
Hedef 1,2 40.000.000,00 | 49.625.500,00 | 57.141.000,00 | 71.997.660,00 | 90.717.051,00 | 309.481.211,00
Hedef 1,3 40.000.000,00 | 49.625.500,00 | 57.141.000,00 | 71.997.660,00 | 90.717.051,00 | 309.481.211,00
Hedef 1,4 199.815.000,00 | 247.136.000,00 | 282.871.000,00 | 356.417.460,00 | 449.085.999,00 | 1.535.325.459,00
Hedef 1,5 17.917.000,00 | 22.228.000,00 | 25.597.000,00 | 32.252.220,00 | 40.637.797,00 | 138.632.017,00
BRI U 295.949.000  367.033.000 = 422.438.000 | 532.271.880  670.662.568  2.288.354.448
Hizmetine Katkida Bulunmak
Hedef2,1 82.236.000,00 | 102.035.000,00 | 117.522.000,00 | 148.077.720,00 | 186.577.927,00 | 636.448.647,00
Hedef2,2 184.104.000,00 | 228.430.000,00 | 263.096.000,00 | 331.500.960,00 | 417.691.209,00 | 1.424.822.169,00
Hedef2,3 29.609.000,00 | 36.568.000,00 | 41.820.000,00 | 52.693.200,00 | 66.393.432,00 | 227.083.632,00

Amag 3: flaglarin giivenli
kullanimina katki saglamak ve
akilci ilag uygulamalari ile gereksiz
ila¢ kullanimini 6nlemek

99.725.000

118.708.000

133.185.000

162.613.100

199.692.505

713.923.605

Genel Yonetim Giderleri

297.245.000

383.955.000

427.305.000

619.134.300

707.467.424

Hedef 3,1 39.605.000,00 | 48.933.000,00 | 55.871.000,00 | 70.397.460,00 | 88.700.799,00 | 303.507.259,00
Hedef 3,2 60.120.000,00 | 69.775.000,00 | 77.314.000,00 | 92.215.640,00 | 110.991.706,00 | 410.416.346,00
::'t‘lifn‘::(“r“msal kapasiteyi 163.056.000  191.526.000 = 231.302.000 | 215.910.520  349.889.053  1.151.683.573
Hedef 4,1 20.500.000,00 | 20.500.000,00 | 30.000.000,00 | 35.000,00 | 38.965.000,00 | 110.000.000
Hedef 4,2 107.249.000,00 | 132.157.000,00 | 150.156.000,00 | 189.196.560,00 | 238.387.665,00 | 817.146.225
Hedef 4,3 14.257.000,00 | 17.692.000,00 | 20.378.000,00 | 25.676.280,00 | 32.352.112,00 | 110.355.392
Hedef 4,4 550.000,00 677.000,00 768.000,00 967.680,00 | 1.219.276,00 4.181.956
Hedef 4,5 20.500.000,00 | 20.500.000,00 | 30.000.000,00 | 35.000,00 | 38.965.000,00 | 110.000.000

2.435.106.724

TOPLAM

1.298.909.000

1.609.828.000

1.843.909.000

2.323.325.340

2.927.389.928

10.003.361.268
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BESINCI BOLUM
iZLEME VE DEGERLENDIRME

Izleme, stratejik plandaki hedeflerin gerceklesmelerinin sistematik olarak takibi ve
raporlanmasidir. Izlemenin bir sonucu olarak degerlendirme ise, uygulama sonuglarmin amag
ve hedeflere kiyasla 6l¢iilmesi ve s6z konusu amag ve hedeflerin tutarlilik ve uygunlugunun
analiz edilmesi siirecini ifade etmektedir.

Izleme ve degerlendirme siireci, kurumsal grenmeyi ve buna bagli olarak faaliyetlerin siirekli
olarak iyilestirilmesini saglar. izleme ve degerlendirme faaliyetleri sonucunda elde edilen
bilgiler kullanilarak stratejik plan gbzden gegirilir. Hedeflenen ve ulasilan sonuglar
karsilagtirilir. Stratejik planin izleme ve degerlendirmeye tabi tutulmasi gerek planin basarili
olarak uygulanmasi gerekse hesap verme sorumlulugu ilkesinin tesis edilmesi agisindan
vazgecilmez bir husustur.

Izleme ve degerlendirme siirecinde temel sorumluluk iist yoneticidedir. Hedeflerin ve ilgili
performans gostergeleri ile risklerin takibi, ilgili hedeften sorumlu birimin harcama yetkilisinin;
harcama birimlerinden hedeflere iliskin alinan gerceklesme degerlerinin toplanmasi ve {ist
yoneticiye sunulmasi ise Strateji Gelistirme Dairesi Bagkanliginin sorumlulugundadir.

“Izleme Raporu”, her yilin ilk alt1 aylik donemi icin asagidaki “izleme Tablosu” kullanilarak
Temmuz aymin sonuna kadar harcama birimlerince sorumlu olduklar1 hedefler bazinda
hazirlanacaktir. “Izleme ve Degerlendirme Raporu” ise; ilgili dénemi takip eden Subat aymin
sonuna kadar asagidaki “Izleme ve Degerlendirme Tablosu” kullanilarak harcama birimlerince
sorumlu olduklar1 hedefler bazinda hazirlanacaktir. Degerlendirme “Degerlendirme Kriterleri
ve Sorulart Tablosu” nda yer alan degerlendirme kriterleri ve sorular1 ¢ergevesinde
gerceklestirilecektir. Strateji Gelistirme Dairesi Bagkanligi harcama birimlerinden gelen
raporlari, kendi degerlendirmelerini de ekleyerek nihai héle getirecektir.

Ilgili déneme iliskin raporlarin hazirlanmasiyla birlikte iist yonetici baskanliginda, harcama
yetkilileri ile Strateji Gelistirme Dairesi Bagkaninin katilimlariyla alt1 aylik donemlerde izleme
toplantilari, bir yillik donemlerde ise izleme ve degerlendirme toplantilari yapilarak kayit altina
alinacaktir.

Izleme ve Degerlendirme Raporu, iist yonetici bagkanliginda yapilan izleme ve degerlendirme
toplantisinda stratejik planin kalan siiresi i¢in hedeflere nasil ulasilacagina iliskin alinacak
gerekli onlemleri de icerecek sekilde Strateji Gelistirme Dairesi Bagkanliginca nihai hale
getirilerek “Stratejik Planin Degerlendirme Tablolar” adiyla ilgili yilin idare Faaliyet
Raporunda yer alacaktir.
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Tablo 28: izleme Tablosu

(PG1.1.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.1.2 Performansi X
Hedefe Etkisi)

* Ornegin 2018-2022 dénemini kapsayan stratejik plan icin 2017 yilsonu degeridir.

** Her y1lin ilk alt1 ayinda, ilgili hedefe ait performans gostergelerinin performans diizeyi dikkate alinarak izlemenin
yapildig1 yilin sonu itibariyla hedeflenen degere ulasilip ulasilamayacaginin analizi yapilir. Hedeflenen degere
ulasilmasini engelleyecek hususlar ve riskler varsa bunlar degerlendirilir. Hedeflenen degere ulasilmasini saglayacak
temel tedbirlere kisaca yer verilir.
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Tablo 29: Degerlendirme Raporu Tablosu

(PG1.1.1 Performansi X Hedefe Etkisi) + (PG1.1.2 Performansi X
Hedefe Etkisi)

*Ornegin 2018-2022 dénemini kapsayan stratejik plan icin 2017 yilsonu degeridir.

** [1gili hedefe ait performans gostergelerinin performans diizeyi dikkate alinarak degerlendirmenin yapildig1 yilin sonu itibariyla
hedeflenen degere ulasilip ulasilamadiginin analizi yapilir. Bu analiz, hedefe iliskin sapmanin nedeni ile hedefe iliskin alinacak
onlemleri de icerecek sekilde, Tablo 24’te yer alan Kriter ve sorular ¢ercevesinde 6zet bir bicimde yapilir.
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Tablo 30: Degerlendirme Kriterleri ve Sorular: Tablosu

Degerlendirme
Kriteri

Degerlendirme Sorulari

ilgililik

e Planin baslangi¢c doneminden itibaren i¢ ve dis ¢evrede ciddi degisiklikler meydana
geldi mi?

» Bu degisiklikler tespitler ve ihtiya¢lari ne 6l¢iide degistirdi?

« Tespitler ve ihtiyaclardaki degisim hedef ve performans gostergelerinde bir degisiklik
ihtiyact dogurdu mu?

Etkililik

« Performans gostergesi degerlerine ulasildi mi1?

 Performans gostergesine ulasma diizeyiyle tespit edilen ihtiyag¢lar karsilandi mi1?
ePerformans gostergelerinde istenilen diizeye ulasilmadiysa hedeflenen degere
ulasabilmek i¢in yillar itibariyla ger¢eklesmesi 6ngoriilen hedef ve gostergelere iliskin
glincelleme ihtiyaci var m1?

e Performans gostergesi gerceklesmelerinin kalkinma planinda yer alan ilgili amag, hedef
ve politikalara katkisi ne oldu?

Etkinlik

e Performans gosterge degerlerine ulasilirken 6n goriilmeyen maliyetler ortaya ¢ikti m1?
eTahmini maliyet tablosunda degisiklik ihtiyaci var m1?

e Yiiksek maliyetlerin ortaya ¢ikmasi durumunda hedefte ve performans gostergesi
degerlerinde degisiklik ihtiyaci olustu mu?

Siirdiiriilebilirlik

e Performans gostergelerinin devam ettirilmesinde kurumsal, yasal, ¢evresel vb.
unsurlar agisindan riskler nelerdir?

e Bu riskleri ortadan kaldirmak ve siirdiiriilebilirligi saglamak i¢in hangi tedbirlerin
alinmasi gerekir?

e Hedef bazinda belirlenen risklerde bir degisiklik oldu mu?

« Gergeklesen riskler hedeflere ulasilamamasina neden olabilir mi?

« Gergeklesen riskler ya da dngoriilemeyen ancak maruz kalinan ilave riskler, stratejik
planin giincellemesini gerektirebilir mi?
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EK : 1: PAYDAS ONCELIKLENDIRME TABLOSU

Ollem

Etki

Derecesi Derecesi Onceligi
Kurum y6netimi ic Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Kurum Cahganlart ic Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tiirkiye Biiyiik Millet Meclisi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Cumbhurbaskanligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Saglik Bakanligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
Gida ve Saglik Politikalari Kurulu Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Hukuk Politikalar1 Kurulu Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Enerji Piyasasi Diizenleme Kurumu Dis Paydas | Onem 1 Etkil izle
Hazine ve Maliye Bakanlig Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Icisleri Bakanlig Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim1 Gozet/ Calismalara Dahil Et
Cumhurbaskanlig1 Strateji ve Biitge Baskanligt Dis paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Ticaret Bakanlig Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Sanayi ve Teknoloji Bakanlig: Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calg
Cevre Sehircilik ve Tklim Degisikligi Bakanlig Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Adalet Bakanligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Milli Savunma Bakanlig1 Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tarim ve Orman Bakanlig: Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Kiiltiir ve Turizm Bakanligt Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel Miidiirliigii | Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tiirkiye Saglik Enstittileri Bagkanligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cals
Emniyet Genel Mudiirligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cals
Cumhuriyet Bagsavciliklart Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Valilikler (il Saglik Miidiirliikleri) Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tiirkiye Patent ve Marka Kurumu Dis Paydas | Onem 1 Etki 2 Bilgilendir
2:11"13(;;}1,; [lillil)msel ve Teknolojik Arastirma Kurumu | Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cals
Kamu ihale Kurumu Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Sayistay Bagkanlig Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Danistay Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Bélge Idare Mahkemeleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Bolge Adliye Mahkemeleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Idare ve sulh ceza mahkemeleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
Agir Ceza Mahkemeleri Dis Paydas | Onem [ Etki 2 Bilgilendir
Radyo ve Televizyon Ust Kurulu Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Sosyal Giivenlik Kurumu Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tiirk Akreditasyon Kurumu Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tiirkiye Enerji, Niikleer ve Maden Arastirma Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calhs
Kurumu
Tiirk Standartlar1 Enstitiisti Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calg
Yiiksek Ogretim Kurumu Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahg
Universiteler Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
TURKSAT Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim1 Gozet/ Calismalara Dahil Et
Bilgi Teknolojileri ve Iletisim Kurumu Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Calismalara Dahil Et
Kamu Hastaneleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Birlikte Calg
Tiirk Dil Kurumu Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Bilgilendir
Kamu Gorevlileri Etik Kurulu Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Calismalara Dahil Et
I¢ Denetim Koordinasyon Kurulu Dis Paydas | Onem 1 Etki 1 izle
Toprak Mahsulleri Ofisi Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Cahsmalara Dahil Et
Erisim Saglayicilar1 Birligi Dis Paydas | Onem 1 Etki 2 Bilgilendir
Sahil Giivenlik Komutanhg: Dis paydas | Onem 1 Etki 1 izle
Aile ve Sosyal Hizmetler Bakanligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Calisma ve Sosyal Giivenlik Bakanlig Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calg
Dasisleri Bakanligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Calismalara Dahil Et
Klinik Arastirma ve Biyoyararlanim/Biyoesdegerlik | Dis P - . An
Callsmalar? Etik Kurull};l Hy yoesdeg JLETY Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Bilimsel Danigma Komisyonlari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
Devlet Malzeme Ofisi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Cikarlarin1 Gozet/ Cahsmalara Dahil Et
Niikleer Diizenleme Kurumu Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Ulusal Metroloji Enstitiisii (UME) Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
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Onem Etki Onceligi
Derecesi Derecesi &
Kiiciik ve Orta Olgekli Isletmeleri Gelistirme ve Dis Paydas | . -
Destekleme Idaresi Bagkanlig1 Qg2 5102 L e
ASELSAN Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Tiirkiye Istatistik Kurumu (TUIK) Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs

OZEL HUKUK TUZEL KiSiSi DIS PAYDASLARIMIZ

Onem

Etki

Derecesi Derecesi Onceligi
Ozel Hastaneler Dis Paydas | Onem 1 Etki 2 Bilgilendir
Ilag Firmalari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Sanayi ve Ticaret Firmalar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Tibbi Cihaz Firmalar1 Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Saglik Tesisleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Giizellik Merkezleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet-Calismaya Dahil Et
Kozmetik Firmalari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tip-1 ve Tip 19 Biyosidal Uriin Firmalar: Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Medikal Gaz Uretici ve Dolum Firmalar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Teknoloji Firmalar1 Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Ecza Depolari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Eczaneler Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
E;ﬂ)r]f]l nﬁgazlar Ile Ilgili Kamu Destegi Veren Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cals
Onaylanmis Kuruluslar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Tibbi Cihaz Satis Merkezleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Ozel Tibbi Amagli Gida Firmalar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Aktarlar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Test Kontrol Kalibrasyon Kuruluslari(Uygunluk Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Degerlendirme Kuruluslarr)
Kalite Uygunluk Kuruluslari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Teknik Servisler Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Sozlesmeli Aragtirma Kuruluslart Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim1 Gozet/ Calismalara Dahil Et
Geleneksel Bitkisel Tibbi Uriin Ureten Firmalar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Homeopatik T1bbi Uriin Ureten Firmalar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
fleri Tedavi Tibbi Uriinii Firmalar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Biyoyaralanim/Biyoesdegerlik ve Faz 1 Merkezleri | Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calhs
Bankalar, THY,GSM Sirketleri Dis Paydas | Onem 1 Etki 1 izle
Sozlesmeli Farmakovijilans Hizmet Kuruluslari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis

GERCEK KiSi DIS PAYDASLARIMIZ

Onem Etki Oncelisi

Derecesi Derecesi &
Vatandaglar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Hekimler Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Eczacilar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Saglik Meslegi Mensuplari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
Tibbi Cihaz Uyar1 Sorumlulari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Mesul Miidiir Dis Paydas Birlikte Cahs
Merkez Sorumlusu /
Sorumlu Midiir Onem 2 Etki 2
Sorumlu Teknik Eleman
imalattan Sorumlu Miidiir
Klinik Destek Elemant Dis Paydas Birlikte Calis
Uriin Tanitim Temsilcileri Onem 2 Etki 2
Satis ve Tanitim Elemani
Aragtirmacilar Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Klinik Arastirma Gontillileri Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Uzman (Test Kontrol Kalibrasyon Kurulusu) Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Sorumlu Miidiir/Test, Kontrol Kalibrasyon
Kurulugu)
Sorumlu Midiir (Kalite Uygunluk Kuruluslari) Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Medikal Fizikgiler (Kalite Uygunluk Kuruluslari)
Medikal Fizik¢iler Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
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KAMU KURUMU NIiTELIGINDEKiI MESLEK KURULUSLARI

Onem : Etki : et
Derecesi Derecesi
Tiirk Tabipleri Birligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
Tiirk Eczacilan Birligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Tiirk Dis Hekimleri Birligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
Tiirkiye Mimarlar ve Mithendisler Odalart Birligi Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Cahsmalara Dahil Et
Tiirkiye Noterler Birligi Dis Paydas | Onem 1 Etki 1 izle
Eczaci Odalari Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Memur Sendikalari Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Cahsmalara Dahil Et
Sanayi ve Ticaret Odalar1 Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Organize Sanayi Bolgeleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
Serbest Ticaret Bolgeleri Dis Paydas | Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Fizik Miihendisleri Odasi (FMO) Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Birlikte Calis
Elektrik Miihendisleri Odasi (EMO) Dis Paydas | Onem 2 Etki 1 Birlikte Calis
SiVIL TOPLUM ORGUTLERI
Onem Etki Oncelisi
Derecesi Derecesi g

Tlag Firmalarmin Uyesi Oldugu Sivil Toplum Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Kuruluslari
Uriin Tanitim Temsilcilerinin Uyesi Oldugu Sivil | Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Toplum Kuruluslart
Tibbi Cihaz Firmalarinin Uyesi Oldugu Sivil Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Toplum Kuruluslart
Kozmetik Firmalarmm Uyesi Oldugu Sivil Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Toplum Kuruluglart
Tip-1 ve Tip-19 Biyosidal Uriin Firmalarinin D1s Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig
Uyesi Oldugu Sivil Toplum Kuruluslari
Tiiketici/Hastalarin Sivil Toplum Kuruluglart D1s Paydas Onem 1 Etki 2 Bilgilendir
Sozlesmeli Arastima Kuruluslarmin Uyesi Oldugu | Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Sivil Toplum Kuruluslar:
Klinik Arastirmalar ile ilgili Sivil Toplum Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis
Kuruluslari
Saglik Meslek Mensuplarmin Uyesi Oldugu Sivil | Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Toplum Kuruluglart

YURT DISI KAYNAKLI DIS PAYDASLARIMIZ

Onem

Derecesi

Etki

. Onceligi
Derecesi 8

Diger Ulkelerin Saglk Otoriteleri ve Ilagla Ilgili | Dis Paydas Cikarlarim Gozet/ Calismalara Dahil Et
Kurumlari

United Nations International Narcotics Control D1s Paydas Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Calismalara Dahil Et
Board (UN-INCB)

Cosmetics Europe - The PersonalCare Association | Dis Paydas Onem 1 Etki 1 izle

(COLIPA)

I(Eéjlgon'?j; Directory for Quality of Medicine Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cals

European Medicines Agency (EMA) D1s Paydas Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Calismalara Dahil Et
Avrupa Kimyasallar Ajans1 (ECHA) Dis Paydas Onem 1 Etki 1 izle

z?é(gr;atlonal Organization for Standardization Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs

European Committee for Standardization (CEN) Dis Paydas Onem 1 Etki 1 izle

European Committee for Electrotechnical Dis Paydas .‘ - :

Standardization (CENELEC) Omgmid | BIIA Lt

Market Surveillance Working Group (MSWG) Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs

AB Komisyonu EUDAMED c¢alisma grubu Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs

Post Market Surveillance and Vigilance Working | Dis Paydas = . Birlikte Calis

Group (PMSV) Onem 2 Etki 2

Notified Body Operations Group (NBOG) Dis Paydas Onem 1 Etki 2 Bilgilendir

AB Komisyonu Rapid Alert System For Non- D1s Paydas = : Birlikte Calis

Food Products (RAPEX) Omemz | BIIZ

AB Komisyonu COEN (Complience and Dis Paydas )

Enforcement-Uyum ve Uyumlagtirma) Calisma Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis

Grubu

159




AB Komisyonu EUDAMED caligsma grubu Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs

AB Komisyonu Vigilance MDEG (Uyari Sistemi | Dis Paydas Onem 1 Etki 2 Bilgilendir

Uzmanlar1) Calisma Grubu

AB Komisyonu The Platform of European Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
Market Surveillance Authorities for Cosmetics

(PEMSAC)

Diinya Saglik Orgiitii Uppsala Ilag izleme Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis

Isbirligi Merkezi (UMC)

World Health Organization (WHO) D1s Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis

The Pharmaceutical Inspection Convention and Dis Paydas )

Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs
PIC/S

Sl'he Przjduct Safety Enforcement (PROSAFE) Dis Paydas Onem 1 Etki 2 Bilgilendir

Avrupa Komisyonlari Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis

Avrupa Farmakopesi Komisyonu Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calig

Amerikan Farmakopesi Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Cahs

Ekonomik Kalkinma ve Isbirligi Orgiitii (OECD) | Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis

Diinya Ticaret Orgiitii (DTO) Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis

Islam Isbirligi Teskilat1 (IIT) Dis Paydas Onem 2 Etki 2 Birlikte Calis

Diinya Fikri Miilkiyet Organizasyonu (WIPO) Dis Paydas Onem 1 Etki 2 Bilgilendir

Piperska Caligma Grubu™ Dis Paydas Onem 2 Etki 1 Cikarlarim1 Gozet/ Calismalara Dahil Et

Kiiresel Tibbi Cihaz Siniflandirmasi (GMDN) Dis Paydas Onem 1 Etki 2 Bilgilendir

European Food Safety Authority (EFSA) D1s Paydas Onem 2 Etki 1 Cikarlarim Gozet/ Cahsmalara Dahil Et

Piperska Calisma Grubu, dokuz AB iiyesi iilkenin saglik calisanlarinin bir araya gelmesi ile kurulmus olan ve Avrupa’da gozlenen saglik
sorunlarinin ¢éziimiine yonelik galismalar yapmay1 hedefleyen bir kurulustur. Piperska Calisma Grubu’nun 6nem verdigi konulardan birisi de

ilaglarm akiler kullaniminin saglanmasidir. Bunun diginda Piperska, ilaglarin fiyatlandirilmas: ve geri 6denmesi, yeni saglik teknolojilerinin

degerlendirilmesi gibi konularda da faaliyetler yiiriitmektedir. Bu baglamda Kurumumuz Ekonomik Degerlendirmeler Dairesi de Piperska Calisma

Grubu ile igbirligi igerisinde faaliyetler yiiritmektedir. Calisma grubunun amaci yilda iki kez bir araya gelmek, bunun disindaki zamanlarda mail
tizerinden haberlesmek, yukarida belirtilen alanlarda bilimsel ¢alismalar yapmak ve yaymlar ¢ikarmak, bu konulardaki iyi uygulama 6rneklerini
incelemek ve farkli tilkelerdeki farkli uygulamalari degerlendirmektir. Detayh bilgi http://www.piperska.org/ linkinden bulunabilir.
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EK 2 : PAYDAS- URUN /HIZMET MATRISI
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Kamu Gorevlilei Etik Kurulu

i¢ Denetim Koordinasyon Kurulu

[T oprak Mahsulleri Ofisi

Erisim Saglayicilar Birligi

Sahil Giivenlik Komutanhg x

[Aile ve Sosyal Hizmetler Bakanha

[Calisma ve Sosyal Gavenlik Bakanhg x x x x

Disisleri Bakanli x| x

Klinik Arastirma ve Biyoyararlanim/Biyocsdegerlik
Cal Etik Kurullars

Bilimsel Danisma Komisyonlari x [ x x [ x| x| x x x [ x| x X x x| x x x| x X

Enerji Piyasasi Denetleme Kurulu x

Devlet Malzeme Ofisi x x| x| x x

Kiistk ve Orta Olgekli Tsletmeleri Gelistirme ve o "
Destekleme Idaresi Baskanl

[Trkiye Istatistik Kurumu (T O1K) x

Nikleer Dizenleme Kurumu.

Ulusal Metroloji Enstitiisii

161



Faaliyet Alani 2 Faaliyet Alani 3 Faaliyet Alani 5 i"’::::‘ Faaliyet Alan1 7

Paydaslar

I~
I~
I~
I~c
I~c
I~c

I~c
I~c
I~c
TI~c
I~c
I~c
I~c
I~c
I~C
I~c
I ~c
I~cC

I~C
T—-c
I~
I~c
I~c

I~c
I~
I~c
I~c
I~
I~
I~
I~c
I~

I~c

w| I ~c

H
~

w

sl T~
w| I~
sl I ~c
~| I ~c
o| I~
©o| T ~c
Blz~c
s I~

@
@
o

o| I~

©
=
S
=
=
=
Y

N I~
w| I ~c

=

x[v] T~

Ozel Hastancler x

x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x

[ilag Firmalart X x| x| x [ x| x| x| x| x| x| x| x|[x]x]|x x| x

x
x
x

x| x [x|=

[ T1bbi Cihaz Firmalart X X X

x

Saglik Tesisleri X X X

x| x [x|x|x
X |x [x[x|x
x| x [x[x|x
X% [x[x|x
X% [x[x|x
X% [x[x|x
x| x [x|x|x
x| x [x|x|x

Giizellik Merkezleri X

Sanayi ve Ticaret Firmalari x| x X x| x X X x| x X

x
x| x [x[x

[Kozmetik Firmalar X[ x X X X

Tip-1 ve Tip19 Biyosidal Uriin Firmalari X X X X X

[Medikal Gaz Uretici ve Dolum Firmalart X x| x X x| x x| x X X X X

T eknoloji Firmalari

Ecza Ticarethaneleri X X x| x| x x| x X x| x| x| x| x| x| x| x| x|x x [ x x| x x [ x X

Eczaneler X X X X X X x| x

x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x

[ Tibbi Cihazlar ile ilgili Kamu Destegi veren Kurumlar X X

(Onaylanmis Kuruluslar X X X

x| x [x [x
x| x [x [x

[ T1bbi Cihaz Satis Merkezleri X X X X X

(Ozel Tibbi Amagh Gida Firmalar: X x [ x| x| x X x| x| x X x| x

x| x [x[x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x
x

|Aktarlar

Test Kontrol Kalibrasyon Kuruluslari( Uy gunluk
Degerlendirme Kuruluslars) x| x x| x X

Kalite Uygunluk Kuruluslan
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Mesul Miidiir/Merkez Sorumlusu /Sorumlu Miidiir
Sorumlu T eknik Eleman /imalattan Sorumlu Miidiir

Klinik Destek Elemany/Urin Tanitm Temsilcileri
Satis ve Tanitim Eleman:

Arag

rmacilar X X X X X

Klinik Arastirma Goniillilleri X X x

[Uzman (Test Kontrol Kalibrasyon Kurulusu) Sorumlu
Miidiir/ T est, Kontrol Kalibrasyon Kurulusu)

Sorumlu Miidiir (Kalite Uy gunluk Kurulusu)
[Medikal Fizikgiler (Kalite Uygunluk Kurulusu)

Medikal Fizikgiler

Tiirk Tabipleri Birligi x| x X X X X x| x| x| x| x X[ x| x|x X X X

Tiirk Eczacilan Birligi x| x x| x| x x| x X x| x x| x| x| x x| x| x| x| x]|x X x| x X

Tiirk Dis Hekimleri Birligi X X X X x| x| x| x| x X[ x| X X X X

Tiirkiye Mimarlar ve Miihendisler Odalan Birligi

Tiirkiye Noterler Birligi

Eczaci Odalari x| x X x| x x| x| x| x| x x| x| x x| x x| x x| x X

[Memur Sendikalart

Sanayi ve Ticaret Odalar: x| x| x X[ x| x X X

Organize Sanayi Bolgeleri

Serbest Ticaret Bolgeleri

Fizik Mithendisleri Odasi(FMO)

Elektrik Miihendisleri Odasi (EMO)
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Kuruluslars

[Kozmetik Firmalarinin Uyesi Oldugu Sivil Toplum
[Kuruluslar:

[Tip-1 ve Tip19 Biyosidal Uriin Firmalarnm Uyesi oldugu
sivil Toplum Kuruluslar:

[Oriin Tanitim Temsilcilerinin Uyesi Oldugu Sivil Toplum
[Kuruluslari
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x
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x
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Tiiketici/Hastalarm Sivil Toplum Kuruluslar: X x| x| x X X x| x X
Sozlesmeli Arastima Kuruluslarmm Uyesi Oldugu Sivil
[Toplum Kuruluglan
Klinik Arastirmalar ile [lgili Sivil Toplum Kuruluslar: X X X
Saglik Meslek Mensuplarmin Uyesi Oldugu Sivil Toplum
Kuruluslari

[Diger Ulkelerin Saglik Otoriteleri ve ilagla Ilgili Kurumlari | X | X x| x X x| x| x X x| x X X X X[ x| x| x| x|x|x|x]| x X X

United Nations International Narcotics Control Board
(UN-INCB)

|Cosmetics Europe - The PersonalCare Association M
(coLiPA)

European Directory for Quality of Medicine (EDQM) x| x X X x| x X x| x| x| x| x[x|[x]x] x| x| x
European Medicines Agency (EMA) X | x X X X X X X X[ x| X[ x| X|X]X] X[ X X X
Avrupa Kimyasallar Ajanst (ECHA) X
International Organization for Standardization (1SO) X| x| x X | X X| x| x| Xx

European Committee for Standardization (CEN) x X

European Committee for Electrotechnical Standardization M X
(CENELEC)
Market Surveillance Working Group (MSWG) X

AB Komisyonu EUDAMED ¢alisma grubu. X X
Post Market Surveillance and Vigilance Working Group P P
(GYEY

Notified Body Operations Group (NBOG) X x| x| x X
[AB Komisyonu Rapid Alert System For Non-Food
Products (RAPEX)

[AB Komisyonu COEN (Complience and Enforcement-
Uyum ve Uyumlastirma) Calisma Grubu

AB Komisyonu EUDAMED Calisma Grubu X x| x X x| x
AB Komisyonu Vigilance MDEG (Uyar1 Sistemi
[Uzmanlari) Calisma Grubu

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

[Dinya Saglik Orgiti Uppsala llag izleme Isbirligi Merkezi "
(UMC)

World Health Organization (WHO) Diinya Saglik Orgiitii X | X X X X X X X X | X X X | X[ X X[ X| X| X[ X]X]X]|X X X X

[ The Pharmaceutical Inspection Convention and
Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme (PIC/S) | X | X us| & X X X x| x| x| x| x| x| x| x| x| x| x

The Product Safety Enforcement (PROSAFE) x| x x| x

Avrupa Komisyonlart x| x X x| x x| x| x x| x| x X X X X
[Avrupa Farmakopesi Komisyonu X | x X x| x| x| x| x| x| x X X X

[Amerikan Farmakopesi X | x| x| x| x{x|[x|[x]|] x X X

Ekonomik Kalkinma ve isbirligi Orgiitii (OECD) X X X x| x| x| x

Diinya Ticaret Orgiitii (DT ) X

Ekonomik isbirligi Teskilat1 (EiT)

islam isbirligi Teskilat (1iT) x| x| x| x| x| x| x|x]| x X X
Diinya Fikri Miilkiyet Organizasyonu (WIPO)
Piperska Calisma Grubu X
Kiiresel T1bbi Cihaz Simiflandirmasi (GMDN) x| x X
European Food Safety Authority (EFSA) X
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EK3:TANIM VE KAVRAMLAR
Stratejik planlama siirecinde kullanilan kavramlarin toplu olarak tanimlari su sekildedir:

Strateji: Belirli bir zaman diliminde, kurumun simdiki durumundan gelecekteki arzu edilen
durumuna donilistimiinii saglayabilmek icin belirlenen amag¢ ve hedeflere nasil ulagilacagini
gosteren kararlar biitiintidiir.

Stratejik Plan: Kurumun orta ve uzun vadeli amaglarini, temel ilke ve politikalarini, hedef ve
onceliklerini, bunlara ulagsmak i¢in izlenecek yol ve yontemler ile kaynak dagilimini igeren
plandir.

Stratejik Planlama: Kurumlarin mevcut durum, misyon ve temel degerlerinden hareketle bir
vizyon olusturmalari, bu vizyona uygun amag ve hedefler belirlemeleri, 6l¢iilebilir gostergeler
gelistirerek basarilarini izleme ve degerlendirmeleri siirecini ifade eden katilimci bir planlama
yaklagimidir.

Stratejik Yonetim: Kurumun dis ¢evresiyle olan iliskilerinin diizenlenmesi ve orgiitsel yoniin
belirlenmesiyle, vizyona ulasmak icin yapilacak islerin planlanmasi, Orgiitlenmesi,
koordinasyonu ve kontrol edilmesi siireci olarak tanimlanabilir.

Ust Yonetici: Bakanliklarda bakan yardimcisini, diger kamu idarelerinde en iist yoneticiyi, il
ozel idarelerinde valiyi ve belediyelerde belediye baskanini ifade eder.

Harcama Birimi: Kamu idaresi biitcesinde ddenek tahsis edilen ve harcama yetkisi bulunan
birimi ifade eder.

Stratejik Planlama EKibi: Stratejik planlama siirecinin hazirlik programina uygun olarak
yiiriitiilmesi, gerekli faaliyetlerin koordine edilmesi ile Strateji Gelistirme Kurulunun uygun
gorlisline ve list yoneticinin onayina sunulacak belgelerin hazirlanmasini saglayan ¢alisma
grubudur. Stratejik Planlama Ekibi, Strateji Gelistirme Dairesinin koordinasyonunda, harcama
birimlerinin temsilcilerinden olusur.

Damsmanhk / Kolaylastinnelhk: I¢ denetciler tarafindan, idari bir sorumluluk
tistlenilmeksizin, stratejik planlamanin her asamasinda, stratejik planin gelistirilmesi i¢in
degerlendirme yapilmasi, performans gostergelerinin tespit edilmesi vb. amaclarla 6nerilerde
bulunulmasidir.

Strateji Gelistirme Kurulu (SGK): Ust yoneticinin baskanlhiginda iist yonetici yardimeilar,
Kurumun harcama yetkilileri ile ithtiya¢ duyulmas: halinde {ist yoneticinin gorevlendirecegi
diger kisilerden olusur.

Durum Analizi: Kurumun “neredeyiz” sorusuna yanitidir. Kurumun gelecege yonelik amag,
hedef ve stratejiler gelistirebilmesi i¢in mevcut durumunun, potansiyelinin ortaya kondugu,
paydaglarinin belirlendigi, Kurumun gii¢lii ve zayif yonlerinin tespit edildigi ve Kurumun
kontrolii disindaki olumlu ya da olumsuz gelismelerin degerlendirildigi bir ¢alismadir.
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Giiclii ve Zayif Yonler ile Firsatlar Ve Tehditler (GZFT) Analizi: Kurumun gelecege doniik
stratejiler gelistirmesini ve performansini etkileyecek olan, Kurumun giiclii ve zayif yonleri ile
kars1 karstya oldugu firsat ve tehditlerin belirlenmesidir.

Paydaslar: Kurumun iiriin ve hizmetleri ile ilgisi olan, Kurumdan dogrudan ve dolayli, olumlu
ya da olumsuz yonde etkilenen veya Kurumu etkileyen kisi, grup veya gruplardir. Paydaslar, i¢
ve dis paydaslar olarak siniflandirilir.

Uriin ve Hizmetler: Kurumun icinde bulundugu sektdr itibariyla paydaslara yonelik
gelistirdigi iirtin veya hizmetlerdir.

Vizyon: Kurumun ideal gelecegini sembolize eder. Kurumun uzun vadede neler yapmak
istediginin giiclii bir anlatimidir. Kurumun ulagmayi arzu ettigi gelecegin, bir yandan ¢alisanlari
ve karar alicilar ilerlemeye tesvik edici, diger yandan da gercekei, iddialt ve ulasilabilir bir
ifadesidir.

Misyon: Kurumun varlik sebebidir. Kurumun ne yaptigini, nasil yaptigini ve kimin igin
yaptigini agik¢a ifade eder. Kurumun sundugu tiim hizmet ve faaliyetleri kapsayan bir semsiye
kavramdir.

Amaclar: Kurumun hizmetlerine iliskin politikalarin uygulanmasiyla elde edilecek sonuglarin
kavramsal ifadesidir. S6z konusu sonuglar, genellikle sosyoekonomik sorunlarin ¢6ziimii ya da
vatandaglarin ve Kurumun ihtiyaglarimin karsilanmasiyla ilgilidir. Stratejik planin genel
cercevesini amaglar olusturur ve kurumun misyonunu yerine getirmesine katkida bulunur.

Hedefler: Amaglarin gergeklestirilmesine yonelik 6ngoriilen ¢ikti ve sonuglarin tanimlanmis
bir zaman dilimi igerisinde nitelik ve nicelik olarak ifadesidir. Hedeflerin miktar ve zaman
cinsinden ifade edilebilir olmas1 gerekmektedir.

Performans Gostergesi: Stratejik planda hedeflerin 6lgiilebilirligini miktar ve zaman
boyutuyla ifade eden araglardir. Belirlenen hedeflere ne o6lgiide ulasildigmin ortaya
konulmasinda kullanilir.

Stratejiler: Kurumun amag ve hedeflerine nasil ulasilacagini gosteren kararlar biitiintidiir.

Siireg: Belirli bir amaci gergeklestirmek icin gerekli her tiirlii girdiyi alarak beklenen sonuglari
olusturmaya yonelik eylemlerin biitliniidiir.

Ust Politika Belgeleri: Kalkinma plani, hiikiimet programi, orta vadeli program, orta vadeli
mali plan ve yillik program ile Kurumu ilgilendiren ulusal, bolgesel ve sektorel strateji
belgeleridir.

Hedef Karti: Amac ve hedef ifadeleri ile performans gostergelerini, gosterge degerlerini,
sorumlu ve isbirligi yapilacak birimleri, riskleri, stratejileri, maliyetleri, tespitleri ve ihtiyaglari
iceren karttir.

165



Maliyetlendirme: Kurumun ama¢ ve hedeflerine yonelik stratejiler dogrultusunda
gerceklestirilecek faaliyet ve projeler ile bunlarin kaynak ihtiyacinin belirlenmesidir. Kamu
idarelerinin stratejik planlari ile biitceleri arasindaki baglantiy giiclendirmeyi ve harcamalarin
onceliklendirme siirecine yardimei olmay1 amaglamaktadir.

Izleme: Amag ve hedeflere gore kaydedilen ilerlemeyi takip etmek amaciyla uygulama 6ncesi
ve uygulama sirasinda siirekli ve sistematik olarak nicel ve nitel verilerin toplandig1 ve analiz
edildigi tekrarl bir siirectir.
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